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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-4874-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-0002-000855-21-9.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000855-21-9, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Crinetics Pharmaceuticals, Inc, representado en Argentina por
RESOLUTION LATIN AMERICA SA., solicita autorizacion para efectuar €l Ensayo Clinico denominado:
Estudio aeatorizado, controlado, multicéntrico para evaluar la seguridad y la eficacia de la paltusotina en sujetos
con acromegalia tratados con ligandos de los receptores de somatostatina de accion prolongada , Protocolo V
Version 2 del 24/02/2021 _.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
bioldgico a exterior.

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

Que € informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) resulta
favorable.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se aconsgja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion ANMAT N°
6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préctica Clinica para
Estudios de Farmacol ogia Clinica.

Que se actlia en virtud alas facultades conferidas por € 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 Crinetics Pharmaceuticals, Inc representado en Argentina por
RESOLUTION LATIN AMERICA SA.. a redizar e estudio clinico denominado: Estudio aleatorizado,
controlado, multicéntrico para evaluar la seguridad y la eficacia de la paltusotina en sujetos con acromegalia

tratados con ligandos de los receptores de somatostatina de accién prolongada , Protocolo V Version 2 del
24/02/2021 _.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevard a cabo en el 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
consentimiento informado

Nombre del

irwestigador IDra. Mirtha Adriana Guitelman

Nombre ddl centro  |Instituto Médico Especiaizado (IME)

IDireccion del centro |Hidalgo 568 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Teléfono/Fax (011) 4903-9777

Correo electrénico  |draguitelman@gmail.com

Nombre del CEl Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica — Fundacion de
|Estudios Farmacol 6gicos y de Medicamentos “Prof. Luis M. Zieher

IDireccion del CElI  |J.E. Uriburu 774 1° piso (C1027AAP), Buenos Aires, Argentina

N° deversiényfechalNFORMAClON PARA EL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR
del consentimiento |EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA : V Version Genera 4 Centro




|Especifica 1 FEFYM ( 25/06/2021)

)

FEFYM ( 25/06/2021)

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO
EMBARAZADA :V Version General 3 Version Centro especifical FEFYM ( 25/06/2021

INFORMADO

PARA

INFORMACION PARA EL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR
[EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA CONSENTIMIENTO PARA
INVESTIGACION GENETICA : V Version General 3 Version Centro Especifica 1l

PAREJA

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio  activo, Cantidad Numero  |Cantidad
concentracion y[Formafarmacéutica [Unidad administrada porftotal  dosiqTotal de kitdPresentacion
presentacion dosis por pacientely/o envases
Comprimidos
|Paltusotinal/placebo |conteniendo 20mg dgmiligramos 20-40-60mg 252 420 botella; X 3
: comprimidos
|Paltusotinal/placebo
Comprimidos
|Paltusotina conteniendo 20mg dgmiligramos 20-40-60mg 672 980 b"te”‘"?s X 36
: comprimidos
|Paltusotina
Somatulina® Depot
(lanreotida) - 60 1 ieringa x caia X
[Lanreotida mg/0.2 mL, Jeringgmiligramos 60 2 20 Jeringa x ca
i box
pre llenada, estéril,
mono dosis
Somatulina® Depot
(lanreotida) 90
|Lanreotida mg/0.3 mL, Jeringgmiligramos 90 2 20 1jeringax caa
pre llenada, estéril,
mono dosis




ILanrectida

Somatulina® Depot
(lanrectida) - 120

pre llenada, estéril,
mono dosis

mg/0.5 mL Jeringgmiligramos

120

20

1jeringax cga

Octreotida

Sandostatin® LAR)
IDepot (octreotida) —
kit esteril

miligramos

10

20

1via x cga

Octreotida

Sandostatin® LAR
IDepot (octreotida) —
kit esteril de unico
uso con 20 mg ds
polvo en via
adaptador de 6ml

para suspension
inyectable,
conteniendo ung

jeringa con 2ml dg
diluyente y aguja con
dispositivo ds
seguridad LAR
IDepot (octreotide) -
single-use kits for
injectable suspension
containing a 6-mL
vial of 20 mg
strength, a syringe
containing 2 mL of
diluent, one vid
adapter, and ong
sterile 1¥2" 19 gauge
saf ety injection
needle.

miligramos

20

20

1via x caa

Octreotida

Sandostatin® LAR)
IDepot (octreotida) —
kit esteril de uUnico
uso con 30 mg ds
polvo en vial
adaptador de 6ml
para suspension
inyectable,

miligramos

30

20

1via x cga




conteniendo ung
jeringa con 2ml dg
diluyente y aguja con
dispositivo ds
seguridad

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
IMedpace Lab manual/ Manual de Laboratorio 5
[ECG MACTM 2000 GE Healthcare - Electrocardiografos 7
[ECG papers — Papel para electros 100
|[ECG €electrodes /el ectrodos 30
Samsung A11 Mobile Phone /telefonos celulares 15
|Plastic Ring size scales/ escala plastica medidora de anillo 20
Screening 1 | Kit A* 60
Screening 2 | Kit B* 60
IGF-1 Collection / Screening 3 | Kit C* 300
[Day 1| Kit D* 50
\Week 4, Week 60, DT | Kit E* 150
\Week 8, Week 16, Week 24, Week 32 | Kit F* 200




\Week 12, Week 20, Week 28 | Kit G* 150
\Week 34 | Kit H* 50
Week 36 EOR | Kit I* 50
IRC Phase ET |Kit J* 50
Week 40 | Kit K* 50
\Week 39, Week 48, Week 72, Week 96, Week 108, Week 120 | Kit L* 200
Week 84 | Kit M* 50
Week 132/EOT/ET | Kit N* 50
[EOS | Kit O* 50
[Liver Safety Test | Kit P* 50
|[Extra Supply | Kit XS* 200
Urine Collection Cupsw/ Lids (Sleeve of 20u)/ frascos para orina en bolsa por 20 u 30
Alere Urine Pregnancy Test (Box of 40u) / Test de embarazo en orina (cajax 40 u) 15

El ingreso de la medicacién y materiales detallados en € presente articulo se realiza a solo efecto de la
investigacion gque se autoriza en el 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 Pais




Blood, serum, urine (ambient and frozen samples) Sangre{Medpace Central Lab, 5365
suero, plasma, orina (muestras a temperatura ambiente y[Medpace Way Cincinnati, Ohio,
congel adas) 45227

Centros  en
Argentina

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar €l solicitante la previaintervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracién Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bajo e 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 finales deberan ser elevados a la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al
efecto, para su evaluacion y conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal efecto.
En caso contrario |os responsables se harén pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo alo dispuesto en & punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, lafirma RESOLUTION LATIN AMERICA S.A.., quien conducira el ensayo clinico en la
Republica Argentina, quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que
corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las
mencionadas responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de
las funciones que le corresponden en tal carécter.

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