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

Disposicion
NUmero: DI-2024-5115-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001617-24-9.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001617-24-9, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Ocular Therapeutix, Inc., representado en Argentina por Fortrea
(Argentind) S.A., solicita autorizacion para efectuar € Ensayo Clinico denominado: Estudio de fase lll,
multicéntrico, con doble enmascaramiento, aeatorizado y de grupos paralel os para evaluar la eficaciay seguridad
de OTX-TKI (implante de axitinib) intravitreo en sujetos con degeneracion macular neovascular relacionada con
la edad, Protocolo OTX-TKI-2023-AMD-301 V 2.0 del 08/12/2023 Con « Carta de Compromiso Nota-Memo
Pruebas de embarazo mensual, 03 de Enero de 2024. « Carta compromiso del Patrocinador - Version 1.0 — 28 Feb
2024.

Que atal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
biol6gico al exterior.

Que tomd 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 e
paciente, como asi también la participacién del investigador principal y el centro propuesto.

Que @ 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
Disposiciéon ANMAT N° 6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba €l Régimen de Buena
Préactica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado 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 Ocular Therapeutix, Inc. representado en Argentina por Fortrea
(Argentina) SAA.. a redizar el estudio clinico denominado: Estudio de fase Ill, multicéntrico, con doble
enmascaramiento, aeatorizado y de grupos paralelos para evaluar la eficacia 'y seguridad de OTX-TKI (implante
de axitinib) intravitreo en sujetos con degeneracion macular neovascular relacionada con la edad, Protocolo V 2.0
del 08/12/2023 Con « Carta de Compromiso Nota-Memo Pruebas de embarazo mensual, 03 de Enero de 2024. «
Carta compromiso del Patrocinador - Version 1.0 — 28 Feb 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 investigador Patricio Gerardo Schlottmann
Nombre del centro Charles Centro Oftalmol 6gico
IDireccion del centro Paraguay 1896, 2° piso
Teléfono/Fax 4129-6000

Correo electronico isabel @clinicacharles.com.ar

Comité de Etica en Investigacion de la Sociedad Argentina de Oftalmologig

Nombre del CEl (CEISAO)

Direccion del CEI Viamonte 1465 7mo piso. CABA




N° de version fecha déd

consentimiento

y

FCI principal para Argentina: V 5.0 ( 21/05/2024 )

FCI paralapareja embarazada para Argentina: V 2.0 ( 23/05/2024 )

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio  activo, Forma Cantidad Numero  |Cantidad
concentracion yl' - |Unidad administrada [total dosiqTotal de kitqPresentacion
. armaceéutica . )
presentacion por dosis por pacientely/o envases
ILa caa contieng
. una (1) jeringd
jeringa prellenagla orellenada de
de Bylig [Eylia (aflibercept
(aflibercept, 40 Y e
- 40 mg/ml),
mg/ml),  solucion .
: solucion
inyectable de un )
solo uso para vigsolucién arg nyectable de un
i . P ! . P miligramos  |2mg (0.05mL) [7 946 cgjas  |solo uso para vig
intravitrea. Jeringginyeccion . . .
o intravitrea. Jeringd
prellenada disefiadg
. prellenada
para  administrar .-
. disefiada parg
una dosis Unica dg .

. administrar  ung
aflibercept de 2 .
mg/0,05 ml dosis Unica de

’ aflibercept de 2
mg/0,05 ml.
|La cgja contieng
un (1) kit de
OTX-TKI (axitinib, inyeccion ds
0,45 mg) o Ey”asolucién ara axitinib, OTX-TKI
(aflibercept, 40in eccion P miligramos |0.45mg Eyligl 68 (axitinib, 0,45 mg)
mg/ml) para Vi3 y 2mg (0.05mL) 0 Eylia
intravitrea (aeflibercept, 40
mg/ml) para via
intravitrea

b) Materiales:



MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar|
IMaterial impreso (Study binders, Manuales, material para paciente) 52
Gréaficos de series originales 26
|[Bombillas LED/fluorescentes 26
Juego de lentes de prueba 26
IMarcos de prueba 65
|Lentes de cilindro cruzado Jackson 65
|Fotometro digital 26
|ILED lightbox-Clinical Trial Kit 26
retro lightbox- Clinical Tria Kit 26
international power cord 26
|Eti qugta de papel (DCP Labdl)- mgnual% par.a. Invegti gador — guias pre-impresas — CDs — folletos — 650
laminillas plastificadas de entrenamiento (plastified slides) — sobres

Test de embarazo en orina 260
|Laminillas de laboratorio 650
IKits de retencion puede incluir: Botellas de agua, kit de limpieza de anteojos, paraguas, gafas de s;ol,52
bolso de mano, lupa, corddn para gafas de sol, sombrero y portafolio

Kits de laboratorio 3978




El ingreso de la medicacién y materiales detallados en € presente articulo se realiza 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 el envio de muestras biol 6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRASBIOLOGICAS

Tipo del : . .

IMuestra Destino Origen  |Pais
Labcorp central laboratory 8211 Scicor Dr, Indianapolis, IN 46214, .__|Estados

Sangre Estados Unidos AArgenting Unidos

Orina Labcorp central laboratory 8211 Scicor Dr, Indianapolis, IN 46214, Ar entinaEstados
Estados Unidos g Unidos

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 bgo 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 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 seran designados atal efecto.
En caso contrario los 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 €l punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma Fortrea (Argentina) S.A.., quien conducira € 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 la realizacion de las funciones
gue le corresponden en tal carécter.

ARTICULO 8°.- Establécese la abligacion por parte del patrocinador y del |P de cumplir con lo estipulado en *
Carta de Compromiso Nota-Memo Pruebas de embarazo mensual, 03 de Enero de 2024: el investigador debera
realizar una prueba de embarazo antes del ingreso al estudio y luego regularmente de forma mensual durante el
transcurso del mismo a todas las mujeres en edad fértil. * Carta compromiso del Patrocinador - Version 1.0 — 28
Feb 2024: De acuerdo con lo requerido por el Comité de Etica en Investigacion de la Sociedad Argentina de
Oftamologia (CEISAO), e Patrocinador proveera a los participantes aflibercept (Eylea o Eylia) como
tratamiento de rescate durante el primer afio, y luego reembolsara a los centros el costo del tratamiento standard



durante & periodo de seguimiento de seguridad.

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