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DISPOSICION N° 00837

- I"2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES."

BUENOSAIRES,23 DE ENERO DE 2017.- I.,

CONSIDERANDO:

VISTO el Expediente N0 1-0047-0002-000108-16-5, del Jegistro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médiba, y •

I
I Que por las presentes actuaciones la firma PPD Argen ,ina S.A., enl

rehresentación del patrocinante farmaceútico GlaxoSmithkline Research ~

l'.Development Limited, solicita autorización para efectuar el Ensayo Clínicd

d~nominado: Estudio fase 3, aleatorizado, abierto (con patrocinado! ciego), conl
control activo, con grupos paralelos, multicéntrico, determinado pOi eventos en

sujetos con anemia asociada a enfermedad renal crónica que no recibelil diálisis para'
I

evlaluar la seguridad y la eficacia de daprodustat en comparación con ,darbepoetina'
. I

ala. 200808 - Protocolo final enmendado, versión 2.0 de fecha 12 de Octubre de
I I

2016, en español con subestudio Farmacogenético. I
,

Que a tal efecto solicita autorización para ingresar al país la droga

necesaria y materiales y enviar material biológico a EE.UU.
I

Que el protocolo y los modelos de consentimiento inforrado para el
, I

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

p~esente Disposición.
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Que asimismo el presente protocolo de investigaCiÓnl clínica fue
I

,autorizado por la Autoridad Máxima del centro donde se Ilev~rá a cabo,

,d1,,",odo," 1, 00" compmm;,od' ,,, ;""tI"d",,, y " ',';po ro " reot,o

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe técnico de la Dirección de Evaluación y Registro de I
Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 19 de diciembre de I

I \ I2016), resulta favorable.

, Q" " D"~;óo G",,,' d, A"",o, J"d;co, h, 1tom,do ,,1
ilntervención de su competencia. l:

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumPlimentado lo :

establecido en la Disposición NO 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena

I IPráctica Clínica para Estudios de Farmacología Clínica.
I

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el \Decreto N°
I

~490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015. I

Por ello;

2

DISPONE:

Página 2 de 10

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO~AL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I

I
ARTícULO 10.- Autorízase a la firma PPD Argentina S.A., en represeración del

patrG>cinante farmaceútico GlaxoSmithkline Research & Development ¡Limited, a

I

r
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I

i

re~lizar el estudio clínico denominado: Estudio fase 3, aleatorizado, ¡abierto (con i

patrocinador ciego), con control activo, con grupos paralelos, rmuiticéntrico,

de~erminado por eventos en sujetos con anemia asociada a enfer~edad renal
I

, I '
crSnica que no reciben diálisis para evaluar la seguridad y la eficacia de Idaprodustat '

en Icomparación con darbepoetina alfa. 200808 - Protocolo final enmend6do, versión,

2.0 de fecha 12 de Octubre de 2016, en español con subestudio FarmLogenético,I
I I I

que se llevará a cabo en el centro y a cargo de los investigadores que Se detalla en

el Anexo 1 de la presente Disposición. '" I :

AR1ICULO 2°.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formulario

de Consentimiento Informado para Argentina - Versión 1.2_19 de ago~to de 2016

espi=cífico para Dr. Carlos Julio Najún Zarazaga_Fresenius Medical ca1e Mansilla;

Formulario de Consentimiento Informado para investigación genética en español
I i

para Argentina - Versión 1.0_28 de junio de 2016 - Dr. Carlos ¡UIiO Najún

Zarazaga_Fresenius Medical Care Mansilla y Formulario de ConSentimiento

Informado de reinicio final en español para Argentina - Versión 1.1 19 d1 agosto de1--1

2016 específico para Dr. Carlos Julio Najún Zarazaga_Fresenius M1dical Care

Man~illa, (obrantes en el adjunto 24/08/2016 11:21:00 A.M. - PARTEA, - MODELO

DE CONSENTIMIENTOINFORMADO.PDF).
i

ARTICULO 3°.- Autorízase el ingreso de la medicación y materiales que si detalla en

el Ahexo 1 de la presente Disposición, al sólo efecto de la investigaCrn que se

3
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I ..autorlza en el Artículo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo i

pe¡alidad establecida por la Disposición NO6677/10. I

ARTICULO 40.- Autorízase el envío de muestras biológicas de acuerdo all detalle que I
I I l
ob~a en el Anexo I de la presente Disposición, a cuyos fines debera recabar el

~olicitante la previa intervención del Servicio de Comercio Exteriior de esta

~dlninistración Nacional. 1 .

ARTICULO 50.- Los envíos autorizados en el artículo precedente deberán efectuarse
I : ;

bajo el estricto cumplimiento de las normas lATA correspondientes, asumiendo el '
I . I
soli~itante las responsabilidades emergentes de los posibles daños que pudieran

taber por dicho transporte.

IARTICULO 60.- Notiñquese al interesado que los informes parciales y finales ;
1 I

deb1eránser elevados a la Administración Nacional de Medicamentos, flimentos y I

Tecnología Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluación y I
conflusiones finales por parte de los funcionarios que serán designados 1tal efecto:

En caso contrario los responsables se harán pasibles de las sanciones pertinentes

:uel marca la Ley N0 16.463 Y la Disposición NO6677/10. \

ARTICULO 70.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.i1.1,Sección
I 1

C, Anexo I de la Disposición ANMAT N° 6677/10, la firma PPDArgentina S.A., quien
I
I

conducirá el ensayo clínico en la República Argentina, quedará sujeta a la citada
I

n'ormativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al patrocinador

en riJateria administrativa, contravencional y civil. I i
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ARTICULO 80.- Regístrese; notifíquese electrónicamente al interesado la presenté
1 I

Disposición. Cumplido, archívese.
1

Expediente N° 1-0047-0002-000108-16-5.
1

DISPOSICION N°
1

1Ministerio de Salud
S~de?~,

rc
1

I
. I

.1

1

"
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_ DISPOSICiÓN N° r0837
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ANEXO I

. :

l.~ PATROCINANTE: PPD Argentina S.A., en representación del

fa~maceútico GlaxoSmithkline Research& Development Limited.
, '

I ,

2.- TITULO DEL PROTOCOLO:Estudio fase 3, aleatorizado, abierto (con patrocinador

CierO), con control activo, con grupos paralelos, multicéntrico, dete\minado por \

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

diá:¡iSiSpara evaluar la seguridad y la eficacia de daprodustat en comdaración con "

darbepoetina alfa. 200808 - Protocolo final enmendado, versión 2.0 de ~echa 12 de '
I I

Octubre de 2016, en español con subestudio Farmacogenético. I :
3.- 'FASEDE FARMACOLOGÍACLÍNICA: III. I
4.- I CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITÉS DE ÉTICA Y

.1 ,

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:
1~b''''Ir1fóí'matión,de.li investio¡'¡dónvdel!.centro delihvesti

Ide
I

I

Nombre del investiaador
Nombre del centro
Dirección del centro

,
Teléfono/Fax
Correo electrónico
Nombre del CEI

Dirección del CEI

Carlos Julia Naiún Zarazaqa I
Fresenius Medical Care Mansilla !
Gral. Lucio N. Mansilla 3141, Ciudad Autónoma
Buenos Aires (C1425BPM), Arqentina !
Tel: (011) 4825-6162 / Fax: (011) 4825-01160
mansilla-dm .c1inics-araíalfmc-aa .com I
Comité de Etica en Investigación Clínica (CEIC) I
Larrea 1381 3° "A", Ciudad Autónoma de BL!lenosAires
(Cl117ABK) 1

6
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Drogas Forma Concentración Cantidadi
Farmacéutica

I
Placebo Comprimidos NA 100 frascos conten'iendo 35

I comprimidos cada uno
GSK1278863 Comprimidos 1 mg 1245 frascos conte~iendo 35
(daprodustat) comprimidos cada uno
GSK1278863 Comprimidos 2 mg . . 1245 frascos conte~iendo 35
(d~produstat) comprimidos cada uno

I \

GSK1278863 Comprimidos 4 mg 1245 frascos conte~iendo 35
(daprodustat) comprimidos Cad¡auno
, I

I

GSK1278863 Comprimidos 6 mg 1992 frascos contenliendo 35
( daprodustat) comprimidos cadr uno

I
GSK1278863 Comprimidos 8 mg 2241 frascos conteniendo 35

I comprimidos cad~ uno(daprodustat)
1

I I
GSi<1278863 Comprimidos 10 mg 1245 frascos conteniendo 35
(da'produstat)

I
comprimidos cadá uno

¡ I
GSK1278863 Comprimidos 1 mg 1245 frascos contehiendo,
(daprodustat) 100 comprimidos c~da unoI I
GSK1278863 Comprimidos 2 mg 1

(daprodustat) 1245 frascos conteriendo

I
100 comprimidos cada uno

1

GSi<1278863 Comprimidos 4 mg 1245 frascos conte~iendo
(daprodustat) 100 comprimidos ca~a uno,
GSK:1278863 Comprimidos 6 mg 1245 frascos conte~iendo
(daprodustat) 100 comprimidos cada uno, I I
GSK1278863 Comprimidos 8 mg

1245 frascos conte~iendo8mgl.

(daprodustat) 100 comprimidos cada uno, ¡ I
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GSK1278863 Comprimidos 10 mg
1245 frascos conJeniendo10mg,
100 comprimidos Cada uno(daprodustat)

I
Ar:anesp Jeringa 40mcg/OAml 2988 jeringas prellenadas
(darbepoetin prellenada
al~a) para inyección
I subcutánea o
I intravenosa I

Aranesp Jeringa 60mcg/0.3ml or 2988 jeringas prellenadas
(darbepoetin prellenada

,

alfil) para inyección
I subcutánea o
I intravenosa

Aranesp Jeringa 100mcg/0.5ml 3486 jeringas prelienadas
(dárbepoetin prellenada

I

alfa) para inyección,
subcutánea oI intravenosa 1

Aranesp Jeringa 150mcg/0.3ml 2490 jeringas prell:enadas
(darbepoetin prellenada

I
,

para inyecciónalfa)

I subcutánea o
. intravenosa 1

Hierro Vial para 20 mg/ml 975 viales (1 vial =5ml c/u x,
~~t~avenoso administración 5 viales) I
Venofer) intravenosa
I Comprimidos 325 mg 4303 frascos conteniendo

Sulfato Ferroso 100 comorimidos c/u!

6.- iNGRESO DE MATERIALES:
I II Detalle Cantidad

I
Kitsl de laboratorio* 6000
Pruebas de embarazo 2500
CODaSDara recolectar orina 500 I

*Kits para Visitas programadas, Screening, Visitas no programadas, Visit s
finaies, Visitas de seguimiento, Visitas de terminación temprana, Farmacócinética,
Gen~tica 1

I
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I

, Detalle Cantidad
I,

Tubo de 2 ML, vacutainer con EDTA 1100 I
Tableta HP Elite (SitePad HP Elite) con accesorios 19

,

I
HemoCue Hb 201+ analizador y accesorios, 35

\

,

microcuvettes, limpiadores, papel de impresión I,

,Microcuvettes paquete por 25 300 I :I

Hemocue Cleaner . 300 I
Analizador HemoCue HB 201 35 i
Papel para de impresión para HemoCue 100 I
Imóresora de HemoCue 35 I
Pinches Diffsave 300 I

Recipiente grande para agujas 216
I

Recipiente pequeño para agujas 498 :I

Bolsa térmica para pacientes 50 I
I I

Manta enrollable de 122 cm x 135 cm de 100% . 100
lana de poliester

1
Almohada para viaje 100

\I

Calcetines tioo oantufla de 100% ooliester 100 I
Bolsa grande, tamaño aproximado: 43.18 cm de 100

\ancho x 36.83 cm de alto x 8.89 cm de orofundidad
Imán de recordatorio del estudio 100

\
Escanner Xenon 1972 con accesorios 1 I
Paquete de cables Wire Network 40
Blue ,Dot Receotor Cables 40
iButton Probe Cables 40
iButton Holder Cable 40 I
Trazador de temoeratura - disoositivo USB 40 I
Tarietas de memoria 2000 1

TemoTracer Cradle con acceosorios 45 )

I, 9
,
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,

Temo Tales / Temoerature loooer 2300 I
Checklist de criterios de inclusión 18 I

Taheta de criterios de inclusión v exclusión 90
i

Ta~ietas de referencia 180 I ,
Mini orotocolos 54 I
'Folleto para el paciente 450 1

Láminas recortables 90 I

Bloc de folletos 18 I
Láminas ilustrativas de HemoCue 45 1

,

Gui¡¡ de recurso para el paciente 108 I
I

•

Tarjeta de recordatorio de visita 200
Tarieta para el oaciente 100 1

,

Tarjetas circulares de recordatorio 36 I,
,

I
7> ENVIO DE MATERIAL BIOLÓGICO:

I

í Tipo de Muestra Destino
\

,

Muestras de sangre y orina Q Squared Solutions (Quest) Limited,
I 27027 Tourney Road, Suite 2E, Valencia

- California - 91355 EE. UU I
1

1
Expediente NO 1-0047-0002-000108-16-5.

1

DISPOSICION N°
I

rc I
,

1

, 7~I

, anmat
1 CHIALE Carlos Alberto

I
CUIL 20120911113

,

I

I

I
,
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