DISPOSICION N° 2799

%2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813~

Ministerio de Salud
Secretarnia de Politicas,

Regutacion ¢ Tunatitutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 13 DE MAYO DE 2013.-

VISTO el Expediente N© 1-0047-0002-000042-12-9, del Registro de

la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INC Research CRO
Argentina S.R.L. en representacion de Otsuka Pharmaceutical Development &
Commercialization, Inc., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico
denominado: Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo para evaluar la seguridad y la eficacia del aripiprazo! administrado por
via oral en dosis fijas una vez al dia en nifios y adolescentes con sindrome de
Gilles de la Tourette. Protocolo 31-12-293, V 2.0 de fecha 16 de Octubre de
2012.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga
necesaria, documentacion y materiales y enviar material biolégico a EE.UU.

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

Que asimismo ei presente protocelo de investigacion clinica fue

autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevaréd a cabo,
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édjunténdose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe técnico de la Direccibn de Evaluacién de
Medicamentos (obrante en el adjunto del 9 de abril de 2013), resulta favorable.

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

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado
lo establecido en !a Disposicion N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actda en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y del Decreto N° 425/10.
Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a !a firma INC Research CRQ Argentina S.R.L. en
representacion de Otsuka Pharmaceutical Development & Commercialization,

Inc., a realizar el estudio clinico denominado: Estudio multicéntrico, aleatorizado,
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Hoble ciego, controlado con placebo para evaluar la seguridad vy la eficacia del
aripiprazol administrado por via oral en dosis fijas una vez al dia en nifios y
adolescentes con sindrome de Gilles de la Tourette. Protocolo 31-12-293, V 2.0
de fecha 16 de Octubre de 2012, que se levara a cabo en el centro y a cargo del
investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicion.

ARTICULO 29.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formulario
de Informacion para el paciente y Asentimiento para pacientes de 7 a 13 afos,
Version 2.1 de fecha 18 de febrero de 2013, Argentina Versidn especifica para los
centros que usan FEFYM; Asentimiento para nifios y adolescentes para pacientes
de 14 a 17 afios de edad, Versidén 2.1 de fecha 18 de febrero de 2013, Argentina,
Versién especifica para centros que usan FEFYM; Formulario de Informacion y
Consentimiento para participantes que adquieran la mayorfa de edad durante el
estudio, Versiéon 2.1 de fecha 18 de febrero de 2013, Argentina Versién especifica
para los centros que usan FEFYM; Formulario de Informacion y Consentimiento
para padres y tutores, Versién 2.1 de fecha 18 de febrero de 2013, Argentina.
Versidn especifica para los centros que usan FEFYM; Farmulario de Informacién af
Paciente y Asentimiento para el sub-estudio (ADN) opcional, para pacientes de 7
a 13 afios, Version 2.1 de fecha 18 de febrero de 2013, Argentina. Version
especifica plara los centros que usan FEFYM; Formulario de Informacion vy

Asentimiento para el Sub-estudio de Farmacogendmica (ADN) para pacientes de

Pigina 3 de 10

Tirmald




% DISPOSICION N° 2799

#7013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Ministerio de Salud
Seenetaria de Politicas,
Regutacivn e Tnstitutos

ANMAT
i4 a 17 afios, Versién 2.1 de fecha 18 de febrero de 2013, Argentina. Versién
especifica para los centros que usan FEFYM; Formularic de Informacion y
Consentimiento  Sub-estudio de farmacogendémica (ADN) opcional para
participantes que adquieran la mayoria de edad durante el estudio, Versiéon 2.1
de fecha 18 de febrero de 2013, Argentina Version especifica para los centros que
usan FEFYM y Formulario de Informacion y Consentimiento Sub-estudio de
farmacogenémica (ADN) opciona! para padres y tutores, Version 2.1 de fecha 18
de febrero de 2013, Argentina, Version especifica para los centros que usan
FEFYM, (obrantes en el adjunto del 26/03/2013 04:23:51 P.M, - RESPUESTA DE
OBJECION.PDF).
ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacion, documentacion vy
mate.riales gue se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion, al sélo efecto
de la investigacién 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 muestras biolégicas de acuerdo a! detalle
que obra en el Anexo I de la presente Disposicién, a cuyos fines debera recabar

el solicitante la previa intervenciéon del Servicio de Comercio Exterior de esta

Administracién Nacional.

ARTICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberén

efectuarse bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes,
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:asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafos
que pudieran caber por dicho transporte,
ARTICULO 69°.- 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 evaluacion
y conclusiones finales por parte de los funcionarios gue 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 de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccion C, Anexo 1 de la Disposicion ANMAT n© 6677/10, la firma INC Research
CRO Argentina S.R.L. quien conducira el ensayo clinico en la Republica Argentina,
quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que
corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil.
ARTICULO 8¢.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-0047-0002-000042-12-9.

DISPOSICION N°

rc

Eﬂ

Tirmassd
CHIALE Carlos Alberto

Interventor
ANMAT
Ministerio de Salud
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: INC Research CRO Argentina S.R.L. en representacién de

Otsuka Pharmaceutical Development & Commercialization, Inc.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego,

controlado con placebo para evaluar la seguridad y la eficacia del aripiprazol

administrado por via oral

en dosis fijas una vez al dia en nifos y adolescentes con

sindrome de Gilles de la Tourette. Protocolo 31-12-293, V 2.0 de fecha 16 de

Octubre de 2012.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.

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

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacidn del investigador y del centro de investigacion

Nombre del
investigador

Dr. Conrado José Estol

Nombre del centro

STAT Research S.A.

Direccidn del centro

Av, Callao 875 5° piso Dto. J - Ciudad Auténoma de
Buenos Aires

Telefono/Fax

011-4816-6733

Correo electrénico

Conrado.estol@stat-research.com

Nombre del CEI

Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica Dr. Luis Maria Zieher

Direccién del CEI

Uriburu 774 1°piso (1027AAP) - Ciudad Auténoma de
Buenos Aires

NO de versiéon y fecha
del consentimiento

Formularioc de Informacion para e! paciente vy
Asentimiento para pacientes de 7 a 13 afios, Version
2.1 de fecha 18 de febrero de 2013, Argentina Version
especifica para los centros que usan FEFYM.

Asentimiento para nifios y adolescentes para pacientes
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de 14 a 17 afos de edad, Versién 2.1 de fecha 18 de
febrero de 2013, Argentina, Versidn especifica para
centros que usan FEFYM.

Formulario de Informacion y Consentimiento para
participantes que adquieran la mayoria de edad
durante el estudio, Version 2.1 de fecha 18 de febrero
de 2013, Argentina Version especifica para los centros
que usan FEFYM.

Formulario de Informacion y Consentimiento para
padres y tutores, Versidn 2.1 de fecha 18 de febrero
de 2013, Argentina. Version especifica para los
centros que usan FEFYM,

Formulario de Informacion al Paciente y Asentimiento
para el sub-estudio (ADN) opcional, para pacientes de
7 a 13 afos, Version 2.1 de fecha 18 de febrero de
2013, Argentina. Version especifica para los centros
que usan FEFYM. '

Formulario de Informacion y Asentimiento para el
Sub-estudio de Farmacogendmica (ADN) para
pacientes de 14 a 17 afios, Version 2.1 de fecha 18 de
febrero de 2013, Argentina. Version especifica para
los centros gue usan FEFYM.

Formulario de Informaciéon y Consentimiento Sub-
estudio de farmacogendmica (ADN) opcional para
participantes que adquieran la mayoria de edad
durante el estudio, Versién 2.1 de fecha 18 de febrero
de 2013, Argentina Version especifica para los centros
que usan FEFYM.

Formulario de Informacion y Consentimiento Sub-
estudio de farmacogenomica (ADN) opcional para
padres y tutores, Version 2.1 de fecha 18 de febrero
de 2013, Argentina. Version especifica para los
centros que usan FEFYM,
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<2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813

Nombre Presentacion
de la F C Concentracion Cantidad
armaceutica
droga
600 envases en formato ciego de
Placebo de :::aarrj(;est? /blister (blinded blister
?Cr)lppga_razol Comprimidos | 0 mg 10 Comprimidos del activo OPC-
14597) 14597 (2mg, 5mg, 10mg, 15mg) o
el correspondiente placebo de cada
dosis
600 envases en formato ciego de
tarjeta /blister (blinded blister
Aripiprazol cards)
{OPC- Comprimidos | 2mg 10 Comprimidos de! activo OPC-
14597) 14597 (2mg, Smg, 10mg, 15mg) o
el correspondiente placebo de cada
dosis
600 envases en formato ciego de
tarjeta /blister (blinded blister
Aripiprazol cards)
{OPC- Comprimidos | 5mg 10 Comprimidos del activo OPC-
14597) 14597 (2mg, 5mg, 10mg, 15mg) o
el correspondiente placebo de cada
dosis
600 envases en formato ciego de
tarjeta /blister (blinded blister
Aripiprazol cards)
(OPC- Comprimidos | 10mg 10 Comprimidos del activo OPC-
14597) 14597 (2mg, 5mg, 10mg, 15mg) o

el correspondiente placebo de cada
dosis
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600 envases en formato ciego de
tarjeta /blister (blinded blister
Aripiprazol cards)
{OPC- Comprimidos | 15mg 10 Comprimidos del activo OPC-
14597) 14597 (2mg, 5mg, 10mg, 15mg) o
el correspondiente placebo de cada
dosis
6.- INGRESO DE DOCUMENTACION:
Cantidad Descripcion
75 Kit de laboratorio de Visita de Screening
25 Kit de laboratorio de visita Basal
25 Kit de laboratorio de semana 4
25 Kit de Jaboratorio de semana 6
25 Kit de laboratorio de semana 8
25 Kit de laboratorio de terminacion temprana
125 Kits Test de embarazo en orina
50 Kit de deteccién de droga en orina de visita basal y post- visita de
inicio
50 Kits de visitas no programadas {conteniendo Kit de visita no
programada, Kit de deteccion de droga en orina de visita basal y
post- visita de inicio, Kit de terminacidn temprana)

7.- INGRESO DE DOCUMENTACION:

Detalies Cantidad

Materiales para el Pacientes:

-Folleto 250

-Documentacién de Informacion de Asentimiento | 500 (2 grupos diferentes: 7-
11, 12-17)

-Tarjetas de Emergencia para el Paciente 25

Materiales para el Investigador:

-Posters 25
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-Mostrador para folletos y folletos
correspondientes _

-Herramienta de llamado

-Protocolos mini {espiralados al 50% del tamario
original del protocolo)

-Manual de Laboratorio Covance

Manuales

-ProPhase rater Screening Insert packet
-Prophase Core Subject Binder

[-Prophase Rater Resource Booklets

10

10

30 (para ser entregados en la
Reunién de Investigadores)

6

6
12
12

8.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Tipo de muestra

Destino

Sangre (para quimica, hematologia, otro panel de
analisis. Enviado el dia de recoleccién, Sangre
colectada analisis opcional de farmacogenomica
sera enviado en condiciones congeladas)

Covance Central Laboratory
Services

8211 SciCor Drive
Indianapolis, IN

46214-2985 EE.UU

For pharmacogenomic biood
samples:
Gentris
Covance)
133 Southcenter Court

Suite 400, Morrisville, NC,
27560EE.UU.

Corporation  (via

Orina (para analisis y test de embarazo). Enviado
el dia de la recoleccion.

Covance Central Laboratory
Services

8211 SciCor Drive
Indianapolis, IN
46214-2985 EE.UU,

Expediente N° 1-0047-0002-000042-12-9,

DISPOSICION N@
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