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BUENOS AIRgs, 1+ JUN I

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-014096-14-1, del Registro
de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Eurofarma Argentina
S.A, presenta los resultados del Ensayo Clinico realizado en Brasil
denominado: “Estudio de bioequivalencia entre dos formulaciones de
Lamotrigina en voluntarios sanos de ambos sexos:Lamotrigina comprimido
simple de 100 mg (ensayo) producido por Eurofarma Laboratorios Ltda y
Lamictai® comprimido simple de 100 mg (Referencia) producido por
Glaxosmithkline.” Protocolo SPH 004/09, de fecha 12 de Junio de 2009.

Que la Disposicion ANMAT N°© 2434/13, referente a |Ila
presentacién de resultados de estudios de bioequivalencia realizados en el
exterior, establece en su Anexo I, las pautas para la aceptacion de
resultados de estudios de bioequivalencia realizados en el exterior.

Que en el Anexo I punto V se hace referencia a que la antigliedad
del estudio no podrd ser mayor a 5 afios contados a partir de la

finalizacion del mismo.
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Que como consta a fojas 10 del expediente de la referencia, el
estudio finalizd el 1 de Abril de 2009.

Que asimismo la Disposicion ANMAT NO 2434/13 establece en su
articulo 20 que en aquellos supuestos en que los resultados vy
documentacion presentada no cumpliera con los requisitos exigidos por el
articulo precedente, la solicitud de aprobacion serd denegada, debiendo
realizar los estudios de bioequivalencia pertinentes en la Republica
Argentina.

Que la razén que fundamenta la denegatoria de la aprobacion de
los resultados presentados, es que la finalizacién del estudio clinico data
de mas de cinco afios, extremo que no cumplimenta los requisitos
exigidos por la Disposicién ANMAT N° 2434/13.

Que conforme lo dispuesto por la Disposicion N° 6677/10,
corresponde a esta Administracion la aprobacién o el rechazo de los
Estudios Clinicos, de acuerdo a las normas contenidas en el Régimen de
Buenas Practicas de Investigacién en Estudios de Farmacologia Clinica vy
demas normas aplicables.

Que, en consecuencia, por las razones expuestas, corresponde la
denegar la aprobacién de los resultados del estudio clinico mencionado.

Que la Direccién de Evaluacidn y Registro de Medicamentos vy la

Direccidon General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
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competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1.490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Deniégase a la firma Eurofarma Argentina S.A., la
aprobacién de los resultados del estudio clinico denominado: “Estudio de
bioequivalencia entre dos formulaciones de Lamotrigina en voluntarios
sanos de ambos sexos:Lamotrigina comprimido simple de 100 mg
(ensayo) producido por Eurofarma Laboratorios Ltda y Lamictal®
comprimido simple de 100 mg (Referencia) producido por

Glaxosmithkline.” Protocolo SPH 004/09, de fecha 12 de Junio de 2006.

por los fundamentos expuestos en el Considerando, conforme lo dispuesto

por la Disposicion ANMAT N© 2434/13.

ARTICULO 20°.- Hagase saber al interesado que podra interponer recurso
de reconsideracion y/o alzada, dentro del plazo de diez (10) y/o quince
(15) dias habiles respectivamente, contados a partir del dia habil siguiente

al de la notificacion de la presente, conforme lo establecido en los

-
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articulos 84 y 94 del Reglamento de Procedimientos Administrativos
aprobado por Decreto N© 1759/72 (t.0. 1991).
ARTICULO 39.- Registrese; girese al DGIT a sus efectos, por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole

entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-014096-14-1
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ROGELIO LOPEZ

% Admlnistrador Naclonal
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