~ “2015- Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

DISPOSICION N° 2336

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

A.N.M.AT. BUENOS AIRES, 26 DE MARZO DE 2015.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000186-14-0, del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AstraZeneca S.A., solicita
autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Un estudio multicéntrico,
aleatorizado, de grupos paralelos, de fase 3 de extension de seguridad, para evaluar
la seguridad y tolerabilidad de benralizumab (MEDI-563) en adultos y adolescentes
asmaticos que reciben corticoesteroides inhalatorios mas un agonista B2 de accion
prolongada (BORA). Protocolo Version 1, 13 de Agosto de 2014,

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

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
paciente, han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la
presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima de! centro donde se llevard a cabo,
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.
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Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacién y Registro de
Medicamentos, (DERM—INAM_E_), (obrante en el adjunto del 18/02/2015), resulta
favorable.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado 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° 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°,- Autorizase a la firma AstraZeneca S.A., a realizar el estudio clinico
denominado: Un estudio muiticéntrico, aleatorizado, de grupos paralelos, de fase 3
de extensibn de seguridad, para evaluar la seguridad y tolerabilidad de
benralizumab (MEDI-563) en adultos y adolescentes asmaticos que reciben
corticoesteroides inhalatorios mas un agonista B2 de accién prolongada (BORA)

Protocolo Version 1, 13 de Agosto de 2014, que se llevara a cabo en el centro y a
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cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicion.
ARTICULO 2°.- Apruébanse los ' formularios de Consentimiento Informado:
Informacion del Estudio y Formulario dé Consentimiento Versidn Local 2.Centro#.01
(fecha: 4 de Noviembre de 2014); Informacién del Estudio y Formulario de
Conéentimiento para Paciente Pedidtrico Version Local 2.Centro#.01 (fecha: 4 de
Noviembre de 2014); Formulario de Asentimiento de Paciente Pedidtrico en el
Estudio y Informacion del Estudio Versidon Local 2.Centro#.01 (fecha: 4 de
Noviembre de 2014) y Formulario de Consentimiento para Parejas Embarazadas de
Sujetos en Estudio Versidn focal 1.Centro#.01 (fecha: 28 de octubre de 2014),
(obrantes en el adjunto del 17/11/2014 12:48:02 P.M. - PARTE A - MODELO DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO.PDF).

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacion que se detallan en el Anexo [
de la presente Disposicion, al solo efecto de la investigacidon 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 49°.- Autorizase el envio de materiaies de acuerdo al detalle gque obra en
el Anexo I de la presente Dispos_icic’m, a cuyos fines debera recabar el solicitante la
previa intervencion del Servicio de Comercio Exterior de esta Administracion
Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse

bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el
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solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles danos que pudieran
caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- 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 evaluaciéon 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 Disposicion N° 6677/10.

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

Expediente N° 1-0047-0002-000186-14-0.

DISPOSICION Ne
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: AstraZeneca S.A.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Un estudio multicéntrico, aleatorizado, de grup'os
paralelos, de fase 3 de extensién de seguridad, para evaluar la seguridad y
tolerabilidad de benralizumab (MEDI-563) en adultos y adolescentes asmaticos que
reciben corticoesteroides inhalatorios mas un agonista B2 de accidn prolongada
(BORA) Protocolo Version 1, 13 de Agosto de 2014.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I1I.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE E£TICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacion del investigador y del centro de investigacion
Nombre del Anahi Yafiez

investigador
Nombre del centro InAER
Direccion del centro Arenales 3146 - 1B — CABA (1425)
Teléfono/Fax 4829-1822 / 4826-6405
Correo electronico anahi.yanez@inaerargentina.org
Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacién InAER
Direccion del CEI Arenales 3146 — 1B — CABA {1425)

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Droga Forma farmacéutica Principio Activo y Cantidad
Concentracion

Benralizumab | Solucidn inyectable en Solucion inyectable de 30 | 7500

(MEDI 563) jeringa pre-llenada, 1 mL mg/ml en jeringa pre- jeringas
de volumen de llenado lenada

Placebo de Solucién inyectable en N/A 7500

Benralizumab | jeringa pre-llenada, 1 mL jeringas
de volumen de llenado
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6.- ENVIO DE MATERIALES:

50 Kits de medicaciébn de estudio abierta dafiada (jeringas prellenadas con
benralizumab 30 mg/ml o con placebo). Los dafos a la medicacion pueden ser
alguno/s de los siguientes: seguro del! dispositivo activado prematuramente, holgura
0 rotura de alguna de las partes del dispositivo, imposibilidad de remover la aguja,
aguja rota o doblada, medicacién administrada solo parcialmente, seguro de la
aguja no activado correctamente, u otras fallas.

DESTINO DE MATERIALES DE EXPORTACION:
MedImmune

Product Complaint Department

One MedIlmmune Way

Gaitherburgh, Maryland. 20871

Estado Unidos

Tel: 301-398-2105

Expediente N° 1-0047-0002-000186-14-0.

DISPOSICION N°
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LOPEZ Rogelio Fernando

Administrador Nacional
ANMAT.
Ministerio de Safud
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