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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2266-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001542-23-7.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001542-23-7, 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: CLOU064M12301: Estudio canasta de 52 semanas, multicéntrico, aleatorizado,
doble ciego, controlado con placebo con una extension abierta para investigar la eficacia, la seguridad y la
tolerabilidad de remibrutinib (LOU064) en la urticaria cronica inducible (CINDU) en adultos controlados de
manera inadecuada con antihistaminicos H1., Protocolo CLOU064M 12301 V Protocolo version 00 _TRAD-
ARG-CAS 1.00 del 27/06/2023 con « Lineamientos Argentina V3 del 30 de enero de 2024.

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, 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 d informe técnico de la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos resulta
favorable.

Que la referida Direccion aconsegja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la
Disposicion ANMAT N° 6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba €l Régimen de Buena
Préactica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.



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

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA 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:
CLOU064M12301: Estudio canasta de 52 semanas, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo con una extensién abierta para investigar la eficacia, la seguridad y la tolerabilidad de remibrutinib
(LOUO064) en la urticaria crénica inducible (CINDU) en adultos controlados de manera inadecuada con
antihistaminicos H1., Protocolo CLOU064M 12301 V Protocolo version 00 _TRAD-ARG-CAS 1.00 del
27/06/2023 con « Lineamientos Argentina V3 del 30 de enero de 2024.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € 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 e 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:

Nombre del

rvestigador Dra. MelinaHeinze

Nombre del centro Consultorios Médicos Dr. Tolcachier (Centro de Alergia y Enfermedades Respiratorias-

CARE)
|Pireccion dell_Lis M. Drago 250, PB “B” — CABA - Argentina
centro
Teléfono/Fax (11) 4855-2664

Correo electrénico |melina.heinze.care@gmail.com

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

Nombre del CEl ) . .
ombre Estudios Farmacol 6gicos y de Medicamentos FEFyM.




Direccion del CEl

Avenida Coronel Diaz 1737 8 piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Consentimiento
informado

Formulario de Consentimiento Informado Investigacion V

CLOU064M12301_00_Argentinavl_22Sep2023 ( 22/09/2023)

genética opcional:
Formulario de Consentimiento Informado_Seguimiento de embarazo para participantes. V

CLOU064M12301_00_Argentina v1 22Sep2023 ( 22/09/2023 )

Anexo | a Consentimiento Informado Retiro Anticipado: V CLOUO06M 12301 00
| Argentina_ v1_07Noviembre2023 ( 07/11/2023)

Formulario de Consentimiento Informado_Periodo principal: Vv
CLOU064M12301_00/Argentinav3 ( 17/01/2024 )
Formulario de Consentimiento Informado Periodo de extenson abiertaa V

CLOU064M 12301 _00/Argentinav3 ( 17/01/2024 )

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio aCtivo’IForma Cantidad Numero Cantidad
concentracion Vi , Unidad administrada porftotal  dosigTotal de kitgPresentacion
., farmacéutica . )
presentacion dosis por pacientely/o envases
1 comp. de 25 |Frascos con 35
JLOU064 25mg Comprimidos |miligramos |mg (2 veces por336 110 botellas jcomprimidos cada
dia) uno
1 comp. de 25 |Frascos con 35
[Placebo LOU064 Comprimidos |miligramos |mg (2 veces por{336 110 botellas jcomprimidos cada
0mg .
dia) uno
1 comp. de 25 |Frascos con 35
JLOU064 25mg Comprimidos [miligramos |mg (2 veces por{2576 800 botellas jcomprimidos cadg
dia) uno

b) Materiales:



MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
Tablet con accesorios 10
Smartphones con accesorios 20
[ECG con accesorios 10
|Papel para ECG por pack 100
Tarjeta memoria 20
|Lector de tarjeta memoria 20
|[Electrodos pack x100 100
IBicicletasfijas 6
Crondmetro con accesorios 20
Oximetro con accesorios 20
|Fric Test con accesorios 20
Temp Test con accesorios 20

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

SGS (France) 90 Avenue des Hauts de 13
|PK (sangre entera) Chaume, B.P. 28, 86281 Saint-BenoitjArgentingFrancia
Cedex, Francia

: . Eurofins Viracor BioPharma Services
Analytical Lab — Biomarkerss CU panel(CU . |Estados
index, anti-TG and anti-TPO) (suero) 18000 West 99th Street, Lenexa, KSArgentlnaUni dos

66219, Estados Unidos

Analytical Lab — Biomarkers- ImmunoglobulinQ2 solutions — UK The Alba Campus
analysis (total 1gA, IgE, 1gG, IgM) and Total|Rosebank Livingston, EH54 7EG ReingArgenting
Tryptase (suero) Unido

Reino
Unido

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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en e 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 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°.- Establécese la obligacion por parte del patrocinador y del IP de cumplir con lo estipulado en
Lineamientos Argentina V3 del 30 de enero de 2024 sobre: 1. MEDICACION DE RESCATE: EL Patrocinador
se compromete a cubrir Medicacion de Rescate 2. ENFERMEDADES INFECCIOSAS: screening para TBC
activa (PPD+Rx TX en v.seleccién, PPD y RxTx segun riesgo y con fcia anua) y HIV (serologia en
v.seleccion).3-VISITAS DOMICILIARIAS: de acuerdo a lo establecido en disposicion 6677/10 4- Aclaraciones
al Protocolo sobre a) Control inadecuado con antiH1 b)Medicacion de Rescate antiH1 c)Discontinuacion por
Faltade Eficacia

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001542-23-7.
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