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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-10188-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 29 de Diciembre de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001210-22-8.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001210-22-8, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENTIS Argentina S.A., solicita autorizacion para ef ectuar
el Ensayo Clinico denominado: ACT17746 Estudio de fase 2, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado
con placebo, de grupos paralelos para evaluar la eficaciay seguridad del tratamiento con dupilumab en pacientes
con colitis ulcerosa activa de moderada a severa con fenotipo eosinofilico, Protocolo Protocolo de estudio clinico
V 2 del 15/07/2022.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria y enviar material biologico 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 el informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos resulta favorable.
Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se aconseja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado |o 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 actua en virtud alas facultades conferidas por e 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 SANOFI-AVENTIS Argentina S.A. a readlizar el estudio clinico
denominado: ACT17746 Estudio de fase 2, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de
grupos paralelos para evaluar la eficacia y seguridad del tratamiento con dupilumab en pacientes con colitis
ulcerosa activa de moderada a severa con fenotipo eosinofilico, Protocolo de estudio clinico V 2 del 15/07/2022.

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

ivestigador Eduardo Ezequiel Martinez

Nombre del centro |Centro de Investigaciones Médicas Tucuman

IDireccion delILavaIIe506
centro
Teléfono/Fax +54 381 4200 180

Correo electrénico  fhoracioberman@yahoo.com.ar

Nombredel CEI  |Comité de Eticaen Investigacion Clinica- CEIC

IDireccion del CEl  |Calle: Parana 755, 6° A y B (C.A.B.A) Numero:

Consentimiento  |Informacion Principal del estudio y Formulario de Consentimiento Informado Argentina -
informado \Version en espafiol N° 1.0 - Fecha 05 de septiembre de 2022: V 1.0 (05/09/2022)




Formulario de Consentimiento Informado para el seguimiento del embarazo de la pargg
rgentina - Version en espafiol N°1.0 - Fecha 5 de septiembre de 2022: V 1.0 ( 05/09/2022)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
Principio  activo, Forma Cantidad Numero  |Cantidad
concentracion Y| . Unidadladministrada ftotal dosiqgTotal de kitgPresentacion
- [farmacéutica . .
presentacion por dosis por pacientely/o envases
Dupilumab 150{Solucion  parg IjzlrgngBaosX F():roer;t;regae‘?:o di
rznrgnllr;L (300mg eng;l/)ifji;c:]r;a mg/ml {300mg/2ml 54 180 Ibupilumab 150 mg/mL
(300mg en 2 ml)

Solucién  pera IKit Box conteniendo 2
PLACEBO dg. _, jeringas precargada dg
Dupilumab 2 ml |nyeCC|,on mg/ml (2 mi >4 180 PLACEBO ds

subcutanea :

Dupilumab 2 ml

b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
Detalle Importar
Cable conexidn energia el éctrica para Argentina 20
Lector de Tarjeta de memoria 20
USB (memory card) 20
Smartphone (Smartphone Handheld Devices o similar) incluye accesorios, adaptador, tarjeta de b0
memoriay fuente eléctrica




Scanner-V oyager 1250g Laser Scanner

20

Vial de Formalina 10%-60ML Transfer W/30ML Formalin W/Click Cap 500
Solucién de Etanol 70% 60ML Transfer Vial W/30OML 70% Solution (DG) 500
IMuestrade Biopsia 36
|[Estuche con laminillas (MICROSCOPE SLIDE, CE MSSF, PS) 500
Contenedor y etiqueta para muestra de biopsia (cap container and label for Biopsy Block) 150
Contenedor para portaobjetos (slot slide mailer) 150
IRgjilla paratubos (RACK (STAND) to go with SED.RAT) 150
Tubo de 2 ml con EDTA (TUBE, 2ML, K2EDTA, LAVENDER TOP,)) 1000
Sinopsis en Hoja Laminada (Laminated Synopsis) 20
[Manual de Laboratorio 20
Toallitas estériles de alcohol, 70%, paquete (Pads, Alcohol Prep, 70%) 150
Tiras reactivas para orinalisis (Test Strips, Urine) (Botella) 100
Tubo con tapa (BD ESR Seditainer Tube o similar) 1000
|Prueba de embarazo en orina (TEST, HCG urine pregnancy) 1000
|Porta tubos con tapa (500 u2D Barcoded, V Bottom ScrewTop Tubes w/ Caps,) 500
\Vaso de coleccién de materiafecal (Feces Container with Scoop) 1000




\Vaso de coleccién de orina (Container, sterile urine cup) 1000

IBolsa de Pipetas de 3ml x 100 (Bag of 100 3mL Transfer Pipette) 20

[Botella con formalina 10% (20ml White Biopsy Bottle with 10ml of 10% Formalin) 150
Inodoro portatil con tapa (Commode Specimen Collection System w/Rack & Lid) 100
Tubo pararecoleccién de tegjido (5 mL RNAlater Tissue Protect Tube) 150

Tablet (Tablet LENOVO o similar) incluye accesorios, cargador, fuente eléctrica, lector de memorig
externo

Kits de Laboratorio (Lab collection kits for clinical trials) 4000

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza a solo 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 biol6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra [Destino Origen Pais

sangre, sueroJICON Laboratory Services, Inc. 123
plasma, orina yj[Smith Street Farmingdale, NY 11735Centrosen Argentina
biopsia |Estados Unidos

Estados
Unidos

ICON Laboratory Services, Inc. 123
[Biopsia Centros en Argentina Smith Street Farmingdale, NY 11735Argentina
Estados Unidos

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 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 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°: 1-0047-0002-001210-22-8.
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