DISPOSICION N° 2820

i Ministerio de Salud
ILIS‘ecretari'n:I de Politicas,
Regulacion e Institutos,
! ANMAT.

BUENOS AIRES, 20 DE MARZO DE 201 7.-

“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES “

VISTO el Expediente N© 1-0047-0002-000123-16-6, del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y
|
|
|

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Sanofi-aventis Argentina

S.A., solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado: ~Estudio
|
abierto, secuencial, ascendente, de determinacidén de dosis repetidas de sarilumab,

administrado 'por inyeccién subcutdnea (s.c.) en nifios y adolescentes de 1 a 17

afios 'de edad con artritis idiopatica juvenil sistémica (s]JIA) seguido de una fase de

extension” Protocolo DRI13926 Versién 1 de fecha 13 de julio de 2016 con carta de

distriblucic'm a los investi_gadores version 21 de diciembre de 2016 con Subestudio de
Farma&ogenetica.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga

necesaria y materiales y enviar material biolégico a USA y Suiza.

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 ia
presente, Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de inveétigacién clinica fue

autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde. se llevard a cabo,
| . .
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adjuntdndose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales
|

Que el informe del Departamento de Farmacologia, INAME, (obrante en
el | adjunto del 27/09/2016 01:54:12 P.M.

INFORME ACEPTACION INAME
DIRECCION.PDF), resulta favorable |

Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacidn y Registro de

Medicamentos (DERM-INAME)}, {obrante en el adjunto del 31 de enero de 2017),
resulta favorable.

| Que

la Direccion General
1

de Asuntos Juridicos ha tomado
1 . -
intervencion de su competencia

|

la

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo

establecido en la Disposicion N¢ 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena

Practlcla Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica

. Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©
-

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

Por ello;

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
|

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DISPONE:
I
I
| 2
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. :; Ministerio de Salud " “2017 - ANOQ DE LAS ENERGIAS RENOVABLES
Secretaria de Polfticas,
Regulacidn e Institutos,

ANMA.T.
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma Sanofi-aventis Argentina S.A., a realizar el
eéltudio clinico denominado: “Estudio abierto, secuencial, ascendente, .de
de‘terminacic’)n de dosis repetidas de sarilumab, administrado por inyeccion
subcutdnea (s.c.) en nifios y adolescentes de 1 a 17 afios de edad con artritis
idiopatica juvenil sistémica (sJIA) seguido de una fase de extensién” Protocolo
DRI:ll3926 Version 1 de fecha 13 de julio de 2016 con c_arta de distribucién a los
invel'stigadores version 21 de diciembre de 2016 con Subestudio de
Farmacogenetica, que se llevara a cabo en el centro y a cargo del investigador que
se détallan en el Anexo I de la presente Disposicion.
ARTI&:ULO 2°.f Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formulario
de As"éntimiento para Pacientes de 6 a 10 afios de edad version 1.1 de fecha 29 de
septie:,mbre de 2016; Formulario de Asentimiento Informado Pacientes de 11 a 12
afios ﬁe edad version 1.1 de fecha 29 de septiembre de 2016; Formulario de
ConserIIltimiento Informados para la Pareja Embarazada version 1.1 de fecha 29 de
septiembre de 2016, (obrantes en el adjunto del 17/10/2016 03:11:28 P.M. -
PARTE \ B - CONSENTIMIENTO INFORMADO_ ESPECIFICO DEl CENTRO.PDF)
Formulario de Consentimiento Informado Para Padres de Pacientes de 1 a 15 afos
de edad versién 1.1.1 de fecha 22 de Diciembre de 2016; Formulario de
Consentimiento informado sobre el Uso Futuro de las muestras version 1.0 de fecr:a

29 de agosto de 2016 - Version Administrativa de fecha 22 de Diciembre de 2016;

Formulario de Consentimiento informado para Analisis Farmacogenético version 1.0
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Secretaria de Polfticas,

Regulacidn e Institutos,
v ANMAT,

de fecha 29 de agosto de 2016 - Version Administrativa de fecha 22 de Diciembre

deé 2016: Formulario de Consentimiento Informado Pacientes de 13 a 15 afos de
edad version 1.1.1 de fecha 22 de diciembre de 2016 y Formulario de
Corllsentimiento Informado Pacientes de 16 a 17 afios de edad con Asistencia de sus

Padlres version 1.1.1 de fecha 22 de diciembre de 2016, (obranteé en el adjunto del
| .

24[61[2017 11:15:39 A.M, - RESPUESTA DE OBJECION.PDF).
1

ARTiCULO 30.- Autorizase el ingreso de la medicacion y materiales que se detalla en
o

el Anexo I 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 Disposicion N° 6677/10.°
ARTICULO 40°.- Autorizase el envio de muestras biologicas de acuerdo al detalle que
obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines debera recabar el

solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio Exterior de eésta

Administracién Nacional.

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

1

bajo el 'lestricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el
1

solicitantle las responsabilidades emergentes de los posibles daifos que pudieran

caber por dicho transporte. _,
| §
ARTICULO 69.- Notifiquese al interesado que los informes parciales vy finales

deberan ser elevados a la Adrministracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
1

Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacién y

4
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. Ministerio de Salud
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“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES “

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 Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 79.- Establécese que forma parte de Ia‘pres,ente autorizacion la Carta'de
l '

'disfribucién a los investigadores version 21 de diciembre de 2016 que determina

QUél “en la visita de seleccion se debera realizar serologia para hepatitis B, C y HIV,
] . -

In
asi icomo para Epstein Barr (EBV) si el paciente no tiene un resuitado negativo de .
1 1

U
éstelultimo dentro de los dos meses de la visita de seleccion”.

ARTi'F:ULC 89.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesadc; la presente
Dispc:)lsici'én. Cumplido, archivese,
Expet%iiente N¢ 1-0047-0002-000123-16-6.
DISb(:?SICION No

Js !

1
|
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H
B
.= PATROCINANTE: Sanofi-aventis Argentina S.A.

“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES “

ANEXO I

i

secuencial, ascendente, de

2.2
t
N .
determinacién de dosis repetidas de sarilumab,

}

‘l

i

sub utdnea (s.c.) en nifios y adolescentes de 1 a 17 afios de edad con artritis

TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio abierto,

administrado por inyeccion

idlopatlca juvenil sistémica (sJIA) seguido de una fase de extensiéon” Protocolo
{

DRfi3926 Version 1 de fecha 13 de julio de 2016 con carta de distribuciénf a los

‘ H

‘con Subestudlo de

investigadores versién 21 de diciembre de. 2016
'el :

Farmacogenetlca
g _
3.- FJ?\SE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 11.

b
it

l
4.- iCENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

, :
CON%_]ENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS: \
Informacion del investigador y del centro de investigacién
Nombre del investigador Dr. Alberto Jorge Spindler .
Nombre del centro Centro Médico Privado de Reumatologia ° i
Direcc]‘gin del centro Lavalle 506, San Miguel de Tucuman (T4000AXL), ‘
N Tucuman
Teléfono/Fax (0381) 420 0180 / (0381) 420 1257 : !
Correo:electrénico albertojspindler2003@yahoo.com.ar L
Nombriia' del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
.Farmacologia Clinica Fundacién de Estudios
k Farmacolégicos y de Medicamentos « Prof. Luis M.
A ' Zieher »
Direccién del CEI 3. E. Uriburu 774 - Piso 1 - CABA .
il !

- | o

\l
b
1]
1l .
5.- INGRESO DE MEDICACION:
‘1
H

1
1
1
I
1
1
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Ministerio de Salud
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Regulacion e Institutos,

DISPOSICION N° 2820

“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES “

ANMAT.
Forma Principio activo, Cantidad total de viales
Farmacéutica concentracién y
, presentacion .
Solucién Vial con 2,65 mL solucién | 180 cajas de tratamiento;
Inyectable de cada l

!

SAR153191 175 mg/mL
(Volumen extraible: 2 mL
para

inyeccion subcutanea)

caja conteniendo 1 vial:
Total de 180 viales

6.-[! INGRESO DE MATERIALES:
[

-KITiS DE LABORATORIO Y OTROS MATERIALES:

Descripcion Cantidad \
Kits de Laboratorio (Lab collection kits 1500 ‘
for ¢linical trials)

Recipiente para muestra de orina 1500 |
Kits para pruebas de embarazo 500 [
Kits de tiras reactivas para orinalisis 100 !
Manual de Laboratorio 5

Hielera de transporte, refrigerada - 20

(COOLER TOTE, REFRIGERATED, BLUE)

Rejilla para tubos - (RACK (STAND) TO | 20
GO WITH SED. RAT)

Bolsa: para recolecta de orina pediatrica, | 500 '
200 ninL (PEDIATRIC URINE BAG - 200 l
-mL) !

Kit delESR con tubos de plastico - (KIT, 100
INCL."1 ESR2, 10 LD03, 10 G) , l

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Muestras biolégicas: sangre, suero, orina a
COVANCE Central Laboratory Services

Rue Mouse Marcinhes 7

1217 Meyrln

' 7
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ANMA.T.

Ginebra

Suiza

!

COVANCE Central Laboratory Services : ,
. 8211 Scicor Drive

Indianapolis, IN 46214-2985

Estados Unidos

COVANCE Laboratories Inc. - Immunochemistry Services
3635 Concorde Parway Suite 100

Chantilly, VA 20151

Estados Unidos

COVANCE Genomics Lab
401 Terry Ave North (Suite 200)
Seattle, WA 98109
Estados Unidos

|
Regeneron Pharmaceuticals, Inc,
777 Old Saw Mill River Road,
Tarrytown, Nueva York 10591
Estados Unidos

Expediente NO 1-0047-0002-000123-16-6
DIlSPOSICION No

Js

/%

anmat

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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