|
g

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

Disposicion
NUmero: DI-2024-3955-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 2 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001532-23-2.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001532-23-2, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Cytokinetics, Inc. , representado en Argentina por Fortrea (Argentina)
SA., <olicita autorizacion para efectuar e Ensayo Clinico denominado: ENSAYO DE FASE 3,
MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO PARA EVALUAR LA EFICACIA Y LA
SEGURIDAD DE AFICAMTEN EN COMPARACION CON METOPROLOL EN ADULTOS CON
MIOCARDIOPATIA HIPERTROFICA OBSTRUCTIVA SINTOMATICA, Protocolo CY6032 V 2.0 del
07/02/2023 con carta de aclaracién a Protocolo N° 1 de fecha 1 de mayo de 2023.

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 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 alafirma Cytokinetics, Inc. representado en Argentina por Fortrea (Argentina) S.A..
a realizar el estudio clinico denominado: ENSAYO DE FASE 3, MULTICENTRICO, ALEATORIZADO,
DOBLE CIEGO PARA EVALUAR LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE AFICAMTEN EN
COMPARACION CON METOPROLOL EN ADULTOS CON MIOCARDIOPATIA HIPERTROFICA
OBSTRUCTIVA SINTOMATICA, Protocolo V 2.0 del 07/02/2023 con carta de aclaracion al Protocolo N° 1 de
fecha 1 de mayo de 2023.

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 ddl investigador  JAdrian Fernandez

Nombre del centro |Fundacién Favaloro
IDireccion del centro Av. Belgrano 1746
Teléfono/Fax 4378 1357

Correo eectrénico  |-m-m-mmmmmmm e

Nombre del CEl Comité de Bioética Fundacion Favaoro

IDireccién del CEI Calle: Solis Numero: 443

N° de version y fecha del|CY 6032_Formulario de consentimiento principal_Argentina: V 2.0 ( 04/09/2023 )




consentimiento

Formulario de consentimiento opcional genética e investigaciones futuras para Dr.

Fernandez: V 2.0 ( 17/04/2024 )

CY 6032 Formulario de consentimiento informado para la pareja embarazada parg
Argentina: V 1.0 ( 27/06/2023)

CY 6032_FCI Opcional genética e investigaciones futuras para Argentina: V 1.0
27/06/2023)

|Formulario de consentimiento principal _ centro especifico para Dr. Fernandez: V
2.0 (17/04/2024)

|[Formulario de consentimiento informado opcional genética e investigaciones futuras
centro especifico parael Dr. Fernandez: V 2.0 ( 17/04/2024 )

[Formulario de consentimiento informado para la pargja embarazada : V 2.0
23/02/2024 )

|[Formulario de consentimiento principal centro especifico para Dr. Fernandez: V 2.0
(17/04/2024 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio  activo, Forma Cantidad Numero  |Cantidad
concentracion yl' L [Unidad administrada porftotal  dosiqTotal de kitdPresentacion
. armaceéutica : .
presentacion dosis por pacientely/o envases
Frasco que
Comprimidos dg contiene 35
CK-3773274 ds comprimidos  dg
liberacion Comprimidos |miligramos 20 mg 196 300 bottles |CK-3773274  de
inmediata (IR) 5 liberacion
mg o placebo inmediata (IR) 5
mg o placebo
Comprimidos de Kit que contieng
Succinato ds 35 comprimidos
metoprolol dgComprimidos |miligramos 200 mg 196 300 kits de succinato dg
liberacion metoprolol ds
prolongada (ER) liberacion




47.5 mg o placebo prolongada (ER)
47.5 mg o placebo

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar

[ECG Machine and accessories 6

A ccessorios de ECG 12

|[ECG Recording Paper 12

|Flashcard Reader 12

USB Flash Drive 12

|[Electrode Snap 12

|pads 12

|P bag 13

IMaterial impreso (Study binders, Manual es) 40

[Patient Alert Cards 12

CONTAINER, STERILE URINE CUP, 4 455

|Laminated Synopsis, English, 1 455

TEST, HCG URINE PREGNANCY 455




DCPlabel, "SHIP TO" address 455

Kits de laboratorio 1092

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:

|M UESTRASBIOLOGICAS

Tipo del , . .
M uestra Destino Origen  |Pais
Labcorp Central Laboratory Services (8211 SciCor Drive, Indianapolis, Indiang Ectados
Sanare USA 68502) Celerion (621 Rose Street, Lincoln, Nebraska USA 68502) Health ArcentindUnidos
9 in Code S.L. (Calle Augustin Escardino 9, Parc Cientific de la Universitat de g Esparia
\Vaencia, 46980 Paterna, Vaencia Spain) »
Labcorp Central Laboratory Services (8211 SciCor Drive, Indianapolis, Indiang Edtados
Orina USA 68502) Celerion (621 Rose Street, Lincoln, Nebraska USA 68502) Health ArcentindUnidos
in Code S.L. (Calle Augustin Escardino 9, Parc Cientific de la Universitat de g Esparia
\Vaencia, 46980 Paterna, Vaencia Spain) »

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 € solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciadles y finadles 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 a lo dispuesto en & punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicién
ANMAT N° 6677/10, la firma Fortrea (Argentina) S.A.., quien conducira e 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 & supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
gue le corresponden en tal carécter.

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