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I VISTO el Expediente NO1-0047-0000-002948-16-2, dell Registro de ;Ia

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y •
I

CONSIDERANDO:
,

Que por Disposición 6363/13 ANMAT se autorizó a la firma EIi Lilly

Interamérica INC. (Sucursal Argentina), la realización del estudio:_prrtocoIO: H6D-

MC-LVJJ. Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado cr placebo de

tadalafilo para distrofia muscular de Duchenne. Protocolo Enmienda (aD Versión: 23

de Mayo de 2013 con Sub-estudio Farmacogenético.

Que a fs. 1 la firma patrocinadora manifiesta que por razones

operativas se ha decidido no comenzar el estudio en Argentina.

Que en consecuencia corresponde dejar sin efecto la autorización

oportunamente otorgada de~e el dictado de la presente Disposición.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 Y Decreto 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NA ;IONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICh,

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Déjase sin efecto la autorización para realizar el estudio clínico:

Protocolo: H6D-MC-LVJJ. Estudio de fase 3, aleatorizado, doble cieJo, controlad:o.

con placebo de tadalafilo para distrofia muscular de Duchenne. protodolO Enmienda
I

Ca) Versión: 23 de Mayo de 2013 con Sub-estudio Farmacogenético, otorgada por

pá~ina institucional ANMAT; archívese.

Expediente NO1-0047-0000-002948-16-2.
,

Disposición 6363/13 ANMAT.

ARTÍCULO 20.- Regístrese, notifíquese al interesado, digitalícese y PU~líquese en la
I
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