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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicion
NUmero: DI-2018-317-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-0002-000315-18-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000315-18-3, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS Argentina S.A., solicita autorizacion para efectuar
el Ensayo Clinico denominado: CPKC412E2301: Estudio de fase Ill, aleatorizado, doble ciego de
quimioterapia con daunorrubicina o idarrubicina y citarabina para induccion y una dosis intermedia de
citarabina para consolidacion mas midostaurina (PKC412) o quimioterapia mas placebo en pacientes con
diagndstico reciente de leucemia mieloide aguda (LMA) con mutacién negativa de FLT3, Protocolo V 00 -
TRAD-ARG-CAS 1.00 del 04/01/2018 _.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga necesaria y enviar material biologico al
exterior.

Que tomd intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEI), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, el cual ha aprobado el protocolo, el modelo de consentimiento informado
para el paciente, como asi también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos resulta favorable.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préactica

Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y del Decreto N° 101 de fecha
16 de Diciembre de 2015.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVARTIS Argentina S.A. a realizar el estudio clinico
denominado: CPKC412E2301: Estudio de fase Ill, aleatorizado, doble ciego de quimioterapia con
daunorrubicina o idarrubicina y citarabina para induccién y una dosis intermedia de citarabina para
consolidacién mas midostaurina (PKC412) o quimioterapia mas placebo en pacientes con diagnéstico
reciente de leucemia mieloide aguda (LMA) con mutacién negativa de FLT3, Protocolo V 00 - TRAD-
ARG-CAS 1.00 del 04/01/2018 _.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por el articulo 1°, se llevara a cabo en el centro, a cargo del
investigador principal y con el/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por el Comité de Eticaen
Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEI) y del
consentimiento/s informado/s:

!\lomb_re del Isolda Isabel Fernandez

linvestigador

CNecr)]rtr;lgre del Fundacién para combatir la Leucemia (FUNDALEU)

|Direccién del [J.E. Uriburu 1450, (C1114AAN)- CABA,; J.E. Uriburu 1520, (C1114AAP) -CABA; José
centro E. Uriburu 1516 (C1114AAP)-CABA,; Pefia 2208 PB, (C1126ABF)- CABA
Teléfono/Fax 4877-1000 ext 170

Correo .

electronico lifernandez@fundaleu.org.ar

ggrlnbre del Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica “Dr. Zieher”
loarecelon @&l ribury 774 1° Piso - CABA

Formulario de Consentimiento Informado: V CPKC412E2301_00_Argentina_v2 (
02/05/2018)

Formulario de Consentimiento Informado de seguimiento de embarazos para parejas
embarazadas de participantes del estudio: V CPKC412E2301_00_Argentina_v1 Pareja

ConsentimientoffMParazada ( 17/04/2018 )

[informado Formulario de Consentimiento Informado de seguimiento de embarazos para participantes

embarazadas del estudio: V CPKC412E2301 00 _Argentina_v1 Participante embarazada (
17/04/2018 )

Anexo al Consentimiento Informado_Retiro Anticipado: V
CPKC412E2301_00_Argentina_v1 ( 17/04/2018)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION
Principio activo,
concentracion y

Cantidad
administrada

Cantidad Total
de Kits y/o

Numero total
Forma i
dosis por

Unidad Presentacion




presentacion farmacéutica por dosis paciente envases
Cajas de 64
PKC412 25 mg Céapsulas.  |miligramos|50 mg 2488 250 cajas capsulas cada
una
Placebo equivalente - . Cajas de 64
om Cépsulas  |miligramos/Omg 2488 250 cajas capsulas cada
g una
b) Materiales:
[MATERIALES PARA IMPORTAR
[Detalle Importar
[Dispositivos de mano (Tablets), con sus cargadores y accesorios. 10
[Bases (docking station) para dispositivos de mano (Tablets). 10

Agujas; Bolsas de plastico; Bolsas de plastico con sobre de gel; Contenedores para aguja (no
contienen aguja); Envoltorios de plastico de burbujas; Etiquetas de papel; Hojas laminadas;
[Manuales para el investigador; Paquetes de etiquetas; Pipetas plasticas de 3.1 ml; Pruebas de
embarazo de orina; Requisiciones de laboratorio; Tiras reactivas para orinalisis; Tubos de 1.8 ml;
Tubos de 10 ml con heparina; Tubos de 15 ml; Tubos de 2 ml; Tubos de 2 ml con heparina,
pediatrica; Tubos de 5 ml con EDTA; Tubos de 6 ml con heparina; Tubos de polipropileno, 4 ml

1100

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en el presente articulo se realiza al solo efecto de la
investigacion que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo
penalidad establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

IMUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra [Destino Origen  [Pais
Aspirado de VU University Medicql Center, De Boelelaan 1117, 1081HV, Argentin Pai_ses
IMedula Osea Amsterdam, Paises Bajos aIBajos
Aspirado de COVANCE (Centra_ll Lab) Geneva, Rue Moise-Marcinhes 7. 1217 ArgentinalSuiza
[Medula Osea [Meyrin/Genéve, Suiza
Aspirado de Covance Indianap_olis, 8211 SciCor Drive Indianapolis, IN 46214- Argentina Est_ados
IMedula Osea 2985 Estados Unidos Unidos
Aspirado de Covance Tokyo, CB I._ab _c/o BML General Laboratory 1361-1 Argentinaliap6n
IMedula Osea [Matoba Kawagoe-shi Saitama 350-1101 Japon
Aspirado de Covance Singapore, 1 International Business Park The Synergy, . .
'Me%ula Osea #04-14 Sing%p%r 609917 Yy ArgentinaSingapur
Aspirado de Navigate Biopharma 1890 Rutherford Road.Carlsbad, California, Argentina Estgdos
[Medula Osea 92008. Estados Unidos Unidos
Aspirado de Universitatsklinikum Ulm Albert-Einstein-Allee 23 89081 Ulm, Argentinalal .
IMedula Osea Alemania rgentingAlemanta
I@lsplrado de AgenDIx Fiedlerstr. 36, 01307 Dresden, Alemania ArgentinalAlemania
edula Osea
Plasma, sueroy [Navigate Biopharma 1890 Rutherford Road.Carlsbad, California, Argentina Estgdos
sangre entera 92008. Estados Unidos Unidos
Plasma, suero COVANCE (Central Lab) Geneva, Rue Moise-Marcinhes 7. 1217 . .
sangre entera g 'Meyrin/Gené(ve, Suiza ) ArgentinaSuiza
Plasma, sueroy |Covance Indianap_olis, 8211 SciCor Drive Indianapolis, IN 46214- Argentina Estfados
sangre entera 2985 Estados Unidos Unidos




Plasma, suero y [Covance Tokyo, CB Lab c/o BML General Laboratory 1361-1
sangre entera Matoba Kawagoe-shi Saitama 350-1101 Japon

Plasma, suero y |Covance Singapore, 1 International Business Park The Synergy,
sangre entera #04-14 Singapur 609917

Plasma, sueroy [Universitatsklinikum Ulm Albert-Einstein-Allee 23 89081 Ulm,
sangre entera Alemania

Plasma, suero y
sangre entera
Plasma, sueroy [SGS Cephac 90 Avenue des Hauts de la Chaume BP. 28, 86281
sangre entera Saint-Benoit Cedex, Francia

ArgentinalJapon

ArgentinalSingapur

ArgentinalAlemania

AgenDIx Fiedlerstr. 36, 01307 Dresden,Alemania ArgentinalAlemania

ArgentinalFrancia

A los fines establecidos en el presente articulo deberd recabar el solicitante la previa intervencion del
Servicio de Comercio Exterior de esta Administracién Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse bajo el estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades
emergentes de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales deberan ser elevados a la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se
establezcan al efecto, para su evaluacion y conclusiones finales por parte de los funcionarios que séran
designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes
gue marca la Ley N° 16.463 y la Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Registrese; notifiquese al interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000315-18-3.
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