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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5074-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001079-22-7.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001079-22-7, 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: CLOU064C12301 - "Estudio aleatorizado, doble ciego, de doble simulacion, de
grupos paralelos que compara la eficacia 'y la seguridad de remibrutinib en comparacion con teriflunomida en
participantes con esclerosis multiple recidivante, seguido de un tratamiento prolongado con remibrutinib de forma
abierta’, Protocolo CLOU064C12301 version 02 TRAD ARG CAS 1.00 del 18/01/2022 con Lineamientos V 3
de fecha de fecha 19 de mayo de 2022.

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 €llo;
EL ADMINISTRADOR 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:
CLOU064C12301 - "Estudio aleatorizado, doble ciego, de doble simulacion, de grupos paralelos que compara la
eficaciay la seguridad de remibrutinib en comparacién con teriflunomida en participantes con esclerosis multiple
recidivante, seguido de un tratamiento prolongado con remibrutinib de forma abierta’, Protocolo
CLOU064C12301 version 02_ TRAD ARG CAS 1.00 del 18/01/2022 con Lineamientos V 3 de fecha de fecha 19
de mayo de 2022.

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

irvestigador Norma Hayde Deri

Nombre del centro |SIM Salud SRL

IDireccion del centro]Av. Juan Bautista Alberdi 313, PB

Teléfono/Fax (011) 21534904

Correo electrénico  [normahderi @yahoo.com.ar

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

Nombre def CEl Estudios Farmacol 6gicos y de Medicamentos “ Prof. Dr. Luis M. Zieher”

[Direccion del CEI  |Pte J. E. Uriburu 774 1° Piso (C1027AAP), CABA -Argentina

Consentimiento Formulario de Consentimiento Informado_Seguimiento de embarazo de participante: V




informado

Formulario de

19/05/2022)

Consentimiento
CLOU064C12301 02 Argentina_v1 ( 02/02/2022)

CLOU064C12301 02 Argentina v2 ( 02/02/2022)

Informado_Opcional

muestras  geneticas. V!

Formulario de Consentimiento Informado_Seguimiento de embarazo pareja participante: V
CLOU064C12301_02_Argentina_v1 ( 02/02/2022 )

Formulario de Consentimiento Informado: V CLOU064C12301_02_Argentina v2

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo,":Orma Cantidad J‘Numero Cantidad
concentracion Y| - Unidad administradgtotal dosigTotal de kitdPresentacion
., farmacéutica . .
presentacion por dosis  |por pacientely/o envases
|Frascos con 35
comprimidosde
|LOUO064 100 mg  [Comprimidos/oral |miligramos 100mg ,(21800 28080 100mg de LOU06A
veces a dia) [frascos  con 35
comprimidos ds
25mg de LOUO64
100mg(2 [frascos  con 35
|LOU064 25 mg Comprimidos/Orallmiligramos veces%l dia) 1800 7200 comprimidos ds
25mg de LOU064
0 my(2 |Frascos con 35
|LOUO64-placebo  |[Comprimidos/oral [miligramos g 1800 28080 comprimidos de 0 ¢
veces a dia)
de LOUO64
Omg(2 veces [frascos  con 35
|LOU064 -Placebo  |Comprimidos/Oraljmiligramos o d?a) 1800 7200 comprimidos de O
mg de LOUO6G4
Teriflunomida  14|Capsulas /ord miligramos 14mg( 1900 14040 Blister con 35




mg dosis diaria) capsulas de 14 mg dg
Teriflunomida V]
blister con 7 capsulas
de 14 mg deg
Teriflunomida
|Blister con 35
capsulas de 0 mg deg

Teriflunomida 4. - 0Omg(1l dosiS Teriflunomida Vi

i acebo Céapsulag/oral miligramos diaria) 900 14040 blister con 7 capsulad
de O mg deg
Teriflunomida
|Frascos con 35

o0
|LOU064 100 mg  |Comprimidos/oral |miligramos dosis 3600 112320 g
diarias) |Frascos con 35

comprimidos de 25
mg de LOUO64

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar

Smartphone mas accesorios 30

Tablet mas accesorios

ECG- electrocardidgraf os mas accesorios

El ingreso de la medicacion y materiales detalados 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 €l 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 la Chaume - BP 28, 86281 Saint-|
[Farmacocinetica|Benoit  Cedex, France +33 (0) 5 49 57 04 O4ArgentingFrancia
fr.cephac.echantillons@sgs.com

NeuroRx Research Inc. 3575 Avenue du Parc Suite #5322 Montredl,
IMRI(imagenes) |Quebec, Canada H2X 3P9  +1-514-906-3909 ext. 238ArgentingCanada
CLOU064C12301@neurorx.com

l5iomarcadores 44100 Digita Loudoun Plaza, Bldg J Ashburn, VA, 20147 +1 510 610 Ar entinaIEStados
9137 lacovangel o@si emens-heal thineers.com 9 Unidos

IMuestras dgQuintiles Laboratories Europe Robert Fairley Alba Campus, Rosebank| Argenti naIRei no

ADN Livingston, West Lothian Scotland, EH54 7EG, UK 9 ynido

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar €l solicitante la previaintervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracién 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 deberan 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 haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposiciéon N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese |la obligatoriedad del Patrocinador e Investigadores Principales de cumplir con lo
establecido en la carta compromiso Lineamientos V 3 de fecha de fecha 19 de mayo de 2022 sobre varias
condiciones regulatorias locales como realizacién de test de HIV en la seleccion, cobertura medicacion de rescate,
manejo de infecciones por Covid 19 entre otras.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001079-22-7.
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