DISPOSICION N° 2547

Fgyd “3013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813™.
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacisn e Tnstitutse  BUENOS AIRES, 30 DE ABRIL DE 2013.-
ANMAT. '

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000008-13-4, del Registro de

la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica, y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Eli Lilly Interamerica, INC.
(Suc. Argentina) solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado:
I2R-MC-BIAK “Comparacién de LY2605541 con insulina humana NPH como
tratamiento de insulina basal en pacientes sin tratamiento previo con insulina,
que padecen diabetes mellitus tipo 2 con control inadecuado con 2 o mas
medicamentos antihiperglucémicos orales: Estudio aleatorizado, no ciego Estudio
IMAGINE _ 6”. Protocolo version de fecha 13-Dic-2012 con Sub-estudio
Farmacogenético. |
Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga
necesaria y materiales y enviar material biolégico a USA.
| Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
paciente han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en e! Anexo I de la

presente Dispaosicion.
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Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima (_:Ie los centros donde se llevara a cabo,
adjunténdlose la nota compromiso del investigador y su equipo en Iosl centros
propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacién de
Medicamentos (obrante en el adjunto del 10/04/2013), resuita favorable.

| Que la Direccidén de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de
su competencia.

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 élinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULd 10.- Autorizase a la firma Eii Lilly Interamerica, INC. (Suc. Argentina)

a realizar el estudio clinico denominado: I2R-MC-BIAK “Comparacién de
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LY2605541 con insulina humana NPH como tratamiento de insulina basal en
pacientes sin tratamiento previo con insulina, que padecen diabetes mellitus tipo
2 con control inadecuado con 2 0 mas medicamentos antihiperglucémicos orales:
Estudio aleatorizado, no ciego Estudio IMAGINE 6”. Protocolo version de fecha
13-Dic-2012 con Sub-estudio Farmacogenético, que se llevara a cabo en el centro
y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicién.
ARTICULO 29°.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formulario
de consentimiento informado especifico para el estudio I2ZR-MC-BIAK Version 1.1,
FINAL, 05 de Febrero de 2013, (cbrante en el adjunto del 04/04/2013 01:33:48
P.M. - RESPUESTA DE OBIECION.PDF) Formulario de consentimiento informado
sub-estudio opcional de farmacogenética especifico para el estudio 12R-MC-BIAK
Version 1.0, FINAL, 08 de Enero de 2013, (cbrante en el adjunto del 17/01/2013
11:44:03 A.M. - NOTAS.PDF).
ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacién y materiales que se
detallan en el Anexo I de la presente Disposicion, al solo efecto de la
investigacion que se autoriza en el Articulo 19 guedando prohibido dar otro
destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicidn N© 6677/10.
ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al detalle

que obra en el Anexo I de la presente Disposicién, a cuyos fines deberad recabar
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el solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracion Nacional.

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

ARTICULO 69,- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberdn ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacién
y conciusiones finales por parte de los funcionarios que seran 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 N° 6677/10.

ARTICULO 79°.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
Disposicién. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0002-000008-13-4.

DISPOSICION N©

- g

Temas/s

L
CHI?LE Carlos Alberto
Interventor
ANMAT
Ministerio de Salud
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: Eli Lilly Interamerica, INC. (Suc. Argentina).

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: I2R-MC-BIAK “Comparacién de LY2605541 con
insulina humana NPH como tratamiento de insulina basal en pacientes sin
tratamiento previo con insulina, que padecen diabetes mellitus tipo 2 con control
inadecuado con 2 o mdas medicamentos antihiperglucémicos orales: Estudio
aleatorizado, no ciego Estudio IMAGINE 6”. Protocolo versidn de fecha 13-Dic-
2012 con Sub-estudio Farmacogenético.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: IIL.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

W Informacion’del investigador.y del centro 'de investigacion I

Nombre del Dra. Elizabeth Gelersztein
investigador

Nombre del centro CEDIC
Direccion del centro Salguero 2142 Piso 8, CABA, Argentina
Teléfono/Fax Tel: 4823-6838 Fax: 4823-8701. |
Correo electrdnico Elizabeth.g@cedic-argentina.com.ar |
Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC) |
Direccién del CEL Larrea 1381 3°A, CABA, Argentina
N .de versién y fecha Formulario de Consentimiento Informado
del consentimiento especifico para el estudio. Version: 1.1, FINAL,

05 de Febrero de 2013. FCI Personalizado para
centro: CEDIC Centro de Investigacion Clinica.

Formulario de consentimiento informado sub-
estudio opcional de farmacogenética especifico
para el estudio I2R-MC-BIAK Version 1.0,
FINAL, 08 de Enero de 2013, {obrante en el
adjunto del 17/01/2013 11:44:03 AM. -
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Informacion del investigador y del centro de investigacién

Nombre del
investigador

Dra. Silvia Orio

Nombre del centro

Investigaciones Médicas IMOBA S.R.L.

Direccion del centro

Medrano 134 Piso 6-CABA,C1179AAB — Buenos Aires

Teléfono/Fax

Teléfono: 42831589 Fax: 49832544

Correo electrénico

imoba@imoba.com.ar silviaorio@imoba.com.ar

Nombre del CEI

Comité de Etica en Investigacién Clinica (CEIC)

Direccién del CEI

Larrea 1381 3°A, CABA, Argentina

NO de version y fecha
del consentimiento

Formulario de Consentimiento Informado especifico
para el estudio. Version: 1.1, FINAL, 05 de Febrero de
2013. FCI Personalizado para centro: Investigaciones
Médicas IMOBA S.R.L.

Formularico de consentimiento informado sub-estudio
opcional de farmacogenética especifico para el estudio
[2R-MC-BIAK Version 1.0, FINAL, 08 de Enero de
2013, (obrante en el adjunto del 17/01/2013
11:44:03 A.M. - NOTAS.PDF).

Informacion del investigador y del centro de investigacion

Nombre del
investigador

Dr. Federico Pérez Manghi

Nombre del centro

CINME

Direccion del centro

Viamonte 2278/80, CABA, Argentina

Teléfono/Fax

Tel: 5031-9914/15 Fax: 5031-9914/5

Correo electronico

fpmanghi@cinme.com.ar

Nombre del CEI

Comité de Etica en Investigacion del centro CINME

Direccion del CEI

Viamonte 2278/80, CABA, Argentina

NO de version y fecha
del consentimiento

Formulario de Consentimiento Informado especifico
para el estudio. Versién: 1.1, FINAL, 05 de Febrero de
2013 FCI Personalizado para centro: CINME S.A.
(Centro de Investigaciones Metabolicas).

Formulario de consentimiento informado sub-estudio
opcional de farmacogenética especifico para el estudio
I2R-MC-BIAK Versidon 1.0, FINAL, 08 de Enero de
2013, (obrante en el adjunto del 17/01/2013
11:44:03 A.M. - NOTAS.PDF).

Informacién del investigador vy del centro de investigacién

Nombre del

| Dra. Georgina Daniela Sposetti
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investigador

Nombre del centro

Instituto de Investigaciones Clinicas Mar del Plata

Direccion del centro

Av, Colén 3364, Mar del Plata, B7600FZN, Pcia. de
Buenos Aires

Teléfono/Fax

Teléfono: 0223-496-3224 Fax: 0223-495-5454

Correo electrénico

sposetti@iic-mardelplata.com.ar

Nombre del CEI

Comité de Etica en Investigacion Instituto de
Investigaciones Clinicas

Direccion del CEI

Av. Colon 3364, Mar del Plata, B7600FZN, Pcia. de
Buenos Aires

NC de version y fecha
del consentimiento

Formulario de Consentimiento Informado especifico
para Centros de la Provincia de Buenos Aires. Version:
1.1, FINAL, 05 de Febrerc de 2013. FCI Personalizado
para centro: Instituto de Investigaciones Clinicas Mar
del Plata.

Formulario de consentimiento informado sub-estudio
opcional de farmacogenética especifico para el estudio
I2ZR-MC-BIAK Versién 1.0, FINAL, 08 de Enero de
2013, (obrante en el adjunto del 17/01/2013
11:44:03 A.M. - NOTAS.PDF).

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Principio activo

Forma farmacéutica

Unidades |Concentracion x unidad

LYZ2605541 Lapicera prellenada | 800 23 mg delY2605541 por mL
con 3ml (100 U/mL) (69 mqg)
Humulin NPH Lapicera prellenada | 500 Lapicera prellenada

con 3ml (100 U/mL)

conteniendo 3ml equivalente
a 300IU de insulina

6.- INGRESO DE MATERIALES: .

Descripcién

Cant.
Origen

Kits de laboratorio para la extraccion /
recoleccion de muestras de sangre,

SUErg y orina.

1000 [Covance Central Laboratory
Services, 8211 Scicor Drive,
Indianapolis, US. IN 46214-

2985

7.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:
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Destino
Descripcion

Muestras de sangre, |Covance Central Laboratory Services, 8211 Scicor Drive,
plasma, suero, orina |Indianapolis, US. IN 46214-2985

Expediente N° 1-0047-0002-000008-13-4.
DISPOSICION N@

rc

Pagina 8§ de 8

ARt ll e s oW om B W a s s Ve e . : o= —




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008

