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

Disposicion
NUmero: DI-2021-7399-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Septiembre de 2021

Referencia: 1-0047-0002-000930-21-7.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000930-21-7, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma PFIZER SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, solicita
autorizacion para efectuar € Ensayo Clinico denominado: UN ESTUDIO DE FASE 2B, DOBLE CIEGO,
ALEATORIZADO, CONTROLADO CON PLACEBO, MULTICENTRICO, DE DETERMINACION DE
DOSIS, CON EL OBJETIVO DE EVALUAR LA EFICACIA Y EL PERFIL DE SEGURIDAD DE PF-
06700841 EN PARTICIPANTES CON LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO ACTIVO (LES), Protocolo
B7931028 V Enmienda 5 del protocolo final del 28/04/2021 Con B7931028_Carta de Alerta de Desviacion del
Protocolo de B7931028, 05Nov2020.. Producto en investigacion: PF-06700841 (Brepocitinib).

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 e
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 acttia en virtud alas facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y a sus efectos.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma PFIZER SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA aredizar €
estudio clinico denominado: UN ESTUDIO DE FASE 2B, DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO,
CONTROLADO CON PLACEBO, MULTICENTRICO, DE DETERMINACION DE DOSIS, CON EL
OBJETIVO DE EVALUAR LA EFICACIA Y EL PERFIL DE SEGURIDAD DE PF-06700841 EN
PARTICIPANTES CON LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO ACTIVO (LES), Protocolo B7931028 V
Enmienda 5 del protocolo fina del 28/04/2021 Con B7931028 Carta de Alerta de Desviacion del Protocolo de
B7931028, 05Nov2020.. Producto en investigacion: PF-06700841 (Brepocitinib).

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

Nombre del

investigador Dr. Alberto Jorge Spindler

Nombre del centro |Centro de Investigaciones Médicas Tucuman

IDireccion del centro [Lavalle 506, San Miguel de Tucumén, Tucuman

Teléfono/Fax 0381 4200180

Correo electrénico  fabertojspindler2003@yahoo.com.ar

Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica Fundacion de

Nombre def CEl |Estudios Farmacol 6gicos y de Medicamentos « Prof. Luis M. Zieher »

Direccién del CEI  [J.E. Uriburu 774 1° piso (C1027AAP), Buenos Aires, Argentina.




B7931028 Consentimiento Informado Argentina version 1.0 FEFYM version

Consentimiento 1.1 _16Jun2021: V 1.1 ( 16/06/2021)

informado Formulario de divulgacion de informacion de pareja embarazada, version 2.0: V 2.0

15/06/2021)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
Numero
|Principio activo, Forma Cantidad otal Cantidad Total
concentracion Vi . .. |Unidad |administradgdosis |de kits  y/oPresentacion
. farmacéutica :
presentacion por dosis  |por envases
pacientg
|PF-06700841 5 mg,
25 mg (o
|PF-06700841 5 mg, tabl etas/comprimidos
25 mg gTabletas/ . 1.300 de placebo,
tabl etas/comprimidodComprimidos miligramogls, 30,45 |1 billeteras/tarjetagbilleteraltarjeta
de placebo conteniendo 35
Tabletas/'comprimidog
cada una
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
|[Electrocardiografo con sus cables fuentes y accesorios 9
|Resma Papel para Electrocardiografo (cajas) 14
Electrodos descartables (cgjas x 100 el ectrodos) 70




Centrifuga refrigerada con sus cables fuentes y accesorios 9
|Freezer de 25 Litros con sus cables fuentes y accesorios 9
Termometros digitales con sus fundas 16
[Balanzas electronicas ¢
IRefrigerador de 71 Litros con sus cables fuentes y accesorios 9
IRegistradores de datos de temperatura 100
Incubadoras con sus cables fuentes y accesorios 9
IKits de Primeros Auxilios 9
|Packs de fundas descartabl e para termometros (pack x 100) 17
Kits de laboratorio para muestras de pacientes 1700

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 ICON Clinical Research SAA., a
realizar |as actividades de importacién en el estudio de referencia.

ARTICULO 4°.- Autorizase €l envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRASBIOLOGICAS
Tipo d . . .
M uestra “Destino Origen [Pais
Sanare Covance CLS 8211 SciCor Drive Arentina [Estados  Unidos
g Indianapolis, IN 46214 g Argentina
Suero Covance CLS 8211 SciCor Drive Arcentina [Estados  Unidos
Indianapolis, IN 46214 g Argentina




Orina Covance CLS 8211 SciCor Drive Arcentina Estados  Unidos
Indianapoalis, IN 46214 g Argentina

[Hisopo dgCovance CLS 8211 SciCor Drive Arentina |[Estados  Unidos
piel Indianapolis, IN 46214 g Argentina

I asma Covance CLS 8211 SciCor Drive Arcentina [Estados  Unidos
Indianapoalis, IN 46214 g Argentina

Sanare Argentina Covance CLS 8211 SciCor DrivgEstados  Unidos
9 g findianapolis, IN 46214 Argentina

Suero Argentina Covance CLS 8211 SciCor DrivgEstados — Unidos
g lIndianapolis, IN 46214 Argentina

Orina Argentina Covance CLS 8211 SciCor DrivgEstados  Unidos
g lindianapolis, IN 46214 Argentina

[Hisopo ds Argentina Covance CLS 8211 SciCor DrivgeEstados — Unidos
piel g lIndianapolis, IN 46214 Argentina

b asma Argentina Covance CLS 8211 SciCor DrivgEstados  Unidos
g Indianapolis, IN 46214 Argentina

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 los responsables se héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-000930-21-7.
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Administrador Nacional
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