DISPOSICION N° 02223

Ministerio de Salud “2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES “
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos,

ANMA.T. BUENOS AIRES, 06 DE MARZO DE 2017.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000139-16-2, del Registro de la

Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS Arger:;tina S.A.,
solicita autorizacién. para efectuar el Ensayo Clinico denominado:f “Estudio
Prospectivo de ARNI versus inhibidor de ECA para Determinar la Superioridad en la
reduccion de los Eventos de insuficiencia cardiaca luego de un Infarto de Miocardio.
- Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, con control activo, de grupos
paralelos, Fase 3, para evaluar eficacia y seguridad de LCZ696 en comparacion con
ramipril sobre la morbilidad y la mortalidad en participantes de alto riesg? luego de
un infarto agudo de miocardio”. Protocolo CLCZ696G2301; PARADISE—IEM Version
01 de fecha 29 de junio de 2016 con Subestudio de Biomarcadores. |

Que a tal efecto solicita autorizacidn para ingresar al pais la droga
necesaria y 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 del centro donde se llevara a cabo,
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ANMAT.
adjunténdose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe técnico de la Direccidon de Evaluacion y Registro de
Medicamentos (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 26 de enero de 2017),
resulta favorable.

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

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplinﬁentado 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 ﬁecreto No

1490/92 y Decreto 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

i
I
F
I

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONfi\L
DE MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma NOVARTIS Argentina S.A., a realizar el estudio

clinico denominado: “Estudio Prospectivo de ARNI versus inhibidor de [ECA para

Determinar la Superioridad en la reduccion de los Eventos de insuficiencia cardiaca

Pagina2de 8



|

DISPOSICION N° 02i223

Ministerio de Salud “2017 - ANQ DE LAS ENERGIAS RENOVABLES

Secretaria de Politicas, i

Regulacion e Institutos,

ANMA.T.
luego de un Infarto de Miocardio. - Estudio mﬁlticéntrico, aleatorizado, ddble ciego,
con control activo, de grupos paralelos, Fase 3, para evaluar eﬂca_cia Y seduridad de
LCZ696 en comparacion con ramipril sobre la morbilidad y la mortlaiidad en
participantes de alto riesgo luego de un infarto agudo de miocardio™. |Protocolo
CLCZ696G2301: PARADISE-IM Version 01 de fecha 29 de junio de 2016 con

Subestudio de Biomarcadores, que se llevara a cabo en el centro y a cargo del

investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°,- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formutario

de Consentimiento informado_CLCZ696G2301_01/Argentina_ V2 22 sé:ptiembre

2016, (obrante en el adjunto del 13/10/2016 05:42:16 P.M. - PARTE A —]MODELO

DE CONSENTIMIENTO INFORMADQ.PDF) y Consentimiento Informado_ Seguimiento

{
embarazo de participantes embarazadas_CLC2696G2301_01_Argenti|na_ V2

18enero 2017, (obrante en el adjunto del 24/01/2017 11:21:13 A.M. - RESPUESTA

DE OBJECION.PDF).

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacion y materiales que se detalla en

el Anexo 1 de la presente Disposicidén, al sélo efecto de la investigacion que se

autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo
penalidad establecida por la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberdn ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacion y
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conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a ;tal efecto.
En caso contrario los responsables se hardn pasibles de las sanciones pértinentes
que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion N° 6677/10.
ARTICULO 5¢9.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-0047-0002-000139-16-2.
DISPOSICION N©
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Ministerio de Salud “2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES ¢

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos,
ANMAT

ANEXO I

1.- PATROCINANTE: NOVARTIS Argentina S.A.

DISPOSICION N° 02223

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: "Estudio Prospectivo de ARNI versus inhibidor de ECA

para Determinar la Superioridad en la reduccion de los Eventos de insuficiencia

cardiaca luego de un Infarto de Miocardio. - Estudio multicéntrico, aleatorizado,

doble ciego, con controf activo, de grupos paralelos, Fase 3, para evaluar

eficacia y

seqguridad de LCZ696 en comparacién con ramipril sobre la morbilidad vy la

mortalidad en participantes de alto riesgo luego de un infarto agudo de m
Protocolo CLCZ696G2301: PARADISE-IM Versidn 01 de fecha 29 de junio
con Subestudio de Biomarcadores.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I1I.

ocardio”.

de 2016

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

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacioén del investigador,y del centro de investigacion __ - _

Nombre del investigador | Liza Maria Marcela Wenetz

Nombre del centro

Hospital de Alta Complejidad Juan Domingo Pierén

Direccién del centro Av. Nestor Kirchner y Av. Pantaleén Gomez — Pcia. De

Formosa ~ CP (3600) - Argentina

Teléfono/Fax (0370)4436109/441/442 - Fax: (0370)4421837

Correo electrénico lizwen@vyahoo.com.ar

|

Nombre del CEI Comité Independiente de FEtica para Ensayos en

Farmacologia Clinica “Dr. Zieher”

Direccion del CEI Uriburu 774 1° Piso - CABA

5.- INGRESO DE MEDICACION:
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos,

“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES *

DISPOSICION N° 02223

ANMAT.
Drogas Cantidad Forma Farmacéutica Ppio. activo y
' concentracion
LCZ696 50mg (400 6400 Comprimidos LCZ696 50mg
Botellas con 16
unidades)
Placebo de LCZ696 6400 Comprimidos Placebo de LCZ696
50mg (400 Botellas 50rng
con 16 unidades)
LCZ696 100mg (460 7360 Comprimidos 1.CZ6961100mg
Botellas con 16 ,
unidades)
Placebo de LCZ696 7360 Comprimidos Placebo dé LCZ696
100mg (460 Botellas 100ng
con 16 unidades) |
LCZ696 200mg (264 4224 Comprimidos LCZ696 200mg
Botellas con 16
unidades) - ]
Placebo de LCZ696 4224 Comprimidos Placebo dé LCZ696
200mg (264 Botellas 200ing
con 16 unidades)
LCZ696 S0mg (200 14000 Comprimidos LCZ696({50mg
Botellas con 70
~ unidades)
Placebo de LCZ696 14000 Comprimidos Placebo de LCZ696
50mg (200 Botellas 50mg
con 70 unidades) ,
LCZ696 100mg (600 42000 Comprimidos LCZ696 100mg
Botellas con 70
unidades)
Placebo de LCZ696 42000 Comprimidos Placebo det LCZ696
100mg (600 Botellas 100mg
con 70 unidades) l
LCZ696 200mg (4092 286400 Comprimidos LCZ696 200mg
Botellas con 70
unidades)
Placebo de LCZ696 286440 Comprimidos Placebo de|LC2696
200mg (4092 200mg
Botellas con 70
unidades)
6400 Capsulas Ramipril 1,25mg

Ramipril 1,25mg
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“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES *

{400 Botellas con 16
unidades)

b

t

Ramipril 2,5mg (460
Botellas con 16
unidades)

7360

Capsulas

Ramipril 2,5mg

Ramipril 5mg (264
Botellas con 16
unidades)

4224

Capsulas

Ramipr'il 5mg

Placebo de Ramipril
(1124 Botellas con 16
unidades)

17984

Capsulas

Placebo de Ramipril

Ramipril 1,25mg
(200 Botellas con 70
unidades)

14000

Capsulas

Ramipril [1,25mg

Ramipril 2,5mg (600
Botellas con 70
unidades)

42000

Capsulas

Ramipril} 2,5mg

Ramipri! 5mg (4092
Botellas con 70
unidades)

286440

Capsulas

Ramipril 5mg

Placebo de Ramipril
(4892 Botellas con 70
unidades)

342440

Capsulas

Placebo de Ramipril

Valsartan 40mg (132
Blisteres con 2
comprimidos)

264

Comprimidos

Valsartan 40 mg

Placebo de Valsartan
40mg (132 Blisteres
con 2 comprimidos)

264

Comprimidos

Placebo de Malsartan
40mg

Valsartan 80mg (132
Blisteres con 2
comprimidos)

264

Comprimidos

Valsartéan) 80 mg

Placebo de Valsartan
80mg (132 Blisteres

con 2 comprimidos)

264

Comprimidos

Placebo de Valsartan
80mg
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ANMA.T.

6.- INGRESO DE MATERIALES:

. 30 iPad Tablets, incluye accesorios

Expediente N© 1-0047-0002-000139-16-2
DISPOSICION N©
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CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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