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Disposicién
Namero: DI-2018-74-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Enero de 2018

Referencia: 1-0047-0002-196-17-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000196-17-0, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A., solicita autorizacion para efectuar el
Ensayo Clinico denominado: Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de
grupos paralelos, de Fase 3, para evaluar la eficacia y la seguridad de Tezepelumab en adultos y
adolescentes con asma severa no controlada (NAVIGATOR), Protocolo V 1.0 del 01/09/2017.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga necesaria y enviar material biologico al
exterior.

Que tomo intervencién el Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, el cual ha aprobado el protocolo, el modelo de consentimiento informado
para el paciente, como asi también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos resulta favorable.
Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomade la intervencion de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Prictica
Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actiia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y del Decreto N° 101 de fecha
16 de Diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:
0.
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ASTRAZENECA S..E I§ '?8?%98 '\és't\{ldlo clinico denominado:
Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de grupos paralelos, de Fase 3,
para evaluar la eficacia y la seguridad de Tezepelumab en adultos y adolescentes con asma severa no
controlada (NAVIGATOR), Protocolo V 1.0 del 01/09/2017.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por el articulo 1°, se llevara a cabo en el centro, a cargo del

investigador principal y con el/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por el Comité de Etica en
Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEI) y del
onsentimiento/s informado/s:

I!\lombf © del Dra. Anahi Yafiez

investigador

cNe(I):::(t;re deIllNAER - Investigacion en Alergia y Enfermedades Respiratorias
Direccion  dell, . o1ec 3146 1B, CABA (1425)

centro

Teléfono/Fax  |4829-1822

Correo anahi.yanez@inaerargentina.or:

electronico Y g -org

ggr'nbre dellcomite de Etica en Investigacion InAER

jomreccion  della renales 3146 1B, CABA (1425)

{Informacién del estudio y Formulario de Consentimiento para Sujeto Adulto: V
2.Centro#.01 ( 25/10/2017)

Apéndice del Formulario de Consentimiento Informado para el Retiro: V 1.Centro#.01 (
02/10/2017 )

Anexo de Investigacion Genética al Formulario de Consentimiento Informado: V
1.Centro#.01 ( 02/10/2017)

[informacion del estudio y Formulario de Consentimiento para Sujeto Pediatrico — 12 afios

Consentimiento|? 2-Centro#.01 (25/10/2017)

informado lInformacién del estudio y Formulario de Consentimiento para Sujeto Pediatrico - 13 a 15

afios y Asentimiento para los Padres: V 2.Centro#.01 ( 25/10/2017 )

[Formulario de Asentimiento para Sujeto Pediatrico — 12 afios: V 1.Centro#.01 ( 02/10/2017
)

Informacion del estudio para Adultos y Formulario de Consentimiento para Pareja
mbarazadas de Sujetos del Estudio: V 1.Centro#.01 ( 02/10/2017 )

o

Informacion del estudio y Formulario de Consentimiento para Sujeto de 16 a 17 ai
ersion Local 1. Centro#.01 (14/12/17) T

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:



[INGRESO DE MEDICACION

[Principio  activo, Cantida ti
concestracién yIForma farmacéutica |Unidad  jadminist aﬁﬁﬁgia}&&ﬁg?ﬂgﬁg kits]Presentacién
presentacion por dosis  [por paciente]y/o envases '
Soluciéon  inyectable anales de 5
Tezepelumab para  administracion)miligramosf210.00 1 800 M.
jsubcutanea conteniendo
2 ml
Dlacebo gelSolucion  inyectable ;’1}‘;"“ de 3
ezepelumab para ’admlmstramon Otras 1 800 onteniendo
subcutinea b ml
b) Materiales:
[MATERIALES PARA IMPORTAR
[Detalle [importar
[Espirometros MasterScope CT ERT 10
[Lectoras de huellas 4500 USB 10
bolsas de equipo para MasterScope CT 10
bolsas de equipo neutrales para MasterScope CT 10
cables de conexion USB 10
USB cable A mini B 1,8 m 20
mouse optico Microsoft Basics 10
cables de extension de USB 2.0 de 0,6 m 10
uertos USB de escritorio con 7 entradas marca Targus 10
teclados adicionales con conexion USB de MasterScope 10
ad de mouse 10
Cables de alimentacion eléctrica de 3 terminales C5, US-3 x AWG 18 (largo: 1,80 m — :2,5A) 10
cables de conexion USB A-B (3m) 10
cerraduras de seguridad 01 2002 MSC CT (cerraduras de seguridad para notebooks) 10
Jeringas de calibracion de espirébmetros de 3 litros, de aluminio 10
Cartuchos de tinta negra, Hewlett-Packard Ltd. Tipo 338 20
Cartuchos de tinta de color, Hewlett-Packard Ltd. Tipo 344 20
Ilsits de accesqrios para mediciones de MasterScope. Cada uno contiene 2 adaptadores y 3 codo;l 0
¢ plastico
lits de consumibles para entrenamiento de MasterScope. Cada uno contiene 3 filtros de 10
respiracion con pieza bucal y 10 clips nasales
Kits de almacenamiento de memoria. Cada uno contiene 1 caja antiestatica, 2 tarjetas de memoria|
e 4GB, 1 kit de transferencia de datos de la tarjeta de memoria, 2 tarjetas de memoria de 4GB 10
embaladas en una caja antiestatica), 1 cable USD 2.0 de 0,6 m de extension, 1 adaptadordg
arjeta USB. -
kits de consumibles para uso de MasterScope. Cada uno contiene 3 filtros de respiracion con
pieza bucal, 1 paquete de 100 almohadillas para clips nasales, |1 resma de papel de 500 hojas, 10
clips nasales, 2 cartuchos para impresora de tinta negra, 2 cartuchos para impresora de tinta color30
y 3 kits de electrodos para ECG (cada uno contiene: 10 paquetes de 25 sensores, 10 rasuradoras,
10 paquetes de 2 almohadillas de preparacion)
cables de alimentacion eléctrica 20
manuales para MasterScope (15 enteros y 15 abreviados) 15
Computadoras portatiles (Laptop) HP ProBook 650G1 con accesorios y cables 10




fimpresoras HP Officejet 100 con accesorios y cables 10
{Electrocardiografos MSC 15
cables para Electrocardiografos MSC CISFUSILIUN W79 15
medidores de Oxido nitrico en aire expirado NIOX VERO, conteniendo cada uno: Adaptado
AC/DC y enchufes para el pais, mango de exhalacion, bolso para NIOX VERO, manual dgl0
usuario, resumen de etiquetado, tarjera de servicio y tarjeta estindar azul para paciente
tqst kits NIOX VERO 60-US conteniendo cada uno: 1 sensor 60, 1 cajade filtros NIOX de 100 50
iezas
Juegos de diartos electronicos. Cada set contiene: teléfono inteligente Samsung Galaxy ES %50
[BlueBird SF550 con software ERT, con cable y adaptador
fMedidores de Flujo Espiratorio Maximo (PEF) Asthma Monitor E3 G+ 200
Sensores de Flujo para AM3 G+ 200
Boquillas para AM3 G+ ' 200
[Neumotacografo con codo plastico 10
Adaptador 10
Clips nasales 30
[Filtros bacterianos/virales MicroGard I1 30
{Hub Fujitsu 3.0 de 4 puertos USB 10
{Mango digital USB 10
[Mouse 6ptico Microsoft Basic 10
Memoria USB Stick 8GB 30
[Kit de Visita 1 200
[Kit de Visita 3 100
Kit de Visita 4 100
[Kit de Visita 5 100
Kit de Visita 6 100
[Kit de Visita 7 100
[Kit de Visita 8 100
[Kit de Visita 9 100
IKit de Visita 10 , 100
[Kit de Visita 11 100
[Kit de Visita 12 100
[Kit de Visita 13 100
Kit de Visita 14 100
[Kit de Visital5 100
[Kit de Visita 16 100
[Kit de Visita 17 EOT _ 100
[Kit de Visita 18 FU 100
IKit de Visita 19 FU 100
[Kit de DNA 300
test de embarazo en orina Immuno/hCG Detector ¢ Inmuno/hCG Detector Stix. 1000
Tiras reactivas para urianalisis MULTISTIX 10S 1000
Etiquetas de papel 2000
[frascos/vasos para recoleccion de orina, estériles 2000
toallitas con jabon de castilla 3000
pipetas graduadas estériles de 3 cc 2000

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en el presente articulo se realiza al solo efecto de la
investigacion que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo



penalidad establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULOQ 4°.- Autorizase el envio de muestras biologicas de BABRDSI GDRInNtcTlle:

{MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra [Destino Origen  |Pais

Sangre Covance CLS 8211 SciCor Drive Indianapolis, IN Argentina |Estados Unidos
Orina Covance CLS 8211 SciCor Drive Indianapolis, IN Argentina [Estados Unidos

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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse bajo el estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades
emergentes de los posibles daiios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese al 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 los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes
que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Registrese; notifiquese al interesado la presente Disposicion.Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000196-17-0.
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