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

Disposicion
NUmero: DI-2023-881-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 31 de Enero de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001258-22-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001258-22-5, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS Argentina S.A., solicita autorizacion para efectuar e
Ensayo Clinico denominado: CVAY 736F12302 - “Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo,
multicéntrico, de fase 3 para evaluar la eficacia, la seguridad y la tolerabilidad de ianalumab agregado al
tratamiento de referencia en pacientes con lupus eritematoso sistémico (SIRIUS-SLE 2)”, Protocolo
CVAY 736F12302- Protocolo version v 00 -TRAD ARG CAS 1.00; Lineamientos Argentina v1 de fecha 03 de
noviembre de 2022 (sobre |la base de Protocolo versién 00, de fecha 23 de agosto de 2022) del 23/08/2022 _.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria y enviar material biologico a
exterior.

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

Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacion y 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 actua en virtud alas facultades conferidas por e 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 NOVARTIS Argentina S.A. a redlizar € estudio clinico denominado:
CVAY736F12302 - “Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, multicéntrico, de fase 3 para
evaluar laeficacia, laseguridad y latolerabilidad de ianalumab agregado al tratamiento de referencia en pacientes
con lupus eritematoso sistémico (SIRIUS-SLE 2)”, Protocolo CVAY 736F12302- Protocolo version v 00 -TRAD
ARG CAS 1.00; Lineamientos Argentina v1 de fecha 03 de noviembre de 2022 (sobre la base de Protocolo
version 00, de fecha 23 de agosto de 2022) del 23/08/2022 _.

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 \Walter Javier Spindler

Nombre del centro |[Centro de Investigaciones M édicas Tucuman

IDireccion del

Lavalle 506
centro

Teléfono/Fax +54 381 4200 180

Correo electrénico |horacioberman@yahoo.com.ar

Comité Independiente de ética para Ensayos en Farmacologia Clinica -Fundacion de

Nombre del CEl ) . : . -
ombre Estudios Farmacol 6gicos y de Medicamentos “Dr. Luis Maria Zieher”

Calle: Avenida Coronel Diaz 1737 8 piso (35) Ciudad Autonoma de Buenos Aires,

IDireccion del CEl .
Argentina.

Consentimiento  [Formulario de Consentimiento Informado Participante adulto: Vv




informado

CVAY736F12302_00_ Argentina 2 ( 24/11/2022)

Formulario de Consentimiento Informado_ Participante adulto Opcional para Investigacion
Genética: V CVAY 736F12302_00_Argentina 2 ( 24/11/2022)

Formulario de Consentimiento Informado para el Padre/Madre o Tutor del participante de 12
afios: V CVAY 736F12302_00_Argentina_2 ( 24/11/2022)

Formulario de Asentimiento Informado para e participante de 12 afios. V
CVAY 736F12302_00_Argentina 2 ( 24/11/2022)

Formulario de Consentimiento Informado__ Participante menor adolescente de 13 a 15 afios:
V CVAY736F12302_00 Argentina 2 ( 24/11/2022)

Formulario de Asentimiento Informado para el Padre/Madre o Tutor del participante menor
adolescente de 13 a 15 afios: V CVAY 736F12302_00_Argentina_2 ( 24/11/2022)

Formulario de Consentimiento Informado_ Participante Adolescente de 16 a 17 afios con
A sentimiento de Padre/Madre o Tutor: V CVAY 736F12302_00_Argentina 2 ( 24/11/2022)

Consentimiento/ Asentimiento Informado_  Participante / padre/madre o tutor de
Seguimiento de embarazo para Participantes Embarazadas: V
CVAY 736F12302_00_Argentina 2 ( 24/11/2022)

Formulario de Consentimiento/ Asentimiento Informado__ Participante / padre/madre o tutor_|
Opcional para Investigacion Genética: V CVAY 736F12302_00 Argentina 2 ( 24/11/2022)

Anexo | a Consentimiento/Asentimiento Informado_  Retiro  Anticipado: V
CVAY 736F12302_00_Argentina_2 ( 24/11/2022)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero Cantidad

concentracion yl' - Unidad [administrada porftotal  dosigTotal de kitdPresentacion

- armacéutica . :

presentacion dosis por paciente [y/o envases

VAY736 Solucion —parg  ingas x 1ml 720 jeringaqde conteniendg
inyectar, Jeringgmililitros 30 2 jeringas pre-

150mg/1ml c/u pre-llenadas
pre-llenada llenadas

VAY736  PlacebolSolucion parz1mililitr052jeringasx 1mlf30 720 jeringagCaa conteniendo




1ml inyectar, Jeringg c/u pre-llenadas |2 jeringas pre-
pre-llenada Ilenadas

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
Tablets con accesorios 15
[Material impreso para pacientes 200

El ingreso de la medicacion y materiales detalados en € presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que se autoriza en € Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

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

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen [Pais

Sample Management Labcorp Early Devel opment
|PK/Inmunogenicidad Laboratories Limited Otley Road Harrogate|ArgentingReino Unido
HG3 1PY United Kingdom

Q2 Solutions — Argentina Av. Triunvirato 3030

|-aboratorio Central: Sangre, SUETONilla Urquiza C1427AAQ Buenos Aires|Argenting

Argentina

plasma, orina Argentina Select
LabCorp - Centra Laboratory Services Limited JEstados

|Biomarcadores Partnership 8211 SciCor Dr. Indianapolis, INJArgentingUnidos
46214 Select

[Biomarcadores: Andlisis de muestragAliquoting EPL Archives, LLC Attn: C. Ferrer le<tados

de biomarcadores (andlisis Somascan|Novartis 435 Tolbert Lane SE Leesburg, VAJArgenting

de orinay suero) 20175 / SomaLogic, Inc. 2950 Lugar del desierto Unidos




Boulder, CO 80301, EE. UU.

|Biomarcadores Farmacogenetica

Eurofins Genomics Europe Genotyping A/S Attn:
Rikke Holm Thogersen (Company registration
number DK10048818) Smedeskovve] 38 8464
Galten

Argenting

IDinamarca
Sel ect

A los fines establecidos en el presente articulo deberéa recabar € solicitante la previaintervencion del Servicio de

Comercio Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan 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 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 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°.- Registrese; notifiquese a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-001258-22-5.
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