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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-7893-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 25 de Septiembre de 2019

Referencia: 1-0047-0002-000491-19-2.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000491-19-2, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma F. Hoffmann-La Roche Ltd., representado en Argentina por
PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina, solicita autorizacion para
efectuar el Ensayo Clinico denominado: BIG 16-05/AFT-27/W039391 “Estudio de fase Ill, multicéntrico,

aleatorizado, de etiqueta abierta, que compara atezolizumab (anticuerpo ANTI-PD-L1) en combinacion con

quimioterapia adyuvante basada en antraciclina/taxano contra quimioterapia sola en pacientes con céncer de

mama triple negativo operable”, Protocolo BIG 16-05/AFT-27/W039391 V 3 del 30/05/2018 Carta

compromiso con respecto a las pautas locales seguimiento de la enfermedad y confirmacion de recidiva de

la enfermedad Version 1.0, fecha 2-Sep-2019 .

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga necesaria, documentacion y enviar
material bioldgico 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, (DERM-INAME)
resulta favorable.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién 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 actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma F. Hoffmann-La Roche Ltd. representado en Argentina por
PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina. a realizar el estudio clinico
denominado: BIG 16-05/AFT-27/W039391 “Estudio de fase Ill, multicéntrico, aleatorizado, de etiqueta
abierta, que compara atezolizumab (anticuerpo ANTI-PD-L1) en combinacién con quimioterapia
adyuvante basada en antraciclina/taxano contra quimioterapia sola en pacientes con cancer de mama triple
negativo operable”, Protocolo V 3 del 30/05/2018 Carta compromiso con respecto a las pautas locales
seguimiento de la enfermedad y confirmacién de recidiva de la enfermedad Version 1.0, fecha 2-Sep-2019.

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 Etica en
Investigacion, que se detallan a continuacion:

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

!\Iomb.re del Ernesto Pablo Korbenfeld

[investigador

Nombre  del . . _

centro Hospital Britanico de Buenos Aires

Ig:tarct?on 9libedriel 74 (C1280AEB), Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono/Fax |+54 9 11 6381-9972

Correo ]

clectronico  [exorben@intramed.net.ar

lc\:lgrlnbre OleICEI del Hospital Britanico

Igll—:rleCClon lpedriel 74 (C1280AEB), Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

FCI para Argentina- Dr. Korbenfeld- Espafiol- 27 Febrero 2019 — Version 3.2 — FC
principal basado en FCI general- Espafiol — 10 de octubre de 2018- Version 3.0, FC
principal : V 3.2 (27/02/2019)

N° de version|FCI para Argentina- Dr. Korbenfeld- Espafiol- 15 de enero de 2019 — Version 1.1 — Pareja
y fecha dellembarazada, basado en el FCI general - Espafiol — 26 de julio de 2017 - Version 1.0, Pareja
consentimientolembarazada: V 1.1 ( 15/01/2019 )

FCI para Argentina- Dr. Korbenfeld- Espafiol- 15 de enero de 2019 — Version 1.1 —
Obtencion de muestras bioldgicas para proyecto de investigacion, basado en el FCI general
- Espafiol — 10 de octubre de 2018 — Version 3.0, FCI principal: V 1.1 ( 15/01/2019 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION
Principio activo, Cantidad Numero total|Cantidad




concentracion yfForma, : IUnidad administrada |dosis por{Total de Kits|Presentacion
presentacion armaceutica por dosis paciente y/0 envases
. Viales . Caja_ que
Atezolizumab 840mg/14m| mg/ml 1 vial 10 587 contiene un viall
840mg/14ml
. Viales . Caja_ que
Atezolizumab 1200mg/20ml mg/ml 1 vial 11 646 contiene un viall
1200mg/20ml
. Viales . Caja_ gue
Paclitaxel 150mg/25ml mg/ml 2 viales 24 1410 contiene un viall
150mg/25mi
- Viales . Caja_ gue
|Doxorubicina mg/ml 3 viales 12 705 contiene un viall
50mg/25ml Eoma/25ml
g/25m
Lo Viales _ Caja que
Epirubicina 200mg/100m! mg/ml 1 vial 4 235 contiene un viall
200mg/100ml
Viales  con Caja que
Ciclofosfamida polvo miligramos|2 viales 8 470 viales contiene vial con
1000mg polvo 1000mg
b) Materiales:
[MATERIALES PARA IMPORTAR
Detalle Importar
Tiras Reactivas para Urianalisis 60
Estuche con Laminillas 48
Bolsa para Biopsia 150
DCP labels 900
[Manual para el Investigador-Covance 8
[Kit de laboratorio 902

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:

[MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen  |Pais

Tejido tumoral. Blogue o laminillas. Ambiente Italia Argentinalltalia Argentina

Suero para PK de Atezolizumab. Congelada en hielo seco ESt?dOS Argentina Estad0§ Unidos
Unidos Argentina

Suero para ADA de Atezolizumab y anticuerpos. CongeladgEstados A . _|Estados  Unidos

. : rgentina ;
en hielo seco. Unidos Argentina
. . Estados . _|Estados  Unidos

Plasma para Biomarcadores. Congelada en hielo seco Unidos Argentina Argentina

RPBS opcionales. Sangre Entera. Congelada en Hielo seco. ES‘?‘dOS Argentina Estado§ Unidos
Unidos Argentina

Tejido tumoral. Bloque o laminillas. Ambiente Argentina  |Italia Italia Argentina




A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar el solicitante la previa intervencion del
Servicio de Comercio Exterior de esta Administracion 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 seran
designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes
que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccion C, Anexo de la
Disposicion ANMAT N° 6677/10, la firma PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA.
Suc. Argentina., quien conducira el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedara sujeta a la citada
normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al patrocinador en materia
administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las mencionadas responsabilidades ni aun
en el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones que le corresponden
en tal caracter.

ARTICULO 8.- Establécese la obligacion del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con lo
estipulado en la "Carta compromiso con respecto a las pautas locales seguimiento de la enfermedad y
confirmacion de recidiva de la enfermedad Version 1.0, fecha 2-Sep-2019", respecto a que el Investigador
principal se compromete a seguir el conjunto de lineamientos de su propio centro y definirlos por escrito
antes del enrolamiento de cualquier paciente. La evaluacion del Investigador principal y todas las decisiones
a seguir se registraran por escrito en los documentos fuente del paciente.

ARTICULO 9.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000491-19-2.
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