Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, - o
Regulacion e Institutos DISPOSICION N° 7888

AN.MAT.

VISTO el Expedigpifod ARe030 PR DICIBEMBRE DEIFoR 9gistro

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

Y -

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Quintiles Argentina S.A.,
en representacion de Onyx Therapeutics, Inc., solicita autorizacién para efectuar
el Ensayo Clinico denominado: Ensayo en fase IlI, abierto, aleatorizado, de
carfilzomib, melfalan y prednisona frente a bortezomib, melfalan y prednisona en
pacientes no aptos para trasplante con mieloma multiple de nuevo diagndstico.
Protocolo 2012-005, Enmienda 1, de fecha 20 de Marzo de 2013 con Carta
Compromiso de fecha 17 de Octubre de 2013, con Sub-estudio Farmacogenético.

Que a tal efecto solicita autorizaciéon para Ingresar al pais la droga

" necesaria y materiales y enviar material bioldgico a USA y Francia.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado 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 investigacidén clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevaréd a cabo,
juntandose la nota compromiso de los Investigadores y su equipo en el centro

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.
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Que el informe técnico del Departamento de Evaluacidén de
Medicamentos, INAME, (obrante en el adjunto del 5 de diciembre de 2013),
resulta favorable.

Que la Direccidon General de Asuntos Juridicos ha tomadob\la
int:ervencic')n 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 actlia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

" 1490/92 y del Decreto N° 1271/13,

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

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma Quintiles Argentina S.A. en representacion
de Onyx Therapeutics, Inc., a realizar el estudio clinico denominado: Ensayo en
fase III, abierto, aleatorizado, de carfilzomib, melfalan y prednisona frente a
bortezomib, melfalan y prednisona en pacientes no aptos para trasplante con
~ mieloma multiple de nuevo diagnéstico. Protocolo 2012-005, Enmienda 1, de
fecha 20 de Marzo de 2013 con Carta Compromiso de fecha 17 de Octubre de
2013, con Sub-estudio Farmacogenético., que se llevard a cabo en el centro vy a

cargo del investigador que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicién.
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ARTICULO 29.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:
Formulario de consentimiento informado e informacién para el paciente, Version
2.0 - Final del 01 de Octubre de 2013, obrante en el documento: (28/10/2013
06:04:21 P.M, - RESPUESTA DE OBJECION.PDF) y Formulario de consentimiento
" informado e informacién sobre analisis genéticos para el paciente, Versién 1.0 -
Final del 17 de Abril de 2013 y Formulario de consentimiento informado e
informacién para la pareja embarazada, Version 1.0 - Final del 09 de Abril de
2013, obrantes en el documento: (16/07/2013 11:19:09 A.M. - PARTE A -
MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.PDF).
ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacién y materiales que se
detallan en el Anexo 1 de la presente Disposicién, al soélo efecto de la
investigacion que se autoriza en el Articulo 1° gquedando prohibido dar otro
destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposiclén N© 6677/10.
ARTICULO 49.- Autorizase el envio de muestras biolégicas de acuerdo al detalle
. que obra en el Anexo I de la presente Disposicidn, a cuyos fines deberd recabar
el solicitante la previa intervencion de! 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 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

deberan ser elevados a la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
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Tecnologia Medica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacién
y conciusiones finales por parte de los funcionarios gue serdn designados a tal
efecto. En caso contrario los responsables se hardn pasibles de las sanciones
pertinentes que marca la Ley N° 16,463 y ta Disposicién N° 6677/10.
ARTICULO 79,- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Selccién C, Anexc I de la Disposicidn ANMAT n¢ 6677/10, la firma Quintiles
Argentina S.A. quien conducira el ensayo clinico en !a Reptblica Argentina,
quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que
corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil.

+ ARTICULO 89.- Registrese; notifiguese electronicamente al interesado la
presente Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente N¢ 1-0047-0002-0000120-13-1.

DISPOSICION No

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
ANMAT

Ministerio de Salud
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: Quintiles Argentina S.A., en representacion de Onyx
Therapeutics, Inc.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Ensayo en fase III, abierto, aleatorizado, de
carfilzomib, melfalan y prednisona frente a bortezomib, melfaldn y prednisona en
pacientes no aptos para trasplante con mieloma multiple de nuevo diagnéstico.
Protocolo 2012-005, Enmienda 1, de fecha 20 de Marzo de 2013 con Carta
Compromiso de fecha 17 de Octubre de 2013, con Sub-estudio Farmacogenético.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I1I.
4,.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOQS ESPECIFICOS:

Informacion del investigador y del centro de investigacién
Nombre del Maria Cecilia Foncuberta
investigador
Nombre del centro Instituto Médico Especializado Alexander
Fleming
Direccion del centro Cramer 1180, Ciudad Autonoma Buenos Aires,
““““ e (C1426ANZ), Argentina
 Teléfono/Fax 3221 - 8900

Correo electrénico cfoncuberta@alexanderfieming.org

Nombre del CEl Comité de Etica del Instituto Médico Especializado
Alexander Fleming (CEIAF)

Direccién del CEI Cramer 1180, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
{C1426ANZ), Argentina

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Principio activo Forma farmacéutica Unidades [Concentracion x
unidad

Carfilzomib Polvo liofilizado para 3000 60mg

solucién para inyeccién

Dexametasona comprimidos 350 4amg

Melfalan comprimidos 18500 2mg

Prednisona comprimidos 7000 5mg
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Prednisona comprimidos 5500 20mg
Prednisona comprimidos 7000 50mg
Bortezomib Polvo para soiucion para 1100 3,5mg
{(Velcade® inyeccién.
3,5mg)

6.- INGRESO DE MATERIALES:

. Cant.
Descripcion
1700
kits de Laboratorio
tablets incluyendo sus cables y accesorios para neormal funcicnamiente 15
recipientes para reccleccion de orina 1000
recipientes estériles para recoleccion de muestras 1000
tests de embarazo 200
tubos 1000
"I pipetas 500
agujas 500
apositos 1000
rejilias porta tubos 50

7.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:
Muestras de tejido, orina, suero y sangre entera seran exportadas a:

COVANCE Indianapclis

8211 SciCor Drive

Indianapolis, IN

46214-2985, USA

Laboratoire Cerba

Rue de I'Equerre, Parc d'activités,

Les Béthunes, 95310 Saint Ouen L'Aumone,
France

LabCorp Clinical Trials

24490 South Sepulveda Blvd., Suite 220
Los Angeles, CA 90064, USA

Expediente N© 1-0047-0002-0000120-13-1.

DISPOSICION NO

Pagina 6 de & 6

g s 5 L
ngff“f%f El presenta documento slectrénico ha sido firmado digitalmente en fos Téfminos de la Ley N° 25,508, el Decreto N° 26282002 y el Decreta N* 2832003 *




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006

