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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-5272-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Julio de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001367-23-3.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001367-23-3, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Spruce Biosciences, Inc., representado en Argentina por MEDPACE
ARGENTINA SR.L., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Un estudio aleatorizado,
doble ciego, controlado con placebo para evaluar la eficacia y seguridad de SPR0OO1 (Tildacerfont) en la
reduccion del uso de glucocorticoides suprafisioldgicos en sujetos adultos con hiperplasia suprarrena congénita
clésica, Protocolo SPR001-204 V 7.0 del 16/03/2022 Carta aclaratoriadel Protocolo - 12 de diciembre de 2022 .

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
bioldgico a exterior.

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

Que e informe técnico de la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del 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 Farmacol ogia 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 Spruce Biosciences, Inc. representado en Argentina por MEDPACE
ARGENTINA SR.L. aredizar € estudio clinico denominado: Un estudio aleatorizado, doble ciego, controlado
con placebo para evaluar la eficacia y seguridad de SPR0OO1 (Tildacerfont) en la reduccion del uso de
glucocorticoides suprafisiolégicos en sujetos adultos con hiperplasia suprarrenal congénita clésica, Protocolo V
7.0 del 16/03/2022 Carta aclaratoria del Protocolo - 12 de diciembre de 2022.

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

Nombre del investigadorjJulieta Tkatch

Nombre del centro ICM Investigaciones Clinicas Moleculares

IDireccion del centro Av. Santa Fe 3233, Departamento 3y 4

Teléfono/Fax 11 5180-3623

Correo electronico j ulietaendocrino@gmail.com

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)

IDireccion del CEl |Parana 755, 6to. A y B (C1017AAQ), Ciudad Auténoma de Buenos Aires

|Formulario de Consentimiento Informado Principal— Argentina — Version 1.0 -

N° de version y fechd27Ene2023: v 1.0 ( 27/01/2023)
del consentimiento

Formulario de Consentimiento Informado Opcional de Preseleccion — Argentina —




Version 1.0 — 01Feb2023: V 1.0 (01/02/2023 )

|Formulario de Consentimiento Informado para € Periodo Abierto de Extensién
Argentina— version 1.0 — 07Feb2023: V 1.0 ( 07/02/2023 )

|Formulario de consentimiento informado para la pargja embarazada — Argentina
Verson 1.0 con cambio administrativo A— 27Ene2023: V 1.0 con cambio
administrativo A ( 27/01/2023)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacién

INGRESO DE MEDICACION

200 mg al dia)

Principio activo, Forma Cantidad Numero  |Cantidad
concentracion Vi - Unidad [|administrada porftotal dosiqTotal de kitqPresentacion
. farmacéutica . .
presentacion dosis por pacientely/o envases
Comprimidos cHoa:ltarimidos (53 [Blister auq
Tildacerfont p miligramos P . 2044 2102 contiene cada uno
recubiertos mg) al dia (tota b8 comprimidos
200 mg d dia) P
: |Frascos
Variable (basado .
. , - - _ conteniendo cadg
Hidrocortisona Comprimidos  |miligramoden condicion dg250 21 uno 100
estrés) -
comprimidos
Hasta 10 |Blister
. - . comprimidos (1 conteniendo cadg
Prednisolona Comprimidos mlllgramosmg) l dia (total 102296 1656 uno 100
mg al dia) comprimidos
Hasta 4 |Blister ue
Tildacerfont olComprimidos miliaramod comprimidos (50 168 173 ontiene cada jno
placebo recubiertos g mg) a dia (total

28 comprimidos

b) Materiales:



MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
IKits de prueba de embarazo en orina 250
|[Estuches conteniendo cada uno 20 vasos para recol eccion de orina 250
|Registrador de datos de temperatura 16
Guia aérea 175
[Manual de |aboratorio 3
Tablet ePRO (y accesorios para su hormal funcionamiento) 10
IDocumentos de bienvenida (documentos impresos) 100
[Embal gje para envios congelados y refrigerados (Combos) 200
|Bolsa 95K Pa 200
Cajas conteniendo cada una 200 pafios con alcohol 40
Contenedores de pléastico 12
IBolsade gel 40
|Bolsatérmica 100
|[Electrocardiografo (y accesorios para su normal funcionamiento) 2
Paquetes conteniendo cada uno 5 electrodos para el ectrocardiograma 100




Papel para electrocardiograma 4
Quick reference chart (documento impreso) 20
Carta de presentacion (documento impreso) 24
Carpetade solicitud para el paciente 10
Courier Cut-off Memo 20
Guias aéreas precompletas/ etiquetas 200
Kits de laboratorio 252

El ingreso de la medicacion y materiales detalados en € presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que se autoriza en e 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

Destin ri [Pai
IMuestra estino Origen  |Pais

Medpace Reference Laboratories (MRL), 5365 Medpace Way, .alEstados

Sangre Cincinnati, OH 45227 Argentin Unidos
. Medpace Reference Laboratories (MRL), 5365 Medpace Way, .alEstados
Orina Cincinnati, OH 45227 Ar9eNing ;idos

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 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 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 alo dispuesto en & punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma MEDPACE ARGENTINA SR.L.., quien conducird el 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 el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de
las funciones que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8°.- Establécese la obligacién del Patrocinador e Investigador Principal de cumplir con la carta
aclaratoria con fecha 12 de diciembre de 2022 que refiere, entre otros puntos, que las mujeres con capacidad de
concebir se someterdn a pruebas de embarazo cada 4 semanas mientras participen en € estudio y durante al
menos 30 dias después de suspender el medicamento del estudio y que todas las pruebas de embarazo se
proporcionaran alas participantes de forma gratuita.

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