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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9550-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 25 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001197-22-4.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001197-22-4, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Novo Nordisk A/S, representado en Argentina por NOVO NORDISK
PHARMA ARGENTINA S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Seguridad
cardiovascular de 2,4 mg de cagrilintida s.c. en combinacion con 2,4 mg de semaglutida s.c. (CagriSema s.c. 2,4
mg/2,4 mg) administradas una vez por semana en participantes con obesidad y enfermedad cardiovascular
establecida (REDEFINE 3), Protocolo Protocolo V 1.0 del 22/08/2022 .

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

Que tomo intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, €l cua ha aprobado € protocolo, el modelo de consentimiento informado para €l
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 Préctica Clinica para
Estudios de Farmacol ogia Clinica.

Que se actlia en virtud alas facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Novo Nordisk A/S representado en Argentina por NOVO NORDISK
PHARMA ARGENTINA S.A.. aredizar € estudio clinico denominado: Seguridad cardiovascular de 2,4 mg de
cagrilintida s.c. en combinaciéon con 2,4 mg de semaglutida s.c. (CagriSema s.c. 2,4 mg/2,4 mg) administradas
una vez por semana en participantes con obesidad y enfermedad cardiovascular establecida (REDEFINE 3),

Protocolo V 1.0 del

22/08/2022.

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

IDr José Osvado Fretes

Nombre del centro

IMautalén- Salud e Investigacion

IDireccion del centro

Azcuénaga 1860, 1° y 8° piso, CP (C1128AAF)

Teléfono/Fax

(+5411) 4514 3400

Correo electrénico

osvaldojfretes@gmail.com

Nombre del CEl

CECOM (Comité de Eticadel centro de Osteopatias Médicas)

IDireccion del CEl  JAzcuénaga 1860, CP (C1128AAF), Ciudad Auténoma de Buenos Aires

N° de version

consentimiento

Informacion para e participante y Formulario de Consentimiento Informado: V 1.0./AR
[fecha del|Dr. Fretes- Centro 936- Mautalén Salud e Investigacion ( 21/09/2022 )




Informacion para € Participante y Formulario de Consentimiento para compartir
Informacion para la pareja masculina de una participante en caso de embarazo anémalo o dg
un nifio que nace con problemas de salud: V 1.0/AR Cambio Administrativo A Dr. Fretes-
Centro 936- Mautalén Salud e Investigacion ( 02/09/2022 )

Informacion para el participante y Formulario de Consentimiento para el uso de muestras
para futuras investigaciones: V 1.0.1/AR Dr. Fretess Centro 936- Mautalén Salud €
Investigacion ( 21/09/2022 )

Informacion para el participante y Formulario de Consentimiento para e envio de I3
medicacion del estudio desde el Centro a su casa: V 1.0.1/AR Dr. Fretes- Centro 936-
[IMautalén Salud e Investigacion ( 21/09/2022 )

Informacién para el participante y Formulario de Consentimiento para proporcionar ung
muestra de sangre adicional y obtener mas informacion sobre sus genes relacionados con 13
obesidad, sus complicaciones y enfermedades relacionadas y la medicacion del estudio. : V
1.0.Y/AR Dr. Fretes- Centro 936- Mautalén Salud e Investigacion ( 21/09/2022 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
[Principio  activo, Forma Cantidad Numero  |Cantidad
concentracion ylf . .. |Unidad |administrada [total dosigTota de kitgPresentacion
- armaceutica . .
presentacion por dosis por pacientely/o envases
Caisemra 10 piomas o CagriSem:
mg/ml + 0.5 mg/mljinyectable  jmiligramod0,25 mg 295 7670 P ag
1.0 mg/ml + 0.5 mg/ml
placebo
placebo
Carisema 2 piomas o CagriSem:
mg/ml + 1.0 mg/mifinyectable  |miligramodq0,5 mg 285 7410 P «
2.0 mg/ml + 1.0 mg/ml
placebo
placebo
Carisema 40 piomas o CagriSem:
mg/ml + 2.0 mg/mifinyectable  |miligramod1,0 mg 280 7280 P d
4.0 mg/ml + 2.0 mg/ml
placebo
placebo




CagriSema 6.8

1 caga contiene §
|apiceras de CagriSema

placebo

mg/ml + 3.4 mg/mlfinyectable  |miligramod1,7 mg 270 7020 6.8 mg/ml + 3.4 mg/mi
placebo
placebo
cansers o o e
mg/ml + 4.8 mg/mlfinyectable  |miligramog2,4 mg 230 5980 *® A

9.6 mg/ml + 4.8 mg/ml
placebo

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detale Importar|
|IDescartador / contenedor de agujas 4000
Caja de materiales de laboratorio en Bulto (Bulk supply box) 30
IManual de laboratorio, certificados de laboratorio, guias para recoleccion de muestras 1000
Instructivo de uso paralalapicera 2000
|Registradores de temperatura Berlinger Fridge-tag 2L para a macenamiento 150
Unidad de alarma pararegistrador de temperatura Fridge-tag (FTAU) 150
IBerlinger Q-Tag CLM doc L paratransporte 5000
|Lector de cddigo de barras 15
Tablets Bluebird, modelo ST102, origen: Corea con sus respectivas fuentes de alimentacion Ktec ,
modelo: KSA29B050yyyyD5, KSA29B050yyyyHz (donde yyyy puede ser un nimero del 0001 all40
0210), origen: Reino de Camboya, voltge: 100-240V~ 0 200-240V~ o0 100-120V vy frecuencia 50/60Hz.




Kits de laboratorio paraandlisis 4600

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 biol 6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen |Pais

[Muestras  biol6gicas  de
sangre, suero y/o plasma V|
orina

Q2 solutions, The Alba Campus, Rosebank, Livingston,

\West Lothian, EH54 7EG, Escocia, Reino Unido ArgentingReino Unido

[Muestras  biolégicas  deg

Q2 solutions, 27072 Tourney Road, Valencia, CA 91355, . |Estados
sangre, suero y/o plasma Y <tados Unidos ArgentlnaUni dos
orina
| L
gﬂarlljgfterasweroblobzgw?:smadeQueﬂ Diagnostics Nichols, 33608 Ortega Highway, San Argenting Estados
o r?a ’ ylo p yJuan Capistrano, CA, Estados Unidos g Unidos
| L
Zﬂa;:efgaswembl OI/%gl C?;nade Quest Diagnostics Nichols Institute, 27072 Tourney Road, Argenting Estados

are, ylo p yVal encia, CA 91355, Estados Unidos 9 Unidos

orina

[Muestras  biol6gicas  de
sangre, suero y/o plasma V|
orina

Syrinx Bioanalytics OY Tengstrominkatu 8 20380

Turku, Finlandia ArgentingFinlandia

[Muestras  biolégicas  deg
sangre, suero y/o plasma
orina

Celerion Switzerland AG Allmendstrasse 32 8320

Fehraltorf, Suiza ArgentingSuiza

IMuestras  biolégicas  deg
sangre, suero y/o plasma V|
orina

Novo Nordisk A/S Central Goods Reception (CVM)

Smermoseve 9, building 4E 2880 Bagsvaerd, Dinamarca AArgentingDinamarca




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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse bajo 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 a tal 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 el punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A.., quien conducira € 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 parciamente la realizacion de
las funciones que le corresponden en tal caracter.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001197-22-4.
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