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

Disposicion
NUmero: DI-2023-6387-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Agosto de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001373-23-3.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001373-23-3, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma RemeGen Co., Ltd., representado en Argentina por IQVIA RDS
Argentina S.R.L., solicita autorizacion para efectuar e Ensayo Clinico denominado: Ensayo en 2 etapas
multicéntrico, aleatorizado, doble ciego controlado con placebo para evaluar la eficacia y la seguridad de
Telitacicept comparado con placebo en pacientes con lupus eritematoso sistémico activo moderado a grave,
Protocolo RC18G001 V 2.0 del 10/05/2022 con Carta de aclaracion: Etapas - version n.° 1.0, 14 de julio de 2023;
y Carta de aclaracion del protocolo, no sustancial, de fecha 17 de abril de 2023 - intervalos de seleccion y
requisitos paralanueva seleccion. .

Que atal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
biol6gico al 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 Direccidn de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos resulta
favorable.

Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado 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 acttia en virtud alas facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma RemeGen Co., Ltd. representado en Argentina por IQVIA RDS Argentina
SR.L. aredizar e estudio clinico denominado: Ensayo en 2 etapas multicéntrico, aeatorizado, doble ciego
controlado con placebo para evaluar la eficacia y la seguridad de Telitacicept comparado con placebo en
pacientes con lupus eritematoso sistémico activo moderado a grave, Protocolo V 2.0 del 10/05/2022 con Carta de
aclaracion: Etapas - version n.° 1.0, 14 de julio de 2023; y Carta de aclaracion del protocolo, no sustancial, de
fecha 17 de abril de 2023 - intervalos de seleccion y requisitos paralanueva seleccion.

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

rvestigador Pablo Algiandro Mannucci Walter

Nombredel centro  JAPRILLUS Asistencia e Investigacion

IDireccion del centro |Terrada 89

Teléfono/Fax 11 5318 6509

Correo electrénico  jwalter_mannucci @yahoo.com.ar

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

Direccion del CEI Parana 755 - 6° A y B, Ciudad Autonoma de Buenos Aires




N° de version y fechg
del consentimiento

INFORMADO PARA PRUEBAS DE

INFORMACION Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL
PACIENTE: V 3.0 ( 18/03/2023)

[[NFORMACION PARA LA PACIENTE O LA PAREJA EMBARAZADA Y
FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO
EMBARAZOY EL SEGUIMIENTO PERTINENTE, final: V 3.0 ( 28/07/2023)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma. Cantidad Numero Cantidad

concentracion Vi - Unidad administrada porftotal dosigTotal de kitgPresentacion

. farmaceéutica . .

presentacion dosis por pacientely/o envases

Telitacicept Solucion  parg :
inyectable (80inyeccion miligramos [3ml 52 3120 Jeringa pre:

. [lenada

mg/mL) o placebo |subcutanea

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
|Prueba de embarazo de orina 40

Soporte para tubos 65
|Diagramas de flujo 3

Copas de recoleccién de orina 40

Tubos con citrato ¢

Bolsa de burbujas 26




Paquete de gel refrigerante 26
|Escalas 130
|Folleto del paciente 390
[Diario del paciente 68
Tarjeta de gemplo de diario del paciente 68
Tarjeta de instrucciones de medicacion del paciente 68
Tarjeta de identificacion del paciente 68
|Poster para el paciente 24
Guiade estudio del paciente 68
Carta de bienvenida del investigador 3
[Mini folleto de protocolo 24
[Manual de farmacia 8
Guia de referencia de medicion de enfermedades 3
Guia de puntos de conversacion 24
Tubos pléstico 40000
Tubos con EDTA 10000

Tubos con Citrato

7000




Tubos con Gel 15000
Tubos para orina 6000
Agujas 10000
|Pipetas 100000
|Bolsa pléastica para transporte de muestras 75000
|Porta tubos absorbentes 75000
|Rollos de Etiquetas 250
|Frascos para colecta de muestra 10000
Tubos para Suero 1000

El ingreso de la medicacién y materiales detalados en € presente articulo se realiza 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°.- Los envios autorizados en e 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 5°.- Notifiquese al 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 6°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en & punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, lafirmalQVIA RDS Argentina S.R.L.., quien conducird e ensayo clinico en la Republica
Argenting, quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden &l
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 7°.- Establecese la obligacion por parte del patrocinador y del investigador principal de cumplir con
lo estipulado en la Carta de aclaracion: Etapas - version n.° 1.0, 14 de julio de 2023; en la cual e patrocinador



declara que “A pesar del hecho de que este estudio es un ensayo de 2 etapas, por lo pronto, Argentina solo
participara de la Etapa 1” y con la Carta de aclaracion del protocolo, no sustancial - 17 de abril de 2023, en
relacion alaredaccion delosintervalos de seleccion del protocoloy los requisitos paralanueva seleccion.

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