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

Disposicion
NUmero: DI-2023-344-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 16 de Enero de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001154-22-5.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001154-22-5, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Windtree Therapeutics, Inc., representado en Argentina por SITE
MANAGEMENT ORGANIZATION ARGENTINA S A, solicita autorizacion para efectuar €l Ensayo Clinico
denominado: Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo y de grupos paralelos sobre
la seguridad y eficacia de istaroxima para el pre-shock cardiogénico , Protocolo V 4.2 del 17/05/2022 Carta de
compromiso version 1.0 con fecha 14 de Noviembre de 2022.

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 Windtree Therapeutics, Inc. representado en Argentina por SITE
MANAGEMENT ORGANIZATION ARGENTINA S A. a redizar e estudio clinico denominado: Estudio
multicéntrico, aeatorizado, doble ciego, controlado con placebo y de grupos paralelos sobre la seguridad y

eficacia de istaroxima para el pre-shock cardiogénico , Protocolo V 4.2 del 17/05/2022 Carta de compromiso
version 1.0 con fecha 14 de Noviembre de 2022.

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 investigador Dr. Miguel Angel Hominal

Nombre del centro Sanatorio de Diagnostico y Tratamiento SA
IDireccion del centro 25 de Mayo 3240
Teléfono/Fax +54 9 3424 78-1972
Correo €lectronico mhominal @ciclisrl.com.ar
Nombre del CEl Comité de Bioética del Instituto de Investigaciones Clinicas Rosario-COBIIC
IDireccion del CEl |Paraguay 160 - Rosario 2000 - Santa Fe
N° de version y fecha del|[Hoja de Informacion del Sujeto para la Parte B (con control de cambios respecto
consentimiento de laversion anterior): V 4.6 ( 06/01/2023)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:



a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

Principio  activo,
concentracion Y|
presentacion

Forma

L Unidad
farmacéutica

Cantidad
administrada por|
dosis

Numero
total dosis
por paciente

Cantidad

y/0 envases

Total de kitdPresentacion

| staroxima

polvo liofilizadomiligramos

los
seran
randomizados 4§
uno de los 3
grupos siguienteg
en relacion 1:1:1
y recibiran
infusion
endovenosa
continua de I3
droga en estudio
durante 60 hs en
las dosi§
detalladas 3
conti nuaci on:
Grupo 1: infusion
i.v. de istaroximg
de 1,0 g/kg/min
durante 24 horas,
de 05 en
o/kg/min  durantg
24 horas, seguidg
de una fase ds
disminucioén de |3
dosis de 12 horag
a 0,25 g/kg/min.
Grupo 2: infusion
i.v. de istaroximg
de 1,0 g/kg/min
durante 12 horag
y de 0,5 g/kg/min
durante 36 horas,
seguida de ung
[fase de
disminucion de |4
dosis de 12 horas

pacienteg

32

60 cagjas co

una
viales
total)

8 viales cadgconteniendo
(480)mg de lactosay 10

cajas con 8 vialeg
de 7 ml cada ung
50

mg de Istaroximg
liofilizados 0
placebo.




utilizando un
placebo. Grupo 3:
infusién i.v. dg
placebo durantg
48 horas seguidg
de una fase ds
disminucion de |3
dosis de 12 horag

utilizando un

placebo.
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
IM12R ECG Holter Recorder vO17 HTS code: 90181100 6
Nikomed Trace 1 Dua Snap Electrodes HTS code: 90181100 12
IDell Latitude 3510 L aptop 6
|Battery AA Alkaline 48
|Flashcard Reader 6
SDHC Card M12R 12
IKits para farmaco_ci nética: 1 cgja criogénica, 15 tubos de 4 mL, 58 viales de 1.2-2 ml, instrucciones 15
para farmacocinética
IKits para biomarcadores. una cagja vacia 2D-Matrix para contener tubos, una bolsa ziplock conteniendo s
105 tubos 2D-Matrix sin tapa; una bolsa ziplock con 105 tapas color parpura; 140 etiquetas.

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 € envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

|M UESTRASBIOLOGICAS

Tipo del

M uestra Destino Origen Pais

IMuestras para Farmacocinética: PRC TICINUM LAB Via Bovio 6 - 28100
Novara- Italia - Muestras para biomarcadores: Mrs Maha SADOUNE|Centros
[Plasma [INSERM UMR-S942 - Hopital Lariboisiére Secteur violet, Porte 5 Béatimentjhabilitados
\Viggo Petersen 2e étage 43, boulevard de la Chapelle 75475 Paris Cedex|para el estudio
10- Francia

Itaia
Francia

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 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 |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 & punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, lafirma SITE MANAGEMENT ORGANIZATION ARGENTINA S A., quien conducira
el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedard 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 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, segun las regulaciones
Argentinas, de cumplir con la Carta de Compromiso versién 1.0 con fecha 14 de Noviembre de 2022 donde se
establece que 1) De acuerdo con la ley local, los pacientes temporamente inconscientes, no cuentan con un
representante legal, por tal razén no pueden dar su consentimiento para participar en este ensayo clinico. Estos
pacientes seran excluidos del estudio. El paciente debera estar [Gcido para asi comprender, consentir y firmar el
FCI. 2) Los pacientes deberan ser internado en unidad de Terapia Intensiva o Unidad coronaria desde la firma del
FCI, mientras reciban la intervencién farmacologica del estudio y hasta € dia 5. Ademas de todas las
evaluaciones y procedimientos descriptos en € cronograma de actividades del protocolo, deberan contar con
monitorizacién continua con monitor multiparamétrico y supervisiéon médica minuciosa. Se realizaran controlesy
pruebas adicionales segun lo requiera e paciente. 3) Asumir los gastos correspondientes a los ecocardiogramas.
4) Respetar la Disposicion 6677/2010 que establece que todos los productos y procedimientos relacionados a la



investigacion seran gratuitos para el participante.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001154-22-5.
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