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

Disposicion
NUmero: DI-2020-6097-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Agosto de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000634-20-3.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000634-20-3, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANTEN Incorporated, representado en Argentina por
PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina, solicita autorizacion para efectuar el
Ensayo Clinico denominado: LUMINA: Estudio de fase 111, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado
por simulacién para evaluar la eficacia y la seguridad de inyecciones intravitreas de 440 g de DE-109 en €
tratamiento de la uveitis activa no infecciosa del segmento posterior del ojo., Protocolo 0109061N V 1 del
26/03/2019 con Aclaracion sobre los criterios de discontinuacion/ Carta de compromiso para Argentinav 1.0 de
fecha 25 de Junio de 2020. Producto en investigacion: sirolimus (DE-109).

Que atal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
biol6gico al 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 e informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) resulta
favorable.

Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado 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 Farmacol ogia 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 SANTEN Incorporated representado en Argentina por
PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina. a redizar e estudio clinico
denominado: LUMINA: Estudio de fase |11, multicéntrico, aeatorizado, doble ciego, controlado por simulacion
para evaluar la eficacia y la seguridad de inyecciones intravitreas de 440 g de DE-109 en € tratamiento de la
uveitis activa no infecciosa del segmento posterior del ojo., Protocolo V 1 del 26/03/2019 con Aclaracion sobre
los criterios de discontinuacion/ Carta de compromiso para Argentina v 1.0 de fecha 25 de Junio de 2020.

Producto en investigacion: sirolimus (DE-109).

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevard a cabo en €l 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 Bernardo Ariel Schlaen

Nombre del centro |Diagnostico Ocular S.A

IDireccion del centrojAv. Santa Fe 2992 2° Piso "D", CABA

Teléfono/Fax 011 4821 6134 / 011 4824 2366

Correo electronico  Jaschlaen@cas.austral .edu.ar

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion (CEIC)

Direccion del CEI  [Parana 755, 6° Piso, "A" y "B", C1017AAP, CABA




[fecha

consentimiento

N° de version y
del

FCI Argentina - Espafiol - 27 Abril 2020 - versién 1.1 - Formulario de Consentimiento €
Informaciion sobre el embarazo de la pargja - Schlaen, Bernardo Ariel - basado en el FCI
Argentina - Espafiol - version 1.0 - fecha 21 Feb 2020 - Formulario de Consentimiento €
|Informaciion sobre el embarazo de lapargja: V 1.1 ( 27/04/2020 )

FCI del sitio - Schlaen, Bernardo Ariel - Espafiol - 23 Junio 2020 - versién 3.2 - Principal
basado en € FCI Argentina - Espafiol - 22 Jun 2020 - versiéon 3.1 - Principal : V 3.2
23/06/2020 )

IFCl para Argentina - Espafiol - 27 Abr 2020 - versién 2.1 - FCI para farmacogenética,
Schlaen, Bernardo Ariel, basado en FCI para farmacogenética maestro - version 2.0 - 10 Oct
2018: V 2.1 (1 27/04/2020)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio  activo, Cantidad Numero . Cantided
. Forma . . total dosigTotal deI -
concentracion | . .. |Unidad [administrada . Presentacion
. [farmacéutica . por kits y/o
presentacion por dosis .
paciente  |envases
b0 ma oor 1 via que contiene 0,2 ml
IDE-109 Vial miligramosin eccion P 234 de solucién inyectable de
y 22 mg/ml de DE-109
A cetato de Botellas con 5 mL ds
prednisolona  al|Suspensién  |miligramog40 microlitros |48 300 j;sp;;if: de (:)frteajdrr:;l?glnf
0,
1% UsPa 1%
1 via que contiene 0,2 ml
. de solucion inyectable dg
|PE-109 Wia miligramos20 microlitrog 337 22 mg/ml o 2.2-44 mg/mi
Simulacion por inyeccion 4e DE-109 or vid vacio
para simulacion

b) Materiaes:



MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar|
[Mini protocolos 25
Critqios de la SUN para las imégenes de opacidad vitrea (Estandarizacion de la Nomenclatura dg b5
uveitis)

Tarjetas con criterio de inclusion/exclusién 25
[Herramientas de laminados paralas visitas de estudio 13
Tarjetas parael paciente 250
Carpetas 20
IKit jeringas 300
Contenedores de plastico 30

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 de Muestra Destino Origen |Pais

IMuestras de sangre congel adas para investigaciones futuras|

Estados UnidogArgenti njEstados Unidos Argenting

A los fines establecidos en el 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 bajo e estricto



cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo €l solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciadles 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 los 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 a lo dispuesto en & punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicién
ANMAT N° 6677/10, la firma PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina.,
guien 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 & supuesto de haber transferido total o
parcialmente larealizacién de las funciones que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8.- Establecese e cumplimiento por parte del patrocinador y del investigador principal del
cumplimiento de la Aclaracion sobre los criterios de discontinuacion/ Carta de compromiso para Argentinav 1.0
de fecha 25 de Junio de 2020 respecto de 1) ante €l uso de terapia sistémica para rescatar a un paciente en €l
periodo doble ciego (del dia 1 a mes 6) del estudio, €l tratamiento del estudio se interrumpira por o que quede
del periodo doble ciego. Los pacientes que hayan recibido una terapia de rescate en el periodo doble ciego del
estudio aln pueden reunir los requisitos para recibir e tratamiento abierto (del mes 6 a mes 12), siempre y
cuando en el motivo del uso de la terapia de rescate no se haya contraindicado € tratamiento con el farmaco del
estudio (p. g., uveitisinfecciosa, linfoma ocular, etc.); y de 2) ante el uso de terapia de rescate durante el periodo
doble ciego (del dia 1 al mes 6) del estudio, e tratamiento del estudio se interrumpird por lo que quede del
periodo doble ciego. Los pacientes que hayan recibido unaterapia de rescate en el periodo doble ciego del estudio
aln pueden reunir 1os requisitos para recibir € tratamiento abierto (del mes 6 a mes 12), siempre y cuando en €l
motivo del uso de laterapia de rescate no se haya contraindicado el tratamiento con el farmaco del estudio (p. §.,
uveitisinfecciosa, linfoma ocular, etc.).

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

Expediente N°: 1-0047-0002-000634-20-3.
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