
 

 
UUID del documento: f3cbf724-03bb-3e51-7ed0-5cc22a154c08

Código de visualización: 898989
Comprobante Ingreso de Trámite

Solicitud de Modificación o Enmienda a la Autorización de Protocolo de Investigación.

Datos generales del trámite:

Homoclave del trámite: Número de solicitud:

COFEPRIS-09-012

253300912XA0109
30fafcff-c6e0-fc93-9dd2-3e3ed20d57b1

Trámite de ingreso y entrega digital

Nombre del trámite: Trámite relacionado:

Solicitud de Modificación o Enmienda a la Autorización de Protocolo de Investigación. 24410A000074

Modalidad: Fecha y hora de ingreso:

- 10/febrero/2025

DIGIPRIS: Regulación en línea 16:24:53 hrs

Datos generales del solicitante:

Nombre o razón social: RS CLINICAL RESEARCH SOLUTIONS MEXICO SA DE CV

R.F.C: RCR110412BB4

Domicilio (de la razón social): CALLE: Miguel Lerdo De Tejada Ext: 33, Int: 205 C.P. 02000 Azcapotzalco, Ciudad de México

Solicitante Autorizado: REYNA MIRNA MALDONADO NAVA

Datos de la solicitud:

Título del protocolo de

investigación:

Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, multirregional de ivonescimab combinado con quimioterapia en comparación con pembrolizumab combinado con
quimioterapia para el tratamiento de primera línea de cáncer pulmonar no microcítico metastásico (HARMONi-3)

Producto de

investigación:
Ivonescimab

Este documento NO representa una autorización

 
Estimado  solicitante: una vez que su trámite sea resuelto se enviará una notificación en la plataforma y al correo electrónico
registrado,  por  lo  que  a  partir de este momento cuenta con un término máximo de CINCO días hábiles para notificarse, de lo
contrario    se    tendrá    por    notificado    a    partir    del   SEXTO   día   hábil   a   la   recepción   del   correo.
Los datos asentados en el comprobante son correctos:

Si No

"Declaro  bajo  protesta  decir  verdad  que  cumplo  con  los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la
autoridad  sanitaria  verifique  su  cumplimiento,  esto  sin  perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de
declaraciones  dadas  a  una autoridad. Y acepto que la notificación de este trámite se realice a través de medios electrónicos
de  acuerdo  a  los  términos  y  condiciones  de  la  plataforma  (artículo  35 fracción II de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo)".
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Los datos o anexos pueden contener información confidencial,
¿Está de acuerdo en hacerlos públicos?

Si No

He leído los términos y condiciones de la plataforma.

Si No

Estoy de acuerdo con los términos y condiciones de la plataforma.

Si No

 
Fecha:
10/febrero/2025

 
Nombre Firmante:
REYNA MIRNA MALDONADO NAVA

 
Certificado:
MIIGSjCCBDKgAwIBAgIUMDAwMDEwMDAwMDA3MDE1NjMwNTgwDQYJKoZIhvcNAQELBQAwggGVMTUwMwYDVQQDDCxBQyBERUwgU0VSVklDSU8gREUgQURNSU5JU1RSQUNJT04gVFJJQlVUQVJJQTEuMCwGA1UECgwlU0VSVklDSU8gREUgQURNSU5JU1RSQUNJT04gVFJJQlVUQVJJQTEaMBgGA1UECwwRU0FULUlFUyBBdXRob3JpdHkxMjAwBgk
qhkiG9w0BCQEWI3NlcnZpY2lvc2FsY29udHJpYnV5ZW50ZUBzYXQuZ29iLm14MSYwJAYDVQQJDB1Bdi4gSGlkYWxnbyA3NywgQ29sLiBHdWVycmVybzEOMAwGA1UEEQwFMDYzMDAxCzAJBgNVBAYTAk1YMQ0wCwYDVQQIDARDRE1YMRMwEQYDVQQHDApDVUFVSFRFTU9DMRUwEwYDVQQtEwxTQVQ5NzA3MDFOTjMxXDBaBgkqhkiG9w0BCQITTX
Jlc3BvbnNhYmxlOiBBRE1JTklTVFJBQ0lPTiBDRU5UUkFMIERFIFNFUlZJQ0lPUyBUUklCVVRBUklPUyBBTCBDT05UUklCVVlFTlRFMB4XDTIzMDgwODE5MzQ0OFoXDTI3MDgwODE5MzUyOFowgdUxIzAhBgNVBAMTGlJFWU5BIE1JUk5BIE1BTERPTkFETyBOQVZBMSMwIQYDVQQpExpSRVlOQSBNSVJOQSBNQUxET05BRE8gTkFWQTEjMCEGA
1UEChMaUkVZTkEgTUlSTkEgTUFMRE9OQURPIE5BVkExCzAJBgNVBAYTAk1YMSIwIAYJKoZIhvcNAQkBFhNtaXJpMDZvbmVAZ21haWwuY29tMRYwFAYDVQQtEw1NQU5SNzQwMTA2MVcwMRswGQYDVQQFExJNQU5SNzQwMTA2TURGTFZZMDYwggEiMA0GCSqGSIb3DQEBAQUAA4IBDwAwggEKAoIBAQCDCiTnQ22ozy058ODSWLevTzLhPyKTGYeg
hmLzRLRcT4Qzdzo6oE/octUZisD25WWhAQfQIVBfdT9zcAffyNkfqBOfGCqj+4dYmBwT8osWa1Lsy9cbqRNd5RzIgCx/sS/9py2LI6WpDfhSyYnGm17fngeP6i0xbwGJZsJ6FnDb4qd0pj7sH/FzlVdmMXKY+rd29UE0lgmUsIfkWeT3y0nrB9FCTh0F1A21MsM8jcym42wOiyjTkMe9Hhl/WJVFECMyrcdk8XKgWyHHJCCWlZV++MEmAr+NLyW
ZL80J6JboNs22gL23OtnYX6ELHjn2Jc9/qmlOUH+6FIJU2lphARmJAgMBAAGjTzBNMAwGA1UdEwEB/wQCMAAwCwYDVR0PBAQDAgPYMBEGCWCGSAGG+EIBAQQEAwIFoDAdBgNVHSUEFjAUBggrBgEFBQcDBAYIKwYBBQUHAwIwDQYJKoZIhvcNAQELBQADggIBAC7wl/P4er5adDLRrnnQ/Q8GvhOvh9WHExKTsgIbXDSUC5dirMCxmckW4g3Cp3
o6rCOOr6oaFvGE9NOS+01+ab2bbYMqtSGKCgCK7yJAxnyxegGxtfSFJWtDaC9NOC+tGIgLyvN2S+DaWfRtoY6hJi5IvtmaW28DR9YeF970GwFWrLgLJhNC8AdDbJF51HJOX56EH+Qi4qgd4Q6y7dN64hVJ+gVEQs7ItnfIFQwrsSKghXPNMDCJP0EyZ1i3pCJsyn58mkpncxWxSCNEE08gMSyEboOUwmRE5YiT0qSKPQ7L5fY6nD8gWOsS3ojDK
f2Ieofb0ozTUiNz75HK17ArU2O5nMANy5BRrNw7/1cwGur07q9Hqtozeuz8id5R3LXkcRAelK5tSP19nZqgCdNT2b8Dy1UQ2q8G0BsRqZBXo0F1ORa4YciP2cZuL4XBVx1vY9oXZuEozC1gPWFWMvxldCfRwOsJ8KZ+hyN/q3ZNqq6lXbumpULRg8FOFswbpXgjp2WV0ukOQGleeG6b4DNukKx6iIJcEIC8FJeLjr6UnnMdp6EIm/R6OAxHPZgu
QNSHsdlmJ0tO8pM+mIfdGlhrfwBJv1sf2n9zRbwM7VHpin3DjpJ91uRlAm26eZj1N++clbStxJsE9zUz4M2hlKT+MdpyUh4pEahu2YGY5yy5N5aJ

 
Firma:
ahe1Jw6VzXJdo8AnTiMJ54LldoAYSsrhtLgkyu08/6SriEc1CiHdihSMtRp5f3DClevhMUZ0U+SXNZV3uEtfrAvn3qTUGznZh6jshFM2zVusd//D/PrQklbYIx3xNL588k8UiMzstk2CNbHQRa09tsDfE2ra5LJLmvdZ9RxbENECODZiX79Umh0OBC3aXVsds4r+FGnIQnOCSlLU1by/ohA96UY61wvCMrZemYBod2EkDniJxorG/u8Rz3Ip1O0
f15E8gj3aki3xm8ppdTru3to/aU5IxcyKI3l+x90HmsUKKYGDURas/CPhb2khU3ksPHMAXDepv/4GEW+XdP4/Yw==

 
Cadena Original:
||~SOLICITUD~|TIPO     DE    DOCUMENTO:PUBLICO:SOLICITUD|HOMOCLAVE:PUBLICO:COFEPRIS-09-012|MODALIDAD:PUBLICO:A|RFC    SOLICITANTE:PUBLICO:RCR110412BB4|SOLICITUD:PUBLICO:30fafcff-c6e0-fc93-9dd2-3e3ed20d57b1|~PERSONA    FÍSICA~|NOMBRE:RESTRINGIDO:N/A|PRIMER
APELLIDO:RESTRINGIDO:N/A|SEGUNDO  APELLIDO:RESTRINGIDO:N/A|TELÉFONO:RESTRINGIDO:N/A|EXTENSIÓN:RESTRINGIDO:N/A|CORREO  ELECTRÓNICO:RESTRINGIDO:N/A|~DOMICILIO  FISCAL  DEL  PROPIETARIO~|TIPO  Y  NOMBRE  DE  VIALIDAD:RESTRINGIDO:Miguel Lerdo De Tejada|NÚMERO
EXTERIOR:RESTRINGIDO:33|NÚMERO     INTERIOR:RESTRINGIDO:205|ENTRE     VIALIDAD:RESTRINGIDO:Avenida     Azcapotzalco|Y     VIALIDAD:RESTRINGIDO:2     de     Abril|COLONIA:RESTRINGIDO:Azcapotzalco     Centro|CÓDIGO    POSTAL:RESTRINGIDO:02000|MUNICIPIO    O
ALCALDÍA:RESTRINGIDO:Azcapotzalco|ENTIDAD  FEDERATIVA:RESTRINGIDO:Ciudad  de  México|TELÉFONO:RESTRINGIDO:5541683557|EXTENSIÓN:RESTRINGIDO:N/A|~DATOS  DEL  ESTABLECIMIENTO  DEL  TITULAR~|RFC:RESTRINGIDO:RCR110412BB4|DENOMINACIÓN  O RAZÓN SOCIAL:PUBLICO:RS
CLINICAL  RESEARCH  SOLUTIONS  MEXICO  S.A.  DE  C.V.|NÚMERO  DE  LICENCIA  SANITARIA  O  AVISO  DE FUNCIONAMIENTO:INTERNO:223300ES530015|LICENCIA SANITARIA O AVISO DE FUNCIONAMIENTO DEL SOLICITANTE:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<4.1 Formato de
Establecimientos    que    no    requieren    AvisoFunc    o    Lic    _19-10-2022.pdf><701476><9025a6795a6a4372905f4fc56cd3ee65e30fee1c1dffdf94ca6d1083e8a58d48>][<4.2    Acta    constitutiva   CRO   RS   Clinical   Research   Solutions   Mexico   SA   de
CV_2011.pdf><4040187><30bd18cec71965cc9dae03c4bd4f594f5f6cfd06681b8fa540914962d2189b36>]}|CLAVE                SCIAN:RESTRINGIDO:{[<541711><Organización                de               Investigación               por               Contrato>]}|~RESPONSABLE
SANITARIO~|RFC:RESTRINGIDO:N/A|CURP:RESTRINGIDO:N/A|NOMBRE:RESTRINGIDO:N/A|PRIMER  APELLIDO:RESTRINGIDO:N/A|SEGUNDO  APELLIDO:RESTRINGIDO:N/A|~DOMICILIO  DEL  ESTABLECIMIENTO DEL TITULAR~|TIPO Y NOMBRE DE VIALIDAD:RESTRINGIDO:Miguel Lerdo De Tejada|NÚMERO
EXTERIOR:RESTRINGIDO:33|NÚMERO     INTERIOR:RESTRINGIDO:205|COLONIA:RESTRINGIDO:Azcapotzalco     Centro|CÓDIGO     POSTAL:RESTRINGIDO:02000|ENTRE     VIALIDAD:RESTRINGIDO:Avenida     Azcapotzalco|Y     VIALIDAD:RESTRINGIDO:2     de    Abril|MUNICIPIO    O
ALCALDÍA:PUBLICO:Azcapotzalco|ENTIDAD      FEDERATIVA:PUBLICO:Ciudad      de     México|TELÉFONO:RESTRINGIDO:5541683557|EXTENSIÓN:RESTRINGIDO:N/A|~REPRESENTANTE(S)     LEGAL(S)~|CURP:RESTRINGIDO:MANR740106MDFLVY06|NOMBRE:RESTRINGIDO:Reyna     Mirna|PRIMER
APELLIDO:RESTRINGIDO:Maldonado|SEGUNDO                             APELLIDO:RESTRINGIDO:Nava|TELÉFONO:RESTRINGIDO:5538795029|EXTENSIÓN:RESTRINGIDO:N/A|CORREO                             ELECTRÓNICO:RESTRINGIDO:mirna.maldonado@resolutioncrs.com|~PERSONA(S)
AUTORIZADA(S)~|CURP:RESTRINGIDO:GOMJ750326HDFNNN07|NOMBRE:RESTRINGIDO:Juan             Felipe|PRIMER             APELLIDO:RESTRINGIDO:González|SEGUNDO             APELLIDO:RESTRINGIDO:Monroy|TELÉFONO:RESTRINGIDO:5527054599|EXTENSIÓN:RESTRINGIDO:N/A|CORREO
ELECTRÓNICO:RESTRINGIDO:felipe.gonzalez@resolutioncrs.com|~COMPROBANTE       DE       PAGO~|COMPROBANTE       DE       PAGO       DEL       TRÁMITE:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<5.1      Pago      de      enmienda            Protocolo      No.
443AD96911_22-01-2025.pdf><654978><eb948760ed8f5c4b347e86cacf1448c06dbe9eca976062e6e4fffb73f5a53b57>]}|LLAVE      DE      PAGO:INTERNO:443AD96911|~INFORMACIÓN      SOBRE      LA      ENMIENDA      SOLICITADA      AL     PROTOCOLO~|ESCRITO     LIBRE     DE
SOLICITUD:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<5.2     Carta     de     Solicitud     de     enmienda     Protocolo     4.0     _07-02-2025_Dr.    López.docx><66330><571373fa8a415bb20dffe417e5004ded1bca8c55e25953f87c3212ff4edd89ae>]}|~MODALIDAD    DE
ENMIENDA~|MULTICÉNTRICA:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|~AUTORIZACIÓN~|NÚMERO      DE      AUTORIZACIÓN      INICIAL:PUBLICO:243300410A1177|COPIA      DE     LA     AUTORIZACIÓN     DE     CONDUCCIÓN     DEL     ESTUDIO:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<6.
oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-04-010-A_243300410A1177.pdf><850948><d1e8726e05a35024ccf0c3bc5af5bac0ce5c74e86a39cdf932ba3bc5fbff7302>]}|~CENTROS    DE    INVESTIGACIÓN~|COPIA   DE   LOS   OFICIOS   DE   INCLUSIÓN   DE   TODOS   LOS   CENTROS   DEL
ESTUDIO:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|CENTROS  DE  INVESTIGACIÓN:PUBLICO:{[<I  Can Oncology Center S.A. de C.V.><Dr. Yamil Alonso López Chuken>][<Axis Heilsa S. de R.L. de C.V.><Dr. Joaquín Arturo Amador Guasti>][<Panamerican Clinical Research México S.A de C.V-
Guadalajara><Dr.  Emilio  Murillo  Ramírez>]}|~ENMIENDA  Y  MODIFICACIONES~|COPIA  DE  LAS  ENMIENDAS  PREVIAMENTE  AUTORIZADAS  PARA EL ESTUDIO:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|~PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN~|TÍTULO CIENTÍFICO DEL PROTOCOLO:PUBLICO:Estudio de fase 3,
aleatorizado,  doble  ciego,  multirregional  de  ivonescimab  combinado  con  quimioterapia en comparación con pembrolizumab combinado con quimioterapia para el tratamiento de primera línea de cáncer pulmonar no microcítico metastásico (HARMONi-3)|TÍTULO
PÚBLICO  DEL  PROTOCOLO:PUBLICO:Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, multirregional de ivonescimab combinado con quimioterapia en comparación con pembrolizumab combinado con quimioterapia para el tratamiento de primera línea de cáncer pulmonar no
microcítico   metastásico   (HARMONi-3)|NÚMERO   DEL   PROTOCOLO:PUBLICO:SMT112-3003|ACRÓNIMO:PUBLICO:N/A|PROTOCOLO   DE   INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<7.1   Protocolo   SMT112-3003_Versión  4.0_26-09-2024  Final  y  Control  de
Cambios.pdf><5026046><bf15184c01fd1e952bf616c802a1b1b2ca71458405e1ab2b12ed1d4c16497626>]}|FECHA    DE    LA    VERSIÓN    DEL    PROTOCOLO    DE    INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:2024-09-26T06(dos   puntos)00(dos   puntos)00.000Z|VERSIÓN   DEL   PROTOCOLO   DE
INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:4.0|CRONOGRAMA DE ESTUDIO:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<7.2 Cronogramas del estudio SMT112-3003_v4.0_26-09-2024_pag 111-124
.pdf><299117><e898c3326fc69d4df8f16731ce91f585185750865d06714a7fc13068bedeaba2>]}|~CONSENTIMIENTO  INFORMADO~|CONSENTIMIENTO  INFORMADO O ASENTIMIENTO INFORMADO DEL SUJETO DE INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<7.3  Hoja de Información
para  el  Participante  _Versión  General  2_24-10-2024_final y Control de cam.pdf><1134431><1f5be52f4bb2fbd3e9bfb46223b29b5963a24aa0870c99ed7b91572f715fafca>][<7.4 Consentimiento participante-pareja embarazada_Versión General 2_24-10-2024_final y control
de.pdf><315097><e96826d764e79e2719227bee1d7000ff31022b656d122f7454f701ed58c73e63>]}|FECHA  DE  LA  VERSIÓN CONSENTIMIENTO INFORMADO:RESTRINGIDO:2024-10-24T06(dos puntos)00(dos puntos)00.000Z|VERSIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO:RESTRINGIDO:2.0|~MANUAL DEL
INVESTIGADOR~|MANUAL DEL INVESTIGADOR O DOCUMENTO EQUIVALENTE:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<7.5 Manual del Investigador versión 6.0_27-09-2024_Final y Control de
Cambios.pdf><15940366><609b8264d7b4b911aa6c02684a9d0a86d1109de14ebd6e476f27d272a3bb3970>]}|FECHA    DE    LA    VERSIÓN    DEL    MANUAL    DEL    INVESTIGADOR:RESTRINGIDO:2024-09-27T06(dos    puntos)00(dos    puntos)00.000Z|VERSIÓN    DEL    MANUAL   DEL
INVESTIGADOR:RESTRINGIDO:6.0|~INFORMACIÓN  SOBRE  EL  CENTRO  DE  INVESTIGACIÓN~|DENOMINACIÓN  DEL  CENTRO DE INVESTIGACIÓN:PUBLICO:I Can Oncology Center S.A. de C.V.|~INFORMACIÓN SOBRE EL COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN~|NÚMERO DE REGISTRO DEL COMITÉ DE
ÉTICA      EN      INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:CONBIOÉTICA-19-CEI-008-20160729|REGISTRO      DE      COMITÉ      DE      ÉTICA      EN      INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<9.1      Registro      del     Comité     de     Ética     en
Investigación_09-08-2022.pdf><1923376><18298fd561a1110a85de5efa40c59330fccf3ff2f9075fe86d43bb5231660f8e>]}|DICTAMEN  FAVORABLE  DEL  COMITÉ  DE  ÉTICA  EN INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<9.2 Aprobación de la Enmienda por el CEI_Dr.
López_14-01-2025.pdf><1619609><44f5fbd387b06dacfc934a7cb91767fd7fd24c8f22ddde2b654574eb03c0fd00>]}|TELÉFÓNO   DE   CONTACTO   DEL   COMITÉ   DE   ÉTICA   EN   INVESTIGACIÓN:PUBLICO:8114924050|CORREO   ELECTRÓNICO   DE  CONTACTO  DEL  COMITÉ  DE  ÉTICA  EN
INVESTIGACIÓN:PUBLICO:investigacion@hospitallamision.com|FECHA  DE  DICTAMEN FAVORABLE DEL COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN:PUBLICO:2025-01-14T06(dos puntos)00(dos puntos)00.000Z|~INFORMACIÓN SOBRE EL COMITÉ DE INVESTIGACIÓN~|NÚMERO DE REGISTRO DEL COMITÉ
DE INVESTIGACIÓN:PUBLICO:17 CI 19 039 096|REGISTRO DEL COMITÉ DE INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<10.1  Registro del Comité de
Investigación_02-06-2017.pdf><735567><4ad56c2cbdd64e1d4db4a58aebc616402c23716ddfd92efca7962a2f728bec24>]}|DICTAMEN   FAVORABLE   DEL   COMITÉ   DE  INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<10.2  Aprobación  de  la  Enmienda  por  el  CI_Dr.
López_14-01-2025.pdf><1604161><8bd121f034f932a0a5bfe9c13f7eafb439076235fc3acba524649eb82317f535>]}|FECHA  DEL  DICTAMEN  FAVORABLE  DEL  COMITÉ  DE  INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:2025-01-14T06(dos  puntos)00(dos  puntos)00.000Z|~INFORMACIÓN SOBRE EL COMITÉ DE
BIOSEGURIDAD~|NÚMERO  DE  REGISTRO  DEL  COMITÉ  DE  BIOSEGURIDAD:PUBLICO:N/A|REGISTRO  DEL  COMITÉ  DE  BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|DICTAMEN  FAVORABLE  DEL  COMITÉ DE BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|FECHA DEL DICTAMEN FAVORABLE DEL COMITÉ DE
BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|~ENMIENDA  O  MODIFICACIÓN~|RESUMEN DE LA ENMIENDA:RESTRINGIDO:1. Modificación del Título del Estudio(dos puntos)Antes(dos puntos)"Estudio de fase 3, aleatorizado, controlado, multirregional de ivonescimab combinado con
quimioterapia  en  comparación  con  pembrolizumab  combinado  con  quimioterapia  para  el  tratamiento  de  primera  línea de cáncer pulmonar no microcítico escamoso metastásico (HARMONi-3)"Ahora(dos puntos)"Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego,
multirregional  de  ivonescimab  combinado  con  quimioterapia  en  comparación  con pembrolizumab combinado con quimioterapia para el tratamiento de primera línea de cáncer pulmonar no microcítico metastásico (HARMONi-3)"2. Protocolo de Investigación(dos
puntos)El  cambio  principal  en  la  versión  4.0 es ampliar el estudio para incluir pacientes con carcinoma pulmonar no microcítico metastásico (NSCLC) no escamoso, así como para actualizar los objetivos primarios y los análisis planeados. El título del
estudio  fue  actualizado  para  reflejar el cambio en el diseño del estudio. La población de estudio se incrementó en todos los países participantes a nivel mundial, incluidos México para incorporar pacientes con carcinoma pulmonar de células pequeñas no
escamoso,  basado  en  los  datos  actualizados  de  seguridad y eficacia del estudio de fase 2 AK112 201 y el reciente estudio de fase 3 AK112-303 (HARMONi-2). Se inscribirán en el estudio aproximadamente 1080 pacientes, aleatorizados en proporción 1(dos
puntos)1,  para  recibir  ivonescimab o pembrolizumab en combinación con quimioterapia de doblete de platino. Para el tratamiento de pacientes con NSCLC no escamoso, el régimen estándar de tratamiento con pemetrexed + carboplatino será la quimioterapia de
referencia  y  se  utilizará  en este estudio, de acuerdo con los cambios incorporados en el protocolo. La información clínica se actualiza de acuerdo con la información actualizada en la versión 6.0 del Manual del Investigador (27 de septiembre de 2024).
Los  cambios  adicionales  se  muestran  en  la  versión  con  los  cambios  registrados  del  protocolo.3. Manual del Investigador(dos puntos)  El Manual del Investigador se ha actualizado para incluir nuevos datos no clínicos y clínicos. Se revisaron la
estabilidad  y  las  instrucciones y precauciones en el manejo de la formulación, y se eliminó la concentración de la dosis de 8 mg/ml. Se actualizaron los datos de eficacia. Se actualizaron el resumen del análisis de seguridad y los datos de seguridad de
cada  estudio.  Se  actualizó la lista de reacciones adversas graves esperadas. Se actualizaron los riesgos identificados importantes y los riesgos posibles importantes del ivonescimab. Se agregó información sobre el medicamento para mujeres embarazadas y
en  período  de  lactancia.  La relación riesgo-beneficio global no ha cambiado y sigue siendo favorable para la población de pacientes prevista.4. Consentimientos Informados(dos puntos) Los consentimientos informados fueron actualizados de acuerdo con la
enmienda  del  Protocolo  versión  4.0,  26Sep2024  y  el Manual del Investigador versión 6.0 (27-sep-2024).|~INFORMACIÓN SOBRE DOCUMENTACIÓN ADICIONAL A CONSIDERAR~|INFORMACIÓN SOBRE DOCUMENTACIÓN ADICIONAL A CONSIDERAR:RESTRINGIDO:{[<13.1 Racional de la
enmienda    Protocolo    v4.0_31-10-2024><Carta    justificativa   de   los   cambios   sustanciales   al   Protocolo   de   Investigación   emitida   por   el   Patrocinador.><{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<13.1   Racional   de   la   enmienda   Protocolo
v4.0_31-10-2024.pdf><202040><0bd3afa22af24772ffd33db6faf39c2f1441bbc799364a779001fb8c6c82c438>]}>][<13.2  Certificado  de  Seguro  -  Allianz  México,  S.A  Compañía de Seguros.><Certificado del seguro para el estudio con la actualización en el título del
estudio    clínico    y    el    número   de   sujetos   que   aumentaron   acorde   con   la   enmienda   del   protocolo   v4.0   (26sep2024)><{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<13.2   Certificado   de   la   Póliza   actualizado   por   enmienda   Protocolo
4.0_29-10-2024.pdf><76606><a59625f48e9be11c0ab53b34e6ef939e8549fdf9300c84270a191d4125e6c4f4>]}>][<13.3  Carta  de  Insumos  de  Importación utilizados en el estudio de investigación actualizado.><Carta de Insumos de Importación utilizados en el estudio de
investigación  actualizado  de  acuerdo  con  el  Protocolo  versión  4.0  (26Sep2024)  solo  informativo  para  fines  de tramite de los Permisos Sanitarios de Importación correspondientes.><{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<13.3 Carta Suministros Importados
actualizada_Anexo  8_16-12-2024.pdf><3953947><002506e2cc667f53c42bd80e641c80f6d3a59dc2a38ad769c56d1d9a64bb3720>]}>]}|~DECLARACIONES~|DECLARACIÓN  DE  SOLICITUD:PUBLICO:Declaro  bajo  protesta  decir  verdad  que  cumplo  con  los requisitos y normatividad
aplicable,  sin  que  me  eximan  de  que  la  autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que las notificaciónes de este trámite se
realicen  a  través  de  medios  electrónicos  de  acuerdo  a  los términos y condiciones de la plataforma.(Artículo 35 fracción II de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo).Estoy de acuerdo con que datos o documentos anexos a la solicitud pueden
contener información confidencial y que podría hacerse pública.He leído y estoy de acuerdo con los términos y condiciones del uso de la plataforma||

 
Para   cualquier   aclaración,   duda   y/o   comentario   con   respecto  a  este  trámite,  sírvase  a  enviar  un  correo  a
digipris@cofepris.gob.mx  o  llamar  al  Centro de Atención Telefónica de la Cofepris desde cualquier parte del país marque sin
costo al 800 033 5050.
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