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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9552-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 25 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001200-22-3.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001200-22-3, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GSK BIOPHARMA ARGENTINA SA., solicita autorizacion para
efectuar el Ensayo Clinico denominado: 219288: Estudio de fase 3, multicéntrico, a eatorizado, doble ciego, para
evauar la eficacia 'y la seguridad del tratamiento con bepirovirsen en participantes con virus de la hepatitis B
cronica negativos para el HBeAg tratados con anal ogos nucleosidicos/nucleotidicos (B Well 2), Protocolo 219288
V Inicial del 31/08/2022.

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

Que tomo intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, €l cua ha aprobado € protocolo, el modelo de consentimiento informado para €l
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 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 Farmacologia Clinica.

Que se actua en virtud alas facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GSK BIOPHARMA ARGENTINA S.A. a redlizar € estudio clinico
denominado: 219288: Estudio de fase 3, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, para evaluar la eficaciay la
seguridad del tratamiento con bepirovirsen en participantes con virus de la hepatitis B cronica negativos para €l

HBeAg tratados con andlogos nucleosidicos/nucleotidicos (B Well 2), Protocolo 219288 V Inicia del
31/08/2022.

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
consenti miento/s informado/s:

Nombre del investigador Sebastian Nufiez

Nombre del centro Centro Medico Dra. LauraMaffei — Investigacion Clinica Aplicada
[Direccion del centro Cervifio 3375

Teléfono/Fax 4801-9001/4807-6999

Correo €lectronico Imaffei @maffei.com.ar

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion Clinica- CEIC
IDireccion del CEl Calle: Parana 755, 6° A y B (C.A.B.A) Numero:

|IFCI General Argentina: V 1.1.0.0 ( 19/09/2022 )
Consentimiento informado |IFCI Reinicio del Tratamiento Argentina: V 1.1.0.0 ( 20/09/2022 )

FCI Investigacion Genética Argentina: V 1.1.0.0 ( 20/09/2022)




ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero  |[Cantidad

concentracion Vi L Unidad administrada [total dosigTotal de kitgPresentacion

. [farmacéutica . .

presentacion por dosis por pacientey/o envases

[Ptacebo Solucion 150mg/ml [300mg/ml |52 572 vial 150mg/ml
inyectable g g g

IBepirovirsen Solucién .

(GSK3228836) inyectable 150mg/ml [300mg/ml 52 572 vial 150mg/ml

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|IDetale Importar

Tablet AppleiPad 8th Gen (Modelo: A2428) con accesorios completos para su normal funcionamiento |5

|[Equipo Analizador Automatico Hematologico Modelo QBC Star con accesorios completos para su 1

normal funcionamiento

CITRATE-2.7ML Sodium 3.2% (Plastic), BD (Becton, Dickinson and Company), UK 750

Cryovial-3.6ML W/Cap Round Bottom, Nunc, DK 750

Serum Tube-6ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic), BD (Becton, Dickinson and Company), UK [750

Transfer Vial-5ML False Bottom W/Cap, Sarstedt AG & Co., DE 750

Serum Tube-2ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic), BD (Becton, Dickinson and Company), UK [750




Serum Tube-4ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic), BD (Becton, Dickinson and Company), UK [750
Serum Tube-1ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic), Greiner Bio-one GmbH, AT 750
SST-2.5ML (Plastic), Greiner Bio-One, US 750
[EDTA-2ML K2 3.6mg (Plastic), BD (Becton, Dickinson and Company), UK 750
[EDTA-3ML K2 5.4mg (Plastic), BD (Becton, Dickinson and Company), UK 750
[PAXGENE-2.5ML RNA (Plastic), PreAnaltiX GmbH, CH 750
|IPAXGENE-8.5ML DNA (Plastic), PreAnatiX GmbH, CH 750
Urine Cup WI/Lid, Disera, TR 750
Transfer Vial-10ML Urine W/Preservative, Nova Century Scientific Inc., CA 750
Transfer Vial-10ML W/Cap, Sarstedt AG & Co., DE 750
Cryovial-1.8ML W/Cap, Nunc, DK 750
Serum Tube-10ML Silicone Coated/Clot Activator (Plastic), BD (Becton, Dickinson and Company),750
UK

IEDTA-4ML K2 7.2mg (Plastic), BD (Becton, Dickinson and Company), UK 750
Needle-21G Butterfly, BD (Becton, Dickinson and Company), US 750
Needle-21G W/Holder, BD (Becton, Dickinson and Company), US 750
Needle-27TW needle (Thermo Fisher) US 900
Kapton Tape US 30




Pipette Graduated (Non-Sterile), APTACA, IT 750
CPT-8ML Heparin (Glass), Becton-Dickinson, US 750
Sodium Heparin Tubes 750
IMultistix 10SG Tiras paraanalisis de orina 750
IKIT DELABORATORIO PARA ENSAYO CLINICO 750
[Empague primario para muestras 750
[Empague secundario para muestras 750
|Bolsas para transporte de muestras 750
|Bolsas térmicas para transporte de muestras 750
IREQUISICION 2TI2A 750
IREQUISICION 2TIG 750
IREQUISICION 2TIU1 750
Informacion de contactos y envio 15

IMANUAL DE INVESTIGADOR A COLOR 10

[IManua Suplemental 10

[Manual del Investigador + SSS 10

\Weblogger 500

El ingreso de la medicacién y materiales detallados en € presente articulo se realiza 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 |D&stino Origen  |Pais
Sanare entera PPD Laboratories: 2 Tesseneer Drive Highland Ar entinalEStados
9 Heights, KY (41076) 9NN nidos
Suero PPD Laboratories: 2 Tesseneer Drive Highland Ar entinalEstados
Heights, K (41076) 9N nidos
I asma PPD Laboratories: 2 Tesseneer Drive Highland Ar entinalEStados
Heights, KY (41076) 9NN nidos
PBMC (Periphera|PPD Laboratories. 2 Tesseneer Drive Highland Arcentin Estados
Bloodmononuclear) Heights, KY (41076) 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 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 séran designados a tal efecto.
En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463 y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Registrese; notifiquese a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-001200-22-3.



Digitally signed by LIMERES Manuel Rodolfo

Date: 2022.11.25 16:17:40 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.25 16:17:47 -03:00



	fecha: Viernes 25 de Noviembre de 2022
	numero_documento: DI-2022-9552-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2022-11-25T16:17:40-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Manuel Limeres
	cargo_0: Administrador Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2022-11-25T16:17:47-0300




