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_ ACTA DE REUNION :
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 4 DE ENERO DE 2024

Asistentes a la Reunion:

Sr. Nelson Torres

Dr. Ricardo Jerez

Sr. Pablo Caceres

Sra. Claudia Benavides

Q.F. Sra. Gloria Tapia

Sra. Marie Anne Zufiga

Sr. Jair Aceituno Valenzuela Invitado
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Inasistentes:

8. Srta. Pamela Verdugo Justificada
9. Dr. Gustavo Cortés Justificado
10. Q.F. Sra. Paola Fossa Justificada
11. Dr. José Luis Maturana Justificado

Se inicia la reunién siendo las 12:10 hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunion el Vice
presidente Dr. Ricardo Jerez Beltran.

Se da lectura al acta del 28 diciembre, la cual se aprueba sin modificaciones.

Se presenta la Enmienda al estudio N° MK6482-022 “Estudio de fase 3 multicéntrico, doble
ciego y aleatorizado para comparar la eficacia y la seguridad de belzutifan (MK-6482) mas
pembrolizumab (MK3475) frente a placebo mas pembrolizumab, en el tratamiento adyuvante del
carcinoma renal de células claras (ccRCC) posterior a la nefrectomia (MK-6482-022)" cuyo
investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo.

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

Se presentan las respuestas a la enmienda al estudio N° SGNTUC-029 “Estudio de fase 3 de
etiqueta abierta, aleatorizado para evaluar tucatinib en combinacién con trastuzumaby
mFOLFOX6 en compraciéon con mFOLFOX6 administrado de forma independiente o en
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conjunto con cetuximab o bavacizumab, como tratamiento de primera linea para sujetos con
cancer colorrectal metastasico HER2+", cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro

Acevedo.
Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos ni

cientificos acuerdan la aprobacién de la enmienda.

VII.Se presentan las respuestas a la enmienda al estudio N° SGNTUC-028 “Un estudio
aleatorizado, doble ciego y en fase 3 de tucatinib o placebo en combinacién con trastuzumab y
pertuzumab como tratamiento de mantenimiento para el cancer de mama HER2+ metastasico
(HER2CLIMB-05)" cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo.

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

VIII. 12:50 se da por terminada la sesién.

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CON ORMIDA LOS ASISTENTES
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TM Sr. els¢z(n Toyres Dr Rlcrrdo Jere% B. Sra. Claudia Benavides

Sra. Claudia Benavides Sra. Marie Anne Zuiiiga Q.F. Sra. Gloria Tapia

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

Sr. Pablo Caceres Dr. Gustavo Cortés Q.F. Paola Fossa Srta. Pamela Verdugo
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