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.1

BUENOS AIRES, 24 DE AGOSTO DE 2016.-

I VISTO el Expediente NO 1-0047-0002-000063-16-9, del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, J
I

CONSIDERANDO:

al país la droga
I

\ Que por las presentes actuaciones la firma PPD Argentina S.A., en

representación de Reata Pharmaceuticals, Inc., solicita autorización para eflctuar el
I 1

Ensayo Clínico denominado: UN ESTUDIO DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE METIL

BARDOXOLONE EN PACIENTES CON HIPERTENSiÓN ARTERIAL pulMONAR

ASOCIADA A ENFERMEDAD DEL TEJIDO CONECTIVO. Protocolo 1.0 de fech1a 27 de
I

para Argentina delenero de 2016 con Enmienda local aplicable a la versión 1.0
I

01ABR16 Y Subestudios OLeo. y de farmacocinética de 24 h.

1 Que a tal efecto solicita autorización para ingresar

necesaria y materiales y enviar material biológico a USA.,
I Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el

paciente han sido aprobados por el Comité de Ética detallado en el Anexo I de la

preslnte Disposición.

autorizado

I

Que asimismo el presente protocolo

por la Autoridad Máxima del centro

de investigación clínica fue

. 1
donde se llevara a, cabo,
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adj~ntándose la nota compromiso del investigador y su equipo en e.1 centro

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

I Que el informe técnico de la Dirección de Evaluación y Redistro de

Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 18/07/2016),1 resulta

I
favorable.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha

intervención de su competencia.

Clínica para Estudios de Farmacología Clínica.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el

I
Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo

en la Disposición NO 6677/10, que aprueba el Régimen del Buena

\
Decreto NO

establecido
I

Práctica,

,1
1490192 Y Decreto 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma PPD Argentina S.A., en representación de
I . I

Reata Pharmaceuticals, Inc., a realizar el estudio clínico denominado: UN ESTUDIO
\ I

DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE METIL BARDOXOLONE EN PACIENTES CON

2
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HIPERTENSIÓN ARTERIAL PULMONAR ASOCIADA A ENFERMEDAD DEL TEJIDO

CONECTIVO. Protocolo 1.0 de fecha 27 de enero de 2016 con Enmienaa local
I

aplicable a la versión 1.0 para Argentina del 01ABR16 y Subestudios DLclo. y de

farmacocinética de 24 h, que se llevará a cabo en el centro y a ca1rgo del

investigador que se detalla en el Anexo 1 de la presente Disposición.

ARTI~ULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: F01mulario

de c~nsentimiento Informado_Argentina_Versión_1.0_12Abril2016 y Formulario de

COnS¡ntimiento Informado_Argentina_Español_Pareja embarazada y su bebí recién

nacido_ v1.0_12Abril2016, (obrantes en el adjunto del 23/05/2016 12:04: 12 P.M. -
I

PARTEB - CONSENTIMIENTO INFORMADO ESPECIFICO DEL CENTRO.PDF).

'1
ARTICULO 30.- Autorízase el ingreso de la medicación y materiales que se detallan

en e:1Anexo 1 de la presente Disposición, al sólo efecto de la investigación que se

'I
autoriza en el. Artículo 10 quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo

I
penafidad establecida por la Disposición N° 6677/10.

ARTICULO 40.- Autorizase el envío de muestras biológicas de acuerdo al detalle que

obra ¡len el Anexo 1 de la presente Disposición, a cuyos fines deberá reclbar el

sOfici~ante la previa intervención del Servicio de Comercio Exterior d~ esta

il
Administración Nacional.

I
ARTICULO 50.- Los envíos autorizados en el articulo precedente deberán efec¡tuarse

bajo II estricto cumplimiento de las normas lATA correspondientes, asumiJndo el

3
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solic,ltante las responsabilidades emergentes de los posibles daños que pudieran

caber por dicho transporte.
I

ARTICULO 60.- Notifíquese al interesado que los informes parciales y' finales

deb~lrán ser elevados a la Administración Nacional de Medicamentos, Alintntos y

TeCn~IOgíaMédica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evalJación y
¡

conclusiones finales por parte de los funcionarios que serán designados a tal efecto.
l. .

En caso contrario los responsables se harán pasibles de las sanciones pertinentes
I

que marca la Ley NO16.463 Y la Disposición NO6677/10.
I

ARTICULO70.- Establéceseque de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Sección

C, A~exo 1 de la Disposición ANMATNO6677/10, la firma PPDArgentina s.AI, quien

cond,lcirá el ensayo clínico en la República Argentina, quedará sujeta a IJ citada

normltiva, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al patrolinador

en mlteria administrativa, contravencional y civil.
q

ARTIG:ULO8°.- Regístrese; notifíquese electrónicamente al interesado la presente

D. 11 .. , C I'd h'ISposlclon. ump I o, arc Ivese.
. :1

Expediente NO1-0047-0002-000063-16-9.
, 1I

DISPQSICIONNO
I

,1

4
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ANEXO I

1.- I PATROCINANTE: PPD Argentina S.A., en representación de Reata

Pharmaceuticals, Inc.
I

2.- tíTULO DEL PROTOCOLO: UN ESTUDIO DE LA EFICACIA Y SEGURIIDAD DE

I . I
METIL BARDOXOLONE EN PACIENTES CON HIPERTENSION ARTERIAL PUL.:MONAR

ASO¿IADA A ENFERMEDAD DEL TEJIDO CONECTIVO. Protocolo 1.0 de fechl27 de

1
enero de 2016 con Enmienda local aplicable a la versión 1.0 para Argentina del

.,

01AB.R16 Y Subestudios DLco. y de farmacocinética de 24 h.

3.- F-?,SEDE FARMACOLOGÍA CLÍNICA: III.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITÉS
I

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECÍFICOS:
I

DE T'
. Información del investioador v del centro de investiqación 1
Nombre del María Cristina De Salvo 1iinvestiqador
Nombre del centro CENTRO MEDICO Dra. DE SALVO I
Dirección del centro Av. Cabildo 1548 lOA, 2°B, 6°B / Av. Cabildo 1536

1
5°B

(C1426ABP\ Buenos Aires Arqentina
Teléfono/Fax 54-1147815331 I
Correo electrón ico dradesalvo@vahoo.com.ar I
Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
I Farmacología Clínica Centro Médico Dra. De Salvo
I (CIEF6 - I

Dirección del CEI Av. Cabildo 1536 5°B (C1426ABP), Buenos Aires,
I Aroentina I

1
!
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5.- INGRESO DE MEDICACIÓN:
(

Drogas

Metil
Bordoloxone
de 2.5 mg

I

I
1

Metiq .
Bordoloxone
de 5 'mg

I

Metill
Bordoloxone
de ,I
10 mg

Forma
Farmacéutica

Cápsulas.

Cápsulas.

Cápsulas.

Página 6 de 9

Concentración

2.5 mg de Metil
Bordoloxone

5 mg de Metil
Bordoloxone

10mg de Metil
Bordoloxone

6

Cantidad I
Total: 60 Kits I
(24 semanas de
tratamiento x 7 dias x 1
cápsulas cada día = 168
cápsulas. Cada Kit
contiene 2 frascos y cada
frasco contiene, 30
capsulas dando un total de
. I

6 frascos por paciente (3
kits). Se estim~n 20
oacientes en Araentina)
Total: 60 Kits I
(24 semanas de
tratamiento x 7 dias x 1
cápsulas cada día = 168
cápsulas. Cada Kit
contiene 2 frascos y cada
frasco contiene, 30
capsulas dando un total de
6 frascos por pacibnte (3
kits). Se estiman 20
nacientes en Araentj¡na)
Total: 60 Kits I
(24 semanas de
tratamiento x 7 dias x 1
cápsulas cada día = 168
cápsulas. Cada Kit
contiene 2 frascos y cada
frasco contiene 30
capsulas dando un total de
6 frascos por paciénte (3
kits). Se estim~n 20
pacientes en Argentina)

I

,
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Plac~bo de
Metil
Bordoloxone
de
2.5 mg

~ 1

Placebo de,

Metill
Bordoloxone
de
5 mg

Placebo de
Metil,
Bordoloxone
de !I
10m~

I I¡

Cápsulas.

Cápsulas.

Cápsulas.

2.5mg de Placebo
de Metil
Bordoloxone

5mg de Placebo de
Metil
Bordoloxone

10mg de Placebo de
Metil
Bordoloxone

7

Total: 60 Kits I
(24 semanas. de

,

tratamiento x 7 dias x 1
cápsulas cada díal = 168
cápsulas. Cada Kit
contiene 2 frascosl y cada
frasco contiene 30
capsulas dando un total
de 6 frascos por paCiente
(3 kits). Se estirhan 20
pacientes en Arqenbna)
Total: 60 Kits I
(24 semanas de
tratamiento x 7 dias x 1
cápsulas cada día d 168
cápsulas. Cada Kit
contiene 2 frascos y cada
frasco contiene 30
capsulas dando un total de
6 frascos por paciente (3
kits). Se estim¡!¡n 20
pacientes en Arqentina)
Total: 60 Kits I
(24 semanas de
tratamiento x 7 dias x 1
cápsulas cada día =' 168. 'capsulas. Cada Kit
contiene 2 frascos y cada
frasco contiene 30
capsulas dando un total de
6 frascos por paciénte (3
kits). Se estiman 20
pacientes en
Araentina)
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6.- INGRESO DE MATERIALES:

"
Detalle Cantidad

7ejO

10
250
250
50
250

300
50

Destino
PPD Laboratories-US
2 Tesseneer Orive
Highland Heights, KY 41076, USA
Email: siteservices.us@ppdi.com
Phone: + 1 800 323 2996 or
+18597818877
Fax: +18597819310
PPD Laboratories-US
2 Tesseneer Orive
Highland Heights, KY 41076, USA
Email: siteservices.us@ppdi.com
Phone: +18003232996 or\,

Muestras de Sangre

il

Kits de laboratorio
Kit A: Visita de Selección A
Kit S,: Visita de Selección S
Kit C: Visita Dia 1, semana 1, semana 2, semana 4, semana 6,
semana 28
Kit D.: Visita Semana 8 y semana 24/Fin de tratamiento
Kit F: Visita Semana 16
Kit El: PK
Kit UV: Visita no oroaramada
Urine collection cups
Test prueba de embarazo en orina
(URINE PREGNANCY KITS
QUICK VIEW)
Mam~al de laboratorio
Frozen shippers
Ambient shippers
Agujas,
Geloacks

Il .
7.- ENVIO DE MATERIAL SIOLOGICO:

U
1\ Tino de Muestra

Muestras de Orina

8
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+18597818877 ,
:'
, Fax: +18597819310 i

Muestras de plasma PPD Laboratories-US I
, 2 Tesseneer Drive

I
I Highland Heights, KY41076, USA

:' Email: siteservices. us@ppdi.com ' .

I Phone: +18003232996 or

I+18597818877
, Fax: +18597819310

Muestras de Suero PPD Laboratories-US
I

l'
2 Tesseneer Drive

!
Highland Heights, KY41076, USA

IEmail: siteservices.us@ppdi.com
, Phone: +18003232996 or

I +18597818877
IFax: +18597819310

I
Expediente NO 1-0047-0002-000063-16-9.

DISP0SICION NO

,1

I

"I 7.
anmat
CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

9

I,

I

I

I

I

I
I

I

I

I
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