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2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-2577-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0002-000193-14-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000193-14-4, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la Fundacién ECLA en representacion de Laboratorio Austral S.A.,
solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio TIPS3: Estudio randomizado,
doble ciego, controlado con placebo para evaluar una polipildora (Polycap), baja dosis de aspirinay
suplemento de vitamina D en prevencion primaria — Estudio Internacional Polycap 3 (por sus siglas en
Inglés, TIPS 3). Protocolo Version 3.0 de fecha 10 de febrero de 2012,

Que encontrandose en evaluacion el expediente, mediante archivos identificados como “16/01/2015
03:46:04 P.M. - INFORME OBJECION DEM.PDF” y “27/04/2015 03:08:16 P.M. - INFORME
OBJECION DEM.PDF”, la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos (DERM-INAME)
realiz6 observaciones y solicitd aclaraciones e informacion adicional.

Que en lo pertinente, entre las observaciones realizadas, la mencionada area técnica considerd que por lo
expuesto por protocolo: a) Se solicita justificar el uso de Polycap, un comprimido que contiene un
diurético, un hipolipemiante, un betabloqueante y un IECA a dosis terapéuticas, en una poblacion sin
indicacion de tratamiento; b) Se solicita justificar el uso de aspirina en prevencién primaria, cuando las
ultimas revisiones y metandlisis de los multiples estudios realizados para esa indicacion demostraron un
riesgo de sangrado superior al potencial beneficio, por lo que se desaconseja su uso en prevencion primaria
a nivel mundial; ¢) Se solicita enviar la evidencia cientifica de la validacion de la escala INTERHEART en
espafiol; d) Se debera realizar periddicamente estudios de laboratorio que incluya calcemia, funcién renal,
hepatograma, ionograma y CPK, y electrocardiogramas en cada visita; ) Se debera excluir aquellos
pacientes que presentan insuficiencia renal determinada por un clearence <30 ml/min y/o 1,5 mg/dl de
creatinina, dado que no se recomienda el uso de tiazidas en este grupo de pacientes; f) Se solicita justificar
la relacion de los criterios de inclusion de una poblacién de riesgo cardiovascular para evaluar, como
objetivo primario de aspirina y Vitamina D, el riesgo de cancer y fracturas respectivamente.

Que habiendo analizado las respuestas y la documentacion acompafiada por la firma recurrente por medio
de los siguientes archivos “24/02/2015 05:23:16 P.M. - RESPUESTA DE OBJECION.PDF” y “07/07/2015



10:05:09 A.M. - RESPUESTA DE OBJECION.PDF”, la DERM-INAME considera que no resultan
plenamente satisfactorias con relacion a las objeciones oportunamente efectuadas.

Que asimismo, sobre la base de la informacion disponible y aportada por el propio patrocinador, el DERM
advierte que no existe evidencia de la administracion del farmaco en la poblacién propuesta; que siendo
una estrategia preventiva, el riesgo de administrar los farmacos propuestos a las dosis presentadas supera el
posible beneficio preventivo en la poblacion planteada (para mayor abundamiento, en este estudio se podria
tratar a un sujeto < 55 afios que fuma > 20 cigarrillos al dia, sin ningin otro FRCV, con tiazida 25 mg;
atenolol 100 mg; ramipril 10 mg; simvastatina 40 mg), y que los estudios de prevencion deben tener
objetivos definidos expresando claramente el evento que se desea prevenir. Este estudio pretende prevenir
muerte cardiovascular, cancer y fracturas en una misma poblacion, lo cual resulta metodolégicamente
inaceptable.

Que por todo lo expuesto, en base a la informacion disponible y aportada por el patrocinador esta Direccion
concluye que “el presente Ensayo Clinico no reune el suficiente fundamento metodoldgico para recomendar
su aprobacién”, aconsejando no realizar el ensayo clinico en Argentina.

Que cabe destacar que tal como se desprende del texto normativo contenido en la Seccion A
(Generalidades), punto 3.2 de la Disposicion ANMAT 6677/10, esta Administracion Nacional, a traves del
area técnica que evalla la informacion y documentacién presentada, se encuentra facultada a rechazar la
autorizacion de un Protocolo cuando razones debidamente fundamentadas asi lo ameriten.

Que en consecuencia, por las razones expuestas, corresponde denegar de la autorizacion del estudio clinico
mencionado.

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos y la Direccion General de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y del Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°- Deniegase a la Fundacion ECLA en representacion de Laboratorio Austral S.A., la
autorizacion para realizar el estudio clinico denominado: Estudio TIPS3: Estudio randomizado, doble
ciego, controlado con placebo para evaluar una polipildora (Polycap), baja dosis de aspirina y suplemento
de vitamina D en prevencion primaria — Estudio Internacional Polycap 3 (por sus siglas en Inglés, TIPS 3).
Protocolo Version 3.0 de fecha 10 de febrero de 2012, por los fundamentos expuestos en el Considerando,
conforme lo dispuesto por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 2°.- Hagase saber al interesado que podra interponer Recurso de Reconsideracion y / o

Alzada debidamente fundado, dentro de los 10 (DIEZ) y 15 (QUINCE) dias habiles de ser notificado,
respectivamente (de acuerdo a los articulos 84, 89 y 94 del Reglamento de Procedimientos Administrativos,
aprobado por Decreto N° 1759/72 (t.0. 1991).

ARTICULO 3°.-Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion.
Comuniquese a los investigadores principales propuestos, centros participantes y a el/los Comité de Etica



mediante la remisién de una copia de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0002-000193-14-4.

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2018.03.16 10:41:02 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale
Administrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.03.16 10:41:09 -03'00"



	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	numero_documento: DI-2018-2577-APN-ANMAT#MS
	fecha: Viernes 16 de Marzo de 2018
		2018-03-16T10:41:02-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Carlos Alberto Chiale
	cargo_0: Administrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2018-03-16T10:41:09-0300
	GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE




