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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-862-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Enero de 2021

Referencia: 1-0047-0002-000709-20-3.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000709-20-3, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma United Therapeutics Corp. y su subsidiaria Lung Biotechnology PBC,
representado en Argentina por NUVISAN PHARMA SERVICES ARGENTINA SA., solicita autorizaciéon para
efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio adaptativo, doble ciego, controlado con placebo, aleatorizado y
de fase 3 para evaluar la seguridad y la eficacia dél treprostinil inhalado en pacientes con hipertension pulmonar
causada por enfermedad pulmonar obstructiva crénica (HP-EPOC), Protocolo RIN-PH-304 V' 04/10/2019 del
04/10/2019 - Carta Compromiso del Patrocinador de fecha 17-Nov-2020 .

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar materia
biol6gico a exterior.

Que tomo 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 participacion del investigador principal y el centro propuesto.

Que d informe técnico de la Direccién 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 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 United Therapeutics Corp. y su subsidiaria Lung Biotechnology PBC
representado en Argentina por NUVISAN PHARMA SERVICES ARGENTINA SA.. a redizar e estudio
clinico denominado: Estudio adaptativo, doble ciego, controlado con placebo, aleatorizado y de fase 3 para
evauar la seguridad y la eficacia del treprostinil inhalado en pacientes con hipertension pulmonar causada por
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (HP-EPOC), Protocolo V 04/10/2019 del 04/10/2019 - Carta
Compromiso del Patrocinador de fecha 17-Nov-2020.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevara a cabo en e 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
consenti miento informado

Nombre del investigador |Jorge Osvaldo Caneva

Nombre del centro [Hospital Universitario Fundacion Favaloro

IDireccién del centro Av. Belgrano 1782, 3er Piso, CABA.

Teléfono/Fax (54-11) 4378-1200 /int 3380/85/1174

Correo electrénico | ocaneva@ffavaloro.org

Nombre del CEI Comité de Bioéticadel Hospital Universitario Fundacion Favaloro
IDireccién del CEI Solis 443, 1er Piso, CABA.

N° de versiéon y fecha del|RIN-PH-304, enmienda 3, ICF version 1.1 para Argentina, en espafiol, 29 de Octubre




consentimiento

de 2020_Sitio #700: V 1.1 ( 29/10/2020)

IRIN-PH-304 ARG _FCI para Embarazo y Pargas de Participantes embarazadas
| V1.1 Espafiol _290ct2020_Sitio #700: V 1.1 ( 29/10/2020)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio activo, Forma Cantidad Numero Cantidad
concentracion Vi - Unidad administrada porftotal  dosigTotal de kitdPresentacion
- farmacéutica . .
presentacion dosis por paciente [y/o envases
Las ampollag
y 4320 estan
|Placebo pargSolucion pargmg/mil- empaguetadas
- : . 192 ampollas
treprostinil inhalar mcg/inhal acion . en bolsas dg
(dosis) o
aluminio (4
ampollas/bol sa)
(0.6 mg/mL, 6 Las ampollag
mcg/inhal acion): 5020 estan
Treprostinil Solucion pargmg/mil- 3 inhalaciones, 4 empagquetadas
: . 212 ampollas
(Tyvaso) lIinhalar mcg/inhalacionjveces a  dig (dosis) en bolsas dg
(QID): 72 mcg aluminio 4
total ampollas/bolsa)
b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
IManual de Instruccion Dispositivo Tyvaso 70
Oximetros. WristOx2® Model 3150 with USB 3




Prueba de embarazo en orina (TEST, HCG URINE PREGNANCY) 60

IKits tipo 2i para Screening 2/Semana 6 O Semana 19. Kits tipo 3i para Semang

14/Baseline/Screeningl/Semana 12/Fuera de esquemal/ Terminacion temprana/Semana 25 400

El ingreso de la medicacion y materiales detalados 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:

|M UESTRASBIOLOGICAS

Tipo del : . .
M uestra Destino Origen [Pais

Covance Central Laboratory Services, Inc.8211 SciCor{Centros participantes enfEstados

Suero |Dr.Indianapolis, IN 46214-2985, USA Argentina Unidos

Sangre Covance Central Laboratory Services, Inc. 8211 SciCor{Centros participantes enfEstados
entera |Dr.Indianapolis, IN 46214-2985, USA Argentina Unidos

Covance Central Laboratory Services, Inc.8211 SciCor{Centros participantes dgEstados
Dr.Indianapolis, IN 46214-2985, USA Argentina Unidos

|Plasma

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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bgo 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 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 alo dispuesto en el punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, lafirmaNUVISAN PHARMA SERVICES 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.- Establécese la obligacion del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con la Carta
Compromiso del Patrocinador respecto de la seguridad relacionada con la realizacion de pruebas de funcion
respiratoria en contexto de la pandemia de COVID-19 de fecha 17 de Noviembre de 2020 que determina que
seran efectuadas pruebas de deteccidn por hisopado nasofaringeo para SARS-CoV-2 mediante reaccion en cadena
de la polimerasa con transcriptasa reversa (RT-PCR) entre 24 y 48 horas antes de cada prueba de funcion
pulmonar a los participantes del estudio con € fin de reducir los riesgos para €l participante y €l persona del
centro. Esta prueba se realizara en pacientes sin criterios de caso sospechoso (portadores asintométicos de la
infeccion) y en pacientes con sintomas respiratorios cronicos en los que podria ser dificil distinguir los criterios
de sospecha de la COVID-19. Asimismo se dispondra en los centros de investigacion de procedimientos
operativos escritos incluyendo estrategias para prevenir una potencial diseminacién viral durante los estudios, asi
como e uso de elementos de proteccion del personal de salud (EPP) y para la descontaminacion del
equipamiento, en concordancia con las politicas institucionales y con las recomendaciones del Ministerio de
Salud de la Nacion.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-000709-20-3.
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