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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8329-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 26 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001097-22-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001097-22-9, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GlaxoSmithKline Research & Development Limited, representado en
Argentina por Syneos Health Argentina S.A , solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado:
Un estudio aeatorizado, doble ciego y controlado con placebo para investigar la eficacia y seguridad de
depemokimab en adultos con sindrome hipereosinéfilo (SHE)., Protocolo 217013 V Protocolo Original del
07/02/2022 Carta Compromiso 217013_Argentina_Carta de Aclaracion_Evaluaciones
Domiciliarias V1.0 14Jun2022 .

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

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

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



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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GlaxoSmithKline Research & Development Limited representado en
Argentina por Syneos Health Argentina SAA. arealizar €l estudio clinico denominado: Un estudio aeatorizado,
doble ciego y controlado con placebo para investigar la eficacia 'y seguridad de depemokimab en adultos con
sindrome hipereosindfilo (SHE)., Protocolo V Protocolo Origina del 07/02/2022 Carta Compromiso
217013 Argentina_Carta de Aclaracion_Evaluaciones Domiciliarias V1.0_14Jun2022.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevard a cabo en el 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 informado

Nombre del investigador  |Anahi Y aflez

Nombre del centro INAER — Investigaciones en Alergiay Enfermedades Respiratorias
IDireccion del centro Arenales 3146, ler piso B (C1425BEN), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono/Fax (011) 4829 1822 / 4826 6405

Correo electrénico anahi .yanez@inaerargentina.org

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion INAER
IDireccion del CEl Arenales 3146, ler piso A, (C1425BEN), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

217013 FCI principal_Argentina v1.3.0_050ct2022_SPA : V 1.3.0 ( 05/10/2022)
N° de version y fecha del

consentimiento 217013 _SIS-FCI para Investigacion Genética Argentina v1.3.0_050ct2022_SPA:
\V 1.3.0 (05/10/2022)




217013 SIS-FCI
Opcionales Argentina v1.3.0_050ct2022_SPA: V 1.3.0 ( 05/10/2022)
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ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
Principio  activo, Cantidad Numero . Cantidad
. Forma . . total dosigTotal de .
concentracion V| - Unidad  [administrada . Presentacion
., farmaceéutica . por kits ylo
presentacion por dosis .
paciente |envases
. Solucion Jeringa  de  seguridad
Depemokimab ivectable  en precargada de 1ml deg
(GSK3511294) y miligramod100 2 70 solucion  inyectable de
jeringa
Placebo recaroada 100 mg de
P g Depemokimab / Placebo
Prednisona Botella conteniendo 100
Cépsula miligramod5 0 109 cépsulas de Prednisona
Placebo
Placebo
b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

Detalle Importar
Bolsa para transporte 95kPa 18
Copas con tapa para recol ectar orina 36
Test de embarazo en orina (cinta) 18
IAGUJA MARIPOSA 21G 3/4 12 18




Multistix 10SG Tiras para andlisis de orina 18
Tubo Vacutainer, Est Discard, 3ML 18
Canula, Cannula Insyte, 18G 18
A ccesorio, Stopcock Connecta 18
A daptador, Adapter Luer Vacutainer 18
Caja para Envios Congelados 4
Caja para Envios Ambiente 4
Cajas de Proteccion para Clima Extremo 15
|Formalina PARAPAK ZINC/PVA/10% Via 7
|Packs de Gel 29
Colector de muestras, Commode Specimen device 7
[Manual del Investigador 4
|[Electrocardiografo con accesorios 5
|[Electrodos 5000
|Papel para Electrocardiografo 100
A ccesorio de Transmision 5
Cable para el Paciente Leadwire con Clips Wide Mouth 5




Lector de Tarjeta de Memoria Universal con Conector de Cable USB 5
Tarjeta de Memoria de Alta capacidad SD 5
Teléfono celular inteligente/Smartphone con accesorios, con Tarjeta SIM, para pacientes 15
Tarjeta SIM 15
[Material Impreso 250
|Boligrafo 11
[Bolso de mano 11
|Diario 11
Tazade Vige 11
IKits de laboratorio 180
Cryovial, Nunc, Tubo de rosca interno, parte inferior redonda (3.6 ml) 18
Tubo PAXGENE sangre RNA 18
Tubo aspirador CytoChex 18

El ingreso de la medicacién y materiales detallados 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:

|M UESTRASBIOLOGICAS

Tipo

d , , .
IMuestra Pestino Origen Pais




Sangre Q Squared Solutions. Specimen Processing 27027 Tourney|Centros  participantedEstados

|Entera |Road, Suite 2E, Vaencia, CA 91355, Estados Unidos. de Argentina Unidos
Suero Q Squared Solutions. Specimen Processing 27027 Tourney|Centros  participanteqEstados

|Road, Suite 2E, Vaencia, CA 91355, Estados Unidos. de Argentina Unidos

Q Squared Solutions. Specimen Processing 27027 Tourney|Centros  participanteqEstados

Orina |Road, Suite 2E, Vaencia, CA 91355, Estados Unidos. de Argentina Unidos
leces Q Squared Solutions. Specimen Processing 27027 Tourney|Centros  participanteqEstados

Road, Suite 2E, Vaencia, CA 91355, Estados Unidos. de Argentina Unidos

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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bao e estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el 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 seran designados atal 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 e punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma Syneos Health Argentina S.A ., quien conducira el ensayo clinico en la Republica
Argentina, quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al
patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las mencionadas
responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8.- Establecese la obligacién del patrocinador y en el investigador principal de cumplir con la Carta
Compromiso 217013 Argentina_Carta de Aclaracion_Evaluaciones Domiciliarias V1.0 14Jun2022 que refiere
que, las visitas de atencién médica domiciliariay de telemedicina en Argentina no aplican.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001097-22-9.
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