“2015- Afio def Bicentenario de| Congreso de los Pueblos Libres™

DISPOSICION N° 4903

Minisierio da Salud : .
Secretarfa dé Politicas, ; '
Regularton e Instltutos

ANMAT. BUENOS AIRES, 18 DE JUNIO DE 2015.-
"\ VISTO el Expediente NO 1-0047-0002-000053-15-2, de! Registro de la

Adminiétracic’:;r;_j Nacionafl de Medi;camento;s, AIimeht'_'os y Tecnologia Médica, y

( ONSIDERANDO

Que por Ias presentps actuaciones la f|rma SanoF aventls Argentlna S.A,

B ‘ \

solicita :automzacron para efec—tuar el Ensayo Cllnlco denomlnado: EFC .13579
“Estudm randpmlzado doble clego, controlado con pldcebo, de grupos paralelos,
para evaluar la eflcacua y segurldad de dupllumab en pacmntes con‘ asma

per5|sternte” Protocolo Version 1 de fecha 25 de febreio de 2015 con sube tudlos

{

Farmacpgene‘tlco Y Re::puesta a las vacunas.

(:);ue a taII: efecto s}olicita af.ltorizaciééﬁ par;fa ingresar':;al pais Iai.droga

necesar'_ia, mz_{:igeriaies y enviar rrélaterial biiolégico aEEstad_os Unidos.z A
: (iue el pr(i)tocolo y los mor,:jelos de c:';onserﬁtimiento informado ;j.sara el
pacienté, harf;_sido aprf:baclos pior el Co[ﬁité de El;ica dtl‘atanado en el Anexo i de la

presenta Dispipsicion.
Que asimismo el presente protocc}lo de Investigacion clinica fue
autoriza&do pbr la Altoridad ‘Méaxima: del centro cionde se ‘llevard a' cabo,

adJuntandose la nota compromlso del mvestug.@dor y su equuoo en el centro

l B

propuesto, Juntamente con sUs antecedentes profesmnales e
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‘ Que el informe termco de la Drreccuon de Evaluacmn y Registro de
Medlcarnentop, (DERM INAME), (obrante en el cld]l.lntO del 26/05/2015), iesulta
favorabie '

Que la DI[‘ECCIOFI Genera! de Asuntos Jurldlcos ha tomado la
mtervencnon de su competenaa . | |

' Que se aconseJa arceder a Io sollcn;ado por haberse (.umpllmentado lo
establecido en la Dlsposu:lon N° 667//10 que aprueba el Reglmen de Buena
Practlca Cllnlca para Estuduos de Farma'-ologla Clsmca | |

Que se actua en \nrtud a Iras facultar:les conferldas por el Decreto NO

3

1490/92 y del Decreto N° 1886/14.

Ppr ello; p
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISI’RACION NACIONAL ‘_
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE :
ARTICULDO 1° Autornzase ala flrma Sanofl avent|s A}gentlna SA - reahzar el
estudio clmlcu denomznado EFC 13579 “Estudlo riandomizado doble -C|ego,
controlaco con placebo de grupos paralelos, para e=valuc;r la eﬂcacra Y segurldad de

dupllumab en pacuentes con asma persnsrente Pmtocolo Versién 1 de fecha 25 de

febrero de 2015 con subestudlos Farmacogenetlco y Respuesta a Ias: vacunas, que se

3
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llevard a)cabo en el centroy a cc:rgo de! mvestlgador que se detalla en el Anexo I de
la presente chposxcmn ' ' . :
ARTICULO 202 Apruebanse los modelos de consentlmlento informado: Formulérlo de
Consentlmlentu Informado Prlncapal Verclon 1.0 cie fec.ha 10 de .marzo de. 2015
Formularlo de' Eonsentlrnlento Informado para paC|ente= de 14 a 17 afios de edad
Version 1 0 de fecha 10 de marzo de 2015; Formularlo de Asentlmlentc) para
paaente de r2 a 13 cmos de r=dad Ver5|on 1.0 :Ie feq ha 10 de. Marzo de: 2015
Formularlo de (,onsentlmlento Iniormado Para estucilos Falrmacogenetlcos Vers:on 1.0
de fecha 10 de marzo de 2015;° Formularlo de Consentlmlento Informado para Uso
Futuro de Muestras Veismn 1. 0 de fecha 10 de marzca de 2015 Y Formulano de
Consentlmlenta Informado Respuesta a la Vacunamon Ver5|on 1. Q de fecha. 10 de
marzo de' 2011), (obrantps en el ad]unto del 07/04;2015 10:28:52 A M. - PARTE A -
MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PDF). ;

ARTICULO 30, Autoruzas.e el |ngrx=so de medlcaqon y maienales que-c se detallan en el
Anexo I de la presente Dlsposmaon al solo efecto de la mvestlgaaoh que se arlJtonza
en el Artlculo 10 quedando prol’alb:do dar otro dE‘stan a la mlsma, baJo penalldad
establemda por Ia DISpO‘:«ICIOFI NO 6677/10 ‘ |

ARTICULO 40 - Autoriza ;e el envio de mtgestras biolog|cc‘s de acuerdo al detaile que
obra en. eI Ariexo I de la presgnte DIS[DOS[CIOI’I a cuyos fines debera recqbar el

sohatantn Ia:;prewa mtervencnpn del Serwcm de Comerclo Extenor de esta

Ad ministracién‘f Nacional. ; ! ? ?
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ARTICULQ 5° » Los envios autonzados er eI artacuio precedente deberan efectuarse
bajo el e*strlctu cumphmlento dee las normas IATA. corr@spondlentes, asumlendo el
sohatante Ias responsabihdades emergentes de Ips p05|bles danos que pudleran
caber pot dICh(J transporte | ‘

ARTICULO 6°. --'Notifl'que'se al int(;resado que los inf:orme; parciales y finales déberén
ser elevados a la Admlnlstracmn Nacnonai de Medlcamentos Allmentos y Tecnologla
Medlca, en !as Eechas que se estc.blezcan al efecto, para sU evaluacu)n y conclusmnes
finales por parte de I0<. funcmnarlos que seran ciessgnados a tal efecto. En caso
contrarlo los rosponsablus se haran pasnbles de Ias sancmnes pertmentes que ‘marca
la Ley N° 16. 4!;3 y la D|<;p05|C|on N° 66777’10 l ? '

ARTICULO 7° Reglstrqse' notlflquese electronlcamento al lntere;ado la presente
DISpOSICIDn Cu;'nplldo archlveseﬁ j ‘ .
Expedlente NO' 1 -0047- 0002 000()53 15- 2
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE Sanof“ -aventis Argentina S.A..
2.- TITULO DEL PRO I'OCOLO EFC 13579 “Estudlo randomlzado, doble ciego,
COI'ItI'OchdO ccm placebo de grupos paralelos para. evaluar la eﬂcac:a y segur:dad de
dupllumab en pacnenteb con asma perststente Protocolo Version 1 de fecha 25 de
febrero’ de 2015 con subestudlo., Farmacogenetlco y Respuesta a Ias vacunas..
3.- FASF DE !ARMACOI OGIA CLINICA III .
4.- CENTROS PARTICIPANTES INVFSTIGADOiRES, '. COM;TES' DE ETICA Y

CONSENTIM II-JNTOS INI—ORMADOS ESPEC‘IFICOS

Informaaém del mve:stlgador 'y del centro de investigeacién

Nombre del investigador ©  Anahf Yafiez
Nombre de¢l centro : | InAER
Direccion del centro! Arenales 3146 1° “B” CABA
Teléfono/Fax _ (011)4829- 1822/ Fax (011) 4826-6405
Corrizo elec¢tronico "~ anabhi. yanez@maerargentlna org
Nombre del CEL : " Comité de Ftica en Investigacioh INAER
Dire¢cion del CEI Arengles 3146 1° “B", CABA

R - P : . 1

1 i
H : I ;
-y " . 1l - H
* . X W ] | ¢

5.- INGRESO'DE MEDIC{:ACI(’)N: i

Forma : Prmap;o activo, concentracmn Cantid{;d total de viales
Farmacgéuticaf Y prese-ntac:on . ' Lo
Solucién parq‘ Dupllumab ‘ 1350 caJas de tratamiento doble
inyeccién (SAR231893/REGN668) 150 ciego; cada caja contenlendo 1
subcutdnea ‘- | mg/mL, é placebo : jeringa pre- cargada o

E ' Jermga precargada con & mb Total de 1350 Jermgas

: ; - precarqadas .
Pagina 5 ce 7 :
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Solucmn para Dupilumab I 1350 cajas de tratamiento doble
inyeccién : (SAR2$1893/REGN668) 175 ciego; cada caja contemendo 1
subcutanea . | mg/mi, é placepo jéringa: pre-cargada

! © | Jeringa precargada con 2 mL | Total de 1350 jeringas

: . p_recargadas :

6.- INGRESO DE MATERIALES: °

Descriprién ° : : Cantidad
Kits de Labor;a;'torio (Lab collection kits for clinical trials) 6750

P . E |
Recipiente de 402 para. muestra de orina: 45()0
Kits para pruebas de ernbarazo 4500
Tiras rehctlvas para orinalisis 45@0
Recipiente para el descarte de agujas 4500
Toallitas estetiles de al¢ohol, 70%, paque=te de 200 9000
Gasa de 2 x Z'pulgadas, paquete de 100: : 9000
Vendas' Sin Ia*ex ca]a de 100 curltas 4500
Descrlpuon ; : Cantidad |
Equipo @Iectrocardlograﬂco PC ECG 1200Mcon cables de conexion al 11-
pacientg, cable USB de: conexmn, energm eléctrica: y telefonlca manual ki
de uso ¥ guuas rapidas de uso . .
Paquete de papel para el electrecardlografo 1000
Electrodos " : : 10000
Descrlpuon ' : Cantidad
Aparatos de Medicién de Oxido Nltrlco, mcluye Filtro Gaseoso Cables 11
de conexion c‘!e energia eléctrica, Sensor, Cables USB para conexidn a :
Laptop, FlltroP Descartdbles/ BOqulllas descartables
Flltros/ Boqu.illas Niox {Nlox Filters / mothhpleces} 1000
Accesono de Aerocrine 'NIOX MINO (Sensor) . 20
Accesowo de Aerocrine NIOX MINO (Scrubber) ; 20
Descript ion ) . Cantidad
Dispositivo Neumotacot;rafo Vltalograph 0800 que incluye Flltros ' '

descartables;: Base del Neumotatografo, Cabeza del Neumotacograto con
su cablg de cunexnon Cables usa para cpnéxmn a: Laptop, Jerlnga

11/

Cahbradora de 3L, :
. 4_,. ; : B
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A.N.M.A.T.
Boqunlas pard el Neumotacograio (Pneumotach Mouthplpce Fslters) 10000
Filtros oescartables (Pneumotach Filters blue round) 1060
Clip para la nariz (Clip Nose) i : ) 100600
Jeringa :Callbrfadora de 3 Litros - ; 114

: o : . : : :
Descnpt i6n - ' Cantidad
LogPadNS mcluye adaptador y fuente electrlca : 116}
Descripeion ' ‘ Cantidad
Esplrometro (Cardlnal Health AMl+ Asthrna Monltor) mc!uye adaptador 118
y fuente elect rlca ; , : - . ;

7.- ENV:IO DE MATERIAL BIOL(‘)GICO:

Muestras blol‘aglcas sangre, sum-o, orlna a
PPD .

2 Tesseneer Brive

nghland Helqhts, KY, 41076 Ef-”tados Umdos -

3 .'-A v? . ;
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- Adminisfrador Nacnonal
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