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DISPOSICION N° 09714

b
. %2016 - Afo del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”.
| Ministerio de Salud )

Secretaria de Politicas, gueNos AIRES, 30 DE AGOSTO DE 2016.-
Regalacisn ¢ Tnolitutos

ANMAT.

t
VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000058-16-2, del Reéistro de la

Administracion Nacional de Medicamenfos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Sancfi-aventisi Argentina

S.A., solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado: EFC13691 -
VENTURE - “Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, para evaluar
la eficacié y la seguridad de dupilumab en pacientes con asma severa dependiente
de esteroides”. Protocolo de Estudio Clinico version 2 de fecha 7 de julib de 2015
con subestudio Farmacogenética Uso futuro de muestras. l

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga
necesaria y materiales y enviar material bioldgico a Estados Unidos.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informa;do para el
paciente han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la
presente Disposicion.
Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue

autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevard a cabo,
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adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales, ‘

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de
Mledicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 16/08/2016), resulta
favorable.

Que la Direccidon General de Asuntos Juridicos ha tomado la
in'tervencic')n de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado [o
establecido en la Disposicion N© 6677/10, que aprueba el Régimen éde Buena
Préctica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica. |

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

1490/92 y Decreto 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGfA MEDICA
DISPONE: | |
ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma Sanofi-avéntis Argentina S.A., a 1realizar el

estudio clinico denominado: EFC13691 - VENTURE - “Estudio aleatorizado, doble

2
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. o . | .
ciego, controlado con placebo, para evaluar la eficacia y la seguridad de dupilumab

il
en pacientes con asma severa dependiente de esteroides”. Protocolo de Estudio

Clinico versién 2 de fecha 7 de julio de 2015 con subestudio Farmacogenética Uso
|

l . .. .
futuro de muestras, que se llevara a cabo en el centro y a cargo del investigador
I
gue se detalla en el Anexo I de la presente Disposicion.

|
ARTICULO 2°.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formulario

de Consentimiento Informado Principal - Padres o Tutores Legales de Nifios hasta

I

12 afios de edad inclusive, version 1.0.1 de fecha 28 de junio de 2016; Formulario

| .

de Consentimiento Informado Principal - Adolescentes de 13 a 15 afios de edad
|

inclusive con asistencia de sus Padres, versién 1.0.1 de fecha 28 de junio de 2016;

\

Formulario de Consentimiento Informado Principal - Adolescentes de 16 a 17 afos

[
de edad inclusive con asistencia de sus Padres, version 1.0.1 de fecha 28 de junio

dé 2016, Formulario de Consentimiento Informado - Uso futuro de muestras,

I
version 1.0.1 de fecha 28 de junio de 2016; Formulario de Consentimiento

)
Informado - Analisis Farmacogenético, version 1.0.1 de fecha 28 de junio de 2016,

(obrantes en el adjunto del 03/08/2016 10:58:22 A.M. - RESPUESTA DE OBJECION.
|

PDF) y Formulario de Asentimiento Principal - Nifos de 12 afios de edad |~ Version

10 de Fecha 28 de Abril de 2016; Formulario de Consentimiento Informado

Principal - Pacientes Mayores de 18 afios de edad - Version 1.0 de Fecha 2;8 de Abril
II
t .
| ;

L
i
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de 2016, (obrantes en el adjunto del 10/05/2016 10:04:12 A.M. - ibARTE A -

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADOQ.PDF).

ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicaciéon y materiales que se detallan
en el Anexo I de la presente Disposicion, al sélo efecto de la investigaciéon que se
autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo
penalidad establecida por la Disposicién N© 6677/10.

ARTICULO 49.- 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

Administracion Nacional.

ARTICULQO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse
’ I

ba];o el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el
soI‘icitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios que; pudieran
caber por dicho transporte.
ARTICULO 6°.- Notifiqguese al interesado que los informes parciales ly finales

deberan ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

, - - i .
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 efecto.
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Erlw caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes

que marca la Ley N© 16.463 y la Disposicidn N° 6677/10. 1

ARTICULO 7°.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente

Disposiciéon. Cumplido, archivese. {
|

Expediente N© 1-0047-0002-000058-16-2.

DISPOSICION N©

rc |
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l ' ANEXO 1

1.- PATROCINANTE: Sanofi-aventis Argentina S.A.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: EFC13691 - VENTURE - “Estudio aleatori:zado, doble
ciego, controlado con placebo, para evaluar la eficacia y la seguridad de? dupilumab
en pacientes con asma severa dependiente de esteroides”. Protocolo i;de Estudio
Clinico version 2 de fecha 7 de julio de 2015 con subestudio Farmacogénética Uso
futuro de muestras. l

3?1- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 111,

4‘|- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE | ETICA Y

|
CONSENTIMIENTOS INFORMADOQOS ESPECIFICOS: |

Informacion del investigador y del centro de investigacion
. Nombre del investigador | Anahi Yafiez
! Nombre del centro INAER - Consultorios Médicos
. Direccién del centro Arenales 3146 1° “B"” CABA
i Teléfono/Fax (011)4829-1822/ Fax (011) 4826-6405 ‘
'1Correo electrénico anahi.yanez@inaerargentina.org |
ANombre del CEI Comité de Etica en Investigacion InAER '1
I'Direccion del CEI Arenales 3146 1° “B”, CABA j

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Forma Principio activo, concentracion Cantidad total
Farmacéutica y presentacion
Solucion para Dupilumab (SAR231893) 75 cajas de tratamiento
inyeccion 150 mg/mL, en concentracion doble ciego; cada caja
subcutanea de 300 mg/2mL Jeringa canteniendo 1 ]erlnga pre-
Precargada cargada Total de 75
ll jeringas pre-cargaaas

I
} 6
PaginaG de 9

?, El presente documento eledrémco ha sado firmado digitalmente en los térmmos de la Ley N 25 506 el Decrato N* 2528!2002 y el Decreto N° 283!2003

e T R — LSS ————— e .‘

|




DISPOSICION N° 09714
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Solucién para Placebo de Dupilumab 75 cajas de tratamiento

inyeccién (SAR231893) 2mL doble ciego; cade'? caja

Subcutdnea Jeringa Precargada conteniendo 1 jeringa pre-

} cargada

| Total de 75 jeringas pre-
cargadas

! f!)“." INGRESO DE MATERIALES:

| KITS DE LABORATORIO Y OTROS MATERIALES:

Descripcidn Cantidad
Kits de Laboratorio (Lab collection kits for clinical trials) 2000
Recipiente para muestra de orina 1000
Kits para pruebas de embarazo 500 |
Tiras reactivas para orinalisis 100 !

| ;

ELECTROCARDIOGRAFOS Y SUS ACCESORIOS: \
Descripcién Cantidad
Eqmpo electrocardlograflco PC ECG 1200 con cables de conexién al | 4 !
p'amente, cable conexion USB, cable conexidn energia eléctrica y ,
telefonica, manual de uso y guias répidas de uso I

Electrodos 10000
LAPTOPS:

Descripcion Cantidad
HP 650 Probook con cables de conexion, energia eléctrica y 4
telefon:ca mouse, manual de uso y guias rapidas de uso (incluye

Modem y WIFD)

II\JI,PRESORAS:
Déscripcion ' Cantidad
Impresora HP 8100, incluye adaptador, cables USB de conexién y |4
fuente eléctrica
1‘
|
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NIOX MINO: ?
Descripcion Cantidad
Aparatos de Medicion de Oxido Nitrico, incluye: Fiitro Gaseoso, 4

Cables de conexién de energia eléctrica, Sensor, Cables USB para
! fé;onexién a Laptop, Filtros Descartables / Boquillas descartables

Filtros / Boquillas Niox {Niox Filters / mouthpieces) 1000
Accesorio de Aerocrine NIOX MINO (Sensor) 12
Accesorio de Aerocrine NIOX MINO (Scrubber) 12
Sobres anti humedad (Humidity Packs) 90
NEUMOTACOGRAFO:

Descripcion Cantidad
Equipo Pulmonar: Neumotacégrafo Vitalograph que incluye: Filtros | 4

Yy Boquillas descartables, Clip Nose, Base del Neumotacdgrafo,

Cabeza del Neumotacografo con su cable de conexién, Cables USB

para conexion a Laptop, Jeringa Calibradora de 3L.

Boquillas para el Neumotacdgrafo (Pneumotach Mouthpiece 1000
Filters) |
Filtros descartables (Pneumotach Filters blue round) 1000
Clip para la nariz (Clip Nose) 1000
Jeringa Calibradora de 3 Litros g8 °*

Dispositivo electrénico (E-DIARY):
Descripcion Cantidad
LogPad {(Nexus 5 Smartphone) incluye adaptador y fuente eléctrica | 20 |

ESPIROMETRQO PORTATIL (AM1+):

Descripcién Cantidad
Espirometro (AM1+ Asthma Monitor) incluye: adaptador y fuente 20
eléctrica

Rotary Flow Sensor - Sensor de Flujo 20

|

7.~ ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO: j

|.| ;
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Muestras biolégicas: sangre, suero, orina a I
PPD

2 iTesseneer Drive I
Highland Heights, KY, 41076

|
l |
Estados Unidos

Expediente N© 1-0047-0002-000058-16-2.
|
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| ?‘l |
= anMat |

| CHIALE Carlos Alberto '
CUIL 20120911113
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