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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

A.N.M.A.T.

suenos ares, 1 7 NOV 20%

VISTO el expediente n® 1-47-7630-09-7 del registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica_!, y

CONSIDERANDO:

Que por los actuados citados en el VISTO la firma NOVARTIS
ARGENTINA S.A. solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado
"ESTUDIO DE 12 SEMANAS MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBO, DE GRUPOS PARALELOS Y DISENO ADAPTABLE,
PARA EVALUAR LA EFICACIA SOBRE EL CONTROL DE LA GLUCOSA EN SANGRE Y
LA SEGURIDAD DE CINCO DOSIS DE LCQO08 (2, 5, 10, 15 Y 20 MG) O 100 MG
DE SITAGLIPTINA COMO TERAPIA ADICIONAL A METFORMINA EN PAbIENTES
OBESOS CON DIABETES TIPO 2", Protocolo del Estudio Clinico CLCQY08A2203,
versién 14/01/09, con enmienda 1 del 24/04/2009 y enmienda 2 del
03/06/2009". ‘ I

Que a tal efecto solicita autorizacidn para ingresar aIJ pals la
medicacion, materiales y documentacién asi como enviar material bi;Jlégico a
EEUU. |

Que el protocolo objeto de analisis fue autorizado por los Comités de
Docencia e Investigacion de los centros propuestos para llevar a cabo el estudio
clinico, adjuntando a los presentes la declaraciéon jurada de los profesionales

responsables de cada uno de los centros propuestos juntamente' con sus

antecedentes profesionales.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

A.N.M.A.T,

Que a fs. 397 se agrega el informe de! Departamento de Farmacologia
del INAME, indicando que la informacién preclinica se considera aceptable.

Que tomo la intervencion de su competencia la Direccion de Evaluacién
de Medicamentos -DEM- (hoy Direccion de Evaluacion vy Regiistro de
Medicamentos) donde evalud el Protocolo, Consentimiento Informado!y demas
documentacién y antecedentes. {

Que en el aludido informe la DEM concluyd que analizada la
informacién suministrada -por el recurrente no considera recomerLdabIe la
aprobacion del mencionado protocolo, ya que el estudio no se encuentra
debidamente justificado, por tener un disefio en el cual se plantea suspender las
ramas de tratamiento que presenten una tasa de discontinuacion de 50% ya que
se considera inaceptable este nivel de intolerancia desde el punto de vista ético,
metodologico y de seguridad de los participantes.

Que la Seccidn A (Generalidades), punto 3.2 de la Disposicifin ANMAT
6677/10, establece que “...La Direccién de Evaluacion de Medicamentos (DEM) de
esta Administracion tendra las siguientes funciones y facultades en rejlacién a la
autorizacién y fiscalizacién de los estudios de farmacologia clinica en,r el ambito
de su competencia: {(a) evaluar el protocolo y la informacién del estudio y emitir

i )
un informe técnico, con el fin de recomendar al Director Nacional de esta

|

Que por otro lado la Disposicion ANMAT N° 5330/97, rvigente al

Administracion su autorizacion, objecién o rechazo”.

momento de la solicitud de aprobacion del estudio clinico, en el punto 1 del

Anexo 1, titulo II, capitulo 3, se expresa en el mismo sentido.
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT,

Que la Direccidn General de Asuntos Jurfdicos ha tomado la
intervencién de su competencia.
|
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION;‘{L DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:

ARTICULO 10.- Deni¢gase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. la solicitud de
autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado "ESTUDIO DE 12
SEMANAS MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON
PLACEBO, DE GRUPQOS PARALELOS Y DISENO ADAPTABLE, PARA EVALUAR LA
EFICACIA SOBRE EL CONTROL DE LA GLUCOSA EN SANGRE Y LA SEGUIRIDAD DE
CINCO DOSIS DE LCQ908 (2, 5, 10, 15 Y 20 MG) O 100 MG DE SITAGLIPTINA
COMO TERAPIA ADICIONAL A METFORMINA EN PACIENTES OBESOS CON
DIABETES TIPO 2”. Protocolo del Estudio Clinico CLCQ908A2203, version
14/01/09, con enmienda 1 del 24/04/2009 y enmienda 2 det 03/06/2009”, por
l[as razones expuestas en el considerando de la presente disposicion.

ARTICULO 20.- Notifiqguese a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. que podra
interponer recurso de reconsideracién y/o alzada, en el término de diez (10) y/o
quince (15) dias, respectivamente, contados a partir del dia siguiente al de la

notificacion de la presente disposicién, de acuerdo con lo previsto en los articulos

84 y 94 del Decreto N© 1759/72 (t.0. 1991), reglamentario de la Ley N© 19.549,
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ARTICULO 39.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese

al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién. Girese a la Direccidn de Evaluacién y Registro de Medicamentos a

sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente n® 1-47-7630-09-7
DISPOSICION No©

- 12835

Pr. ROBERTC |
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