|
g

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

Disposicion
NUmero: DI-2023-1712-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Marzo de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001177-22-5.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001177-22-5, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma AbbVie Inc, representado en Argentina por ABBVIE SA., solicita
autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Protocolo del estudio M20-638 Estudio abierto de Fase
3 para evaluar la seguridad y eficacia de Epcoritamab en combinacién con rituximab y lenalidomida (R2) en
comparacion con R2 en sujetos con Linfoma Folicular recidivante o refractario (EPCORE™ FL-1), Protocolo
M20-638 V 1.0 del 22/04/2022 Requerimientos para ArgentinaVersion 3 _14-Feb-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, €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 € 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 el Régimen de Buena Préctica Clinica para
Estudios de Farmacol ogia Clinica.

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



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma AbbVie Inc representado en Argentina por ABBVIE S.A. aredizar €
estudio clinico denominado: Protocolo del estudio M20-638 Estudio abierto de Fase 3 para evaluar la seguridad y
eficacia de Epcoritamab en combinacion con rituximab y lenalidomida (R2) en comparacion con R2 en sujetos
con Linfoma Folicular recidivante o refractario (EPCORE™ FL-1), Protocolo V 1.0 del 22/04/2022
Requerimientos para Argentina Version 3 _14-Feb-2023.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevard a cabo en el 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 informado

Nombre del

-
irwestigador Miguel Pavlovsky

Nombre del centro |Fundaleu

IDireccion del centro |Pte Jose Evaristo Uriburu 1450 (C1114AAN)

Teléfono/Fax (11) 4877-1000

Correo electrénico |mpavlovsky@fundaleu.org.ar

Nombre del CEl Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica Fundacién de
|Estudios Farmacol 6gicos y de Medicamentos «Prof. Luis M. Zieher» - FEFYM

IDireccion del CEl  |Pte J. E. Uriburu 774 1° Piso - CABA (C1027AAP) Argentina

fecha del|Personales M20-638 Autorizacién de la pargja embarazada para la divulgacion de datos -

N° de versién y‘FormuIario de Autorizacion de la Pareja Embarazada para la Divulgacion de Datos




consentimiento

Argentina, FEFYM Dr. Pavlovsky version 2, 18-AGO-2022. Basado en el modelo del paig
de fecha 24AG02021: V 2 ( 18/08/2022)

Consentimiento para participar en un Estudio de Investigacion Clinica y de Investigacion
Opcional M20-638 FCI COMBINADO version 1, 14-FEB-2023, FEFYM Dr. Pavlovsky
|Basado en el modelo del pais de fecha 29-JUL-2020 y en el lenguaje especifico del pais de
fecha 14-FEB-2023 V3.0: V 1 ( 14/02/2023)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero  |[Cantidad

concentracion Vi _ Unidad administrada [total dosigTotal de kitgPresentacion

- farmacéutica . .

presentacion por dosis por pacientely/o envases
Epcoritamab
4mg/0,8 ml (5

|Epcoritamab Concentrado mg/ml)

4mg/0,8 ml  (Hpara solucionimg/ml 91 Concentrado parg

mg/ml) inyectable solucion
inyectable - frasco
ampolla
Epcoritamab 48
mg/0,8 ml (60

|Epcoritamab 48Concentrado mg/ml)

mg/0,8 ml  (60para solucionmg/ml 255 concentrado parg
mg/ml) inyectable solucion
inyectable - frasco
ampolla
Rituximab
100mg/10 ml
|Rituximab 100mg/10 Concentrado. . (10mg/mi)
para  soluciénmg/ml 1227 Concentrado parg
ml (10mg/ml) . . Iy
parainfusion solucion parg

infusién - frasco
ampolla




Rituximab 500
mg/50 ml (10

[Rituximab 50 -oneentrado mg/mi)
para soluciénmg/ml 307 concentrado parg
mg/50ml (10mg/ml) . . -
parainfusion solucion parg
infusion - Frasco
ampolla
1 carton contiene
3 blisters con 7]
|Lenalidominda 5mg [Capsula miligramos 168 capsulas de
lenalidomida 5mg.
Total 21 capsulas.
1 carton contieng
3 Dblisters con 7]
. . . capsulas de
|Lenalidomida 20mg [Capsula miligramos 174 lenalidomida
20mg. Tota 21
capsulas.
Tocilizumab 400
Tocilizumab Concentrado 2?:2:1 t(;zc:ngg;l;
400mg/20ml (2Qpara  solucionimg/ml 68 -
mg/ml) parainfusion .SDI uaion Parg
infusion - frasco
ampolla
Tocilizumab 200
mg/10ml
Tocilizumab 200|Concentrado (20mg/ml)
mg/10  ml (20para  solucionimg/m 136 concentrado parg
mg/ml) parainfusion solucién parg
infuson - frasco
ampolla
b) Materiales:

MATERIALES PARA IMPORTAR

Detdlle

Importar




\Vaso de coleccion de orinade 40z (CONTAINER, STERILE URINE CUP, 4) 400
[Bolsa de plastico (BAG WITH DRY MOP) 200
|Etiqueta de papel (DCP label, "SHIP TO" address) 2000
|Bolsa de plastico con sobre de gel (COMBO GEL PAK - BAG W/DRY MOP) 400
[Hoja laminada (Laminated Synopsis, English, 1) 50
|Laminillas de laboratorio (SLIDE, BLUE COLORFROST PLUS, POS) 3000
Termometro digital 40
Slip case 18

+ AC adapter, Lightning Sync cable and Case 18
iPad Air 18
|Etiquetas 1000
Cajas, bolsas u otros contenedores 200
Sobres 200
Cintas, precintos, articulos similares de embal aje 200
|Formularios, guias, documentos, otros materiales impresos 500
/A ccesorios paraipad 36

ETHANOL 70%, 25ML, PS Contenedor de 25 ml, 70% etanol

200




FORMALIN, NEUTRAL BUFFERED 10%, Contenedor de 60 ml con 30 ml de formalina 200

10mL Sterile Nitrogen-Filled Sealed Vial (Adelphi) 1000

Kits de laboratorio 2500

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en € presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que se autoriza en € 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 |Pa|’s
Labcorp Drug Development, 8211 SciCor Dr. Indianapolis, IN| . Estados
Sangre entera 46214-2985, Estados Unidos AArgentina Unidos
Labcorp Drug Development, 8211 SciCor Dr. Indianapolis, IN| , Estados
[Pasma 46214-2985, Estados Unidos Argenting i dos
Labcorp Drug Development, 8211 SciCor Dr. Indianapolis, IN| . Estados
Suero 46214-2985, Estados Unidos AArgentina Unidos
, Labcorp Drug Development, 8211 SciCor Dr. Indianapolis, IN| , Estados
Orina 46214-2985, Estados Unidos Argenting i dos
Aspirado dgLabcorp Drug Development, 8211 SciCor Dr. Indianapolis, IN| Argentina Estados
medula 6sea 46214-2985, Estados Unidos g Unidos
. Labcorp Drug Development, 8211 SciCor Dr. Indianapolis, IN| , Estados
Teido 46214-2985, Estados Unidos Argenting i dos
. . Estados .
Tejido Argentina Unidos Argentina




A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar € solicitante la previaintervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracién Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan 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 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 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 el punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma ABBVIE S.A.., quien conducira el ensayo clinico en la Republica Argentina,
guedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas |as responsabilidades que corresponden a patrocinador en
materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de |as mencionadas responsabilidades ni aun
en el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones que le corresponden en tal
carécter.

ARTICULO 8°.- Establécese la obligacion por parte del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con
los Requerimientos para Argentina Version 3 _14-Feb-2023, donde se establece que: 1) todos |os sujetos deberan
ingresar a estudio con una prueba de VIH negativa en la Seleccion; 2) se realizara una prueba de Tuberculosis a
todos los sujetos en la Seleccion. Los sujetos con tuberculosis latente ingresaran a estudio luego de haber
completado 4 semanas de tratamiento profilactico antes de la primera dosis de la medicacion del estudio y
deberdn completar un total de 6 meses de tratamiento; 3)se deberd cumplir con las recomendaciones
anticonceptivas para participantes mujeres mientras participen en e estudio (desde 30 dias antes de la
aleatorizacion) y por 12 meses luego de la Ultima dosis del farmaco del estudio que reciban.; 4) se deberd cumplir
con las recomendaciones anticonceptivas para participantes varones mientras tomen los farmacos del estudio y
por 12 meses después de la Ultima dosis del farmaco del estudio que reciban ; 5) se debera cumplir con las
recomendaciones sobre pruebas de embarazo cada 4 semanas hasta 12 meses después de la ultima dosis del
farmaco del estudio que reciban o mientras se requiera anticoncepcion, o que sea més prolongado; 6) €l
patrocinador confirma que todos los centros seleccionados para €l estudio cuentan con unidad de cuidados
intensivos.

ARTICULO 9°.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-001177-22-5.
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