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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8162-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001139-22-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001139-22-4, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Janssen Research & Development L.L.C, representado en Argentina
por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA, solicita autorizacion para efectuar el
Ensayo Clinico denominado: Protocolo 67896153M SC3001: Estudio comparativo multicéntrico, aleatorizado,
doble ciego, de grupos paraelos, con doble simulacion, controlado con tratamiento activo para evaluar la eficacia,
seguridad, farmacocinética y farmacodinamica de ponesimod frente a fingolimod durante 108 semanas de
tratamiento en participantes pediatricos, de 10 a <18 afios de edad, con esclerosis mdltiple remitente-recurrente
—Estudio PIONEER, Protocolo 67896153M SC3001 V Inicial del 10/05/2022 con carta compromiso versionl.0
del 13 de septiembre de 2022 sobre cobertura de la medicacion de rescate. .

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 e informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) resulta
favorable.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se aconsgja acceder a lo 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 €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Janssen Research & Development L.L.C representado en Argentina por
JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA. a redlizar e estudio clinico denominado:
Protocolo 67896153M SC3001: Estudio comparativo multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de grupos paralelos,
con doble simulacion, controlado con tratamiento activo para evaluar la eficacia, seguridad, farmacocinética y
farmacodindmica de ponesimod frente a fingolimod durante 108 semanas de tratamiento en participantes
pedidtricos, de 10 a <18 afios de edad, con esclerosis multiple remitente-recurrente —Estudio PIONEER,
Protocolo V Inicial del 10/05/2022 con carta compromiso versionl.0 del 13 de septiembre de 2022 sobre
cobertura de la medicacion de rescate..

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevara a cabo en €l 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 informado

Nombre del

ivestigador Adriana Josefa Carra

INECO - Centro de Psicologia Médica San Martin de Tours SRL (Neurociencias MTA

Nombre del centro SA).

IDireccion del centro [Marcelo T. de Alvear 1632, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires.

Teléfono/Fax 1132191213

Correo electrénico  [adriana.carra@gmail.com

Nombre del CEI liniciativay Reflexion Bioética IRB

Direcciondel CEl  |Urquiza 358, CP 1215, Ciudad Autonoma de Buenos Aires




[fecha
consentimiento

N° de version Y[ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA PARA PARTICIPANTES QUE CUMPLAN
dellLA MAYORIA DE EDAD SUBESTUDIO DE FARMACOCINETICA (PK): V 1.0

FORMULARIO DE  CONSENTIMIENTO  INFORMADO PARA  EL
PADRE/MADRE/TUTOR LEGAL PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
[INVESTIGACION CLINICA: V 1.0 ( 08/07/2022)

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA PARA PARTICIPANTES QUE CUMPLAN
LA MAYORIA DE EDAD: V 1.0 ( 08/07/2022)

Formulario de Asentimento para nifios de 10 a 12 afios: V 1.0 ( 08/07/2022)

FORMULARIO DE  CONSENTIMIENTO  INFORMADO PARA  EL
PADRE/MADRE/TUTOR LEGAL PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
[INVESTIGACION CLINICA SUBESTUDIO DE FARMACOCINETICA (PK): V 1.0
08/07/2022)

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN

08/07/2022 )

Formulario de Asentimento para nifios de 10 a 12 afios Subestudio de farmacocinéticq
(PK): V 1.0 ( 08/07/2022)

FORMULARIO DE AUTORIZACION DE DIVULGACION DE DATOS PARA EL USO
DE RESONANCIAS MAGNETICAS COMO DATOS DE PRUEBA: V 1.0 ( 08/07/2022

)

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA PARA ADOLESCENTES DE 13 A 17
ARIOS: V 1.1 especifica CEl IRB — Dra. Carré ( 04/08/2022 )

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA PARA ADOLESCENTES DE 13 A 17
ANOS - SUBESTUDIO DE FARMACOCINETICA (PK): V 1.1 especifico CEl IRB -
Dra Carréa (1 04/08/2022)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

concentracion
presentacion

|Principio activo, Cantidad Numero total|Cantidad  Total

yorme . |Unided  [edminisiradaporldosis  pofde  kits  y/olPresentacion
armaceutica : ;
dosis paciente envases




Fingolimod 0,5 mg c1capsulas

Ponesimod 12 mg o _ . 11.500 Botella x 34
comprimidos [miligramos 756 . o
placebo comprimidos comprimidos
|Ponesimod 14 mg o . . 11.500 |[Botella x 34
comprimidos [miligramos 756 I -
placebo comprimidos  [comprimidos
|Ponesimod 16 mg o _ . 11.500 [Botella x 34
comprimidos [miligramos 756 . o
placebo comprimidos comprimidos
|Ponesimod 20 mg o . . 11.500 |Botella x 34
comprimidos [miligramos 756 I -
placebo comprimidos  [comprimidos
[Ponesmod 1,2,3,4) . 4,500 [Botella x 18
5, 6, 7, 8, 9, 10 mg gcomprimidos [miligramos 16 I .
comprimidos comprimidos
placebo
|IFingolimod 0,25 mg - . 11.500 [|Envase x 9
comprimidos [miligramos 756 L -
0 placebo comprimidos  [comprimidos
|Fingolimod 0,5 mg o o . 11.500 [Envase x 9
comprimidos |miligramos 756 - -
placebo comprimidos  [comprimidos
|Ponesimod 12 mg  |comprimidos |miligramog 772 12'009 . IBoteIIg .X 34
comprimidos  jcomprimidos
|Ponesimod 14 mg  jcomprimidos |miligramog 772 12000. . 'BOte”‘?‘ X 34
comprimidos  jcomprimidos
|Ponesimod 16 mg  Jcomprimidos |miligramog 772 12'009 . IBoteIIg .X 34
comprimidos  [comprimidos
|Ponesimod 1, 2, 3, 4, comprimidos Imiliaramod 16 4.500 |Botella x 18
5,6,7,8 9010mg P g ] comprimidos  |comprimidos
|IFingolimod 0,25 mg . [|Envase x 9
b placebo capsulas miligramos 756 11.500 capsulas bapsulas
miligramos 756 11.500 capsulas |[Envase x 9




placebo capsulas
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
|[Electrocardidgrafos con cables y accesorios 12
Cabl es de paciente para el ectrocardiografo 12
|[Electrodos 3000
|Packs de papel para electrocardiografo 100
|Lectores de tarjeta de memoria 12
Tarjetas de memoria 12
Computadoras portatiles con cables y accesorios 20
Cables de alimentacion eléctrica 20
Cargadores 20
CablesUSB 20
A daptadores de enchufe 20
IMemorias USB (pendrives) 30
Registradores de temperatura (data loggers) 100




Etiquetas 1000
|Freezers con cablesy accesorios 12
Certificado de calibracion de freezer 12
|[Espirometros con cablesy accesorios 10
Incubadoras con cablesy accesorios 10
Termometros digitales de maximay minima 100
|Pruebas de embarazo en orina 2000
\V asos de coleccion de orina 2000
Sobres con protectores de paginas 500
[Marcadores indelebles 500
Contenedores estériles para almacenar muestras 1000
Contenedores de muestras de 60 ml 800
Contenedor para congelamiento de muestras 800
IMedios de congelamiento 500
|Bolsas con cierre apresion 800
|Bolsas de peligro biol6gico 1500
Tiras reactivas para uriandlisis x 100 unidades 50




Contenedores de agujas 50
Tubos 1000
Tubos de 3 ml dentro de tubos de 10 ml 600
Tubos PAXgene 500
Tubos con RNAL ater 600
Tubos Quantiferon 1000
IRgjillas para tubos 200
[Moldes Cryomold 600
|Laminas portaohjetos 500
Cajas para enviar |aminas portaobjetos 200
|[Estuche para laminas portabojetos 200
Tests Quantiferon 500
Cajas para muestras 500
Cajas para envios 500
[Bolsos de mano 100
|Bolsos conservadores de temperatura 100
Geles refrigerantes 500




Mini protocolos 200
Carpetas de cuestionarios 200
|Escalas de etapas de Tanner 500
Cuestionarios de SDMT 500
|Folletos de Neurostatus 500
|Folletos para pacientes 200
|Folletos guia del estudio 200
|Folletos para el cuidador 200
\V olantes para profesionales 200
\/ olantes de reclutamiento 200
Cartas del profesional al paciente 200
Cartas de compromiso 300
Tarjetas de recordatorio de visitas 500
Tarjetas de referencia del estudio 500
Tarjetas de networking 500
Tarjetas de calendario de eventos 500
Guias de procedimientos de visita 300




Guias de preparacion del centro 100
Tablas de referencia (checklists) 200
|Posters para profesionales 100
|Posters de reclutamiento de pacientes 100
Kits de materiales de |aboratorio paratomay envio de muestras 2000

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.

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

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen |Pa|’s

[Muestras de suero, plasmaljLabCorp Central Laboratory Services 8211 Scicor Drive A rgeni n4Estados
sangre enteray orina. Indianapolis, IN 46214 Estados Unidos 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 e 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 parciadles y finades 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 seran designados a tal 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 a lo dispuesto en & punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicién
ANMAT N° 6677/10, lafirma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA., quien conducira
el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedara 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 €l supuesto de haber transferido total o



parcialmente larealizacién de las funciones que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8.- Establécese la obligatoriedad del Patrocinador e Investigadores Principales de cumplir con lo

establecido en la carta compromiso version1.0 del 13 de septiembre de 2022 sobre cobertura de la medicacion de
rescate.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001139-22-4.
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Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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