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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4928-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001081-22-2.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001081-22-2, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Alexion Pharmaceuticals, Inc., representado en Argentina por IQVIA
RDS Argentina SR.L., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio de fase 3 de
Danicopan (ALXN2040) como terapia adicional a un inhibidor de C5 (Eculizumab o Ravulizumab) en pacientes
con hemoglobinuria paroxistica nocturna que tienen evidencia clinica de hemdlisis extravascular (HEV),
Protocolo ALXN2040-PNH-301 V 5.1 del 29/07/2021.

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 alafirma Alexion Pharmaceuticals, Inc. representado en Argentina por IQVIA RDS
Argentina SR.L.. areadizar € estudio clinico denominado: Estudio de fase 3 de Danicopan (ALXN2040) como
terapia adiciona a un inhibidor de C5 (Eculizumab o Ravulizumab) en pacientes con hemoglobinuria paroxistica
nocturna que tienen evidencia clinica de hemdlisis extravascular (HEV) , Protocolo V 5.1 del 29/07/2021.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevara a cabo en €l 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 investigador Andrés Brodsky
Nombre del centro Organizacion Medica de Investigacion (OMI)
IDireccion del centro |Uruguay 725 PB (CP C1015ABO)
Teléfono/Fax (011) 4372-0308 int 108 /109/ 115
Correo electrénico albrodskyO01@yahoo.com.ar
Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)
) o , ; :
IDireccion del CEI IParana.755 6° A y B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, (C1017AAP),
Argentina
ALXN2040 PNH_301 Main ICF Arg V1.1 16mar2022 SP: V 1.1
N° de versién y fecha del16/03/2022)
consentimiento
ALXN2040-PNH-301_PGX ICF_V1.0 final 10nov2021 SP: V 1.0




10/11/2021)

ALXN2040_PNH_301_PP

20/12/2021 )

AL XN2040-PNH-301_Greenphire ICF_Arg V1.1 16mar2022 SP: V 1.1

16/03/2022)

ICF_Arg V1.0 20dec2021 SP: V 1.0

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio  activo, Forma Cantidad Numero  [Cantidad
concentracion Vi - |Unidad administrada |total dosigTotal de kitgPresentacion

iy farmacéutica . .
presentacion por dosis por pacientely/o envases
[Panicopan 100 Mg\ imidos  miligramos {100 0640 198 Frasco conteniendo
0 placebo 60 comprimidos.
|Panicopan 50 mg oComprimidos miligramos 50 3260 593 Frasco cqntgmendo
placebo 30 comprimidos.

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detale Importar
Tablets conteniendo cables y accesorios para normal funcionamiento 2

A daptadores de energia 2
|Freezer conteniendo cables y accesorios para normal funcionamiento 2
Dataloggers 2




USB downloaderBase 2
IDiagramade flujo 30
Cajas para envios 50
Gel packs 30
Tubos 20
[Manuales 10
Test de embarazo 30
|[Escéner conteniendo cables y accesorios para normal funcionamiento 3
|Reci pientes para recoleccion de orina con tapa 30
|[Documentos del estudio 10
IKit de laboratorio Kit Type A1 x8 6
IKit de laboratorio Kit Type B1 x8 6
IKit de laboratorio Kit Type D1 x11 18
IKit de laboratorio Kit Type C1 x52 105
IKit de laboratorio Kit Type E1 x5 6
IKit de laboratorio Kit Type EARLY TERM 1 x5 6
Kit de laboratorio Kit Type F1 x5 6




Kit de laboratorio Kit Type G1 x5 6
IKit de laboratorio Kit Type GENETIC x5 6
IKit de laboratorio Kit Type H1 x5 6
IKit de laboratorio Kit Type 11 x5 6
IKit de laboratorio Kit Type J1 x5 6
IKit de laboratorio Kit Type K1 x8 18
IKit de laboratorio Kit Type L1 x8 18
IKit de laboratorio Kit Type M1 x5 6
IKit de laboratorio Kit Type UNS 1 x15 60
IKit de [aboratorio ADA kit 54
Kits de laboratorio 339

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en € presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que se autoriza en € Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase €l envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino OrigenIPal's

Sangre, sangre entera, oring, C_entraLab Cpel. Niceto Vega 5651 C1414BFE, BuenosIBraSiI Argenting
plasmay suero Aires, Argentina

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 seran designados atal efecto.
En caso contrario los responsables se haran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo alo dispuesto en e punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, lafirmalQVIA RDS Argentina S.R.L.., quien conducira el ensayo clinico en la Republica
Argentina, quedara 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 caracter.

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