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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3753-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001550-23-4.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001550-23-4, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S R L, solicita autorizacion para efectuar €l
Ensayo Clinico denominado: MK 5684-003 "Estudio de fase 3, aeatorizado, de etiqueta abierta de MK 5684
frente a tratamiento alternativo con acetato de abiraterona o enzalutamida en participantes con cancer de prostata
metastésico resistente a la castracion (mMCRPC) previamente tratados con un agente hormona de nueva
generacion (NHA) y quimioterapia de taxanos', Protocolo original V 00 del 04/10/2023.

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, €l cua ha aprobado € protocolo, el modelo de consentimiento informado para €l
paciente, como asi también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

Que e informe técnico de la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos resulta
favorable.

Que la referida Direccion 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
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

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



Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirmaMSD ARGENTINA SR L aredizar e estudio clinico denominado: MK
5684-003 "Estudio de fase 3, aleatorizado, de etiqueta abierta de MK 5684 frente a tratamiento alternativo con
acetato de abiraterona 0 enzalutamida en participantes con cancer de préstata metastasico resistente a la
castracion (MCRPC) previamente tratados con un agente hormonal de nueva generacion (NHA) y quimioterapia
detaxanos', Protocolo original V 00 del 04/10/2023.

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

investigador principal y con el/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

irwestigador IDr. Hernan Javier Cutuli

Nombre del centro  |JAsociacién de Beneficencia Hospital Sirio Libanes

IDireccion del centro [Campana 4658

Teléfono/Fax 4574-0870

Correo electrénico  |hjcutuli @hotmail.com

Nombre del CEl Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica Fundacion dd
|[Estudios Farmacol dgicos y de Medicamentos « Prof. Luis M. Zieher »

IDireccion del CElI  |Carabelas N°281 piso 07 Departamento "E", CABA

Consentimiento IFCI Principal version 2.0 de fecha 27 de Marzo de 2024 Zieher: V 2.0 Zieher ( 27/03/2024
informado




ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

120 comprimidos

Principio  activo, Forma Cantidad Numero Cantidad
concentracion | L Unidad administrada |total dosiqTotal de kitdPresentacion
., [farmacéutica . .

presentacion por dosis por pacientely/o envases
[MK-5684 2,5mg -
Botella x 132IComprimidos  |miligramos |2 2240 1040 Botellg X 132

- |Botellas comprimidos
comprimidos
A cetato ds
Fludrocortisona I - . Kit x 1 blister dg
0,1mg - Kit x 20Comprlmldos miligramos |3 1120 3120 Kits b0 comprimidas
comprimidos
Dexametasona g;t X5 bllstezrg
0,5mg - Kit x 100/Comprimidos miligramos |4 1120 2080 Kits I

I comprimidos
comprimidos

cada uno
Hidrocortisona Vial con 100mg
. _[Polvo parg
100mg - 1 vid de polvo y 2ml
preparado de
con polvo | . - . de solvente parg
suspension  pargmiligramos |1 20 520 Viales -

solvente parg. ., solucion parg
) . inyeccién ) -
inyeccién . inyeccién
. intramuscul ar .
intramuscul ar intramuscul ar
Hidrocortisona selt X5 b||stezrg
10mg - Kit x 100)Comprimidos  |miligramos |10 200 520 Kits I

- comprimidos
comprimidos

cada uno

A cetato de
Abiraterona _ - Botella x 120
250mg - Bot eIIaXComprlmldos miligramos |4 1120 088 Botellas comprimidos




Kit x 5 blisters

Prednisona 5mg - de 0
Kit X 100)Comprimidos  |miligramos |2 1120 988 Kits I
. comprimidos

comprimidos

cada uno
|[Enzalutamida Kit x 4 blisterg
40mg - Kit x 112Capsulas miligramos |4 1680 1482 Kits |de 28 capsulag
capsulas cada uno
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
[Materiales Impresos 2500
|Datalogger / Termometro min/max (-50° / +70°C) 35
IMemoria USB flash para datal ogger 35
|Pendrive / dispositivo USB 35
[Datalogger / TT4 280
Cinta precinto (tamper evident tape) 70
IMagnetos 210
[Hojade Stickers 210
|Lector de cédigo de barras 14
Centrifuga refrigerada de mesa y accesorios 9
A daptador para tubos de centrifuga refrigerada 36




Rotores para centrifuga refrigerada 36
Tapa para adaptador de tubos de centrifuga refrigerada 36
CajaCREDO 70
Set de paneles aislantes (TICS) paracaja CREDO (6 paneles x set) 70
|Descartador de agujas (sharp container) 390
Caja de parios embebidos en alcohal 117
IBolso de vigje transparente para paciente 51
|Bolso paratransporte de medicacion 51
Jeringa ambar descartable 3ml sin aguja 780
Aguja21G 780
Tubos a Granel 2500
Casette para biopsia 140
|[Estuche paralaminillas/ plaquillas de laboratorio 700
|Plagquillas / laminillas de |aboratorio 5040
Contenedor 60ml con formalina 700
Contenedor 40ml para especimenes 700
Contenedor 60ml para especimenes 700




Contenedor 40ml con formalina 700
IRgjillas Divisorias 700
Cajas para envio de muestras 700
|Rollo Parafilm 140
[Marcador 210
Tablets (ePROs) y accesorios 14
Celular / Dispositivo movil y accesorios 50
Kits de Laboratorio 4056

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza a 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 biol6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

|Desti no

Tipo de Muestra Origen Pais
Sangre / Suero / Plasma /|Labcorp Central Laboratory Services LP, 8211 SciCor| Argentina |Estados
Tejido tumoral Drive, Indianapoalis, IN 46214-2985, USA 9 Unidos
Tejido Tumoral Centros de investigacion en Argentina 5:?;58 Argentina

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 e 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 a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-001550-23-4.
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