DISPOSICION N° 07648

Ministerio de Salud
Secvetaria de Politicas,  gUENOS AIRES, 18 DE JULIO DE 2016.-

Regulacion e Tustitatos
ANMAT.

VISTO el Expediente N© 1-0047-0002-000222-15-6, del Registro

Adminlstracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS Argentina
solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Cddig¢
protocolo: CAIN457F2342 “Estudio de fase IIl, multicéntrico, aleatorizado,
ciego, controlado con placebo de secukinumab subcutdneo {150 mg y 300 m
jeringas prellenadas para demostrar la eficacia (incluida la inhibicién del
estructural), la seguridad y la tolerabilidad hasta por 2 ahos en participantes

artritis psoridsica activa (FUTURE 5)". Protocolo Original - Fechado: 24 de Mar;

“2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracién de la Independencia Nacional”,

de la

S.A.,
) del
doble
g) en
dafio
5 con

70 de

2015 Espafiol; version TRAD-ARG-CAS-1.00 con Lineamientos Argentina v2 26 abril

2016 (sobre la base de Protocolo v00 fechado 24marzo2015) y subestudio

Farmacogenético.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga

necesaria y materiales y enviar y material biolégico a USA y China.
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l Que el informe técnico de la Direcclén de Evaluacién y Registra

' establecido en la Disposicion N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Bu

DISPOSICION N° 07648

Ministerio de Salud
Secretanca de Politicas,
Regalacion e Tnstitutos
ANMAT.

Que el protocolo y ios modelos de consentimiento informado pa
paciente han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo 1 ¢
presente Disposicién.

Que asimismo el presente protocole de investigaciéon clinica

“2016 - Afto del Bicentenario de la Declaracién de la Independencin Nacional”.

a el

ela’

fue

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

adjuntandose la nota compromiso del Investigador y su equipo en el ce

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 16/06/2016-INFO

ntro

} de

RME

ACEPTACION DEM_. PDF), resulta favorable.
Que la Direcciéon General de Asuntos Juridicos ha tomado
intervencién de su competencla.

Que se aceonseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentad

Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

0 1o

ena

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreta N°

| 1490/92 y Decreto 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

|

Pagina 2 de B

/A

El presenta documento elasctronico ha sido firmado digitalments &n los términos da ia Ley N® 25,506, &l Decrato N* 26282002 y e Decreta N* 283/2003.-




% DISPOSICION N° 07648

#2016 - Ao del Bicentenario de 1a Declaracion de la Independencia Nacio

Ministerio de Salud
Secnetania de Politicas,
Regatacisn ¢ Tnstitutos
ANMAT.
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma NC_)VARTIS Argentina S.A., a realizar el est

clinico denominado: Cddigo del protocolo: CAIN457F2342 “Estudio de fase

nal’™,

udio

I11,

multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo de secukinumab

subcutaneo (150 mg y 300 mg) en jeringas prellenadas para demaostrar la efic

‘ {incluida la inhibicién del dafo estructural), la sequridad y la tolerabilidad hasta

ACia

por

2 afos en participantes con artritis psoridsica actlva (FUTURE 5)”. Protocolo Original

- Fechado: 24 de Marzo de 2015 Espafiol: versiébn TRAD-ARG-CAS-1.00

con

Lineamientos Argentina v2 26 abril 2016 (sobre |a base de Protocolo v00 fechado

' 24marzo2015) y subestudio Farmacogenético, que se llevard a cabo en el centro

‘- cargo del investigador que se detaila en _el Aqexo I de la presente Disposicion.

ya

ARTICULO 29.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:

. Consentimiento Informado General Version ARG-CAS-1.01 Fecha: 30-Julio-2015 y

Consentimiente Informado - Sub-estudio Genético General Versién ARG-CAS-1.01

{
Fecha: 30-Julio-2015, (obrantes en el adjunto del 16/10/2015 12:21:20 P.M. -

PARTE A - MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.PDF).
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DISPOSICION N° 07648

Ministerio de Salud
Secretarvia de Politicas,

Regulacion ¢ Tnstitutse
ANMAT.

| ARTICULO 30.- Autorizase el ingreso de la medicacién y materiales que se detal
|

en el Anexo I de la presente Disposicion, al sdlo efecto de la investigacién que

| autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, ti)

penalidad establecida por la Disposicidon N° 6677/10.

#2016 - Afio det Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”,

lan
se

ajo

" ARTICULO 49,- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al detalle ;que

. 3 . r - r I
obra en el Anexc I de la presente Disposicion, a cuyos fines deberd recabar el

solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio Exterior de @
Administracién Nacional.

ARTICULO 59.- Los envios autorizados en e! articulo precedente deberan efectua

sta

ise

bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo

el

|
solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafos que pudieran

‘caber por dicho transporte.

ARTICULO 69.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales

deberén ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacién y

conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal efecLo.

En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinen

que marca la Ley N© 16.463 y la Disposicién N° 6677/10.
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DISPOSICION N° 07648

Ministerio de Salud
Secretania de Politicas, I
Begulacion e Tustitutoe "
ANMAT, '

ARTICULO 7°.- Establécese que forman parte de la presente Disposicién[ lo

“2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracién de la Independencia Nacioral”,

Lineamientos Argentina v2, de fecha 26 de abril de 2016 (sobre la base de Protocolo

'v00 fechado 24marzo2015), obrantes en 06/05/2016 01:43:46 P.M. - RESPUEéTA

DE OBJECION.PDF, por los cuales se determina que debera descartarse la presencia

Ide infeccion en sangre por VIH, VHB y VHC durante el periodo de seleccién , y que
.debera’n cumplirse 4 semanas tratamiento previo para TBC Latente antes de, la
primera administracion del farmaco experimental.

lARTICULO B°.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
Disposicién. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-0047-0002-000222-15-6.

DISPOSICION NoO

5
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% ' DISPOSICION N° 07648

“2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracidn de Ia Independencia Nacional™.
Ministerio de Salud

Secretanca de Politicas,
Regulacise ¢ Tnolitates
ANMAT.
ANEXO |
1.- PATROCINANTE: NOVARTIS Argentina S.A.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Cédigo del protocolo: CAIN457F2342 “Estudio de fase

'III, muiticéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo de secukinumab

,subcutéaneo (150 mg y 300 mg) en jeringas prellenadas para demostrar la eficacia

I Id o~ - a-aye
{incluida la inhibicion del dafio estructural), la sequridad y la tolerabilidad hasta por
\

2 afios en participantes con artritis psoridsica activa (FUTURE 5)". Protocolo Original
L Fechado: 24 de Marzo de 2015 Espafol: versidn TRAD-ARG-CAS-1.00 con
ILineamientos Argentina v2 26 abril 2016 (sobre la base de Protocolo v00 fechado
24marzo2015) y subestudio Farmacogenético.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.

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

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacion del investigador y del centro de investigacion 1
Nombre del investigador Dra. Eleonora del Valle Lucero
Nombre del centro Centro de Investigaciones Reumatoldqgicas
Direccién del centro Las Piedras 108 (T4000BRD), San Miguel de
: Tucuman, Tucuman, Argentina
Teléfono/Fax Tel: +54 0381-4301098 Fax:+54 0381-4309373 \
Correo electronico dra-lucero@hotmail.com .
Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
: Farmacologia Clinica "“Dr.Zieher
Direccidn del CEI Uriburu 774 1° Piso - CABA
6
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DISPOSICION N° 07648

’ g “2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracién de la Independencia Nacional”.
Ministerio de Salud
Secretania de Politicas,
" Regalacion e Tnotitutos
ANMAT.

- 5.- INGRESO DE MEDICACION:

Drogas Forma Ppio. activo vy | Cantidad
Farmacéutica concentracion !
AIN457 Jeringa prellenada | AIN457 150 | 2156 jeringas (compromlso
{Cosentyx) con solucién para | mg/1ml 40 pacientes con 20% de
inyeccién (1ml) excedente. Esquema de
randomizacion 2:2:2:3) |
Placebo  de | Jeringa prellenada | ------------------ 1252 jeringas (compromiso
AIN457 con solucidén para | ---=------- 40 pacientes con 20% de
'(placebo de | inyeccién (1ml) excedente. Una rama e€n
Cosentyx) placebo + placebo para las
ramas de AIN457 150mqg)

6.- INGRESO DE MATERIALES:

7 Electrocardidgrafos

- 2500 electrodos

- Papel para electrocardiégrafo
- 8 tabletas y accesorios para completar cuestionario del paciente (7 centros +; 1
tableta de backup)
r 1008 Kits para determinaciones de pruebas de seguridad de Laboratorio (21
determinaciones para 40 pacientes + 20% de excedente) / Cada kit contiene: tust
de ensayo con y sin anticoagulante, frascos para orina con tapa, tubos de
transferenma agujas, contenedores de agujas, pipetas, contenedores de tubos,
plpetas de transferencia, toallas embebidas en alcohol, guantes, apdésitos, adheswo
papel absorbente, bolsas Zip-lock, bolsas de transporte de muestras forradas en
qluminio, cajas para almacenaje.

- 624 tiras reactivas para determinaciones bioquimicas de embarazo en orina
{estimado para 20 pacientes mujeres que requieran un test mensual a lo largo de
Ias 104 semanas del estudio + 20% de excedente).
- 7 botellas de tiras reactivas para orina
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DISPOSICION N° 07648;

g #2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracidn de ia Independencia Nacional™.
Ministerio de Salud

Secretania de Politicaq,

Regulacin e Tuotitutos
ANMAT.

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Suero-sangre- Plasma-0Orina

Destino:

Eurofins Central Laboratory Lancaster
2430 New Holland Pike

Building D, Suite 100

Lancaster PA 17601

USA

1 EPL Archives, Inc.
45610 Terminal Drive Sterling, VA 20166
USA

Novartis Institute for BioMedical Research
Sample Management
Michael Mehesy
*; 1 Health Plaza
Building 437/ Room 1380
j East Hanover, NJ, 07936 -1080
USA 2

WuXi AppTec Co., Ltd.
Bioanalytical Services Department
| Room 403, Building 2,
288 FuTeZhonglLu
5 WaiGaoQiao Free Trade Zone
-_ Shanghai, China 200131
3 :
; ' l
Expediente N° 1-0047-0002-000222-15-6.

!
DISPOSICION N© 3

anmat

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120811113

Pagina 8 de 8

?, El presente documento glectrdnico ha side firmade digltatmente en los términos de la Ley N* 25.508, &l Decreto N® 2828/2002 y el Decrato N® 283/2003 .-




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008

