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

Disposicion
NUmero: DI-2023-6397-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Agosto de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001374-23-7.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001374-23-7, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Kezar Life Sciences, Inc., representado en Argentina por PPD
ARGENTINA S.A, solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio de fase 2b,
aleatorizado, controlado doble ciego, multicéntrico, para comparar la eficaciay la seguridad de 30 mg o 60 mg de
zetomipzomib (KZR-616) con placebo en pacientes con nefritis lUpica activa., Protocolo KZR 616 202 V 1.0 del
27/01/2023.

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 ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Kezar Life Sciences, Inc. representado en Argentina por PPD
ARGENTINA SA. aredizar € estudio clinico denominado: Estudio de fase 2b, aleatorizado, controlado doble
ciego, multicéntrico, para comparar la eficaciay la seguridad de 30 mg 0 60 mg de zetomipzomib (KZR-616) con

placebo en pacientes con

nefritis |Gpica activa., Protocolo V 1.0 del 27/01/2023.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevara a cabo en €l centro, a cargo del

investigador principal y

con el/los modelog/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 investigador

Dr. Arroyo, Algjandro Jesis

Nombre del centro

Consultorios M édicos Dr. Doreski

IDireccion del centro

Av. Cabildo 1548 1ro A/6to A (C1426ABP)

Teléfono/Fax

(011) 4781 5331

Correo electrénico

al e andritoarroyo@yahoo.com.ar

Nombre del CEl

Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)

IDireccion del CEl

|Parana 755 6° “A” y “B”, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (C1017AAO0),
Argentina

N° de versiéon y fecha del
consentimiento

IKZR-616-202_Argentina_Espaiol_FCI  principa_V1.1.0 29 jun 2023 Cambio
Administrativo 1 : V 1.1.0_Cambio Administrativo 1 ( 29/06/2023 )

KZR-616-202_Argentina_Espafiol FCl para la pargja embarazada V1.0.0_14 feb




2023_Cambio Administrativo 2: V 1.0.0_Cambio Administrativo 2 ( 14/02/2023 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad {\(l)t]arlnergosi d Cantidad
concentracion Vi L Unidad administrada Total de kitdPresentacion
. farmacéutica : por
presentacion por dosis : y/0 envases
paciente

Solidos
Z etomipzomib/Pl aceboullof,l I .|zados . miligramos {60 50 000 iales
60 mg estériles en vialeg

de un solo uso.
[Micofenolato de
mofetilo 500mg Tabletas gramos 1 1095 77100 Tabletas
[Metilprednisolonalg [Viales gramos 1 3 110 Viales
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|IDetale Importar
|Prueba casera de embarazo en orina 400
/A gua esterilizada parainyecciones WFI 2000
Aguja 2000
Jeringa con aguja 2000




A daptador de vial 2000
Almohadillas de alcohol 2000
A positos adhesivos 2000
Contenedor de objetos cortopunzantes 35
|Bolsatérmicay pack para congelador 35
[Bolso de mano 35
Tableta electronica 20
IDispositivo movil 40
|Bulk Supplies 3000
IMaterial impreso 3000
Commode Hat 100
[IManual-ENGLISH 20
Urine Jug-24 Hour Flat 770
Gel Pack-Ambient Shipper 770
[Requisition Forms-PRIMARY 30
Urine Cup W/Lid 770
Collection Flow Chart-ENGLISH 20




Scanner + accesories 10
Tablet accesories 20
Universal power adapter 20
Stylus pen 20
IKZR-616-202 ANCILLARY LABELED KIT 2000
|Phone Device accessories 40
Sterile Water for Injection in a Pre-Filled Syringe 2000
|Pregnancy test kit 400
Kits de Laboratorio 770

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°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de . . .

IMuestra Destino Origen  |Pais
Sanare PPD Global Central Labs United States, 2 Tesseneer Drive Highland Ar entinalEStadOS
g Heights, K 41076-9167, United States. 94 U nidos
Suero PPD Globa Central Labs United States, 2 Tesseneer Drive Highland Ar entinaIEaados
Heights, K 41076-9167, United States. 9NN nidos
. PPD Global Central Labs United States, 2 Tesseneer Drive Highland .__|Estados

Orina . . Argentin .
Heights, KY 41076-9167, United States. Unidos




A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar € solicitante la previaintervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracién Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse bajo 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 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 el punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma PPD ARGENTINA S.A., quien conducira € ensayo clinico en la Republica
Argentina, quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al
patrocinador en materia administrativa, contravenciona y civil no pudiendo eximirse de las mencionadas
responsabilidades ni aun en e supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
gue le corresponden en tal carécter.

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