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D Gustave FrICKE

_ ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 12 DE ENERO DE 2023

Asistentes a la Reunion:

Sra. Claudia Benavides
Sra. Marie Anne Zufiga
Q.F. Sra. Gloria Tapia
Srta. Pamela Verdugo

bl .

Inasistentes:

5. Dr. Ricardo Jerez Justificado
6. Q.F. Sra. Paola Fossa Justificada
7. Dr. Gustavo Cortés Justificado
8. Sr. Pablo Caceres Justificado
9. Dr. Hector Camerati Justificado
10. Sra. Karina Cortés Receso Temporal
11. Klga. Sra. Tita Aguilera Justificada

Se inicia la reunién siendo las 12:05 hrs., modo presencial y via on line, dirige la reunién
la Secretaria Sra. Claudia Benavides.

. Se da lectura al acta del 29 de diciembre, la cual se aprueba sin modificaciones.

Se presenta la enmienda al estudio N° CA209-9DW titulado: “Estudio aieatorizado,
multicéntrico, de fase 3 sobre nivolumab en combinacién con ipilimumab comparado con
sorafenib o lenvatinib como tratamiento de primera linea en participantes con carcinoma
hepatocelular avanzado”, cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo
Gaete

Luego del andlisis y deliberacion, los integrantes del comité, no encontrando reparos
éticos ni cientificos acuerdan la aprobacién de la enmienda.

Se presenta la carta administrativa al protocolo N°CA209-67T “Ensayo de fase 3, abierto,
aleatorizado, de no inferioridad de la formulacién de Nivolumab subcutaneo en
comparaciéon con Nivelumab intravenoso en participantes con carcinoma de células
renales claras avanzado o metastasico que han recibido terapia sistémica previa.” cuyo
investigador responsabie es el Dr. Alejandro Acevedo Gaete

Se toma conocimiento de la informacion.
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VII. Se presenta cata del DMC#5 del estudio N°CA209-73L “Estudio de fase 3, aleatorizado y

abierto para comparar nivolumab mas quimio-radioterapia Concomitante (CCRT) seguido
de nivolumab mas ipililumab ¢ nivolumab mas quimio-radioterapia concomitante (CCRT)
seguido de nivolumab en comparaciéon con quimio-radioterapia concomitante (CCRT)
seguida de durvalumab en cancer de pulmén de células no pequefias (LA NSCLC),
localmente avanzado sin tratamiento  previo” cuyo investigador responsable es el Dr.
Alejandro Acevedo Gaete. ;

Se toma conocimiento de la informacién.

VIIl. Se presenta el manual del investigador edicion 21 del estudio N°D081SC00001 " Un

IX.

Estudio de fase lll, aleatorizado doble ciego, controlado con placebo, multicéntrico de
Olaparib mas Abiraterona en relacién con placebo mas Abiraterona como terapia de
primera linea en hombres con cancer de préstata metastasico resistente a la castracion —
PROpel” , Cuyo investigador responsable es la Dra. Eugenia Loredo.

Se toma conocimiento de la informacion.

Se presenta el manual del investigador, versién 15 del estudio N° CA209-9KD "Estudio de
fase 2 de nivolumab en combinacién con rucaparib, docetaxel o enzalutamida en hombre
con cancer de préstata metastasico resistente a la castracién", Cuyo investigador
responsable es la Dra. Eugenia Loredo.

Se toma conocimiento de la informacion.

12:50 se da por termino a la sesién

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES

Dr. Gustavo Cortés Sra. Claudia Benavides ~ Srta. Pamela Verdugo 'Q.F. Sra. Gloria Tapia_.

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

Srta. Karina Cortés Sra. Marie Anne Zufiiga Srta. Pamela Verdugo
RECESO TEMPORAL
Dr. Héctor Camerati Sr. Pablo Caceres Q.F. Paola Fossa Dr. Ricardo Jerez B.
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