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‘Ministerio de Salud DKSPOSHCHON N° ﬁ 0 ﬁ. 0

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT,

BUENOS AIRES, 9 F ENE, 2017

VISTO el Expediente N°® 1-0047-5460-09-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

- (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma GEAXOSMITHKLINE .
S.A., notifica que en el marco del Ensayo Clinico denominado “Estudio| de Fase

If, de resultados clinicos de Darapladib en comparacién con placebo, realizado

en sujetos con cardiopatia coronaria cronica para comparar la incidéncia de

el\lrentos adversos cardiovasculares mayores (MACE)”, aprobado por

Disposicion ANMAT N° 7030/08 no se llevard a cabo en Argentina |el Sub-

e;ltudio sobre un potencial farmaco nuevo para el tr‘atamientoI de la
'eriw‘fermedad cardiaca coronaria y su efecto en ia tensién arterial 1'Versic'm
Internacional CATA 01 (18Sep-08) Versién local CATA 01 (27-Oct-08).

i‘ Que al respecto sefiala que por Expte NO© 1-47-2676-09-5 se

solicitd una enmienda al referido Ensayo Clinico en los términos de la

b

sposicion N° 3436/98, entonces vigente, por medio de la cual se le autorizé
el mencionado Sub-estudio.

Que posteriormente la Direccidon de Evaluacidn y Registro de

Médicamentos (ex DEM actual DERM) solicité a la firma que tenga a bien
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mformar los motivos por los cuales no se llevara a cabo en el pais el

mencionado Sub-estudio.

Que en respuesta la firma indicd que no se llevara a cabo en

A-rgentina porque fue disefiado especificamente para Estados Unidos y por

error se incluyd en el paquete regulatorio del estudio.

| Que en consecuencia, la DERM no formulé objeciones a lo

expuesto.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Disposicion
ALIMAT NO 6677/10 que aprueba el Régimen de Buena Practica Clinica para

Estudios de Farmacologia Clinica.

‘ Que la Direcciéon de Evaluacién y Registro de Medicamer}tos y la
Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
c:c}mpetencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el|Decreto
NT 1490/92 y del Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
|
Por ello,
‘ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
‘ DISPONE:
ARTICULO 10.- Déjese sin efecto la autorizacién para realizar el Subrestudio
sobre un potencial farmaco nuevo para el tratamiento de la enfermedad

cardiaca coronaria y su efecto en la tensidn arterial Version Internacional CATA
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01 (18Sep-08) Versién local CATA 01 (27-Oct-08), otorgada por expediente

NO 1-47-2676-09-5 con fecha 23 de febrero de 2009, en el marco deTl ensayo

clinico autorizado por Disposicibn ANMAT N© 7030/08 a la firma

GLAXOSMITHKLINE S.A., por los fundamentos expuestos en el Considerando.
ARTICULO 2°.- Registrese. Notifiquese al interesado y hagasele entre‘ga de la

cﬁ;pia de la presente Disposicién. Cumplido, archivese.
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