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

Disposicion
NUmero: DI-2020-8949-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 9 de Diciembre de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000696-20-8.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000696-20-8, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo
Clinico denominado: Estudio aeatorizado, multicéntrico, doble ciego, doble simulado, de grupos paraelos y
duracion variable de 24 a 52 semanas para evaluar la eficacia y la seguridad de un inhalador de dosis medida
(MDI) de budesonida, glicopirronio y fumarato de formoterol en comparacién con un MDI de budesonida y
fumarato de formoterol y un MDI presurizado de Symbicort en sujetos adultos y adolescentes con asma
inadecuadamente controlada (KALOS)., Protocolo de Estudio Clinico - 1.0 V 1.0 del 23/07/2020 Carta
Compromiso respecto de los criterios de valoracion del estudio, seguridad relacionada con la realizacion de
pruebas de funcidn respiratoria en contexto de la pandemia de COVID-19 y especiaidad de los investigadores en
centros que incluyan poblacién vulnerable, de fecha 27 de Octubre de 2020 firmada por € patrocinador y Carta
Compromiso de fecha 13 de noviembre de 2020 sobre |os mismos tépicos firmada por |a investigadora principal
del primer centro.

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 el
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 actliaen 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 alafirma ASTRAZENECA S.A. aredizar € estudio clinico denominado: Estudio
aleatorizado, multicéntrico, doble ciego, doble simulado, de grupos paraelos y duracion variable de 24 a 52
semanas para evaluar la eficacia y la seguridad de un inhalador de dosis medida (MDI) de budesonida,
glicopirronio y fumarato de formoterol en comparacion con un MDI de budesoniday fumarato de formoterol y un
MDI presurizado de Symbicort en sujetos adultos y adolescentes con asma inadecuadamente controlada
(KALOS)., Protocolo de Estudio Clinico - 1.0 V 1.0 del 23/07/2020 Carta Compromiso respecto de los criterios
de valoracion del estudio, seguridad relacionada con la realizacion de pruebas de funcion respiratoria en contexto
de la pandemia de COVID-19 y especialidad de los investigadores en centros que incluyan poblacion vulnerable,
de fecha 27 de Octubre de 2020 firmada por el patrocinador y Carta Compromiso de fecha 13 de noviembre de
2020 sobre los mismos topicos firmada por lainvestigadora principal del primer centro..

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevara a cabo en el 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/s informado/s:

Nombre del

investigador Anahi Y afiez

Nombre del centro |Investigaciones en Alergiay Enfermedades Respiratorias (INAER)

IDireccion del centro fArenales 3146 - 1° B (C1425BEN)

Teléfono/Fax 54 11 4829 1822

Correo electronico  |anahi.yanez@inaerargentina.org




Nombre del CEl

Comité de Eticaen Investigacion de INAER

IDireccion del CEI

Arenales 3146 - 1° B (C1425BEN)

Consentimiento
informado

finformacion y Formulario de Consentimiento Informado sobre la Investigacion Genética
Opcional para Adultos: V Version Local 1.centro#.01 ( 18/08/2020 )

Anexo a la Informacion y Formulario de Consentimiento Informado del Estudio pard
Adultos. V Versiéon Local 1.centro#.01 ( 18/08/2020 )

Anexo alalnformacion y Formulario de Consentimiento Informado del Estudio para Sujeto
de 16 a17 afios: V Version Local 1.centro#.01 ( 18/08/2020 )

Anexo alalnformacion y Formulario de Consentimiento Informado del Estudio para Sujeto
de 13 a 15 afos: V Version Local 1.centro#.01 ( 18/08/2020 )

finformacién y Formulario de Consentimiento Informado del Estudio para Adultos: V
\Version Local 4.centro#.01 ( 10/11/2020)

lIinformacién del Estudio y Formulario de Consentimiento para Sujeto de 16 A 17 afios. V
\Version Local 3.centro#.01 ( 10/11/2020 )

lIinformacién del Estudio y Formulario de Consentimiento para Sujeto de 13 A 15 afios. V
\Version Local 3.centro#.01 ( 10/11/2020)

[informacion del Estudio y Formulario de Consentimiento para Sujeto Pediétrico (hasta 12
anos): V Version Loca 3.centro#.01 ( 10/11/2020)

Formulario de Asentimiento del Sujeto Pediatrico del Estudio — 12 afios: V Version Loca
2.centro#.01 ( 10/11/2020)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

Principio activol_ Cantidad ,I[\(I;[J;Ine:j%SiSCantidad
concentracion yl . . |Unidad administrada Total de kitgPresentacion
., farmaceutica . por
presentacion por dosis . y/0 envases
paciente
Budesonida, glicopirronio yInh alador microgramos 160; 14,4; 4,8 1 1700 I nhal ador
fumarato de formoterol por IMDI




entrenamiento en € centro

(BGF+) MDI atomizacion atomi zaciones
Budesonida, glicopirronio V| 160; 7,2; 4,8 Inhal ador
fumarato de formoterol|lnhalador microgramos  |por 1700 IMDI 120
(BGF) MDI atomizacion atomi zaciones
. . Inhalador
Budesonida y fumarato delnhal ador microgramos 160, . 4’8. ) Porly 2200 IMDI 120
formoterol (BFF) MDI atomizacion .
atomizaciones
Inhalador
|Placebo de BGF-BFF MDI  |Inhalador microgramos 1700 IMDI 120
atomizaciones
Symbicort pMDI 160 45 por Inhalador
(Budesonida/fumarato  dellnhalador microgramos o, Porly 1700 pMDI 120
atomizacion o
[formoterol) atomizaciones
Inhalador
|Placebo de Symbicort pM DI |Inhalador microgramos 4000 pMDI 120
atomi zaciones
Inhalador
|P1acebo . BGHBFF  parg Inhal ador microgramos 500 IMDI 120
entrenamiento en el centro N
atomizaciones
. Inhalador
[Placebo.  Symbicort  parg Inhalador microgramos 500 pMDI 120

atomizaciones

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detale

I mportar]

adaptador

IDiarios Electrénicos para pacientes Bluebird SF550 cada uno con su tarjeta SIM, cable cargador

400




Medidores de flujo AM3 Option G+ 400
|Espirometros Masterscope CT con accesorios 25
Consumables Starter Kit para MasterScope CT 25
NIOX VERO con accesorios 25
NIOX VERO Test Kit 60-US con accesorios. 100
IMango de exhalacion para NIOX VERO 60
|[Equipo Holter (H12+ 24hr) 50
|Filtros MICROGARD || 2500
Clip nasales 1000
|Pad de clips nasales 1000
[Electrodos de ECG 2000
manuales de Masterscope CT 25
Guiarépida para Masterscope CT 25
Instrucciones de uso de AM3 G+ 400
Guiadeinicio répido paraAM3 G+ 400
manual es de |aboratorio 25

Test de embarazo en orina

1500




Aguja Mariposa 23 G (23 G Butterfly Needle) 200

Kits de laboratorio 3600

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza 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. Se autoriza a la firma Fisher Clinical Services Latin
América

SR.L. allevar acabo laimportacion de la medicacion

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras biol dgicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de

IMuestra Destino Origen  |Pais

Sanare Covance Central Laboratory Services, 8211 SciCor Drive, Indiangpolis, IN, Argent na{Estados
g EEUU, Teléfono +1 609 452 4440 9N nidos
Suero Covance Central Laboratory Services, 8211 SciCor Drive, Indianapolis, IN, Argent naIEstados
EEUU, Teléfono +1 609 452 4440 9N nidos

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 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 séran designados atal efecto.
En caso contrario |os responsables se héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese la obligacion del patrocinador e investigadores de cumplir con las Cartas
Compromiso respecto de los criterios de valoracion del estudio, seguridad relacionada con la realizacion de
pruebas de funcion respiratoria en contexto de la pandemia de COVID-19 y especiaidad de los investigadores en
centros gque incluyan poblacion vulnerable, de fecha 27 de Octubre de 2020 y fecha 13 de noviembre de 2020 que
determinan que: el patrocinador implementara el criterio de valoracion aplicado en Europa (Cambio con respecto



al valor basal en FEV1 minimo matutino pre-dosis durante 24 semanas) en la solicitud de registro a presentar en
Argentina, dejando constancia que no se modifican los procedimientos del plan de estudio a realizar por parte de
los investigadores; se compromete a seleccionar centros que cuenten con procedimientos escritos y cumplan el
plan que se presenta adjunto bajo carta compromiso del Investigador principal en relacion a la seguridad de la
pruebas funcionales respiratorias en contexto de la pandemia de COVID-19; se establecen estrategias preventivas
relacionadas con la realizacion de las pruebas de funcion respiratoria (PFR) del estudio durante la pandemia de
COVID-19 cuyos requisitos incluyen condiciones del centro, procedimientos del estudio y vigilancia activa del
participante en funcion de la situacion epidemiolégica; y considerando que € estudio incluird poblacién entre 12
y 18 afios, se compromete a que dicha poblacion serd incluida en aquellos centros en 10s que se incorpore -en
calidad de subinvestigador/a- un/a profesional especialista en pediatriaen €l centro.

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