s 0 4 1 8

Ministerio de Salud
Secretanca de Politicas,
- Regulacion e Justitutoo

AN AT

BUENOS AIRES, 2{] ENE 201}

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-021439-10-0 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JANSSEN CILAG
FARMACEUTICA S.A. en representacion de TIBOTEC Pharmaceuticals, solicita
autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Un estudio Fase
III, randomizado, a doble ciego, con control de placebo para investigar la
eficacia, seguridad y tolerabilidad de TMC435 versus placebo como parte de
un régimen de tratamiento que incluye peginterferén a-2a (Pegasys®) y
ribavirina (Copegus®) o peginterferon a-2b (Peglntron®) y ribavirina
(Rebetol®) en sujetos infectados con hepatitis C, genotipo 1, sin experiencia
con el tratamiento”. Protocolo TMC435-TiDP16- C216, versién de fecha 25 de
agosto de 2010.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga

necesaria y materiales, asi como enviar material bioldogico a USA.
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Que el envio de muestras biologicas debera efectuarse bajo el
estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el
paciente han sido aprobados por el Comité Independiente de Etica para
Ensayos en Farmacologia Clinica.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por el Comité de Docencia e Investigacion de los centros donde se
llevard a cabo, adjuntandose las declaraciones juradas y el consentimiento
de adhesion al protocolo de los profesionales responsables de los centros
propuestos, juntamante con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 362 a 381 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacién de Medicamentos.

Que la Direccidon de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de
su competencia.

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

de Investigacion en Estudios de Farmacologia Clinica.
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Que se actla 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 19°.- Autorizase a JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A. en
representacion de TIBOTEC Pharmaceuticals, a realizar el estudio clinico
denominado: “Un estudio Fase III, randomizado, a doble ciego, con control
de placebo para investigar la eficacia, seguridad y tolerabilidad de TMC435

versus placebo como parte de un régimen de tratamiento que incluye
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peginterferén a-2a (Pegasys®) Y ribavirina (Copegus®) o peginterferén a-2b
(Peglntron®) vy riba;virina (Rebetol®) en sujetos infectados con hepatitis C,
genotipo 1, sin experiencia con el tratamiento”. Protocolo TMC435-TiDP16-
C216, version de fecha 25 de agosto de 2010, que se llevara a cabo en el
centro y a cargo de los investigadores que se detallan en el Anexo I de la

presente Disposicion.
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ARTICULO 29.- Apruébase los modelos de Informacién para el participante y
Formulario de Consentimiento Informado para participar en un estudio de
investigacion clinica version en espafiol de fecha 4 de octubre de 2010 que
obra a fojas 61 a 89; de Hoja de informacion del ADN del sujeto y Formulario
de Consentimiento Informado para la Investigacién de ADN versién en espafiol
de fecha 4 de octubre de 2010 que obra a fojas 90 a 99.

ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacién y materiales que se
detallan en el Anexo I de la presente Disposicién, al sélo efecto de la
investigacion que s2 autoriza en el Articulo 19 quedando prohibido dar otro
destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicién NO
5330/97.

ARTICULO 49.- Autorizase el envio de muestras biolégicas de acuerdo al
detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposicién, a cuyos fines
debera recabar el solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio
Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 59,- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan
efectuarse bajo I‘eI estricto cumplimiento de las normas IATA
correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes

de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.
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ARTICULO 6°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberan ser elevados a la administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto,
para su evaluacion 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 vy la
Disposicion N° 5330/97, sus modificatorias y concordantes.

ARTICULO 79°.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos,
por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido,
archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-021439-10-0. _

DISPOSICION NO N H;e; ~

0 é E @ DV, OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A NM.AT.
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ANEXO I
1.-PATROCINANTE: PPD JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A. en
representacion de TIBOTEC Pharmaceuticals.
2.-TITULO DEL PROTOCOLO: “Un estudio Fase III, randomizado, a doble
ciego, con control de placebo para investigar la eficacia, seguridad y
tolerabilidad de TMC435 versus placebo como parte de un régimen de
tratamiento que incluye peginterferén a-2a (Pegasys®) vy ribavirina
(Copegus®) o peginterferén a-2b (Peglntron®) y ribavirina (Rebetol®) en
sujetos infectados con hepatitis C, gehotipo 1, sin experiencia con el
tratamiento”. Protocolo TMC435-TiDP16- C216, version de fecha 25 de agosto
de 2010.
3.-FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III
4,-CENTROS PARTICIPANTES E INVESTIGADORES:
Fundacién CIDEA, Paraguay 2035, 3° Cuerpo, 2° Subsuelo, Ciudad de
Buenos Aires. Dr. Rubén Terg.
5.-INGRESO DE MEDICACION:
TMC435, Capsula, TMC435 150 mg, 5040 capsulas.-

Placebo de TMC435, Capsula, Placebo, 5040 capsulas.-
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Peginterferén aifa-2a (Pegasys®), solucién, Peginterferdon alfa-2a, 180 Hg,
2000 jeringas prellenadas.-

Peginterferdn alfa-2b (PegIntron®), Polvo y disolvente para solucion.-
Peginterferén alfa-2b (PegIntron®) 50 microgramos, 1000 jeringas
prellenadas.-

Peginterferén alfa-2b (PegIntron®), Polvo y disolvente para solucidn.-
Peginterferén alfa-2b (PegIntron®) 80 microgramos, 1000 jeringas
prellenadas.-

Peginterferén alfa-2b (Peglntron®), Polvo y disolvente para solucién.-
Peginterferén alfa-2b (PegIntron®) 100 microgramos, 1000 jeringas
prellenadas.-

Peginterferdn alfa-.2b (PegIntron®), Polvo y disolvente para solucién.-
Peginterferon alfa-2b (PegIntron®) 120 microgramos, 1000 jeringas
prellenadas.-

Peginterferén alfa-2b (PegIntron®), Polvo y disolvente para solucion.-
Peginterferén alfa-2b (PegIntron®) 150 microgramos, 1000 jeringas
prellenadas.-

Ribavirina (Copegus®), comprimido, Rivabirina 200 mg, 1728000

comprlmldos -
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RibaviArina (Rebetol®), capsula, Rivabirina 200 mg, 1728000 cdpsulas.-

6.- INGRESO DE MATERIALES:

100 kits de laboratorio para toma y envio de muestras; 500 kits para test de
embarazo en orina; 50 kits para prueba de embarazo en suero : 5
electrocardiogramas con sus accesorios ; 3000 vasos para recoleccién de
orina de 4 oz.-

7.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Muestras de suero, plasma, sangre entera y orina.-

Destino: Covance Central Laboratory Services Inc. 8211 SciCor Drive
Indianapolis, IN 46214-2985 USA.-
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