i % ‘ DISPOSICION N° 2743

Ministerio de Salud “2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLELI »
'1 Secnetaria de Politicas,
| Regulaciin e nstitatse oo\ oo ninec 17 DE MARZO DE 2017.-
ANMA.T.
VISTO el Expediente N© 1-0047-0002-000072-16-1, del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L solicita

;_autorizacién para realizar un ensayo clinico en los términos de la Disposicion
A.N.M.AT. N° 6677/10, denominado: A4091061. ESTUDIO MULTICENTI'RICO, DE
FASE III, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO Y CONTROLADO CON PLACEBO‘ SOBRE LA

SEGURIDAD Y EFICACIA ANALGESICAS DE LA ADMINISTRACION SUBCUTANEA DE

TANEZUMAB (PF-04383119) EN SUJETOS CON DOLOR ONCOLOGICO DEBIDO

PREDOMINANTEMENTE A METASTASIS OSEAS Y QUE ESTAN RECIBIENDO UN
TRATAMIENTO DE BASE CON OPIOIDES. Protocolo Versién 2, 02 de noviembre de
2015 con subestudios seguimiento para pacientes sometidos a artroplastia vy

-Biomarcadores.

Que la firma PFIZER S.R.L manifiesta que la conduccion | general y
‘realizacién general del estudio sera llevaba a cabo por la Organizacion de

Investigacion por Contrato inVentiv Health Clinical Argentina S.A.
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Que dichas facultades se acreditan en el documento 09/06/2016
03:19:43 P.M. - PARTE A - CONST. LEGALIZADA DE LA D{ELEGACION DE
FUNCIONES AL REPRESENTANTE DEL PAT. EN EL PAIS.PDF,

Que a ese respecto el punto 3.9 de la Seccién C del anexo 1 de la
Disposicion ANMAT N°© 6677/10 establece que “El patrocinador podré transferir
algunas o todaé sus funciones relacionadas con el estudio a una '?rganizacién de
investigacion por contrato (QIC), siempre y cuando ésta se encuentre legalmente
constituida en el pais, y sin perjuicio de la responsabilidad legal que compete al
patrocinador por el cuidado de los participantes y la integridad de los datos.”

Que en el mismo sentido el punto 3.10 de la citada normativa reza:
“'Las tareas y funciones transferidas‘y asumidas por la OIC deben ser establecidas
en un acuerdo escrito y firmado por las partes. Las funciones no egpeciﬁcadas en el
acuerdo deberan ser ejercidas por el patrocinador. La OIC debe cu!mplir con todas
las obligaciones éstablecidas en esta normativa para el patroc.:inador.i

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a.I pais la droga
necesaria y materiales y enviar material bioldgico a EE.UU. y Suiza. |

|

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el

.péciente 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
: I

autorizado por la - Autoridad Maxima del centro donde se llevard a cabo,
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 adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en

. propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 05/01/201

favorable.

intervencién de su competencia.

establecido en la Disposicion N° 6677/10, que aprueba el Régimen'

Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 26 de diciembre de 2015.

Por ello;
| DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

el centro

Que el informe técnico de la Direccidon de Evaluacién y Registro de

7), resulta

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha -tomado la

| Que se aconseja acceder a lo solicitado-por haberse cumplimentado lo

de Buena

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO

'ARTICULO 10.- Autorizase a la firma Pfizer SRL., a realizar el estudio clinico

{denominado: A4091061. Estudio multicéntrico, de fase 111, aleatorizado, d

y controlado con placebo sobre la seguridad y -eficacia analgésic

oble ciego

as de la

‘administracion subcuténea de tanezumab (pf-04383119) en sujetos con dolor
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. oncolégico debido predominantemente a metdstasis dseas y que estan

recibiendo

"un tratamiento de base con opioides: Protocolo Versién 2, 02 de noviembre de 2015

con subestudios seguimiento para pacientes sometidos a artroplastia vy

Biomarcadores, que se llevara a cabo en los centros y a cargo de los investigadores

{
Iquc—: se detalla en el Anexo I de la presente Disposicién.
|ARTICULO 2°,- Autorizase a la firma PFIZER S.R.L a delegar a la firm
I

iHeaIth Clinical Argentina S.A., ‘Ia conduccion local del estudio de farmacol

referido en el articulo anterior.

a inVentiv

bgia clinica

IARTiCULO 3°.- Establécese que de acuerdo a lo normado en el punto 3.10, Seccién

l

C, Anexo I de la Disposicién ANMAT N° 6677/10, la firma inVentiv Hea
Argentina S.A., quedara sujeta a la citada normativa, debiendo cumplir
{as obligaciones establecidas en la misma para el patrocinador. -

ARTiCULO 4° - Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.
I .

th Clinical 7

con todas

9, Seccion

C, Anexo I de la Disposicion ANMAT N° 6677/10, la firma PFIZER S.R.L., en su

calidad de patrocinador, conserva la responsabilidad legal que le compete por el

cuidado de los participantes y la integridad de los datos.

ARTICULO 59.,- Apruébanse los modelos de consentimiento i

nformado:

Consentimiento Informado para la Fase 3 fecha de la versién 04-O¢t-2016 y

GConsentimiento Informado para la Fase 3 fecha de la versién sub- estudio 04 Oct

2016, (obrantes en el adjunto 01/11/2016 06:05:07 PM- Respuesta de

c:bjecién.pdf).
|
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ARTICULO 69.- Autorizase el ingreso de la medicacion y materiales que sé detalla en
lel Anexo I de la presente Disposicion, al sélo efecto de la investigacidon 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 79.- Autorizase el envio de muestras biologicas de acuerdo al detalle que
obra en el Anexo 1 de la presente Disposicidn, a. cuyos fines debera Jrecabar el
solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio Exterior de esta

Administracién Nacional.

ARTICULO 89.- 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 dafios que pudieran
caber por dicho transporte.

ARTICULO 99.- Notifiquese al interesado que los informes parciales{y finéles
deberan ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacion y
conclusiones ﬁna!es por parte de los funcionarios que serdn designados a tal efecto.
En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes

gue marca la Ley N° 16.463 y la Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 10°.- Establécese que' de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,

| Seccién C, Anexo I de la Disposicion ANMAT N° 6677/10, la firma inVentiv Heaith

' Cilinical Argentina S.A., quien conducira el ensayo clinico en la Republica Argentina,
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“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES’

'quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que

corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil.

ARTICULO 119.- Registrese; notifiquese etectrénicamente al interesado la presente
lDisposiciém. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-0047-0002-000072-16-1.
IIDISPOSICION NO
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Ministerio de Salud “2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”
Secnetarnca de Politicas,
Regalacion e Tnstitutos
ANMAT.
ANEXO 1

1.- PATROCINANTE: inVentiv Health Clinical Argentina S.A., en representacion de
f’ﬁzer SRL. !

! P
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: A4091061. Estudio multicéntrico, de |fase III,

a!llleatorizado, doble ciego y controlado con placebo sobre la seguridad y eficacia
analgésicas de la administracidon subcutanea de tan‘ezumab (pf-04383119) en
sujetos con dolor oncoldgico debido predominantemente a metastasis dseas y que
estan recibiendo un tratamiento de base con opioides: Protocolo Versioni2, 02 de
noviembre de 2015 con subestudios seguimiento para pacientes sometidos a
artroplastia y Biomarcadores. Conduccién general y realizacién general del estudio a
cargo de la firma inVentiv Health Clinical Argentina S.A.
3. FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.

|

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

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:
I

Informacion del investigador y del centro de investigacion {
Nombre del investigador | Juan Esteban Clindom |
Nombre del centro Fundacién Favaloro para la Docencia e Investigacion
Médica
Direccion del centro Avenida Belgrano 1746 {C1093AAS), CABA |
Teléfono/Fax 4378-1200 ext 1707 . |
Correo electrénico jcundom@ffavaloro.org |
Nombre del CEI Fundacién Favaloro Hospital Universitarioc Comité De
] Bioética
Direccion del CEI Avenida Beigrano 1746 (C1093AAS), CABA

5.- INGRESO DE MEDICACION:
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| Secretanca de pa&'tcmd,

\ Regulacion e Tnotitutos
ANMA.T.

Drogas:

Solucnon inyectable en jeringa precargada. Total: 100 ampcllas

ILa firma inVentiv Health Clinical Argentina S.A. llevard a cabo las ‘tareas de
importacion y exportacion de la medicacién del estudio y/o los suministros medicos.

6.- INGRESO DE MATERIALES:

DETALLE

Kits de Laboratorio

Kits para test de Embarazo en orina
Manual de laboratorio para el investigador
Paginas laminadas

‘rascos esterilizados para orina

Etiquetas de papel

Rlequisiciones

| o

Otros materiales:
- DETALLE
Manual del investigador

erdiaries (equipo inteligente de paciente) (*)
e-diaries etiquetas

e!diaries Guia de referencia rapida de inicio

e-diaries (Acer tablets- site) (**)
HotSpot inalambrico/router

LAN/Ethernet cabte y USB Ethernet adaptador
TrialSlate etiquetas

' TnalSIate manual de! usuario
Eléctrocardidégrafos Mortara ELI 150c y sus accesorios

' para su correcto funcionamiento (que pueden incluir

- pero no se limitan) : modulo/ cable para el paciente ;
cable de alimentacion / cable de teléfono / manuales /

referencia rapida guia de inicio
Flectrodos
Papel para electrocardiograma

Conoamuento Aéreo de embarque

Escalas y cuestionarios por paciente

Diapasén

Plns

'Martlllo de reflejos
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CANTIDAD
500

250 kits
10

50

50

50

50

CANTIDAD
10
10
10
10

500
50
50
10

10

|
|
|

|
|
|
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“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVA‘BLES‘!,”

PF 04383119 (Tanezumab) 10 mg/ml (10 mg) or 20 mg/ml (20 mg) or pI‘acebo

A

|
|
|
|
|
l
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Rollos de algodén 10

Manual de Pfizer de guia de imagenes (Rayos X y RMI) 10
‘Guia de referencia rapida de Pfizer aNGF/Tanezumab 10

(QRG) -
SynarConnect Guia de uso 10
Formulario de transferencia 50
Guias aéreas pre-impresas UPS 50
Etiquetas del estudio 50
Formulario de solicitud de re-suministro 50
CD con anuncios publicitarios 6
SynaFlexer 6
Marcadores de Plomo radiopaco (Lead Radiopaque 6
Markers)

Platafoma de Cuiia (Wedge Plataform)
Inclindmetro (Inclinometer)

Cd de entrenamiento )

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

g

Sangre entera, suero, plasma, orina y tejido. Destino:

Covance Central Laboratory Services
8211 SciCor Drive

Indianapolis, Indiana, USA

46214, EE. UU.

46214-2985 USA

Tel. (317) 271-1200

{local calls)

Fax: (317) 273-4030 -

Covance Central Laboratory Services
Rue Moise-Marcinhes 7 (CH - 1217)
Meyrin/Genéve Indiana, Switzerland.-

Expediente N° 1-0047-0002-000072-16-1.
|

DISPOSICION No

‘ QNMaQat

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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