Ministerio de Salud “2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLE

Secretanca de Polcticas,
Regulacidn ¢ Tuotitutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 23 DE ENERO DE 2017.

DISPOSICION N° 00837

J
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VISTO el Expediente N°© 1-0047-0002-000108-16-5, del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médi

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PPD Argent

representacion del patrocinante farmaceltico GlaxoSmithkline

-Development Limited, solicita autorizacidn para efectuar el En

denominado: Estudio fase 3, aleatorizado, abierto (con patrocinador

control activo, con grupos paralelos, multicéntrico, determinado por

sujetos con anemia asociada a enfermedad renal cronica que no reciber
evaluar la seguridad y la eficacia de daprodustat en comparacién con
allia. 200808 - Protocolo final enmendado, versién 2.0 de fecHa 12 de
2616, en espafiol con subestudio Farmacogenético.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al
necesaria y materiales y enviar material biolégico a EE.UU.

Que leI protocolo y los modelos de consentimiento infory
paciente han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el £

presente Disposicion.

Pagina 1 de 10

ca, y

!

ina S.A., en

Research & ‘

i
Sayo Clinico|
ciego), con
eventos en
1 didlisis para;
darbepoetinai

e Octubre de

ais la droga

i
mado para ell

|
\nexo I de la

" . 3
P o




 Secretania de Politicas,
Begulaciin ¢ Tnatitutas
|  ANMAT.
| Que asimismo el presente protocolo de investigacion

|
.autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se lleva'ré a cabo;

DISPOSICION N° 00837
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clinica fue

Lo . . . .
adjuntandose la nota compromiso de los investigadores y su equipo en el centro.

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

| Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacién y |Registro de‘

iMedicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 19 de dwiciembre de
|

2016), resulta favorable.

|
i Que la Direccion General de Asuntos luridicos ha

N | . .
|lntervenc10n de su competencia.

| Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumpl

ést‘allblecido en la Disposicion N° 6677/10, que aprueba el Régimen

Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.
|

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el

|
1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

| Por ello;

tomado la

mentado lo |

de Buena

Decreto N© '

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA

| DISPONE:

ARTICULO 10°.- Autorizase a la firma PPD Argentina S.A., en representacién del

patrocinante farmaceltico GlaxoSmithkline Research & Development

Limited, a
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|
. . . i

. . . . . . . |
realizar el estudio clinico denominado: Estudio fase 3, aleatorizado, [abierto (con|

pat|rocinador ciego), con control activo, con grupos paralelos, nnulticéntrico,'
! I
determinado por eventos en sujetos con anemia asociada a enfermedad renal

|
en |comparaci6n con darbepoetina alfa. 200808 - Protocolo final enmendado, versidn
2.0 de fecha 12 de Octubre de 2016, en espafiol con subestudio Farm?cogenético,
|
que se llevara a cabo en el centro y a cargo de los investigadores que se detalla en

el Anexo I de la presente Disposicion.

Formulario

AR‘I‘“ICULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:

de Consentimiento Informado para Argentina - Version 1.2_19 de agoéto de 2016

cronica que no reciben dialisis para evaluar la seguridad y la eficacia detiaprodustat'

especifico para Dr. Carlos Julio Najun Zarazaga_Fresenius Medical Care Mansilla; .

Formulario de Consentimiento Informado para investigacién genética
| ‘

1
para Argentina - Versién 1.0_28 de junio de 2016 - Dr. Carlos Jlulio Najun

en espanol

- Zarazaga_Fresenius Medical Care Mansilla y Formularic de Consentimiento -

Info|rmado de reinicio final en espafiol para Argentina - Versién 1.1_19 d(li‘ agosto de

2016 especifico para Dr. Carlos Julio Najun Zarazaga_Fresenius M(l_dical Care

Mansilla, (obrantes en el adjunto 24/08/2016 11:21:00 A.M. - PARTE Ai- MODELO
DE ({ONSENTIMIENTO INFORMADO.PDF).
ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacién y materiales que se detalla en

el Anexo I de la presente Disposicion, al sélo efecto de la investigacion que se
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autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la

penahdad establecida por la Disposicion N° 6677/10.

]

| ARTICULO 40,- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al

00837
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misma, bajo |

'I detalle que"

| . .
obra en el Anexo I de la presente Disposicién, a cuyos fines debera recabar el

I .
Administracion Nacional.

pajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el

solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios que pudieran

c':at_)er por dicho transporte.

AR‘ILICULO 6°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales

solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio Exterior de estaI

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberérlw efectuarse

deberan ser elevados a la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y |

Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacion y

conFlusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tai efecto. |

En caso contrario los responsables se haradn pasibles de las sanciones

que‘ marca la Ley N© 16.463 y la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3

C|' Anexo I de |la Disposicion ANMAT N° 6677/10, la firma PPD Argentina

conciﬂucira' el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedara sujeta

normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al patrocinador

en materia administrativa, contravencional y civil.
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AI‘}TICULO 890,- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente

Diisposicién. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-0047-0002-000108-16-5.
|

DISPOSICION N° B
| |
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|
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I ANEXO I

i
1.4 PATROCINANTE: PPD Argentina S.A., en representacion del |patrocinante'

I r - - . - -
farmaceutico GlaxoSmithkline Research & Development Limited.

r, !
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Estudio fase 3, aleatorizado, abierto (con patrocinador.
| :
ciego), con control activo, con grupos paralelos, multicéntrico, determinado por
|

eventos en sujetos con anemia asociada a enfermedad renal crénica que no reciben

diéliisis para evaluar la seguridad y la eficacia de daprodustat en comparacién con

darpepoetina alfa. 200808 - Protocolo final enmendado, version 2.0 de fecha 12 de .
Octhbre de 2016, en espafiol con subestudio Farmacogenético. l
3.- |FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: IIL.

4.-' CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE| ETICA Y

J :
CONSENTIMIENTOS INFORMADQS ESPECIFICOS:
I

ik Informacion deliinvestigador.y del'centro de'investigacion

Nombre del investigador | Carlos Julio Najun Zarazaga
Nombre del centro Fresenius Medical Care Mansilla
Direccion del centro Gral. Lucio N. Mansilla 3141, Ciudad Auténoma de
i Buenos Aires (C1425BPM), Argentina
Teléfono/Fax Tel: (011) 4825-6162 / Fax: {(011) 4825-01/60
Correo electrénico mansilla-dm.clinics-arg@fmc-ag.com |
Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacién Clinica (CEIC)
Direccion del CEI Larrea 1381 3° “A”, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
, (C1117ABK)
| .
i
|
1
d
-|’ 6
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Drogas Forma Concentracion Cantidad
Farmacéutica
l |
Placebo Comprimidos |NA 100 frascos conteniendo 35
comprimidos cada uno
GSK1278863 Comprimidos |1 mg 1245 frascos conteniendo 35
(daprodustat) comprimidos cada uno
GSK1278863 Comprimidos |2 mg 1245 frascos conteniendo 35
(daprodustat) comprimidos cadla uno
{ i
'‘GSK1278863 Comprimidos |4 mg 1245 frascos conterﬁiendo 35
(dz%produstat) comprimidos cadia uno
§
,GS"K1278863 Comprimidos |6 mg 1992 frascos conteniendo 35
(da;produstat) comprimidos cada uno
GS!(1278863 Comprimidos |8 mg 2241 frascos conten'liendo 35
(daprodustat) comprimidos cadla uno
| l
GSK1278863 Comprimidos |10 mg 1245 frascos conteni‘]endo 35
(da‘_produstat) comprimidos cada uno
i
?diﬁgggggg) Comprimidos |1 mg 1245 frascos conte!niendo
'f 100 comprimidos ca‘da uno
. p - - l
?dsaﬂggsgtzi) Comprimidos |2 mg 1245 frascos conteilliendo
E’ 100 comprimidos caida uno
(GdSaKisgSsstgi) Comprimidos |4 mg 1245 frascos conte+iendo
'? 100 comprimidos cafja uno
(Gdi%iggsgtgi’) Comprimidos 16 mg 1245 frascos conter]}iendo
Fi 100 comprimidos ca?a uno
GSK{1278863 Comprimidos {8 mg
8mg -’ 1245 frascos conteniendo
(daprodustat) 100 comprimidos cada uno

-
N
|
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'|GSK1278863 Comprimidos |10 mg
10mg 1245 frascos conteniendo
(daprodustat) 100 comprimidos cada uno
Ar!_anesp Jeringa 40mcg/0.4mil 2988 jeringas prellenadas
(darbepoetin prellenada
alfa) para inyeccion
i subcutanea o
{ intravenosa
Aranesp Jeringa 60mcg/0.3ml or | 2988 jeringas prellenadas
(darbepoetin preilenada
alfa) para inyeccion
! subcutanea o
1 intravenosa
Aranesp Jeringa 100mcg/0.5ml 3486 jeringas prellenadas
(darbepoetin prellenada
alfa) para inyeccion
subcutdnea o
l intravenosa l
Aranesp Jeringa 150mcg/0.3ml 2490 jeringas prellenadas
(darbepoetin prellenada
alfd) para inyeccion
l subcutanea o
intravenosa
Hierro Vial para 20 mg/ml 975 viales (1 vial =5ml ¢/u x
Intravenoso administracién 5 viales)
{Venofer) intravenosa '
Comprimidos |325 mg 4303 frascos conteniendo
Sulfato Ferroso 100 comprimidos c/u|=
6.- }NGRESO DE MATERIALES:
i
1 Detalle Cantidad
Kits! de laboratorio* 6000
Pruebas de embarazo 2500
Copas para recolectar orina 500

*Kits para Visitas programadas, Screening, Visitas no programadas, V|5|tas

fmales Visitas de seguimiento, Visitas de terminacién temprana, Farmacocinética,

Genetlca
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! Detalle Cantidaé.J
Tubo de 2 ML, vacutainer con EDTA 1100
Tableta HP Elite (SitePad HP Elite) con accesorios 19 |
HemoCue Hb 201+ analizador y accesorios, 35
mi(i:rocuvettes, limpiadores, papel de impresion 1
Microcuvettes paquete por 25 300 |
Hemocue Cleaner 300
Analizador HemoCue HB 201 35
Papel para de impresion para HemoCue 100
Impresora de HemoCue 35
Pinches Diffsave 300
Recipiente grande para agujas 216

|
Recipiente pequefio para agujas 498 |

| L
Bolsla térmica para pacientes 50 |
Mar{ta enrollable de 122 ¢cm x 135 c¢cm de 100% . 100
lana de poliester

1
A'Im?hada para viaje 100
Calcetines tipo pantufla de 100% poliester 100
Bolsa grande, tamafio aproximado: 43.18 cm de 100
ancho x 36.83 cm de alto x 8.89 cm de profundidad
Iman de recordatorio del estudio 100
Escanner Xenon 1972 con accesorios 1
Paquete de cables Wire Network 40
Blue Dot Receptor Cables 40
iButton Probe Cables 40
iButton Holder Cable 40
Trazador de temperatura — dispositivo USB 40
Tarjetas de memoria 2000

45

TempTracer Cradle con acceosorios

|
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Temp Tales / Temperature logger 2300

Checklist de criterios de inclusién 18
Tarjeta de criterios de inclusion y exclusion 90
Tarjetas de referencia 180
Mini protocolos 54
Folleto para el paciente 450
Laminas recortables 90
Bloc de folletos 18
Laminas ilustrativas de HemoCue 45
Guia de recurso para el paciente 108
Tarjeta de recordatorio de visita 200
Tarjeta para el paciente 100
Tarjetas circulares de recordatorio 36

|
7.- E1NVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

I Tipo de Muestra

Destino

Muestras de sangre y orina
|

i

Q Squared Solutions (Quest) Limitéd,
27027 Tourney Road, Suite 2E, Valencia
- California - 91355, EE. UU

1
Expediente N° 1-0047-0002-000108-16-5.
|
DI'SP(l)SICION No

rc [

. 7

anmat

l CHIALE Carlos Alberto
| CUIL 20120911113

Pz#gina 10 de 10

po———

3 rem—— NI




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010

