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, \ VISTO el Expediente N0 1-0047-0002-000053-15-2, del Registro de la
, ,

Administración Nacional de Medicamentos, Aliment'os y Tecnología Médica, y

(;ONSIDEI<ANDO:

Q\Je por las presentp.s actuaciones la firma Sanofi-aventis Argentina S.A,
::'~ . ,. ~ '

solicita autor,\zación para efe<'tuar el Ensayo Clínico denomin~do: EFC13579

"Estudi(i randpmizado,: doble cIego, controlado cqn placebo, de grupos pÚplelos,

para e~aluar. la eficacia y s~guridad, de dupiluma~ en pacientes con' asma

persistente". '!:'rotocolo: Versión J de fecha 25 de :febrel'o de 2015: con sube~tudios

FarmacogenéJico y Re~;;puestaa las vacu,nas.
que a tal efecto solicita a~torizaciól' para ingresar;al país la droga

necesaria, m,lteriales y, enviar material biológico a Estados Unidos.:
• : oj .' '. •

(2ue el protocolo y los mo¿lelos de consentimiento informado para el

paciente, han; sido aprobados por el Comité de Ética d~tallado en el Anexo I de la
", . . ,. :' "

presente DisP9sición. ~
.-
Que asimismo el presente protocqlo de investigéjclón c1ínic,:a fue
.'~

autorizado por la AlJtoridad' Máxima: del centro cjonde se ,llevará a; cabo,

adjuntá;'dos~' la nota compromiso del' investig¡ldor :v su equipo en el ,centro

propue5to, jUQtamentecon sus ~ntecede,ntes profesiona(es.

1
, '

'_ .•' -------------
El presente documento electr6nic.:0ha Sido',i¡rmado digitalm~nte en los térry,inos de la Le}; W 25.506, e'lO'ecreto W,'2628/200~.Y el D9creto N° 283/200:1.-
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~~ue el infarme té¡:nica de la Dirección dI'! Evaluación y Registra de

Medicarnenta~, (DERM:INAME),' (abrante en el é!djunt,a del 26/05/2015), resulta,

favarable.

que la Dirección
;"'

interve(ición i4e su campetencia:. "." '.

General de Asuntas Jurídicas ha tamada la, .

que se aOJnseja ac;ceder ala salici~a~a par haberse cumplímentada la

establedda ~:p la Dispasición NO 6677/10, que: aprueba el Régimen de Buena,

Práctica Clínic;a para Estudias eje Farmai:alagía Clínica ..
,(, ; . : ;, •.

Que se ac,túa en ~irtud a l(3s faculta,jes conferidas par el Decreta NO

1490/9:~y del Decreta W 1886/14.
: . .

Ppr ella;

EL AD!'1INISTRADOR NACIONAL bE LA ADr~INISTRACION NACIONAL

pE MEDIqAMENTQS, ALIMÉNTOS y T!óCNOLOGÍA MÉDICA
. " ~.:'

DISPONE:

ARTICULO 10., Autarízase a la' firma Sálnafi-avl¡!ntis Argentina S,A., a realjzar el
, ,

estudia ,'clínico denaminada: E,Fe 13~79 "Estudia randamlzad,o, dable 'ciega,

cantralaca can placeba, :de gruPQs parale'las, para !~valuilr la eficacia y seguril,Jad de

dUPilumib en 'pacientes: can as~;a persistente". pr~tacal~ Versión ide fecha: 25 de

febrera eje 2015 can subestudias'FarmaCagenétic6 ~ Res~uesta a lai vacunas/ que se
., . '. , ',: . ~ :

2
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llevará a;cabo :\l!nel centro y a cargo del investigador qUElse detalla en el Anexo 1 de:'¡ ; .

la presente Disposición ..
- "~o

ARTICULO 2o.{Apruéba!lSe los Il)odelos de conser;¡timiento informado: Formulario de
" . . .

Consentiinienti) Informado Principal Veri;ión 1.0 ele fecha 10 de marzo de :2015;
! '.1 ; : " :: - ,

Formulado de 'Consentirniento Informado para p~óiente5 de 14 a 17 años d¡~ edad
;.';, ,.' '

Versión 1.0 d~ fecha io de marzo de 2015; Formutario de Asentimientó para

paciente!, de :<-:2 a 13 6ños de ,~dad Ver:sión 1.0 de fei:ha 10 de. marzo de 2015;
, ., ~ : ~ .:'.'

Formulario de ;:':onsenti~liento In(ormado I'ara estucHos Fi,lrmacogen~ticos Versión 1.0
\ . ! ~ : ~. \: ' ;

de fecha 10 d¡~ marzo de 2015;' Formulario de COllsentimiento Informado para Uso
...r " . . ,': .

Futuro de Mw;stras Vel:sión 1.0 de fect1a 10 de marz(l de 2015: y Formul~rio de

Consentilnient;) Informado Respuesta a I,a Vacuna~ión \Iersión 1.0 de fecha'lO de

marzo dé 201i¡, (obrant'2s en elildjunto [.lel 07/04j2015:,10:28:52 ¡/I..M. - PARlE A-
;; . ¡ .

MODELO DE Ct)NSENTIMIENTO ri~FORMA¡;>O.PDF).:
; '. ;" . ': "; ~ '( ".

ARTICULO 30.': Autoríza!;e el ingr<2sode medicación:y materiales qUE'se detallan en el
~ ~;,' ~

Anexo 1 de la presente Disposici4n, al sól~ efecto de la ilivestigació¡' que se aiJtoriza
'; '. ; - .,' '.

en el Artículo:1 ° quedahdo pro~jibido dar otro de~;tino ;~ la mism~, bajo per)alidad

estableci~a po( la Dispos.ición NO'6677/10:~ .

ARTICULP 40.': Autoríza,.e el env.ío de m4estras bi()ló~icé!S de acuet'do al deta(le que

obra en :el Arjexo 1 de) la presente Disposición, a cuy,os fines deberá recc¡bar el. .

Solicitanfe la: 'previa intervenc(ón del ':Servicio :,de C:omercio E.:xterior dé esta
•

Administración' Nacional.

3
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électrónicament(! al interesado la presente'. \
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ARTICULP 5°.; Los envíos autorizados er¡ el artículo precedent,e deberán efectuarse

bajo el estrict'c¡ cumplimiento dE! las normas lATA corrf-spondient~s, asumiefldo el
"~' .

solicitante las,responsa'bilidades emergentes de Ips pqsiblesdañps que pudieran

caber poi- dichó transporte.

ARTICULO 6° ,:Notifíque'se al interesado que los informes parciales y finales deberán
'!' .'

ser e1evé!dos a' la Administración. Naciona! de Meqic:amel'[tos, Alimentos y Tecnología

Médica, ~;n las,fechas qu'e se estCiblezcan ~I efecto; para (;u evaluación y conclusiones
: ' ' ~ : ; : '.' "

finales ppr parte de 1m; funcion'arios que serán cJesign:ados a tal. efecto, En caso, "':,' ". .
contrario: los n~pponsables se ha¿án pasib,les de las'sanciones pertir¡entes que 'marca. ' , . , , ,

la Ley NO:16.4~3 Y la Disposición.NO 6677{lO,

ARTICULi.J 70,~ Regístr~se; notifíquese

Disposiciijn. Cll¡llplido, a'rchívese;
• • I • •

Expediente NO'l- -004 7-0002-000()53-15-2.
'" .

DISPOSIl:ION N°
"

4

~.'~;

/.. El presente documento electrónico ha sido. firmado digitalmente en los ténninos de la Lel' W 25.506, el Decreto W 2628/2002; y el Df~creto N" 283/200:1.-
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ANEXO I

1.- PATROCI~jfl.NTE: SClnofi-avelltis Argelltina S.A.-

2.- TÍT:ULO »EL PROTOCOLO: EFC 13579 "Estudio randomizado, doble ciego,
;: "

control~do ccm placebo, de grupos paral¡;los, para evaluar la eficacia y seguridad de

dUPilu~ab er¡ pacientes con asma persi~tente". Protocolo Versión 1. de fecha 25 de

febrero':de 2015 con subestudio~ Farmac?genétiq>.y Respuesta a las vacunas.

3.- FASE DE FARMACOI,-OGÍACL:ÍNICA: IjI.
, ~

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INV(:STIGADORES, COMITÉS DE ÉTICA Y
::;

CONSEr.~TIMII~NTOSINFORMADOS ESPECÍFICOS:
. i ~. ..

Infor"maci6~ del inv€:stiaador:y del centro de investig<lción
Nombre d~i investiaador . Anahl Yañez' .
Nombre diil centro , InAER
Direl;ción del centro: Aren~les 3146 10 "B" CABA
Teléfono/~a,x :: (011l4829-1822/ Fax (011) 48~~6-6405
Corrieo electrónico' anah r.yanez@inaerar:gentina.org
Nombre del CEI Comité de Etica en Irlvestigaciób InAER
Dire/¡ción rIel CEI Aremiles 3146 10 "B":, CABA

5.- INGR,ESO'DE MEDICACIÓN:
> : ~ '

Forma .:
Farmac(~utica'

Princip¡o activo, concentración
y pres6~ntación. .

Cantidad total de viales

Dupilurnab .
(SAR231893/REGN668) 150
mg/m~" ó placebo .
Jeringa. precarg~da con ~ mL

Solucióll para
inyeccl6.n •
subcutánea

1:350 cajas de tratamiento dbble
ciego ; cada cajil cQnteniendo .~
jt!ringa' pre-carga(la' '.
Total de 1350 jerihgas
precar~adas '. ".

L- __ -' -' '-- '-- , .L_~:

"5
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Solución para'
inyección ;
subcutiinea

Dupilurnab
(SAR231893/REGN668) 175
mg/mL, ó placepo :
Jeringa precargMa con 2 mL

1350 cfljas de tratamiento doble
ciego; cada caja conteniendq 1
j~ringa: pre-cargada '
rotal de 1350 jerij1gas
precargadas

L- ~_~ -l :_---'----.---L-' "' ---' J

60- INGRESO pE MATERIALES:

Descripóón
-

Cantidad
Kits de ~aboriitorio (Lab coJlection kits for clinical t,ials) , 67~0

"
,

RecipieAte de-4oz para ,muestra ,de orina' • 4500
Kits para pruebas de embarazo: 4500
Tiras re;activa~ para orinalisis ' "

, 45ÚO
Recipier4te pa,r,ael descllrte de agujas 4500
Toallitas estéi-lIes de ali:ohol, 70%, paguete de 200 , 9000
Gasa dE:2 x 1,"Dulaadas Daauete de 100:

,
, 9000

Vendas;sin látex, caja de 100 c4ritas 4500,

Car',tidad
conexión a,l 11'
fónica, manual

,

,
1000

" 10000

,
Descri i:ión .'-~-~-------->-----~---
Equipo ~Iectriicardiográ;fico PC GCG 1200Mcon cabl~s de
pacient~, cable USB de'conexión, energíi< eléctrica'y tele

• I ~. • .' 1 )

de uso' U1asrapidas ';le uso " ~ '"
Pa uet6~..p,ilpel para el electrQcardiógráfo
Electrodos ", " " '

Car,ltidad I
.1edición de Oxido r~ítrico, il\c1uye: Filtro Gaseoso, Cables 11 ¡
e energía: eléctrica', Sensor; Cables USB para conexión a

~ Descart,lbles / BóquiJlas d;escartables
. , : . :
'Jlas Niox '(Niox Filters / molJthpieces~ 10()0
Aerocrine ;NIOX MI\'JO (Sen~or)

" ' '

20:

Aerocrine :NIOX MI\'JO (Scrupber)
o,

20o
" .

Descri í!:ión
Aparatos de f
de conexión el
Laptop,:Filtro

Filtros 1:BoguJ
Accesorio de ,

Accesor.io de :

____ ,~_-L __' .

Descri 1,,:i~ó'-!.n-:7;i.-~---:_-;-'_---:;-;-=_'-;-_---:~':=:-=-_""';:
Dispositivo N!~umotacó~¡rafo Vit<¡lograph '6800 qu~ ,Incluye: Filtr.os
descart(ibles,'\3ase del Neumotal:ógrafo, ~abeza del Neumotacógrafo con
su cabl6i de C\Jnexión, qables U~B para cllnéxión fl :Laptop, Jerif)ga "
Calibradora d~ 3L.: ¡ .

,',

Cantidad
11.
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Ca~tidad
111:1.

,

.-,

10(!~

1000 I
10000
11,

__ • ' ~ , ,_c ~_~ffi1Ca~tidad
lHl~--~--~_._--------,--,~-----~ ---~','

, .
Filtros descart"ables (Pneumotac/1 Filters blue rouneD
Clip pa~a la n!:lriz (Clip I~ose) ¡ • '
Jeringa 'Calibr;ádora de )3 Litros

Boquillas par¡í' el Neumotacógrafo (Pneumotach N1outhpiF-ce Filters)
','. " "1

"Descri dón :,.,----~-------,---_T_- "
Espirómetro (Cardinal Health At'J1+ Asthma Monitor) incluye: adaptador
fuente elécttica" ..; , : .'

7.- ENV'IO DE' MATERIAL BIOL6(';ICO:J - .

Muestras biolÓgicas: sangre, sUI~ro, orine, a
PPD '; " ,: ,
2 Tesseneer Prive
Highland Heigllts, KY, 41076. E;tados Ur;idos.-

, ;: . ,

Expediente N;~1-0047-0002-000053-15-2.

DISPOSICIO~I N0.

/~"anmeot
, LOPEZ ~ogelio FlIrnando
, DU 861 g;239
Adminis(rador Nacional
A.N.M.A'T,
Ministerip de Salud
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