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

Disposicion
NUmero: DI-2023-6504-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Agosto de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001384-23-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-001384-23-1, y
CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma lonis Pharmaceuticals, Inc., representado en Argentina por MEDPACE
ARGENTINA S.R.L., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio de Fase 3,
Aleatorizado, Doble Ciego y Controlado con Placebo de Olezarsen (ISIS 678354) administrado via subcuténea a
pacientes con hipertrigliceridemia grave, Protocolo ISIS 678354-CS6 V Enmienda 1 del 10/08/2022 Carta
aclaratoria del Protocolo, 22 de febrero de 2023. .

Que atal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
biol6gico al exterior.

Que tomo intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdicciona correspondiente, el cual ha aprobado el protocolo, el modelo de consentimiento informado para el
paciente, como asi también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

Que € informe técnico de la Direccidn de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos resulta
favorable.

QuelaDireccion 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 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 a la firma lonis Pharmaceuticals, Inc. representado en Argentina por MEDPACE
ARGENTINA SR.L.. aredizar € estudio clinico denominado: Estudio de Fase 3, Aleatorizado, Doble Ciego y
Controlado con Placebo de Olezarsen (ISIS 678354) administrado via subcuténea a pacientes con
hipertrigliceridemia grave, Protocolo V Enmienda 1 del 10/08/2022 Carta aclaratoria del Protocolo, 22 de febrero
de 2023..

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por e articulo 1° se llevard a cabo en el centro, a cargo del
investigador principal y con e/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
consentimiento informado

Nombre del investigador César Javier Zaidman

Nombre del centro CIPREC - Centro de Investigacién y Prevencion Cardiovascular
IDireccion del centro Av. Pueyrreddn 1746, 2do piso Depto. A (C1119ACN)
Teléfono/Fax 54 11 4827 3866

Correo electrénico Cjz@ciprec.org

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

IDireccion del CEl Parana 755 6°“A” y “B” —(C1017AAQ) - CA.B.A.

Formulario de consentimiento informado principal — Argentina — version 1.0 — 17
de febrero de 2023: V 1.0 (1 17/02/2023)

N° de versién y fecha del|Formulario de Consentimiento Informado para la Pareja Embarazada — Argentina —
consentimiento version 1.0 — 29 de marzo de 2023: V 1.0 ( 29/03/2023)

Formulario de consentimiento informado para investigaciones futuras — Argenting
— Vv 1.0 — 29de marzo de 2023: V 1.0 ( 29/03/2023)




ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

o . . Numero |Cantidad
|Principio  activo, Forma Cantidad iotal dosidTotal q
concentracion - [lUnidad |administrada  por . Ypresentacion
. armacéutica : por kits ylo
presentacion dosis .
paciente |envases
Solucién parg .Cohortle, A Caja conteniendo 1
Olezarsen (I1SIS. _, inyeccion de 0.5 A
inyeccion (100 ... i vial individual 100
678354) miligramogmL, Cohorte B:|13 812
mg/ml) o placebo . . mg/ml, o Placebo
placebo inyeccion de 0.8
(0,8 ml) 0.8 ml
mL
b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
IKit de prueba de embarazo en orina 528
|[Estuches conteniendo cada uno 20 copas de recol eccion de orina 28
Carta de presentacion (Materiales impresos) 12
Carta de memorando FCS (Material es impresos) 12
[Manual de laboratorio 12
Tabla de referencia rapida (material es impresos) 12
Bolsa de burbujas 864




Carpetas de solicitud (Materiales impresos) 12
Contenedor Combo Shipper (con 2 paquetes de refrigerante) 180
Contenedores medianos para envios de congelados (medium frozen shipper) 576
UN3373 Etiquetas de sustancias biol 6gicas 1555
|[Etiquetas Riesgo biolégico 1555
|Etiquetas de sobreembal gje 1555
|Etiquetas Hielo seco 692
|Bolsas para transporte de muestras de riesgo 3111
Kits de laboratorio 691

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 Muestra Destino Origen |Pais
Sangre entera, suero, plasmalMedpace Reference Laboratories, 5365 Medpace Way, A rgenting Estados
orinay aislados de pat6genos Cincinnati, OH 45227, USA Tel: 513 366 3270 g Unidos

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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bajo e estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo €l 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 harén pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en & punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma MEDPACE ARGENTINA S.R.L.., quien conducira el ensayo clinico en la
Republica Argentina, quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que
corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las
mencionadas responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de
las funciones que le corresponden en tal carécter.

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