DISPOSICION N° 1737

Ministerio de Salud 2013 - ANO DEL FICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”.

Secretania de Paliticas,
Regutacidn ¢ Tumatitutss  genos ARES, 25 DE MARZO DE 2013.-
ANMAT.
VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000051-12-1, del Registro de

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

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Boehringer Ingelheim
S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Un estudio
fase 111, randomizado, doble ciego, de grupos paralelos para evaluar la eficacia y
seguridad de linagliptina 5 mg comparada contra placebo, administrada como una
combinacion oral a dosis fija con empaglifiozina 10 mg 0 25 mg por 24 semanas;
en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 e insuficiente control glucémico luego de
16 semanas de tratamiento con empagliflozina 10 mg o 25 mg y en tratamiento
de base con metformina. BI 1275.10 - Protocolo Version 1 de fecha 22 de agosto
de 2012.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga
necesaria y materiales y enviar material biolégico a USA, Escocia y Reinc Unido.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
paciente versiones generales y especificas, han sido aprobados por el Comité de
Etica detallado en el Anexo 1 de la presente Dispasicidn.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue

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

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacion de
Medicamentos (obrante en el adjunto del 21/02/2013), resulta favorable.

Que fa Direccidn de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de
su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado
lo establecido en la Disposicidn 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 dei Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Boehringer Ingelheim S.A., a realizar el
estudio clinico denominado: Un estudio fase 111, randomizado, doble ciego, de
grupos paralelos para evaluar la eficacia y seguridad de linagliptina 5 mg

comparada contra placebo, administrada como una combinacidén oral a dosis fija
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con empaglifiozina 10 mg 0 25 mg por 24 semanas; en pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 e insuficiente control glucémico luego de 16 semanas de
tratamiento con empaglifiozina 10 mg 0 25 mg vy en tratamiento de base con
metformina. BI 1275.10 - Protocolo Versién 1 de fecha 22 de agosto de 2012,
que se llevard a cabo en los centros y a cargo de los investigadores que se
detallan en el Anexo I de la presente Disposicion.
ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formulario
de Informacion para el paciente y Formulario de Consentimiento Informado,
Version 2.0.0 - Argentina - 26 de octubre de 2012, Formulario de
Consentimiento para pruebas FarmacogenOmicas Version 1.0.0 para Argentina -
26 de octubre de 2012, Informacion para el paciente y Formulario de
Consentimiento Informado - Versién 2.02.1 - Centro Médico Viamonte SRL -Dr.
Diego Aizenberg - Argentina - 20 de noviembre de 2012 y Formulario de
Consentimiento para pruebas Farmacogendmicas - Versién 1.02.1 - Centro
Médico Viamonte SRL. — Dr. Diego Aizenberg - Argentina - 20 de noviembre de
2012 (obrantes en los adjunto del 03/12/2012 12:15:58 P.M. - PARTE A MODELD
DE CONSENTIMIENTO INFORMADQO. PDF y del 02/01/2013 06:20:21 P.M, -
PARTE B - CONSENTIMIENTO INFORMADO ESPECIFICO DEL CENTRO.PDF).
ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion y materiales que se

detallan en el Anexo [ de la presente Disposicion, al solo efecto de la
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investigacién que se autoriza en el Articulo 19 guedando prohibido dar otro
destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicion N°© 6677/10.
ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al detalle
que obra en el Anexo I de la presente Disposicidn, a cuyos fines deberd recabar
el solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracién Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn
efectuarse bajo el estricto cumplimiento de Jas 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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evatuacién
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 y la Disposicion N© 6677/10.

ARTICULO 79.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese,

aff
Expediente N¢ 1-0047-0002-000051-12-1. E

fie man’ o

'f_‘jf, B »?.ri-- :

CHIALE Carlos Alberto
Interventor

ANMAT

Ministerio de Salud
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Pégina 4 e 8

ﬁ -

HLNE £ presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en fos témminos de la Ley N° 25,508, f Decreto N° 2628/2002 y el Dacreto N° 283/2003.-



DISPOSICION N° 1737

Ministerio de Salud «z013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1815,

Secnetarca de Politicas,
Regutacion e Tnstitutos
ANMAT.
ANEXO I

1.~ PATROCINANTE: Boehringer Ingelheim S.A.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Un estudio fase 111, randomizado, doble ciego, de
grupos paralelos para evaluar la eficacia y seguridad de linagliptina 5 mg
comparada contra placebo, administrada como una combinacién oral a dosis fija
con empagliflozina 10 mg o 25 mg por 24 semanas; en pacientes con diabetes
mellitus tipe 2 e insuficiente control glucémico luegc de 16 semanas de
tratamiento con empagliflozina 10 mg o 25 mg vy en tratamiento de base con
metformina. BI 1275.10 - Protocolo Version 1 de fecha 22 de agosto de 2012.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 11

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

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacién del investigador y del centro de investigacion ..

Nombre dal Dr. Diego Aizenberg
investigador

Nombre del centro Centro Médico Viamonte SRL

Direccion del centro | Av. Cordoba 2019 (C1120AAC) - CABA

Teléfono/Fax +54 11 4963 5650 / +54 11 4961-8021

Correo electrénico centromedicoviamonte@fibertel.com.ar

Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica “Dr. Luis M. Zieher”

Direccion del CEI Uriburuy 774 - Pisg 1° - CABA — {C.P: C1027AAP)

NO de versién y fecha | -Informacion para el paciente y Formulario de

del consentimiento | Consentimiento Informado - Versién 2.02.1 - Centro
Médico Viamonte SRL - Dr. Diego Aizenberg -
Argentina - 20 de noviembre de 2012
-Informacién para el Paciente y Formulario de
Consentimiento para pruebas Farmacogendmicas
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| Versién 1.02.1 - Centro Médico Viamonte SRt_ Dr
Informacion del investigador y del centro de investigacion e

Nombre del
investigador

Dr. Gustavo Daniel Frechtel

Nombre del centro

Consultorios Externos del Hospital Sirig Libanés

Direccidn del centro

Fernandez de Enciso 4620 (C1419AHN) - CABA

Teléfono/Fax

+54 11 4504 3658 / +54 11 4504 6363

Correo electrénico

gfrechtel@ffyb.uba.ar

Nombre del CE]

Comité de Etica en Investigacidon del Hospital Sirio
Libanés

Direccion del CEI

Campana 4658 (C1419AHN) - CABA

N° de version y fecha
del consentimiento

Formulario de Consentimiento Informado, Versidn
2.0.0 - Argentina - 26 de octubre de 2012,
Formulario de  Consentimiento para pruebas
Farmacogendmicas Versién 1.0.0 para Argentina - 26
de octubre de 2012.

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Principio activo Forma Unidades Concentracién x
farmaceutica unidad
Empagliflozina Comprimidos | 268 kits que 10mg
contienen 63
comprimidos c/u
Empaglifiozina Comprimidos | 268 kits que 25mg

contienen 63
comprimidos ¢/u

Empagliflozina 10
mg + Placebo de
FDC de
Empagliflozina /
Linagliptina

Comprimidos

134 kits que
contienen 28
comprimidos ¢/u

Empagliflozina 10mg
+ Placebo

Empagliflozina 25
mg + Placebo de
FDC de
Empagliflozina /
Linagliptina

Comprimidos

134 kits que
contienen 28
comprimidos ¢/u

Empagliflozina 25mg
+ Placebo

Empaglifiozina 10mg

Comprimidos

170 kits que Empaglificzina 10mg o |
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o placebo y FDC de contienen 98 FDC de Empagiiflozina
Empaglifiozina comprimidos c/u | 10mg /Linagliptina
10mg/Linagiiptina 5mg o placebo
Smg o placebo
Empagliflozina 25mg | Comprimidos | 170 kits que Empaglifiozina 25mg o
o placebo y FDC de contienen 98 FBC de Empagliflozina
Empaglifiozina comprimidos c/u | 25mg /Linagliptina
25mg/Linagliptina 5mg o placebo
5mg o placebo

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Descripcion Qrigen
Cantidad

Kits especificos de visita para (4164 Quintiles Laboratories Europe
la recoleccion y The Alba Campus,
acondicionamiento de Rosebank, Livingston
muestras. West Lothian, EM54 7EG

Edinburgh, Scotland

y/o

Quintiles Laboratories Americas
1600 Terrell Mill Road
Marietta, GA 30067, USA

Tubos al vacio con gel 4164
separador

Tubos al vacio con EDTA 4164
Tubos al vacio con fluoruro 4164
Tubos al vacic con citrato 4164
Tubos al vacio para 4164

estabilizacion del perfit de ADN

Pipetas plasticas descartables |8328
para la transferencia de
suero/plasma/orina

Tubos plasticos con tapa a 4164

rosca para transporte de

plasma

Tubos plasticos con tapa a 4164
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rosca para transporte de orina

Tubos plasticos con tapa a 4164
rosca para transporte de suero
Tubos plasticas con tapa a 4164

rosca para transporte de orina
con pastilla conservante de
acido bérico

Bolsas porta-tubos 4164
absorbentes

Bolsas porta-tubos de plastico | 4164
Bolsas con cierre hermético 4164
para el transporte de muestras

Agujas 4164
Formularios 4164
Etiquetas autoadhesivas con 12492
codigos de barra extras

Cajas de transporte para 2082

especimenes diagndsticos vy
materiales para acondicionar
dichas muestras segiln normas
IATA

Cajas de material a granel: 416
-contiene material suelto,
idéntico al descripto en el
contenido de los kits
especificos de visita

Frascos estériles para {a toma | 4164
de muestra de orina

Tests de embarazo en orina 4164

Tabletas conservantes para 4164
transporte de orina

Tiras reactivas para orina 4164
Tubos al vacio con citrato 4164

7.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:
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Destino
Descripcion
Orina Quintiles Laboratories Americas
1600 Terrell Mill Road

Marietta, GA 30067, USA
Quintiles Laboratories Europe

Alba Campus
Rasebank
Livingston, West Lothian, EH54 7EG, Scotland, UK
Suero / Plasma / Quintiles Laboratories Americas
Sangre entera 1600 Terrell Mill Road
Marietta, GA 30067, USA
Suero / Plasma Quintiles Laboratories Europe
/Sangre entera Alba Campus
Rosebank

Livingston, West Lothian, EH54 7EG, Scotland, UK
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