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

Disposicion
NUmero: DI-2023-1582-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Febrero de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001266-22-2.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001266-22-2, 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 736112301: Estudio de fase Ill, aeatorizado, doble ciego, de ianalumab
(VAY736) frente a placebo agregado a tratamiento de primera linea con corticosteroides en pacientes con
trombocitopenia de origen inmunitario primaria (VAYHIT1), Protocolo CVAY 736112301 V 02 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:
CVAY736112301: Estudio de fase Ill, aleatorizado, doble ciego, de ianalumab (VAY736) frente a placebo
agregado a tratamiento de primera linea con corticosteroides en pacientes con trombocitopenia de origen
inmunitario primaria (VAYHITL1), Protocolo CVAY 736112301 V 02 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
consentimiento/s informado/s:

Nombre del

ivestigador Claudio Marcelo lastrebner

Nombre del centro |Sanatorio Sagrado Corazon

IDireccion del centro|Bartolomé Mitre 1955

Teléfono/Fax 5238-7900

Correo electronico |miastrebner@gmail.com

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

Nombre def CEl Estudios Farmacol 6gicos y de Medicamentos « Prof. Luis M. Zieher

IDireccion del CElI  |Avenida Coronel Diaz 1737 piso 8, CABA

Consentimiento Formulario de consentimiento informado: V CVAY736112301 02 Argentina v2
informado 28/11/2022 )




Formulario de consentimiento informado_ Seguimiento de embarazo de participantes de
embarazadas. V CVAY 736112301_00_Argentina v2 ( 28/11/2022)

Anexo I a Consentimiento informado_ Retiro anticipado: Vv
CVAY 736112301 _02_Argentina v1 ( 14/11/2022)
ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:
a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio activo, Forma Cantidad Numero Cantidad
concentracion yl' - [Unidad administrada |total dosigTotal de kitgPresentacion
. armaceéutica . .
presentacion por dosis por pacientely/o envases
VAY736 150 concentrado parg Segln peso del .
solucion pargmiligramos ; 4 800 viales
mg/ml ) . paciente
infusion
Concentrado parg .
|Placebo O mg/ml  |solucion pargmiligramos Segun peso del 4 800 viales
. paciente
infusion
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar|

Tablets con accesorios

30

Screen; Screen TB; FFPE visit; W1, W5, W9, W13; W1 PK Biomarker; PK:W1-4, W15/17; PK:
\W5/9/13; W2, W3, W4 Biomarker; TBNK: W1, EOT Relapse, WOTF, EOS, TF EOS; W5, W9, W13
|IPK Biomarker; W5 dose delay; W9 dose delay; W13 dose delay; W17, TBNK W/REFLEX: W5, W9,
W13, W17, EOT; EOT PK/ADA; WOTF STSEFU1-4; PK: WOTF; PK/ADA: WOTF;, TBNK
W/REFLEX: WOTF W21-W117; TBNK W/REFLEX: WOTF W129-W261; WOTF W37 LTSE FU1;
WOTF W41-W117 LTSE; WOTF W129-W261 LTEFU; RELAPSE; WOTF EOS;, WOTF EOSEX; TH
STSFU1-4; PK: TF STSFU; PK/ADA: TF STSFU4, EOS; TBNK: TF STSFU, LTSFU; TF LTSFU1-7;

3800




TF EOS, LIVER EVENT; UNSCHED/RETEST, UNSCHED/RETEST/PK/ADA, UNSCHED PK/ADA
SPARSE; UNSCHED PK/ADA RICH; UNSCHED TB; UNSCHED TBNK

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza 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 € envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS
Tipo de Muestra Destino Origen Pais
|Plasma, suero, sangrgQ2 Solutions, North America Central Laboratory 27027 Argentina Estados
enteray biopsia Tourney Road Valencia, CA 91355, Estados Unidos g Unidos
Sample Management Labcorp Early Development Laboratorieg . Reino
Suero Limited Otley Road Harrogate, HG3 1PY Reino Unido AArgentina Unido
lBioosia Centro Médico Fleischer, Julian Alvarez 551, C1414DRK [Estados Aroentina
P CABA, Argentina Unidos 9
lgioosia Sanatorio  Sagrado Corazén, Bartolomé Mitre 1955 |Estados Argentina
P C1039AAC, CABA, Argentina Unidos 9
lgionsia Hospital Universitario Austral, Juan Domingo Perén 1500, CPEstados Arentina
P 1629, Derqui, Pilar, Buenos Aires, Argentina Unidos 9
S . o . . |Estados .
|IBiopsia Hospital Britanico, Perdriel 74, C1280AEB, CABA, Argentina Unidos Argentina
_ Nuevo Hospital San Roque, Bajada Pucara 1900, X5014AAR |Estados .
|Biopsia . . . Argentina
Cordoba, Argentina 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 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°: 1-0047-0002-001266-22-2.
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Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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