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BUENOSAIRES, 1 8 JUlo 20¡16
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i

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004099-16-2, ~el Regi~tro de la

Admini~tración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología ~édica, ~

I I !
I I

CONSIDERANDO:
I,

Que por Disposición 1883/16 ANMAT se autorizó a la ¡firma Wprldwide
I

Clinical ¡rrials S.R.L., la realización del estudio: ALX0061-C202: Estudio de ~ase IIb,

multicé~trico, randomizado,

. lb'vla su cutanea como

Reumatbidea moderada
I

Metotrexato o para
1

doble ciego

monoterapia

a severa

quienes el

de ALX-0061 administrado por

en pacientes con i Artritis
,

que son intolerantes al
,

tratamiento continuo " con

Metotrexato resulta inapropiado. Protocolo Versión 1.0 del 17 de Octubre del ,2014.
I 1 I

Que a fs. 1 la firma patrocinadora manifiesta que por ~azones

operativ~s se ha decidido no comenzar el estudio en Argentina.

Que dicho estudio no fue iniciado (fojas 1).

Decreto 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

,

Que en consecuencia corresponde dejar sin efecto la autorización

1

1490/92 IY

I

I

virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°

1

I
I

oportunamente otorgada.
1

Que se actúa en

1
I

I

I
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Por ello;
1

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION, NACIONAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
,

por

Artritis

multicéntrico,

I
con I

!

estudio clínico:

1

1

realizar ¡el

IIb, '1
I

administrado
¡

pacientes '1en
ALX-0061

Fase

de

de

DISPONE:

monoterapia

ciego

Estudio

como

doble

ARTÍGULO 1°.- Déjase sin efecto la autorización para
1

ALXOQ61-C202:
1

randomizado,
,

1 b '.su cutanea
1

vía

al

concontinuo

,

intolerantes,son

tratamiento

que

el

severaa

quienespara

moderada

o

Reuma~toidea
1

Metotrexato
1

Metotrexato resulta inapropiado. Protocolo Versión 1.0 del 17 de Octubre del 2014,
1 ' •

otorgada por Disposición N° 1883/16 ANMAT.
, 1 •

ARTICU~O 20.- Regístrese, notifíquese al interesado, digitalícese y publíquese en la
t

páginaihstitucional ANMAT; archívese.
1

7109

Expedie~te NO1-0047-0000-004099-16-2.
t

DISPOSICION NO
1

rc 1

1

1

1

t

Dr. ROBERTO LI:OE
Subadmlnlstrador Nacional
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