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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-67-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 6 de Enero de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001489-23-5.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001489-23-5, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Bristol Myers Squibb Company, representado en Argentina por
BRISTOL MYERS SQUIBB ARGENTINA SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, solicita
autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: IM011-1069: Estudio de fase 3, aleatorizado, doble
ciego, controlado con placebo para evaluar la eficaciay la seguridad de deucravacitinib en adultos con sindrome
de Sogren activo (POETYK §S-1), Protocolo IM0111069 V 01 del 26/06/2023 con Carta Compromiso:
01_IM011-1069_Argentina_Carta Compromiso_ Alternativas de Tratamiento
Disponibles v1.0 27Nov2023_SPA .

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 alafirma Bristol Myers Squibb Company representado en Argentina por BRISTOL
MYERS SQUIBB ARGENTINA SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA. a redizar € estudio
clinico denominado: IM011-1069: Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo para
evaluar laeficaciay la seguridad de deucravacitinib en adultos con sindrome de Sjégren activo (POETYK §S-1),
Protocolo V 01 del 26/06/2023 con Carta Compromiso: 01 IM011-1069 Argentina Carta Compromiso_
Alternativas de Tratamiento Disponibles v1.0_27Nov2023_SPA.

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

investigador principal y con e/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por e 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. Osvaldo Daniel Messina
Nombre del centro [Investigaciones Reumatol6gicas Y Osteol 6gicas SRL
[Direccion del centro Jose Evaristo Uriburu 1170 1° piso A/B (1114)
Teléfono/Fax +54 11 4826-7679
Correo electrénico drosval dodani el messina@gmail.com
Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacol ogia Clinica
IDireccion del CEI ﬁ\r/g]agl1 ?I:; ;:oronel Diaz 1737 8 piso (35) Ciudad Auténoma de Buenos Aires,




NO

consentimiento 31/10/2023)

de version y fecha de|IM0111069 Main ICF_ ARG _FEFyM_V5.2.1 310ct2023 SPA: V 5.2.1

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

Principio activo,
P [Forma

concentracion Vi .
- farmacéutica
presentacion

Unidad

Cantidad
administrada
por dosis

Numero total
dosis por
paciente

Cantidad
Total de kits
y/0 envases

Presentacion

Deucravacitinib

BMS-986165 Comprimidos

miligramos

2190

1584

Blister activo de 3
mg: 32
comprimidos

comprimido de 3
mg - 32
comprimidos de 6
mg de placebo parg
combinar con log
comprimidos.

Deucravacitinib

BMS.986165 Comprimidos

miligramos

2190

1584

Blister activo de 6
mg: 32
comprimidos
comprimido de 6
mg - 32
comprimidos de 3
mg de placebo parg
combinar con |og
comprimidos.

Placebo Comprimidos miligramos

730

375

Blister de placebo:
32 comprimidos dg
3 mg de placebg
para combinar con
los comprimidos. -
32 comprimidos dg
6 mg de placebo
para combinar con
los comprimidos.




b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar|
|[Etiqueta de papel (DCP Label)- manuales para Investigador — guias pre-impresas — CDs — folletos
laminillas plastificadas de entrenamiento (plastified slides) — sobres-certificados de laboratorio 45000
|IRequisiciones de laboratorio-Miniprotocol os- material impreso

Test de embarazo en orina (Urine Pregnancy tests) 5000
|Portaobjetos (SLIDE, SUPERFROST PLUS MICROSCOP) 5000
Soporte/caja plastica Para Portaobjetos (Slide holder or storage box) 5000
|Bolsos/cajas refrigerantes (Cooler bags/ Cryo boxes) 5000
|Biohazard bags 5000
Gelpacks (Gel refrigerante) 5000
|Envoltorios de aluminio?(Foil Pouch) 5000
|Pipetas (pipettes) 5000
|Pario/bol sa absorbente (absorbent pouch) 5000
A pdsitos adhesivos (band aids) 5000
Viales (ICON) 5000
Tubos 5000
Agujas 5000




Porta Agujas 5000
Varillas medidoras de orina 5000
IDispositivos (tableta el ectronica) 50

A ccesorios para dispositivos el ectronicos 100
|Pellets de parafina 30
IBalanza para evaluacion del flujo de saliva. 15
Tests de Schirmer 60
Tiras oftalmicas verdes de fluoresceinay lisamina 60
|Freezer 2
Kits de |aboratorio 2800

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza 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 |as actividades de importacién de la medicacién e insumos para el estudio clinico de referencia.

ARTICULO 4°.- Autorizase €l envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen Pais

IBiopsia de glandula salival/parétida *FFPE —
bloque de tegiido o portaobjetos (refrigerado)
*Pafiuelo humedo — bloque o portaobjetod
(Ambiente)

Argentina |Estados Unidos Argentina

Biopsia de glandula salival/parétida *FFPE Q2  Solutions  27027]Argentina Estados




bloque de tgiido o portaobjetos (refrigerado)|Tourney Road Vaencia, Unidos
*Pafiuelo humedo — blogue o portaobjetoqCA 91355, Estados
(Ambiente) Unidos
Q2 Solutions 27027
. . . Tourney Road Valencia|Estados
|Hematologia (Ambiente) Argentina CA 01355  EstadodUnidos
Unidos
Q2 Solutions 27027
., ) Tourney Road Valencia|Estados
|Panel de coagulacion (Congelado) Argentina CA 01355  EstadodUnidos
Unidos
Q2 Solutions 27027
_ . . Tourney Road Valencia|Estados
|Panel de quimicadel suero (Ambiente) Argentina CA 01355  EstadodUnidos
Unidos
Q2 Solutions 27027
- . . Tourney Road Valencia|Estados
|Panel de lipidos (Ambiente) Argentina CA 01355  EstadodUnidos
Unidos
Q2 Solutions 27027
Serologia para HepatitisB y C, VIH (Congelado Arcentina Tourney Road Valencia|Estados
y Ambiente) g CA 901355, EstadodUnidos
Unidos
Q2 Solutions 27027
. . . Tourney Road Valencia|Estados
Inmunologia (Congelado y Ambiente) Argentina CA 01355  EstadodUnidos
Unidos
Q2 Solutions 27027
) , . ) Tourney Road Valencia|Estados
|[Endocrinologia para TSH y FSH (Ambiente) Argentina CA 91355, EstadodUnidos
Unidos
Prueba de tuberculosis (Ambiente) Argentina Q2 Solutions  27027|Estados




Tourney Road Vaencia,
CA 91355, Estadog
Unidos

Unidos

Q2 Solutions 27027

. . . ) Tourney Road Valencia|Estados
Crioglobulinas (Ambiente) Argentina CA 01355  EstadodUnidos
Unidos
Q2 Solutions 27027
) Tourney Road Valencia|Estados
[PK (Congeledlo) Argentina CA 91355, EstadodUnidos
Unidos
Q2 Solutions 27027
) ) Tourney Road Valencia|Estados
|Biomarcadores (Congelado) Argentina CA 01355  EstadodUnidos
Unidos
Q2 Solutions 27027
) . ) Tourney Road Valencia|Estados
Orina (Ambientey Congelado) Argentina CA 01355  EstadodUnidos
Unidos
Q2 Solutions 27027
. ) Tourney Road Valencia|Estados
Saliva (Congelado) Argentina CA 91355, EstadodUnidos
Unidos
Tejido Argentina Chile Argentina
Sangre Argentina Chile Argentina
|Plasma Argentina Chile Argentina
Suero Argentina Chile Argentina
Orina Argentina Chile Argentina




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 BRISTOL MYERS SQUIBB ARGENTINA SOCIEDAD DE
RESPONSABILIDAD LIMITADA., quien conducira el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedaré 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 €l
supuesto de haber transferido total o parciamente la realizacién de las funciones que le corresponden en tal
caracter.

ARTICULO 8°.- Establecese la obligacion por parte del patrocinador y del investigador principal de cumplir con
lo edtipulado en la Carta Compromiso de distribucién a los investigadores principales. 01 IMO011-
1069_Argentina_Carta Compromiso_ Alternativas de Tratamiento Disponibles v1.0 27Nov2023_SPA que
establece lo siguiente: “En Argentina, todo paciente que al momento del ingreso a estudio se encuentre sin
medicacion de base para su enfermedad, para poder participar del estudio debe haber agotado todas las
alternativas terapéuticas razonables (incluida la terapia biolégica si hubiese correspondido) indicadas para su
condicion, que se encuentren recomendadas por las sociedades cientificas y que se implementen en la préctica
clinica habitual, y consideradas médicamente apropiadas para ese paciente; asegurando de esta manera que €l
hecho de participar del estudio clinico no impligue de ningin modo ingresar @ mismo cuando aln cuente con
alternativas de tratamiento disponibles para su enfermedad. Esto quedard debidamente justificado en la historia
clinicay registros del estudio del paciente’.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001489-23-5.
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