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ANMAT. DISPOSICION N

BUENOS AIRES, 19 JUN 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-018740-11-3, del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Novartis Argentina
' S.A., solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado:
“Estudic randomizado, abierto, multicéntrico, fase III, para evaluar la
J' eficacia y seguridad de INC424 comprimidos como inhibidor de JAK versus el
. mejor tratamiento disponible en sujetos con policitemia vera que presentan
resistencia o intolerancia a la hidroxiurea (Estudio RESPONSE)”. Protocolo:
CINC424B2301. Protocolo original 1.0 - Fechada: 29 julio 2010. Espafiol:
version TRAD-ARG-CAS-1.00 con Enmienda Local version 01. Incluye

lineamientos generales de Aplicacién obligatoria versién 1, 20 enero 2012.
Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la

droga necesaria y materiales y enviar material bicldgico a USA.
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Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para
el paciente versidn general y especifico para el centro, han sido aprobados
por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la presente Disposicion,

Que asimismo el presente protocolo de investigacién clinica fue
autorizado por la Autoridad Méxima del centro donde se llevara a cabo,
adjuntidndose la nota compromiso del investigador y su equlpo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 366-390 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacién de Medicamentos.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién

6\, de su competencia.

Que se aconsefa 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 actda en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

NO 1480/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 190.- Autorizase a la firma Novartis Argentina S.A., a realizar el
estudio clinico denominado: “Estudio randomizado, abierto, multicéntrico,
fase III, para evaluar la eficacia y seguridad de INC424 comprimidos como
inhibidor de JAK versus el mejor tratamiento disponible en sujetos con
policitemia vera que presentan resistencia 0 intolerancia a la hidroxiurea
(Estudio RESPONSE)”. Protocolo: CINC424B2301. Protocolo orlginal 1.0 -
Fechada: 29 julio 2010. Espafiol: versién TRAD-ARG-CAS-1.00 con Enmienda
Local versién 01. Incluye lineamientos generales de Aplicacién obligatoria
version 1, 20 enero 2012, que se llevard a cabo en el centro y a cargo del
investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicion.
ARTICULO 29.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:
Informacién para el Paciente y Formulario de Consentimiento Informado
version ARG-CAS 1.02 de fecha 20 de enero de 2012, obrante a fojas 229-

248 y la Informacion Clinica y Consentimiento Informado para el Paciente,
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Hospita!l Ramos Mejia version ARG-CAS-1.02 (c) de fecha 25 de enero de
2012,obrante a fojas 316-336.
ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion y materiales que se
detallan en el Anexo I de la presente Disposicidn, al sdlo efecto de la
investigacion que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro
destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposiciéon N°©
6677/10.
ARTICULO 49.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al
detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines
debera recabar el solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio
Exterior de esta Administracién Nacional.
ARTICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn
efectuarse bajo el estricto cumplimiento d‘e las normas IATA
correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles danos que pudieran caber por dicho transporte.
ARTICULO 69.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberan ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto,
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para su evaluacién y conclusiones finales por parte de los funcionarios que
seran designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se hardn
pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley NO 16.463 y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 79.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos,
por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,
archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-0047-0000-018740-11-3. 4(1'4-1“'\
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: Novartis Argentina S.A,
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio randomizado, abierto, multicéntrico,
fase III, para evaluar la eficacia y seguridad de INC424 comprimidos como
inhibidor de JAK versus el mejor tratamiento disponible en sujetos con
policitemia vera que presentan resistencia o intolerancia a la hidroxiurea
(Estudio RESPONSE)”. Protocolo: CINC424B2301. Protocolo original 1.0 -
Fechada: 29 julic 2010, Espafiol: version TRAD-ARG-CAS-1.00 con Enmienda
Local version Q1. Incluye iineamientos generales de Aplicacién obligatoria
version 1, 20 eneroc 2012.
3.- FASE DE FARMACOLOGfA CLINICA: I1I.
4,- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

N Dra. Beatriz Moiraghi

ombre del
investigador
Nombre del centro Hospital José Maria Ramos Mejia
Direccidn del centro Gral Urquiza 609,1221 CABA
Teléfono/Fax 4127-0439/0288
Correo electrénico emoiraghi@fibertel.com.ar
Nombre del CEI Comision de bioética del Hospital Ramos Mejia
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Direccién del CEI Gral Urquiza 609,1221 CABA

N°© de versién y CIV 1.02 25 enero 2012
fecha del
consentimiento

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Drogas Cantidad Forma Ppio. activo y
Farmacéutica concentracién
Ruxolitinib | 240 botellas (cada Comprimidos Ruxolitinib fosfato:
botella contiene 60 comprimidos de 5
comprimidos) mg

6.- INGRESO DE MATERIALES:

837

Materi ratori im ar:

KITS ESPECIFICOS DE VISITA PARA LA RECOLECCION Y
ACONDICIONAMIENTO DE MUESTRAS.

J\ 837

TUBOS AL VACIO CON GEL SEPARADOR

. 837

TUBOS AL VACIO CON EDTA

837

TUBOS AL VACIO CON HEPARINA

837

TUBOS AL VACIO CON CITRATO

837

PIPETAS PLASTICAS DESCARTABLES
PARA LA TRANSFERENCIA DE
SUERQ/PLASMA

837

TUBOS PLASTICOS CON TAPA A ROSCA PARA TRANSPORTE DE
SUERO

837

TUBOS PLASTICOS CON TAPA A ROSCA PARA TRANSPORTE DE
PLASMA

837

BOLSAS PORTA-TUBOS ABSORBENTES

837

BOLSAS PORTA-TUBOS DE PLASTICO

837

BOLSAS CON CIERRE HERMETICO PARA EL TRANSPORTE DE
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MUESTRAS

837 | AGUIAS

837 | FORMULARIOS

837 | ETIQUETAS AUTOADHESIVAS CON CODIGOS DE BARRA EXTRAS

CAJAS DE TRANSPORTE
PARA ESPECIMENES
DIAGNOSTICOS Y
MATERIALES PARA
ACONDICIONAR DICHAS
MUESTRAS SEGUN

419 | NORMAS IATA

84 | CAJAS DE MATERIAL A GRANEL:

CONTIENE MATERIAL SUELTO, IDENTICO AL

DESCRIPTO EN EL CONTENIDO DE LOS KITS

ESPECIFICOS DE VISITA

837 | FRASCOS ESTERILES PARA LA TOMA DE MUESTRA DE ORINA
837 | TESTS DE EMBARAZO EN ORINA

837 | TABLETAS CONSERVANTE PARA TRANSPORTE DE ORINA

837 | TIRAS REACTIVAS PARA ORINA

M ial Snic im r:

-5 Palms con sus cables, manuales y cargadores correspondientes.

7.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Muestras bioldgicas a exportar:

- Muestras de sangre entera, suero, plasma y orina.

Seran Exportadas a:
« Incyte Corporation: 141 and Henry Clay Road, Building 400, Wilmington,

DE, 19880, USA.-
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. Incyte Corporation: 141 and Henry Clay Road, Building E336-237B,

wilmington, DE, 19880, USA.-

- Quintiles Laboratories Altanta: 1600 Terrell Mill Road, SE, Suite 100,

Marietta, GA, 30067-8340, USA.-
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