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

Disposicion
NUmero: DI-2023-8855-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 23 de Octubre de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001475-23-6.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001475-23-6, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Xenon Pharmaceuticals, Inc, representado en Argentina por
WORLDWIDE CLINICAL TRIALS SR.L., solicita autorizacion para efectuar €l Ensayo Clinico denominado:
XPF-010-303: "Estudio de fase I11, aeatorizado, multicéntrico, doble ciego, controlado con placebo para evaluar
la seguridad, la tolerabilidad y la eficacia de XEN1101 como tratamiento complementario en las crisis
convulsivas ténico-clonicas primarias generalizadas’, Protocolo V 2.0 del 24/10/2022 con CARTA
COMPROMISO version 1.0 de fecha 11 de abril de 2023 sobre test de embarazo en orina, carta administrativa 1
de fecha 29 de marzo de 2023 y carta de justificacion de placebo del 12 de abril de 2023. Producto en
investigacion XEN1101, molécula pequefia que actia como modulador alostérico positivo selectivo (para la
apertura) de los canales de potasio KCNQ2/3.

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

Que tomo 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 el
paciente, como asi también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado 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 e Régimen de Buena Préctica Clinica para
Estudios de Farmacol ogia Clinica.

Que se acttia en virtud alas facultades conferidas por el 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 Xenon Pharmaceuticals, Inc representado en Argentina por
WORLDWIDE CLINICAL TRIALSSR.L.. aredlizar € estudio clinico denominado: XPF-010-303: "Estudio de
fase Ill, aeatorizado, multicéntrico, doble ciego, controlado con placebo para evaluar la seguridad, la
tolerabilidad y la eficacia de XEN1101 como tratamiento complementario en las crisis convulsivas tonico-
clénicas primarias generalizadas’, Protocolo V 2.0 del 24/10/2022 con CARTA COMPROMISO versiéon 1.0 de
fecha 11 de abril de 2023 sobre test de embarazo en orina, carta administrativa 1 de fecha 29 de marzo de 2023 y
carta de justificacion de placebo del 12 de abril de 2023. Producto en investigacion XEN1101, molécula pequefia
que acttia como modulador alostérico positivo selectivo (parala apertura) de los canales de potasio KCNQ2/3.

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 investigador Conrado Estol

Nombre del centro STAT Research S.A

IDireccion del centro Avenida Callao 875, Piso 3F

Teléfono/Fax 54 11 48166733

Correo electronico conrado.estol @stat-research.com

Nombre del CEl Stamboulian CEI S.A - Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)




Direccion del CEl

Parana 755 6°”A” y “B” ,C1017AAO, CABA

N o
consentimiento

de version y

fecha d€

23/05/2023 )

)

(23/05/2023)

2a XPF-010-303 -Estol-Participant |CFv3.2_23May2023-Final: V 3.2

2b. XPF-010-303-Estol-PP ICF v2.1_14Feb2023-Final: V 2.1 ( 14/02/2023

2c. XPF-010-303-Estol-Pregnancy FUP ICF v2.2_23May2023-Final: V 2.2

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio activo, Forma Cantidad Numero Cantidad
concentracion yI' - Unidad administrada  [total dosigTotal de kitdPresentacion
- armacéutica . .
presentacion por dosis por pacientely/o envases
XENL101 ~ 25mg, . 25mg, 20mg, Frasco con 33
20mg, 15mg oCapsulas miligramos 37 80 frascos
15mg o placebo capsulas
placebo
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
|Portakits 10
Caja para muestras congeladas (corta) 15
Cajarefrigerante grande 20

Prueba de embarazo en orina Sure-Vue

65




Frascos de recoleccion de orina 65
Tabletas, incluidos | os accesorios 10
Smartphones, incluidos |os accesorios 10
Caja para muestras de FC, corta, Sarstedt 10
|Frasco de recoleccion de orina estéril, 90 mi 30
[Manual de laboratorio 5

|[Electrocardiografo, incluidos |os accesorios 10
|Papel para ECG 15
IMemoriaUSB 15
|Electrodos (paguete de 50) 15
[Documentos del estudio 15
Kits de laboratorio parala extraccion de muestras biol 6gicas 65

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 d4 . . .
Muestra Destino Origen |Pais

Sangre VJIACM Medical Laboratory Attn: Clinical Trials 150 Elmgrove ParkArgentina]Estados




orina Rochester, NY 14624, USA 1-800-525-5227 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 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 seran designados a tal 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 el punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, lafirma WORLDWIDE CLINICAL TRIALS S.R.L.., quien conducird €l 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 el supuesto de haber transferido total o parciamente la realizacion de
las funciones que le corresponden en tal caracter.

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