% DISPOSICION N° 3432

420153 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1513~
Ministerio de Salud
Secretania de Politicas,

Regatacion e Tnstitatos BUENOS AIRES, 06 DE JUNIO DE 2013.-
ANMAT.

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0002-000057-12-1, del Registro de

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

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ia firma SERVIER ARGENTINA S.A.
en representacion del Institut de Recherches Internationales Servier (I.R.I.5),
solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Seguridad de la
administracién crénica oral de la formulacion de ivabradina de liberacién
modificada en comparacién con la formulacidon de ivabradina de liberacion
inmediata en pacientes con insuficiencia cardiaca crénica y disfuncion sistdlica
ventricular izquierda. Estudio multicéntrico, randomizado y doble ciego llevado a
cabo con grupos paralelos durante 6 a 12 meses. CL3-16257-098. ‘Protocolo
Version del 29 de Junio de 2012, Enmienda N°1 del 29 de Noviembre de 2012,

Que a tal efecto solicita autorizacidon para ingresar al pais la droga
necesaria.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el
paciente version general, han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en

el Anexo I de la presente Disposicion.
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Que asimismo el presente protocolo de investigacién clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevard a cabo,
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe técnico de la Direccidon de Evaluacion de
Medicamentos (obrante en el adjunto del 20 de Mayo de 2013), resulta favorable.

Que la Direcciéon de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién 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 actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y del Decreto N°® 425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma SERVIER ARGENTINA S.A. en representacion

del Institut de Recherches Internationales Servier (I.R.I.S5), a realizar el estudio
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clinico denominado: Seguridad de la administracion crdnica oral de la formulacién
de ivabradina de liberacion rﬁodificada en comparacion con la formulaciéon de
ivabradina de liberacion inmediata en pacientes con insuficiencia cardiaca crénica
y disfuncion sistdlica ventricular izquierda. Estudio multicéntrico, randomizado y
doble ciego llevado a cabo con grupos paralelos durante 6 a 12 meses. CL3-
16257-098. Protocols Versidn del 29 de Junio de 2012, Enmienda N°1 del 29 de
Noviembre de 2012, que se llevara a cabo en el centro y a cargo del investigador
que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicién.
ARTICULO 2°.- Apruébase el modelo de consentimiento informado:
Consentimiento Informado Version 1.2 del 05 de Diciembre de 2012, {(obrante
en el adjunto del 14/12/2012 01:47:27 P.M. - PARTE A - MODELO DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO.PDF).
ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion que se detalla en el Anexo
I de la presente Disposicion, al sélo 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 4°,- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberdn ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologfa Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacion

y conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal
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efecto. En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones
pertinentes que marca la Ley N° 16.463 y la Disposiciéon N© 6677/10.
ARTICULO 5¢°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccion C, Anexo I de la Disposicion ANMAT n® 6677/10, la firma SERVIER
ARGENTINA S.A. quien conducird el ensayo clinico en la Republica Argentina,
quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que
corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil.
ARTICULO 69°.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-0047-0002-000057-12-1.

DISPOSICION No
rc Eﬂ

CHIALE Carlos Alberto
Interventor

ANMAT

Ministerio de Salud
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: SERVIER ARGENTINA S.A. en representacién del Institut de
Recherches Internationales Servier ([.R.1.S).

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Seguridad de la administraciéon crénica oral de la
formulacion de ivabradina de liberacién modificada en comparacion con la
formulacidon de ivabradina de liberacion inmediata en pacientes con insuficiencia
cardiaca crénica y disfuncién sistdlica ventricular izquierda. Estudio multicéntrico,
randomizado y doble ciego llevado a cabo con grupos paralelos durante 6 a 12
meses. CL3-16257-098. Protocolo Version del 29 de Junio de 2012, Enmienda
N°1 del 29 de Noviembre de 2012.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I1I.

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

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacion del investigador y del centro de investigacion

Nombre del Dr. Florencia Waisman
investigador
Nombre del centro Investigaciones Clinicas Tucuman

Direccion del centro | Bernardo de Monteagudo 524, San Miguel de
Tucuman, Tucuman. Argentina. T4000ICL

Teléfono/Fax 0381-4210815/0381-4311009

Correo electrénico florwaisman@yahoo.com.ar

Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
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Farmacologia Clinica

Direccién del CEI

CEI J.E.Uriburu 774 piso 1° Buenos Aires - Argentina

N© de version y fecha
del consentimiento

Versién 1.2 del 5 de diciembre del 2012

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Principio activo Forma Unidades Concentracion x unidad
farmacéutica

Starter Kit/Kit de inicio comprimidos | 150 480 comprimidos de

$16257 LI 2.5 mg / 5 mg |recubiertos y Ivabradina LI 2.5ma/

/7.5mg/ 10 mg/ capsulas de 5mg/ 7.5mg/ 10mg/

placebo, gelatina dura placebo y 240 capsulas

$16257 LM 7.5 mg/ 15 de

mg/22.5mg/30mg/ Ivabradina LM 7.5mg/

placebo 15mg/ 22.5mg/ 30mg/
placebo en 9 cajas (1
D000, 4 D014, 4 MO01)

KIT 2 Months/Kit 2 Meses | comprimidos |250 160 comprimidos de

Ivabradina LI 2.5mg/ recubiertos y Ivabradina LI 2.5mg/

Ivabradina LM 7.5mg/ capsulas de placebo y 80 capsulas de

placebo gelatina dura Ivabradina LM 7.5mg/

S16257 LI 2.5 mg placebo

/placebo

S16257 LM 7.5 mg /

placebo

KIT 2 Months/Kit 2 Meses | comprimidos |300 160 comprimidos de

Ivabradina LI Smg/ recubiertos y Ivabradina LI 5mg/

Ivabradina LM 15mg/ capsulas de placebo y 80 capsulas de

placebo gelatina dura Ivabradina LM 15mag/

$16257 L1 5 mg / placebo placeho

516257

LM 15 myg/ placebo

KIT 2 Months/Kit 2 Meses | comprimidos | 250 160 comprimidos de

Ivabradina LI 7.5mg/
Ivabradina LM 22.5mg/
placebo

S 16257 L1 7,5 mg/

recubiertos y
capsulas de
gelatina dura

Ivabradina LI 7.5mg/
placebo y 80 capsulas de
Ivabradina LM 22.5mg/
placebo
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placebo S 16257 LM 22,5
mg/ placebo

Expediente N° 1-0047-0002-000057-12-1.
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