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BUENOS AIRES, 17 00T 20

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000- 016125-13-0, del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS Argentina S.A.,
solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio Fase 3b,
Abierto, Aleatorizado, Multicéntrico para Evaluar la Seguridad e Inmunogenicidad de la
Vacuna Meningocécica del Grupo B de Novartis cuando se administra de manera
concomitante con la vacuna conjugada MenACWY de Novartis a lactantes sanos”.
Protocolo V72_56 version final 1.0 - de fecha 20 de junio de 2013, con Nota V72_56__
Argentina_ Nota Aclaratoria_ V1_20 de marzo de 2014,

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga

L

necesaria, materiales y enviar material biolégico a Alemania. i
1
Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el

paciente, han sido aprobados por el Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC) y

por Comité de Etica en Investigacion del Hospital de Nifios “Ricardo Gutiérrez”.
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Que los miembros del Comité de Etica en Investigacién Clinica (CEIC),
insisten en la relevancia de un cuidadoso procedimiento de obtencién del
Consentimiento informado, a los efectos de cumplir estrictamente con los criterios de
inclusién y de exclusion, no permitiéndose desvios en los mismos que pudieran poner
en riesgo la seguridad de los pacientes, la integridad de los resultados o la
aceptabilidad Etica, Clinica vy Regulatoria del estudio. i

Que asimismo, consideran que los sujetos que seran incluidos er!'1 este
estudio pertenecen al grupc etario mas afectado por la enfermedad y que pi)drian
beneficiarse con la vacunacion.

Que el citado comité realiza una mencién especial al punto A5: Seleccidon
de los pacientes, poblacion vulnerable de la Resolucién 1480/2011, gue establece:
"Una investigacion sobre una poblacién vulnerable podria implicar una distribucidn
desigual de sus cargas y beneficios, por lo que los investigadores deberan garantizar al
CEI que: a) la investigacion no podria ser igualmente bien realizada con personas
menos vulnerables; b) la investigacion intenta obtener un conocimiento que conduciré
a mejorar la atencion de enfermedades u otros problemas de salud caracteristicos o
propios del grupo vulnerable”.

Los miembros del Comité de Etica en Investigacién del Hospital de Nifios
“Ricardo Gutiérrez”, consideran que el estudio presentado no presenta reparos éticos vy

cumple con las normas nacionales e internacionales que rigen la investigacion en seres

humanos.

A4 |



‘2014 - Ado de Homenaje af Almirante Guillermo Brown, en of Bicentenario del Combate Waval de Montevideo”

DISPOSICION N°
7339

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT
Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue autorizado

por la Autoridad Maxima de los centros donde se llevard a cabo, adjuntdndose la nota
compromiso de los investigadores y su equipo en los centros propuestos, juntamente
' |

con sus antecedentes profesionales.
Que a fojas 469-481 obra el informe técnico favorable y a fojas 569-570

obra el informe técnico complementario de la Direccion de Evaluacién y Registro de
i

Medicamentos (DERM-INAME).
Que a fs, 496, la jefa del Programa Nacional de Control de Enfermed‘ades
Inmunoprevenibles (PRONACEI), hace saber que: "En funcién de lo conversado y
discutido en fa II Reunidn de la Comisién Nacional de Inmunizaciones y la discusién en
relacion de las futuras recomendaciones sobre la incorporacién de la vacuna contra
meningococo a Calendario Nacional de Inmunizaciones, es clave contar con datos

locales sobre la coadministracion de ambas vacunas con el objeto de tomar decisiones

basadas en la evidencia local. Para la CONALN y para el PRONACEI es relevante contar

con esta informacion, quedando a consideracion de la ANMAT el anédlisis y la

T

evaluacién de los puntos relacionados a su incumbencia. Agradeceremos la evaluacién

del protocolo con el visto bueno de este sector a fin de avanzar en forma oportuna?”.
Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo

establecido en la Disposicion N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena Practica

Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.
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Que la Direccidon General-de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 v del Decreto N° 1271/13.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVARTIS Argentina S.A., a realizar el estudio
clinico denominado: “Estudio Fase 3b, Abierto, Aleatorizado, Multicéntrico para Evaluar
la Seguridad e Inmunogenicidad de la Vacuna Meningocécica del Grupo B de Novartis
cuando se administra de manera concomitante con la vacuna conjugada MenACWY de
Novartis a lactantes sanos”, Protocolo V72_56 versién final 1.0 - de fecha 20 de junio
de 2013, con Nota V72_56_ Argentina_ Nota Aclaratoria_ V1_20 de marzo de 2014,
que se llevara a cabo en los centros y a cargo de los investigadores que se detallan en
el Anexo I de la presente Disposicion.
ARTICULO 2°.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formulario de
Consentimiento Informado versidn 1 (Argentina, centro xx espafiol) 3, de fecha 28 de

Noviembre 2013, obrante a fojas 359-370 y el Consentimiente Informado Version 1.

W |



"2014 - Afio de Homenape of Afmirante Guillermo Brown, en ef Gicentenario def Combate Naval de Mentevideo™

DISPOSICION No 7 3 3 g

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Reguiacion e Institutos

ANMAT
(Argentina, Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez, espafiol).3.27Nov2013, obrante a
fojas 546-558.
ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la droga necesaria y materiales que se
detallan en el Anexo I de la presente Disposicion, al sélo efecto de la investigacién que
se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a los mismos, bajo
penalidad establecida por la Disposicidon N© 6677/10.
ARTICULO 49°.- Autorizase el envio de muestras bicldgicas de acuerdo al detalle que
obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines deberd recab%r el
solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracion Nacional.
ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse
bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el
solicitante tas responsabilidades emergentes de los posibles dafios que pudieran caber
por dicho transporte.
ARTICULO 6°.- Notifiguese al interesado que los informes parciales y finales deberan
ser elevados a esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacidn y conclusiones
finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal efecto. En caso
contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes gue marca la

Ley N° 16.463 y la Disposicién NO 6677/10.
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ARTICULO 7¢.- Establécese que forma parte de la presente autorizacién el compromiso
del patrocinador de discontinuar el estudio en Argentina en caso de que alguna vacuna
meningocdcica se incluya en el calendario oficial de vacunacién Argentina y de retirar a
los sujetos que no recibieron, de acuerdo con el disefio del protocolo, la vacuna que se
introduzca en el calendario. I
ARTICULO 8°.- Registrese; girese a la Direccidn de Gestidén de Informacién Técﬁica a
sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hdgase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumlplido,
archivese.

Expediente N© 1-0047-0000- 016125-13-0.

7339 //ﬂ

Adminiatrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO 1
1.- PATROCINANTE: NOVARTIS Argentina S.A.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio Fase 3b, Abierto, Aleatorizado, Multicéntrico
para Evaluar la Seguridad e Inmunogenicidad de la Vacuna Meningocécica del Gru"po B
de Novartis Cuando se Administra de Manera Concomitante con la Vacuna Conjugada
MenACWY de Novartis a Lactantes Sanos”. Protocolo V72_56 versién final 1.0 - de
fecha 20 de junio de 2013, con Nota V72_56_ Argentina_ Nota Aclaratoria_ V1_2§0 de
marzo de 2014.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: IIIb.
4,- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacidn del investigador y del centro de investigacién
Nombre del Dr Alejandro Raul Capdevila
investigador

Nombre del centro PAIDEIA

Direccidn del centro Jerénimo Salguero 2835 piso 1° (1425) CABA

Teléfono/Fax 4806-1350

Correo electrénico Vax_ar@yahoo.com

Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacidn Clinica (CEIC)

Direccién del CEI Larrea 1381 3° “"A” - C1117ABK - CABA - Argentina.
Informacién del investigador y del centro de investigacién
Nombre del investigador | Dra. Angela Spagnuolo de Gentile
Nombre del centro Hospital de Nifios "Dr, Ricardo Gutiérrez” }
Direccidn del centro Gallo 1330 {(1424), CABA, Argentina ;
Teléfono/Fax 4964-5019 '
Correo electronico angelagentile@fibertel.com.ar
Nombre del CEI Hospital de Nifios “Ricardo Gutiérrez”
Direccién del CEI Gallo 1330 (1424), CABA, Argentina
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NO de version y fecha del | Version 1.(Argentina, Hospital de Nifios Dr Ricardo
consentimiento Gutiérrez, espafiol).3.27Nov2013

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Forma |
Farmaco Farmacéutica / Concentracion Cantidad
Presentacion

Vacuna Polvo y diluyente Oligosacarido conjugado 2000
meningocdcica | para solucién meningococico del Grupo A con la
conjugada inyectable/Frasco proteina CRM197 de
ACWY de conteniendo Corynebacterium diphtheriae 10 i
Novartis liofilizado de Mg MenA, 12.5 - 33.3 ug ; .
(Menvec®) componente MenA | Oligosacarido conjugado )

yfrascoconteniendo | meningocdcico del Grupo C con la
la solucidn liquida | proteina CRM197 de

con componentes | Corynebacterium diphtheriae 5 pg
Cwy, MenC, 6.25 - 12.5 ug ;
Oligosacarido conjugado
meningococico del Grupo W135 !
con la proteina CRM197 de
Corynebacterium diphtheriaeb5 ug
MenW, 3.3 - 10 ug ;

Oligosacarido conjugado
meningococico del Grupo Y con la
proteina CRM197 de
Corynebacterium diphtheriae 5 pg
MenY, 3.3- 10 ug; Cloruro de sodio
4.5 mg;

Amortiguador de fosfato de sodio
10 mM;

Fosfato de dihidrégeno de sodio
2.5 mM (0.345 mg/mL);

Dihidrato de fosfato de hidrégeno
disédico7.5 mM (1.335 mg/mL);
Fosfato de dihidrégeno de potasio
5 mM (0.68 mg/mL);

Sacarosa 12.5 myg;

Agua para inyeccion cantidad
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suficiente para 0.5 mL.
Vacuna Suspensidn para Proteina de fusion de NHBA de N. | 2000
meningococica | inyeccion/ jeringa | meningitidis del grupo B
del grupo B de | pre cargada recombinante 50ug;
Novartis Proteina de NadA de N.
(rMenB+0OMV meningitidis del grupo B
NZ, Bexero®) recombinante 50 ug;

Proteina de fusion de fHbp de N.
meningitidis del grupo B
recombinante50 ug:

Vesiculas de la membrana externa
(OMV) de |la cepa NZ98/254 de
Neisseria meningitidis del grupo B
medidas como la cantidad de
proteina total que contiene PorA
P1.4 25 ug;

Hidréxido de aluminio 1.5mg;
Clorure de sodio 1.5 mg;
HistidinalQ® mM (0.776 mg);
Sacarosa2% (10 mqg) ;

Agua para inyeccidonhasta 0.5 mL

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Material Cantidad
Criotubos de vidrio y/o plastico 3900
Cajas de cartdn para conservaciéon y transporte de criotubos 100

Tubos de vidrio y/o plastico, de diferentes formas y tamafios, con y 5000

sin aditivos .
Pipetas de plastico 2500
Etiquetas para tubos, criotubos y cajas de cartén 6000
Termdmetros digitales 550
Agujas de diferentes tamahos 5500
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Jeringas de diferentes tamafios sin aguja 5500

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Muestras de suero. Las mismas se enviaran y analizaréan en:

Novartis Vaccines

Klinische Serclogie

Gebaeude Z26

Emil-von-Behring Str. 76

35041 Marburg / Germany f
Teléfono: + 49 6421 343439

Fax: +49-6421-39-5826

Expediente N© 1-0047-0000- 016125-13-0.
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Dr. CARLOS CHIALE
Adminlistrador Naclonal
I ANMAT,
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