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Visto el expediente 00004871-05, patrocinado por AVENTIS PHARMACEUTICALS,
INC y ejecutado por AVENTIS PHARMA S.A., mediante el cual solicitan la
gfautorizacion del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: “Estudio
randomizado, abierto, de fase lil de RPR109881 IV cada 3 semanas versus
capecitabine (Xeloda®) comprimidos administrados dos veces por dia durante 2 -
semanas en ciclos de 3 semanas en pacientes con cancer de mama metastético
en progresnén después de terapla con taxanos y antraciclinas”, segun protocolo
XRP98818-3001.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Asticulo XV,
establece que el Estado promueve la mvest!gacrén cientifica y tecnolégica en el
campo de la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28° preceptia que la investigacion
experimental con personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materia y a
los postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki;

Que, el inciso a) del articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por
Decreto Supremo N° 013-2002-SA, establece que el Instituto Nacional de Salud,
Organismo Publico Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento
N° 4 “Autorizacién para la realizacién de Ensayos Clinicos” comprendido en el Texto
Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud, aprobado por
Decreto Supremo N° 001-2002-SA y modificado mediante la Resolucién Ministerial N°
089-2003-SA/DM de fecha 24 de enero del 2003; este procedimiento anteriormente
venia siendo ejecutado por la Direccidn General de Salud de las Personas, 6rgano de
linea del Ministerio de Salud;

Que, el inciso a) del Articulo 6° del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Instituto Nacional de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2003-SA, -
encarga el desarrolio de investigaciones en salud para la prevencion de riesgo,
proteccion del dafio, recuperacion de la salud y rehabilitacién de las capacidades de
las personas,

Con la evaluacién del Centro Nabional de Farmacovigilancia e Informacion de
Medicamentos, seguin Oficio N° 826-2005 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA,;

Con la opinidn favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnolégica, segln Informe N° 155 -2005-DG-OGITT-OPD/INS;

conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizaciory
ciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 0
3-SA;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a AVENTIS PHARMA S.A. la realizacion del proyecto de
investigacion, ensayo clinico titulado: “Estudio randomizado, abierto, de fase lli de
RPR1098381 IV cada 3 semanas versus capecitabine (Xeloda®) comprimidos -
administrados dos veces por dia durante 2 semanas en ciclos de 3 semanas en
pacientes con cancer de mama metastatico en progresion después de terapia
con taxanos y antraciclinas”, segun protocolo XRP9881B-3001, la misma que
tendra vigencia de 12 meses a partir de la fecha de autorizacién.

Articulo 2.- El proyecto de investigacion tiene como centro de investigacion a:

> Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas-MINSA-Lima
Investigador Principal: Dr. Henry Gémez Moreno.

» Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins-ESSALUD-Lima.
Investigador Principal: Dra. Silvia Falcén Lizaraso.

» Clinica Ricardo Palma- PRIVADO-Lima.
Investigador Principal: Dr. Wuilbert Rodriguez Pantigoso

- Articulo 3.- AVENTIS PHARMA S.A. queda en la obligacion de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud informes de avance
semestralmente a partir de la fecha de emisién de la presente
resolucion.

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del
estudio y un informe final con los resultados y las conclusmnes del
ensayo clinico.

- Informar a la Oficina General de Investigacion y Transferencla
Tecnoldgica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento
Adverso Serio.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspensuén del
ensayo clinico.

- Brindar las facilidades para la inspeccién de la ejecucion del ensayo por
el personal de la OGITT del INS.

Articulo 4.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarroilo total

del ensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, y estén
contenidos en el anexo que forma parte de la presente Resolucion.
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SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO
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PATROCINADO POR: Aventis Pharma S.A.

TITULO DEL ENSAYO: Estudio randomizado, abierto, de fasé Il doe RPR109881 IV cada 3 semanas
versus capecitabine (Xeloda®) comprimidos administrados dos veces por dia durante 2 semanas
en ciclos de 3 semanas en pacientes con céncer de mama metastasico en progresh.‘m dospués de

terapia con taxanos y antraciclinas
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N° DE PROTOCOLO:  XRP9881B-3001
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DURACIGON TOTAL DEL ENSAYO: DEL Abril 2005 A ~Abril 2007

' PRESENTACION N° LOTE
- SUMINISTRO : S R NOTTRR
. . o -
RPR109881 ‘Vial de:80mg /2mi | 10 cajas de 3 A determinar
1 il & Kits
2 | RPR10088{ Solvente |  Vialde 15mi | 10 cajasde 3 A determinar |

Ne NOMBRE DEL’ CANTIDAD

" ~ Caja de 60
3 | CAPECITABINE comprimidos de

150mg en blisters -

A determinar

"| CAPECITABINE Cajaded20 | 10cajas | I °A determinar
4 1 comprimidos de | - . 1200
~ 500mgenblisters | .- :

NA 26

5 | Formularios de Reporte de
Caso {CRFs)
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Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Marfa, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax. 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.gob.pe



