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BUENOS AIRES, 2 7 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-023560-12-3, del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Sanofi-aventis Argentina
S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio
randomizado, doble ciego, de doble simulacidn, que evalla la seguridad vy
tolerabilidad de sarilumab y tocilizumab en pacientes con artritis reumatoidea que
respondieron inadecuadamente o fueron intolerantes a los antagonistas de TNF”.
Protocolo SFY13370 versién 1 de fecha 20 de noviembre de 2012 vy Sub-estudio
Farmacogenético.:

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga
necesaria, material de documentacion y materiales y enviar material bioldgico a
USA, Alemania y Francia.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
paciente versidon general y para Sub-estudioc Farmacogenético, han sido aprobados
por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la presente Disposicién.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue

autorizado por la Autoridad Maxima de los centros donde se llevara a cabo,
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adjuntandose [a nota compromiso del investigador y su equipo en cada uno de los
centros propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 268-289 obra el informe técnico favorable de la Direccidn
de Evaluacién de Medicamentos.

Que [a Direccidn de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion 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 actla en virtud a 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
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma Sanofi-aventis Argentina S.A., a realizar el
estudio clinico denominado: “Estudio randomizado, doble ciego, de doble
simulacidon, que evalla la seguridad y tolerabilidad de sarilumab y tocilizumab en
pacientes con artritis reumatoidea que respondieron Iinadecuadamente o fueron
intolerantes a los antagonistas de TNF”, Protocolo SFY13370 version 1 de fecha 20
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de noviembre de 2012 y Sub-estudio Farmacogenético, que se llevara a cabo en el
centro y a cargo de! investigador que se detallan en el Anexo I de la presente
Disposicion.

ARTICULO 29.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formulario
de Consentimiento Informado para Argentina, Version N° 3.0 - fecha 18 marzo de
2013, obrante a fojas 221-230 y Formulario de Consentimiento Informado, para los
Analisis Farmacogenéticos, Versién N 1.0 Fecha 03 de Diciembre de 2012, obrante
a fojas 84-89.

ARTICULO 30.- Autorizase el ingreso de la droga y materiales que se detallan en el
Anexo I de |la presente Disposicion, al sélo efecto de la investigacién que se autoriza
en el Articulo 10 .quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 49°,- Autorizase el envio de muestras biologicas de acuerdo al detalle que
obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines deberd recabar el
solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracién Nacional,

ARTICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse
bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el
solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios que pudieran

caber por dicho transporte.



“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813%.
Ministerio de Salud 4
Secretania de Politicas, 0 g] 3

4
Drautaciin ¢ Tnats DISPOSICION i
ANMAT

ARTICULO 69.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberan ser elevados a la Administracién 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 seran 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 Disposicidon 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° 1-0047-0000-023560-12-3, 4,;“}g
A-ORSINGHER
DISPOSICION NO B O NTERVENTOR
wauw‘-"r'
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: Sanofi-aventis Argentina S.A.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio randomizado, doble ciego, de doble
simulacién, que evalla la seguridad y tolerabilidad de sarilumab y tocilizumab en
pacientes con artritis reumatoidea que respondieron inadecuadamente o fueron
intolerantes a los antagonistas de TNF”. Protocolo SFY13370 versidén 1 de fecha 20
de noviembre de 2012 y Sub-estudio Farmacogenético.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 111.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

JInformacion¥del investigador, )
Dra. Eleonora del Valle Lucero

Nombre del
investigador
- Nombre del centro Centro de Investigaciones Reumatoldgicas
Direccion del centro Las Piedras 108 PB o0 1°A-San Miguel de Tucuman-
' | Tucuman
Teléfono/Fax 0381 430 1098
Correo electronico eleonoralucero@hotmail.com
Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en

Farmacologia Clinica Fundacion de Estudios
Farmacolégicos y de Medicamentos
« Prof, Luis M. Zieher »
Direccién del CElL J. E. Uriburu 774 — Piso 1 - CABA
No de version y fecha | Formulario de Consentimiento Informado para

del consentimiento | Argentina, Versiéon N° 3.0 - fecha 18 marzo de 2013
Formulario de Consentimiento Informado, para los
Andlisis Farmacogenéticos, Version N¢ 1.0 Fecha 03
de Diciembre de 2012

5.- INGRESO DE MEDICACION:

/“&\.
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Principio activo |Forma Unidades Concentracidon x unidad
farmacéutica
Tocilizumab 20 Solucidn 1050 cajas de Vial con 10 ml de solucion
mg/ml o Inyectable |tratamiento mensual; concentrada para inyeccion
placebo cada caja conteniendo 1| intravenosa de Tocilizumab
vial: Total de 1050 20 mg/ml
viales
Sarilumab Solucién 1050 cajas de jeringa precargada con
(SAR153191) Inyectable tratamiento quincenal; |solucién para inyeccién
150 mg/1.14 cada caja conteniendo 1 |subcutdanea de Sarilumab
ml o jeringa precargada: {SAR153191) 150 mg/1.14
Sarilumab Total de 1050 jeringas |mi o Sarilumab
(SAR153191) precargadas (SAR153191) 200 mg/1.14
200 mg/1.14 mi o Placebo
ml o Placebo

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Descripcidn

ELI 150 Mortara equipo electrocardiografico con cables de conexidn al 30
paciente, energia eléctrica y telefénica

Manual del electrocardidgrafo 30

Guias rapidas del electrocardiografo 30

Paquete de papel para el electrocardiégrafo 1000

Electrodos 25000
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KITS DE LABORATORIO Y OTROS MATERIALES:

5 V5 Week 6 120
7 V7 Week 10 120
i0 V10 Week 20 120
T-2 V12 Week 30 FU 120
T-3 Predose CBC Lab Test 120
T-4 DNA 120
6 V6 Week 8 120
9 VO Week 16 120
4 V4 Week 4 120
T-8 Acute Renal Failure 90
3 V3 Week 2 120
T-1 V1i Week 24 EOT 120
T-7 Increase in ALT 90
2 V2 Week 0 120
1 Screening 180
8 V8 Week 12 ' 120
U Retest 180
T-6 Neutro-Thrombopenia 90
fe s a Importar

TEST, HCG URINE PREGNANCY 300
Pruebas de embarazo de orina

CONTAINER, STERILE URINE CUP, 4 300
Vaso de coleccion de orina de 40z

SHARPS CONTAINER, 1QT, RED, 6.25 150

Recipiente para el descarte de agujas
OTROS INSUMOS:

BBRAUN OPAQUE BAG 300
Bolsa opaca UV resistente de PVC
RULERS 100
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COOL BAG 40
Bolsa refrigerante

Descrinaion T———— Origen w
INCUBADORAS: Cultura M Mini Incubator incluye 30 Cellestis Inc.,
adaptador y fuente eléctrica Estados
Unidos
7.- INGRESO DE DOCUMENTACION:
Documentos impresos
: Cantidad Origen
Carpetas con documentacion para €l segln Aplica a todos los
estudio necesidad items: Covance,
Estados Unidos y
Loyout, Francia
Carpetas con documentacion para la segun
Farmacia necesidad
Diario de administracion del farmaco segun
necesidad
Formularios de reporte de casos (CRFs) segln
necesidad
Tarjetas laminadas del estudio segun
necesidad
Etiquetas segln
necesidad
Reglas de plastico segun
necesidad

8.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Destino
Descripcién

sangre, suero, | COVANCE Central Laboratory Services 8211 Scicor Drive
orina !Indianapolis, IN 46214-2985 USA
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Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

R&D Frankfurt - IPH

Building G 877, room 412

| Global Metabolism and Pharmacokinetics
65926 Frankfurt am Main

ALEMANIA

Hopital Purpan, TSA40031

Laboratoire d'Hématologie,

31059 Toulouse FRANCIA

Expediente N© 1-0047-0000-023560-12-3.
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