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

Disposicion
NUmero: DI-2020-4290-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Junio de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000565-19-9.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000565-19-9, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENTIS Argentina S.A., solicita autorizacion para ef ectuar
el Ensayo Clinico denominado: EFC15392: Estudio multicéntrico, randomizado, doble ciego, controlado con
placebo, de dos etapas, para caracterizar la eficacia, seguridad, tolerabilidad y farmacocinética de
GZ/SAR402671 en pacientes con riesgo de poliquistosis renal autosdmica dominante (ADPKD) rapidamente
progresiva, Protocolo V 1 del 14/08/2019.PRINCIPIO ACTIVO: Venglustat.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria y enviar material biologico 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 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 alo solicitado por haberse cumplimentado |o establecido en la Disposicion ANMAT N°
6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préctica Clinica para Estudios
de Farmacologia Clinica.

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



Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma SANOFI-AVENTIS Argentina S.A. a readlizar el estudio clinico
denominado: EFC15392: Estudio multicéntrico, randomizado, doble ciego, controlado con placebo, de dos
etapas, para caracterizar la eficacia, seguridad, tolerabilidad y farmacocinética de GZ/SAR402671 en pacientes
con riesgo de poliquistosis renal autosdmica dominante (ADPKD) rapidamente progresiva, Protocolo V 1 del
14/08/2019.PRINCIPIO ACTIVO: Venglustat.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevara a cabo en e 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

irwestigador Alfredo Osvaldo Wassermann

“FEPREVA — Fundacién para € Estudio, la Prevencion y e Tratamiento de 13

Nombre del centro |- edad Vascular Aterosclerética’

IDireccion del centro  [Nufiez 2602 - Piso 1° Depto. "A" (C1429BWN) — Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Teléfono/Fax 4703-3513

Correo electréonico  |afredo.wassermann@fepreva.org

Nombre del CEI Comité Independiente de Etica- FEFYM

IDireccion del CEl J E Uriburu 774 Piso 1 CABA

Consentimiento |Formulario de Consentimiento Informado Argentina Version en espafiol N° 2.0 - Fecha 29
informado de Abril de 2020: V 2.0 ( 29/04/2020)




ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio aCtivo’IForma Cantidad Numero total|Cantidad Total
concentracion Vi . .. |Unidad [administrada porjdosis porl[de  kits  y/oPresentacién
., farmacéutica : .

presentacion dosis paciente envases
|Placebo deC, slas caosula i 14 80 kits  dgBlister kit con
GZ/SARA402671 P P tratamiento |35 Capsulas
|Placebo deC, slas Caosula b 14 80 kits  dgBlister kit con
GZ/SAR402671 P P tratamiento 72 Capsulas

. . 500 kits dgBlister kit con
GZ/SAR402671 15Mg |Céapsulas Capsula |1 780 ratamiento 35 Capsulas
|Placebo dag .. . 500 kits dgBlister kit con
GZ/SAR402671 Capsulas Capsuladl 780 tratamiento 35 Capsulas

. . 500 kits dgBlister kit con
GZ/SAR402671 4AMg |Cépsulas Capsula |2 780 ratamiento 72 cépsulas
|Placebo dag .. . 500 kits dgBlister kit con
GZ/SAR402671 Capsulas Capsula 2 780 tratamiento 72 Capsulas
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detale Importar
Smartphone (Bluebird SF550 Handheld o similar) incluye adaptador y fuente eléctrica 20
\/aso de coleccion de orina (CONTAINER, STERILE URINE CUP) 1000




Prueba de embarazo en orina (TEST, HCG URINE PREGNANCY) 1000

Tirasreactivas para orinalisis 100
Toallitas estériles de alcohol, 70%, paquete (Pads, Alcohol Prep, 70%) 200
[Manual de Laboratorio 10
Sinopsis en Hoja Laminada (Laminated Synopsis) 10

|[Equipo electrocardiogréfico con cables de conexion al paciente, cable conexion USB, cable conexién

energia eléctricay telefonica, manual de uso y guias répidas de uso 4
|[Electrodos (Electrode Snap Ambu P (5 ECGs per pack)) 10000
Cable para Pacientes (Patient Cable) 16
|Papel para ECG 100
Tarjeta de memoria USB (USB Flash Drive) 5

Kits de Laboratorio (Lab collection kits for clinical trials) 500

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que 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 biol6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen |Pa1's

sangre, suero, plasmay orina Estados Unidos Argentina |Estados Unidos

A los fines establecidos en el presente articulo deberé recabar el solicitante la previa intervencion del Servicio de



Comercio Exterior de esta Administracion Nacional .

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bao 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 séran designados atal efecto.

En caso contrario |os responsables se héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Registrese; notifiquese a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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