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DISPOSICiÓN W 14239

BUENOS AIRES, 29 DE DICIEMBRE DE 2016:-

i•,
VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000053-16-4, del Reg;sJro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Chiltern International S.R.L,

en representación de Akebia TherapeutiCS!, Ine., solicita autorización para eflctuar el

Ensayo Clínico denominado: AKB-6548-CI-0014. Estudio de fase 3, aleatlrizadO,

abierto, controlado activo para evaluar la eficacia y se~uridad de vadadultat oral

para la corrección de la anemia en sujetos con enfermedad renal cr+ica no

dependiente de diálisis (non-dialysis-dependent chronic kidney disease, NDD-CKD)

(PR02TECT - CORRECCiÓN). Protocolo Versión 1.0, fecha 15 de octubre de12015.

Que a tal efecto solicita autorización para ingresar al país la droga

necesaria y materiales y enviar y material biológico a USA.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el

paciente han sido aprobados por el Com'ité de Ética detallado en el Anexo 1 de la

presente Disposición.

Que asimismo el presente protocolo de investigación clí ¡ca fue

autorizado por la Autoridad Máxima de los centros donde se llevará ,a cabo,
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adjuntándose la nota compromiso del investigador y su equipo en los centros
I

propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales. I
Que el informe técnico de la Dirección de Evaluación y Registro de

Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante Jn el adjunto del 8 de nOViembre),Iresulta

favorable.

Que la Dirección General¡ de Asuntos Jurídicos ha tomado la

intervención de su competencia. 1
Que se aconseja acceder a I~ solicitado por haberse cumplime ¡tado lo

establecido en la Disposición N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena

Práctica Clínica para Estudios de Farmacolbgía Clínica.

Que se actúa "en virtud a las facultades conferidas por el Deareto NO,

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

Por ello;
!

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA

DE MEDICAMENTOS, ALIMEI)JTOSy TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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I~ARTICULO1°,- Autorízase a la firma Chiltern International S.R.L, en representación
¡ I

.1 de Akebia Therapeutics, Ine., a realizar el estudio clínico denominado: A~B-6548-

CI-0014. Estudio de fase 3, aleatorizado, abierto, controlado activo para evaluar la

eficacia y seguridad de Vadadustat oral para la corrección de la anemia e~ sujetos. i
i
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con enfermedad renal crónica no dependiente de diálisis (non-dialysis-dependent

chronic kidney disease, NDD-CKD) (PR02TECT - CORRECCIÓN).Protocolo Versión

LO, fecha 15 de octubre de 2015, que se llevará a cabo en los centros y a cargo del

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

ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Infonnación

para el paciente y formulario de consentimiento informado. Argentina, Hospital

Italiano Regional del Sur, Dr. Gorosito Versión 1.2, Final, 14 Abril 2016, (obrante en

el adjunto del 10105/2016 11:27:56 A.M. - PARTE B - CONSENTIMIENTO

INFORMADO ESPECIFICO DEL CENTRO.PDF); Información para el paciente y

formulario de consentimiento informado. Dr. Jorge Archibaldo Glenny Versión 1.3,

Final, 21 Abril 2016, (obrante en el adjunto del 10/05/2016 11:28:09 A.M. - PARTE

B - CONSENTIMIENTO INFORMADO ESPECIFICO DEL CENTRO.PDF) y Hoja de

información para el paciente y formulario de consentimiento informado para

5ubestudio de farmacogenética opcional (investigación de ADN) Versión LO, Final,

22Febrero2016 e Información para el paciente y formulario de consentilniento

, informado para la pre selección Versión 1.0, Final, 22 Febrero 2016, (obrante's en el
¡ i
adjunto del 10/05/201611:27:35 A.M. - PARTEA - MODELODE CONSENTIMIENTO

INFORMADO.PDF). I
ARTICULO 30.- Autorizase el ingreso de la medicación y materiales que se detallan

en el Anexo I de la presente Disposición, al sólo efecto de la investigación que se

3
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I,

autoriza en el Artículo 10 quedando prohibido dar otra destino a la

penalidad establecida por la Disposición NO6677/10,

misma,
I
bajo

caber por dicho transporte.

patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil.

I
ARTICULO 4°,- Autorizase el envío de muestras biológicas de acuerdo al detalle que

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

solicitante la previa intervención del Servicio de Comercio Exterior dl esta

Administración Nacional.

ARTICULO 5°,- Los envíos autorizados en el artículo precedente deberán efeGtuarse

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

solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles daños que pJdieran

I
ARTICULO 6°.- Notifíquese al interesado que los informes parciales y finales

deberán ser elevados a la Administración Nacional de Medicamentos, Alimejltos y
I,

Tecnología Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evalua'ción y

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

En caso contrario los responsables se harán pasibles de las sanciones perti1entes

que marca la Ley NO16,463 Y la Disposición N° 6677/10,

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

C, Anexo 1 de la Disposición ANMAT NO 6677/10, la firma Chiltern Internltional

S.R.L, quien conducirá el ensayo clínico en la República Argentina, quedará sJjeta a

la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que correspon~en al

I
I
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ARTICULO 8°._ Regístrese; notifíquese electrónicamente al Interesado la presente

Disposición. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-0047-0002-000053-16-4.

DISPOSICION NO

re
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ANEXO 1

1.- PATROCINANTE: Chiltern International S.R.L, en representación de Akebia

~Ther~peutics, Ine. 1

2.- TITULO DEL PROTOCOLO:AKB-6548-CI-0014. Estudio de fase 3, aleatorlzado,

abierto, controlado activo para evaluar la eficacia y seguridad de vadadust!t or~l

!para la corrección de la anemia en sujetos con enfermedad renal crónica no

'dependiente de diálisis (non-dialysis-dependent chronic kidney dlsease, ND~-CKD)

(PR02TECT - CORRECCIÓN).Protocolo Versión l.0, fecha 15 de octubre de 2015.

3.- FASEDE FARMACOLOGÍACLÍNICA: lll.

14.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITÉS DE ÉTICA Y,
CONSENTIMIENTOSINFORMADOSESPECÍFICOS:

Información del investioador v del centro de Investioaclón - II
I Nombre del investinador Dr. Gerardo Gabriel Gorosito, Nombre del centro Hosnital Italiano Renional del Sur

I Dirección del centro Necochea 675, 8000 Bahía Blanca, Provincia de
Buenos Aires.

Teléfono/Fax 0291 \ 5506745
I Correo electrónico aerardoaorosito@vahoo.com.ar
I Nombre del CEI Comité de Etlca del Hosoital Italiano Reoional del Sur

I Dirección del CEI Necochea 675, 8000 Bahía Blanca, Provincia de
Buenos Aires.

I
Información 'del ínvestin-ador v del centro de ínvestio'ación
Nombre del Dr. Jorge Archibaldo Glenny Iinvestinador
Nombre del centro CCSR-Buenos Aires-AR ;

Dirección del centro Av. Ruiz Huidobra 4693 - (C1430CKE) - Ciudad "
Autónoma de Buenos Aires, Arnentina.

Teléfono/Fax 1011\ 4544 5522 / 1011' 4545 3168
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Correo electrónico arch ie. q len ny@ccbr.com ,

Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayo;:; en
Farmacología Clínica - Fundación de EstLJdios
Farmacolóaicos v de Medicamentos (FEFYM) •

Dirección del CEI José Evaristo Uriburu 774 10 piso (C1027AAP) Ciudad
Autónoma de Buenos Aires Argentina. ,

5.- INGRESO DE MEDICACIÓN:

- 500 jeringuillas de 100mcg de darbepoetina alfa (100mcg/0,5ml)
- 750 jeringuillas de 40mcg de darbepoetina alfa (40mcg/0,4ml)
- 500 frascos conteniendo 100 comprimidos de Vadadustat 150mg

6.- INGRESO DE MATERIALES:

• 30 Hemocue (medidores de hemoglobina) Incluyendo sus accesorios para normal
funcionamiento

• 7000 microcuvettes
• 5000 lancetas
• 5000 agujas
• 2000 jeringas,
• 1500 guantes
• 2000 soluciones desinfectantes
• 2000 pads
• 2000 gazas
• 1000 recipientes para recolección de orina
• 1000 recipientes estériles para recolección de muestras
• 500 tests de embarazo
• 1000 diff safe
• 1500 tubos
• 3000 agujas
• 1000 apósitos
• I 100 rejillas porta tubos

Los equipos electrónicos mencionados serán utilizados en el transcurso del estud o.
Se incluyen en la presente licencia, ya que Aduana solicita que sean incluidos en la
disposición inicial del estudio, a fin de autorizar su importación temporal.

Todos los materiales serán importados por Quintiles Argentina S.A.
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En caso de requerir medicación o insumas para el estudio, Quintiles y/o el
investigador los adquirirán a nivel local.

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLÓGICO:

Muestras de orina, suero y sangre entera serán exportadas a:

Q Squared Solutions (Quest) LLC.
27027 Tourney Road, Sulte 2E
Valencia, CA91355, USA

Expediente N° 1-0047-0002-000053-16-4.

DISPOSICION N°

re

7.
onmot
CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113
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