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

Disposicion
NUmero: DI-2024-5119-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001625-24-6.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001625-24-6, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENTIS Argentina S.A., solicita autorizacion para ef ectuar
el Ensayo Clinico denominado: EFC17919 - Protocolo principal de dos estudios de fase 3, independientes,
aleatorizados, doble ciego que comparan la eficaciay la seguridad de frexalimab (SAR441344) con teriflunomida
en participantes adultos con formas recurrentes de esclerosis multiple, Protocolo de ensayo clinico enmendado n.°
01 V 1.0 del 05/12/2023 con Carta Compromiso NUumero de versiéon: 1 - Fecha 02 de mayo de 2024 sobre las
visitas a domicilio. Carta Compromiso NUumero de version: 1 - Fecha 02 de mayo de 2024 sobre |la cobertura del
tratamiento de eventuales recaidas por parte del patrocinador.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria y enviar material bioldgico a
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 SANOFI-AVENTIS Argentina SA. a redizar e estudio clinico
denominado: EFC17919 - Protocolo principal de dos estudios de fase 3, independientes, aleatorizados, doble
ciego que comparan la eficacia y la seguridad de frexalimab (SAR441344) con teriflunomida en participantes
adultos con formas recurrentes de esclerosis mlltiple, Protocolo de ensayo clinico enmendado n.° 01 V 1.0 del
05/12/2023 con Carta Compromiso Numero de versiéon: 1 - Fecha 02 de mayo de 2024 sobre las visitas a
domicilio. Carta Compromiso NUumero de version: 1 - Fecha 02 de mayo de 2024 sobre la cobertura del
tratamiento de eventual es recaidas por parte del patrocinador.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevara a cabo en e centro, a cargo del
investigador principal y con el/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/s informado/s:

Nombre del

investigador |Fatima Pagani ?Cassara

Nombre del centro |[Instituto de Investigaciones Metabdlicas S.A. (IDIM)

IDireccion del centrofLibertad 836 (C1012AAR)

Teléfono/Fax 11 6894-4880

Correo electrénico  [fatipagani @gmail.com

Nombre del CEl Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacol ogia Clinica

Direccion del CEl  |José Evaristo Uriburu 774, CABA




Consentimiento
informado

Formulario de Consentimiento Informado para el seguimiento del embarazo de la paregja

)

Argentina - Version en espafiol N°1.0 - Fecha 29 de diciembre de 2023: V 1.0 ( 29/12/2023

Informacién Principal del Estudio y Formulario de Consentimiento Informado Argentina -
Version en espafiol N°1.0.3 - Fecha 06 de mayo de 2024: V 1.0.3 ( 06/05/2024 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

Principio  activo, Forma. Cantidad Numero Cantidad
concentracion Vi . Unidad administrada porftotal  dosiqTotal de kitdPresentacion
. farmacéutica . .
presentacion dosis por pacientely/o envases
b vides pard Cada Kit contiene 1
[Frexalimab 1200 oo oo Carga y viad de Solucion
mg/8 mL solucionfSolucion - . . inyectable ds
(150 mg/mL) odlinyectable miligramos 1 . via laga4 2200 kits Frexalimab 1200
Siguientes -
placebo . mg/8 mL solucion
visitas
0 placebo.
Cada Kit contieng
Teriflunomide - - 1 comprimido . 42 comprimidos dg
14mg o Placebo Comprimidos |miligramos hor dia 1216 2100 kits T eriflunomide
14mg o Placebo.
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
\Vaso de coleccion de orina (Container, sterile urine cup) 1000
Prueba de embarazo en orina (TEST, HCG urine pregnancy) 500




UTM MEDIA TUBE, PS (Tubo de 3 ml dentro de tubo de 10 ml) 800
Tiras reactivas para orinalisis (Test Strips, Urine) (Botella) 800
IKits de Tiras reactivas para andlisis de cotinina (Drug Test Urine Cotinine -Cotinine Dipsticks) 800
[Manual de Laboratorio 24
|Escobillon bucal (BUCCAL SWAB KIT, W/ 4 SWABS, STE) 800
Sinopsis en Hoja Laminada (Laminated Synopsis) 24
Tubo de 3 ml con citrato de sodio (TUBE,3mL, NA CITRT, 3.2%, 2.7mL DRAW, PS) 3800
[Hisopo (SWAB, NYLON FLOCKED,100M,TUBE,ST) 800
|Bolso para transporte de medicacion (IMP bag) 30
|Etiqueta Rosa-Pink labels 500
IDILI packet 1000
Cronometro 16
Cinta métrica para test de caminata 24
Alfombra pléastica antideslizante 24
Conos de sefidlamiento para test de caminata 20
Tabla de 9 orificios para prueba (table test 9HPT) 24
TermOmetro datalogger con registro de temperatura 200




Tablet con cables de conexion, manual de uso y guias répidas de uso (incluye Médemy WIFI) 50

Kits de Laboratorio (Lab collection kits for clinical trials) 2500

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

\vcre  |-ABCORPCENTRAL LABORATORY SERVICESLP8211SCICORDR], .- aIEstaolos
9 INDIANAPOLIS, IN 46214. Estados Unidos 9NN nidos
e |PABCORP CENTRAL LABORATORY SERVICESLP 8211 SCICORDRY, . 6IEs:taolos
P INDIANAPOLIS, IN 46214. Estados Unidos 9 Unidos

uero [LABCORP CENTRAL LABORATORY SERVICES LP 8211 SCICOR DF\’.Ar - nél
INDIANAPOLIS, IN 46214. Estados Unidos g

Estados
Unidos

orina [LABCORP CENTRAL LABORATORY SERVICES LP 8211 SCICOR DR.Ar ont n4
INDIANAPOLIS, IN 46214. Estados Unidos g

Estados
Unidos

iva [LABCORP CENTRAL LABORATORY SERVICES LP 8211 SCICOR DF\’.Ar - nél
INDIANAPOLIS, IN 46214. Estados Unidos g

Estados
Unidos

A los fines establecidos en el presente articulo deberé recabar el solicitante la previa intervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bao 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 séran designados a tal efecto.



En caso contrario los responsables se héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese la obligatoriedad del Patrocinador e Investigadores Principales de cumplir con lo
establecido en la Carta Compromiso NUmero de version: 1 - Fecha 02 de mayo de 2024 sobre las visitas a
domicilio y la carta Compromiso NUmero de version: 1 - Fecha 02 de mayo de 2024 sobre la cobertura del
tratamiento de eventuales recaidas por parte del patrocinador.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001625-24-6.
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