Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2183-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 22 de Marzo de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001031-21-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-001031-21-8, del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma F. Hoffmann-La Roche Ltd., representado en Argentina por Productos Roche S.A.Q.el. ., solicita
autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: WN42444: ESTUDIO DE FASE |11, MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DE
GRUPOS PARALELOS, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, PARA EVALUAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE
GANTENERUMAB EN PARTICIPANTES CON RIESGO DE ENFERMEDAD DE ALZHEIMER O EN ESTADIOS INICIALES,
Protocolo WN42444 V 2 del 02/11/2021 con WN42444-Carta aclaratoria respecto a tratamiento durante la progresion de fecha
25/Enero/2022 Argentina'y WN42444—Carta compromiso respecto al reconsentimiento en caso de progresion del deterioro cognitivo con
incapacidad de consentir, de fecha 25/Enero/2022 Argentina.

Que atal efecto solicita autorizacion paraingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material biolégico a exterior.

Que tomo intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEI), acreditado por la Autoridad Sanitaria jurisdiccional correspondiente, el cual
ha aprobado el protocolo, e 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 Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) resulta favorable.
Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion ANMAT N° 6677/10, sus modificatorias
ycomplementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préctica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

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

Por €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma F. Hoffmann-La Roche Ltd. representado en Argentina por Productos Roche SA.Q.el. .. aredizar €
estudio clinico denominado: WN42444: ESTUDIO DE FASE IIl, MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DE GRUPOS PARALELOS,
DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, PARA EVALUAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE GANTENERUMAB EN
PARTICIPANTES CON RIESGO DE ENFERMEDAD DE ALZHEIMER O EN ESTADIOS INICIALES, Protocolo V 2 del 02/11/2021 con
WN42444—Carta aclaratoria respecto a tratamiento durante la progresion de fecha 25/Enero/2022 Argentinay WN42444—Carta compromiso
respecto a reconsentimiento en caso de progresion del deterioro cognitivo con incapacidad de consentir, de fecha 25/Enero/2022 Argentina.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por €l articulo 1° se llevard a cabo en el centro, a cargo del investigador principal y con el/los
model og/s de consentimiento/s, aprobados por el Comité de Etica en Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEI) y del consentimiento informado

Nombre del investigador  Jorge Gustavo Jose

Nombre del centro Centro de Investigaciones Médicas Tucuman
Direccion del centro General Juan Galo Lavalle 506

Teléfono/Fax 0381 420 0180

Correo €electrénico albertoj spindler2003@yahoo.com.ar

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion Clinica - CEIC
Direccion del CEI Calle: Parana 755, 6° A y B (C.A.B.A) Numero:

N° deversiony fechadel Formulario de Consentimiento Informado Principal, version local 1.0 del 30/Nov/2021, adaptado de laversion 2 del
consentimiento 02/Nov/2021: V 1.0 ( 30/11/2021)

Formulario de Consentimiento Informado del Acompafiante del Estudio, version local 1.0 del 30/Nov/2021,
adaptado de laversion 1 del 24/Sep/2021: V 1.0 ( 30/11/2021)

Formulario de Autorizacion del bebé, version local 1.0 del 30/Nov/2021, adaptado de version 1 del 24/Sep/2021: V
1.0 (30/11/2021)

Formulario de Consentimiento Informado del observador después deladosis, version local 1.0 del 30/Nov/2021,
adaptado de laversion 1 del 24/Sep/2021: V 1.0 ( 30/11/2021)

Formulario de Consentimiento Informado de presel eccion de biomarcadores en sangre para estudio, version local
1.0 del 30/Nov/2021, adaptado de laversion 1 del 24/Sep/2021: V 1.0 ( 30/11/2021 )

Formulario de Consentimiento Informado parael RBR, version local 1.0 del 30/Nov/2021, adaptado de la version 2
del 02/Nov/2021: V 1.0 ( 30/11/2021)



Formulario de Consentimiento Informado para la recoleccidn opcional de LCR longitudinal y TEP amiloide,
version local 1.0 del 30/Nov/2021, adaptado de laversion 2 del 02/Nov/2021: V 1.0 (1 30/11/2021)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:
Principio activo, Forma
concentracion y farmacéutica
presentacion

Gantenerumab o placebo  Solucion para
inyeccién SC

Gantenerumab o placebo  Solucidn para
inyeccién SC

b) Materiales:

MATERIALES PARA IMPORTAR

Detalle

INGRESO DE MEDICACION

Unidad  Cantidad Numero total
administradapor  dosis por
dosis paciente

miligramos 120 mg 3

miligramoshasta 1020 mg 183

Importar

Electrocardiografo GE MAC2000 con accesorios 7

tacos de Papel para ECG

Paguetes de Electrodos

Tablets Dell Latitude 7210 con accesorios

Kits de Psicotecnia (RBANYS)

Test de pruebas de embarazo

Tirasreactivas parauriandlisis

Tubo estéril de 15 mL

50

400

14

10

300

400

500

Cantidad Total de Presentacion

kits y/o envases

190

8330

1vial de 120 mg/0.8 mL
Gantenerumab o placebo

1vial de 255 mg/1.7 mL de
Gantenerumab o placebo



Hojalaminadas 300

Etiquetas de papel 100
Manua parael Investigador 5
Kitstipo 2i, 3i, 4i 680

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en el presente articulo se realiza al solo efecto de la investigacidn que se autoriza en el
Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino ala 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

Suero, plasma, sangre entera, liquido Labcorp Central Laboratory Services, LP, 8211 SciCor Drive Indianapolis, ArgentinaEstados
cefalorraquideo IN 46214 Estados Unidos Unidos

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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en e articulo precedente deberén efectuarse bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA
correspondientes, asumiendo €l solicitante | as responsabilidades emergentes de | os 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 Naciona de
Medicamentos, Alimentos'y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan a efecto, para su evaluacion y conclusiones finales por parte
de los funcionarios que seran designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que
marcalaLey N° 16.463y la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion ANMAT N° 6677/10, la
firma Productos Roche S.A.Q.e I. .., quien conducira el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedara sujeta a la citada normativa,
asumiendo todas las responsabilidades que corresponden a 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 realizacién de las funciones
que le corresponden en tal carécter.

ARTICULO 8.- Establécese la obligatoriedad del Patrocinador e Investigadores Principales de cumplir con lo establecido en las siguientes
cartas compromiso: WN42444—Carta aclaratoria respecto a tratamiento durante la progresion de fecha 25/Enero/2022 y Argentina
WN42444—Carta compromiso respecto a reconsentimiento en caso de progresion del deterioro cognitivo con incapacidad de consentir, de
fecha 25/Enero/2022 Argentina

ARTICULO 9.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado |a presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-001031-21-8.
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