DISPOSICION N° 01650

"2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEFENDENCIA NACIONAL™

Regalacisn ¢ Tuotitutos BUENOS AIRES, 19 DE FEBRERO DE 2016.-

VISTO el Expediente NO© 1-0047-0002-000101-15-8, del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y ‘

|

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Janssen-Cilag Farmaceutica S.A.
en representaciéon de Janssen Research & Development, LLC, solicita autorizacién para
efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Un Estudio Fase 3, Multicéntrico, Randomizado,
Doble Ciego, Controlado con Placebo para Evaluar la Eficacia y Seguridad de
Ustekinumab en el Tratamiento de Sujetos con Espondiloartritis Axial No Radiografica
Activa”. Protocolo CNTO1275AKS3003 Version del 9 de abril de 2015, con Subestudio de
Farmacocinética e Inmunogenicidad.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga necesaria,
materiales y enviar material biologico a USA.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
paciente han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la
presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue autorizado
por la Autoridad Maxima de los centros donde se llevard a cabo, adjuntandose las notas
compromiso de los investigadores y sus equipos en los centros propuestos, juntamente

con sus antecedentes profesionales. !
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Que teniendo en cuenta la poblacién involucrada de acuerdo a los criterios
de seleccion en este ensayo clinico y a los fines de tener un mejor seguimientog se le
indica al patrocinador que presente Carta de distribucién a los investigadores prinéipales
en Argentina, con recomendaciones acerca de la seleccién de pacientes con Tuberculosis
latente, el tratamiento profildctico de la misma y de realizar durante el desarrollo del
estudio el monitoreo de la respuesta terapéutica.

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacidn y Registro de

|
Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 28 de enero de 2016), resulta

fgivorable. ‘
Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervenclic')n de
su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo
establecido en la Disposicién N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena Practica
Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92

y por el Decreto N© 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
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DISPOSICION N° 0165

Z%bwabkaahéauhd

Secwetarvia de Politicas,

\ Regutacisn ¢ Institutro
L ANMAT,

DISPONE: :

0

2016 - ANG DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Janssen-Cilag Farmacéutica S.A. en represerlmtacic')n

]
de Janssen Research & Development, LLC, a realizar el estudio clinico denominado: “Un

|
Estudio Fase 3, Multicéntrico, Randomizado, Doble Ciego, Controlado con Placebl'o para

I%valuar la Eficacia y Seguridad de Ustekinumab en el Tratamiento de Sujetos con

Espondiloartritis Axial No Radiografica Activa”. Protocolo CNTO1275AKS3003 Vers

6n del

9 de abril de 2015, con Subestudio de Farmacolcinética e Inmunogenicidad, que se

!
llevara a cabo en los centros y a cargo del investigador que se detalla en el Anexoll de la

presente Disposicion. i

ARTICULO 2°.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formula

Consentimiento informado para participar de un estudio de Investigacion Clinica v

rip de

ersion

en espafiol 2.2 del 27 de agosto de 2015 (obrante en el adjunto del 09/10/2015
i

12:40:43 P.M. - RESPUESTA DE OBIJECION.PDF) y Formulario de Consentimiento

informado para investigacién opcional de muestras de ADN versidén en espaiol 1.0 de

fecha 1 de junio de 2015 (obrante en el adjunto del 26/06/2015 04:30:42 P.M. -|

;‘-\i - MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.PDF). :

ARTICULO 39,- Establécese que forma parte de la presente autorizacidn la obligaci
parte del patrocinador de presentar carta de distribucién a todos los investig
r¢comendando, respecto del criterio de inclusién N° 15, que el tiempo entre el inici

profilaxis para TBC latente y la primera administracion del farmaco ensayado
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Wincstenio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Tustitatos

AUMAD.

menor a 4 semanas; respecto al criterio de inclusibn N° 15 “d”, que pacientelés con
tuberculosis latente no sean admitidos para ser enrolados en este protocolo ; y :que se
hace la firme recomendacion de realizar durante el desarrollo del estudio el monitoreo de
la respuesta terapéutica, en los tiempos que correspondan, con el objetivo de dﬁetectar
aquellos pacientes para los cuales sea mas adecuado discontinuar el agente del estudio y
acceder a otras alternativas terapéuticas.

ARTICULO 49.- Autorizase el ingreso de la medicacién y materiales que se detallan en el
Anexo 1 de la presente Disposicidn, al sblo efecto de la investigacion gue se autoriza en
el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad establecida
por la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULQ 59.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al detalle qué obra
en el Anexo I de la presente Disposicién, a cuyos fines debera recabar el solicitante la
previa intervencién del Servicio de Comercio Exterior de esta Administracién Nacional.
ARTICULO 6°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse bajo
el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el solicitante
las responsabilidades emergentes de los posibles dafios que pudieran caber por dicho
transporte.

ARTICULO 79.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales deberan ser
elevados a la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacion y conclusiones finales por

4
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'parte de los funcionarios que seran designados a tal efecto. En caso contrjlario los

responsables se hardn pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N°| 16.463

\.

[y la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 8°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccién C,

Anexo I de la Disposicion ANMAT n° 6677/10, la firma Janssen-Cilag S.A.;,

onducira e ensayo clinico en la Republica Argentina, quedara sujeta a la

quien

citada

normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al patrocinador en

materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las mencionadas

responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido total o parcialmente la

realizacion de las funciones que le corresponden en tal caracter. !

li\RTICULO 99,- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado ia presente

Disposicién. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-0047-0002-000101-15-8.

DISPOSICION N©
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DISPOSICION N° 01650

"2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

i
ANEXO I

1.- PATROCINANTE: Janssen-Cilag Farmacéutica S.A. en representacién de 'Janssen

Research & Development, LLC.
I

"_2.- TITULO DEL PROTOQCOLO: “Un Estudio Fase 3, Multicéntrico, Randomizadd, Doble

ICiego, Controlado con Placebo para Evaluar la Eficacia y Seguridad de Ustekinumab en el
'Tratamiento de Sujetos con Espondiloartritis Axial No Radiografica Activa”. Protocolo
ICNT01275AKS3003 Versién del 9 de abril de 2015, con Subestudio de Farmacocinética e
Inmunogenicidad y con agregado del articulo 3° de la Disposicién autorizante.

' 3,- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 1II.

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

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacién del investigadory d _de investigacion L T

Nombre de! investigador Alberto Berman

Nombre del centro Centro Médico Privado de Reumatologia ;

Direccién dei centro Lavalle 506 {T4000AXL), San Miguel de Tucuman,
Provincia de Tucuman

Teléfono/Fax {0381) 4201257 / {0381) 4200180

Correo electronico albertobermanl@yahoo.com.ar

Nombre del CEI Comité Independiente de ética para ensayos en

Farmacologia Clinica - Fundacién de estudios
Farmacoldgicos y de Medicamentos Prof: Luis M.

Zieher
Direccién del CEI Uriburu 774 1 °© piso (C1027AAP) CABA
Formulario de consentimiento Formulario de Consentimiento informado para
informado DE INICIO participar de un estudio de Investigacion Clinica

version en espafiol 2.2 del 27 de agosto de 2015
Formulario de Consentimiento informado para
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“2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Secnetaria de Poleticas,
Regulacisn e Tustitutoo
AN AT

investigacion opcional de muestras de ADN versién en

"Informacion del investigador y de

espafol 1.0 de fecha 1 de junio de 2015

tro de investigacion e

.Nombre del investigador

odolfo Ariel Pardo Hidalgo |

Nombre del centro

Centro Polivalente de Asistencia e Investigacion
Clinica CER San Juan

Direccion del centro

Laprida 532 Este, Capital, Provincia de San Juan, CP
5400

|Teléfono/Fax

0264-4211086 / 0264-4229936

Correo electronico

pardohidalgo@cersanjuan.com.ar

|

INombre del CEI

Comité Independiente de ética para ensayos eh
Farmacologia Clinica - Fundacién de estudios

Farmacoldgicos y de Medicamentos Prof: Luis M.
Zieher

Direccién del CEI

Uriburu 774 1 ° piso (C1027AAP) CABA

Foermulario de consentimiento
informado DE INICIO

Formulario de Consentimiento infermado para
participar de un estudio de Investigacidn Clinica
version en espafiol 2.2 del 27 de agosto de 2015
Formulario de Consentimiento informado para |
investigacién-opcional de muestras de ADN versidn en
espafiol 1.0 de fecha 1 de junio de 2015 '

5.- INGRESO DE MEDICACION: l

Droga

Forma Farmacéutica

Ppio. activo Cantidad l
y concentracién j

Ustekinumab

Solucion para
inyeccion

i
Ustekinumab 90 360 jeringas prellenadas Ide

/a

. 1.0 ml
subcutanea mg l
Solucion para L :
. ; S, : 360 jeringas prellenadas de
Ustekinumab |inyeccién Ustekinumab 45 jeringas p
. 0.5 ml
subcutanea mg
Solucién para | __ 440 jeringas prellenadas de
Placebo inyeccion [ 0.5 ml
subcutdnea
' Solucién para | 440 jeringas prellenadas de
Placebo inyeccion [~ 1.0 ml
subcutanea
7
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Winioteo de Salud
Seenetarca de Politicas,

Regalacicn ¢ Tnolitutos
ANNA7T.

6.- INGRESO DE MATERIALES:
Documentacion
) 60 Protocolos de bolsillo en inglés i
. 60 Tarjetas especificando el cronograma de procedimientos por visita
. 60 Tarjetas especificando los criterios de inclusién/exclusion
. 500 Tarjetas para pacientes recordatorias de préxima visita
J 500 Folletos de reclutamiento
. 20 Posters de reclutamiento
. 500 Guias de procedimientos pare el participante I'
. 50 Folleto de Orientacion péra el participante
. 20 Manuales de laboratorio
. 50 Laminas de sinopsis (general y para quantiferon)
. 50 Laminados de Resumen de Estudio para el Investigador
. 20 Dispositivos de almacenamiento {(pen drive)

. 100 Manuales y sobres de IVRS/IWRS

Dispositivos Médicos

O 8 Tablets con tarjeta de memoria SD y tarjeta SIM, y accesorios (teclado, base)
(SitePad Device)

O 7 incubadoras para desarrollo de cultivos microbiolégicos ‘

O 7 termdémetros para incubadora
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1000 kits de laboratorio para toma y envio de muestras
300 Kits de ESR con tubos de pléstico‘

50 Rejillas para tubos

50 Recipientes para el descarte de agujas

500 pruebas de embarazo en orina

O Oo o o o g

260 Tubos para prueba QuantiFERON-TB® Gold.
7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO

Muestras de suero, plasma, sangre entera, Las muestras biolégicas seran expo}tadas
hacia Covance Central Laboratory Services, 8211 Scicor Drive, Indianapolis, IN 46214
USA.

Expediente N° 1-0047-0002-000101-15-8
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