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

Disposicion
NUmero: DI-2020-1308-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Marzo de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000566-19-2.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000566-19-2, 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: CINC424F12201: Estudio multicéntrico de fase I/11, abierto, de rama Unica, de ruxolitinib
agregado a corticosteroides en pacientes pediétricos con enfermedad de injerto contra huésped aguda de grado I1-1V
después de un trasplante alogénico de células madre hematopoyéticas, Protocolo CINC424F12201 Protocolo 01 de
fecha 01 de abril de 2019 TRAD ARG CAS 100 V TRAD ARG CAS 100 de 01/04/2019 -
CINC424F12201_Lineamientos Argentina v1 de fecha 12 de octubre 2018 - Carta aclaratoria “Participacion de
Argentina solo en Fase I1” de fecha 26 de abril de 2019..

Que atal efecto solicita autorizacion paraingresar a pais ladroga necesariay enviar material biologico a exterior.

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

Que € 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 aconsgja 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 Practica Clinica para Estudios de
Farmacol ogia Clinica.

Que se actlia en virtud alas facultades conferidas por € 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 NOVARTIS Argentina SA. a redizar € estudio clinico denominado:
CINCA424F12201: Estudio multicéntrico de fase I/ll, abierto, de rama Unica, de ruxolitinib agregado a
corticosteroides en pacientes pediatricos con enfermedad de injerto contra huésped aguda de grado |1-1V después de
un trasplante alogénico de células madre hematopoyéticas, Protocolo CINC424F12201 Protocolo 01 de fecha 01
de abril de 2019 TRAD ARG CAS1.00 V TRAD ARG CAS 1.00 del 01/04/2019 - CINC424F12201 L ineamientos
Argentina vl de fecha 12 de octubre 2018 - Carta aclaratoria “ Participacion de Argentina sélo en Fase 11" de fecha
26 de abril de 2019..

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 modelog's de consentimiento/s, aprobados por el 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/s informado/s:

Nombre del

investigador Dra. MonicaMakiya

Nombre del centro |Hospital Italiano de Buenos Aires

IDireccion del

centro Tte. Gral. Juan Domingo Per6n 4190, (C1181ACH), CABA

Teléfono/Fax (011) 4959 0200

Correo electrénico Jmonica.makiya@hospitalitaliano.org.ar

Nombredel CEI  [Comité de Etica de Protocol os de Investigacion del Hospital Italiano de Buenos Aires

Direccién del CEl |Tte. Gral. Juan Domingo Perén 4190, (C1181ACH), CABA




Consentimiento
informado

Consentimiento Informado Padre/Madre o Tutor Participante Menor (de 7 hasta 12 afios
inclusive): V CINC424F12201_01 Argentina vl _Dra Makiya CyM_v1 ( 16/07/2019)

Formulario de Asentimiento Informado para € Participante Menor (de 7 hasta 12 afiog
inclusive) : V CINC424F12201 01 _Argentina vl _Dra Makiya CyM_v1 ( 16/07/2019)

Formulario para el Asentimiento Informado Padre/Madre o Tutor Participante Menor (13-15
anos inclusive): V CINC424F12201_01_ Argentina vl _Dra Makiya CyM_v1 ( 16/07/2019

)

Formulario para el Consentimiento Informado para el Participante Menor Adolescente (13-15
afosinclusive): V CINC424F12201 01 Argentina vl _Dra Makiya CyM vl ( 16/07/2019)

Formulario para el Consentimiento Informado para Participante Menor Adolescente (16 - 17]
anosinclusive): V CINC424F12201_01_Argentina vl _Dra Makiya CyM_v1 ( 16/07/2019)

Formulario para el Consentimiento Informado : V CINC424F12201 01 Argentina vl Dra.
Makiya CyM_v1 (116/07/2019)

Anexo | a Consentimiento Informado_Retiro Anticipado: V CINC424F12201 00 |
Argentina vl Dra Makiya CyM_v1 ( 28/09/2018)

Consentimiento Informado_ Seguimiento embarazo de participantes embarazadas : V
CINC424F12201_00 /Argentina_v2/Dra. Makiya CyM__ v1 ( 27/01/2020)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio activo, Forma Cantidad Numero total|Cantidad Total
concentracion Y] - Unidad [administrada por|dosis porlde kits y/oPresentacion
., farmaceéutica . .
presentacion dosis paciente envases
20 mg (10 m |Botellas de 60
INC424 5 mg comprimidos |miligramog g . g10080 105 botellas  jcomprimidos cada
dos veces por dia)
una
INC424 1 mg Capsulas | i amoge MY/dia (4 md o) 106 botellas |P01eS  de 30
duras dos veces por dia) capsulas
INC424 1.5 mg Capsulas miligramog8 mg/dias ( 4 mg4032 307 botellas  |Botellas de 30




duras dos veces por dia capsulas

8mg/dia ( 4 mgs 1032 903 botellas |Botellas de 30
dos veces por dia) capsulas

Capsulas

INC424 2.5 mg duras

miligramos

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en el presente articulo se rediza a solo 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 €l envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra [Destino Origen [|Pais

|Plasma, suero y|Bioclinica Lab SAS 16, rue Montbrillant Buroparc, T4, ler etage 69003

ArgentingFrancia
sangreentera  |Lyon

|Plasma, suero Vyj

Epiontis GmbH Rudower Chaussee 29 12489,Berlin ArgentingAlemania
sangre entera

SGS Francelife Services — Clinical Research Attn: Sandra SENA (Sample
Coordinator)290 Avenue des Hauts de la Chaume,B.P. 28, 86281 Saint-{ArgentingFrancia
Benoit Cedex,

|Plasma, suero Vyj
sangre entera.

|Plasma, suero y|Novartis Institutes for Biomedical Research One Health Plaza, 436-1222 A rgenting Estados
sangre entera  |East Hanover, NJ 07936-1080 g Unidos

|Plasma , Suero y|Q Squared Solutions Specimen Processing 27027 Tourney Road, Suite 2E A rgenting Estados
Sangreentera  |Valencia, CA 91000 g Unidos

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar € 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 d



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.- Establécese la obligacion por parte del patrocinador y del investigador principal de cumplir con
CINC424F12201 Lineamientos Argentina v1 de fecha 12 de octubre 2018 que aclara que las serologias para HIV,
HCV, HBV, esquema de vacunacion completa acorde para la edad y la evaluacion para TBC deberdn estar
documentados previo al trasplante de células madre hematopoyéticas. De no haberse realizado alguna de las
determinaciones mencionadas, las mismas deberan realizarse y documentarse previamente a la inclusion del

paciente en € protocolo. - Carta aclaratoria “Participacion de Argentina sélo en Fase |1” de fecha 26 de abril de
20109.

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