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BUENOS AIRES, 12 MAY 20

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-018946-08-6, del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PPD ARGENTINA S.A. en
representacion de Genentech INC., solicita autorizacidn para realizar un ensayo
clinico denominado: “Un Ensayo de fase II, multicentrico, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo para evaluar la eficacia y seguridad de GDC-0449 como
terapia de mantenimiento en-pacientes con cancer de ovario en una segunda o
tercera remision completa”.

Que el Departamento de Evaluacion de Medicamentos solicito a la
firma recurrente la presentacion de los resultados finales del estudio de Fase I

SHH3925G.

Que la firma patrocinante informo que el estudio de Fase I se

encuentra todavia en curso y que solo estan disponibles los resultados preliminares.
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Que el Departamento de Evaluacidén de Medicamentos considera que
corresponde denegar la realizacion del presente estudio por no haber concluido la
fase de estudio anterior.

Que conforme lo dispuesto por la Disposicibn N° 6677/10,
correspondé a esta Administracidon Nacional la aprobacidn o el rechazo de los
ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLINICA, de acuerdo a las normas contenidas en el
Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica que
contiene dicha norma.

Que el Departamento de Evaluacion de Medicamentos y la Direccién
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencidén de su competencia.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por los Decretos

Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19,- Deniégase a la firma PPD ARGENTINA S.A. en representacion de
Genentech INC., la autorizacién para realizar el estudio clinico denominado: "Un
Ensayo de fase II, multicentrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo

para evaluar la eficacia y seguridad de GDC-0445 como terapia de mantenimiento

N 2
s



“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

oiseosicion e 3 ()7 9

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

en pacientes con cancer de ovario en una segunda o tercera remision completa”,
por los fundamentos expuestos en el Considerando de la presente.

ARTICULO 2°.-  Notifiquese al interesado que podra interponer recurso de
reconsideracion y/o de alzada, en los términos de los articulos 84 y 94 del Decreto
N° 1759/72 (t.o. 1991), dentro de los 10 y/o 15 dias habiles de notificado,
respectivamente.

ARTICULO 3°.- Comuniquese a los centros de Investigacion participantes y al
Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica Fundacién de
Estudios Farmacolégicos y de Medicamentos — “Prof. Luis M Zieher”, lo dispuesto en
el articulo 1° mediante remisién de una copia de la presente Disposicidn.

ARTICULO 49.- Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica
{(ex Departamento de Registro) a sus efectos, por el Departamento de Mesa de
Entradas notifiquese al interesado, haciéndolte entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion y dese cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 3°. Cumplido,

archivese,
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