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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-64-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 6 de Enero de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001481-23-6.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001481-23-6, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma AstraZeneca AB, representado en Argentina por PAREXEL
INTERNATIONAL SA., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio de fase 3,
multicéntrico, aleatorizado, doble ciego,controlado con placebo, con grupos paralelos sobre la eficacia y la
seguridad de tezepelumab en nifios de 5 a <12 afios con asma no controlada grave (HORIZON), Protocolo
Estudio de fase 3, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, con grupos paralel os sobre la
eficaciay la seguridad de tezepelumab en nifios de 5 a <12 afios con asma no controlada grave (HORIZON) V 1.0
del 20/04/2023 Carta compromiso 5 de diciembre de 2023 .

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 Direccién 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;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma AstraZeneca AB representado en Argentina por PAREXEL
INTERNATIONAL S.A.. aredlizar €l estudio clinico denominado: Estudio de fase 3, multicéntrico, aleatorizado,
doble ciego,controlado con placebo, con grupos paralelos sobre la eficaciay la seguridad de tezepelumab en nifios

de 5 a <12 afios con asma no controlada grave (HORIZON), Protocolo V 1.0 del 20/04/2023 Carta compromiso 5
de diciembre de 2023.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por el articulo 1° se llevara a cabo en € centro, a cargo del
investigador principal y con e/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por € Comité de Etica en
I nvestigacion, 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 Gabriel Gattolin

Nombre del centro [Instituto M édico de la Fundacién Estudios Clinicos

[Direccion del centro [Iitalia428

Teléfono/Fax +543412384171

Correo electrénico gabriel gattolin@consultoriosintegrados.org

Nombre del CEI Comité de Etica Independiente Consultorios | ntegrados
[Direccion del CEI [italia 424, Rosario, Santa Fe

N° de verséon y fecha del|D5180C00016 ARG Dr. Gattolin_Asentamiento parg
consentimiento sujetos v1.1 22Ago2023: V 1.1 ( 22/08/2023)




D5180C00016_ARG_Dr. Gattolin_FCI Principal para padres v1.1 31Ago2023:
V 1.1 ( 31/08/2023)

D5180C00016_ARG_FCI Pargja embarazada Version 1.1_24Ago2023: V 1.1
24/08/2023 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero Cantidad

concentracion Y] - |Unidad administrada |total dosigTotal de kitgPresentacion
., farmacéutica . .

presentacion por dosis por pacientely/o envases

Tezepelumab o -

placebo  Solucion .SOI ucion miligramos |70 mg 13 764 Frasco

. inyectable

inyectable

Tezepelumab .

Solucion inyectableidgg;;e miligramos |70 mg 6 353 Frasco

110m/mL y

Se autorizaalafirmaFisher Clinical Services Latin America S.R.L arealizar las actividades de importacion de la
medicacion e insumos para el estudio de referencia.

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detale Importar
Guiadeinicio rapido de Clario 12
eCOA portétil G32'y accesorios (Motorola) 60

eCOA Tablet Lenovo K10 con accesorios 12




|M asterScope CT con accesorios 12

Kit basico de consumibles para el MasterScope CT. Consta de: Filtro bacteriano/viral MicroGard® 11 B
Pinzas nasal es Paquete de 100 almohadillas para pinzas nasales Cartucho de tinta negro HP para HP200|12
Cartucho de tinta a color HP para HP200 Electrodos 12 N/A

|Pinzas nasales 600
IAlmohadilla de clip nasal 600
|Filtro bacteriano/viral MicroGard® 11 B 600
Cartucho de tinta negro HP para HP200 600
Cartucho de tinta a color HP para HP200 600
|[Electrodos 600
[Memoria USB 12
Guiabreve parael MasterScope CT 12
Instrucciones de uso de MasterScope CT 12

NIOX VERO Monitor de inflamacién de las vias respiratorias con accesorios (Dispositivo, asa dg

respiracion y tapa del asa, adaptador, cable de alimentacion, cable USB, bateriay manual) 12
NIO.X. VERO® Kite de prueba.GO: que cor_wtiene: Sensor 60 (sensor desechable precalibrado para 60 12
mediciones) Filtro 100 (filtros virales bacterianos desechables)

Investigator Site File 144
|Pharmacy Site File 144

Patient ID Cards 56




Miniprotocolos 48
IACQ_Response card yellow 56
IPAQLQ_Response card Blue 56
IPAQLQ_Response card Green 56
SERUM BETA HCG 112
OLE V17 112
IFU 2 169
OLE EOT V22 112
VISIT 4 112
SCREENING VISIT 1 169
|IRETEST/UNSCHEDULED 112
[EOT V16A/IPD 112
[HYSLAW KIT 112
VISIT9 112
|IRANDOMIZATION VISIT 3 112
Toallita con Jabon de castilla 2256
\/aso paralaorina, estéril 1128




Tiras reactivas para urinalisis 600

|Pruebas de embarazo de orina 338

Etiqueta de papel 600

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en € presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que se autoriza en € 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 Muestra |Destino Origen |Pais

|Labcorp Servicios Centrales de Laboratorio LP 8211 SciCor Drive
Indianapolis, IN 46214-2985 EE.UU. Tel (317) 271 1200 (LlamadagArgenting
locales) Fax (317) 273 4030

Estados
Unidos

Suero, plasma,
sangre total, orinal

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 bgo 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 atal efecto.
En caso contrario los 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 €l punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma PAREXEL INTERNATIONAL S.A.., quien conducira € ensayo clinico en la
Republica Argentina, quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que
corresponden a patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las
mencionadas responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido total o parciamente la realizacion de
las funciones que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8°.- Establécese la obligacion del patrocinador e investigador principal de cumplir con la carta
compromiso del 5 de diciembre de 2023 sobre la obligatoriedad del investigador de evaluar |os registros médicos



en e momento de la seleccion y realizar seguin su criterio cualquier evaluacion adicional segin el estandar de
atencion local afin devalorar € criterio de exclusién nimero 11.

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