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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-10606-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Noviembre de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001450-23-9.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001450-23-9, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ViiV Hedthcare UK Limited, representado en Argentina por PPD
ARGENTINA SA, solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio de fase Illb,
multicéntrico, no aleatorizado, con grupos paralelos, de etiqueta abierta, hibrido de tipo | para evaluar la eficacia,
la seguridad, la efectividad de la implementacion y los resultados informados por los pacientes de
dolutegravir/lamivudina por via oral una vez a dia como régimen de primera linea seguido por € cambio
opcional determinado por los participantes a cabotegravir més rilpivirina de accién prolongada por via
intramuscular cada dos meses para e mantenimiento de la supresion virologica en adultos sin terapia
antirretroviral previa que viven con VIH-1., Protocolo Enmienda #1 a protocolo V 1 del 15/05/2023 Carta
compromiso Acceso post-estudio version 1.0 de fecha 01 de septiembre de 2023, Carta compromiso embarazo
versiéon 1.0 de fecha 15 de Septiembre de 2023 .

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, el cua ha aprobado €l protocolo, el modelo de consentimiento informado para el
paciente, como asi también la participacion 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 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 actliaen virtud alas facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ViiV Heathcare UK Limited representado en Argentina por PPD
ARGENTINA SA. aredizar € estudio clinico denominado: Estudio de fase I11b, multicéntrico, no aleatorizado,
con grupos paralelos, de etiqueta abierta, hibrido de tipo | para evaluar la eficacia, la seguridad, la efectividad de
laimplementacién y los resultados informados por los pacientes de dolutegravir/lamivudina por via oral una vez
al dia como régimen de primera linea seguido por e cambio opcional determinado por los participantes a
cabotegravir mas rilpivirina de accion prolongada por viaintramuscular cada dos meses para el mantenimiento de
la supresion viroldgica en adultos sin terapia antirretroviral previa que viven con VIH-1., Protocolo V 1 del
15/05/2023 Carta compromiso Acceso post-estudio versién 1.0 de fecha O1 de septiembre de 2023, Carta
compromiso embarazo version 1.0 de fecha 15 de Septiembre de 2023.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por e 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 € 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 Sergio Lupo

Nombredel centro  |Instituto CAICI

IDireccion del centro |Mendoza 2612, CP 2000

Teléfono/Fax 54 341 4248045 |/ 4264833

Correo electréonico  |drsergiolupo@gmail.com




Nombre del CEl

Comité de Etica CAICI-CIAP

IDireccion del CEI

|Rodriguez 1198. CP 2000. Rosario. Santa Fe. Argentina.

del consentimiento

N° de version y fechg

Argentina_Espafiol_FCI de reinicio_ Dr. Lupo, N.° de centro 261371 basado en €
numero de version de reinicio 01 del FCI maestro global, con fecha: 10 Mar 2023: V 1.0.0
( 17/04/2023)

Argentina_Espafiol FCI para la participante embarazada CAB + RPV AP _ Dr. Lupo, N.9
de centro 261371 basado en FCI para la participante embarazada original global CAB +
IRPV LA versién nimero 01, fecha: 10 Mar 2023.: V 1.0.0 ( 01/09/2023)

Argentina_Espafiol _ para la participante embarazada DTG/3TC Continuacién _ Dr. Lupo,
N.° de centro 261371 basado en FCI para la participante embarazada original global
IDTG/3TC Continuacion version numero 02, fecha: 15 de mayo de 2023.: V 2.0.0
01/09/2023)

Argentina_Espafiol FCl para participantes del estudio en calidad de persona Dr.
XXX _Centron.® XX:V 1.1.0 ( 27/09/2023 )

Argentina, Espafiol, FCI Principal _Dr. Lupo, N° Centro 261371 _ basado en el nimero de
version 01 del FCI principal maestro global, con fecha: 10 Mar 2023:; V 1.1.0 ( 26/10/2023

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
Numerg .
|Principio activo, Forma Cantidad  [total $§P;;d q
concentracion Vi . .. |Unidad administradgdosis | . Presentacion
. farmacéutica . kits y/o
presentacion por dosis  |por
. lenvases
paciente
1 comprimidos
. N comprimido blancos
I(Dlnguée/g?)r?\c/;)r/I amivuding F;ztsiTloas de miligramos |de 50116 rfzrzgcos ovalados
P mg/300 mg recubiertos
por dosis con pelicula




1 Via - 00

Inyeccion N —
Cabotegravir (CAB LA)lintramuscular] ... g 153 vial de
., |miligramos |(200 . L
200mg/ Ml - Suspension mg/mL) pof viales |vidrio
inyectable g_ P
dosis
- 1 via - 900
Inyeccion ma3 mL
[Rilpivirine (RPV LA)fintramuscular| . g 153 |vial de
.,_|microgramog(300 . L
300mg/mL - Suspension viales |vidrio
. mg/mL) por
inyectable :
dosis

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
Tablets + accessories 20
Carpetas del estudio 100
|[Etiquetas adicionales Envio 2000
Suministros a granel 3000
Consumibles 3000
Test de embarazo 200
|Pruebas de embarazo para en casa 200

Gel Pack- Envoltorio de gel para envios Ambient Blanco/Transparente 2000
Organigrama de larecogida 200




Manuales de laboratorio 200
|Formularios de solicitud 2000
Scanner 20
|Frasco para orina con tapa 2000
Tirareactiva-Multistix 10 SG-100T 400
IDocumentos 'y Formularios Impresos 200
|pad 10
Ipad Case 10
Adaptador y cable de carga 10
Sticker con informacién del Help Desk 100
Cartade Bienvenida 100
Tarjeta Patient cloud quick reference 100
kits de laboratorio - Contiene tubos de recogiday transporte preetiquetados 680

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 bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen |Pais




Sangre total, Plasma|PPD Laboratories Central Lab US 2 Tesseneer Drive Highland Argenting Estados
Suero, orina Heights, KY 41076, USA 9N nidos

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 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 deberdn 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 & punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma PPD ARGENTINA S.A., quien conducira € ensayo clinico en la Republica
Argenting, quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden &l
patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las mencionadas
responsabilidades ni aun en & supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
gue le corresponden en tal carécter.

ARTICULO 8°.- Seguin las regulaciones Argentinas, €l Patrocinador y €l Investigador Principal se comprometen
a cumplir con Carta Compromiso Acceso post-estudio V1.0 de fecha 01 de septiembre de 2023 donde se gjusta a
la de la Disposicion 6677/10 seccion C punto 6.8 y la Carta compromiso embarazo version 1.0 de fecha 15 de
Septiembre del 2023 donde se aclara que €l Patrocinador deja sin efecto dentro del Apéndice 11 punto 10.11.1
Argentina del protocolo, a las secciones 7y 8 y a Apéndice 9, ademas que € Investigador Principa y la
participante conversaran sobre la mejor conducta a seguir en base a balance Riesgo/Beneficio para la paciente y
para su bebé y esta conducta puede incluir continuar con el producto en investigacién o buscar otra alternativa
terapéutica.

ARTICULO 9°.- Registrese; notifiquese electrénicamente a interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-001450-23-9.
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