DISPOSICION N° 0949

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos _
AN.MAT. BUENOS AIRES, 26 DE ENERO DE 2015.

VISTO el Expediente No 1-0047-0002-000027-14-1, del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Quintiles Argentina S.A., en
representacién de Alexion Pharmaceuticals, Inc., solicita autorizaclén para efect'uar
el Ensayo Clinico denominado: ESTUDIO DE EXTENSION DE ECU-NMO-301, FASE
ITI, ABIERTO, PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE ECULIZUMAB!EN
PACIENTES CON NEUROMIELITIS OPTICA (NMO) RECIDIVANTE. Protocolo Verslién
2.0 del 25 de Octubre de 2013.

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

necesaria y materiales y enviar material bioldglco a USA.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado paral el

paciente han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la

presente Disposicién,

Que asimismo el presente protocolo de Investigacién clinica fue
autorizado por la Autorldad Maxima del centro donde se llevard a cabo,
adjuntdndose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro

propuesto, funtamente con sus antecedentes profesionales,
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Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacién ¥ Registro de
[ Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 16/12/14), resulta
favorable.
Que la Direccibn General de Asuntos Juridicos ha tomado |[a
intervencién de su competencia.
Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo
establecido en la Disposicion No© 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 y del Decreto N°© 1886/14,

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

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma Quintiles Argentina S.A. en representacion de
Alexion Pharmaceuticals, Inc., a realizar el estudio clinico denominado: ESTUDIO
DE EXTENSION DE ECU-NMO-301, FASE IIT, ABIERTO, PARA EVALUAR LA
SEGURIDAD Y EFICACIA DE ECULIZUMAB EN PACIENTES CON NEUROMIELITIS
OPTICA (NMO) RECIDIVANTE. Protocolo Versién 2.0 del 25 de Octubre de 2013, que

se llevara a cabo en el centro Y @ cargo del investigador que se detalia en el Anexo I
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de la presente Disposicién.
ARTICULO 29.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: FCI, versién 1.0,
Final, 6 de febrero de 2014, (obrante en el adjunto del 27/03/2014 09:34:20 A.;VI. -
PARTE A - MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.PDF),
ARTICULO 3°.- Autorizase e} ingreso de la medicacién Y materiales que se detallan
en el Anexo I de la presente Disposiclén, al sélo efecto de Ia investigacién qué se
autoriza en el Articulo 10 quedando prohibldo dar otro destino a la misma, bajo
penalidad establecida por Ia Disposlcién No 6677/10. I‘
ARTICULO 49.- Autorizase el envio de muestras biolégicas de acuerdo al detalle que
obra en el Anexo I de Ia presente Disposicién, a cuyos fines debers recabar el
solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracién Nacional. :
ARTICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse
bajo el estricto cumpliimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el
solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios que pudferlan
caber por dicho transporte.
ARTICULO 60.- Notifiquese al interesado que los Informes parclales vy finales
deberdn ser elevados a la Administracién Naclonal de Medicamentos, J"«limentos;J y
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.
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En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes
que marca la Ley NO 16,463 v |a Disposicién No 6677/10.
ARTICULO 79°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en ei punto 3.11, Seccién
C, Anexo I de Ia Disposicion ANMAT no 6677/10, la firma Quintiles Argentina S.A.
quien conducird el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedara sujeta a la
titada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al
patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil,
ARTICULO 80.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
Disposicidn. Cumplido, archivese.
Expediente No 1-0047-0002-000027-14-1,

DISPOSICION No

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
ANMAT,

Ministerio de Salud
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1.- PATROCINANTE: Quintiles Argentina S.A., en

Pharmaceuticals, Inc.

DISPOSICION N° 0949

ANEXO 1

representacién de Alexion

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: ESTUDIO DE EXTENSION DE ECU-NMO-301, FASE IIII,

ABIERTO, PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE ECULIZUMAB [EN

PACIENTES CON NEUROMIELITIS OPTICA (NMO) RECIDIVANTE. Protocolo Version

2.0 del 25 de Octubre de 2013,
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 111
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES,

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

COMITES DE ETICA} Y

Informacién del investi

gador y dei centro de investigacion

Nombre del
investigador

Dra. Annita Scarlatti .

Nombre del centro

Instituto de Rehabilitacién "DOCTOR MARCELO J.
FITTE” de la Asoclaclén Para I3 Lucha Contra la
Pardlisis Infantil {A.L.P.I}

Direccidn de! centro

Soler 3945, C1425BWO, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina |

Teléfono/Fax

Correo electrénico

011-48275502 i
ascarlatti@nexus.org.ar :

Nombre del CEJ

Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)

Direccidn del CE]

Larrea 1381 3° “A”, Ciudad Auténoma de Buenos
Alres, (C1117ABK), Argentina,

5.- INGRESO DE MEDICACION:

- 400 frascos de 30ml con 10mg/mi de eculizumab o placebo. Concentrado para

solucién para infusién V.

- 3000 frascos de 30ml con 10mg/ml de eculizumab. Concentrado para solucién

para infusién Iv.
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6.- INGRESQ DE MATERIALES:
= 200 kits de Laboratorio
* 100 recipientes para recoleccidn de orina
+ 50 recipientes estériles para recoleccion de muestras
* 50 tests de embarazo
* 200 tubos
» 50 pipetas
» 100 agujas
* 50 rejillas porta tubos

En caso de requerir medicacién o iNsUMos para el estudio, Quintiles y/o el
investigador los adquirirdn a nivel local.

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Muestras de sangre, suero, oring y fluido cerebro-espinal seran exportadas a:

ACM Medical Laboratory. Attn: Clinical Trials, 150 Elmgrove Park
Rochester, NY 14624, Usa. 1-800-525-5227.

Mayo Medical Laboratory. 3050 Superior Drive NW.

Rochester, MN55901. USA. 507-266-6916.

t Expediente N© 1-0047-0002-000027-14-1.
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