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| DISPOSICION N° 4380

Ministerio de Salud “2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES “
| Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institufos,

ANMA.T. BUENOS AIRES, 05 DE MAYQ DE 2017.- |

| VISTO el Expediente N© 1-0047-0002-000155-16-7, del Registro de la
|

lIadministracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, iy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Sanofi-aventis Argentina
S.A., solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio de
fase 3, randomizado, multicéntrico, multinacional, doble c'iego para comparar la
eficacia y la seguridad de infusiones repetidas cada dos semanas de |neoGAA
((il32402666) y alglucosidasa alfa en pacientes sin tratamiento previo con

|
elllifermedad de Pompe de inicio tardio. Protocolo de Estudio Clinico version 1 de

fe‘qlcha 30 de marzo de 2016 con Subestudio de Farmacogenetica y Genético.
| Que a tal efecto solicita autorizacidon para ingresar al pais la droga
necesaria y materiales y enviar material biolégico a Estados Unidos.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
pa(I:iente, han sido aprobados por el Comité de Etic_a detallado en el Anexo |l de la
pre!sente Disposicion.

| Que asimismo el presente protocolo de investigaciéon clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevara a |cabo,

adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.
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Regulacion e Institutos,
ANMAT.

Que el informe técnico de la Direccidon de Evaluacion y Registro de
Medicamentos (DERM-INAME}, (obrante en el adjunto del 3 de abril de 2017),
resulta favorable.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencion de su competencia,

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

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

1490/92 y Decreto 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 19.- Autorizase a la firma Sanofi-aventis Argentina S.A., a realizar el
estudio c¢linico denominado: Estudio de fase 3, randomizado, multicéntrico,
multinacional, doble ciege para comparar la eficacia y la seguridad de infusiones
repetidas cada dos semanas de neoGAA (GZ402666) y alglucosidasa alfa en
pacientes sin tratamiento previo con enfermedad de Pompe de inicio terio.

Protocolo de Estudio Clinico versién 1 de fecha 30 de marzo de 2016 con Subestudio
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:de Farmacogenética y Genético, que se llevara a cabo en el centro y alcargo del
investigador que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formulario
de Asentimiento — Nifios de hasta 12 afios de edad inclusive Argentina Version N°
1I.1 - Fecha 25 de agosto de 2016; Formulario de Consentimiento Informado
F;rincipal -Pacientes de 13 a 17 afos de edad inclusive con Asistencia de sus
Progenitores/Tutores Legales Argentina Versién N° 1.1 - Fecha 25 de agosto de
2016; Formulario de Consentimiento Informado — Padres o Tutores Legales de Nifios
de hasta 12 afios de edad inclusive Argentina Versién N° 1.1 - Fecha 25 de agosto
de 2016; Formulario de Consentimiento Informado Principal - Pacientes a partir de
18. aflos de Edad -Argentina Version N° 1.1 - Fecha 25 de agosto de 2016;
For"l'|r'r1ulario de Consentimiento Informado para el Analisis Farmacogenético -

)

Pacientes de 13 a 17 afos de edad inclusive con Asistencia de sus
Pro'genitores/Tutores Legales Argentina Version N° 1.1 - Fecha 25 de agosto de
2016; -Formulario de Consentimiento Informado para el Analisis Farmacogenético

Pacientes a partir de 18 afios de edad -Argentina Versién N° 1.1 - Fecha {25 de

agosto de 2016, (obrantes en el adjunto del 24/11/2016 05:36:21 P.M. - PARTE A -

MODELQO DE_CONSENTIMIENTO INFORMADO.PDF_ ) y Formulario de ConsentimLiento

Informado para el Andlisis Farmacogenético Padres o Tutores Legales de Nifios de

-" B ~ - - - . s a~
hasta 12 afios de edad inclusive Argentina Version en espafiol N° 1.1.1 - Fecha 18
Iy
g
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de Enero de 2017, (obrante en el adjunto del_02/03/2017 12:31:58 P.M. -

RESPUESTA DE OBJECION.PDF).
ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicaciéon y materiales que se detalla en
e.:l Anexo I de la presente Disposicién, al sdlo efecto de la investigacioh que se
': autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misina, bajo
II p'énalidad 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 Disposic;én, a cuyos fines debera recabar el
solicitante la previa intervencidn del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracién Nacional.
IARTICULO 590.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse
bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el
éoli_titante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios que pudieran
caber por dicho transporte.
A.RTICULO 6C.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
debeérén ser elevados a la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Té_cnologia Médica, en las fechasl que se establezcan al efecto, para su evaluacién y
conclusiones finales por parte de los funcionarios que serén designados a tal efecto.
En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes

que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicién N° 6677/10.
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ARTICULO 79.- Registrese; notifiguese electronicamente al interesado la presente
Disposicién. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0002-000155-16-7.,

DISPOSICION N©
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Ministerio de Salud
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DISPOSICION N° 4380

“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES ¢

ANEXO I

1.- PATROCINANTE: Sanofi-aventis Argentina S.A.

2- TITULO DEL PROTOCOLQO: Estudio de fase 3, randomizado, multicéntrico,

L]
multinacional, doble ciego para comparar la eficacia y la seguridad de infusiones

i
répetidas cada dos semanas de neoGAA (GZ402666) y alglucosidasa alfa en
k

i ,
pgcientes sin tratamiento previo con enfermedad de Pompe de inicio| tardio.

{
Protocolo de Estudio Clinico versién 1 de fecha 30 de marzo de 2016 con Subestudio

dé Farmacogenetica y Genético.
e

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I1I.

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

COE\ISENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacién del investigador y del centro de investigacién !

Nombre del investigador

Clarisa Maxit

l

Nombre del centro

Hospital [taliano de Buenos Aires |

Direccion del centro

Argentina

Tte. ). D. Perén 4190- 4192 (C1181ACH)- CABA-|

|

Teléfono/Fax

4959-8407/8583

l

Correo electronico

clarisa.maxit@hospitalitaliano.org.ar |

Nombre del CEI
i

Comité de Etica de Protocolos de Investigacion {CEPI)
Hospital Italiano de Buenos Aires

Di%eccién del CEI

Argentina

Tte. J. D. Peron 4190- 4192 (C1181ACH)- CABA- \

5.- INGRESO DE MEDICACION:

|

Forma Farmacéutica
L)

Principio activo, concentracién
y presentacion

Cantidad total \

Liofilizado.
Polvo para solucién. Para
infusion intravenosa.

Alglucosidasa alfa 50 mg. Vial.

2600 viales de
tratamiento doble
ciego.

Total de 2600 viales

!
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Liofilizado. NeoGAA 100mg. Vial 3796 viales de'l
Polvo para solucién. Para tratamiento daoble
infusion intravenosa. ciego.
Total de 3796 viales

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Kits de Laboratorio (Lab collection kits for clinical trials) 2000
Recipiente para muestra de orina 1000
Kits para pruebas de embarazo 500
Scanner Laser -Voyager 1250g 4
Tiras reactivas para orinalisis 100

OTROS MATERIALES:

‘Descripcion- ECG Cantidad
Electrocardiografo (Mortara ELI 250c¢) con sus accesorios 4
incluidos, como ser: cables de conexién al paciente, cable

USB de conexidn, energia eléctrica y telefénica, manual de

uso y guias rapidas de uso

Paquete de papel para el electrocardiografo 2
Electrodos 100

0
BMS - Descripcion- Spirometer : Cantidld
HP ProcBook 650 laptop con accesorios: 4
Cable de energia (1 pc)
Cable internet (1 pc)
Cable telefono (1 pc)
HP Officejet Pro 8100 Impresora con accesorios: 4
Cable de energia (1 pc)
Cable (USB 1 pc)
NDD Trueflow PC Sensor 4

Spirettes — NDD 400
Nose Clips (Clips nasals) 500
Micro Diary RPM , peakflow meter

with serial to USB cable and nasal plug adaptor 4
Micro RPM connection Cable 4
Micro RPM Flanged Mouthpieces 160
Mirco RPM Bacterial filters 40
Blank CD ROM disks for data back up 9
Descripcién- ePRO Cantidad

Diario electrénico para el Paciente — Smartphone Samsung

7
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Galaxy J5 (incluye fuente eléctrica y adapatador) 4
Manual de Uso 4
Descripcion Cantidad
Compression fixture, curved profile (Dispositivo de presién y perfil
de curvado) 4

Jamar Hydrolic Hand Dynamometer (Jamar Hand
Dynamometer ) para medir la presion de fuerza.
Pistol Grip (Pistol Grip SPK-FMG-141)
Knurled Nut (NCO00857: Knurled nut)

[ NI N

Descripcion Canti
Tape Measure (Cinta métrica)

Tape (Cinta)

Stopwatch ( Cronometro)

Playground Ball (Pelota de entrenamiento)

Lap Counter (Contador de vueltas)

Eranng

Descripcién Cantidad
Recubrimiento blanco para la bolsa de infusion (White

Infusion bag covers) 200
Recubrimiento naranja para jeringas (orange siringes

stickers) 200

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:. \
vices

Mueétras bioldgicas: sangre, suero, orina a: COVANCE Central Laboratory Ser
8211 Scicor Drive Indianapolis, IN 46214-2985 Estados Unidos
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