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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-0047-0002-000184-16-7

VISTO| el Expediente N° 1-0047-0002-000184-16-7, del Registro de la Administracion Nacjonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NIH (Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos)
representada por FUNDACION IBIS PARA LA INVESTIGACION DE HIV/SIDA, solicita autorizacion
pard efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio de Fase IIb/Ill doble ciego para evaluar la seguridad

y eficacia de cabotegravir inyectable en comparacién con dosis diarias orales de tenofovir dlsoproxﬂ
fumarato femtricitabina (TDE/FTC), para la profilaxis previa a la exposicion en hombres cisgénero y
mujeres transgenero no infectados por VIH que tienen sexo con hombres (HPTN 083). Protocolo Version
Final 1.0 Fecha 2 de febrero de 2016 con Carta de enmienda 1.0 fecha 24 mayo 2016; Carta de enmienda
2.0 fecha 26 julio 2016; Carta de enmienda 3.0 fecha 10 nov. 2016 y CartaCompromiso cobre la provisidn
de la medicacion post-estudio, versién 1 de fecha 24 de mayo de 2017. .

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga necesaria v materiales v enwar material
bloléglco al exterior.

| ;
Que tom¢ intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEI), acreditado por la autoridad sanitaria

Jurisdiccional correspondiente, el cual ha aprobado el protocolo, el modelo de consentimiento informado
para el paciente, como asi también la participacién del investigador principal y el centro propuesto.

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME),
(obrante en el adjunto del 28 de junio de 2017), resulta
Favorable. '

competencia.

Que la Direccidon General de Asuntos luridicos ha tomado la intervencion de su

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion



ANMAT N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia
Chmca

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 v Decreto 101 de fecha 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma NIH (Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos)
representada por FUNDACION IBIS PARA LA INVESTIGACION DE HIV/SIDA, a realizar el estudio
clinico denominado: Estudio de Fase IIb/I11 doble ciego para evaluar la seguridad v eficacia de cabotegravir
inyectable ‘en comparacion con dosis diarias orales de tenofovir disoproxil fumarato /emtricitabina
(TDF/FTC), para la profilaxis previa a la exposicion en hombres cisgénero y mujeres transgénero no
infectados por VIH que tienen sexo con hombres (HPTN 083). Protocolo Versién Final 1.0 Fecha 2 de
febrero de 2016 con Carta de enmienda 1.0 fecha 24 mayo 2016; Cartz de enmienda 2 0 fecha 26 julio
2016; Carta de enmienda 3.0 fecha 10 nov. 2016 y Carta Compromiso sobre la provision de la medicacion
post-estudio, version 1 de fecha 24 de mayo de 2017.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por el articulo 1°, se llevara a cabo en el centro, a cargo del
investigador principal y con los modelos de consentimiento informado, aprobados por 2 Comité de Etica
en Investigacién, que se detallan a continuacion:

Informacidn del investigador y del centro de investigacién
[Nombre del investigador Marcelo H Losso

. [Nombre del centro Hospital General de Agudos J. M. Ranics Mejia
iDireccion del centro Gral. Urquiza 609 — 2° Piso- (C1221ADC) Buenos Aires
Teléfono/Fax 4931-5252/ 4956-1522
Correo electrénico mlosso@hwramos org.ar

' Nornbre del CEI Comité de Etica en Investigacion del Hospital Gral. de Agudos]
M. Ramos Mejia

Direccion del CEI Gral. Urquiza 609 (C1221 ADC) Buen_g_§ Aires |

, tFormulario de consentimiento informado personalizado al |

! FCI HGAIMRM Versién 1.1 (incluye LoA#3) fecha 24 de mayo 2017
y Formulario de consentimiento informado personalizado al

HGAJMRM Version 1.1 muestras futuras fecha 24 de mayo 2017

ARTICULO 3°.- Autorizase ¢l ingreso de:

a) Meédicacion:

Forma
farmaceéutica Principio activo y
concentracién

Medicacion

Cantidad Presentacion



mailto:mlosso@hivramos.org.ar

' . 360000 Comprimidos uso |Cabotegravir 30 {Frascos por 30
Cabotegravir o Placebo - e
comprimidos joral mg 7 Comprimidos
' Tenofovir 300 mg
. e 1360000 Comprimidos uso Frascos por 30
Tenofovir/Emtricitabina comprimidos Joral |[Emtricitabina 200 {comprimidos
mg ‘
I i i 40
Cabotegravir 4000 viales Suspensmn Cabotegravir 4.0 'Viales 2 ml .
. inyectable mg volumen 2 ml »
' Suspension Suspensidn grasa ‘
ntralipid 3000 bolsas N Intralipid 20% por {Bolsas de 10:) ml
inyectable
- 100 ml
b) Materiales
Descripcion Cantidad
DBS Whatman 903 Protein Saver Card #903 (Whatman #10534612; Fisher 2gg‘li”etas DBS
Scientific #NC9307519) e insumos (Gas-impermeable storage bag, .
. Ly . correspondientes
Desiccant pack y Humidity ndicator Cards). SUmIoS

720,000 unidades

(OraQuick Advance HIV Rapid Antibody Test (US FDA approved version)
[‘For Investigational Use Only”

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en el presente articulo se realiza al sélo efecto de la
investigacion que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo
penalidad establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTiCULO 4°.- Autorizase el envio de muestras biologicas de acuerdo al siguiente detalle:

Tipo de Muestra Destino

[Estelle Piwowar-Manning/ !

Johns Hopkins Umiversity Hospital |

60000 Muestras de tDepartment of Pathology
I lasmla Pathology Building, Room 313
600 North Wolfe Street
| {Baltimore, MD 21287
USA

[Estelle Piwowar-Manning/

Johns Hopkins University Hospital

5000 Tarjetas DBS para Department of Pathology



genotipeo lPathology Building, Room 313

600 North Wolfe Street
i |Baltimore, MD 21287

[USA
' Estelle Piwowar-Manning/

Johns Hopkins University Hospital

200 Muestras de sangre

entera [Department of Pathology

i Pathology Building, Room 313

600 North Wolfe Street — |

{Baltimore, MD 21287 USA

A los Iﬁnes establecidos en el presente articulo deberd recabar el solicitante la previa intervencion del

Servicio de Comercio Exterior de esta Adminisiracién Nacional.
I

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse: bajo el estricto
cumphmlento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades
emergentes de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

|
ARTICULO 6°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales deberan ser elevados a la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Médica, en las fechas que se
establezcan al efecto, para su evaluacion y conclusiones finales por parte de los funcioharios que serdn
designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes
que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion ANMAT N°® 6677/10. |
ARTICULO 7°.- Establécese la obligatoriedad por parte del Investigador Principal v de FUNDACION IBIS
PARA LA INVESTIGACION DE HIV/SIDA de acuerdo a lo contenido en la Carta Compromtso sobre la
provnsmn de la medicacion post-estudio, version 1 de fecha 24 de mayo de 2017.a continuar con la
~ provisién de la medicacion profildctica luego de la terminacion del estudio. '

|
ARTICULO 8°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccidn C, ‘Anexo 1 de la
Disposicion ANMAT n° 6677/10, la firma FUNDACION IBIS PARA LA INVESTIGACION DE
HIV/SIDA quien conducird el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedara sujf%ta a la citada
normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al patrocinador en materia
adminhistrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las mencionadas responsabilidades ni aun
en el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones que le corresponden

[,
en tal caracter.

ARTICULO 9°.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente Disposicion. Cumplido,

archivese.
|

Expediente N° 1-0047-0002-000184-16-7. |
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