"2015- Afio del Bicentenario def Congreso de los Pueblos Libres”

DISPOSICION N° 2677

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regutacidn e Institutos

AN.MAT. BUENOS AIRES, 10 DE ABRIL DE 2015.-

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0002-000181-14-2, del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma GlaxoSmithKline Argentina
S.A., solicita autorizacidon para efectuar el Ensayo Clinico denominado: 201496:
Estudio para evaluar la eficacia y seguridad de 15 mg 2xd de Io%mapimod
{GW856553) en comparacién con placebo en sujetos con exacerbaciones frecuentes
de enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPQC). Protocolo 2014N197775_00 -
04 de agosto de 2014 con Subestudio Farmacogenético.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga
necesaria, docurnentaciéon y materiales y enviar material bioldgico a USA. I

Que el protocolo v los modelos de consentimiento informad.o para el
paciente, han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Ane.!no Idela
presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima de los centros donde se Ilevaré' a cabo,

adjuntdndose la nota compromiso del investigador y su equipo en los centros

propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.
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Que el informe del Departamento de Farmacologia, INAME, (obrante en
el adjunto del 25/11/2014 09:30:57 A.M. - [INFORME ACEPTACION
FARMACOLOQGIA.PDF), resulta favorable.

Que el informe técnico de la Direccidon de Evaluacién y Registro de
Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 02 de marzo <I:le 2015),
resulta favorabie.

Que la Direccibn General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencion 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 Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

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

1490/92 y del Decreto N° 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: !
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma GlaxoSmithKline Argentina S.A., a realizar el
estudio clinico denominado: 201496: Estudio para evaluar 1a eficacia y seguridad de

15 mg 2xd de losmapimod (GW856553) en comparacion con placebo en sujetos con
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exacerbaciones frecuentes de enfermedad pulmonar obstructiva crénicr:} (EPOC).
Protocolo 2014N197775_00 - 04 de agosto de 2014 con Slubestudio
Farmacogenético, que se llevard a cabo en los centros y a carg? de los
investigadores que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicién, {.
ARTICULO 29.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:
Consentimiento Informado General Version 2.1.0.0 (02-Oct-2014); Consentimiento
Informado de Farmacogénetica Versién 2.1.0.0 (02-Oct-2014), (obrantes en el
documento adjunto del 03/11/2014 04:58:06 P.M. - PARTE A - MO;I)ELO DE
CONSENTIMIENTO INFORMADQ.PDF) y Consentimiento Informado General Versién
2.1.1.0 MZA (02-Oct-2014), (obrante en el documento adjunto del 11/02/2015
01:33:02 P.M. - RESPUESTA DE OBIECION.PDF).

ARTICULO 39°.- Autorizase el ingreso de la medicacién, documentacion y materiales
que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion, al sdlo efecto de la
investigacion que se autoriza en el Articulo 19 quedando prohibido dar otro destino
a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al detalle que
obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines deberd recabar el
solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracién Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse

bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el
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solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios que pudieran
caber por dicho transporte.

ARTICULO 60°.- Notifiguese al interesado que los informes parciales !y finales
deberan ser elevados a la Administracién Nacional de Medicamentos, Alfmentos y
Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evéiuacién y
conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a 1*:al 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 7°.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente
Disposicién. Cumplido, archivese,

Expediente N° 1-0047-0002-000181-14-2.

DISPOSICION N°©
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ANEXO 1

1.- PATROCINANTE: GlaxoSmithKline Argentina S.A.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: 201496: Estudio para evaluar la eficacia y seguridad
de 15 mg 2xd de losmapimod (GW856553) en comparacion con placebo en sujetos
con exacerbaciones frecuentes de enfermedad pulmonar obstructiva crc'mic?l (EPOCQC).
Protocolo 2014N197775_00 - (04 de agosto de 2014 con Slpbestudio
Farmacogenético. I

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I1/a. |

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

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS: |

]

Informacién del investigador y del centro de investigacién

Nombre del Dra. Maria Cristina De Salvo 1
investigador |
Nombre del centro Centro Médico Dra. De Salvo l
Direccion del centro Av, Cabildo 1548 , 1° " A "(C1426ABP) CABA
Teléfono/Fax 4781-5331
Correo electronico dradesalvo@yahoo.com.ar )
Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica {(CIEFC) ]
Direccion del CEl Av. Cabildo 1536, 5° "B”,CABA !
+ __Informacién del investigador y de! centro de investigacién
Nombre del Dr. Pedro Carlos Elias
investigador
Nombre del centro INSARES |, Instituto de Salud Respiratoria
Direccion del centro Rondeau 335, (MS5500GIP), Mendoza
Teléfono/Fax 0261-4290628
Correo electronico carloselias@insares.com
Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica (CIEFC)
Direccién de! CEI Av, Cabildo 1536, 5° “B”,CABA
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Informacion del investigador.y del centro de investigacién ’
Nombre del , Dr. Raman Rojas
investigador
Nombre del centro Investigaciones en Patologias Respiratorias
Direccién del centro Balcarce 874, (T4000IAP), San Miguel de Tucuman
Teléfono/Fax 0381-421-2611 '
Correo electronico ipr_ramon@yahoo.com.ar
Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica {CIEFC) |
Direccidn del CEI Av. Cabildo 1536, 5° "B”,CABA }
|
[ Informacién del invéatigador y del centro de investigacion .«
Nombre del Dr.Pablo Efrain Saez Scherbovsky '
investigador ,
Nombre del centro Consultorios Médicos Dr. Isaac Scherbovsky
Direccidén del centro José F. Moreno 2760,(5500), Mendoza
Teléfono/Fax 0261 -4307402
Correo electrénico pablo@fundacionscherbovsky.com
Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica (CIEFC)
Direccién del CEI Av. Cabildo 1536, 5° "B”,CABA .
5.- INGRESO DE MEDICACION: t
Drogas Cantidad Forma Ppio, activo y
Farmacéutica concentracion
GW856553/Losmapimod 8000 Comprimidos GW856553 15 mg
Placebo to Match 8000 Comprimidos Placebo
GWB856553
Placebo 8000 Comprimidos Placebo
Demos 800 Comprimidos Placebo

6.- INGRESO DE DOCUMENTACION:

1000 Diarios para el paciente
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7.- INGRESO DE MATERIALES: '

Solicitud de importacidn de los siguientes Dispositivos Médicos para el uso exclusivo
del ensayo clinico.

20 articulos de ECG dispositivo basico (Basisgerat MSC ECG)
Origen: China, USA, Japdn, UK o Alemania.

Termometros

60 Termometros TempTracer2 - T.S.S.

Origen:

60 Cradle para termdémetros TempTracer2 - T.T.S.

200 Bolsos para materiales de estudio

Origin: USA, Uk o China

200 Botellas plasticas

Origin: USA , UK o China

IMPORTAR

5000 kits para laboratorio hematolégico i

5000 kits para laboratorio de quimica clinica !
5000 Kits para evaluacion de evento hepatico

5000 Kits para muestras de orina

600 Kkits para muestra de farmacogenética
600 kits para prueba de embarazo en suero

600 Pruebas de embarazo Mistream

2000 kit para prueba de embarazo en orina (tiras reactivas)
200 kits para determinacion de Antigeno HBs y anticuerpo anti Hepatitis C y E.

500 kits para evaluacidn de cortisol urinario
2000 Hiscpos ]
2000 Agujas I
2000 pipetas

2000 kits para farmacocinética (PK)
2000 kits para determinacién de Biomarcadores sanguineos :
2000 kits para determinacion de Biomarcadores urinarios i
5000 Vasos plasticos para prueba en Orina

300 unidades de tapa de recipiente para colectar orina

200 unidades de envase para orina de 24 hrs 3.5 litros

200 unidades de camodas para recolectar especimenes:

200 unidades de envase para orina de 24 hrs 3.5 litros

1000 tubos para descartar solucion salina

500 adaptadores Luer

500 conectores multiples “Connecta Plus” para 4 tubos

500 Mangas absorbentes para 6 tubos
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200 unidades de cilindro graduado de 1000 mililitros

200 kits para toma de muestra de saliva

300 aguja mariposa Safety-Lok 23G

500 unidades de Tubos plasticos para transporte con tapa a rosca B-1 10 ml

500 unidades de Tubos plasticos 1.8ml

500 unidades de Agujas Eclipse 21 G I

500 unidades de Tubos plasticos tapa roja 4 ml ;
500 unidades de Tapas para tubos plasticos 5ml '

500 unidades de Tubos 12x75 y su tapa a presidén (5 ml)

500 unidades de Jeringas plasticas— no reutilizable

500 unidades de Kits de Coleccién de saliva de ADN i

500 unidades de Tubos plasticos EDTA tapa lavanda 2 ml K2 L
500 unidades de Tubos plasticos EDTA tapa lavanda 2 mi K2 -

500 unidades de Tubos plasticos tapa roja 10 ml

500 unidades de Tubos plasticos tapa roja 10 ml

500 unidades de Tubos plasticos tapa lavanda K2 EDTA 3ml

500 unidades de Pipetas plasticas estériles 3ml .
500 unidades de Bolsas aislantes con gel para proteccion '

500 unidades de Bolsas pequefias CTC !

500 unidades de Cintas pruebas de embarazo

500 unidades de Bolsas para transporte 95kPa

500 unidades de Tapas de recipientes para colectar orina ,

500 unidades de Copas para recolectar orina

500 unidades de Tubos pidsticos para transporte con tapa a rosca B-1 10 ml

500 unidades de Tubos plasticos 1.8ml .

500 unidades de Agujas Eclipse 21 G 1

500 unidades de Tubos plasticos tapa roja 4 ml i

500 unidades de Tapas para tubos plasticos 5ml

500 unidades de Tubos 12x75 y su tapa a presion (5 ml)

500 unidades de Jeringas plasticas— no reutilizable

500 unidades de Kits de Coleccion de saliva de ADN .

500 unidades de Tubos plasticos EDTA tapa lavanda 2 ml K2

500 unidades de Tubos plasticos tapa roja 10 ml

500 unidades de Tubos pldsticos tapa lavanda K2 EDTA 3ml

500 unidades de Pipetas plasticas estériles 3ml

500 unidades de Bolsas aislantes con gel para proteccién

500 unidades de Bolsas pequefas CTC

Pais de origen: China

500 unidades de Cintas pruebas de embarazo

500 unidades de Bolsas para transporte 95kPa

500 unidades de Tapas de recipientes para colectar orina
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500 unidades de Copas para recolectar orina

500 unidades de tubos plasticos tapa dorada, 5ml

500 unidades de tubo plasticos SST (3.5 ml)

Desde: Quest Diagnostics Clinical Trials
27027 Tourney Road, Ste 2k
Valencia, CA, USA 91355

8.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Solicitud de autorizacion para exportar material biolégico, cumpliendo con las
normas IATA;

EXPORTAR

6000 muestras de sangre entera

3000 muestras de suero

3000 muestras de plasma

3500 muestras de orina

200 muestras de saliva

Hacia: Quest Diagnostics Clinical Trials
27027 Tourney Road, Ste 2E

Valencia, CA, USA 91355

Attn.: Specimen Processing
661-799-6480

L T ——— e | § 2

Expediente N°© 1-0047-0002-000181-14-2.

DISPOSICION No° !

ﬁEmmég
LOPEZ Rogelioc Fermando

Administrador Nacional
ANMAT.
Ministerio de Salud
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