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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4013-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001061-22-3.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001061-22-3, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA SOCIEDAD ANONIMA,
solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: 209628: Estudio de fase 2, aeatorizado,
paraelo, abierto, para investigar la seguridad, la eficacia y la farmacocinética de diversos regimenes de
dosificacion de belantamab mafodotina en monoterapia (GSK2857916) en participantes con mieloma multiple
recidivante o refractario (DREAMM-14) , Protocolo 209628 / 01 V2 V Enmienda 1 v2 del 21/01/2022 Carta
compromiso version 1 de fecha 25 de octubre 2021 sobre deteccion de HIV y TBC y test de embarazo.

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 € informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos 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 Farmacologia 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 alafirma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA SOCIEDAD ANONIMA aredlizar
el estudio clinico denominado: 209628: Estudio de fase 2, aeatorizado, paralelo, abierto, para investigar la
seguridad, la eficacia y la farmacocinética de diversos regimenes de dosificacion de belantamab mafodotina en
monoterapia (GSK2857916) en participantes con mieloma mdltiple recidivante o refractario (DREAMM-14),
Protocolo 209628 / 01 V2 V Enmienda 1 v2 del 21/01/2022 Carta compromiso version 1 de fecha 25 de octubre
2021 sobre deteccion de HIV y TBC y test de embarazo.

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:

Nombre del

i vestigadior Paola Andrea Ochoa

Nombre del centro |Instituto Alexander Fleming S.A.

IDireccion del centro |Cramer 1180, CABA C1426ANZ, Argentina

Teléfono/Fax 3221 8900

Correo electréonico  |paolaochoa.iaf @gmail.com

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion del Instituto Alexander Fleming (CEIAF)

IDireccion del CEl Cramer 1180, 2° Piso, C1426ANZ, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Consentimiento Informacion del sujeto y consentimiento informado genera: V 2.2.0.2 CEl IAF
informado 02/05/2022 )




Informacion del sujeto y consentimiento informado para investigacion genética: V 1.2.0.1

IAF ( 02/05/2022 )

|Informacion del sujeto y consentimiento informado para la recopilacion de informacion de
una pareja embarazada: V 2.2.0.1 CEl IAF ( 02/05/2022 )

|Informacion del sujeto y consentimiento informado para la reexposicion al tratamiento del
estudio: V 1.2.0.0 ( 02/05/2022 )

[Informacion del sujeto y consentimiento informado para € reinicio del tratamiento del
estudio: V 1.2.0.1 IAF ( 02/05/2022 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero total|Cantidad

concentracion yl' L [Unidad  fadministrada por|dosis por[Total de kit4Presentacion
. armaceéutica : .

presentacion dosis paciente y/0 envases

Belantamab |Polvo parg .

Mafodotina solucion pargmiligramog100 20 300 \r:]:?l] r;neosloo

(GSK 2857916) infusion 9

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar

|Lenovo Tablet K10 Accesorios para Tablet Lenovo K10, origen: Hong kong 20

IKIT DE LABORATORIO PARA ENSAYO CLINICO 300

|PHOSFLOW LY SE/FIX BUFFER, 250mL *DG* 100

Bolsas aislantes con gel para proteccion 100




Bolsa de polyespuma 3 x4 100
Caja para 25 plaguillas de microscopio 20
Tubo, Centrifuga, 50 ml, 500 100
|[Envase paraorinade 24 hrs 50
[Bolsa para transporte 95kPa $0.43 $2.15 100
[FORMALINA, QST, Prefil, NBF, 60 $0.27 100
[Bolsatermal 115X 13X 7.5 (12 pqt) $2.40 100
IManual del Investigador + SSS $0.01 15
IML PIPETTE MINI-PLUS (Graduaciones 0.01ml) $0.03 50
Tapa de recipiente para colectar orina 100
Comodo para recolectar especimenes $0.33 $3.96 100
|IEA Cilindro Graduado Polyprophyl 50
[EA VIAL, TRANS-PAK, 40ML 100
|EA CONTENEDOR, TAPA NARANJA 50
IEA AGUJA MARIPOSA 21G 200
|[EA REQUISICION 5YA14 $0.01 100
EA REQUISICION 5YA22 $0.01 100




EA REQUISICION 5YAD1 $0.01 100
|[EA REQUISICION 5YAF1 $0.01 100
|EA REQUISICION 5YAV $0.01 100
|[EA Copas para recolectar 200
Temp Tracer 180
\Weblogger Temperature monito 180

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 deDestino Origen |Pais
IMuestra g
anare Q2 Solutions 27027 Tourney Road, Ste Arentina Estados
d PE Valencia, CA, USA 91355 g Unidos
Q2 Solutions 27027 Tourney Road, Ste . Estados
[Pasma e \aencia, CA, USA 91355 AArgentina Unidos
. Q2 Solutions 27027 Tourney Road, Ste . Estados
T8ido be \alencia CA, USA 91355 Argentina Unidos
orina Q2 Solutions 27027 Tourney Road, Ste Arcentina Estados
2E Valencia, CA, USA 91355 g Unidos
Q2 Solutions 27027 Tourney Road, Ste . Estados
SUEO bE Valencia, CA, USA 91355 Argentina Unidos




Q2 Solutions 27027 Tourney Road, St

Tejido Argentina 2E Valencia, CA, USA 91355

Argentina

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.
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