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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9239-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-0047-0002-000509-19-6.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000509-19-6, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS Argentina S.A., solicita autorizacion para efectuar €l
Ensayo Clinico denominado: CLNP023D12201: “Estudio clinico de prueba de concepto, aeatorizado, de
tratamiento abierto, ciego para la dosis, de grupos paralelos, con tres ramas para investigar la eficacia y la
seguridad de LNP023 en comparacion con rituximab en el tratamiento de participantes con nefropatia
membranosa idiopatica’, Protocolo CLNP023D12201 Protocolo 00 V TRAD-ARG-CAS-1.00 del 20/06/2019 ,
CLNP023D12201 Lineamientos Argentina vl de fecha 30 de Julio 2019 y CLNP023D12201 Lineamientos
Argentinav2 de fecha 9 de Octubre 2019..

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria y enviar material bioldgico a
exterior.

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

Que € informe técnico de la Direccidn de Evaluacion y Registro de Medicamentos 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 Farmacologia Clinica.



Que se acttia en virtud alas facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVARTIS Argentina S.A. a redizar € estudio clinico denominado:
CLNP023D12201: “Estudio clinico de prueba de concepto, aleatorizado, de tratamiento abierto, ciego para la
dosis, de grupos paralelos, con tres ramas para investigar la eficacia 'y la seguridad de LNP023 en comparacion
con rituximab en € tratamiento de participantes con nefropatia membranosa idiopética’, Protocolo
CLNP023D12201 Protocolo 00 V. TRAD-ARG-CAS-1.00 del 20/06/2019 , CLNP023D12201_Lineamientos
Argentina v1 de fecha 30 de Julio 2019 y CLNP023D12201_L ineamientos Argentina v2 de fecha 9 de Octubre
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 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/s informado/s:

Nombre del

investigador AnaVaeriaMalvar Perrin

Nombre del centro [Centro Médico Reumatol6gico OMI — Organizacion Médica de Investigacion

IDireccion del centro {Uruguay 275 PB (C1015ABO)

Teléfono/Fax (011) 5981-9591

Correo electrénico  [avmperrin@yahoo.com.ar

Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica, Fundacion de

Nombre del CEl [Estudios Farmacol 6gicos y de M edicamentos FEFyM

Direccién del CEI  |Uriburu 774, Piso 1° (C1027AAP) Ciudad de Buenos Aires




informado

Consentimiento

Formulario

ANEXo

de

I al

Consentimiento
CLNP023D12201 00/Argentina_v1 ( 18/07/2019)

Consentimiento
CLNP023D12201_00/Argentina_v1 ( 18/07/2019)

Informado

Informado_Investigacion

Retiro

Genética: \Y

|Formulario de Consentimiento Informado_ Seguimiento embarazo de participanteg
embarazadas. V CLNP023D12201_00/Argentina_v1 ( 18/07/2019)

Anticipado: V

|Formulario de Consentimiento Informado: V CLNP023D12201_00/Argentina v2
09/10/2019)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
[Principio activo} Cantided t’:‘;;”ergosiSCantidad
concentracion . .. |Unidad |administrada Total de kitdPresentacion
. farmacéutica . por
presentacion por dosis . y/0 envases
paciente
2520 Kit: cada kit contiene 2
ILNPO23 Capsula miligramod5 112 capsulas (359botellas de LNP023 5 mg
kits) con 36 cdpsulas cada una
T SRt
[LNPO23 Cépsula miligramog25 560 cépsulas . 9
(174 kits) con 36 clpsulas de
ILNP023 cada una
Kit: cada kit contiene 2
12.528
ILNPO23 Capsula miligramog100 560 capsulas botelles de LN,P023 100
(174 kits) mg con 36 cépsulas dg
ILNP023 cada una
Kit: cada kit contiene 1
Placebo . 2520 botella de LNP023 25mg
LNP0O23 Capsula miligramoq0y 25 112 cdpsulas (359+ 1 botella de Placebo dg
kits) LNP0O23 con 36 cépsulag
cada una




b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar|
Gradillas (contenedores de tubos) 100
|Botellas con tiras reactivas para determinaciones bioquimicas en orina 200
|Pruebas de embarazo en orina 400
IManualesy folletos 300
Soportes absorbentes para transporte de tubos 200
Cajas para envio de muestras 200
|[Envolturas de gel 200

Kits de visita de protocolo: Visita Screening, Visita Screening 24h orina, Visita Baseline, Visitg
Basaline 24h orina, Visita Dia 1, Visita Dia DNA, Visita Semana 2, Visita Semana 2 PK ,Visitg
Semana 4, Visita Semana 4 PK, Visita Semana 8, Visita Semana 8 PK, Visita Semana 12, Visitg
Semana 12 PK, Visita Semana 16, Visita Semana 16 PK, Visita Semana 16 24h orina, Visita Semang
20, Visita Semana 24, Visita Semana 24 PK, Visita Semana 24 24h orina, Visita Semana 37, Visitg
Semana 53 (Fin de estudio)

516

IKit de visita no programa para seguimiento de seguridad Kit de visita no programa 24h orina parg
seguimiento de seguridad/ Kit de visita no programa 24h orina para seguimiento de seguridad

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 del . . .
M uestra Destino Origen  |Pais

Sangre, suero,|Q Squared Solutions 27027 Tourney Road, Suite 2E Vaencia, CA 91355
plasmay orina |Estados Unidos

Estados

Argent naIUnidos

Estados
Unidos

Sangre, suero,

. _IMayo Clinic 3050 Superior Dr NW, Rochester, MN 55901 Estados Unidos |Argenti nal
plasmay orina

Veeda Clinical Research Pvt. Ltd. Rev. Sur. No. 12/1, Insignia, Corporate
House, Near Grand Bhagvati Hotel, Sindhu Bhavan Road, S. G. Highway fArgentingindia
Bodakdev, Ahmedabad, Gujarat, 380054, India

Sangre, suero
y plasma

Sangre, suergdSGS Cephac Europe 90 Avenue des Hauts de la Chaume 86280 Saint-

y plasma |Benoit Cedex - Francia ArgentingFrancia

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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el 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 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 séran designados a tal efecto.
En caso contrario |os responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposiciéon N° 6677/10.

ARTICULO 7.- Establécese la obligacion por parte del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con
lo estipulado en los documentos CLNP023D12201 Lineamientos Argentina vl de fecha 30 de Julio 2019 y
CLNP023D12201 Lineamientos Argentina v2 de fecha 9 de octubre 2019, respecto de asegurar la provision de
las vacunas contra los gérmenes N. meningitidis, S. pneumoniae, y H. Influenzae, cubrir los costos del
tratamiento y seguimiento en caso de que el paciente cumpla con criterios de recibir profilaxis de Hepatitis B,
garantizar las pruebas de diagnostico de Tuberculosis para la elegibilidad de los participantes del estudio, y
considerar como candidatos a los pacientes con tuberculosis latente que hayan completado al menos 6 meses de
tratamiento profilactico. Asimismo, se establece el compromiso del Patrocinador para proveer € comparador
activo Rituximab Mabthera® parael estudio.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-000509-19-6.
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