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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3854-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001567-24-6.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001567-24-6, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S R L, solicita autorizacion para efectuar €l
Ensayo Clinico denominado: MK-6194-006 Estudio de fase 2a, aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo, multicéntrico, para evaluar la eficacia y seguridad de MK-6194 en participantes adultos con lupus
eritematoso sistémico, Protocolo MK-6194-006 V Protocolo version 1.0 de fecha 03 de octubre 2023 del
03/10/2023 con Lineamiento Operativo Argentina Versionl.0 de fecha 21 de noviembre 2023 sobre visitas
domiciliarias y Lineamiento Operativo Argentina Version 2.0 de fecha 19 de marzo de 2024 sobre criterio de
discontinuacion por falta de eficacia.

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 Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos resulta
favorable.

Que la referida Direccion aconsegja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la
Disposiciéon ANMAT N° 6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba €l Régimen de Buena
Préactica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.



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

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

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirmaMSD ARGENTINA SR L aredlizar €l estudio clinico denominado: MK -
6194-006 Estudio de fase 2a, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, multicéntrico, para evauar la
eficaciay seguridad de MK-6194 en participantes adultos con lupus eritematoso sistémico, Protocolo MK-6194-
006 V Protocolo version 1.0 de fecha 03 de octubre 2023 del 03/10/2023 con Lineamiento Operativo Argentina
Versionl.0 de fecha 21 de noviembre 2023 sobre visitas domiciliarias y Lineamiento Operativo Argentina
Version 2.0 de fecha 19 de marzo de 2024 sobre criterio de discontinuacion por falta de eficacia

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

Nombre del investigador |Carolinalturralde

Nombre del centro Centro de Investigaciones Médicas Mar del Plata

IDireccién del centro Av. Colon 3083, 1ro,4to,5t0 y 7mo piso, B7600FY K

Teléfono/Fax 0223 4917628

Correo electrénico carolinaiturralded@gmail.com

Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacion, Centro de Investigaciones Médicas Mar del Plata
IDireccién del CEI Av. Colon 3083, 7mo piso, B7600FY K

Consentimiento FCI Principal v1.0 de fecha 21Nov2023 Iturralde : V v1.0 de fecha 21Nov2023




informado

[turralde (21/11/2023)

FCI FBR v1.0 de fecha 21Nov2023 Iturralde : V v1.0 de fecha 21Nov2023 lturrade
21/11/2023)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio  activo, Forma Cantidad Numero  |Cantidad

concentracion ylfarmacéuti ca {Unidad administrada [total dosiqTotal de kitgPresentacion
presentacion por dosis por pacientely/o envases

(e -, L. .

MK-6194 3mg/ml Soluqon &.eferll miligramos 1 59 1149 Jeringa prellenadg
or Placebo parainyeccion 1ml

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detale Importar
[Materiales impresos 2500
IMagnetos 50
|Lector de cédigo de barras 10
|Datalogger /Termémetro max/min 20
IMemoria USB flash para datal ogger 20
|Pendrive / Dispositivo USB 10
Datalogger / TT4 100




Bolso aidlante para el paciente

50

Geles refrigerantes para bolso aislante 150
Jeringa estéril 1ml (x 100 unidades) 25
Toallitas con acohol ( x 100 unidades) 25
Aguja 25G x 5/8" ( x 100 unidades) 25
Cajas CREDO 25
|Paneles aidlantes (TICS) para cagja CREDO 75
Cinta precinto (tamper evident tape) 50
Copas para andlisis de orina con tapa 500
Tiras reactivas para andlisis en orina (x100) 100
Test de embarazo 500
IKit de hisopos bucales (x4u) 200
|Plaguillas / laminillas de laboratorio 3600
Contenedor 60ml 500
Tubos a granel 1000
IRejillas divisoras 500
Rollo parafilm 50




Contenedor orina 24hs 500
|[Estuche para laminillas/ plaquillas de laboratorio 500
/A guja mariposa 500
|Bolso para el paciente 50
|Fondo de tela para fotografia 10
Soporte de fondo de tela para lafotografia 10
|IRollo de papel fotografico 20
Contenedor portétil para objetos punzocortantes 1200
IAlmohadillas de inyeccién 100
|Electrocardiografo y accesorios para su funcionamiento 5
|[Electrodos (Pack x30) 250
[Papel ECG 50
Tablets (ePROs) y accesorios 12
Incubadoray accesorios 7
Centrifuga refrigerada de mesa y accesorios 5

A daptador para tubos de centrifuga refrigerada (x 2u) 20
Tapa para adaptador de tubos para centrifuga refrigerada (x 2u) 20




Rotores para centrifuga refrigerada 20

Acido Borico (botellax 100unidades) 100

Kits de laboratorio 1872

El ingreso de la medicacion y materiales detallados 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:

MUESTRAS BIOLOGICAS
Tipo del . . .
M uestra Destino Origen [Pais
|Labcorp Central Laboratory Services Limited Partnership - lestados
Sangre/Tejido (8211 SciCorDrive, Indianapolis, IN 46214-2985, EstadogArgentina .
. Unidos
|Unidos.
.. . |Charles River Labs-Canada - 22022 Trans-Canada Highway, . .
Sangre/Tejido Senneville, Quebec; Canada H9X 3R3 AArgentina Canada
.. . |BioAgilytix Labs, BioAgilytix Labs, 2300 Englert Drive , |Estados
SangrefTaido |0 ham, NC 27713 fArgentina Unidos
.. . |Q2 Solutions, Q2 Solutions 27027 Tourney Road Suite 2E - . |Estados
Sangre/Tejido \Valencia, CA 91355 AArgentina Unidos
.. QPS Lab; QPS, LLC 1 Innovation Way, Suite 300 Newark, . |Estados
Sangre/Tejido loE 19711 Argentina Unidos
.., |Precision for Medicine GmbH Barbara-McClintock-Str. 6 . .
Sangre/Tejido 12489 Berlin, Germany Argentina Alemania
. L . |[Estados Unidos .
Sangre/Tejido |Centros de Investigacion en Argentina Alemanial Canada Argentina




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 séran designados a tal efecto.
En caso contrario |os responsables se héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establecese la obligacion por parte del patrocinador y del investigador principal de cumplir con
lo estipulado en & Lineamiento Operativo Argentina Versionl.0 de fecha 21 de noviembre 2023 sobre visitas
domiciliarias, y en e Lineamiento Operativo Argentina Version 2.0 de fecha 19 de marzo de 2024 sobre criterio
de discontinuacion por fata de eficacia, que establece lo siguiente “A partir de que cada paciente cumpla 28
semanas de participacion en el estudio principal, € investigador evaluard la respuesta al tratamiento recibido, y
aquellos pacientes que no hayan presentado una respuesta adecuada, requiriendo un cambio de medicacion
inmunosupresora/inmunomodul adora (ciclofosfamida, esteroides en dosis atas, plasmaféresis e inmunoglobulina
intravenosa o terapia bioldgica) serdn discontinuados de la medicacion del estudio. Sera mandatorio que esta
evaluacion de la respuesta y la decision de que el paciente continue o no recibiendo la medicacion del estudio,
conste en la historia clinica de cada paciente”.

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