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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1622-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Febrero de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001022-21-7.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001022-21-7, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Palladio Biosciences, Inc. una empresa de Centessa Pharmaceuticals,
representado en Argentina por RESOLUTION LATIN AMERICA SA., solicita autorizacion para efectuar €l
Ensayo Clinico denominado: Estudio de fase 3, para evaluar la eficacia y la seguridad de lixivaptan en
participantes con enfermedad poliquistica renal autosdbmica dominante, que consta de una fase doble ciega,
controlada con placebo, aleatorizada de un afio de duracion, y una fase de etiqueta abierta de un afio de duracion:
Estudio ACTION, Protocolo Estudio de fase 3, para evaluar la eficacia y la seguridad de lixivaptdn en
participantes con enfermedad poliquistica rena autosdbmica dominante, que consta de una fase doble ciega,
controlada con placebo, aleatorizada de un afio de duracion, y una fase de etiqueta abierta de un afio de duracion:
Estudio ACTION V 1.0 del 30/06/2021.

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 Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) 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 e Régimen de Buena Préctica Clinica para
Estudios de Farmacol ogia Clinica.

Que se acttia en virtud alas facultades conferidas por el 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 a la firma Palladio Biosciences, Inc. una empresa de Centessa Pharmaceuticals
representado en Argentina por RESOLUTION LATIN AMERICA S.A. aredizar € estudio clinico denominado:
Estudio de fase 3, para evaluar la eficacia y la seguridad de lixivaptén en participantes con enfermedad
poliquistica renal autosdmica dominante, que consta de una fase doble ciega, controlada con placebo, aeatorizada
de un afio de duraciodn, y una fase de etiqueta abierta de un afio de duracion: Estudio ACTION, Protocolo V 1.0
del 30/06/2021.

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

[, . .
i vestigadior Maria Algjandra Smuclir Quevedo

Nombre del centro |Investigacion Clinica Aplicada SRL

IDireccion del centrojAv. Cervifio 3375, CP 1425

Teléfono/Fax 54 11 4804-6669

Correo electronico  |aquevedo@maffei.com.ar

Comité Independiente de ética para Ensayos en Farmacologia Clinica -Fundacién dg

Nombre del CEI . L. . ) .
Estudios Farmacol 6gicos y de Medicamentos “Dr. Luis Maria Zieher”




Direccion del CEl

J.E.Uriburu 774 - 1 Piso CABA (C1027AAP)

N° de version i
[fecha del
consentimiento

Formulario de consentimiento informado, PA-ADPKD-301  Version 2.0. (24Nov2021)
Version especifica del centro 1.0 (24Nov2021) FEFYM (Centro: Investigacion Clinicg
Aplicada SRL) : V Version centro especifica 1.0 basada en Version genera 2.0
24/11/2021)

Formulario de consentimiento informado Persona de prueba para imagen por resonancia
magnética, PA-ADPKD-301 Version 1.0 (06sep2021) Version especifica del centro 2.0
(24Nov2021) FEFYM (Centro: Investigacion Clinica Aplicada SRL): V Version centrg
especifica 2.0 basada en Version general 1.0 ( 24/11/2021)

Formulario de consentimiento informado sobre el embarazo de |a pareja del participante del
estudio, PA-ADPKD-301_ Version 1.0. (07Sep2021). Version especifica del centro 1.0
(140ct2021) FEFYM (Centro: Investigaciéon Clinica Aplicada SRL): V Versiéon centro
especifica 1.0 basada en Version general 1.0 ( 14/10/2021)

Formulario de consentimiento informado para la reexposicion a medicamento del estudio
luego de un evento hepatico PA-ADPKD-301 Version 1.0. (06Sep2021), Version
especificadel centro 1.0 140ct2021 FEFYM (Centro: Investigacién Clinica Aplicada SRL)
:V Version centro especifica 1.0 basada en Version general 1.0 ( 14/10/2021)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero total|Cantidad Total
concentracion yl . Unidad [administrada porjdosis porj[de kits y/gPresentacion
- farmacéutica : .
presentacion dosis paciente envases
|Lixivaptan/ Placebo |Capsulas miligramos50 mg  (ung 7220 blisters [Blister de 80
capsula) capsulas

b) Materiales:

MATERIALES PARA IMPORTAR

Detdlle

I mportar]




Lab Manual 15
Small Cooler w/ Dry Ice Marking - corrugated 700
IKit Kaddy - corrugated 700
Short Aliquot Box - corrugated 700
IMAC2000 w/o Modem 15
|Electrode Tab Silver Mactrode Plus (10 ECGs per Pack) 3000
[Paper MAC 2000 Block (each) 60
|Patient Cable MAC AHA 15
|Patient Cable Connector -Alligator MAC 2000 (Set of 10) 150
|[Ethernet 15
|Flashcard Reader 15
|Phone Cord 15
|Power Cord US 15
SDHC Card 4GB or greater 15
[Reference Materials 15
Tablet sasmsung TAB A7 SM-T505 (with accesories: charger, stylus pen) 75
A ppointment Reminder and Dosing Card 110




Visit Calendar/ Expectations Guide 110

|Patient Brochure 110
[Patient Pathway 110
\Water Bottle 130
Tote 130
|Emergency Card 110
IKit A - Kit de laboratorio tipo A (visita Screening) con Kit de puncion venosa 110
IKit B - Kit de laboratorio tipo B (visita 1b - Screening) con Kit de puncion venosa 110
IKit C - Kit de laboratorio tipo C (visita 2 - Screening) con Kit de puncién venosa 110
IKit D - Kit de laboratorio tipo D (visita 3) con Kit de puncion venosa 110
IKit E - Kit de laboratorio tipo E (Visitas 5, 7, 27) con Kit de puncién venosa 285
IKit F - Kit de laboratorio tipo F (Vistas 9, 29) con Kit de puncién venosa 175

Kit G - Kit de laboratorio tipo G (Visitas 10,11,13,14,16,17,19,20,21,30,31,33) con Kit de puncién

780
venosa
IKit H - Kit de laboratorio tipo H (Visitas 12, 18, 32, 38) con Kit de puncion venosa 260
IKit I - Kit de laboratorio tipo | (Visitas 15, 35) 130

IKit J - Kit de laboratorio tipo J (Visitas 22, 25, 42, 45, terminacion temprana) con Kit de puncién
\venosa

325

Kit K - Kit de laboratorio tipo K (Visits 23, 24, 43,44) con Kit de puncion venosa 260




Kit L - Kit delaboratorio tipo L (visitas no programadas) con Kit de puncién venosa 325
IKit M - Kit de laboratorio tipo M (prueba de cargaviral de VHC) con Kit de puncion venosa 110
IKit N - Kit de laboratorio tipo N (Prueba hepética adicional) con Kit de puncion venosa 130
A ntiseptic Towelettes for urine collection (box x 100) 150
Urine Cups for at home collection (90ml) 2000
95 KPA Bagsfor urine collection 2000
Pregnancy Test 500

El ingreso de la medicacion y materiales detalados en € presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que se autoriza en e Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

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

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen |Pais
Sangre, suero , orina (muestras templACM Elmgrove Park 160, Rochester / Nuevg Argenting Estados
ambiente y congel adas) York / EE. UU. — 14624 g Unidos

A los fines establecidos en el presente articulo deberé recabar el solicitante la previa intervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bao 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 seran designados a tal efecto.
En caso contrario |os responsables se harén pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.



ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en & punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicién
ANMAT N° 6677/10, lafirma RESOLUTION LATIN AMERICA S.A.., quien conduciréa el ensayo clinico en la
Republica Argentina, quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que
corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las

mencionadas responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de
las funciones que le corresponden en tal caracter.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001022-21-7.
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