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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4012-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001004-21-5.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001004-21-5, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Janssen Research & Development, LLC, representado en Argentina
por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA, solicita autorizacién para efectuar el
Ensayo Clinico denominado: Protocolo 68284528MMY 3004: Estudio randomizado de fase 3 que compara
Bortezomib, Lenalidomiday Dexametasona (VRd) seguido de ciltacabtagene autoleucel, tratamiento de células T
con receptor de antigeno quimérico (CAR-T) dirigido contrael BCMA, versus VRd seguido de Rd (Lenalidomida
y Dexametasona) en sujetos con mieloma multiple de reciente diagnostico en el cua no esta planeado realizar
trasplante de células progenitoras hematopoyéticas como tratamiento inicial. Estudio CARTITUDE-5, Protocolo
Protocolo 68284528MMY 3004; V Inicial del 26/04/2021.

Que a ta efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacién y enviar material
biol6gico al exterior.

Que tomd intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, €l cual ha aprobado el protocolo, e modelo de consentimiento informado para €l
paciente, como asi también la participacién 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 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 Farmacol ogia Clinica.

Que se actlia en virtud alas facultades conferidas por €l 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 Janssen Research & Development, LLC representado en Argentina por
JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA. a redlizar € estudio clinico denominado:
Protocolo 68284528MMY 3004: Estudio randomizado de fase 3 que compara Bortezomib, Lenalidomida y
Dexametasona (VRd) seguido de ciltacabtagene autoleucel, tratamiento de células T con receptor de antigeno
quimérico (CAR-T) dirigido contra el BCMA, versus VRd seguido de Rd (Lenalidomida y Dexametasona) en
sujetos con mieloma multiple de reciente diagnostico en € cua no esté planeado realizar trasplante de células
progenitoras hematopoyéticas como tratamiento inicial. Estudio CARTITUDE-5, Protocolo V Inicia del
26/04/2021.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevara a cabo en e centro, a cargo del
investigador principal y con e/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por e 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 JAna Lisa Basquiera

Nombre del centro Hospital Privado Centro Médico de Cérdoba S.A

IDireccion del centro Naciones Unidas 346 — B° Parque Vé ez Sarsfield - X5016KEH Cordoba

Teléfono/Fax 54 9 11 6963-4187

Correo electrénico ana.basqui era@hospital privado.com.ar

Nombre del CEl Comité Institucional de Eticade Investigacion en Salud (C.1.E.I.S)




Direccion del CEl

Naciones Unidas 346 — Barrio Parque Vélez Sarsfield, X5016K EH — Cérdoba

consentimiento

N° de version y fecha del

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN
UN ESTUDIO DE INVESTIGACION CLIiNICA: V 1.0 ( 12/07/2021)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio  activo, Cantidad Numero .
concentracion yForma, . |Unidad administrada  [total dosisc.armdad Tow OleIPresenta(:i(’)n
. farmacéutica : . kits y/o envases

presentacion por dosis por paciente,

. . |Envase X 7
Ilr_nenalldomlda 2’5Capsulas miligramos|2,5 mg 1477 17.000 capsulas [capsulas de 2,5

g mg
|Lendidomida 5 - [Envase X 7
mg Capsulas miligramos |5 mg 1477 17.000 capsulas copsulas de 5 mg
|Lenalidomida 10 - [Envase x 7
mg Capsulas miligramos |10 mg 1477 17.000 capsulas capsulas de 10 mg
|Lendlidomida 15 - [Envase  x 7
mg Capsulas miligramos |15 mg 1477 17.000 capsulas copsulas de 15 mg
|Lenalidomida 20 - [Envase x 7
mg Capsulas miligramos |20 mg 1477 17.000 capsulas capsulas de 20 mg
|Lendlidomida 25 - [Envase X 7
mg Capsulas miligramos |25 mg 1477 17.000 capsulas copsulas de 25 mg
Velcade Polvo arg I(I:E:r:/ aS;; 1(r)nVIaI§:
(Bortezomib) 3,5 -, P miligramos|1,3 mg/m2 32 2.000 viales ' g
m solucion polvo parg
g solucion




genéticamente,
para infusién 1V.
70 ml por bolsa.

viables/kg

Envase x 50
|Pexametasona 2Comprimidos miligramos|20 mg/ 40 mg |324 35'000. . comprimidos de 2
mg comprimidos Mg

[|Envase x40
|Pexametasona 4Comprimidos miligramos|20 mg/ 40 mg  |324 35'009 . comprimidos de 4
mg comprimidos

mg
INJ-68284528.
Suspension de
Eilrtr:l::as CAR-T 05 a1l x 10°§ Cassette con 1

: ' Suspension - células CAR-T 50 bolsas dgbolsa de infusion
cultivadas, miligramos| .. 1 ) -

o celular positivas infusionde30ml jcon 30 ml dg
modificadas Viables/k suspension celular
genéticamente, 9 P
para infusiéon 1V.

30 ml por bolsa.

INJ-68284528.

Suspension de

f]ilrlrjll:r?as CART 0,5 a1 x 10°§ Cassette con 1

) ' Suspension . células CAR-T 50 bolsas dgbolsa de infusion
cultivadas, miligramos| .. 1 ) -

. celular positivas inffusiénde70ml jcon 70 ml deg
modificadas

suspension celular

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detale Importar
Computadoras portéatiles con cables y accesorios 12
Smartphones con cables y accesorios 20
Teclados de computadoras portétiles 12




Cables de corriente el éctrica

36

Cargadores 36
A daptador de energia eléctrica 36
CablesUSB 36
A daptadores de enchufe 36
|L&pices capacitivos 36
IMemorias USB (pendrives) 30
|IRegistradores de temperatura (data loggers) 100
Conservadoras de temperatura 200
Cajas para envios 200
Termometros digitales 50
Cobertores de sonda de termometro 2000
|[Etiquetas de aféresis 300
|Etiquetas de envio 300
|Etiquetas de identificacion 300
|Etiquetas de vencimiento 300
Precintos 300




Tarjetas auto-plastificantes 300
|Bolsas con cierre apresion 600
|Paquete de suministros a granel 500
Alicates 50
Cortadores de comprimidos 50
Sets de administracion IV 1000
Sets de extension de administracion IV 1000
Catéteres 2000
IMedios de criopreservacion 2000
|Bolsas para congelado 500
[Bolsos de mano 600
|Pruebas de embarazo en orina 1000
\V asos de coleccidn de orina 1000
Contenedores de orina 600
Col ectores de orina tipo sombrero 600
Tiras reactivas para uriandlisis x 100 unidades 100
Contenedores de agujas 50




Toallitas humedecidas 500
Guantes estériles 1000
Tubos 1000
IRgjillas para tubos 200
|Laminas portaohjetos 1600
Cajas para enviar |aminas portaobjetos 300
|[Estuche para laminas portaobjetos 400
Contenedores para almacenar muestras 500
Cajas para muestras 500
|Bolsas de pléastico 1000
[Mini protocolos 100
[Bloc de instrucciones de recoleccion de orinade 24 hs 600
Tarjetas de recordatorio de visitas 300
Tarjetas para pacientes 300
Tarjetas de resumen del estudio 300
Guias de apoyo al paciente 300
Guias de preparacion del site 200




Guias de procedimiento de visita 200
IDiarios de temperatura 300
|Folletos de informacién para profesional es de salud 200
|Folletos con informacion del estudio 200
|Folletos de Plan Global de Prevencion de Embarazo 200
[Manuales de |aboratorio 100

Impresoras con cables y accesorios 12
|Lectores de codigos de barras (scanners) con cablesy accesorios 12
|Bolsas para congelamiento 1000
Cassettes de aluminio 1000
IDispositivos para muestreo esteril 1000
IMedios de criopreservacion 500
|Filtros 2000
Contenedores Transfer-Pack 1000
[Bulbos de muestreo 1000
|Bolsas de pléstico con cierre hermético 2000
Cloruro de sodio 0,9% solucion en bolsas parainfusion 1000




\Vias de administracion IV 1000
Set para administracion deinfusion IV 1000
Sets de extension de vias de administracion [V 1000
Set de extension para administracion de infusion 1V con filtro 1000
Contenedores de orina de 3 litros 1000
|Bolsos de mano con correa 1000
Col ectores de orinatipo sombrero 1000
[Bloc de instrucciones de recoleccion de orinade 24 hs 1000
Kits de materiales de |aboratorio paratomay envio de muestras 1800

El ingreso de la medicacién y materiales detalados en € presente articulo se realiza a solo efecto de la
investigacion gque 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 bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen [Pais

[Muestras de sueros Hematogenix JBIO BBL, una divisién de Janssen Pharmaceuticg
plasma, sangre entera|NV, Edificio 014, Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Bélgica.
orina, biopsiagHematogenix Specimen Receiving, Pinnacle House, 2 Oakwood

tumorales (muestras dgSquare, Cheadle Royal Business Park, Cheadle SK8 3SB, Reing IE:ZZ
tejido tumoral), biops;:jUnido » Smithers Pharmaceutical Development Services, 11 ArgentingEstados
de medula OseqFirstfield Road, Suite C, Gaithersburg, MD 20878, Estados Unidos. Unidos
(aspirados), liquidoe Janssen R& D Sample Storage Center, Room 42-1204, 1400 Welsh lBalgica
cefal orraquideo y|& McKean Roads, Spring House, PA 19477, Estados Unidos. ¢

criopreservado conlLeesburg, Virginia 20175, Estados Unidos. ¢ Janssen Biobank

material  de aférequPL Archives, LLC., Logistics Department, 435 Tolbert Lane SE.,




células mononuclearedBeerse, Building 014, Turnhoutseweg 30 Beerse 2340, Bélgica. ¢
de sangre periféricdgOmniSeq Inc., 700 Ellicott Street, Buffalo, NY 14203, Estadog
(PBMC). Unidos. e Invitae Corporation, Clinical Medical Laboratory, 15000
W 6th Ave, Suite 150, Golden, CO 80401-6586, Estados Unidos.
Adaptive Biotechnologies, 1551 Eastlake Ave E #200, Seattle, WA
08102, Estados Unidos. < Biogazelle NV, Technologiepark 82B-
0052, Zwijnaarde, Bélgica. ¢ Frontage Laboratories, 700
Pennsylvania Drive Exton, PA 19341, Estados Unidos. ¢ Flow]
[Metric, Inc., 3805 Old Easton Rd, Doylestown, PA 18902, Estadog

Unidos.
IMuestras biolbaicas Cerba Research USA Inc., 10 Nevada Drive, Lake Success, NY Ar entinaIEstados
d 11042-1114, Estados Unidos 9N nidos
IMuestras biolGaicas Hematogenix Laboratory Services, 8150 W 185th St., Suite A, Arcentin Estados
J Tinley Park, IL 60487, Estados Unidos 9N nidos

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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en e articulo precedente deberdn efectuarse bajo e estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo e 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 deberdn 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 a tal efecto.
En caso contrario |os 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 & punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, lafirma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA., quien conducira
el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las
responsabilidades que corresponden a patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no
pudiendo eximirse de las mencionadas responsabilidades ni aun en e supuesto de haber transferido total o
parcialmente larealizacion de las funciones que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8°.- Establécese que considerando las caracteristicas del producto en investigacion y debido a que se
trata de una terapia avanzada, se deberdn presentar los informes de avance con una frecuencia trimestral.
Asimismo se debera comunicar a esta Administracion el enrolamiento del primer participante en e ensayo
clinico.

ARTICULO 9°.- Registrese; notifiquese electronicamente a interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.
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