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

Disposicion
NUmero: DI-2023-8189-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Septiembre de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001425-23-3.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001425-23-3, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENTIS Argentina S.A., solicita autorizacion para ef ectuar
el Ensayo Clinico denominado: EFC14771 - Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo y de
grupos paraelos para evaluar la eficaciay la seguridad a largo plazo de dupilumab en nifios de 2 a <6 afios con
asma no controlada y/o sibilancias asmaticas severas recurrentes, Protocolo Enmendado V 01 del 19/05/2023
_Carta Compromiso v.1 del 15 de Agosto de 2023 "Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo y
de grupos paralelos para evaluar la eficaciay la seguridad alargo plazo de dupilumab en nifios de 2 a <6 afios con
asma no controlada y/o sibilancias asmaticas severas recurrentes.”.

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 SANOFI-AVENTIS Argentina SA. a redizar e estudio clinico
denominado: EFC14771 - Estudio aeatorizado, doble ciego, controlado con placebo y de grupos paralelos para
evauar laeficaciay la seguridad a largo plazo de dupilumab en nifios de 2 a <6 afios con asma no controlada y/o
sibilancias asmaticas severas recurrentes, Protocolo Enmendado V 01 del 19/05/2023 _Carta Compromiso v.1
del 15 de Agosto de 2023 "Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo y de grupos paraelos para
evauar la€eficaciay la seguridad a largo plazo de dupilumab en nifios de 2 a <6 afios con asma no controlada y/o
sibilancias asméticas severas recurrentes.”.

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

by .
investigador MelinaVerenaHeinze

Nombre del centro]CARE - Centro de Alergiay Enfermedades Respiratorias

IDireccion del

LuisMariaD 250, Planta Baja, Dpto. B, (C1414AIF
entiro uis Maria Drago 250, Planta Baja, Dpto. B, ( )

Teléfono/Fax (0342) 515 2492

Correo el ectrénicojmelina.heinze.care@gmail.com

Nombre del CEl  |Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)

Direccién del CEI |Paran4 755, 6to. “A” y “B”, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires




Consentimiento
informado

Informacion Principal del Estudio y Formulario de Consentimiento Informado pard
padres/madres o tutores legales de nifios de 2 hasta 5 afios de edad inclusive Argentina -
ersion en espafiol N°1.0.1 - Fecha 15 de agosto de 2023: V 1.0.1 ( 15/08/2023)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio  activo, Forma Cantidad Numero  |Cantidad Total
concentracion yI' - Unidad administrada  [total dosiqde  kits  y/oPresentacion
. armaceutica : .
presentacion por dosis por pacientelenvases
cada kit contiene
1 vial de Solucion
Solucién  parg 20 kits deinyectable ds
[Dupilumab |Inyeccion mg/ml 200mg/1,14ml |12 . Dupilumab 200
. tratamiento
subcutanea. mg/1.14 mL
solucion (275
mg/mL)
cada kit contieng
1 via de Solucion
Placebo ad>olucion  parg 10 kits  od YERDle g
Dupilumab Inyeccion mililitros  |1,24 ml 12 v atamiento Placebo parg
P subcutanea. Dupilumab 200
mg/1.14 mL
solucion
cada kit contieng
Solucién  pard 1 via de Solucioén
. _, 70 kits  dginyectable de
[Dupilumab I nyeCC|,on mg/ml 300 mg/2 ml 12 ratamiento Dupilumab 300
subcutanea. -
mg/2 mL solucion
(150 mg/mL)
Solucion  pars cada kit contiene
Placebo d L, _— 40  kits  dd1l via de Solucién
. Inyeccion mililitros |2 ml 12 . .
Dupilumab . tratamiento inyectable ds
subcutanea.
Placebo de




Dupilumab 300

mg/ 2ml

Solucioén

parg

cada kit contieng
1 vial de Solucion

. -, 70 kits  dginyectable de
[Dupilumab I nyecc[on mg/ml 300 mg/2 ml 12 atamiento Dupilumab 300
subcutanea. -
mg/2 mL solucion
(2150 mg/mL)
cada kit contieng
1 via de Solucioén
[Dupilumab FaseISOI ucion - parg 200  mg/1.14 200 kits odYeadle - de
. Inyeccion mg/ml 24 . Dupilumab 200
abierta . mL tratamiento
subcutanea. mg/1.14 mL
solucion (175
mg/mL)
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar|
\Vaso de coleccion de orina (Urine Cup W/Lid) 1000
Kits de Tiras reactivas para andlisis de cotinina (Drug TestUrine Cotinine W/Instructions-Cotining 1000
Dipsticks)
IKits de Tiras reactivas para orinalisis (Urine dipstick for urinalysis) 1000
[Hoja Laminada (Laminated Synopsis, LatAm, Span) 40
[Manuales de laboratorio 20
[DILI packet 1000
Escaner laser (Scanner-Voyager 12509 Laser Scanner o similar) 15




Tubo para centrifuga 15mL (Centrifuge Tube-15ML W/Cap-Corning) 500
Tubo Plastico SST-3.5ML (Plastic) 1000
Aliquot-4ML Cryovial W/2ML RNAprotect Cell Reagent (DG) 2000
|Luer-Lok Cap 2000
Nasal Sponge-Packing Ultracell 3cm (Single) 2000
Needle-21G x 1.5IN 2000
Needle-27G /2 IN 2000
Scissors Straight Stainless Steel Soft Wire Cutting 200
Cryovial-4ML W/Orange Cap External Thread 2000
Syringe-3ML Luer-Lok Tip 200
ClearFlo F-100 Global Usage 200
TremoFlo C-100 Globa Usage 200
tarjeta de Memoria USB Stick 64GB 12
IFU for MSC-CT 20
Test UPSIT-Scoring key 1000
TermOmetro Datal ogger con registro de temperatura 500
[Monitor de suefio, incluye Manual, sensor, adaptador y fuente el éctrica 20




Kit deinicio (Starter Kit iSpiro) 100
Tablet con cables de conexién, manual de uso y guias rapidas de uso (incluye Modem y WIFI) 8
Computadora (Laptop) con cables de conexion, energia eléctrica y telefénica, mouse, manua de uso y s
guias rapidas de uso (incluye Modem y WIFI)

Impresora, incluye adaptador, cables USB de conexion y fuente eléctrica 8
Smartphone (MotorolaMoto G9 PLAY o similar) incluye adaptador y fuente el éctrica 18
[Monitor Para Asma (PEF Meter: Asthma Monitor® AM3™ BT o similar) 18
IKit para Monitor Para Asma AM3G+ 18
AM 3G+ Documentos 18
Sensores de Flujo (Rotary Flow Sensors) 150
IBoquillas (Oval Mouthpiece) 500
|[Equipo MasterScope CT with integ. Laptop, ECG con cables de conexion a paciente, cable conexion o
USB, cable conexion energia eléctricay telefénica, manual de uso y guias rapidas de uso
IKit deinicio (Starterkit for MasterScope) 36
Cable conexién energia el éctrica para Argentina 8
Jeringa Calibradora de 3 Litros 24
Nose Clip 5000
Nose clip Pad 5000
Electrodos 5000




Filtros MicroGard || B o similar 5000

IBoquillas 5000

[ECG con cables de conexion a paciente, cable conexion USB, cable conexion energia eléctrica y
telefonica, manual de uso y guias rgpidas de uso

IDispositivo inhalador (Propeller Health o similar) incl. Accesorios, cable conexion USB. 60

Tremoflo Calibration Test Load 60

Aparatos de Medicién de Oxido Nitrico, incluye: Filtro Gaseoso, Cables de conexion de energig

el éctrica, Sensor, Cables USB para conexion a Laptop, Filtros Descartables / Boquillas descartables 8
|Filtros/ Boquillas (Niox VERO Filters) 3000
IMando de paciente-Breathing Handle 24
Sensor NIOX VERO 60
Oscilometro (Oscillometry Device: tremoflo® from Thorasys® o similar) 8
Sobres antihumedad (Humidity Packs) 250
Kits de Laboratorio (Lab collection kits for clinical trials) 2500

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.

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

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo d

M uestra Destino Origen  |Pais




sangre, suero|PPD Lab Site Head: Chris Clndening 2 Tesseneer Drive Highland A entinaEStadOS
orina Heights, KY, 41076 Estados Unidos 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°.- Notifiquese a interesado que los informes parciales y finales 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 7°.- Establécese la obligacion del Patrocinador e Investigador Principal de cumplir con la Carta
Compromiso v.1 del 15 de Agosto de 2023 "Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo y de
grupos paraelos para evaluar la eficacia 'y la seguridad a largo plazo de dupilumab en nifios de 2 a <6 afios con
asma no controlada y/o sibilancias asmaticas severas recurrentes." que refiere que ante € primer episodio de
exacerbacion de asma, €l Investigador Principal evaluara la relacion riesgo/beneficio de la necesidad de que €l
paciente modifique su tratamiento de base/continle en el estudio, que e Investigador principal se compromete a
que el persona que administre la medicacion del estudio esté calificado y delegado por @ en las tareas, que se
realizarén pruebas para diagnosticas para Tuberculosis 0, en su defecto, documentara la exclusion del diagnostico
parague el participante sea seleccionado y que la medicacion de rescate requerida por protocolo serd suministrada
por el Patrocinador.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001425-23-3.
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