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Secretaría de Políticas, 
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BUENOS AIRES, ;1 O SEP 20101 

VI STO el Expcdiente N" 1-0047-0000-022413-09-1 del Registro de la 

Administr"eión ]\aeional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la tirma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e J, en 

represent"eión de Ilot1illann La Rache Ltd. solicita autorización para efectuar el Ensayo Clínico 

denomil1aclo: [studio de ctiqueta abierta, multicéntrico, de tres grupos y aleatorizado de fase III 

para C<!mparar la eficacia y seguridad de R05072759 1- c1orambucilo (GClb), rituximab + 

c1orambucilo (RClb) o c1orambucilo (Clb) solo en pacientes con LLC no tratados previamente 

con enfermedades concomitantes. Protocolo B021004/B (CLLll). Versión 24 de agosto 2009. 

Que a tal erecto solicita autorización par" ingresar al país la droga necesaria, 

documentación, muestras biológicas y material de uso médico y enviar muestras biológicas: 

Sangre entera. suem. plasma, medula ósea, muestras de tejido tumoral a los siguientes destinos: 

Holanda. Alemania y Suiza. 

Que el transporte de muestras deberá cumplir con las normas de Bioseguridad Res 

Ministe"ial N° 3'!3/94 Y el de envío de muestras biológicas deberá efectuarse bajo el estricto 

cumplimiento de las normas lATA correspondientes. 
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Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el paciente han 

sido aprob:¡.,los por Comité Independiente de Úica Para Ensayos en Farmacología Clínica, 

Que asimismo el presente protocolo de investigación clínica fue autorizado por los 

Comité de I )ocencia e Investigación de los centros donde se llevará a cabo, adjuntándose las 

declaraciones jmadas y el consentimiento de adhesirin al protocolo de los profesionales 

responsables en cada uno de los centros propuestos, juntamente con sus antecedentes 

Que a fojas 660 a 671 obra el informe técnico favorable de la Dirección de 

Evaluación de f\Jcdicalllentos, con cartas compromiso del patrocinante que obran a fojas 658, 659 

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido 

en la Disp"s;ción :-.;" :'330/97, modificatorias y concordantes, que aprueba el Régimen de Buenas 

Prácticas (le' Inve,tigación en Estudios de Farmacología Clínica, 

Que se actúa en virtud de las facultades conrcridas por el Decreto N° 1490/92 y del 

Decreto :;-,25/1 il , 

Por ello: 

El" INTERVENTOR DE LA ADMINISTI~ACION NACIONAL 

DE f\IEDICAMENTOS, ALIMENTOS y TléCNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 
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ARTICULO 1°._ Autorizase a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e 1 en representación de 

Hoffmann La Rache Ltd. a realizar el estudio clínico denominado: Estudio de etiqueta abierta, 

multicéntrico, de tres grupos y aleatorizado de fase III para comparar la eficacia y seguridad de 

R05072759 + clorambucilo (GClb), rituximab + clorambucilo (RClb) o clorambucilo (Clb) solo 

en pacientes con LLC no tratados previamente con enfermedades concomitantes. Protocolo nO 

B021004/B (CLLlI).Versión del 24 de agosto 2009, con carta compromiso aportada por el 

patrocinante que obra a fojas 658 , 659 Y 683 a 684, que se llevará a cabo en los centros y a 

cargo de los investigadores que Se detallan en el Anexo 1 de la presente Disposición. 

ARTICULO 2°._ Apruébase Formulario de Consentimiento informado para el paciente, versión 

local en español 2.0 de fecha 22/10/09; Formulario de Consentimiento informado para el 

paciente, versión local 2.1 de fecha 29/01/10, específico para el Hospital Italiano; Formulario de 

Consentimiento para el Almacenamiento en el Depósito Clínico de Rache (RCR), versión local 

en español 1.1 de fecha 29/01/10. Obrantes a fs. 480/498, 630/649 y 650/657 respectivamente. 

ARTICULO 3°._ Autorizase el ingreso de la medicación, documentación, materiales y muestras 

biológicas que se detallan en el Anexo 1 de la presente Disposición, al sólo efecto de la 

investigación que se autoriza en el Artículo 10 quedando prohibido dar otro destino a la misma, 

bajo penalidad establecida por la Disposición N" 5330/97. 

ARTICULO 4°._ Autorízase el envío de muestras biológicas de acuerdo al detalle que obra en el 

Anexo 1 de la presente Disposición, a cuyos fines deberá recabar el solicitante la previa 

intervención del Servicio de Comercio Exterior de esta Administración Nacional. 
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ARTICULO 5°._ Los envíos autorizados en el artículo precedente deberán efectuarse bajo el 

estricto cUlllplimiento de las normas lATA correspondientes, asumiendo el solicitante las 

responsabihladcs émergentes de los posibles daños que pudieran caber por dicho transporte. 

ARTICULe) (,".- ~otinquese al interesado que los inllmnes parciales y finales deberán ser 

elevados a la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, en las 

fechas que se estable;,can al efecto, para su evaluación y conclusiones finales por parte de los 

funcionarios quc serán designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se harán 

pasibles de LIS sanciones pertinentes que marca la Ley N° 1 (¡,463 Y la Disposición N° 5330/97. 

ARTICU U) 7".- Regístrese; gírese al departamento de Registro a sus efectos, por el 

Departllmellto de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hágase entrega de la copia 

autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archivese PERMANENTE. 

Expediente "1" I-UilI7-0U()O-022413-0'l-1. 

DISPOSIClO\! [\" 

~ ano A. OAS1\11GBEa 
5UEJ_1NTERVENTOR 

( A..'N.N.A.T. 
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ANEXO I 

1.- PATROC[NA"iTE: PRODUCTOS ROCl-IE S.A.Q.e [, en representación de Hoffmann La 

Roche Ud. 

2.- TÍTlJLO [)E! PROTOCOLO: Estudio de etiqueta abierta, multicéntrico, de tres grupos y 

aleatorizado de te¡", [JI para comparar la eficacia y seguridad de R05072759 + clorambucilo 

(GClb), rituximab + elorambucilo (RClb) o elorambuci[o (Clb) solo en pacientes con LLC no 

tratados prC\-iaI1lCI11e con enfermedades concomitantes. Protocolo n° B021004/B (CLL 11). 

Versión de[ 2·¡ de agosto 2009, con cartas compromiso del patrocinante que obran a fojas 658, 

659 Y ()8~ a (,84. 

3.- FASE D[, [AR~1ACOLOGÍA CLÍ:-.J[CA: [[! 

4.- CENT[WS PARTIC[PANTES E INVEST[GADORES: 

Fundación S'll1alorio GÜemes. Francisco ACUlla de ¡:igueroa 1240 (CABA), Investigador 

Principal: ['[ores .\[cjal1dro: FU:-.JDALEU . .l. E. Uriburu [450 y J. E. Uriburu 1520 (CABA), 

Investigador Principal: Mi[one Gustavo; Hospita[ Genera[ de Agudos T Alvarez, Aranguren 2701 

Pabe[ll111 [ Pis,) 2 (CABA), Investigador Principal: Bezares Raimundo F.; Hosp. Gral. de Agudos 

1. M. Ramlls :v1ejía, Urquiza 609 (CABA. Investigadora Principal, Dra. María del Carmen 

Virginia Ard'lÍL: Sanatorio Británico S.A., Paraguay 40 (Rosario), Investigador Principal Dr. Ider 

Ramón Certlui.; Hospita[ Italiano de Buenos Aires, Gascón 450 (CABA), Investigadora Principal 

Dra. Dorlllca [lcalriz Fantl. 
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--

Drogas Can ti Forma Farmacéutica 

, 

dad 

I 

R05072759 I (JOI ) . Concentrado para 

solución para infusión 

! 
-----

Rituxim,lb IOO( ) Concentrado para 

solución para infu.sión 

---- ---

Rituxilll;¡b 80n Concentrado para 

solución para infusión 

6.- INGRESU DE DOCUMENTACION: 

6.1.- Descripción: 
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I 
Ppio. activo y Cantidad 

, 

concentr~IC iún 
! 

- ---

I 

R0507275'! 1000 1000 viales 

mg/vial de 40 mi (25 

mgil11l) 

---- -- --

Rituximab 500 lllg/vial 1000 viales 

de 50 mi (10 il1g/ml) 
- -

Rituximab 100111g1vial 
I 

800 viales 

de 10ml (lO tllg,/ml) ! 

20 LAI'TOI' 111' COMPAQ :vJODELO NC6220 / 6000/ 6320 o 6530b 

20 Kit de viajc cOllteniendo 1 adaptador universal de corricllte y 1 adaptador universal de modem 

20 mOllse USil para laptop 

20 Cable de tclétlltlo/l11odem 

d' 20 Batería l'a"a lal'top 
, 

20 Cable de scgurilbd con llave para laptop 

20 Maletin para laptop 

Manuales p:lra el investigador 
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Fonnubrios de pedido de materiales 

Facturas comerciales 

Guías aéreas para ';(lbres plásticos 

Sobres plústicus 

CDs para entrenamiento 

6.2.- INCJRI:SO 1)10 MATERIALES: 

50 Kit I de Selección (Screening): 

Tubos Vacuctle 41111 con K2E / K2EDTA. 

Agujas con cubierta de seguridad. 

Caja Ruche "kit OUTER L ROX" 

Cestas de doble di\'isión 

Tubos en PI' con tapa a rosca amarilla /50 mi 

Agarraderas 

200 Kit 2: Kil de elementos para recolección de sangre 

Agujas CCln cubierta de seguridad 

Caja Roche "kit OI;TER L BOX" 

Cestas de doble dil'isión 

Pipetas no estériles 

Agarnldcras 

Mulli adaptador con luer-Iock (cierre roscado hermético) Sarstedt 
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200 Kit 3A: I're-salet;, 

Tubos 10 mi con K2EOT A 

Tubos 10 mi con heparina sódica 

Tubos 6 mi con hCI"lrina sódica 

Tubos Yacuclle 3 mi con K2 EOT A 

Tubos Y'lcuclle 4 mi con K2E / K2EOTA 

Tubos 4 mi con heparina sódica 

Tubos 3 mi para slIcro con activador de la coagulación 

Tubos 5 IllI para SlIere' con activador de la coagulación 

Caja Rochc "kit OUTER XL BOX" 

Caja Roche Inside 130x L 

Caja Roche Inside 130x M 

S-Mon()\clle '¡,9 mi para suero 

Tubos criogénicos cm 1'1' com tapa a rosca incolora /estériles/ 2 mi 

Tubos eringeniens cm I'P com tapa a rosca incolora /estériles/ 5 mi 

Tubos cm 1'1' com lapa a rosca amarilla /50 mI. 

200 Kit 313: I'rc-sal'ct:. 

Contcn ido 

Ul Tubos 10 mi con 1(2[OT A 

Tubos 10ml con hcparina sódica 
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Tubos 6 1111 con heparina sódica 

Tubos Y3cucllC 31111 con K2EDTA 

Tubos Y"cuclle 4 mi con K2E / K2EDTA 

Tubos 4 1111 con hcparina sódica 

"20 I O - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

Tubos 3 mi rara suero con activador de la coagulación 

Tubos 5 mi para sucr" con "ctivadar de la coagulación 

Caja Roche ··kit OIJTER XL BOX" 

Caja Roche I nside llax L 

Caja Rochc I nsidc Ilox M 

S-ManoYeltc -',9 mi para suero 

Tubos criogéilicos cm PP COI11 tapa a rosca incolora /estériles/ 2 mi 

Tubos cri"gellicos cm I'P CLlIll tapa a rosca incolora /estériles/ 5 mi 

Tubos em 1'1' COlll l"pa a rosca amarilla / 50 mi 

Materilrl a grllncl (Ilu,k) 

Requisiciones de illboratario 

Agujas con cubierta de seguridad 

Pipetas no e:-;10rile~ 

País de origen: 

III B&C Group S/\/N V 
, 

RUé Gran bOl1 pré I I 
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B-1348 ji, lont-Sailll-Guihert. Bélgica 

7.- ENVIO IlE ~ lATERI/\L BIOLÓGICO: Muestras Biológicas:Sangre entera, suero, plasma, 

medula ,'¡se:1. Illuesl'as de tejido tumoral Destino:l'ror. J.J.M. van Oongen, MO, PhO, 

Oeparlll1l'llt ol'11ll1llUllolog\' (Ee 828),Erasmus MC,Dr. Molewaterplein 50,3015 GE Rotterdam, 

Holanda:Laburatmy for Molecular Hematology and Oncology,Priv.-Ooz. Dr. K.-A. 

KreuzcrJ1cpl. I "l' Inlernal Medicine,Building 13 (LFI). Level 4, Room 410, University at 

Colognc, Kcrpe\lcr Strasse 62, 50924 Cologne, Alemania;Reference Lahoratory Molecular 

Gcnclics. Pro!'. Ilr. 1-1. Diihner. Pror. Dr. S. Stilgcnbaucr.Department of Internal Medicine 

I1LUni\'c:sit\' l-IoS;)ilal UII11. Robert-Koch-Str. 8,89081 Ulm, Alemania; Prof. Or. Or. M. Kneha, 

Or. S. 13¡illc!Jer / 1)1'. M. Ritgen, Labor fUr hamatologische Spezia1diagnostik, Haus 4/1 11. 

Medizinischc Klillik, Che1l1nitzstrassc 33. 24116 Kiel, /\lemania;F. Hoffmann-La Roche AG, 

Mr. R. IlUJI\LCli"ical Sample Operations (CSO), Bldg. 70/ Room 246, Grenzacherstrasse 124, 

Basel 4070. ell Se: iza. 

8.- IMPORT.\CIllN DE M,\ TERIAL BIOLÓGICO 

Muestras de lej ido tumoral. Serún importadas desdc: 

ProL .1 . .1. VI. \':U1 i lllngen, MO, PhO, Oepartment of Immunology (Ee 828),Erasmus MC,Or. 

Molcwalnplcill SIl.30 15 CE: Rottcrdal11, Holanda;Laboratory for Molecular Hematology and 

Oncolog\,Pri\.-I)(\/. Dr. K.-A. Kreuzcr,Depl. I of Internal Medicine,Building 13 (LFI), Level4, 

J) Room 41 D, Uni\crsity at Cologne, Kerpener Strasse 62, 50924 Cologne, Alemania;Reference 

Laboratory 1\ lolccular Gcnctics, Pror Or. H. Dühner, Prof. Dr. S. Stilgenhauer,Oepartment of 
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Internal :\1cdieinc 1II,Univcrsity Hospital Ulm, Robert-Koch-Str. 8,89081 Ulm, Alemania; Prof. 

DI'. DI'. 1\1. Klleba. DI'. S. Blittcher / DI'. M. Ritgen, Labor fUr hamatologische Spezialdiagnostik, 

Haus 4/1 11. \1edi;inische Klinik, Chemnitzstrasse 33. 24116 Kiel, Alemania;F, Hoffmann-La 

Roche ,\G. \11'. R. FlLLM.Clinical Sample Operations (eSO), Bldg. 70 / Room 246, 

Grenzachérstrassc 124, Bascl 4070. CH Suiza. 
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