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

Disposicion
NUmero: DI-2024-5118-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001628-24-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001628-24-7, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Alexion Pharmaceuticals, Inc., representado en Argentina por
ASTRAZENECA S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio multicéntrico
de fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo para evaluar la eficaciay la seguridad de ALXN1850
frente a placebo administrado por via subcutanea en participantes pedidtricos (de 2 a <12 afios) con
hipofosfatasia que no han recibido tratamiento previo con asfotasa alfa (Mullberry) D8590C00003 - ALXN1850-
HPP-305, Protocolo de estudio clinico V Enmienda 1.0 del 06/09/2023 Carta Compromiso Version 1.0_02 de
mayo de 2024; test de embarazo mensual, visitas a domicilio, interrupcion del tratamiento del estudio si estaesla
mejor opcién para el participante.

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

Que tomd intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, €l cual ha aprobado el protocolo, e modelo de consentimiento informado para €l
paciente, como asi también la participacién del investigador principal y el centro propuesto.

Que e informe técnico de la Direccidn de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos resulta
favorable.

Que la referida Direccion aconsegja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado 1o establecido en la
Disposicion ANMAT N° 6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena
Préactica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.



Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud alas facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Alexion Pharmaceuticals, Inc. representado en Argentina por
ASTRAZENECA SA.. aredlizar e estudio clinico denominado: Estudio multicéntrico de fase 3, aleatorizado,
doble ciego, controlado con placebo para evaluar la eficacia y la seguridad de ALXN1850 frente a placebo
administrado por via subcutanea en participantes pediétricos (de 2 a <12 afios) con hipofosfatasia que no han
recibido tratamiento previo con asfotasa afa (Mullberry) D8590C00003 - ALXN1850-HPP-305, Protocolo V
Enmienda 1.0 del 06/09/2023 Carta Compromiso Versién 1.0_02 de mayo de 2024; test de embarazo mensual,
visitas adomicilio, interrupcion del tratamiento del estudio si estaeslamejor opcion para el participante..

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por e articulo 1° se llevard a cabo en el 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
consentimiento informado

Nombre del investigador [Mariela Maria Colantonio

Nombre del centro Centro de Investigaciones Médicas Mar del Plata

IDireccion del centro Av. Colon N° 3083 Piso 1, 4,5y 7

Teléfono/Fax +54 223 15 527 9181
Correo electrénico mariel a.colantonio@cimmdp.com
Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacion Centro de Investigaciones Médicas Mar del Plata

Direccién del CEl IAv. Col6én 3083 Piso 7




consentimiento

Informacion del Estudio y Formulario de Consentimiento para el Cuidador Pediétrico:
\V Version local 3.01 ( 21/05/2024 )

N° de version y fecha de[FORMULARIO DE ASENTIMIENTO DEL SUJETO PEDIATRICO PARA
PACIENTESDE 8 A 12 ANOS DE EDAD: V Version local 2.01 ( 21/05/2024 )

Informacion del Estudio y Formulario de Consentimiento para Parejas Embarazadas
de los Sujetos de Estudio: V version local 3.01 ( 21/05/2024 )

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio  activo, Forma Cantidad Numero  |Cantidad
concentracion yL _ [Unidad administrada |total dosigTotal de kitgPresentacion
. armaceutica : .
presentacion por dosis por pacientgy/o envases
: 20, 35 o 50mg ALXN1850
|Inyeccion .
ALXN1850 miligramos basado en €l|78 312 100mg/mL
Subcutanea .
peso corporal (50mg), Vid
ALXN1850
ALXN1850  djinyeccion A ﬁo’ 3|‘2 Oeiomg ” " 100mg/mL
|Placebo subcutanea g (50mg) o Placebo,
peso corporal :
Vial
b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detale Importar|
Test de embarazo (dipstick) 300
Tiras reactivas de orina (dipstick) 300
Tubo para colectar material bildgico modelo ALXN-BLEVS5 Bromolevamisole blood tube-ALEX 200




Tubo para colectar material bilégico modelo BLEV 2 tube (K2EDTA with 80mM Bromolevamisole)- b00
ALEX

Tubo para colectar material bildgico modelo LEV 2 tube (K2EDTA with 100mM Levamisole)-ALEX  [200
A daptadores para centrifuga (para diferentes tipos de tubos) 3
[Bolsas térmicas 10
IDispositivo electrénico -tableta (accesorios, cablesy cargadores) 10
Soporte para tabletas 10
Tripode paratableta 10
Teléfono mévil (accesorios, cablesy cargadores) 10
Cintamétrica 3
|Portapapel es 10
cronometro digital 3
Cinta adhesiva 10
Juguete de silicona para nifios (fidget) 4
IMochila 4
|Frazada 4
Cuaderno/folleto 4
botella de aluminio 4




Conos de sefiadlizacion 10
|Descarpak (caja recolectora de objetos punzantes) 4
IAlmohadilla de entrenamiento de inyeccion 3
Agujas (varios tamafios) 20000
Jeringas (varios volumenes) 10000
Algoddn (almohadilla/lunares) 10
|Lector de cédigo de barras 3
Caja de almacenamiento de viales 20
|Refrigerador 2
Termometro parafrigorifico y congelador 4
|Freezer -20°C y -80°C 2
centrifuga refrigerada 2
[ECG de 12 derivaciones con accesorios 2
electrodos de ECG 10
[Balanza digital 2
Termometro de paciente 4
oximetro 2




estadi Ometro 2
|[Esfigmomandmetro 2
[Material/juguete infantil con piezas de madera 4
IKit PMDS-3 para evaluacion de participantes 4
IKit BOT-2 para evaluacion de participantes 4

Crayon de cera 4

murieco de peluche 4
Coche de juguete 4
Valija de juguete 4
|Hoja Laminada 300
[Manual deinstrucciones 50
A daptador 10
Cable 10
Cable USB tipo C aA 10
[Manual de |aboratorio 50
|Folletos para pacientes 200
Guias para pacientes 200




Etiquetas de papel 3000

Kits de laboratorio 200

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. Se autoriza a la firma Nuvisan Pharma Services Argentina
S.A. aredlizar laimportacién del producto en investigacion y suministros auxiliares.

ARTICULO 4°.- Autorizase €l envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen Pais

CENTOGENE GmbH, Am Strandg

Sangre/Suero/PlasmgArgentina 7 18055 Rostock Alemania
PPD Laboratories - 2244 Dabney Rd. Argentina Estados
Richmond, VA 23230 g Unidos

Sangre/Suero/Pl asm1

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 €l 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 ASTRAZENECA 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 @ supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
gue le corresponden en tal carécter.

ARTICULO 8°.- Establécese la obligacién por parte del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con



la Carta Compromiso Version 1.0 02 de mayo de 2024; test de embarazo mensual, visitas a domicilio,
interrupcion del tratamiento del estudio si esta es lamejor opcidn parael participante.

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