Ministerio de Salud
Secrctania de Politicas,

. A I\‘I’MeAqT ' ' BUENOS AIRES, 30 DE MAYO DE 2016.-

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Investigacién de HIV/SIDA en representacion de Clementia Pharmaceut

solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio

extension de etiqueta abierta para evaluar la eficacia y seguridad de un

DISPOSICION N° 05717

“2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional™,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000225-15-7, del Regiétro de la

Que por las presentes actuaciones la firma Fundacion IBIS para la
cals Inc.,

fase 2 de

[ ]
especifico del RARy (Palovaroteno) en el tratamiento de exacerbaciones pre'-éseas en

pacijentes con Fibrodisplasia. Osificante Progresiva (FOP). Protocolo Enmien

de j'unio de 2015.

|
|
| Que a tal efecto solicita autorizacidon para ingresar al pal’s|

necesaria y materiales y enviar droga, materiales y material biologico a USA.

da 2 - 22

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 la

presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion c

inica fue

autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevara a cabo, adjuntandose
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Seeretaria de Politicas,
Regulacisn ¢ Tnstitutos

ANMAT.

la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro propuesto, ju
con sus antecedentes profesionales.
Que el informe del Departamehto de Farmacologia, INAME, (o

el adjunto del 30/12/2015 01:.52:07 P.M. - INFORME ACEPTACIOI

DISPOSICION N° 05717

Nacional”,

ntamente

brante en

N _INAME

DIRECCION.PDF), resulta favorable.

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Re

gistro de

Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 3 de mayo del 2016),

resulta favorable.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la int
de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplim

establecido en la Disposicidon N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buen

Ciinica para Estudios de Farmacologia Clinica. ;

ervencion

entado io

a Practica

|

i
Que se actda en virtud a las facultades conferidas por el Dgcreto Ne

1490/92 y Decreto N° 101 con fecha 16 de diciembre de 2015,

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

DISPONE:
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ARTICULO" 19,- Autorizase a la firma Fundacion IBIS para la Investigacién de
HIV/SIDA en representacion de Clementia Pharmaceuticais Inc., a realizar el estudio
clinico denominado: Estudio fase 2 de extensidn de etiqueta abierta para evaluar la
eficacia y seguridad de un agonista especifico del RARy (Palovaroteno) en el
tratamiento de exacerbaciones pre-0seas en pacientes con Fibrodisplasia. Osificante

Progresiva (FOP). Protocolo Enmienda 2 - 22 de junio de 2015, cjue se llevara a cabo

en el centro y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de Ia! presente
Disposicién. i

ARTICULO 29.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado;: Estudio
Principal-Documento de Consentimiento Paciente Adulto. Enmienda 2 vers!ic'm 29 de
febrero de 2016; Estudio Principal-Documento de Consentimiento Paciente de 16-18
afios. Enmienda 2 version 29 de febrero de 2016; Estudio Principal-Documento de
Consentimiento Informado Paciente de 13-16 afios. Enmienda 2 versién 29 de
febrero de 2016 y Estudio Principai-Documento de Consentimiento Informado
Padres/Tutor del Paciente de 6-12 afios. Enmienda 2 versién 29 de febreroi.de 2016,

(obrante en el documento adjunto del 15/03/2016 11:09:48 A.M. - PARTE B -

CONSENTIMIENTO INFORMADO ESPECIFICO DEL CENTRO.PDF).

ARTICULO 39°.- Autorizase el ingreso de la medicacién y materiales que sé detallan

|
en el Anexo I de la presente Disposicion, al solo efecto de la investigaciéon que se
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autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo
penalidad establecida por la Disposicién N° 6677/10.
ARTICULO 40.- Autorizase el envio de droga, materiales y muestras bicldgicas de
acuerdo al detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines
cEIebera' recabar el solicitante la previa intervencion del Servicio de Cohercia Exterior

de esta Administracidon Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse
bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asurhiendo el
solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafos que|pudieran

caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- 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
f;'nales por parte de los funcionarios que seran designados a tal efecto. En caso
contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes qiue marca
la Ley N° 16.463 y la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 79°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.111, Seccion

C, Anexo I de la Disposicion ANMAT n° 6677/10, la Fundacién IBIS quien conducira

el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedara sujeta a la citada normativa,
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I}dinisterio de Salud
Secretania de Politicas,
E’W ¢ Tnotitutos

ANMAT.

asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al patrocinador en materia
administrativa, contravencional y civil. |
, ARTICULO 89.- Registrese; notifiqguese electrénicamente al interesado laj presente
Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente NO 1-0047-0002-000225-15-7.

DISPOSICION No©
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- ANEXO I

DISPOSICION N° 05717

“2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracién de la IndependencialNacional”,

1.- PATROCINANTE: Fundaciéon IBIS para la Investigacion de HIV/SIDA en

representacion de Clementia Pharmaceuticals Inc.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Estudio fase 2 de extensién de etiqueta abi

erta para

eva[uar la eficacia y seguridad de un agonista especifico del RARy (Palovaroteno) en

el tratamiento de exacerbaciones pre-6seas en pacientes con Fibrodisplasia.
Osificante Progresiva (FOP). Protocolo Enmienda 2 - 22 de junio de 2015.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: II.
4.- I CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y
COI\flSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:
|
Informacion del investigador y del centro de investigacion
Nombre del investigador | Carmen Laura De Cunto
Nombre del centro Hospital Italiano de Buenos Aires
Direccidn del centro Juan D. Perén 4190-92 (C1199ABB) CABA
Teléfono/Fax 011-4959-0200 interno 4153
Correo electronico Carmen.decunto@hospitalitaliano.org.ar
Nombre del CEI Comité de Evaluacion de Protocolos de Investigacion
Direccion del CEI Juan D. Perdon 4190-92 {(C1199ABB) CABA
5.- INGRESO DE MEDICACION:
Droga Cantidad | Forma Principio activo y Presentacion
(nombre) Farmacéutica concentracion (kits) |
Palovaroteno | 500 Capsulas Palovaroteno 1.5 mg | Frascos
oblongas duras - Excipiente: Lactosa- | conteniendo
de gelatina 316 Fast Flo, PVP K- 15 capsulas
opacas rellenas 30, Ac-Di-Sol, lauril
con polvo suifato de sodio, agua
cristalino blanco purificada, Avicel PH

6
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0 blanquecino 102 y estearato de
magnesio ,
Palovaroteno | 500 Cépsulas Palovaroteno 2.0 mg | Frascos
: oblongas duras - Excipiente: Lactosa- | conteniendo
] de gelatina 316 Fast Flo, PVP K- | 15 cépsulas
] opacas rellenas 30, Ac-Di-Sol, lauril
con polvo sulfato de sodio, agua
l cristalino blanco purificada, Avicel PH
I o blanquecino 102 y estearato de
| magnesio
Palovaroteno | 500 Capsulas Palovaroteno 2.5 mg | Frascos
; oblongas duras - Excipiente: Lactosa- | conteniendo
de gelatina 316 Fast Flo, PVP K- 15 capsulas
opacas rellenas 30, Ac-Di-Sol, lauril
con polvo sulfato de sodio, agua
cristalino blanco purificada, Avicel PH
i 0 blanquecino 102 y estearato de
magnesio
Palo;varoteno 9400 Capsulas Palovaroteno 3.0 mg Frascqs
B oblongas duras - Excipiente: Lactosa- | conteniendo
' de gelatina 316 Fast Flo, PVP K- | 15 cdpsulas
opacas rellenas 30, Ac-Di-Sol, lauril :
con polvo sulfato de sodio, agua
cristalino blanco | purificada, Avicel PH
i o blanquecino 102 y estearato de ‘;
| magnesio |
Palgvaroteno | 900 Capsulas Palovaroteno 4.0 mg | Frascos
oblongas duras - Excipiente: Lactosa- | conteniendo
de gelatina 316 Fast Flo, PVP K- | 15 capsulas
opacas rellenas 30, Ac-Di-Sol, lauril
con pelvo sulfato de sodio, agua
cristalino blanco | purificada, Avicel PH
o blangquecino 102 y estearato de
magnesio
Palovaroteno | 500 Capsulas Palovaroteno 5.0 mg | Frascos
oblongas duras - Excipiente: Lactosa- | conteniendo
de gelatina 316 Fast Flo, PVP K- | 15 capsulas
opacas rellenas 30, Ac-Di-Sal, lauril
con polvo sulfato de sodio, agua
cristalino blanco purificada, Avicel PH
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Ministerio de Salud
Seeretania de Politicas,
 Regatacion e Tnstitutos
¢ ANMAT.
1
o blanquecino 102 y estearato de !
magnesio
Palovaroteno | 500 Capsulas Palovaroteno 10.0mg | Frascos
oblongas duras - Excipiente: Lactosa- conten;iendo
de gelatina 316 Fast Flo, PVP K- 15 capsulas
opacas rellenas 30, Ac-Di-Sol, lauril
con polvo sulfato de sodio, agua
cristalino blanco | purificada, Avicel PH
o blanquecino 102 y estearato de
. magnesio
6.- ﬁNGRESO DE MATERIALES:
Descripcién Cantidad
Kit A (Month 12 [Mes 12], Flare-up Screening/Baseline 50

[Seleccién/Basal de Exacerbacion], Flare-up Day 14 {Dia 14 de
Exacerbacién], Flare-up Day 28 [Dia 28 de Exacerbacién], Flare-up
Day 42 [Dia 42 de Exacerbaciéon] and Flare-up Day 84 [Dia 84 de
Exacerbacién])

(1) Tubc de 1.8 ml con Citrato

(1) Criovial de 3.5 ml

(1) Tubo de 1.0 ml con EDTA

(2) Tubos de 2.0 ml con EDTA

(2) Tubos de 4.0 ml de SST

(1) Tubo de 5.0 ml de SST

(6) Crioviales de 2.5 ml

(1) Vial de 5.0 ml para transferencia de orina

(1) Tubc para transporte de orina con tableta conservante :
(5) Pipetas para transferencia i
(1) Suministros de flebotomia (torniquete, aguja, porta agujas,
Banditas)

(1) Bolsa Ziplock

Kit XS [Extra Supplies - Suministros Adicionales] 50
(3) Tubos de 1.8 mi con Citrato

(3) Crioviales de 3.5 ml

(5) Tubos de 4.0 ml de SST

(5) Tubos de 5.0 m| de SST

(15) Crioviales de 2.5 ml

(3) Tubos de 1.0 ml con EDTA

(3) Tubos de 2.0 ml con Heparina de Litio

(3) Viales de 5.0 ml para transferencia de orina

‘ 8
Pagina 8 de 11

SRR

ﬂ]- Bl presente documento electrénics ha sido firmada digitatmente er los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N°, 2626/2002 y ef Dacreto N° 283/2003.- .,

FIR |




: % DISPOSICION N° 05717

i “2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracién de la Independencia |Nac|onal".
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regutaciin ¢ Tnstitutos

L ANMA.T.

(3) Tubos para transporte de orina con tableta conservante
(20) Pipetas para transferencia
(1) Bolsa Ziplock

Kits Westergren ESR 30
(100) Pipetas de poliestireno con tapén fibroso

(100) Viales de polipropileno precargados con 0,25 ml de diluyente
citrato trisodico al 3.8%

(100) Embudos Piercing

(100) Pipetas de transferencia ESR

(1) Gradilla de 10 espacios con abrazaderas para pipetas

(1) Gradilla de poliestireno de 10 espacios

(1) Platafoerma de nivelacidén de acrilico

' Descripcidon Cantidad
Gradilla de poliestireno de 10 espacios 10 |
Prueba de embarazo de orina 100]
Recipientes para recoleccion de orina con tapa 400
Agujas Butterfly Calibre 23 300
Aqgujas Butterfly Calibre 25 300
| Agujas Butterfly Calibre 27 ‘ 300
\ Suministros de flebotomia 100

(1) torniquete

{1) aguja

(1) porta agujas

(1) Banditas

Regla para la evaluacion dermatolégica (plastica, reutilizable, a 20
prueba de manchas, resistente a quimicos y liquidos, flexible)

Termoémetro Timpanico 20
Esfigmomandmetro 20
Gradilla 20 |
Guantes descartables 1000
Gonidmetro 3
Calibrador de Altura de la Rodilla 3 |
Electrocardidégrafo, con sus correspondientes accesorios 1

O Cable conductor

O Cable de alimentacion

O Papel electrocardiografico

O Electrodos y clips para ECG

O Cable LAN
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0O Puerto USB
O Derivador de Electrocardiogramas
0 Documentos del Electrocardidgrafo

l

Descripcién Cantidad
Formularios de Requisitorias de Sujetos (Subjects Requisition Forms) | 200
Manual de Laboratorio 10
Diagrama para Referencia Rapida ' 10
Protocolos de Bolsillo 20
Tarjetas de Inclusién/Exclusion 20
Esquema de Evaluaciones 20
Diarios del Paciente 50
Instrucciones para el sujeto de dosificacion y reducciéon de dosis 100
Tarjeta de Citas del Estudio 50
Manual de Entrenamiento Symphony 20
Carpeta del Manual del Estudio (inciluyendo documentos fuente) 10

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Descripcion Cantidad |

Muestras de Sangre 1000 tubos
Muestras de Plasma 1000 tubos
Muestras de Suero 1000 tubos
Muestras de Orina 1000 tubos

Muestras de sangre a:

Medpace Reference Laboratories (MRL)

5365 Medpace Way

Cincinnati, Ohio, US 45227

Phone: +1,513.366.3270 or +1.800.749.1737
Fax: +1.,513.366.3273 or +1.800.705.2177

8.- ENVIO DE MATERIALES:

Descripcién Cantidad
Electrocardiégrafo, con sus correspondientes accesorios 1
O cable conductor

O cable de alimentacion

O papel electrocardiografico
O Electrodos y clips para ECG

10
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O Cable LAN

O Puerto USB

O Derivador de Electrocardiogramas
O Documentos del Electrocardiografo

Electrodos para electrocardidégrafo

10.000

Maquina ECG a:

Medpace Core Laboratory

5375 Medpace Way

Cincinnati, Ohio, USA 45227

Tel: +1.513.579.9911, ext. 2316
Fax: +1.513.579.0444

i ,
9.- ENVIO DE MEDICACION:
o

Descripcién Cantidad

Palovaroteno 1,0 mg 50 Frascos
Palovaroteno 1,5 mg 50 Frascos
Palovaroteno 2,5 mg 50 Frascos
Palovaroteno 3,0 mg 50 Frascos
Palovaroteno 4,0 mg 50 Frascos
Palovaroteno 5,0 mg 50 Frascos
Palovaroteno 10,0 mg 50 Frascos

|
Productos de investigacién a:

Fisher Clinical Services Inc. Attn: Returns Operations 700B Nestle Way Breinig
PA, USA 18031 Phone: (484) 538-2125 / (484) 538-2161

Fax: (484) 538-2171.

]
Expediente N© 1-0047-0002-000225-15-7.

DISPOSICION N©
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