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BUENOS AIRES, 0% ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-15571-10-9 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma COLTRIAL S.A.
representante de la firma BIOPROJET, solicita autorizacién para efectuar el
Ensayo Clinico denominado: “Estudio multicéntrico aleatorizado, doble
ciego, controlado con comparador activo y placebo, en grupos paralelos, a
fin de evaluar los efectos de BF2649 en el tratamiento de la somnolencia
excesiva diurna en narcolepsia ("Harmony 1 Bis”)”. PROTOCOLO P09-
15/BF2649. Versién 1.0 de fecha 12 de abril de 2010.

Que a tal efecto solicita autorizaciéon para ingresar al pais la droga
necesaria para la realizacion de dicho estudio.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para
el paciente han sido aprobados por el Comité Independiente de Etica e
Investigacién Biomédica.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue

autorizado por el Comité de Docencia e Investigacién de los centros donde
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se llevara a cabo, adjuntdndose las declaraciones juradas y el
consentimiento de adhesién al protocolo de los profesionales
responsables de los centros propuestos, 'jljntamente con sus antecedentes
profesionales.

Que a fojas 900 a 915 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacion de Medicamentos.

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

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse
cumplimentado [o establecido en la Disposicion N© 5330/97, sus
modificatorias y concordantes que aprueban el Régimen de Buenas
Practicas de Investigacién en Estudios de Farmacologia Clinica.

| Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y N© 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 10,- Autorizase a COLTRIAL S.A. representante de la firma
BIOPROIJET, estudio clinico denominado: “Estudio multicéntrico

aleatorizado, doble ciego, controlado con comparador activo y placebo, en
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grupos paralelos, a fin de evaluar los efectos de BF2649 en el tratamiento
de la somnolencia excesiva diurna en narcolepsia (“Harmony 1 Bis")".
PROTOCOLO P09-15/BF2649. Version 1.0 de fecha 12 de abril de 2010.
que se llevard a cabo en los centros y a cargo de los investigadores que se
detallan en el Anexo I de la presente Disposicion.

ARTICULO 29.- Apruébase el Formulario de Consentimiento Informado del
paciente, Version }'1.1 del 30 de julio del 2010, Enmienda 1 del 25 de
octubre de 2010, obrante a fojas 876-886.

ARTICULO 39°.- Autorizase el ingreso de la medicacién que se detallan en
el Anexo I de la presente Disposicién, al sdlo efecto de la investigacion
que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la
misma, bajo penalidad establecida por la Disposicién N° 5330/97.
ARTICULO 4¢°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y
finales deberan -ser elevados a la administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, en ias fechas que se
establezcan al efecto, para su evaluacién y conclusiones finales por parte
de los funcionarios que seran designados a tal efecto. En caso contrario
los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marca
la Ley N© 16.463 y la Disposicion N° 5330/97, sus modificatorias y

concordantes.

; ~ ARTICULO 5°.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus
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efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hdgase entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente NO 1-47-0000-15571-10-9.
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ANEXO I
1.-PATROCINANTE: COLTRIAL S.A. representante de la firma BIOPROJET
2.-TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio multicéntrico aleatorizado, doble
ciego, controlado con comparador activo y placebo, en grupos paralelos, a
fin de evaluar los efectos de BF2649 en el tratamiento de la somnolencia
excesiva diurna en narcolepsia (“"Harmony 1 Bis")”. PROTOCOLO P09-
15/BF2649. Version 1.0 de fecha 12 de abril de 2010.
3.-FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III
4.-CENTROS PARTICIPANTES E INVESTIGADORES:
e-SLEEP MEDICINA DEL SUENO, Olazébal 1574, Piso 1° - CABA,
investigador Princiﬁal Dr. Claudio Sergio P.odesté
INSTITUTO ARGENTINO DE INVESTIGACION NEUROLOGICA, Uruguay 840
- CABA .Investigador Principal Dr. Juan Facundo Nogueira

5.-INGRESO DE MEDICACION:

Drogas Forma Ppio activo y Cantidad
Farmacéutica concentracion

BF2649 Capsulas BF2649, 5,10, | 13.662

(Pitolisant} o 20 mg. Céapsulas.

Modafinilo o Modafinilo 100,

Placebo. 200 mg.
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