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BUENOS AIRES,
2 8 ABR. 2017
VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-009335-16-9, del Registro de

‘a Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GENEXION S.A. en
representacién de AB Science, solicita autorizacién para efectuar el Ensayo
Clinico denominado: “Estudio de fase 3, prospectivo, multicéntrico, aleatcrizado,
doble ciego, controlado con placebo para comparar la eficacia y la seqguridad de
masitinib frente a placebo en el tratamiento de pacientes con asma no controlada
con dosis altas de corticosteroides inhalados y niveles elevados de eosindfilos”.
Protocolo AB14001 version 1.0 ROW de fecha 06 de Junio de 2015 con Carta
compromiso a realizar Test de Embarazo en todas las visitas con fecha 30 de
setiembre de 2016; con subestudio de farmacocinética y farrnacogenética.

Que a tal efecto solicita autorizaciéon para ingresar al pais o droga

necesaria, materiales y enviar material bioldgico a Francia.



X

. "2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOV/ il £S”
Hiniotenia de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N°
Regalacicn e Tustitatos o N4 2 2 4
ANMA.T

Que el protocolo y los modelos de consentimierntc iniormado para el
paciente versidn general y para los subestudios, han sico apicbados vor o
Comité de Etica detallado en el Anexo I de la presente Disposicién.

Que asimismo el presente protocolo de investigacién clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se lievard a cabo,
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo det centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos na
tomado la intervencién de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por habe:se cumpiimentade ¢
establecido en la Disposicién N° 6677/10, que aprueba e Rég:men ae Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que la Direccidon General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas oor el Decretc

N©1490/92 y por el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciemnbre cel 2015,

Por ello;
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOCIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma GENEXION S.A. en represcntacidén d2 AR
Science, a realizar el estudio clinico denominado: “Estudio de fase 3, prospectivo,
multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controiado con placebo para comparar la
eﬁcécia y la seguridad de masitinib frente a placebo ¢a el tratamiento de
pacientes con asma no controlada con dosis altas de corticosteroides inhainuos y
niveles elevados de eosindfilos”. Protocolo AB14001 versién 1.0 ROV de 1edha )6
de Junio de 2015 con Carta compromiso a realizar Test de Emoarazo en tedas las
visitas con fecha 30 de setiembre de 2016; con subestudio de farrnacocinética y
farmacogenética, que se llevara a cabo en el centro y a cargo del nvestgador
que se detalian en el Anexo I de la presente Disposicion.

ARTICULO 29.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: 1CF Final,
Version 1.0 de fecha 01 de Agosto de 2015, version especiiica pura Argenting £.6
de fecha 03 de Marzo de 2017, obrante a fojas 460-4c3 y 1Cr su-oswudic
genético, Version 1.0 11 de Agosto de 2015, versidn especifica para Argendna

1.0 de fecha 20 de Noviembre de 2015, obrantes a fojas 145-148,
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ARTICULO 39.- El patrocinador y los investigadores principales se comprometer
mediante Carta Compromiso a realizar Test de Embarazo en todas las visitas con
fecha 30 de septiembre de 2016.

ARTICULO 49°.- Autorizase el ingreso de la droga y materialcs que se dewhan en
el Anexo I de la presente Disposicidn, al sdlo 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 N° 6677/10.

ARTICULO 59.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al detalle
que obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines ueberd recabar
el solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio Exierior de esta
Administracion Nacional.

ARTICULO 6°.- Los envios autorizados en el articulo precedernte deberan
efectuarse bajo el estricto cumplimiento de las normas [AT/A corrcepengientes,
asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes de los posibies danos
que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 79.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finaies
debe:‘én ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para s evaluacion
y conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados 3 ta
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efecto. En caso contrario los responsables se haran pasit:es dz las sancicnes
pertinentes que marca la Ley N© 16.463 y la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 89.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccion C, Anexo I de la Disposicién ANMAT n© 6677/10, la firma GENEXION S A.
quien conducird el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedara suiela a i
citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que curresponden i
patrocinador en materia administrativa, contravencional y civii no pudiendo
eximirse de las mencionadas responsabilidades ni aln en <l st uesw e habe
transferido total o parcialmente la realizacion de ias funciones que e
corresponden en tal caracter.

ARTICULO 99.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese 21 interesado
hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cuamypiido, archivece.
Expédiente NO 1-0047-0000-009335-16-9.

DISPOSICION N© ﬁ
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Or. ROBEHYO L¥® /B

Subadmintstrador Nacional
AN M.A i AN



> “2017 - ANO DE LAS ENERG[,/\S RENOVABLES”
Winiotenis de Salud

Secrnetaria de Poldticas,
Zegalacisn ¢ Tuotitutos
ANA 7.

ANEXO I
1.- PATROCINANTE: GENEXION S.A. en representacion de /.3 science.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio de fase 3, prospectivo, multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo para cornparar la eficacia y la
seguridad de masitinib frente a placebo en el tratamiento ¢ pacientes con asimea
no controlada con dosis altas de corticosteroides inhalados . niveles elicvades de
eosindfilos”. Protocolo AB14001 version 1.0 ROW de fecha 06 de unic de 201%
con Carta compromiso a realizar Test de Embarazo en todas las visitas con fecha
30 de setiembre de 2016; con subestudio de farmacocinétice y farinacogunétiza.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 111.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, CORITES DE ETICA

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacion del investigador y del centro de investigacidn i
Nombre del Dr Carlos Fabian Victorio
_ investigador - ) o
Nombre del centro Centro de Medicina Respirsto. iz,
Direccion del centro Peru 132, Concepcion del Uruguay, (520U
v Entre Rios, Argentina )
Teléfono/Fax (03442) 42-2296
Correo electronico cfvictorio@ciudad.com.ar -
Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacion Ciinica “Dr
Carlos Barclay” (CEIC) o
__Direccion del CEI Larrea 1381 3°A CABA (CL117ABK)
0
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5.- INGRESO DE MEDICAMENTOS:

| Droga Forma Farmacéutica [ngrediente Activeo | Cantidad
! y Concentracion | 7 |
| Masitinib / | Botellas/Frascos conteniendo30 | Masitinib / Placebo  L0C

i
|
|
!
!
I

Placebo tabletas/comprimidos recubiertes | de 100 mg | 5
| Masitinib /| Botellas/Frascos conteniendo30 | Masitinib / Placebo ' 500
 Placebo tabletas/comprimidos recubiertos | de 200 mig o J

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Ingreso de Materiales:
- 52 Manuales/Carpetas para los centros donde se realizai ol 2erudio
1500 Kits de Laboratorio para visitas con todos sus corponentes y
formularios
20 Manuales de Laboratorio y Formularios
1000 recipientes para recoleccion de orina
- 500 recipientes estériles para recoleccion de muestras espaciales.
- 1500 tests de embarazo
- 1500 tiras reactivas para medicion/deteccion de proteinas en orinc
- 1500 tiras reactivas para medicion/deteccion de leucocites eri orina
1500 tiras reactivas para mediciéon/deteccion de glucosa en orina
1500 tubos
1000 tubos PaxGene para ARN/ADN

- 600 pipetas

- 600 agujas

- 600 apositos
- 100 rejillas porta tubos

i

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:
\ Muestras de sangre y tejidos para estudios farmacogenois s ~erdn eopurlndas
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Laboratorio de Oncologia Molecular para pruebéx farmacogenoricas
INSERM Unidad 1068 CRCM

Instituto Paoli Calmettes

232, Bd Sainte Marguerite

13009 Marsella, Cedex 09 Francia

Skuldtech (Acobiom)
1682, rue de la Valsiere,
Cap Delta - CS77394

34184 Montpellier Cedex 4 - France

Servicio de Anatomopatologia
Hospital Necker. 149, rue de Sévres

75015 Paris, Francia
Servicio de Radiofarmacologia para pruebas de farmacocinéu ca

Centro René Huguenin. 35 Rue Dailly

92210 Saint-Cloud, Francia
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Laboratorio central de muestras de sangre:

Laboratorio central para las pruebas biologicas
LABCONNECT (sede central)

2832 East Arthur Place, Suite 200,

Seattle, WA 98112 (EE. UU.)

+1 206 322 9149

Laboratorio Local de muestras de sangre
Laboratorio Hidalgo
lLadislao Martinez 43, Martinez
Provincia de Buenos Aires (B1640EYA) Argentina

Phone: (+54 11) 4898-5347

Expediente N© 1-0047-0000-009335-16-9

DISPOSICION N©
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