=2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813,

DISPOSICION N° 5255

Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos BUENOS AIRES, 21 DE AGOSTO DE 2013.-
A.N.MAT,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000018-13-9, del Registro de

la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PAREXEL International
S.A. en representacion de Merck Sharp & Dohme Corp, una subsidiaria de Merck
& Co. Inc., solicita autorizaciéon para efectuar el Ensayo Clinico denominado: MK-
3102-016: Estudio en fase 1II, multicéntrico, doble ciego, aleatorizado, para
evaluar la sequridad v la eficacia de la adicién de MK-3102 en comparacion con la
adicion de glimepirida en pacientes con diabetes mellitus de tipo 2 que no logran
un control glucémico satisfactorioc con metformina. Protocolo de Estudio Clinico
3102, 016-00 de fecha 05 de junio de 2012 con Carta compromiso del
investigador con fecha 10 de Mayo de 2013.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga
necesaria, documentacion y materiales.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
paciente han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo 1 de Ia
presente Disposicidn,

Que asimismo el presente protocolo de investigacién clinica fue

autorizado por la Autoridad Maxima de los centros donde se llevara a cabo,
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adjuntandose la nota compromiso de los investigadores y su equipo en los
centros propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe técnico de la Direccibn de Evaluacion de
Medicamentos {obrante en el adjunto del 09/08/2013), resulta favorable.

Que la Direccidon de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de
su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado
lo establecido en la Disposicién N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

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

1490/92 vy del Decreto N° 425/10.

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

ARTICULO 10.- Autorizase a 1a firma PAREXEL International S.A. en
representacion de Merck Sharp & Dohme Corp, una subsidiaria de Merck & Co.
Inc., a realizar el estudio clinico denominado: MK-3102-016: Estudio en fase III,
multicéntrico, doble ciego, aleatorizado, para evaluar la seguridad y la eficacia de

la adicion de MK-3102 en comparacién con la adicion de glimepirida en pacientes
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con diabetes mellitus de tipo 2 que no logran un control glucémico satisfactorio
con metformina. Protocolo de Estudio Clinico 3102, 016-00 de fecha 05 de junio
de 2012 con Carta compromiso del investigador con fecha 10 de Mayo de 2013,
que se llevara a cabo en los centros y a cargo de los investigadores que se
detailan en el Anexo I de la presente Disposicién.
ARTICULO 2¢.- Apruébanse los modelos de consentimientoe informado: MK 3102
016 Argentina CIE formulario de consentimiento informado - Versiéon 1.3
09May2013 Basado en la versién del modelo global del 30 Jul 2012 version
plantilla 04 Nov 2011 y MK 3102 016 Argentina Formulario de consentimiento
informado CEIC - Versidn 1.2 09May2013 Basado en |a versién del modelo global
del 30 Jul 2012 versién plantilla 04 Nov 2011, (obrantes en el adjunto del
10/05/2013 06:14:30 P.M, - RESPUESTA DE OBJECION.PDF}).
ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacion, documentacién vy
materiales que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion, al sdlo efecto
de la investigacidn que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro
destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicidn N° §677/10.
ARTICULO 49.- 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 conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal
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efecto. En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones
pertinentes que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicién Ne 6677/10.
ARTICUILO 59.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccidon C, Anexo 1 de la Disposicion ANMAT n® 6677/10, la firma PAREXEL
International S.A. quien conducird el ensayo clinico en la Republica Argentina,
quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que
corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil.
ARTICULO 69.- Registrese; notifiqguese electrénicamente al interesado la presente
Disposicién. Cumplido, archivese,

Expediente N© 1-0047-0002-000018-13-9.

DISPOSICION N

I
%ms
CHIALE Carlos Alberto

Interventor
ANMAT
Ministerio de Salud
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: PAREXEL International S.A. en representacion de Merck
Sharp & Dohme Corp, una subsidiaria de Merck & Co. Inc.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: MK-3102-016: Estudio en fase III, multicéntrico,
doble ciego, aleatorizado, para evaluar la seguridad y la eficacia de la adicion de
MK-3102 en comparacion con la adicidn de glimepirida en pacientes con diabetes
mellitus de tipo 2 que no logran un control glucémico é‘.atisfactorio con
metformina. Protocolo de Estudio Clinico 3102, 016-00 de fecha 05 de junio de
2012 con Carta compromiso del investigador con fecha 10 de Mayo de 2013.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 111
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacion del investigador y del centro de investigacion
Nombre del Dr. Pedro Rosario Fabiadn Calella
investigador
Nombre del centro CIPADI (Centro Integral de Prevencion y Atencién en
Diabetes)
Direccién del centro | 25 de Mayo N° 1744, Mendoza, Mendoza, Argentina
Teléfono/Fax 261 4200345 / 4202622
Correo electrénico pedrocalella@cipadi.com
Nombre del CEI Comité de Etica Independiente Fundacidén de Estudios
Farmacoldgicos y de Medicamentos "Prof. Luis M.
Zieher
Direccidon del CEI Uriburu 774 Piso 1° C1027AAP Ciudad Auténoma de
Buenos Aires - Argentina.
NO de versidn y fecha | MK 3102 016 Argentina CIE formularic de
del consentimiento | consentimiento informado - Version 1.3 09May2013
Basado en la versién del modelo global del 30 Jul
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| [ 2012 versién plantilla 04 Nov 2011

__Informacidn del investigador y del centro de investigacion . o
Nombre del Dr. Diego Aizenberg
investigador
Nombre del centro Centro Medico Viamonte
Direccidn del centro | Av, Cordoba 2019 Ciudad Autonoma de Buenos Aires
- Argentina.
Teléfono/Fax 49635649/5650
Correo electrénico diegoaiz@fibertel.com.ar
Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacidn Clinica (CEIC)
) . Presidente: Dr., Carlos A, Barclay
Direccidén del CEI Larrea 1381 3 A Ciudad Autdnoma de Buenos Aires -
Argentina.
N de versién y fecha | MK 3102 016 Argentina Formulario de consentimiento
del consentimiento | informado CEIC - Versidn 1.2 09May2013 Basado en
la versién del modelo global del 30 Jul 2012 versién
plantilla 04 Nov 2011

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Principio activo y forma farmacéutica Unidades
MK-3102 25mg o Placebo - 8 cdpsulas — Botella A- Visita 2 102 botellas
Glimepirida 1mg o Placebo - 21 tabletas - Botella B- Visita 2 102 botellas
MK-3102 25mg o Placebo - 8 cépsulas - Botella C 404 botellas
Glimepirida 1mg o Placebo - 65 tabletas - Botella D 780 botellas
Glimepirida 2mg o Placebo -~ 100 tabletas - Botella E 1390 botelias

6.- INGRESO DE MATERIALES: |

Descripcién Cant.

- Centrifuga 6 unidades
Estadiometro 6 unidades
Barra de calibracion para estadidmetro 6 unidades
Calibracién del peso para la escala 14 unidades
Termometro Min/Max _ 12 unidades
Marcador de piel ' 14 unidades

10 kg de peso de calibracion 14 unidades
Glucémetro — utilizada para realizar el auto-monitoreo de la 250 unidades
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glucosa en sangre

Tiras de ensayo para su uso con glucometro - caja de 50 - que
permitirian a los pacientes a realizar el ensayo de auto monitoreo
de la glucosa sanguinea (AGS) una vez al dia durante todo el
estudio

1210
unidades

Lancetas — 3 cajas de 200 (600 en total). Una lanceta es utilizada
por ensayo AGS

600 unidades

Solucién Control - las soluciones control se utilizan para la
calibracion del glucémetro (no para ingesta). Una solucién control
vence a los 3 meses de abrir la botella.

850 unidades

Registro HAL — 12 por paciente, manual de registro proporcionadc
al paciente para registrar los episodios de hipoglucemia

1850
unidades

Registro FSG - 12 por paciente, manual de registro proporcionado
al paciente para registrar los resultados del AGS

1850
unidades

Diario de Dosificacién del sujeto = manual de registro
proporcionadc por paciente para registrar la toma del
medicamento del estudio

150 unidades

Botella de agua - obsequio para el paciente

150 unidades

Organizador del diabético ~ pequefio bolso utilizado por el
paciente para transportar el equipo de auto monitoreo de la
glucosa en sangre, cbsequio para el paciente

150 unidades

Cantidad de kits para 1 paciente, como se describe en el adjunto | 150 lotes de
kits
Kit para fallas de seleccidn: 1 kit semana 3+ 1 kit semana 3 250 lotes de
retest+ 1 kit semana 2 Kits
Equipo de ECG Mortara ELI 250 y accescrios adjuntos 14 unidades
ELI 250 Manual del usuario (CD) 14 unidades
ELI 250 CD de entrenamiento e instruccciones para completar el 14 unidades
| entrenamiento
Paquete de papel para ECG (suficiente para 200 ensayos ECG) 20 unidades
ELI LINK KIT (contiene cable ELI LINK y CD software ELI LINK) - |13 unidades
para utilizar si el centro desea transferir via internet
7.- INGRESO DE DOCUMENTACION:
Documentos impresos
Cantidad
Carta ID Card 14 unidades
DVD Antropométrico 14 unidades
Rueda BM1 14 unidades
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Cinta de medidas 14 unidades
Marcador de piel 14 unidades
Carpetas regulatorias 14 unidades
Poster 92 unidades
Folletos 396 unidades
Brochure 396 unidades
CD conteniendo modelos electronicos de: -Carta al paciente - 14 unidades
Carta al colega -Anuncio
Chartflags 14 unidades
Tarjetas recordaterias de citas 1700

' unidades

Guia de visitas : 250 unidades

Expediente N° 1-0047-0002-000018-13-9.
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