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

Disposicion
NUmero: DI-2023-1542-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Febrero de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001262-22-8.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001262-22-8, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS Argentina S.A., solicita autorizacion para efectuar €l
Ensayo Clinico denominado: CVAY 736Q12301: Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, de ianalumab
(VAY736) versus placebo agregado a eltrombopag en pacientes con trombocitopenia inmune primaria (PTI) que
tuvieron una respuesta insuficiente o recayeron después del tratamiento de primera linea con esteroides
(VAYHIT2) , Protocolo CVAY 736Q12301 V vO2 TRAD ARG CAS 1.00 del 22/09/2022.

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 €llo;
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 redizar € estudio clinico denominado:
CVAY736Q12301: Estudio de fase 3, aeatorizado, doble ciego, de ianaumab (VAY736) versus placebo
agregado a eltrombopag en pacientes con trombocitopenia inmune primaria (PT1) que tuvieron una respuesta
insuficiente 0 recayeron después del tratamiento de primera linea con esteroides (VAYHIT2), Protocolo
CVAY736Q12301 V v02 TRAD ARG CAS 1.00 del 22/09/2022.

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
consenti miento/s informado/s:

Nombre del

I . .
irwestigador Marcela Algjandra Sarmiento

Ingtituto de Investigaciones Hematol6gicas “Mariano R. Castex” (IIHEMA), Academiq

Nombre def centro Nacional de Medicinade Buenos Aires

IDireccion del centrojPacheco de Melo N° 3081, C1425AUM, CABA

Teléfono/Fax 011-3005-0290

Correo electréonico  Jmasarmi62@yahoo.com

Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica - Fundacion de

Nombre del CEl [Estudios Farmacol gicos y de Medicamentos "Prof. Dr. Luis M. Zieher” — FEFyM

IDireccion del CEI - JAvenida Coronel Diaz 1737 8 piso (35) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Consentimiento Formulario de Consentimiento Informado: V CVAY736Q12301 02/Argentina v2




informado

05/12/2022)

[Formulario de Consentimiento Informado de seguimiento de embarazo: V
CVAY 736Q12301_00/Argentina_v2 ( 05/12/2022)

ANnexo I a Consentimiento Informado_Retiro
CVAY 736Q12301_02_Argentina vl ( 04/11/2022)

Anticipado: Vv

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio a(:tivo,":Orma Cantidad Numero total|Cantidad Total
concentracion Vi . Unidad [administrada por|dosis porj[de kits y/oPresentacion
- farmacéutica . .
presentacion dosis paciente envases
Concentrado parg .
\VAY 736 150 mg/ml |solucién paralmiligramosseg.un Peso del4 400 viales
. paciente
infusion
Concentrado  parg .
|Placebo O mg/ml solucién pargmiligramos Segun peso. del 4 400 viales
. paciente
infusion
b) Materiaes:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
Tablets con accesorios 30
SCREEN; TB KIT; W1 D1; W1 DI/EOT/ RELAPSE/EOS UNSCH TBNK; W1 D1 PRE PK RICH;
W1 D1 2H PK RICH; W1 D1 PRE PK SPARSE; W1 D1 2H PK SPARSE; W1 D1 PRE PK ETB115;
W1 D1 2H PK ETB115; W1 D1 4H PK ETB115;, W1 D1 5H PK ETB115; W2 D1/W4 D1; b500
\W2/3/4/15/17/ 25 D1 PK RICH; W3 D1; W5/9/13/17/21/ 25 D1; W5/9/13/17/21/ 25 D1 TBNK; W5 D1
IPRE PK RICH; W5 D1 2H PK RICH; W5/9/EOT/EOS/U/ R PK SPARSE; W5 D1 PRE PK ETB115;
W5 D1 2H PK ETB115; W7/11/15/19/23 D1; W9 D1 PRE PK RICH; W9 D1 2H PK RICH; W9 D1l




PRE PK ETB115; W9 D1 2H PK ETB115; W13 D1 PRE PK RICH; W13 D1 2H PK RICH; W13 D1
PRE PK SPARSE; W13 D1 2H PK SPARSE; W13 D1 PRE PK ETB115; W13 D1 2H PK ETB115;
W13 D1 3H PK ETB115; W13 D1 5H PK ETB115; W17/25 PK SPARSE; W17/EOT/U/R PK
[ETB115; EOT; EOT/EOSU/R PK RICH; STSEFU 1/2 W.O. TF, STSFU 1/2 WITH TF;
STSEFU/STSFU 1/ 2 TBNK; STSEFU2/STSFU2 PK RICH; STSEFU2/STSFU2 PK SPARSE; EOS
WITHOUT TF;, EOS WITH TF; FFPE VISIT; W13 D1 PRE PK SPARSE DD; W13 D1 2H PK
SPARSE DD; W13 DD W15/17/ 25 PK RICH; W13 DD W17/25 PK SPARSE; W13 DD W33 PK
RICH; W13 DD W33 PK SPARSE; LTSEFU WITHOUT TF, W5 D1 PRE PK RICH DD; W5 D1 2H
PK RICH DD; LTSFU WITH TF;, LTSEFU/LTEFU/ LTSFU TBNK; RELAPSE; LIVER
MONITORING VISIT; UNSCH/RETEST; LTEFU WITHOUT TF; W5/9 D1 PK SPARSE DD; W9
D1 PRE PK RICH DD; W9 D1 2H PK RICH DD; W13 D1 PRE PK RICH DD; W13 D1 2H PK RICH
DD

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:

MUESTRASBIOLOGICAS

Tipo de Muestra |[Destino Origen  [Pais
Sangre entera|Sample Management Labcorp Early Development Laboratorieq Argenting Reino
plasmay suero Limited Otley Road Harrogate, HG3 1PY, Reino Unido g Unido
Sangre entera|WuXi AppTec Laboratory Testing Division Sample Receiving 107 Argenting Estados
plasmay suero  |Morgan Lane Plainsboro NJ 08536, Estados Unidos 9 Unidos
Sangre entera|Q2 Solutions, North America Central Laboratory 27027 Tourney Road Argenting Estados
plasmay suero  |Vaencia, CA 91355, Estados Unidos g Unidos
Sangre entera|SomaL ogic Inc. Attention: SOMAscan Sample Receipt, Novartis 2950 Argenting Estados
plasmay suero  |Wilderness Place Boulder, CO 80301, Estados Unidos 9 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 bajo e estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo e 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 haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposiciéon N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Registrese; notifiquese a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-001262-22-8.
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