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

Disposicion
NUmero: DI-2024-5218-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001587-24-5.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001587-24-5, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Cytokinetics, Inc., representado en Argentina por ICON CLINICAL
RESEARCH S.A., solicita autorizacion para efectuar €l Ensayo Clinico denominado: Un estudio multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego, de fase 3 para evaluar la eficaciay seguridad de aficamten en comparacion con placebo
en adultos con miocardiopatia hipertréfica no obstructiva sintomética, Protocolo Enmienda 1 V 1.0 del
18/05/2023 _Carta Compromiso "Compromiso del Investigador" Referencia: Disposicion ANMAT 6677/10
Seccién C punto 6.8 "Proteccion del participante” del 8 de abril de 2024.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar materia
biol6gico 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 d 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
Disposicion ANMAT N° 6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba € Régimen de Buena
Préactica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado 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 Cytokinetics, Inc. representado en Argentina por ICON CLINICAL
RESEARCH S.A.. aredizar € estudio clinico denominado: Un estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego,
de fase 3 para evaluar la eficacia y seguridad de aficamten en comparacién con placebo en adultos con
miocardiopatia hipertréfica no obstructiva sintomatica, Protocolo V 1.0 del 18/05/2023 _Carta Compromiso
"Compromiso del Investigador" Referencia: Disposicion ANMAT 6677/10 Seccion C punto 6.8 "Proteccion del
participante” del 8 de abril de 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 [Juan Pablo Costabel

Nombre del centro ICBA Instituto Cardiovascular de Buenos Aires

IDireccion del centro IAv. Del Libertador 6302

Teléfono/Fax 011 4787-7500

Correo electrénico | pcostabel @icba.com.ar

Nombre del CEI Comité de Eticaen Investigacion ICBA
[Direccién del CEI Av. Del Libertador 6302. C1428 CABA Piso 12.

N° de version y fechgConsentimiento Informado parael Participante: V V4.0 ( 27/05/2024 )




del consentimiento Consentimiento Informado parala Pareja Embarazada: V V3.0 ( 27/05/2024 )

Consentimiento Informado de SUBESTUDIO DE RESONANCIA MAGNETICA
CARDIACA OPCIONAL: V V3.0 ( 27/05/2024 )

Consentimiento  Informado de SUBESTUDIO DE FARMACOCINETICA
OPCIONAL: V V3.0 (27/05/2024 )

Consentimiento Informado de INVESTIGACION GENETICA Y EL ANALISIS DE
SUERO Y PLASMA OPCIONALES PARA INVESTIGACIONES FUTURAS: V
\/3.0 ( 27/05/2024)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

Numero |Cantidad

|Principio  activo, Cantidad .

concentracion yLForma . Unidad administrada fota dosusT.otaI OleIPres;entac:i 6n
. armacéutica . por kits y/o

presentacion por dosis

paciente  |envases

, . 1, 2 y 3
aficamten  y/oBlister con 33 4 omos fabletas (5, 1011 1200 blister
placebo tabletas

15y 30mg)

b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
Suministros a granel PPD 24
Transportadores de caja ambiental 200

Tiras reactivas Multistix (paguetes de 100) 3




Diagrama de flujo de coleccion 4
IManual 4
|[Formularios de Solicitud-N/A realizados electronicamente, rcv 5 inicialmente por sitio 20
\/aso para orina con tapa (paquete de 25) 16
|Handheld Barcode Laser Scanner 4
Gel-Pack for Ambient shipper 200
IKits de prueba de embarazo (paguete de 25) 8
[ECG 4
|[ECG Papel 8
|[Electrodos 8
[Mini Protocolos 20
Guias de Bolsillo 20
A dhesivos para espej 0s sujetos 100
|PRO Binders 20
Carpetas Farmacia 4
Carpetas | SF 4
Kits de laboratorio para toma de muestras en pacientes consus componentes 200

El ingreso de la medicacién y materiales detallados en € presente articulo se realiza a solo efecto de la



investigacion que 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 biol6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

|M UESTRASBIOLOGICAS
Tipo d4 , . .
IMuestra Destino Origen  |Pais
Central Lab testing: PPD Globa Centra Labs LLC 2 Tesseneer Drive Estados
Sanare Highland Heights, KY 41076, USA PK Testing: Celerion 621 Rose Street,Ar entindUnidos
9€  lLincoln NE 68502 USA Genetic Testing: Hedlth in Code, SL. Calle de I\ ° o
Travesia s/n Edificio Biohub 15E Base 5, 46024 Valencia, Spain ¥
Central Lab testing: PPD Globa Centra Labs LLC 2 Tesseneer Drive Estados
Suero Highland Heights, KY 41076, USA PK Testing: Celerion 621 Rose Street, ArcentindUnidos
Lincoln NE 68502 USA Genetic Testing: Health in Code, S.L. Calle de |4 g Espafia
Travesia s/n Edificio Biohub 15E Base 5, 46024 Valencia, Spain ¥
Central Lab testing: PPD Globa Centra Labs LLC 2 Tesseneer Drive Estados
I asma Highland Heights, KY 41076, USA PK Testing: Celerion 621 Rose Street, ArcentindUnidos
Lincoln NE 68502 USA Genetic Testing: Health in Code, S.L. Calle de |4 g Espafia
Travesia s/n Edificio Biohub 15E Base 5, 46024 Valencia, Spain ¥
Central Lab testing: PPD Globa Centra Labs LLC 2 Tesseneer Drive Estados
Orina Highland Heights, KY 41076, USA PK Testing: Celerion 621 Rose Street, ArcentindUnidos
Lincoln NE 68502 USA Genetic Testing: Health in Code, S.L. Calle de |4 g Espafia
Travesia s/n Edificio Biohub 15E Base 5, 46024 Valencia, Spain ¥

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 seran designados a tal efecto.
En caso contrario |os responsables se harén pasibles de las 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 ICON CLINICAL RESEARCH S.A.., quien conducira el ensayo clinico en la
Republica Argentina, quedard 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 el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de
las funciones que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8°.- Establécese la obligacion del patrocinador e investigador principal de cumplir con la carta
compromiso "Compromiso del investigador" Referencia: Disposicion ANMAT 6677/10 Seccion C punto 6.8
"Proteccion del participante” del 8 de abril de 2024

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001587-24-5.
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