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

Disposicion
NUmero: DI-2020-1490-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Marzo de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000573-20-2.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000573-20-2, del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENTIS Argentina S.A., solicita autorizacién para efectuar €l
Ensayo Clinico denominado: ACT15378 Estudio abierto de Unica rama gue tiene como objetivo evaluar la actividad
antitumoral, la seguridad y la farmacocinética de Isatuximab utilizado en combinacion con quimioterapia en
pacientes pedidtricos desde los 28 dias a menos de 18 afios de edad con leucemia linfoblastica aguda B o T
recurrente/resistente al tratamiento o leucemia mieloide aguda en la primera o segunda recaida, Protocolo
enmendado 1 V 1 del 11/03/2019 Carta aclaratoria sobre infeccién por tuberculosis, version 1, fecha 10 de Febrero
de 2020.

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 SANOFI-AVENTIS Argentina S.A. a redizar e estudio clinico
denominado: ACT15378 Estudio abierto de Unica rama que tiene como objetivo evaluar la actividad antitumoral, la
seguridad y la farmacocinética de I satuximab utilizado en combinacion con quimioterapia en pacientes pediatricos
desde los 28 dias a menos de 18 afios de edad con leucemia linfobléastica aguda B o T recurrente/resistente a
tratamiento o leucemia mieloide aguda en la primera 0 segunda recaida, Protocolo enmendado 1 V 1 del
11/03/2019 Carta aclaratoria sobre infeccién por tuberculosis, version 1, fecha 10 de Febrero de 2020.

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 . IMaria Laura Rizzi
investigador anatada

Nombre del centro |Sanatorio Allende

IDireccion del

antro Av. Hipdlito Yrigoyen 384, Cérdoba, Argentina

Teléfono/Fax (0351) 426 9200 int 1661

Correo electrénico [marialaura.rizziO9@igmail.com

Nombre del CEl  |Comité Institucional de Etica de Investigacion en Salud del Sanatorio Allende

[Direccion del CEI JAv. Hipdlito Yrigoyen 384, Cordoba, Argentina

Consentimiento  JAsentimiento para nifios de hasta 12 afios de edad inclusive Argentina Version en espafiol N°




informado

1.0 — Fecha 29 de Noviembre de 2019: V 1.0 ( 29/11/2019)

|Formulario de Consentimiento Informado para Padres o Tutores Legales de Nifios de hasta 12
anos de edad inclusive Argentina Version en espafiol N° 1.0.1 - Fecha 12 de Febrero de 2020:
\V 1.0.1 ( 12/02/2020)

[Formulario de Consentimiento Informado para Pacientes que cumplen 13 afios de edad con
asistencia de su Padre/Madre/Tutor Legal Argentina Version en espafiol N° 1.0.1 - Fecha 12 de
|Febrero de 2020: Vv 1.0.1 ( 12/02/2020)

|Formulario de Consentimiento Informado para Pacientes Adolescentes de 13 a 17 afios de edad
inclusive Argentina Version en espafiol N° 1.0.1 - Fecha 12 de Febrero de 2020: V 1.0.1 (|
12/02/2020)

|Formulario de Asentimiento para Padres o Tutores Legales de Adolescentes de 13 a 17 afios de
edad inclusive Argentina Version en espafiol N° 1.0.1 - Fecha 12 de Febrero de 2020: V 1.0.1 (
12/02/2020)

|Formulario de Consentimiento Informado para Pacientes que cumplen 18 afios de edad
Argentina Versiéon en espafiol N° 1.0.1 — Fecha 12 de Febrero de 2020: V 1.0.1 ( 12/02/2020 )

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio  activo, Forma. Cantidad Numero Cantidad Total
concentracion Vi - |Unidadladministrada  [total dosiqde kits  y/oPresentacion
. farmaceéutica . :
presentacion por dosis por paciente [envases
Concentrado para 1 via de Isatuximab
: . . . 420 Kkits dg100 mg (5 mL) -
| satuximab !nfuson mg/ml |hasta3 viales [35 ratamiento llsatuximab 20
intravenosa
mg/mL.
Concentrado para 1 via de Isatuximab
: . - . 420 kits dg500 mg (25 mL) -
| satuximab !nfuson mg/mL|2 viales 35 ratamiento llsatuximab 20
intravenosa
mg/mL.

b) Materiales:



MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
\Vaso de coleccion de orina (URINE CUPS) 1000
|Prueba de embarazo en orina (URINE PREGNANCY KITS QUICK VUE) 1000
Tiras reactivas paraorinalisis (URINE DIPSTICKYS) (Botella) 100
Toallitas estériles de alcohol, 70%, paquete (Pads, Alcohol Prep, 70%) 200
[Manual de Laboratorio 10
Sinopsis en Hoja Laminada (Laminated Synopsis) 10

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

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 bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen  |Pais

sangre, suero, plasmay orina |Estados Unidos; Reino Unido [ArgentinalReino Unido Estados Unidos Argentina

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.- Establécese la obligacion por parte del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con la

carta aclaratoria version 1, fecha 10 de Febrero de 2020 sobre € manejo de la infeccion por Tuberculosis en
Argentina.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-000573-20-2.
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