| ll?eg.at’acc‘éae Tustitutos

DISPOSICION N°

l |'| Ministerio de Salud -

| Seenetania de Politicas,

' ANMA.T.

VISTO el Expediente NO© 1-0047-0002-000109-16-9, del

CONSIDERANDO:

representacion del

bevelopment Limited., solicita autorizacion para efectuar el E

sujetos en didlisis con anemia asociada a insuficiencia renal crénica

“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES.

BUENOS AIRES, 23 DE ENERO DE 2017.

Administraciéon Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méc

Que por las presentes actuaciones la firma PPD Arge

patrocinante farmaceutico GlaxoSmithkline

denominado: 200807 - Estudio de fase 3, aleatorizado, abierto (con patrocinad

ciego), con control activo, con grupos paralelos, multicéntrico, basado en casos,
: |

00838

!
I
|
!
!
I
|
!
|

|
Registro de la

lica, y

ntina S.A., en

&

I
|
¢
|
Research !

“nsayo  Clinico

do

!
en

|
para evaluarl' la

|
iseguridad vy la eficacia de daprodustat en comparacién con la eritropoyetina huma'na ~

lrecombinante después de pasar de un tratamiento con agentes est

| necesaria y materiales y enviar material biolégico a EE.UU.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento in

| paciente han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en

' presente Disposicion.
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Que a-tal efecto solicita autorizaciéon para ingresar al pais la droga

imulantes de la

eritropoyetina. Protocolo Version 2.0 de fecha 12 de Octubre de 2016, en espaﬁoll.

|
I

|
|
formado par? el

|
el Anexo I dle la
|

|
I
I
I




DISPOSICION N° 00838

“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES.” i
Secrnetaria de Politicas, |
] |
Regulacisn ¢ Tuotitutos |

|

| ANMAT. | !
I

Que asimismo el presente protocolo de investigacién clinica fue

autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevara a cabo,

adjuntandose la nota compromiso de los investigadores y su equipci) en el centro
|

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales. ! !
| )

Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacién]y Registro de

Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 16 de diciembre de
a
I

2016), resulta favorable. .
|

|
. .y - |
Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la
|

|
|intervenci()n de su competencia. :
I

. - [ . I
Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo

‘establecido en la Disposicion N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena
'Préctica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica. !

|
. . . |
Que se actua en virtud a las facultades conferidas pc?r el Decreto | N©
|

11490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

! Por ello;
|

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MI":'D|IICA

DISPONE: II

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma PPD Argentina S.A., en relipresentacién; del

' patrocinante farmaceltico GlaxoSmithkiine Research & Development Limited., a

Pagina 2 de 10




DISPOSICION N° 00838 |

. Ministerio de Salud “2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLE#”
Secretaria de Politicas,
' Begabaciin ¢ Tustitutos

~ ANMAT. l‘

' |
rci-zalizar el estudio clinico denominado: 200807 - Estudio de fase 3, aleatorizadcli,
abierto (con patrocinador ciego), con control activo, con gruplos paraleloé,
| . ]

multicéntrico, basado en casos, en sujetos en didlisis con anemja asociadd a
I i

insuficiencia renal cronica para evaluar la seguridad y la eficacia de cliaprodustat en
|

! |
comparacién con la eritropoyetina humana recombinante después d'e pasar de un
| |
tratamiento con agentes estimulantes de |a eritropoyetina. Protocolo Versién 2.0 de

%echa 12 de Octubre de 2016, en espafiol, que se llevara a cabo en el centro y‘ a
cl:argo de los investigadores que se detalla en el Anexo I de ia presente Disposicién;.

ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formula%io
de Consentimiento Informado para Argentina — Version 1.1_19 de elgosto de 20516
;especiﬁco para Dr. Carlos Julio Najun Zarazaga_Fresenius Medical Care Mansil]a;

Formulario de Consentimiento Informado para investigacién genética en espafiol

para Argentina —Mansilla Version 1.0_28 de junio de 2016 - Dr. Carlos lulio NajL’m
|

Zarazaga_Fresenius Medical Care y Formulario de Consentimiento Informado jde
|

reinicio final en espafiol para Argentina - Versiéon 1.1_19 de agosto de 2016
|
-especifico para Dr. Carlos Julio Najun Zarazaga_Fresenius Medical Care Mansilla,

l(obrantes en el adjunto 24/08/2016 12:44:23 P.M. - PARTE B - CONSENTIMIENTO '
|

|
|

ARTICULO 39°.- Autorizase el ingreso de la medicacion y materiales que se detalla en
! I

el Anexo I de la presente Disposicién, al sélo efecto de la investigacion que se
! - I

i
|
!

INFORMADO ESPECIFICO DEL CENTRO.PDF}).
|
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DISPOSICION N° )00838 i‘

“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES.”

|
I
|
|
|
|
i
 Ministerio de Salud

j?zg«fam’ e ¢ Tuetitutoo !
| . .

a]utoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo
| |
penalidad establecida por la Disposicién N° 6677/10. |
|

|
!|3.RTICULO 40,- Autorizase el envio de muestras biologicas de acuerdo| al detalle que
dL:bra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines deb!eré recabar el

| .
T . . -1 i . . :
solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio Exterior de esta
! |
PR |
{-\dmmxstracnon Nacional. |

' i
ARTICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deb‘ ran efectuarfse
|

|
|

bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes:, asumiendo! el
]'solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios que pudier:an

licaber por dicho transporte. |

iARTICULD 60.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales

’ - - - F . » ) 0 |
. deberan ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
‘ |

‘:Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para)su evaluacion y
|

j conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designa'dos a tal efef:to.
|

| En caso contrario ios responsables se haran pasibles de las sanciones pertinerl'ites

| que marca la Ley N°© 16.463 y la Disposicién N° 6677/10. ’
to 3.11, Secci6n

|
. ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el pur,

| |
C, Anexo I de la Disposicion ANMAT N¢ 6677/10, la firma PPD Arge"ntina S.A., quien

|
i conducird el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedard s:ujeta ala cif:ada

| normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al patrocinador
I

| en materia administrativa, contravencional y civil. |
|
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DISPOSICION N° 1{30838

|
Ministerio de Salud “2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES.”

Secretarnia de Politicas,
Regabacion e Tnstitutos

ANMAT.

|
AlRTICULO 80,- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesad

Dlisposicién. Cumplido, archivese.

Elxpediente N° 1-0047-0002-000109-16-9.

DISPOSICION No

re

Pagina 5 de 10

11

)




° 00838

| DISPOSICION N

1 Ministerio de Salud “2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES.” !
Secnetania de Politicas, '

Regutacion e Tnititutos

1 ANMAT.

? ANEXO 1

1.- PATROCINANTE: PPD Argentina S.A., en representacion del patrocihant‘e

|

farmaceL’Jtico GlaxoSmithkline Research & Development Limited.

2|— TITULO DEL PROTOCOLO: 200807 - Estudio de fase 3, aleatoriza

|
do, abierto (con
|

ﬁatrocinador ciego), con control activo, con grupos paralelos, multicéntrico, basado

én casos, en sujetos en didlisis con anemia asociada a insuficiencia renal crénica

i

para evaluar la seguridad y la eficacia de daprodustat en comparacion con (la

T
I
liagentes estimulantes de la eritropoyetina. Protocolo Versiéon 2.0
Octubre de 2016, en espafiol.

'3,- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 111

'4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

eritropoyetina humana recombinante después de pasar de un tr"atamiento con

|
d:e fecha 12 de
|

DE ETICA'Y

w5 Informacidn del investigador.y. delicentro 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 |
Buenos Aires (C1425BPM), Argentina ' I

Teléfono/Fax Tel: (011) 4825-6162 / Fax: (011) 4825-0160 :

Correo electrénico mansilla-dm.clinics-arg@fmc-ag.com | f

Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacién Clinica (CEIC) |

Direccién del CEl Larrea 1381 3° “A”, Ciudad Autdonoma de Buenos Aires

(C1117ABK)

I
T

5.- INGRESO DE MEDICACION:
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 Ministerio de Salud

DISPOSICION N°

“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES.”

00838

Secretaria de Polticas, |
Regutacion ¢ Tustitutod !
ANMA.T. i
I
[\ Drogas Forma Concentracién Cantidad !
Farmacéutica }
|
Placebo Comprimidos NA 70 fraf'scos }
conteniepdo 35 |
| comprimiqos cada |-
uno !
GSK1278863 Comprimidos 1 mg 335 frascos _'
(daprodustat) conteniendo 35 i
| comprimit':los cada ||
uno i
'GSK1278863 Comprimidos 2mg 353 frascos
(daprodustat) conteniéndo 35
comprimilHos cada
uno
GSK1278863 Comprimidos 4mg 669 frascos |
{daprodustat) conteniendo 35 |
comprimlidos cada ||
uno |
| GSK1278863 Comprimidos 6 mg 1032 frascos !
(daprodustat) : conteniendo 35 ’
| comprimidos cada |
| uno !
| GSK1278863 Comprimidos 8 mg 1506 jfrascos
i (daprodustat) conten?endo 35
comprimlidos cada |l
1 uno .‘
GSK1278863 Comprimidos 10 mg 502 frascos !
{ | (daprodustat) contenjiendo 35
i comprimidos cada
! uno
. |Aranesp Jeringa prellenada | 40mcg/0.4ml 80 jf'—:ringas
(darbepoetin alfa) |para inyeccién prellenadas
l subcutanea o
intravenosa
1 Aranesp Jeringa prellenada | 60mcg/0.3ml 60 jeringas
| (darbepoetin alfa) |para inyeccién prelienadas
subcutanea o
; intravenosa
| Aranesp Jeringa prellenada {100mcg/0.5ml 60 jeringas
| |{darbepoetin alfa) |para inyeccion prellenadas
'l
1 7
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Ministerio de Salud

DISPOSICION N°

“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES.”

00838

Secnetania de Poleticas,
|
Regalacion e Tnotitatos I'
| ANMAT. |
subcutdnea o :
intravenosa !
Aranesp Jeringa prellenada [ 150mcg/0.3ml 29 jeringas i
(darbepoetin alfa) |para inyeccion prellenadas 5
1 subcutanea o |
‘ intravenosa |
Procrit {epoetin) Vial para 2000 U.I/mI 6006 viales
| administracién '
intravenosa ‘ !
Procrit (epoetin) Vial para 3000 U.I/ml 3002 viales | .
administracién
, intravenosa '
Procrit (epoetin) Vial para 4000 U.I/ml 5824 viales
administracién _.
| intravenosa ! |
|'Procrit (epoetin) Vial para 10000 U.I/ml 228 \iales |
! administracion |
intravenosa l
. Vial para 20 mg/ml 2450 viales (1 vial= |
Hierro Intravenoso admipnistracién ° 5ml ¢/u x 5 viales) |
(Venofer) ) !
intravenosa
742 frascos l
Sulfato Ferroso Comprimidos 325 mg conteniendo 100 !
: comprimidos c¢/u |
l6" INGRESO DE MATERIALES: !
1 Detalle Cantidad
Kits de laboratorio* 4300
| |Pruebas de embarazo 4500

*Kits para Visitas programadas, Screening, Visitas no programadas, Visitas
finales, Visitas de seguimiento, Visitas de terminacion temprana,

Farmacocinética, Genética

' Qtros Materiales

Detal

le

Cantidiad
l

Tubo de 2 ML, vacutainer con EDTA

900,
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DISPOSICION N° 00838

.. = . |
Ministerio de Salud “3017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES.”

Secretania de Politicas,
Regalacion e Tnstitutoo
ANMAT.
Tableta HP Elite (SitePad HP Elite) con accesorios 17
Sistema HemoCue Hb 201 con accesorios 35 |
Microcuvettes paquete por 25 200 |
Hemocue Cleaner 200 .
| Analizador HemoCue HB 201 35
Papel para de impresion para HemoCue 100
{Impresora de HemoCue 35
Pinches Diffsave 200
| Recipiente grande para agujas .’ 192
Recipiente pequefio para agujas 348
Bolsa Térmica para pacientes 35
|Manta enrollable de 122 ¢cm x 135 ¢cm de 100% lana de poliester | 70 |
Almohada para viaje 70
Calcetines tipo pantufla de 100% poliester 70
| Bolsa grande, tamafio aproximado: 43.18 cm de ancho x 36.83 c¢cm 70
{1 de alto x 8.89 cm de profundidad
‘| Iman de recordatorio del estudio 70
Escaner Xenon 1872 con accesorios 1
'l Paquete de cables Wire Network 35
| Blue Dot Receptor Cables 35
iButton Probe Cables 35
iButton Holder Cable 35
. | Trazador de temperatura — dispositivo USB 34
Temp Tales / Temperature logger 1920
Tarjetas de memoria 2000
TempTracer Cradle con accesorios 40
1 | Checklist de criterios de inclusién 16 |
Tarjeta de criterios de inclusion y exclusion 80
Mini protocoios 48 '
Folleto para el paciente 400
Laminas recortables 80 :
Bloc de folletos 16
Laminas ilustrativas de HemoCue 35
Guia de recurso para el paciente 80 .
1 Tarjeta de recordatorio de visita 200
Tarjeta para el paciente 70 -
Tarjetas circulares de recordatorio 32
7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:
1 9
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'DISPOSICION N° 00838

e

-

“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES.

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Tnstitutoo
A.N.M.A.T,
Tipo de Muestra Destino
Muestras de sangre Q Squared Solutions (Quest) Limited, 27027,
Tourney Road, Suite 2E, Valencia — California
- 91355, EE. UU !

|
|
|
Expediente N© 1-0047-0002-000109-16-9.

DISPOSICION N°

rc

/3

anMat

CHIALE Carlos Alberto i
CUIL 20120911113 :

10
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