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BUENOS AIRES, 30 MAR 2017

VISTO el Expediente N© 1-0047-1110-1024-11-0, del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

Y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Bristol Myers Squibb
Argentina S.R.L., en representacién de Bristol Myers Squibb Company,
solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio de
6’- Fase 2b, randomizado, doble ciego, controlado con placebo, de rango de
dosis, multicéntrico, para evaluar la eficacia y la seguridad de la inyeccidn
subcutdnea de BMS-945429 en pacientes adultos con artritis psoridsica
activa - IM133-004". Protocolo IM133-004. Protocolo original de fecha 13 de

Septiembre de 2011, con Sub-estudio Farmacogenético.
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Que a tal efecto solicita autorizacidon para ingresar al pais la
droga necesaria, documentacion y materiales y enviar material bioldgico a
USA v Francia.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para
el paciente version general y para Sub-estudios Farmacogenético y de
Farmacocinética, 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 Maxima de los centros donde se llevard a cabo,
adjuntédndose la nota compromiso del investigador y su equipo en cada uno
de los centros propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 190 consta que el Instituto Nacional de
Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que a fojas 307-327 obra el informe técnico favorable de Ia
Direccion de Evaluacién de Medicamentos.

Que |a Direccidn de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién

de su competencia.
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Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse
cumpiimentado lo establecido en la Disposicion 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 Bristol Myers Squibb Argentina S.R.L.,
en representacion de Bristol Myers Squibb Company, a realizar el estudio
clinico denominado: "“Estudio de Fase 2b, randomizado, doble ciego,
controlado con placebo, de rango de dosis, multicéntrico, para evaluar la
eficacia y la seguridad de la inyeccién subcutdnea de BMS-945429 en
pacientes adultos con artritis psoridsica activa - IM133-004". Protocolo

IM133-004. Protocolo original de fecha 13 de Septiembre de 2011, con Sub-

N uj
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estudio Farmacogenético, que se llevard a cabo en los centros y a cargo dei
investigador que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicién.
ARTICULO 20.- Apruebanse los modelos de consentimiento informado:
Consentimiento Informado versiéon # 1 del 09-Nov-2011, obrante a fojas
100-115; Consentimiento Informado del Subestudio de Biopsia de piel
versién # 1 del 11-Nov-2011, obrante a fojas 116-119 y Consentimiento
Informado del Subestudio de Farmacocinética intensivo versiéon # 1 del 11-
Nov-2011, obrante a fojas 120-123,

ARTICULO 39°.- Autorizase el ingreso de la medicacién, documentacién y
materiales que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicién, al sélo
efecto de la investigacién que se autoriza en el Articulo 1° quedando
prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad establecida por la
Disposicién N°© 6677/10.

ARTICULO 40.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al
detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposicidon, a cuyos fines
deberd recabar el solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio

Exterior de esta Administracion Nacional.
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ARTICULO 5°.- 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 dafos que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 69.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberan ser elevados a la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto,
para su evaluacidn 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 N° 16.463 vy la
Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 79.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
6,\ Seccidn C, Anexo I de la Disposicidn ANMAT n© 6677/10, la firma Bristo!
Myers Squibb Argentina S.R.L. quien conducird el ensayo clinico en la
Republica Argentina, quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas
Ias responsabilidades que corresponden al patrocinador en materia

administrativa, contravencional y civil.
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ARTICULO 89.- 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© 1-0047-1111-1024-11-0.

DISPOSICION N°© i 5
3 8 @ Q Dr. OTTO A. ORSIIGHER
" e
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ANEXO I

1.- PATROCINADOR: Bristol Myers Squibb Argentina S.R.L., en
representacion de Bristol Myers Squibb Company.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio de Fase 2b, randomizado, doble
ciego, controlado con placebo, de rango de dosis, multicéntrico, para evaluar
la eficacia y la seguridad de la inyeccidon subcutanea de BMS-945429 en
pacientes adultos con artritis psoridsica activa - IM133-004". Protocolo
IM133-004. Protocolo original de fecha 13 de Septiembre de 2011, con Sub-
estudio Farmacogenético.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: II/b.

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

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Nombre del Alberto Berman

investigador

Nombre del Centro Médico Privado de Reumatologia

centro

Direccion del Lavalle 506 — Tucuman

centro

Teléfono/Fax 0381-420-0180 / 0381-420-1257

Correo investigacionesreumatologicas@arnet.com.ar

electrénico

Nombre del CEI | Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica
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Direccion del Uriburu 774 - ler. Piso - CABA
CEI
NO de version y |1 _ onsentimiento Informado versién # 1.1 de fecha

fecha del

. 14 de Diciembre de 2011.- Consentimiento Informado
consentimiento

para Sub estudio de PK versién # 1 de fecha 11 de
Noviembre de 2011.Consentimiento Informado para
Sub estudio de biopsia de piel versidn # 1 de fecha 11
de Noviembre de 2011.

Guillermo Tate

Nombre del

investigador
Nombre del centro Organizacién Medica de Investigacion
Direccion del centro Uruguay 725, PB - CABA
Teléfono/Fax 4372-0308 / 4372-0337
Correo electrénico g.tate@omiargentina.com.ar / g.tate@gmail.com
Nombre del CEI Comité de Investigacién en Etica y Farmacoldgia
Argentino
d\ Direccion del CEI Uruguay 725, PB - CABA
p NO de versién y fecha | Consentimiento Informado versidén # 1 de fecha

del consentimiento 09 de Noviembre de 2011.

- Consentimiento Informado para Sub estudio de
PK versién # 1 de fecha 11 de Noviembre de

2011,
-Consentimiento Informado para Sub estudio de
biopsia de
piel versidén # 1 de fecha 11 de Noviembre de
2011.
5.- INGRESO DE MEDICACION:
Principio activo Forma Unidades |Concentracién x unidad
farmacéutica
BMS-945429 B2 SINJ Vial (para (7020 BMS-945429
100MG/ML inyeccién  |viales (Anticuerpo anti IL-6)

/
c.é\\4
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1VLX1.2MLIM1330LMUL | subcutanea) 100 mg/ml.-

6.- INGRESO DE DOCUMENTACION:

Documentos impresos

etc

- Material impreso necesario para la conduccién del estudio; ej manuales,

- CDs con informacion del estudio o entrenamientos asociados al mismo.

7.- INGRESO DE MATERIALES:

Viales vacios de vidrio estériles para realizar preparacién de la dosis | 500
de 25 mg de la droga en investigacién.

Descripcion Cant.
KITS ESPECIFICOS DE VISITA PARA LA RECOLECCION Y 5 000
ACONDICIONAMIENTO DE MUESTRAS :
TUBOS AL VACIO CON GEL SEPARADOR 2.000
TUBOS AL VACIO SIN ADITIVOS 2.000
TUBOS AL VACIO CON EDTA 2.000
TUBOS AL VACIO CON CITRATO 2.000
TUBOS AL VACIO CON HEPARINA 2.000
TUBOS PARA EL DIAGNOSTICO DE TUBERCULOSIS 2.000
TUBOS AL VACIO PARA ESTABILIZACION DEL PERFIL DE ARN 2.000
(BLOOD RNA TUBE)

TUBOS PLASTICOS CON TAPA A ROSCA PARA TRANSPORTE DE 2.000
ORINA

TUBOS PLASTICOS CON TAPA A ROSCA PARA TRANSPORTE DE 2.000
SUERO

TUBOS PLASTICOS CON TAPA A ROSCA PARA TRANSPORTE DE 2.000
PLASMA

PIPETAS PLASTICAS DESCARTABLES PARA LA TRANSFERENCIA DE | 2.000
SUERO/PLASMA/ORINA

BOLSAS PORTA-TUBOS ABSORBENTES 2.000
BOLSAS CON CIERRE HERMETICO PARA EL TRANSPORTE DE 2.000
MUESTRAS

AGUJAS 2.000
FORMULARIOS 2.000
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ETIQUETAS AUTOADHESIVAS CON CODIGOS DE BARRA EXTRAS 2.000
CAJAS DE TRANSPORTE PARA ESPECIMENES DIAGNOSTICOS Y 1.000
MATERIALES PARA ACONDICIONAR DICHAS MUESTRAS SEGUN
NORMAS IATA

CAJAS DE MATERIAL A GRANEL: 200
CONTIENE MATERIAL SUELTO, IDENTICO AL DESCRIPTO EN EL
CONTENIDO DE LOS KITS ESPECIFICOS DE VISITA

FRASCOS ESTERILES PARA LA TOMA DE MUESTRA DE ORINA 2.000
TESTS DE EMBARAZO EN ORINA 2.000
TABLETAS CONSERVANTES PARA TRANSPORTE DE ORINA 2.000

KITS PARA EL TRANSPORTE Y CONSERVACION DE MUESTRAS DE | 2.000
BIOPSIA (FRASCOS CONTENIENDO SOLUCION DE FORMALDEHIDO
Y SOLUCION FIJADORA)

ALMOHADILLAS NEUTRALIZANTES DEL FORMALDEHIDO 2.000

CANTIDAD DESCRIPCION

ePRO Tablet para realizar Cuestionarios de
pacientes y de Investigadores, e insumos necesarios
para su funcionamiento (cables, soporte, manual de

\S\ 10 instrucciones, CD de entrenamiento, etc.).
p Numero de Modelo de ePRO Tablet: 13500. Marca:
SItePRO.-

8.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Destino
Descripcién
Muestras de sangre |ICON Development Solutions, LLC (Prevalere)
entera, suero, 8282 Halsey Road
plasma, orina, Whitesboro, NY 13492
Biopsia de piel USA.-
segun protocolo. Quintiles Laboratories, Ltd.
1600 Terrell Mill Road
SE Suite 100

T

la,
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Marietta, GA 30067-8340,
USA.-

Quintiles — Westmont

610 Qakmont Lane

Westmont, IL, 60559

USA.-

Biomnis

Clinical Trial Department 7,
Impasse du Vercors,

69007 Lyon,

France.-

Bristol-Myers Squibb/Sample Bank
311 Pennington-Rocky Hill Road
Building 27, Room 101
Pennington, N3, 08534

USA.-

Bristol-Myers Squibb
Department of Bioanalytical Sciences
G-dock

Route 206 & Provinceline Road
Princeton, NJ], 08543

USA.-

PPD 2244 Dabney Road
Richmond, VA, 23230

USA.-
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