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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 17 Jy| 2015

VISTO el Expediente N® 1-47-823-15-5 del Registro de esta Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones referidas en el Visto, la firma I3 Latin América
Argentina S.A. informa el cambio de nombre del patrocinador extranjero EnVivo
Pharmaceuticals Inc., que en lo sucesivo se denominarad Forum Pharmaceuticals Inc.
(Forum) para el Ensayo Clinico denominado: "ESTUDIO DE FASE III, ALEATORIO,
DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, EN GRUPOS PARALELOS, DE 26
SEMANAS, DE DOSIS DE EVP-6124 O PLACEBO EN SUJETOS CON ENFERMEDAD DE
ALZHEIMER DE LEVE A MODERADA QUE ESTEN RECIBIENDO ACTUALMENTE O
HAYAN RECIBIDO PREVIAMENTE UN MEDICAMENTO INHIBIDOR DE LA
ACETILCOLINESTERASA -~ EVP-6124-025", Protocolo EVP-6124-025 Enmienda 1 de
fecha 30 de junio de 2014, aprobado por Disposicion ANMAT N° 8534/14.

Que la documentacién que acredita el cambio de nombre del patrocinador

extranjero y la carta de autorizacién al patrocinador local se agrega a fs. 2/8.
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Que se agrega la comunicacion efectuada al Comité de Etica, asi como
también los modelos de cartas de notificacion dirigidas a los Centros de
investigacion y al investigador principal.

Que asimismo se acompafia el consentimiento informado para el paciente
que incluye la modificacion del nombre del patrocinador extranjero.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos y la Direccién
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se aétﬂa en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros.

1490/92 y 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Témase razdn del cambio de nombre del patrocinador extranjero que
en lo sucesivo se denominara FORUM PHARMACEUTICALS INC., a los efectos del
ensayo clinico denominado "ESTUDIO DE FASE III, ALEATORIO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBOQ, EN GRUPOS PARALELOS, DE 26 SEMANAS, DE DOSIS
DE EVP-6124 O PLACEBO EN SUJETOS CON ENFERMEDAD DE ALZHEIMER DE LEVE

MODERADA QUE ESTEN RECIBIENDO ACTUALMENTE O HAYAN RECIBIDO
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PREVIAMENTE UN MEDICAMENTO INHIBIDOR DE LA ACETILCOLINESTERASA — EVP-
6124-025", Protocolo EVP-6124-025 Enmienda 1 de fecha 30 de junio de 2014,
aprobado por Disposicion ANMAT N° 8534/14.

ARTICULO 29°,- Registrese. Notifiquese al interesado. Dése copia a la Direccion de

Evaluacién y Registro de Medicamentos. Cumplido, archivese.
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