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

Disposicion
NUmero: DI-2023-638-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 26 de Enero de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001222-22-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001222-22-1, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GSK BIOPHARMA ARGENTINA SA., solicita autorizacién para
efectuar el Ensayo Clinico denominado: 218672: Minimizacion de la 17B-hidroxiesteroide deshidrogenasa tipo 13
para € tratamiento de la NASH (HORIZON): un estudio doble ciego, de Fase 2b, controlado con placebo para
evauar la eficacia y la seguridad de GSK4532990 en adultos con esteatohepatitis no alcohdlica precirrotica.,
Protocolo 218672 V Enmienda 1 del 29/09/2022 _Producto en investigacion: GSK4532990 (agente basado en
ARN peguefio de interferencia compuesto por un oligonucledtido sintético de doble hebra).

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, el cua ha aprobado € protocolo, el modelo de consentimiento informado para el
paciente, como asi también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos resulta favorable.
Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se aconseja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado |o 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 actua en virtud alas facultades conferidas por €l 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 GSK BIOPHARMA ARGENTINA S.A. arealizar €l estudio clinico

denominado: 218672: Minimizacion de la 173-hidroxiesteroide deshidrogenasatipo 13 para el tratamiento de la
NASH (HORIZON): un estudio doble ciego, de Fase 2b, controlado con placebo paraevaluar laeficaciay la
seguridad de GSK 4532990 en adultos con esteatohepatitis no alcohdlica precirrética., Protocolo 218672 V
Enmienda 1 del 29/09/2022 _Producto en investigacion: GSK 4532990 (agente basado en ARN pequefio de
interferencia compuesto por un oligonucledtido sintético de doble hebra).

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por €l articulo 1°, sellevaraa cabo en el centro, acargo del
investigador principal y con el/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por el 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 investigador Maria Margarita Anders

Nombre del centro Centro de Investigaciones Metabdlicas - CINME
[Direccion del centro |Uriburu 754

Teléfono/Fax (011) 5236-4050

Correo electronico g75saenz@yahoo.com.ar

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion del CINME
[Direccion del CEl Calle: J. E. Uriburu 754 3° "12" C.A.B.A.

|IFCl Reinicio Argentina: V 1.1.0.0 ( 19/10/2022)

Consentimiento informado

FCI Genera Argentina: V 2.2.0.0 ( 09/01/2023)




ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero total |[Cantidad Total

concentracion y _ Unidad [administrada por [dosis por dekitsy/o  |Presentacién
. farmaceéutica . .

presentacion dosis paciente envases

GSK 4532990 200 - .

IMGML x 1ML io';’;';’;e <o [miligramodt 18 190 \rgal/riffioom

SLN LP2 y < g !

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
IKITSDE LABORATORIO 1000
IREQUISITORIAS 1000
IBLOCK MAILER FOR 6 PARRAFFIN BLOCKS 500
|IEXTRA SLIDE HOLDER 500
IEXTRA THERMAL POUCH FOR SAMPLE SHIPMENTS 500
[EXTRA 95kPA TRANSPORT BAGS INCLUDING ABSORBENT FOR SAMPLE SHIPMENTS 500
[EXTRA UN3373 BOXES FOR SAMPLE SHIPMENTS, UNFOLDED 500
SITE BINDER 500




KIT RESUPPLY ORDER FORM 1000
[BIOPSY SAMPLE COLLECTION KIT 500
SITE BINDER (LAB MANUAL, RESUPPLY FORM, STARTER PACKS) 500
[RNAlater STABILIZATION SOLUTION, 5mi 500
[PAPER LABEL 63,5X 72 MM, WHITE 500
[RULER 500
[PETRI DISH, PS, 60/15 MM, WITH VENTS 500
[RGPO8 180 x 250 mm, with red strip 500
TEMPERATURE DATA WEBLOGGER 500
[BOLSA PARA TRANSPORTE 95K PA 500
[MANUAL DEL INVESTIGADOR + SSS 50
TAPA DE RECIPIENTE PARA RECOLECTAR ORINA 500
COPAS PARA RECOLECTAR ORINA 500
[MULTISTIX 10SG TIRAS PARA ANALISIS DE ORINA 500
OCD-100 ORACOLLECT DX, SALIVA 500
INFORMACION DE CONTACTOS Y ENVIO 100
[MANUAL DE INVESTIGADOR A COLOR 100




MANUAL SUPLEMENTAL 100
|IPLASTIC VIAL HOLDER 15

WATER-FAT PHANTOM - GLASSVIALS 15

SLIDEMAILER 500
SPECIMEN CONTAINER, 70ml 500
SPECIMEN CONTAINER, 30ml 500
|IPACKAGING BUBBLE BAGS 500
[IPACKAGING PATHOPOUCH 500
|IPACKAGING THERMAL BAGS 500
CARDBOARD BOX 200
SHIPMENT PACKAGING 500
IMICROSCOPE SLIDES, PACK OF 72 500
IBIOPSY HISTOSETTE 500
IAMBER TAPEO0.50IN X 36 YD 100
IMANGA C/ ABSORVENTE PARA 6 TUBOS 500

El ingreso de lamedicacion y materiales detallados en €l presente articulo serealiza al solo efecto dela
investigacion que se autorizaen el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino ala 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 . . .
M uestra [Destino Origen [Pais
IMuestrade  |PathAl BioPharma Lab: 3495 Hacks Cross lestados
tejido Road, Memphis, Tennessee, Estados Argentina Unidos
(biopsia) Unidos de América CP 38125
Q Squared Solutions (QUEST) LLC: 2707 le<tados
Sangre Tourney Road, Valencia, Nueva Jersey.  |Argentina Unidos
|Estados Unidos de América CP 91355
Q Squared Solutions (QUEST) LLC: 2707
:naainm Tourney Road, Valencia, Nueva Jersey.  |Argentina ILEJﬁi?;SS
g |Estados Unidos de América CP 91355
Q Squared Solutions (QUEST) LLC: 2707
ISIanaeriarl] o Tourney Road, Valencia, Nueva Jersey.  |Argentina Iﬁﬁ%dc?ss
g [Estados Unidos de América CP 91355
Q Squared Solutions (QUEST) LLC: 2707 le<tados
Orina Tourney Road, Valencia, Nueva Jersey.  |Argentina Unidos
|[Estados Unidos de América CP 91355
Q Squared Solutions (QUEST) LLC: 2707 le<tados
Saliva Tourney Road, Valencia, Nueva Jersey.  |Argentina Unidos
|Estados Unidos de América CP 91355
. Q Squared Solutions (QUEST) LLC: 2707
Ig&it;pado Tourney Road, Valencia, Nueva Jersey.  |Argentina ILEJﬁi?;SS
|Estados Unidos de América CP 91355
Q Squared Solutions (QUEST) LLC:
1
'I[\/I.lijgitra de GSK Arcentina 2707 Tourney Road, Vaencia, Nueva Argentina
ej. . g Jersey. Estados Unidos de América CP g
(biopsia) 91355

A los fines establecidos en €l presente articulo debera recabar el solicitante la previaintervencion del Servicio de




Comercio Exterior de esta Administracion Nacional .

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en €l articulo precedente deberan efectuarse bagjo € estricto

cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el solicitante | as 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 ala
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al
efecto, parasu evaluacion y conclusiones finales por parte de los funcionarios que séran designados atal efecto.

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

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001222-22-1.
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Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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