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VISTO el Expediente N° 1-47-0000-011339-08-5 del Registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO LKM S.A.,
solicita autorizacidon para efectuar el Estudio Cll’nico de Bioequivalencia
denominado “Estudio de bioequivalencia de Tefala®, de LKM S.A., contra
tres medicamentos de referencia, Viread®, del Laboratorio Gador S.A.,
Stocrin®, de Merck Sharp & Dohme y Oralmuv® de LKM S.A. luego de la
administracion de una dosis unica de 300 mg de tenofovir, 600 mg de
O,\ efavirenz y 300 mg de lamivudina en voluntarios sanos de sexo
masculino” (fojas 177), Protocolo COL-LKM TEL02/08 versién final de
fecha 29 de febrero de 2008 con enmienda 1 de fecha 21 de octubre de

2008 a fojas 177 a 214.
Que estando el estudio de Biodisponibilidad comprendido dentro de
_la-metodologia de la investigacion en farmacologia clinica debe cumplir
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establecido en la Disposicibn ANMAT N° 5330/97, sus modificatorias y
concordantes.

Que el producto en estudio es TEFALA/TENOFOVIR 300 mag,
EFAVIRENZ 600 mg y LAMIVUDINA 300 mg, comprimidos recubiertos,
elaborado por la firma LABORATORIO LKM S.A., lote C280A, registro por
Articulo 5° en tramite por expediente nimero 1-47-019802-07-2.

Que usard como productos de referencia VIREAD® de Laboratorio
Gador S.A., comprimidos recubiertos conteniendo tenofovir disoproxil
fumarato 300 mg; STOCRIN® de Laboratorio Merck Sharp & Dohme,
comprimidos recubiertos conteniendo efavirenz 600 mg; y ORALMUV® de
Laboratoric LKM S.A., comprimidos recubiertos, conteniendo lamivudina
300.

Que el Protocolo COL-LKM TEL02/08 versién final de fecha 29 de
febrero de 2008 con enmienda 1 de fecha 21 de octubre de 2008 a fojas
177 a 214 y el instructivo a fojas 215 a 218 y el consentimiento informado
a fojas 219 han sido aprobados por el Comité de Etica en Investigacion
CEMIC Saavedra consta a fojas 285 a 289, con fecha 3 de diciembre de
2008, adjuntandose la carta compromiso del profesional responsable del
c{entro propuesto juntamente con sus antecedentes profesionales.
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9 Que el INAME ha tomado la intervencion de su competencia a fojas
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Que a fojas 290 a 292 obra el informe técnico favorable de la
Direccién 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
lo establecido en la Disposicion ANMAT N° 5330/97, sus modificatorias y
concordantes y las Disposiciones ANMAT N° 3185/99, 3311/01, 3598/02 y
5040/06 y su modificatoria N° 1746/07.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y N°© 425/10.

Por elio:

5

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
3’] MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizese a la firma LABORATORIO LKM S.A,, a
realizar el Estudio Clinico de Bioequivalencia denominado “Estudio de
bioequivalencia de Tefala®, de LKM S.A., contra tres medicamentos de
referencia, Viread®, del Laboratorio Gador S.A., Stocrin®, de Merck

: } Sharp & Dohme y Oralmuv® de LKM S.A. luego de la administracion de
o ;f%una dosis tnica de 300 mg de tenofovir, 600 mg de efavirenz y 300 mg de
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lamivudina en voluntarios sanos de sexo masculino” (fojas 177), Protocolo
COL-LKM TELO02/08 version final de fecha 29 de febrero de 2008 con
enmienda 1 de fecha 21 de octubre de 2008 a fojas 177 a 214, del
producto denominado TEFALA/TENOFOVIR 300 mg, EFAVIRENZ 600 mg y
LAMIVUDINA 300 mg, comprimidos recubiertos, elaborado por la firma
LABORATORIO LKM S.A.,, lote C280A, certificado en tramite por
expediente numero 019802-07-2, contra los productos de referencia
VIREAD® de Laboratorio Gador S.A., comprimidos recubiertos
conteniendo tenofovir disoproxil fumarato 300 mg; STOCRIN® de
Laboratorio Merck Sharp & Dohme, comprimidos recubiertos conteniendo
efavirenz 600 mg; y ORALMUV® de Laboratorio LKM S.A., comprimidos
recubiertos, conteniendo lamivudina 300; en el centro y a cargo del
investigador que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion y
U/? que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Apruébese el instructivo y el modelo de consentimiento
informado para el 'voluntario version 2.1 de fecha 14 de enero de 2011
que obra a fojas 2740 a 2744.
ARTICULO 3°.- Notifiquese al interesado que deberd informar a esta
Administracién Nacional la fecha de comienzo del presente Estudio Clinico,
quedando la misma facultada a realizar la inspeccion in situ. Asi mismo

deberd constar la fecha de comienzo vy finalizacion de dicho estudio al
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realizar la presentacién del informe final a la ANMAT. Dicho informe
debera agregarse al presente Expediente.

ARTICULO 4°.- Nctifiqguese al interesado por el Departamento Mesa de
Entradas y hdgase entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicidn. Cumplido, resérvense las actuaciones en DEMA hasta tanto se
presente el informe final del Ensayo Clinico aprobado por la presente
Disposicién.

Expediente N° 1-47-0000-011339-08-5.
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ANEXO 1
1.- PATROCINANTE: LABORATORIO LKM S.A.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio de bioequivalencia de Tefala®, de
LKM S.A., contra tres medicamentos de referencia, Viread®, del
Laboratorio Gador S.A., Stocrin®, de Merck Sharp & Dohme y Oralmuv®
de LKM S.A. luego de la administracién de una dosis Unica de 300 mg de
tenofovir, 600 mg;de efavirenz y 300 mg de lamivudina en voluntarios
sanos de sexo masculino” (fojas 177), Protocolo COL-LKM TEL02/08
versidn final de fecha 29 de febrero de 2008 con enmienda 1 de fecha 21
de octubre de 2008 a fojas 177 a 214.
3.- CENTROS PARTICIPANTES E INVESTIGADORES
» Centro Clinico: Centro de Educaciéon Medica e Investigaciones Clinicas
“Norberto Quirno” Centro Medico Universitario CEMIC Saavedra, Av.
Qalvén 4102, CABA, representado por su Director Medico Dr. Mario
Fuentes, M. N. 48.520 segln consta a fojas 277.
» Investigador Principal: Dr. Carlos Debasa, consentimiento firmado obra
a fojas 273 y la Declaracion Jurada de respetar los derechos de los sujetos
en estudio de acuerdo a lo estipulado en las Declaraciones Niremberg,

Helsinski y sus modificatorias y en concordancia con lo establecido por la

“ ‘/Di?posicic’)n 5330/97, sus concordantes y modificatorias, obra a fojas 274.
s
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La Declaracion Jurada segln obra a fojas 275.
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= Determinaciones plasmaticas: Laboratorio ATBA S.A. Potosi 4072
(1190) CABA, a fojas 179.

= Andlisis estadistico y farmacocinético: - COLTRIAL, Nicasio Orofic 686
(1425), CABA, que obra a fojas 179.

Expediente N° 1-47-0000-011339-08-5. AJ
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