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

Disposicion
NUmero: DI-2024-2863-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001560-23-9.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001560-23-9, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Akero Therapeutics, Inc., representado en Argentina por
PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina, solicita autorizacion para efectuar el
Ensayo Clinico denominado: Estudio Fase 3, Aleatorizado, Doble Ciego, Controlado Con Placebo, que Evaluala
Seguridad y Eficacia de la EFRUXIFERMINA en Sujetos DIAGNOSTICADOS No-Invasivamente con
Esteatohepatitis NO ALCOHOLICA (EHNA)/ Enfermedad de Higado Graso No Alcohdlico (EHGNA),
Protocolo AK-US-001-0107 V Original del 04/05/2023 con carta aclaratoria de fecha 26/01/2024.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar materia
biol6gico 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 Investigacion Clinica y Gestion del Registro de Medicamentos,
(INAME) resultafavorable.

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 Akero Therapeutics, Inc. representado en Argentina por
PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina. a redizar e estudio clinico
denominado: Estudio Fase 3, Aleatorizado, Doble Ciego, Controlado Con Placebo, que Evalla la Seguridad y
Eficacia de la EFRUXIFERMINA en Sujetos DIAGNOSTICADOS No-Invasivamente con Esteatohepatitis NO
ALCOHOLICA (EHNA)/ Enfermedad de Higado Graso No Alcohdlico (EHGNA), Protocolo V Original del
04/05/2023 con carta aclaratoria de fecha 26/01/2024.

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 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 informado

Nombre del

- ,
rvestigador MariaMargarita Anders

Nombre del centro Centro de Investigaciones Metabdlicas (CINME)

IDireccion del centro  [Viamonte 2278,

Teléfono/Fax +54 11 3984-2826

Correo electrénico manders@cinme.com.ar

Comité de Etica en Investigacion (CEI) del Centro de Investigaciones Metabodlicas

Nombre del CEl (CINME)

Direccién del CEI Viamonte 2278, CABA (C1056ABJ), Argentina




FCI para Argentina para el centro de la Dra. Maria Margarita Anders — espariol - 02 dg
junio de 2023 - version 1.0 — Embarazo - basado en € FCI global — inglés -12 de mayo

N° de version y fechade 2023 - version 1.0 - Embarazo: V 1.0 ( 02/06/2023 )

del consentimiento |- para Argentina para el centro de la Dra. Maria Margarita Anders — espafiol — 14 dg

febrero de 2024 — version 1.2— principa — basado en € FCI global — ingles— 12 de mayog
de 2023 —versiéon 1.0 — principal : V 1.2 ( 14/02/2024 )

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
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Se autoriza a la firma Fisher Clinical Services Latin America S.R.L. para que lleve a cabo las siguientes
funciones: Importador de Registro solo en relacion con los productos en investigacion; Coordinar y llevar a cabo
las actividades de importacion y exportaciéon relacionadas con los bienes antes mencionados, Almacenar y
distribuir los productos de investigacion.

b) Materiales:

MATERIALES PARA IMPORTAR




Detalle Importar
Suministros auxiliares de medicamento del estudio 100
Toallitas humedas con alcohol 500
Gazas 2x2 500
A gujas adicionales de seguridad 350
|Bolsa de mano 65
Cartel para paciente 28
|Folleto para paciente 441
Tarjetarecordatorio de cita 600
Tarjeta de agradecimiento al paciente 100
[Bienvenido ala Guia de Estudio 100
[Hojainformativa del estudio 90
1 Portaobjetos sin portaohjetos (transparente) 600
[Bolsa Biohazard de 7" x 11" 95KPA " 500
90 mL Amarillo Sin Aditivo Parter Pléstico Médico Tapon de rosca Estéril 120
|Bolsa Zip-Lock 8x8 100
Tarro de 20 mL con 10 mL de NBF a 10 100




Kit de HCG en orina para embarazo de uso profesional (marcado CE) con instrucciones 150
Caja criogénica de 81 insertos (tubo de 3,6 ml) con bolsa grande de 95K PA para riesgos biologicos 500
IManual del investigador Ingles 50
|Resumen/Guia de la coleccion Inglés 50
Certificado de laboratorio-1CL 50
IBolsa de 100 pipetas de transferenciade 3 ml 45
[Materiaes, carpetas y formularios impresos para el estudio 500
[Mini Protocolos 25
ISF Binder - LATAM + Site Specific Pages 40
(ARG/SPA) Patient Dosing Diary (25/pk) 40
|Patient Card (5/pk) 20
(ARG/SPA) Common Side Effects Tips (5/pk) 20
|Recipientes punzantes 20
Aguja Mariposa 350
Jeringas de demostracion para la administracion de IMP a sujetos 46
Cuestionarios paralos sujetos 19
Kits de laboratorio 500

El ingreso de la medicacién y materiales detallados en € presente articulo se realiza a solo efecto de la



investigacion que 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 el envio de muestras biol6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRASBIOLOGICAS

Tipo de Muestra |Desti no Origen  |Pais
. Estados Unidos - ICON Laboratory Services 123 Smith ST. . |Estados
SANGRE Ambiente Farmingdale, NY 11735 Argenting Unidos
Estados Unidos - ICON Laboratory Services 123 Smith ST. .__|Estados
SANGRE congelado | inadale, NY 11735 Argenting ;i dos
[Muestra de OrinaIEstados Unidos - ICON Laboratory Services 123 Smith ST. Ar entinalEStados
(ambiente) Farmingdale, NY 11735 g Unidos
Saliva (ambiente) Estados Unidos - ICON Laboratory Services 123 Smith ST. Arcentin Estados
Farmingdale, NY 11736 9N nidos

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 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 seran designados a tal efecto.
En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463 y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en & punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina.,
quien conducird el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedara 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 e supuesto de haber transferido total o
parcialmente larealizacion de las funciones que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8°.- Establécese la obligacion del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con lo



estipulado en la carta aclaratoria de fecha 26/01/2024 por la cual se estipula € cancer de pancreas como criterio
de exclusion del estudio.

ARTICULO 9°.- Registrese; notifiquese electrénicamente a interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.
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