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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-1735-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 14 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-0047-0002-000320-18-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000320-18-1, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS Argentina S.A., solicita autorizacion para efectuar
el Ensayo Clinico denominado: CCFZ533A2201: Estudio de 12 meses, con enmascaramiento parcial, con
control activo, multicéntrico, aleatorizado, para evaluar la eficacia, seguridad, tolerabilidad, farmacocinética
(FC) y farmacodinamica (FD) de un anticuerpo monoclonal anti-CD40, CFZ533, en receptores de
trasplante renal de novo y en mantenimiento temprano (CIRRUS 1), Protocolo V 00-TRAD-ARG-CAS-
1.00 del 30/04/2018 Lineamientos Argentina v2 con fecha 24 de Septiembre de 2018..

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

Que tomd intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEI), 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 Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado 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 Préactica

Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVARTIS Argentina S.A. a realizar el estudio clinico
denominado: CCFZ533A2201: Estudio de 12 meses, con enmascaramiento parcial, con control activo,
multicéntrico, aleatorizado, para evaluar la eficacia, seguridad, tolerabilidad, farmacocinética (FC) y
farmacodinadmica (FD) de un anticuerpo monoclonal anti-CD40, CFZ533, en receptores de trasplante renal
de novo y en mantenimiento temprano (CIRRUS 1), Protocolo V 00-TRAD-ARG-CAS-1.00 del
30/04/2018 Lineamientos Argentina v2 con fecha 24 de Septiembre de 2018..

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:

Informacidn del investigador, del centro de investigacién, del Comité de Etica en Investigacion (CEI) y del
consentimiento/s informado/s:

Nombre del . .

linvestigador Silvia Marcela Maurich

lgle(;]rtr;gre el Instituto de Cardiologia de Corrientes “Juana Francisca Cabral”
Ig;ffglon del |Bolivar 1334, Corrientes, W3400AMZ, Argentina

Teléfono/Fax

Correg . smaurich@hotmail.com

electronico

Nombre del  [Comité Independiente de ética para Ensayos en Farmacologia Clinica -Fundacién de
CEl Estudios Farmacoldgicos y de Medicamentos “Dr. Luis Maria Zieher”
[Direccion del _ . . :

CEl Calle: J.E.Uriburu 774 - 1 Piso CABA (C1027AAP) Numero:

Formulario de Consentimiento Informado_Seguimiento de participantes embarazadas: V
CCFZ533A2201_00/Argentina_v1 ( 02/07/2018 )

Anexo | al Consentimiento Informado_Retiro Anticipado: V

Consentimiento|CCFZ533A2201_00/Argentina_v1 ( 18/06/2018 )

[informado Formulario de Consentimiento Informado_Seguimiento embarazo de parejas embarazadas:

\/ CCFZ533A2201_00/Argentina_v1 ( 16/07/2018 )

Formulario de Consentimiento Informado: V CCFZ533A2201 00/Argentina_v2 (
12/09/2018 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

Principio activo, Forma Cantidad Numero total |Cantidad Total

concentracion y ... |Unidad  |administrada |dosis por de Kits y/o Presentacion
g farmacéutica . .

presentacion por dosis paciente envases

Solucion (en 600mg (4 3800 viales  |-312 (Doble




CFZ533 150mg/1ml vial) whgramosviales) 24 (1900 cajas) \c/:ilzflge(s)) con 2
Solucion (en] ... 450mg (3 2850 viales  [caja (Abierto)
CFZ533 150mg/1ml vial) mIIIgramosviales) 24 (1425 cajas) con 1 vial
. . caja (Dable
Solucion (en] ... 0 mg (2 1900 viales ;
Placebo Omg/1ml vial) m|I|gramosVialeS) 24 (950 cajas) C_lego) con 2
viales
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
[Detalle Importar
Gradillas (contenedores de tubos) 100
|Botellas con tiras reactivas para determinaciones bioquimicas en orina 200
Pruebas de embarazo en orina 400
[Manuales y folletos 300
Soportes absorbentes para transporte de tubos 200
Cajas para envio de muestras 200
Envolturas de gel 200

|Kits de visitas de protocolo: Kit Screening, Kit Baseline Biopsy (opcional), Kit Baseline, Kit D1
Pre (PD CD40), Kit D1 PK/IG CFZ533, Kit D1 Flow test, Kit D5, Kit D5 PK CFZ533, Kit D15,
IKit D15 PK CFZ533, Kit D29, Kit D29 PK/IG CFZ533, Kit M1.5 , Kit M2, Kit M2 PK/IG
CFZz533, Kit M2.5, Kit M3,Kit M3 Flow test, Kit M3 PK/IG CFZ533, Kit M4, Kit M4 PK
CFZz533, Kit M6, Kit M6 Flow test, Kit M6 PK/IG CFZ533, Kit M8, Kit M8 PK/IG CFZ533, Kit
M10, Kit M10 PK/IG CFZ533, Kit M12, Kit M12 Flow test, Kit M12 PK/IG CFZ533 y Kit M12
Biopsy.

1370

[Kits de visita no programadas para seguimiento de seguridad

86

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en el presente articulo se realiza al sélo 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.

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

[MUESTRAS BIOLOGICAS
Tipo de Muestra|Destino Origen |Pais
Sangre, suero y |SGS Cephac Europe, 90 Avenue des Hauts de la Chaume, B.P. 28, ArgentinalErancia
plasma 86281 Saint-Benoit Cedex, Francia g

. Research Histology Services University of Pittsburgh 200 Lothrop . _|Estados
[Biopsiarenal o oot BST E1515 Pittsburgh, PA 15213 Estados Unidos Argentina ; idos
|Biopsia renal  |CentraLab Cnel. Niceto Vega 5651 1414 Buenos Aires, Argentina Esrfi?és Argentina
Sangre, suero, |Q Squared Solutions 27027 Tourney Road, Suite 2E Valencia, CA Ar entinaEstados
plasma y orina [91355, Estados Unidos g Unidos

A los fines establecidos en el presente articulo deberd 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 dafios 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 Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 7.- Establécese la obligacion por parte del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir
con los Lineamientos Argentina v2 con fecha 24 de Septiembre de 2018, segun los cuales el Patrocinador se
compromete a 1) Cubrir los costos de la medicacién inmunosupresora concomitante aprobada localmente,
utilizada por los participantes para tratar el transplante renal durante su participacion en el ensayo clinico,
se solicitard a los centros de investigacion que cumplan estrictamente lo que se describe en la seccién 5.1.1
del protocolos en relacion a la medicacion concomitante; 2) Garantizar que los participantes deberan
utilizar doble método anticonceptivo apropiado y altamente eficaz; 3)No realizar administracion
domiciliaria a los participantes de CFZ533, los participantes deberan concurrir al centro para la aplicacion
de la medicacion en estudio; 4) Si se establece la presencia de tuberculosis latente en el participante, iniciar
el tratamiento con Isoniazida. El tratamiento completo con Isoniazida tendra una duracion de seis meses. El
participante deberd completar los seis meses de tratamiento para poder recibir la primera dosis del farmaco
en estudio; 5) Realizar a los pacientes en el periodo de seleccidon la deteccion de: HBsAg, anticuerpos anti-
HBs y anticuerpos anti-HBc. Si el paciente presenta resultados compatibles con infeccidn de hepatitis B ya
sea aguda o persistente seran excluidos del estudio. Asimismo en la respuesta al corte se especifica que con
respecto a los pacientes con Hepatitis B pasada, es decir pacientes que han tenido una respuesta serolégica
apropiada con la infeccion clinicamente resuelta, pero con el riesgo potencial de reactivacion de Hepatitis B
debido a la intensa inmunosupresion (Hepatitis B recurrente), estos pacientes seran sujetos del tratamiento
profilactico antiviral durante el curso del estudio como se menciona en la seccion 5.5.7 del protocolo.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-000320-18-1.
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