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

Disposicion
NUmero: DI-2023-2250-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 23 de Marzo de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001299-23-9.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001299-23-9, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A., solicita autorizacion para ef ectuar
el Ensayo Clinico denominado: Bl 1368-0098 - "Estudio aeatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de
Fase lIb/Fase |11 para evauar la eficaciay la seguridad de spesolimab en pacientes con hidradenitis supurativa de
moderada a severa. Lunsayil 1.", Protocolo Bl 1368-0098 spesolimab V 1.0 del 02/12/2022.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria y enviar material biologico a
exterior.

Que tomd intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, €l cual ha aprobado el protocolo, € modelo de consentimiento informado para €l
paciente, como asi también la participacién del investigador principal y el centro propuesto.

Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos resulta favorable.
Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado 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 Practica Clinica para Estudios
de Farmacologia Clinica.

Que se actla en virtud alas facultades conferidas por e 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 BOEHRINGER INGELHEIM S.A. a redizar € estudio clinico
denominado: Bl 1368-0098 - "Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de Fase I1b/Fase |11 para
evaluar la eficacia y la seguridad de spesolimab en pacientes con hidradenitis supurativa de moderada a severa.
Lunsayil 1.", Protocolo B11368-0098 spesolimab V 1.0 del 02/12/2022.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevara a cabo en e 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
consenti miento/s informado/s:

ian’/;biE or 9l ariano Gabriel Mavini

Nombre ddl centro |STAT Research SA.

'CD;;tefgi on dellav. callao 875 Piso 3F (C1023AAB), Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono/Fax +54.9 11 3039-1577

Correo electrénico

marianogmarini @gmail.com

Nombre del CEl

Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)

IDireccion del CEI

[Parana 755, 6°Piso A y B, C1017AAO

Consentimiento
informado

Formulario de Informacion y Consentimiento Informado del estudio principal parg
Participantes: V M1 02 ARGO01_6-01 ( 26/01/2023)

[Formulario de Informacién y Consentimiento Informado para recoleccion, almacenamiento
y uso de muestras biolégicas para e participante del estudio: V B_01 ARGO01 6-01 (




11/01/2023 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio  activo, Forma Cantidad Numero Cantidad
concentracion Vi - Unidad [administrada porftotal dosigTota de kitdPresentacion
. farmaceéutica . :
presentacion dosis por paciente fy/o envases
[BI 655130|Solucion  pard ... 1200 mg / 609 300 mg/jeringa pre
(Spesolimab) veccion miligramogmg / 300 mg o |104 1664 Ilenada (150
y Placebo mg/ml) o placebo
eI 655130/Solucion pard .. 1800 mg /900 450 mgvia (60
(Spesolimab) infusion miligramogmg / 450 mg 016 256 mg/ml) o placebo
Placebo P
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
Tablet con todo lo que necesita para funcionar (enchufe, cable, adaptador, mouse con bluetooth, flash7
drive, funda)
Teléfono celular y todo lo que necesita para funcionar 16
|Laminated sinopsis - Hoja Laminada 100
|Frascos y/o copas de orinay/o materiafecal 200
Test de embarazo 100




Manuales 10
|Etiquetas de papel 100
Instructivos (Sample collection guide) 10
[Material instructivo impreso para pacientes 300
|[Escalas y cuestionarios de pacientes impresos 300

Tegaderm 3M - Pad ap6sito con almohadilla no adherente (50 por caja) te]
Cintamicroporosa 3M (12 por cagja) 8
|Pads para remover adhesivo ( 1000 por caja) 3
Criocaja de policarbonato PC (Cryobox) para microtubos 120
Tubo de laboratorio de 2ml 70
Kits de laboratorio 200

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. Se autoriza a la firma IQVIA RDS Argentina SR.L. a
realizar |as actividades de importacion y exportacion del materia clinico (muestras bioldgicas, kits de laboratorio,

dispositivos) y del producto de investigacion.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

|M UESTRASBIOLOGICAS

Tipo d . . .

IMuestra “Pestino Origen  |Pais
|Labcorp Central Laboratory Services 8211 SciCor Drive Indianapolis, IN . aIEstados

Sangre entera | 14085 USA ATGeNING idos




Suero Labcorp Central Laboratory Services 8211 SciCor Drive Indianapolis, IN Argent nJEs:tados
46214-2985 USA 9N Unidos
I asma |Labcorp Central Laboratory Services 8211 SciCor Drive Indianapolis, IN Argent naIEstados
46214-2985 USA 9 M Unidos
Orina |Labcorp Central Laboratory Services 8211 SciCor Drive Indianapolis, IN Argent n(E{Es:tados
46214-2985 USA 9N 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 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 deberdn 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 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°: 1-0047-0002-001299-23-9.
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