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

Disposicion
NUmero: DI-2023-6033-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Agosto de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001353-23-4.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001353-23-4, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma PFIZER SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, solicita
autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: ESTUDIO DE FASE 3, ALEATORIZADO, DOBLE
CIEGO, DE 52 SEMANAS, CONTROLADO CON PLACEBO, MULTICENTRICO PARA INVESTIGAR LA
EFICACIA, SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD DE RITLECITINIB EN PARTICIPANTES ADULTOS Y
ADOLESCENTES CON VITILIGO NO SEGMENTARIO, Protocolo B7981040 V Final del 28/07/2022.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria y enviar material biologico 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 Farmacologia 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 alafirma PFIZER SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA areslizar
estudio clinico denominado: ESTUDIO DE FASE 3, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, DE 52 SEMANAS,
CONTROLADO CON PLACEBO, MULTICENTRICO PARA INVESTIGAR LA EFICACIA, SEGURIDAD Y
TOLERABILIDAD DE RITLECITINIB EN PARTICIPANTES ADULTOS Y ADOLESCENTES CON
VITILIGO NO SEGMENTARIO, Protocolo B7981040 V Final del 28/07/2022.

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
consenti miento/s informado/s:

Nombre del

irwestigador |Paula Carolina Luna

Nombre del

Instituto de Neumonologiay Dermatologia
centro

IDireccion del

ARENALES 2557, piso 1"A”
centro

Teléfono/Fax 4823 3353

Correo

ol ectronico paul acarolinaluna@gmail.com

Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica — Fundacion de

Nombre def CEl |Estudios Farmacol 6gicos y de Medicamentos “Prof. Luis M. Zieher”

Direccién del CEIJAvenida Coronel Diaz 1737 8 piso (35) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.




Consentimiento
informado

Formulario de consentimiento informado para procedimientos opcionales. muestras de 13
investigacion para almacenamiento para uso futuro. Fecha: 10-Mar-2023. Version 2/1/1.
Nivel: centro sin personalizar: V Version 2/1/1. Nivel: centro sin personalizar ( 10/03/2023)

|Formulario de consentimiento informado para nifios de 16 a 17 afios. Fecha: 10-Mar-2023.
\Version: 2/1/1. Nivel: centro sin persondizar: V Version: 2/1/1. Nivel: centro sin personalizar]
(10/03/2023)

|Formulario de consentimiento informado para nifios de 13 a 15 afios. Fecha: 10-Mar-2023.
\Version: 2/1/1. Nivel: centro sin personalizar: V Version: 2/1/1. Nivel: centro sin personalizar
(10/03/2023)

|Formulario de divulgacion de informacion de la paregja embarazada. Fecha: 10-Mar-2023.
Version: 2. Nivel: pais.: V Version: 2. Nivel: pais ( 10/03/2023)

|Formulario de consentimiento informado para adultos. Fecha: 10-Mar-2023. Version: 2/1/1.
Nivel: centro sin personalizar: V Version: 2/1/1. Nivel: centro sin personalizar ( 10/03/2023)

|Formulario de consentimiento informado para procedimientos opcionales para nifios de 16-17]
afos. uso adicional fotografias fuera del estudio. Fecha: 10-Mar-2023. Version: 1/1/1. Nivel:
centro sin personalizar: V Version: 1/1/1. Nivel: centro sin personalizar ( 10/03/2023)

[Formulario de consentimiento informado para nifios de 16-17 afios para procedimientos
opcionales: uso adicional de fotografias para materiales de capacitacion fuera del estudio.
[Fecha: 10-Mar-2023. Version: 1/1/1. Nivel: centro.: V Version: 1/1/1. Nivel: centro. (|
10/03/2023)

|[Formulario de asentimiento informado parental para menores de 13 a 15 afios. Fecha: 10-Mar-
2023. Version: 2/1/1. Nivel: centro sin persondlizar: V Version: 2/1/1. Nivel: centro sin
personalizar ( 10/03/2023)

Formulario de consentimiento informado para procedimientos opcionales. uso adiciond
fotografias fuera del estudio. Fecha: 10-Mar-2023. Version: 1/1/1. Nivel: centro sin
personalizar.: V Version: 1/1/1. Nivel: centro sin personalizar. ( 10/03/2023)

|Formulario de consentimiento informado para procedi mientos opcionales para nifios de 13-15
afios: uso adicional fotografias fuera del estudio. Fecha: 10-Mar-2023. Version: 1/1/1. Nivel:
centro sin personalizar: V Version: 1/1/1. Nivel: centro sin personalizar. ( 10/03/2023)

[Formulario de consentimiento informado para nifios de 13 a 15 afios para procedimientos
opcionales. uso adicional de fotografias para materiales de capacitacion fuera del estudio.
|[Fecha: 10-Mar-2023. Versiéon: 1/1/1. Nivel: centro sin persondizar: V Version: 1/1/1. Nivel:
centro sin personalizar ( 10/03/2023)

Formulario de consentimiento informado para procedimientos opcionaes: Uso adiciona dg
fotografias para materiales de capacitacion fuera del estudio. Fecha: 10-Mar-2023. Version:
1/1/1. Nivel: centro sin personalizar.: V Versién: 1/1/1. Nivel: centro sin persondizar. (|
10/03/2023)




Formulario de asentimiento para participar en un estudio de investigacion para nifios menoreg
de 13 afios. Fecha: 16-May-2023. Version: 1/1/1. Nivel: centro sin personalizar.: V Version:
1/1/1. Nivel: centro sin personalizar. ( 16/05/2023)

|Formulario de asentimiento informado para procedimientos opcionales para nifios menores de
13 afos: uso adicional fotografias fuera del estudio. Fecha: 16-may-2023. Version: 1/1/1.
Nivel: centro sin personalizar: V Version: 1/1/1. Nivel: centro sin personalizar ( 16/05/2023)

Formulario de consentimiento informado parental para nifios menores de 13 afios. Fecha: 16-
May-2023. Version: 2/1/1. Nivel: centro sin personalizar: V Version: 2/1/1. Nivel: centro sin
personalizar ( 16/05/2023 )

[Formulario de asentimiento informado para nifios menores de 13 afios para procedimientos
opcionales. uso adicional de fotografias para materiales de capacitacion fuera del estudio.
|[Fecha: 16-May-2023. Versiéon: 1/1/1. Nivel: centro sin personalizar.: V Version: 1/1/1. Nivel:
centro sin personalizar. ( 16/05/2023)

|Formulario de consentimiento informado para nifios de 13 a 16 afios. Fecha: 16-May-2023.
\Version: 2/1/1. Nivel: centro sin personalizar: V Version: 2/1/1. Nivel: centro sin personalizar
( 16/05/2023)

[Formulario de consentimiento informado para nifios de 13 a 16 afios para procedimientos
opcionales. uso adicional de fotografias para materiales de capacitacion fuera del estudio.
|[Fecha: 16-May-2023. Version: 1/1/1. Nivel: centro sin personalizar: V Version: 1/1/1. Nivel:
centro sin personalizar ( 16/05/2023)

|Formulario de asentimiento parental para menores de 13 a 16 afos. Fecha: 16-May-2023.
\Version: 2/1/1. Nivel: centro sin personalizar: V Version: 2/1/1. Nivel: centro sin personalizar
( 16/05/2023)

|Formulario de consentimiento informado para procedi mientos opcionales para nifios de 13-16
afios: uso adicional fotografias fuera del estudio. Fecha: 16-May-2023. Version: 1/1/1. Nivel:
centro sin personalizar: V Version: 1/1/1. Nivel: centro sin personalizar. ( 16/05/2023 )

[Formulario de consentimiento informado para nifios de 16 a 18 afios. Fecha: 16-May-2023.
\Version: 2/1/1. Nivel: centro sin personaizar: V Version: 2/1/1. Nivel: centro sin personalizar]
(16/05/2023)

|Formulario de consentimiento informado para procedi mientos opcionales para nifios de 16-18
anos. uso adicional fotografias fuera del estudio. Fecha: 16-May-2023. Version: 1/1/1. Nivel:
centro sin personalizar: V Version: /1/1. Nivel: centro sin personalizar ( 16/05/2023)

[Formulario de consentimiento informado para nifios de 16-18 afios para procedimientos
opcionales. uso adicional de fotografias para materiales de capacitacion fuera del estudio.
|Fecha: 16-May-2023. Version: 1/1/1. Nivel: centro sin personalizar.: V Version: 1/1/1. Nivel:
centro sin personalizar. ( 16/05/2023)

Formulario de asentimiento parental para nifios de 16 a 18 afos. Fecha: 16-May-2023.




Version: 2/1/1. Nivel: Centro sin personalizar: V Version: 2/1/1. Nivel: Centro sin

personalizar ( 16/05/2023 )

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion
INGRESO DE MEDICACION
[Principio activol_ Cantidad t'\(';;ne“;OSjSCantidad
concentracion | . .. |Unidad |administrada Total de kitgPresentacion
- farmacéutica . por
presentacion por dosis . y/0 envases
paciente
Ritlecitinib (PF-
[Ritlecitinib (PR __ . 06651600) S0mg g
Céapsulas miligramog50 mg 364 453 frascos |capsulas de placebo,
06651600) :
frasco conteniendo 35
capsulas.
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
[Manual de Laboratorio 6
|Etiquetas pre impresas para transparencias 130
Transparencias 130
IMarcadores negros 26
pizarrones ePRO 11
[Mini Protocolos 16




Guias de instrucciones para transparencias 11
Guiadereferenciarapida VASI 11
Cuadernos de g ercicios de audiometria 26
[IManual del Investigador 6

[Diarios e instrucciones de dosificacion 26
|[Equipo de camara 6

Screening 77
[Dial 38
Semana 2 38
Semana 4 38
Semana 8 38
Semana 12 38
Semana 24 38
Semana 36 38
Semana 40 38
Semana 48 38
Semana 52/EOT 38




Sarpullido 38

[ET 38
IDIKI/DILI 38
No programado 38

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en e presente articulo se redliza 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:

MUESTRAS BIOLOGICAS
Tipo d . . .
Muestra “Pestino Origen  |Pais
Sanare [Farmingdale (NY) Central Lab: ICON Central Laboratory 123 Smith Ar entim4Estados
g Street, Farmingdale, NY 11735 - USA 9Nt Unidos
Suero [Farmingdale (NY) Central Lab: ICON Central Laboratory 123 Smith Ar entinaIEStadOS
Street, Farmingdale, NY 11735 - USA 9N 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 |os responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Registrese; notifiquese a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-001353-23-4.
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