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Disposicion
NUmero: DI-2020-6892-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000659-20-0.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000659-20-0, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo
Clinico denominado: Estudio de fase Ill, doble ciego, aeatorizado, controlado con placebo para evaluar la
eficacia y la seguridad de capivasertib + abiraterona versus placebo + abiraterona como tratamiento para
pacientes con cancer de prostata hormono-sensible, metastasico, De Novo (mHSPC) caracterizado por deficiencia
de PTEN (CAPItello-281), Protocolo Protocolo del estudio clinico V 1 del 03/03/2020 . Capivasertib (AZD5363)
- inhibidor selectivo de la actividad quinasa de las tres isoformas de |a quinasa proteica de serina/treonina (AKT).

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

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

Que € informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos resulta favorable.
Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se aconsgja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion ANMAT N°
6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préctica Clinica para Estudios
de Farmacologia Clinica.

Que se actlia en virtud alas facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y modificatorios.



Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a lafirma ASTRAZENECA S.A. aredizar € estudio clinico denominado: Estudio
de fase Ill, doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo para evaluar la eficacia y la seguridad de
capivasertib + abiraterona versus placebo + abiraterona como tratamiento para pacientes con cancer de préstata
hormono-sensible, metastasico, De Novo (MHSPC) caracterizado por deficiencia de PTEN (CAPItello-281),
Protocolo Protocolo del estudio clinico V 1 del 03/03/2020. Capivasertib (AZD5363) - inhibidor selectivo de la
actividad quinasa de las tres isoformas de la quinasa proteica de serina/treonina (AKT).

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevara a cabo en e centro, a cargo del

investigador principal y con e/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por € Comité de Etica en
Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEl) y del
consenti miento/s informado/s:

Nombre del

i vestigadior Hernan Javier Cutuli

Nombre del centro |IDIM - Ingtituto de Investigaciones Metabolicas S.A.

IDireccion del

[Libertad 826 1°
centro

Teléfono/Fax (+54 11) 5031-9756 / Fax: (+54 11) 5031-9774

Correo electrénico [hjcutulilO@gmail.com

Nombre del CEl Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica — Fundacion de
|[Estudios Farmacol 6gicos y de Medicamentos “Prof. Luis M. Zieher”

Direccion del CEI |Pte J.E.Uriburu 774 - 1 Piso CABA (C1027AAP)




Consentimiento
informado

15/05/2020)

INFORMACION Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL
ESTUDIO PARA ADULTOS: V VERSION LOCAL # 2. CENTRO #.01 ( 03/07/2020)

INFORMACION DEL ESTUDIO Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO PARA DETERMINACION DEL ESTADO DE BIOMARCADORES: V
VERSION LOCAL # 2. CENTRO #.01 ( 03/07/2020)

INFORMACION Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO SOBRE LA
INVESTIGACION GENETICA OPCIONAL : V VERSION LOCAL# 1. CENTRO #.01

INFORMACION PARA ADULTOS Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO PARA
PAREJAS EMBARAZADAS DE SUJETOS DE ESTUDIO: V VERSION LOCAL # 1.
CENTRO #.01 ( 15/05/2020 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio 3 activo, Forma . Cant.ld.ad Numero totdl Cantidad Total del 5
concentracion - [Unidad  |administrada porjdosis porf, . Presentacion
. armacéutica : . kits y/o envases
presentacion dosis paciente
apivasertib  200m 125400 Frascos 76 compl
P gComprimidos miligramog400 1056 comprimidos; 1650/de Capivasertib 2
Placebo
frascos placebo
Capivasertiv 160 62700 Frascos 76 compl
® Comprimidos |miligramog320 528 comprimidos;, 825de Capivasertib 1¢
mg/placebo
frascos placebo

Se autorizaalafirmaFisher Clinical Services Latin AméricaS.R.L. allevar acabo laimportacion de medicacion.

b) Materiaes:

MATERIALES PARA IMPORTAR

Detdlle

Importar|




Tel éfono inteligente Marca:Bluebird, Modelo: SF550 Handheld Computer (diario electrénico pard 60
paciente)

[Manuales de laboratorio 20
|Frascos plasticos a granel 2500
|Pipetas plasticas a granel 2500
|Bolsas pléastica a granel 2500
IKits de laboratorio 2000
IMSFS Microscope slide, Super Frost 72/bx 200
IMS10 MICROSCOPE SLIDE BOX, 10CT, PLASTIC, PS 200
S25P EmptySolid plastic box,25 slidessAP BAR 200

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion gque 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 € envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo  dg

M uestra Destino Origen |Pais

Covance Central Laboratory Services, 8211
Tumoral |SciCor Drive, Indiandpolis, IN, EEUU JArgentina
Teléfono +1 609 452 4440

Estados
Unidos

Covance Central Laboratory Services, 8211
Tumoral |Argentina SciCor Drive, Indianapolis, IN, EEUU JArgentina
Teléfono +1 609 452 4440




Covance Central Laboratory Services, 8211 Estados
Sangre  |SciCor Drive, Indianapolis, IN, EEUU JArgentina Unidos
Teléfono +1 609 452 4440

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar €l solicitante la previaintervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracién Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bajo e 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 a 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 |os responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposiciéon N° 6677/10.

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