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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-115-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Enero de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000537-19-2.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000537-19-2, del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma NOVARTIS Argentina S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo
Clinico denominado: CCFZ533B2201: "Estudio de 48 semanas, de 6 ramas, aleatorizado, doble ciego, controlado
con placebo y multicéntrico para evaluar la seguridad y la eficacia de dosis multiples de CFZ533 administradas por
via subcutanea en dos poblaciones distintas de participantes con Sindrome de Sjogren (TWINSS)", Protocolo
CCFZ533B2201 - Protocolo versién 00 de fecha 20 de Febrero de 2019 TRAD-ARG-CAS-1.00 V TRAD-ARG-
CAS-1.00 del 20/02/2019 con CCFZz533B2201_Lineamientos Argentinav 1 de fecha 16 de julio 2019.

Que atal efecto solicita autorizacion paraingresar a pais la droga necesariay enviar material biolégico al exterior.

Que tomo intervencién € Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, € cual ha aprobado el protocolo, e modelo de consentimiento informado para €l
paciente, como asi también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos resulta favorable.
Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se 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 Préactica Clinica para Estudios de
Farmacologia Clinica.

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



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVARTIS Argentina SA. a redizar € estudio clinico denominado:
CCFZ533B2201: "Estudio de 48 semanas, de 6 ramas, aeatorizado, doble ciego, controlado con placebo y

multicéntrico para ev

aluar laseguridad y la eficacia de dosis multiples de CFZ533 administradas por via subcutanea

en dos poblaciones distintas de participantes con Sindrome de Sjogren (TWINSS)", Protocolo CCFZ533B2201 -
Protocolo version 00 de fecha 20 de Febrero de 2019 TRAD-ARG-CAS-1.00 V TRAD-ARG-CAS-1.00 del
20/02/2019 con CCFZ533B2201 Lineamientos Argentinav 1 de fecha 16 de julio 2019.

ARTICULO 2°.- HEl

estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevard a cabo en € 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
investigador

Pablo Maid

Nombre del centro

CIER Centro de Investigacion en Enfermedades Reuméticas

IDireccion del centro

Av. Cordoba 1525, piso 12 (CP 1055)

Teléfono/Fax

48156173-5258200

Correo electrénico

pjmai d@ecier.com.ar

Nombre del CEl

Comité de Etica Independiente para Ensayos de Farmacologia Clinica -“Prof. Luis M.
Zieher”

IDireccion del CEI

Uriburu 774, 1er piso, (C1027AAP), Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Consentimiento

Formulario de Consentimiento Informado_Investigacion genética: V




informado

CCFZ533B2201_00/Argentina_v1 ( 16/07/2019)

Formulario de Consentimiento Informado_Seguimiento de embarazo de participantes
embarazadas: V CCFZ533B2201_00/Argentina_v1 ( 16/07/2019)

ANnexo I a Consentimiento Informado_Retiro
CCFZ533B2201_00/Argentina_v1 ( 16/07/2019 )

Anticipado : Vv

Formulario de Consentimiento Informado: V CCFZ533B2201_00/Argentina_v2 ( 22/11/2019
)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero total|Cantidad Total

concentracion Y] - Unidad [administrada porjdosis porl[de kits y/oPresentacion

., farmacéutica . .

presentacion dosis paciente envases

CFZ533 150 mg / fSolucion — pard o, o od150 mg 104 2912 Vides

mi infusion (en vial)

CFZ533 Placebo 1 ml .SOI U(.:I,o n para miligramod0 52 1456 Viales
infusién (en vial)

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar

Tabletas (incluyendo accesorios) 16

IDocking Station (bases para tabl ets) 16

Gradillas (contenedores de tubos) 100




Botellas con tiras reactivas para determinaciones bioquimicas en orina 200
|Pruebas de embarazo en orina 400
IDispositivos de ayuda para recoleccion de saliva 500
IKits para determinacion de tasa de eritrosedimentacion 100
V arillas para prueba Schirmer 300
IManualesy folletos 300

Soportes absorbentes para transporte de tubos 200

Cajas para envio de muestras 200

/A gua grado biologia molecular 500ml 100

Tabletas de &cido borico 100 x botella 100
|[Envolturas de gel 200
IKit de visita no programa para seguimiento de seguridad 120
IKits de visita de protocolo: Visita Screening Visita Baseline Visita DNA Visita Semana 1 Visita Semang

2 Visita Semana 4 Visita Semana 6 Visita Semana 8 Visita Semana 10 Visita Semana 12 Visita Semang

14 Visita Semana 16 Visita Semana 18 Visita Semana 20 Visita Semana 22 Visita Semana 24 Visitg780

Semana 26 Visita Semana 28 Visita Semana 32 Visita Semana 36 Visita Semana 40 Visita Semana 44

Visita Semana 48 Visita Semana 52 Visita Semana 56 Visita Semana 60

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en € presente articulo se realiza a sblo efecto de la
investigacion que se autoriza en e 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 bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS




Tipo de Muestra Destino Origen |Pa|’s

Sangre, suero|Covance Central Laboratory Services 8211 SciCor Drive Argenti n(’JIEstados
plasmay orina lindianapolis, IN 46214- 2985 USA g Unidos
Sangre, suero,|SGS Cephac Europe 90 Avenue des Hauts de la Chaume, B.P. 28,

plasmay orina 86281 Saint-Benoit Cedex, Francia ArgentingFrancia

[Biopsia de gIanduIaTPL Path Labs Sasbacher Straf3e 10 D-79111 Freiburg Alemania  |ArgentingAlemania

salival
Sangre, sueroJEPL Archives, LLC Logistics Department 45604 Terminal Drive Ar entinaIEStados
plasmay orina Sterling, VA 20166 USA g Unidos

A los fines establecidos en € presente articulo debera recabar €l solicitante la previa intervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracioén Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse bajo €l estricto cumplimiento
de las normas IATA correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles
dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciales y findes deberan ser elevados a la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al
efecto, para su evaluaciéon y conclusiones finales por parte de los funcionarios que séran designados atal efecto. En
caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7.- establecese la obligacion por parte del patrocinador y del investigador del cumplimiento de -
CCFZ533B2201 Lineamientos Argentinav 1 de fecha 16 de julio 2019 respecto del criterio de exclusion nro. 20: Si
se establece la presencia de tuberculosis latente, el sujeto debe completar |a totalidad del tratamiento profilactico y
se lo debe considerar curado antes del screening. El investigador debe realizar consulta con Novartis antes de
permitir el ingreso del sujeto al estudio clinico.

ARTICULO 8°.- Registrese; notifiquese a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000537-19-2.
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