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VISTO el Expediente N° 1-47-15.346-12-6 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUINTILES ARGENTINA
S.A. comunica que ha sido modificado el patrocinador del ensayo clinico
denominado “Ensayo de extensién de fase III, doble ciego, controlado con placebo
para investigar la eficacia y la seguridad a largo plazo de una dosis baja (50mg/dia)
vy una dosis alta (100mg/dia) de Safinamida, como terapia suplementaria (add-on)
en sujetos con enfermedad de Parkinson idiopdtica temprana tratados con una
dosis estable de un Unico agonista de la dopamina”, aprobado por Disposicién
ANMAT N© 5414/09. |

Que el patrocinador del ensayo es MERCK SERONO S.A,,
representado en Argentina por QUINTILES ARGENTINA S.A. y que en lo sucesivo
sera NEWRON PHARMACEUTICALS SpA., representado en Argentina por KLIXAR
ARGENTINA S.R.L., asumiendo éste ultimo todas las responsabilidades que [e
competen como sponsor del ensayo clinico referenciado.

Que ha sido agregada al expediente de referencia la documentacion
que acredita los extremos invocados.

Que finalmente, cabe agregar que de acuerdo a io dispuesto en el

punto 3.11, Seccidn C del Anexo I de la Disposicion ANMAT N° 6677/10, la firma
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KLIXAR ARGENTINA S.R.L. quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas
las responsabilidades que correspondan al patrocinador en materia administrativa,
contravencional y civil.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion General de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Témase razén de que NEWRON PHARMACEUTICALS SpA.,
representado en Argentina por KLIXAR ARGENTINA S.R.L. sera el nuevo
patrocinador en el ensayo clinico denominado “Ensayo de extensién de fase III,
doble ciego, controlado con placebo para investigar la eficacia y la seguridad a largo
plazo de una dosis baja (50mg/dia) y una dosis alta (100mg/dia) de Safinamida,.
como terapia suplementaria (add-on) en sujetos con enfermedad de Parkinson
idiopatica temprana tratados con una dosis estable de un U(nico agonista de la
dopamina”, aprobado por Disposicidn ANMAT N© 5414/09.

ARTICULO 20,- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccién C, Anexo I de la Disposicion ANMAT NO 6677/10, la firma KLIXAR

ARGENTINA S.R.L. quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las
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responsabilidades que correspondan al patrocinador en materia administrativa,
contravencional y civil.

ARTICULO 3°9,- Registrese. Notifiquese a los interesados. Dése copia al

Departamento de Evaiuaciéon de Medicamentos. Cumplido, archivese.
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