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

Disposicion
NUmero: DI-2023-1120-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Febrero de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001237-22-2.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001237-22-2, 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: ESTUDIO ABIERTO EN PARTICIPANTES
PEDIATRICOS (<18 ANOS DE EDAD), CON HEMOFILIA A SEVERA (ACTIVIDAD DEL FACTOR DE
COAGULACION <1%) CON O SIN INHIBIDORES, O EN PARTICIPANTES CON HEMOFILIA B DE

MODERADAMENTE SEVERA A SEVERA (ACTIVIDAD DEL FACTOR DE COAGULACION <2%) CON
O SIN INHIBIDORES, QUE COMPARA 12 MESES DE TRATAMIENTO ESTANDAR HISTORICO
CON EL MARSTACIMAB COMO PROFILAXIS., Protocolo B7841008 V Final del 29/03/2022 Carta de
compromiso visita domiciliaria, versién 1.0 de fecha 05-Enero-2023.

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, 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 e informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos resulta favorable.
Que laDireccion | de Asuntos Juridicos hatomado laintervencién de su competencia.

Que se aconsgja 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 Préctica Clinica para Estudios
de Farmacologia Clinica.



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

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: ESTUDIO ABIERTO EN PARTICIPANTES PEDIATRICOS (<18 ANOS DE
EDAD), CON HEMOFILIA A SEVERA (ACTIVIDAD DEL FACTOR DE COAGULACION <1%) CON O
SIN INHIBIDORES, O EN PARTICIPANTES CON HEMOFILIA B DE MODERADAMENTE SEVERA A
SEVERA (ACTIVIDAD DEL FACTOR DE COAGULACION <2%) CON O SIN INHIBIDORES, QUE
COMPARA 12 MESES DE TRATAMIENTO ESTANDAR HISTORICO CON EL MARSTACIMAB
COMO PROFILAXIS., Protocolo B7841008 V Final del 29/03/2022 Carta de compromiso visita
domiciliaria, versién 1.0 de fecha 05-Enero-2023.

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
consenti miento/s informado/s:

Nombre del

irwestigador Dr. Mario Guillermo Arbest

Nombre del centrofArbesii Hematologia

IDireccion del

entiro Patricias Mendocinas 248, Godoy Cruz, M5504FK D, Mendoza, Argentina.

Teléfono/Fax 261 5152710

Correo €l ectréni cojgarbesu@gmail.com

Nombre del CEl  [Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)




Direccion del CEl [Parana 755 6°“A” y “B” — (C1017AAO0) C.A.B.A.

A sentimiento informado para estudio clinico de fase 3 para nifios (6 a 12 afios). Fecha: 25+
oct-2022. Version: 02/01/02 Nivel: Centro. Personalizado para Dr. Arbest.— Centro #1052.: V
Version: 02/01/02 Nivel: Centro. Personalizado para Dr. Arbesi.— Centro #1052.
25/10/2022)

Consentimiento informado para estudio clinico pediétrico de fase 3 — Padres. Fecha: 31-Ene-
2023. Version: 02/02/04 Nivel: Centro. Personalizado para Dr. Arbesi.— Centro #1052. : V
Version: 02/02/04 Nivel: Centro. Personalizado para Dr. Arbesi.— Centro #1052.
31/01/2023)

Consentimiento informado para estudio clinico de fase 3 (16-17 afios). Fecha: 31-Ene-2023.
\Version: 00/02/04 Nivel: Centro. Personalizado para Dr. Arbesu.— Centro #1052. : V Version:
Consentimiento  |00/02/04 Nivel: Centro. Personalizado para Dr. Arbesii.— Centro #1052. ( 31/01/2023)
informado
Consentimiento informado para estudio clinico de fase 3 menor que se vuelve adulto. Fecha:
31-Ene-2023. Version: 02/02/04 Nivel: Centro. Personaizado para Dr. Arbesi.— Centro
#1052. : V Version: 02/02/04 Nivel: Centro. Personalizado para Dr. Arbesi.— Centro #1052.
(31/01/2023)

Consentimiento informado para estudio clinico de fase 3 (13-15 afios). Fecha: 31-Ene-2023.
\Version: 00/02/04 Nivel: Centro. Personalizado para Dr. Arbesu.— Centro #1052. : V Version:
00/02/04 Nivel: Centro. Personalizado para Dr. Arbesi.— Centro #1052. ( 31/01/2023)

Formulario de divulgaciéon de informacién de la parga embarazada. Fecha: 31-Ene-2023.
Version 3. Nivel: Centro. Personaizado para Dr. Arbesi.— Centro #1052.: V Version 3.
Nivel: Centro. Personalizado para Dr. Arbesi.— Centro #1052. ( 31/01/2023)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero Cantidad

concentracion Vi - [Unidad [administrada [total dosidTotal de kitdPresentacion
., farmacéutica . .

presentacion por dosis por paciente |y/o envases

PF-06741086 150
mililitrog150 mg/mL 62 1488 mg/mL Solucion parg
inyeccion - 1 mL PFP

Solucion  parg

|PF-06741086 : ..
inyeccién




b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar|
TermOmetros datal ogger 8
Caja con Alcohol isopropilico en sobres 32
Contenedor de objetos punzantes 32
[IMochila con Sistemaisotérmico Cool Skin 32
|Refrigerantes 32
IBolso paratransporte negro 32
[Bolsas de tela 32
Cajas con apositos adhesivos 32
Contenedores para devolucién de muestras clinicas 32
|Bolsas con algodon 32
|Bolsas con gasas 32
|[Electrocardiografo MAC 2000 ECG Maguina de reposo (con cable de alimentacion, cable Ethernet, o
cable telefonico)

Cable paciente para ECG con clips de boca ancha (10 clips por paquete) 3
Electrodos de ECG de reposo SilverMactrode Plus - 100 unidades por paquete 3




Electrodos de ECG de reposo para bebés y nifios BabyMac (50 unidades por paguete) 3

IDiarios electronicos - modelo Samsung A30s US - Single Sim 32

IDispositivos ePRO — Modelo Trial Slate: Windows : Bluebird ST102 - WALAL 3

Visita 1 Screening, Visita 2 Dia 1 Pre-dosis, Visita 3 Dia 1 post-dosis, Visita 4 Dia 7, Visita 5 Dia 28,

Visita6 Dia 60, Visita 16 Dia 360/ET, Re-testeo, Control renal, Ley de Hys, No planificado PK-9001. 811

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. Se autoriza a la firma Parexel International S.A. a redlizar
las actividades de importacion.

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

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo del , , .
M uestra Destino Origen  |Pais

Sanare Labcorp Centra Laboratory Services LP 8211 SciCor Drive Ar entin4EStados
g Indianapolis, IN 46214-2985 USA 9 Unidos
Orina Labcorp Central Laboratory Services LP 8211 SciCor Drive Ar entineIEStados
Indianapolis, IN 46214-2985 USA g Unidos

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar € 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 € solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciadles y finadles deberdn ser elevados a la
Administracion Naciona 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°.- Establécese la obligacién por parte del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con



la carta de compromiso visita domiciliaria, versién 1.0 de fecha 05-Enero-2023: el Patrocinador dispone de un
procedimiento escrito de delegacion y entrenamiento en e que consta que todo € persona que realice
procedimientos del estudio en e domicilio de los pacientes estard delegado, entrenado y correctamente
supervisado por € o los Investigador/es Principal/es de cada centro.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001237-22-2.
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Administrador Nacional
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