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

Disposicion
NUmero: DI-2020-1274-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Marzo de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000543-19-2.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000543-19-2, del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A., solicita autorizacion para efectuar €l
Ensayo Clinico denominado: B11368-0005 - Estudio multicéntrico de fase Il/11l, aeatorizado, doble ciego y
controlado con placebo, para evaluar la seguridad y la eficacia del tratamiento de induccion con Bl 655130 en
pacientes con colitis ulcerosa activa de moderada a grave que no han respondido al tratamiento previo con farmacos
biol6gicos, Protocolo Bl 655130 V 3.0 del 05/10/2018 Carta compromiso del 23 de septiembre de 2019, Carta
compromiso del 31 de octubre de 2019 y Carta compromiso del 4 de septiembre de 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 alafirma BOEHRINGER INGELHEIM S.A. aredizar el estudio clinico denominado:
B11368-0005 - Estudio multicéntrico de fase 11/111, aeatorizado, doble ciego y controlado con placebo, para evaluar
la seguridad y la eficacia del tratamiento de induccidn con Bl 655130 en pacientes con colitis ulcerosa activa de
moderada a grave que no han respondido al tratamiento previo con farmacos bioldgicos, Protocolo Bl 655130V 3.0

del 05/10/2018 Carta compromiso del 23 de septiembre de 2019, Carta compromiso del 31 de octubre de 2019 y
Carta compromiso del 4 de septiembre de 2019..

ARTICULO 2°.- El 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

i vestigadior Sandra Covanti

Nombre del centro  |Instituto Médico Elsa Pérez (IMEP)

IDireccion del centro JAv. Republica 1095/ Tte. Ricchieri 4794

Teléfono/Fax 46538023

Correo electréonico  [sandracovanti @clinicaimep.com

Nombre del CEl Comité de Etica Instituto Médico Elsa Pérez

IDireccion del CElI  [Tte. Ricchieri 4794, Ciudadela, CP1702, Buenos Aires, Argentina

Consentimiento Formulario de Informacién y Consentimiento Informado para almacenamiento en
informado biobanco Parte 1: V B1 03 ARGO01 5-01 ( 23/04/2019)




Formulario de Informacion y consentimiento informado para amacenamiento en
biobanco_Parte 2: V B2_02_ARGO01_5-01 ( 15/05/2019 )

Formulario de Informacién para e paciente y Consentimiento Informado del estudio
principal (parte 1): V M1 05 ARGO02_5-02 ( 15/01/2020)

Formulario de Informacién para e paciente y Consentimiento Informado del estudio
principal (parte 2): V M2_03_ARG02_5-02 ( 15/01/2020)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
[Principio activof__ Cantidad {:I)l:arrergosiqcantidad
concentracion | _ Unidad  [administrada |Total de kitdPresentacion
. farmacéutica . por
presentacion por dosis . y/0 envases
paciente
Vial  conteniendo 19
Bl 655130 dSolucion parg solucion de infusion Bl
placebo finfusidn miligramog300 mg 1 16 655130 150 mg/vid
equivalente intravenosa (20mg/via) o placebo
equivalente
Vial  conteniendo 19
Bl 655130 oSolucion parg solucién de infusion BI
placebo Infusion miligramog450 mg 3 72 655130 150 mglvid
equivalente Intravenosa (20mg/vial) o placebo
equivalente
Vial  conteniendo 14
IBI 655130 oSolucién parg solucion de infusion BI
placebo Infusion miligramog1200 mg 3 192 655130 150 mglvid
equivalente Intravenosa (20mg/vial) o placebo
equivalente
b) Materiales:

MATERIALES PARA IMPORTAR




Detalle Importar
eDiary con sus accesorios y software para su uso 13
SAMSUNG GALAXY TAB A con sus accesorios y software para su uso 7

CIM S kit de endoscopia con sus accesorios para su uso 7

Kit de laboratorio 720

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 biol dgicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen Pais

Sangre Covance Central Laboratory Services, Inc. Argentina  [Estados Unidos
|Plasma Covance Central Laboratory Services, Inc. Argentina  [Estados Unidos
Orina Covance Central Laboratory Services, Inc. Argentina  |Estados Unidos
IMateria Fecal Covance Central Laboratory Services, Inc. Argentina  |Estados Unidos
Tejido Convance Central Laboratory Services, Inc. Argentina  [Estados Unidos

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

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

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciales y finades 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 del patrocinador y del investigador de cumplir con la Carta compromiso
del 23 de septiembre de 2019 de readlizacion de pruebas de embarazo cada 4 semanas (+/- 4 dias); Carta
compromiso del 31 de octubre de 2019 de realizacion en la visita de screening de las pruebas para descartar VIH,
VHB, VHC y tuberculosis a todos |os participantes como parte del estudio y Carta compromiso del 4 de septiembre
de 2019 en la que € patrocinador se compromete adar cobertura en su totalidad a los métodos anticonceptivos.

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