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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-66-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 6 de Enero de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001485-23-0.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001485-23-0, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma PFIZER SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, solicita
autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: UN ESTUDIO DE FASE 3, MULTICENTRICO,
DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO, CONTROLADO CON PLACEBO PARA EVALUAR LA EFICACIA Y
SEGURIDAD DE PF-06823859 EN PARTICIPANTES CON MIOPATIAS INFLAMATORIAS IDIOPATICAS
ACTIVAS (INCLUIDOS LOS PARTICIPANTES CON DERMATOMIOSITIS O POLIMIOSITIS ACTIVA) ,
Protocolo C0251006 V Enmienda 1 del 11/05/2023 con P2 - CO251006 -Argentina- Carta compromiso: criterio
de inclusion de infeccion por Tuberculosis—V 1.0, 10 octubre 2023.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria y enviar material bioldgico a
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 Farmacologia 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 alafirma PFIZER SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA aredlizar €
estudio clinico denominado: UN ESTUDIO DE FASE 3, MULTICENTRICO, DOBLE CIEGO,
ALEATORIZADO, CONTROLADO CON PLACEBO PARA EVALUAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE
PF-06823859 EN PARTICIPANTES CON MIOPATIAS INFLAMATORIAS IDIOPATICAS ACTIVAS
(INCLUIDOS LOS PARTICIPANTES CON DERMATOMIOSITIS O POLIMIOSITIS ACTIVA) , Protocolo
C0251006 V Enmienda 1 del 11/05/2023 con P2 - CO251006 -Argentina- Carta compromiso: criterio de
inclusion de infeccion por Tuberculosis—V 1.0, 10 octubre 2023.

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

Nombre del

investigador Dr. Horacio Berman

Nombre del centro|Centro de Investigaciones Médicas Tucuman

IDireccion del

Lavalle 506, San Miguel de Tucuman, Tucuman
centro

Teléfono/Fax (0381) 4200180 (interno 111)

Correo el ectrénicojhoraci oberman@yahoo.com.ar

Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica Fundacion de Estudiog

Nombre del CEl L : . )
ombre Farmacol 6gicos y de Medicamentos « Prof. Luis M. Zieher »




Direccion del CEl

Carabelas N°281 piso 07 Departamento "E", Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Consentimiento
informado

Consentimiento Informado Principal. Fecha: 14-Nov-2023. Version: 14-Nov-2023. Nivel:
Pais. Sin persondlizar.. V Consentimiento Informado Principal. Fecha: 14-Nov-2023.
\Version: 14-Nov-2023. Nivel: Pais. Sin personalizar. ( 14/11/2023)

Formulario de divulgacién de la paregja embarazada. Fecha: 25-Oct-2023. Version: 1.0. Nivel:
Pais. Sin personalizar.: V Formulario de divulgacion de la pareja embarazada. Fecha: 25-Oct-
2023. Version: 1.0. Nivel: Pais. Sin personalizar. ( 25/10/2023)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio  activo, Forma Cantidad Numero  |Cantidad
concentracion Vi L Unidad administrada Jtotal dosiqTota de kitdPresentacion
- farmacéutica . .

presentacion por dosis por pacientgy/o envases
Caja conteniendo

|PF-06823859 6 vides de PF-

100mg/ml o ., 06823859

., |Solucion -

placebo, Solu0|onin ectable miligramos  |600 13 400 100mg/ml 0

inyectable (A y placebo, solucién

mL/vial) inyectable (@l
mL/vial)

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar|

accesorios

Caja con muestra de Reloj Pulsera Pedometer Centre Point Insight con cable de alimentacion vy

13

Alfombra para paciente 23.5” x 23.5”




Manual de usuario 7
Celular Iphone 14 para estudio con cable de alimentacion y accesorios 7
Vinilo con fondo azul Canfield 3"'x 77 7
Cabletipo tipo USB 10A amini B 7
IMonopié Manfrotto 681B para soporte de calibracion X3/M3 7
|Pario azul desechable 7
|[Electroardiografo Schiller Cardiovit FT-1 (incluye accesorios tales como adaptador USB, maletin de7
transporte)

|Papel pararegistrar ECG 7
|Electrodos para monitoreo por ECG (5 por paguete) 7
Tableta Lenovo Ideapad Duet 3 con accesorios 13
|Freezer/Congelador (-70°C) 7
Incubadora de laboratorio 7
Carpetas para centros 13
Tableta Bluebird ST102 con accessorios 13
TarjetalE 20
|ECC 33

Calendario de Evaluaciones

20




Mini Protocolos 13
Cartade remision del profesional de cuidados de lasalud (HCP) 65
[Manual del Estudio 65
[Poster del Estudio 65
Guiade Visitas del Estudio 20
Carta de invitacién para el paciente 65
Tarjeta de cierre de aleatorizacion 20
Tarjeta de cierre de agradecimiento 20
Cartade trabgjo/RR. HH. 65
Tarjetas de inclusion/exclusion 65
Tarjetas de datos 65
|Folleto sobre diversidad 65
IManta 20
Almohada 20
Conectores AHA 7

Conectores |[EC 7

Sinopsis en hojalaminada, espafiol para Latinoamérica, 1 13




Etiqueta de Direccién: “ENVIAR A” 325
[RECIPIENTE, VASO ESTERIL PARA ORINA, 4 189
|IPRUEBA DE EMBARAZO EN ORINA, HCG 195
CARBONATO DE SODIO, 500 ML al 10 % (P/V) 13

Kits de Laboratorio 422

El ingreso de la medicacién y materiales detallados 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. Se autoriza a la firma Syneos Health Argentina SA. a
realizar las actividades de importacion; y alafirma TecEx c¢/o Nuvisan Pharma Services Argentina S.A. arealizar
la importacién del despacho y liberacion aduanal para Dispositivos electrénicos, archivos de sito de
investigacion, materiales impresos, materiales para € paciente, kits de laboratorio, Relojes y accesorios
CentrePoint, equipos de ECG y accesorios, equipo auxiliar.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRASBIOLOGICAS
Tipo d . . .
IMuestra Pestino Origen  |Pais
Suero ILABCORP CLS 8211 Scicor Drive, Indianapolis, Indiana 46214-2985 USA Argentina Estados
Teléfono: +1-317-271-1200 David Root (Portfolio Manager) g Unidos
I asma [ILABCORP CLS 8211 Scicor Drive, Indianapolis, Indiana 46214-2985 USA Argenting Estados
Teléfono: +1-317-271-1200 David Root (Portfolio Manager) g Unidos
Orina ILABCORP CLS 8211 Scicor Drive, Indianapolis, Indiana 46214-2985 USA A rgenting Estados
Teléfono: +1-317-271-1200 David Root (Portfolio Manager) g Unidos
Sangre ILABCORP CL S 8211 Scicor Drive, Indianapolis, Indiana 46214-2985 USA Argenting Estados
completa  [Teléfono: +1-317-271-1200 David Root (Portfolio Manager) g Unidos

A los fines establecidos en €l 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 bao 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 séran designados atal efecto.
En caso contrario |os responsables se héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establecese la obligacion del patrocinador y del investigador principal de cumplir con el
requisito de que todos los pacientes con diagnostico de tuberculosis activa o latente al momento de la seleccion,
deben haber completado € tratamiento antes de recibir la primera infusién de la droga experimental (P2 -
C0251006 -Argentina- Carta compromiso: criterio de inclusién de infeccién por Tuberculosis—V 1.0, 10 octubre
2023)

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001485-23-0.
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