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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-71-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 6 de Enero de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001514-23-0.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001514-23-0, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A., solicita autorizacion para ef ectuar
el Ensayo Clinico denominado: Bl 1403-0019: “Brightline-4: estudio de fase 11 abierto, multicéntrico y de grupo
Unico para evaluar la seguridad y la eficacia del tratamiento con brigimadlina (Bl 907828) en pacientes con
liposarcoma desdiferenciado avanzado con o sin tratamiento previo”, Protocolo Bl 1403-0019 V 1.0 del
25/07/2023 _Carta de compromiso sobre anticonceptivos. Fecha 4 de Agosto de 2023. _Carta de compromiso
sobre pruebas de embarazo. Fecha 4 de Agosto de 2023. _Carta de compromiso sobre pruebas de VIH y
Hepatitis. Fecha 4 de Agosto de 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;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BOEHRINGER INGELHEIM SA. a redizar e estudio clinico
denominado: Bl 1403-0019: “Brightline-4: estudio de fase 111 abierto, multicéntrico y de grupo Unico para evaluar
la seguridad y la eficacia del tratamiento con brigimadiina (Bl 907828) en pacientes con liposarcoma
desdiferenciado avanzado con o sin tratamiento previo”, Protocolo Bl 1403-0019 V 1.0 del 25/07/2023 _Cartade
compromiso sobre anticonceptivos. Fecha 4 de Agosto de 2023. Carta de compromiso sobre pruebas de
embarazo. Fecha 4 de Agosto de 2023. _Carta de compromiso sobre pruebas de VIH y Hepatitis. Fecha 4 de
Agosto de 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 Dra. Cintia Novas

Nombre del centro |Hospital Britanico de Buenos Aires

Direccién del centro|Perdriel 74, (C1280AEB)

Teléfono/Fax 011 4309-6400

Correo electronico |cinovas@hbritanico.com.ar

Nombre del CEl Comité de Revision Institucional del Hospital Briténico

Direccion del CEl  |Perdriel 74




Consentimiento
informado

Formulario de informacion y consentimiento informado principal para los participantes del
estudio: V M_02_ARGO01_4- 01 ( 12/10/2023)

Formulario de Informacion y Consentimiento Informado para la pareja embarazada de un
participante de sexo masculino: V O1_01_ARGO01 4-01 ( 12/10/2023)

Formulario de informacién y consentimiento informado para los participantes del
subestudio opcional de progresion de laenfermedad: V O2_01 ARGO1 4-01 ( 12/10/2023)

Formulario de informacion y consentimiento informado opcional para el participante
subestudio kaiku salud: V S2_01_ARGO01_4- 01 ( 12/10/2023)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio activo, Forma. Cantidad Numero Cantidad Total
concentracion | , Unidad administrada porftotal dosiqde  kits  y/gPresentacion
. farmaceéutica : .
presentacion dosis por pacientelenvases
Botella
Comprimidos conteniendo  un
IBI 907828 p miligramos 45 18 624 comprimido
recubiertos .
recubierto de Bl
007828 de 45 mg
Botella
Comprimidos conteniendo  un|
Bl 907828 p miligramos 30 18 624 comprimido
recubiertos .
recubierto de Bl
907828 de 30mg
Botella
Comprimidos conteniendo  un|
Bl 907828 p miligramos 10 18 1248 comprimido
recubiertos .
recubierto de Bl
907828 de 10mg

b) Materiales:



MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
Celulares incluyendo todos sus cables y accesorios para normal funcionamiento 20
[IManuales/ hojas laminadas 15
Copas de orinay materiafecal 300

kits de |aboratorio 750

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 IQVIA RDS Argentina SR.L. a
realizar |as actividades de importacion y exportacion del materia clinico (muestras bioldgicas, kits de laboratorio,
dispositivos) y del producto de investigacion.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras biol6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

|M UESTRASBIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen  |Pais
Plasma parglLabcorp Central Laboratory Services 8211 SciCor Drive Ar entinaIEstaoIos
farmacocinetica Indianapolis, IN 46214-2985 USA Indianapolis g Unidos
|Plasma para biomarcadoreqLabcorp Central Laboratory Services 8211 SciCor Drive Arentin Estados
tumorales Indianapolis, IN 46214-2985 USA g Unidos

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 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°.- Establécese la obligacion del patrocinador e investigadores de cumplir con la carta compromiso
sobre anticonceptivos del 4 de Agosto de 2023 seguin la cual |os anticonceptivos aprobados para utilizarse en este



estudio serén cubiertos en su totalidad por €l Patrocinador Boehringer Ingelheim S.A. Establécese la obligacion
del patrocinador e investigadores de cumplir con la carta compromiso sobre pruebas de embarazo del 4 de Agosto
de 2023, segun la cual se redlizaran pruebas de embarazo cada 4 semanas a las mujeres en edad fértil que
participen de este estudio. Establécese la obligacion del patrocinador e investigadores de cumplir con la carta
compromiso sobre pruebas de VIH y Hepatitis del 4 de Agosto de 2023, segun la cual dichas serologias serén
realizadas durante el periodo de seleccién.

ARTICULO 7°.- Notifiquese a interesado que los informes parciadles y finadles deberdn 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 a tal efecto.
En caso contrario |os responsables se héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

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