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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-847-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-0002-000998-21-3.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000998-21-3, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Janssen Research & Development, LLC, representado en Argentina
por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA, solicita autorizacién para efectuar €l
Ensayo Clinico denominado: Protocolo 64007957MMY 3001: Estudio Aleatorizado de Fase 3 para Comparar
Teclistamab en Combinacion con Daratumumab SC (Tec-Dara) frente a Daratumumab SC, Pomalidomida y
Dexametasona (DPd) o Daratumumab SC, Bortezomib y Dexametasona (DVd) en Participantes con Mieloma
Multiple Recaido o Refractario. Estudio MajesTEC-3., Protocolo 64007957MMY3001; V Enmienda 1 del
01/07/2021 con Carta Compromiso a Protocolo 64007957MMY 3001 — version 1.0 14Dic2021 .

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 e informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) 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;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Janssen Research & Development, LLC representado en Argentina por
JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA. a redizar e estudio clinico denominado:
Protocolo 64007957MMY 3001: Estudio Aleatorizado de Fase 3 para Comparar Teclistamab en Combinacion con
Daratumumab SC (Tec-Dara) frente a Daratumumab SC, Pomalidomida y Dexametasona (DPd) o Daratumumab
SC, Bortezomib y Dexametasona (DVd) en Participantes con Mieloma Multiple Recaido o Refractario. Estudio
MajesTEC-3., Protocolo V Enmienda 1 del 01/07/2021 con Carta Compromiso a Protocolo 64007957MMY 3001
—version 1.0 14Dic2021.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevard 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 investigador|Gonzalo Martin Garate

Nombre del centro Hospital Alemén

IDireccion del centro Avenida Pueyrreddn 1640, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (C1118AAT)

Teléfono/Fax +54 9 11 5385 7234
Correo electrénico mgarate@hospitalaleman.com
Nombre del CEl Comité de Etica Independiente del Hospital Aleman CEIHA

Direccion del CEI Avenida Pueyrreddn 1640, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (C1118AAT)




del consentimiento

N° de version y fechd

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN
UN ESTUDIO DE INVESTIGACION CLIiNICA: V 1.2.2, Especifico Dr. Garate
14/12/2021)

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PAREJA
EMBARAZADA: V 1.2.1, Especifico Dr. Garate ( 30/11/2021 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma. Cantidad Numero Cantidad Total

concentracion Y armacéutica |Unidad administrada ftotal dosiqde  kits  y/gPresentacion

presentacion por dosis por pacientelenvases

Teclistamab 30 mg ., . 006 a 03 . Cajax 1via con 3

(10 mg/ml) Solucion miligramos ma/kg 2 500 viales ml de solucién

: Caa x 4 viaed

'(I'geglrlns;/amgb 150 mg Solucion miligramos 1,5 mg/kg 63 3000 viales con 1,7 ml de
solucién c/u

IDaratumumab 1800 - - . Caja x 1 via con

mg (120 mg/mi) Solucion miligramos 1800 mg 26 800 viales 15 ml de solucién
Caa x 10 vialed

[Bortezomib35mg |solucion  |miligramos  J13mgm2  [32 1500 viales ;2?\/03’5 mg pa(::
solucion c/u

|Pomalidomida 1 mg |[Capsulas miligramos 1 mg 336 5000 capsulas E:;;/;jeas de)i mg 1

|Pomalidomida2 mg [Capsulas miligramos 2 mg 336 5.000 capsulas E;gisleas de); mg 1

Pomalidomida3 mg |[Capsulas miligramos 3 mg 336 5000 capsulas  |[Envase X 7




capsulas de 3 mg
: : . Envase X 7
|Pomalidomida4 mg |Capsulas miligramos 4 mg 336 5000 capsulas capsulas de 4 mg
10000 Envase x 50
[Dexametasona2 mg [Comprimidos |miligramos 20 mg 72 - comprimidos de 2
comprimidos
mg
10000 Envase x 40
[Dexametasona4 mg [Comprimidos |miligramos 40 mg 64 - comprimidos de 4
comprimidos
mg
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
Computadoras portétiles con cablesy accesorios 12
Teclados de computadoras portétiles 12
Cables de corriente eléctrica 20
Cargadores 20
A daptador de energia eléctrica 20
CablesUSB 20
A daptadores de enchufe 20
|L &pices capacitivos 20
IMemorias USB (pendrives) 20




Registradores de temperatura (data loggers) 100
Jeringas 3000
Agujas 3000
Tapas de jeringas 3000
|Filtros 2000
Catéteres 2000
TermOmetros orales 100
|Pastilleros 100
Tazas 100
Conservadoras de temperatura 200
[IMedios de criopreservacion 500
[Bolsos de mano 300
|Pruebas de embarazo en orina 1000
\V asos de coleccion de orina 1000
Contenedores de orinade 3 litros 800
Col ectores de orina (masculinos) 500
Colectores de orinay material fecal 500




Tiras reactivas para uriandlisis x 100 unidades 100
Contenedores de agujas 50
Toallitas humedecidas 500
Tubos 1000
IRgjillas para tubos 200
|Laminas portaobjetos 1600
Cajas para enviar |aminas portaobjetos 300
|[Estuche para laminas portaobjetos 400
Contenedores para almacenar muestras 500
Cajas para muestras 500
Cajas para envios 200
|Bolsas con cierre apresion 600
|Bolsas de pléastico 1000
IMini protocolos 100
Cartas de referencia para profesionales de la salud 300
Tarjetas de recordatorio de visitas 300
Tarjetas para pacientes 300




Tarjetas de resumen del estudio 300
Tarjetas de neurotoxicidad y CRS 300
Guias de apoyo al paciente 300
Guias de preparacion del site 200
Guias de procedimiento de visita 200
IDiarios de temperatura 300
|Folletos de reclutamiento de pacientes 200
|Folletos con informacion para pacientes 200
IManuales de laboratorio 100
IKits de materiales de |aboratorio paratomay envio de muestras 2000
IKits de recoleccién de aspirados de medula 6sea 1000
Kits de recoleccion de muestras de medula 6sea para archivo 500

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que 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 biol6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen Pais
[Muestras de suero, plasma, sangrgdLabcorp CLS 8211 Scicor Drive Indianapolis, IN Arentina |Estados
entera, orina 'y biopsias de medulg46214 Estados Unidos g Unidos




Osea (aspirados, coagulos, dlides y

blocks).

1

gﬂn?fra;iiz S”Eriz’ S'f;'j rindﬁlrgJanssen R&D Sample Storage Center Room 42-1204 lectacios

éseaa(L ir ads)/s cop’ ulos. dides 1400 Welsh & McKean Roads Spring House, PAJArgentina Unidos
ap » COQUIOS, y19477 Estados Unidos

blocks).

[Muestras de suero, plasma, sangrdCovance  BioAnalytical lab  BioA  Samplg

entera, orina 'y biopsias de medulgManagement Covance Bioanalytical Services, LLC Argentina |Estados

Osea (aspirados, coagulos, dides yj8211 SciCor Drive, Door 19 (Suite B) Indianapolis, g Unidos

blocks). IN 46214 Estados Unidos

IMuestras de suero, plasma, sangre

entera, orina 'y biopsias de medulgHematogenix US 8150 W. 185th Street Tinley Park, Arentina |Estados

Osea (aspirados, coagulos, sides y|IL, 60487 Estados Unidos 9 Unidos

blocks).

IMuestras de suero, plasma, sangre

entera, orina 'y biopsias de medulgAdaptive Biotechnology 1551 Eastlake Ave E, Suitg Arentina |Estados

Osea (aspirados, coagulos, sides yj200 Seattle, WA 98102 Estados Unidos g Unidos

blocks).

IMuestras de suero, plasma, sangre

entera, orina 'y biopsias de medulgQ2 Solutions (US) 1600 Terrell Mill Road, Suitg Arcentina |Estados

Osea (aspirados, coagulos, sides yjJ100 Marietta, GA 30067 Estados Unidos g Unidos

blocks).

1

gﬂn??ra;iiz suiri(()), glsgz’rzndﬂlr:Caprion Biosciences Inc ImmuneCarta Businesy

ésea? N adgs Cop, o e Junit 201 President Kennedy, Suite PK-3850[Argentina |Canada
SepIracios, coaguios, YMontreal, QC H2X 3Y7 Canada

blocks).

IMuestras de suero, plasma, sangrgJanssen  Biobank  Spring  House,  Janssen

entera, orina 'y biopsias de medulgPharmaceuticals R&D Biobank 15-1956 1400 Arentina |Estados

Osea (aspirados, coagulos, sides yjWelsh & McKean Roads, Spring House, PA?? 19477 g Unidos

blocks). Estados Unidos

[Muestras de suero, plasma, sangrgdJanssen Biobank Beerse Sample Reception Direct Argentina |Bédlgica

entera, orina 'y biopsias de medulalDeIivery at Building 014 Turnhoutseweg 30 2340




Osea (aspirados, coagulos, dides y|Beerse Bélgica
blocks).

Estados

|Biopsias Argentina Unidos

Argentina

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 bao 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 atal 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 e punto 3.11, Seccion 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 la realizacién de las funciones que le corresponden en tal carécter.

ARTICULO 8.- Establécese la obligatoriedad del Patrocinador e Investigadores Principales de cumplir con lo
establecido en la Carta Compromiso a Protocolo 64007957MMY 3001 — version 1.0 14Dic2021 sobre la
realizacion del test de HIV en laseleccion y los test de embarazos mensuales en mujeres en edad fértil.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-000998-21-3.
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