DISPOSICION N° 0109

2013- “Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secnetanca de Politicas,

Regalacisn e Tuotitutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 04 DE ENERO DE 2013.-

VISTO el Expediente N© 1-0047-0002-000028-12-1, del Registro de

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

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Eli Lilly Interamerica INC.
(Suc. Argentina), solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico
denominado: “Estudio aleatorizado, a doble ciego, controlado con principio activo,
de Fase 3 para evaluar la eficacia y la seguridad del baricitinib (LY3009104) en
pacientes con artritis reumatoidea activa moderada a grave, que han recibido un
tratamiento limitado o ningln tratamiento con fdrmacos antirreumaticos
modificadores de la enfermedad”. Protocolo 14V-MC-JADZ Enmienda (a) 30-Ago- -
2012, con Anexo al protocolo 14V-MC-JADZ(1) 14 de agosto de 2012, con Sub-
estudio Farmacogenético.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga
necesaria, documentacién y materiales y enviar material biolégico a USA vy

Bélgica.
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Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el
paciente versidn general y para Sub-estudio Farmacogenético han sido aprobados
por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevard a cabo,
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluaciéon de
Medicamentos (obrante en el adjunto del 05/12/2012), resulta favorable.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencidén 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 actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

1450/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma Eli Lilly Interamerica INC. (Suc. Argentina),
a realizar el estudio clinico denominado: “Estudio aleatorizado, a doble ciego,
controlado con principio activo, de Fase 3 para evaluar la eficacia y la sequridad -
del baricitinib (LY3009104) en pacientes con artritis reumatoidea activa
moderada a grave, que han recibido un tratamiento limitado o ningln
tratamiento con farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad”.
Protocolo I14V-MC-JADZ Enmienda (a) 30-Ago-2012, con Anexo al protocolo 14V-
MC-JADZ(1) 14 de agosto de 2012, con Sub-estudio Farmacogeriético, que se
llevara a cabo en el centro y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I
de la presente Disposicion.
ARTICULO 29°.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formulario
de consentimiento informado especifico para el estudio I4V-MC-JADZ. Versién
1.0, FINAL, 02 de Octubre de 2012 (obrante en el adjunto 09/10/2012 02:06:53

P.M. - PARTE A); Formulario de consentimiento informado sub-estudio
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farmacogenética especifico para el estudio 14V-MC-JADZ. Version 1.0, FINAL, 02
de Octubre de 2012, (obrante en el adjunto 09/10/2012 02:06:53 P.M. - PARTE
A) y Formulario de informacion y consentimiento del sub-estudio opcional de
imagen por resonancia magne€ica (RMI) para pacientes version 1.0, 3 de octubre
de 2012 (obrante en el adjunto 09/10/2012 02:06:53 P.M. - PARTE A).
ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion, documentacion vy
materiales que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion, al sélo efecto
de la investigacidon que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro
destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicién N° 6677/10.
ARTICULO 40°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al detalle
que obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines debera recabar el
solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracién Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan
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 6°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales

deberan ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
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Tecnologia Médica, en las 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°© 6677/10.
ARTICULO 7°.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-0047-0002-000028-12-1.
DISPOSICION Ne
re

g

Far-amvaar ot
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CHIALE Carlos Alberto
Interventor

ANMAT

Ministerio de Salud
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: Eli Lilly Interamerica INC. {Suc. Argentina).
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio aleatorizado, a doble ciego, controlado con
principio activo, de Fase 3 para evaluar la eficacia y la seguridad del baricitinib ‘
(LY3009104) en pacientes con artritis reumatoidea activa moderada a grave, que
han recibido un tratamiento limitado o ningun tratamiento con farmacos
antirreumaticos modificadores de la enfermedad”. Protocolo I4V-MC-JADZ
Enmienda (a) 30-Ago-2012, con Anexo al protocolo 14V-MC-JADZ(1) 14 de
agosto de 2012, con Sub-estudio Farmacogenético.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.
4,- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacion del investigador y del centro de investigacion

Nombre del Dr. Alberto Jorge Spindler
investigador
Nombre del centro Centro Médico Privado de Reumatologia
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Direccion del centro

Lavalle N°506. San Miguel de Tucuman

Teléfono/Fax

Tel:(0381)15-609-1936/ (0381)4200180

Correo electrénico

albertojspindler2003@yahoo.com.ar

Nombre del CEI

Comité de Etica Independiente para Ensayos en
Farmacologia Clinica- FEFyM.

Direccion del CEI

J. E. Uriburu 774, Piso 1°,

N° de version y fecha
del consentimiento

Formulario de consentimiento informado especifico
‘para el estudio I4V-MC-JADZ. Version 1.0, FINAL, 02
de Octubre de 2012.-

Formulario de consentimiento informado sub-estudio
farmacogenética especifico para el estudio I4V-MC-
JADZ. Version 1.0, FINAL, 02 de Octubre de 2012.-
Formulario de informacion y consentimiento del sub-
estudio opcional de imagen por resonancia magnéica
(RMI) para pacientes version 1.0, 3 de octubre de
2012.-

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Principio activo | Forma farmacéutica Unidades [Concentracién x unidad
Bariticinib o Cada Botella contiene 36 [2700 Comprimidos de 2 mg de
placebo comprimidos de 2 mg de Baricitinib o placebo
Baricitinib
o placebo
Bariticinib o Cada Botella contiene 36 |1200 Comprimidos de 4 mg de
placebo comprimidos de 4 mg de Baricitinib o placebo
Baricitinib
o placebo
Metotrexato o | Cada Botella contiene 25 |2200 Capsulas de 5 mg de
placebo capsulas de 5 mg de Metotrexato o placebo
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Metotrexato
o placebo
Metotrexato o | Cada Botella contiene 25 |2200 Capsulas de 2.5 mg de
placebo capsulas de 2.5 mg de Metotrexato o placebo
Metotrexato
o placebo
Metotrexato o |Cada blister contiene 12 |330 Capsulas de 2,5 mg de
placebo capsulas de 2.5 mg de Metotrexato o placebo
Metotrexato
o placebo
Metotrexato o | Cada blister contiene 16 |330 Capsulas de 2.5 mg de
placebo capsulas de 2.5 mg de : Metotrexato o placebo
Metotrexato
o placebo
Metotrexato o |Cada blister contiene 24 330 Capsulas de 2.5 mg de
placebo capsulas de 2.5 mg de Metotrexato o placebo
Metotrexato
o placebo

La medicacion serd importada desde:
- Fisher Clinical Services 7554 Schantz Rd Allentown, PA 18106-9032.USA
- Eumedica .A. Lilly Customer Service Chemin de Nauwelette 1. 7170 Manage.

Belgium

6.- INGRESO DE DOCUMENTACION:

Documentos impresos Origen :

Site Pro Tablets

INVIVODATA ¢/o HARTE-HANKS CRM

-Motion 13500 Tablet PC Services Belgium Ekkelgaarden 6 3500
Modelo: 13500 Tablet PC Model T- |HASSELT BELGIUM

008

7.- INGRESO DE MATERIALES:
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Descripcion Cant.
Origen

Kits especificos de visita para la recoleccién y 600 | -Quintiles

acondicionamiento de muestras. Laboratorie
s Ltd. 1600
Terrell Mill
Road. Suite
100
Marietta,
GA 30067
Phone: 770
373 3500
Fax: 770
373 3501

Los componentes de los Kits son los siguientes:

Tubos al vacio con gel separador 600

Tubos al vacio con edta 600

Tubos al vacio con heparina 600

Tubos al vacio con citrato 600

Tubos al vacio para estabilizacidon del perfil de adn (blood 600

dna tube)

Pipetas plasticas descartables para la transferencia de 1200

suero/plasma/orina

Tubos plasticos con tapa a rosca para transporte de suero 600

Tubos plasticos con tapa a rosca para transporte de plasma 600

Tubos plasticos con tapa a rosca para transporte de orina 600

Tubos plasticos con tapa a rosca para transporte de orina 600

con pastiila conservante de acido bérico

Bolsas porta-tubos absorbentes 600

Bolsas porta-tubos de plastico 600

Bolsas con cierre hermético para el transporte de muestras 600

Agujas 600

Formularios 600

Etiquetas autoadhesivas con cédigos de barra extras 1500

Cajas de transporte para especimenes diagndsticos y

materiales para acondicionar dichas muestras segiin normas 400

iata

Cajas de material a granel: contiene material suelto, idéntico 60"
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al descripto en el contenido de los kits especificos de visita

Frascos estériles para la toma de muestra de orina 600

Tests de embarazo en orina 600

Tabletas conservante para transporte de orina 600

Pipetas, tubos y gradillas para eritrosedimentacion 600

(sediplast)

Frasco plastico 1lt para colecta de orina 600

Jarras para colecta de orina 24hs 600

Tubos al vacio con citrato 600

Suministros de Resonancia Magnética/Rayos X Synarc

Se importaran los siguientes materiales para su uso: 7707

- Posicionadores de plastico 16 | Gateway

- Cassettes 3900 | Blvd, 3rd
floor
Newark, CA
94560 USA

8.-ENViO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Descripcion

Destino

sangre, plasma, suero, orina

-Quintiles Laboratories Ltd. 1600 Terrell Miil Road
Suite 100 Marietta, GA 30067.USA

-Liposcience Inc 2500 Sumner Blvd Raleigh NC
27616.

-Covance Bioanalytical Services LLC 8211 SciCor
Drive, Suite B Indianapolis, IN 46214 USA
-Quintiles Laboratories Europe The Alba Campus
Rosebank, Livingston West Lothian, EH54 7EG
Edinburgh, Scotland

-Quest Diagnostics Biomarker Lab. Ashu
Kumar/Marla Landaverde-Grimaldo 27027 Tourney
Road, Ste 2E Valencia, CA 91355 US

Imagenes Resonancia
Magnética/Rayos X:

Synarc (MRI and Xray imaging) 7707 Gateway Blvd,
3rd floor Newark, CA 94560 USA
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- CDs conteniendo
imagenes
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