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BUENOS ARRES, 0 2 jy; 2010

VISTO el Expediente N® 1-0047-0000-13225-09-5, del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SERVIER ARGENTINA S.A, en
representacién de Institut de Recherches Internationales Servier (IRIS) solicita
autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Eficacia y seguridad de 3
regimenes de dosis de agomelatina (10, 25, 25-50 mg) versus placebo, administrados una
vez por dia durante 6 semanas en pacientes ambulatorios con Trastorno Depresivo Mayor
moderado a severo.Estudio de 6 semanas aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo de grupos paralelos, seguido por un periodo de extension doble ciego opcional de
18 semanas” Protocolo CL3-20098-069 Version final 28 de Enero de 2010.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga
necesaria, documentacion y enviar material bioldgico a Francia.

Que el envio de muestras biologicas deberd efectuarse bajo el estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes.

Que el protocolo; la Informacion para el participante y Formulario de

\‘b Consentimiento Informado Version especifica para Argentina del 20/04/10;, vy la
Informacion para el participante y Formularic de Consentimiento Informado para el

[ sppestudio farmacogenética, version especifica para Argentina del 20/04/10, han sido
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aprobados por el Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica en
sus sesiones de los dias 08/2/10, 08/07/09 y 12/06/09 respectivamente.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue autorizado
por los Comité de Docencia e Investigacion del centro interviniente donde se llevara a
cabo, adjuntandose las declaraciones juradas y el consentimiento de adhesion al protocolo
del profesional responsable del centro propuesto, juntamente con sus antecedentes
profesionales.

Que a fojas 621-641 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo
establecido en la Disposicion N°® 5330/97, modificatorias y concordantes, que aprueban el
Régimen de Buenas Practicas de Investigacién en Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92

y del Decreto N© 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

™
S{/\ DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma SERVIER ARGENTINA S.A. en representacion

-
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| ?Institut de Recherches Internationales Servier (IRIS) a realizar el estudio clinico
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denominado: “Eficacia y seguridad de 3 regimenes de dosis de agomelatina (10, 25, 25-50
mg) versus placebo, administrados una vez por dia durante 6 semanas en pacientes
ambulatorios con Trastorno Depresivo Mayor moderado a severo.

Estudio de 6 semanas aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo de grupos
paralelos, seguido por un periodo de extensidon doble ciego opcional de 18 semanas.”
Protocolo CL3-20098-069 Versidn final 28 de Enero de 2010 que se llevara a cabo en el
centro y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicion.
ARTICULO 2°- Apruébase la Informacion para el participante y Formulario de
Consentimiento Informado Version especifica para Argentina del 20/04/10, obrante a
fojas 645-654; y la Informacion para el participante y Formulario de Consentimiento
Informado para el subestudio farmacogenética, version especifica para Argentina del
20/04/10, obrante a fojas 665-670,

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacion y documentacion que se detallan
en ¢l Anexo 1 de la presente Disposicidn, al solo efecto de [a investigacion que se autoriza
en el articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad establecida
por la disposicion N° 5330/97,

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al detalle que obra
en el Anexo 1 de la presente Disposicidn, a cuyos fines debera recabar el solicitante la
previa intervencidon del Servicio de Comercio Exterior de esta Administracion Nacional.
ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse bajo el
estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el solicitante las

4 responsabilidades emergentes de los posibles dafios que pudieran caber por dicho trasporte.
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ARTICULO 6°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales deberdn ser
elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacion y conclusiones finales por
parte de los funcionarios que serdn designados a tal efecto. En caso contrario los
responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 y la
Disposicidén N° 5330/97.

ARTICULO 7°.- Registrese; girese al Departamento de Registro a sus efectos, por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y higase entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-0047-0000-13225-09-5.

DISPOSICION N°

- 3516

Or. CARLOS Q/HIALE
INTERVENTOR

f. MUALVT.
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ANEXO1

1.- PATROCINANTE: SERVIER ARGENTINA S.A, en representacion de Institut de
Recherches Internationales Servier (IRIS).

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Eficacia y seguridad de 3 regimenes de dosis de
agomelatina (10, 25, 25-50 mg) versus placebo, administrados una vez por dia durante 6
semanas en pacientes ambulatorios con Trastorno Depresivo Mayor moderado a severo.
Estudio de 6 semanas aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo de grupos

paralelos, seguido por un periodo de extensién doble ciego opcional de 18 semanas.”

Protocolo CL3-20098-069 Version final 28 de Enero de 2010.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III

4.- CENTROS PARTICIPANTES E INVESTIGADORES:

Fundacion para el Estudio de las Enfermedades Mentales (FETEM), Av. Cervifio 4634,
5to piso, Depto B. CABA. Dr. Corral, Ricardo Marcelo

5. —INGRESO DE LA MEDICACION.

Drogas Cantidad | Forma Farmacéutica Ppio. activo y concentracion Canti

dad
Agomelatina 10 mg 31200 [capsula dura Agomelatina 10 mg 31200
Agomelatina 25 mg 62400 | capsula dura Agomelatina 25 mg 62400
Agomelatina 50 mg 28200 |[capsula dura Agomelatina 50 mg 28200
Placebo 31200 |[capsula dura Placebo 31200

6.- INGRESO DE DOCUMENTACION:

| Lapicera digital 100 unidades

7.- ENVIO DE MUESTRAS BIOLOGICAS:
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Muestras de sangre, plasma y suero hacia MDS Pharma Services, Laboratorio Central 1-3
Avenue du Bosquet BP 28 95560 Baillet en France, Francia
Expediente N° 1-0047-0000-13225-09-5
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DR. CARLOS CHIALE

INTERVENTOR
ANM.AT.



