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

Disposicion
NUmero: DI-2023-8251-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 2 de Octubre de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001421-23-9.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001421-23-9, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Janssen Research & Development L.L.C, representado en Argentina
por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA, solicita autorizacién para efectuar €l
Ensayo Clinico denominado: Protocolo 77242113UCO02001: Estudio de fase 2b, multicéntrico, aleatorizado,
controlado con placebo, de rango de dosis, para evaluar la eficacia y la seguridad de JNJ-77242113 para €
tratamiento de la colitis ulcerosa activa de moderada a severa Estudio ANTHEM-UC, Protocolo
77242113UC02001 V origina del 08/05/2023 Carta Aclaratoria @ protocolo 77242113UCO2001 version 1.0 de
fecha 07 de septiembre de 2023. Producto en investigacion: INJ-77242113 (péptido que se une a la subunidad
del receptor de lainterleuquina 23).

Que a ta efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacién y enviar material
biol6gico al exterior.

Que tomd intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, €l cual ha aprobado el protocolo, e modelo de consentimiento informado para €l
paciente, como asi también la participacién del investigador principal y el centro propuesto.

Que e informe técnico de la Direccidn de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos resulta
favorable.

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

Que se aconseja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado |o 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 actlia en virtud alas facultades conferidas por €l 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 € estudio clinico denominado:
Protocolo 77242113UCQ02001: Estudio de fase 2b, multicéntrico, aleatorizado, controlado con placebo, de rango
de dosis, para evaluar la eficaciay la seguridad de INJ- 77242113 para € tratamiento de la colitis ulcerosa activa
de moderada a severa. Estudio ANTHEM-UC, Protocolo V original del 08/05/2023 Carta Aclaratoriaal protocolo
77242113UC02001 version 1.0 de fecha 07 de septiembre de 2023.  Producto en investigacion: INJ-77242113
(péptido que se une ala subunidad del receptor de lainterleuquina 23).

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por e articulo 1° se llevard a cabo en el centro, a cargo del
investigador principal y con e/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 investigador |Claudia Fuxman

Nombre del centro CIPREC - Centro de Investigacién y Prevencion Cardiovascular

IDireccion del centro Arenales 1611, 2° piso, UF 9, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (C1061AAS)

Teléfono/Fax (011) 4876-6767.
Correo electrénico claudiafuxman02@gmail.com
Nombre del CEI Comité de Eticaen Investigacion IRB (Iniciativay Reflexion Bioética)

Direccién del CEI Urquiza 358, Ciudad Autonoma de Buenos Aires (CP 1215)




N° de version y fecha del
consentimiento

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL SUBESTUDIO
DE ECOGRAFIA INTESTINAL (IUS) OPCIONAL: V 1.0 ( 07/07/2023)

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PAREJA
EMBARAZADA: V 1.0 (07/07/2023)

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR DE
UN ESTUDIO DE INVESTIGACION CLIiNICA: V 2.0 ( 08/08/2023)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio  activo, Forma Cantidad Numero  |Cantidad
concentracion Vi . .. |Unidad administrada porftotal dosiqTotal de kit4Presentacion
. farmacéutica . .

presentacion dosis por pacientely/o envases
INJ-77242113 . . 100, 200, 400 mg 42.000 [Envase x 24
100mg, 200mg ojcomprimidos |miligramos 1638 - -

0 placebo comprimidos jcomprimidos
placebo
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detale Importar
Computadoras portétiles con cablesy accesorios 30
Smartphones con cablesy accesorios 30
Tarjetas SIM 30
Cables de corriente eléctrica 60
Cargadores 60




A daptador de energia eléctrica 60
CablesUSB 60
A daptadores de enchufe 60
|[Electrocardiografos con cablesy accesorios 15
Cables de paciente para el ectrocardiografo 15
|[Electrodos 3000
|Packs de papel para electrocardiografo 200
|Lectores de tarjeta de memoria 15
Tarjetas de memoria 15
IMemorias USB (pendrives) 100
Incubadoras 15
|Freezers 15
Tarjetas de captura de video 30
IDiscos rigidos externos 15
Cables S-video 30
Cables RCA 15
Conectores BNC 15




Sellos de seguridad 200
|IRegistradores de temperatura (data loggers) 100
Termometros digitales de maximay minima 50
|[Etiquetas 1000
|Botellas de agua 200
|Pruebas de embarazo en orina 1000
\V asos de coleccion de orina 1000
Tiras reactivas para uriandisis x 100 unidades 100
Tubos 1000
IRgjillas paratubos 200
Tubos de Quantiferon TB 1000
Tubos PAXgene 500
Tubos RNA L ater 500
Tubos ESR-Vacuum 500
|Forceps 200
Colectores de material fecal con tapa 500
Sistema Trans-Caddy para parasitologia, con cuchara 500




Dispositivo de recoleccion de heces/ orina 500
Agua estéril 100 ml 500
IMedios para congelamiento CryoStor 500
Contenedores estériles para almacenar muestras 300
Contenedores para congelamiento de muestras 500
Contenedores graduados de 20 ml 500
|Bolsas con cierre apresion 800
[Bolsos de mano 100
|Bolsos conservadores de temperatura 100
|Packs de gel refrigerante 300
Contenedores de agujas 50
Toallitas humedecidas 1000
|Paquetes de algoddn 500
A positos adhesivos 1000
|Laminas portaobjetos 500
Cajas para enviar |aminas portaobjetos 200
Estuche para laminas portabojetos 200




Manual de instrucciones para video endoscopia 30
IMini protocolos 100
|Diarios de pacientes 200

Carpetas de cuestionarios 200
Guias de instrucciones de uso 200
|Folletos con guias del estudio 200
|[Folletos de reclutamiento 200
[Posters de reclutamiento 100
\/ olantes 200
Tarjetas de recordatorio de visitas 200
Tarjetas de agradecimiento 100
Tablas de referencia (checklists) 200
Cables DVI-HDMI 15
Cables HD-SDI 15
CablesDVI 15
Conversor SDI aHDMI 15

Codificadores de video con cables

15




Botellas de vidrio y bambu 15

Kits de materiales de laboratorio paratomay envio de muestras 2550

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 de Muestra Destino Origen |Pa|’s

|
Muestras de suero, plasmay .y LS 8211 Scicor Drive

sangre entera, orina, materig _ _
[fecal (heces) y biopsias deg‘:i';‘g:pdl& IN 46214 EstadogArgentina

tejido.

Estados
Unidos

| asm
g;:ersga;tgre Sl;ﬁfr? : I?r!ateri R&D  Biobank = 1400 Estados
g & & Welsh & McKean Roads SpringlArgentina

ffecal (heces) 'y biopsias dg .\ PA 19477 Estados Unidos Unidos
tejido.
1
!;‘efgazntgre o r;’T';f';izAcselaBio 10581 Roselle St Suite ocios

g & .a, . 110 San Diego, CA 92121 EstadogArgentina .
[feca (heces) y biopsias deUni dos Unidos
tejido.

|Labcorp CLS 8211 Scicor Drive

IBiopsiadetgjido Argentina Indianapolis, IN 46214 EstadodArgentina

Unidos

Alimentiv Inc. 100 Dundas Strest,
|Biopsiadetgjido Argentina Suite 200 (2nd Floor) London,]Argentina
Ontario, N6A 5B6 Canada

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 e 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 seran designados a tal efecto.
En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463 y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en & punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
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 e supuesto de haber transferido total o
parcialmente larealizacion de las funciones que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8°.- Establécese la obligacion del patrocinador e investigador principal de cumplir con la Carta
Aclaratoria a protocolo 77242113UC02001 version 1.0 de fecha 07 de septiembre de 2023 relacionada a la
discordancia entre el gréfico y el texto del protocolo que hacen referencia a tratamiento de extension a largo
plazo.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001421-23-9.

Digitally signed by LIMERES Manuel Rodolfo

Date: 2023.10.02 13:53:46 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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