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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9728-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Diciembre de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001181-22-8.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001181-22-8, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma PureTech LYT 100, Inc, representado en Argentina por PSI CRO
SRL ., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Un estudio aleatorizado, doble ciego, de
cuatro brazos activos y controlado con placebo, de busqueda de dosis, para evaluar la eficacia, latolerabilidad, |a
seguridad y la respuesta a la dosis de LY T-100 en pacientes con fibrosis pulmonar idiopética (FPI), Protocolo
LY T-100-2022-204: Protocolo Enmienda 2 del 6 de julio de 2022 + Justificacion para €l uso de placebo V 2.0 del
06/07/2022 _Producto en investigacion: LY T-100 (forma deuterada de pirfenidona) .

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar materia
biol6gico 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 d informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) 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 el Régimen de Buena Préctica Clinica para
Estudios de Farmacologia 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 PureTech LYT 100, Inc representado en Argentina por PSI CRO SRL. a
redizar el estudio clinico denominado: Un estudio aleatorizado, doble ciego, de cuatro brazos activos y
controlado con placebo, de busqueda de dosis, para evaluar la eficacia, latolerabilidad, 1a seguridad y la respuesta
a la dosis de LYT-100 en pacientes con fibrosis pulmonar idiopética (FPI), Protocolo V 2.0 del 06/07/2022
_Producto en investigacion: LY T-100 (forma deuterada de pirfenidona).

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por el articulo 1° se llevara a cabo en € centro, a cargo del
investigador principal y con e/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por € Comité de Etica en
I nvestigacion, que se detallan a continuacion:

consenti miento informado

Informacion del investigador,

del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEI) y del

Nombre del investigador

\Victoria Cecilia Kohn

Nombre del centro

Aprillus, Asistencia e Investigacion

IDireccion del centro

Terrada 89, CP1406, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Teléfono/Fax

+541149512763

Correo electrénico

vikikohn@yahoo.com.ar

Nombre del CEI

Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)

IDireccion del CEl

Parana 755, 6to. “A” y “B” (C1017AAQ), Ciudad Auténoma de Buenos Aires

N° de versién y fecha del
consentimiento

FCI fina principal para Argentina, V.1.0-01, de fecha 12 de agosto de 2022, Drg
Khon: V 1.0-01 ( 12/08/2022 )




FCI final parala pareja embarazada para Argentina, V.1.0-1, de fecha 12 de agosto
de 2022, DraKhon: V 1.0-1 ( 12/08/2022 )

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

(Esbriet) o placebo

|Principio activo, Forma Cantidad E?;ne;ggs-?g?;ldad de
concentracion yl' ... |Unidad fadministrada . Presentacion
., armaceutica . por kits ylo
presentacion por dosis .
paciente |envases
Las capsulas estan
|y T-100 en,vasadas en packs ,con
. ; . blisteres. Cada blister|
(Deupirfenidona) ofCéapsulas miligramog550 o 825 1677 100285 . .
lacebo contiene una capsula ds
P LYT-100 275 mg o
placebo idéntico
Las capsulas estan
envasadas en packs con
l5i rfenidona blisteres.  Cada  blister
Cépsulas miligramoq801 1677 100285 contiene una capsula dg

Pirfenidona 267mg
(Esbriet) o] placebo
idéntico
b) Materiaes:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
IDocumentos Impresos K oneska (guia para el participante, manual, guia para el coordinador del centro) {1000
Iphone XR + accesorios (cargador y adaptador) 50




Espirometros 50

|Filtro desechabl e para espirometros 1334
|Pinzas (clips) paralanariz 644
IDocumentos Impresos Medable (guias de referencia e instrucciones para el centro) 1000
Ipad + Cargador de Ipad 17
Storage box BARC big (Caja de almacenaje BARC grande) 50
Storage box BARC small (Cagja de ailmacenaje BARC chica) 50
Zip lock bags for storage boxes (Bolsas con cierre zip para cgjas de almacenamiento) 50
Sterile pipette 3ml (pipeta estéril 3ml) 100
Uring cup with screw lid 120 ml STERILE, packed (Recipiente para orina con tapa de rosca 120 ml 500
[ESTERIL, embalado)
Gel - 800 gr - flexible 500
Kits de laboratorio 478

El ingreso de la medicacién y materiales detalados en € presente articulo se realiza 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 el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo

d , : ’
IMuestra Pestino Origen  [Pais




Sanare Labcorp Central Laboratory Services, located at 8211 SciCor Drive, A entinaEstados
g Indianapolis, IN 46214 USA 9N nidos
Suero |Labcorp Central Laboratory Services, located at 8211 SciCor Drive, Ar entinaEstados
Indianapolis, IN 46214 USA 9N Unidos

I asma |Labcorp Central Laboratory Services, located at 8211 SciCor Drive, A entinaEstados
Indianapolis, IN 46214 USA 9N nidos

Orina |Labcorp Central Laboratory Services, located at 8211 SciCor Drive, Ar entinaEstados
Indianapolis, IN 46214 USA 9NN Unidos

A los fines establecidos en €l 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, la firma PSI CRO SRL.., quien conducira e ensayo clinico en la Republica Argentina,
guedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas |as responsabilidades que corresponden a patrocinador en
materia administrativa, contravenciona y civil no pudiendo eximirse de las mencionadas responsabilidades ni aun
en el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacién de las funciones que le corresponden en tal
carécter.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001181-22-8.
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