DISPOSICION N° 05458

“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES.»

Ministerio de Salud
Secretaria Ae Politicas,
Regutaciin ¢ Inotitutos

ANMAT. BUENOS AIRES, 22 DE MAYO DE 2017.-

VISTO el Expediente No 1-0047—0002-000101-16-1, del Registro de |[a

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Janssen-Cj lag Farmacéutica S.A.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais Ia droga necesaria y
materiales y enviar material biolégico a Estados Unidos.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el pa'ciente
han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de |a presente
Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue autorizado

Por la Autoridad M3xima de los centros donde se llevard a cabo, adjuntandose la nota
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compromiso del investigador Y SU equipo en los centros propuestos, juntamente con sus
antecedentes profesionales.

Que el informe técnico de |Ia Direccién de Evaluacion Y Registro de
Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 26 de abril de 2017), resulta
favorable.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de
Su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo
establecido en la Disposicion No 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena Prictica
Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se acttia en virtud a las facultades conferidas Por el Decreto N© 1490/92 y
Decreto 101 de fecha 16 de d iciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase a la firma Janssen-Cilag Farmacéutica S.A., en representacion
de Janssen Research & Development, LLC., a realizar el estudio clinico denominado:
Estudio Aleatorizado, Doble Ciego Controlado con Placebo y Abierto con Control Activo,
de Grupos Paralelos, Multicéntrico, de Busqueda de Dosis para Evaluar la Seguridad y

Eficacia de INJ-64565111 en Sujetos con Diabetes Mellitus Tipo 2 Inadecuadamente
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centros y a cargo del investigador que se detalla enel AnexoIde la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formulario de
Consentimiento Informado para Participar en un Estudio de Investigacién Clinica versisn en
espafiol 1.0 de fecha 1 de agosto de 2016 y Formulario de Consentimiento Informado para
la Investigacién Opcional para de Muestras de ADN versién en espafiol 1.0 de fecha 1 de

agosto de 2016 , (obrantes en el adjunto del 23/08/2016 08:52:10 A.M, - PARTE A -

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.PDF).

ARTICULO 30.- Autorizase el ingreso de la medicacién y materiales que se detallan en e
Anexo I de la presente Disposicién, al sélo efecto de la investigacién que se autoriza en el
Articulo 10 quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad establecida por
la Disposicién No 6677/10.

ARTICULO 40.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al detalle que obra

en el Anexo I de |a presente Disposicién, a Cuyos fines deberd recabar el solicitante Ia

estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el solicitante las
responsabilidades €mergentes de los posibles dafios que pudieran caber por dicho

transporte.
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responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marca Ia Ley N° 16.463 y la
Disposicién Ne 6677/10.

ARTICULO 70.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en e] punto 3.11, Seccién C,
Anexo I de |a Disposicién ANMAT n°® 6677/10, la firma JANSSEN CILAG
FARMACEUTICA S.A., quien conducira el ensayo clinico en Ia Republica Argentina,
quedara sujeta a |a Citada ﬁormativa, asumiendo todas Ias responsabilidades que
corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo
eximirse de las mencionadas résponsabilidades ni aun en e| Supuesto de haber transferido
total o parcialmente I3 realizacién de las funciones que le corresponden en tal cardcter.,
ARTICULO 8o.- Registrese; notifiquese electrénicamente 3| interesado la presente
Disposicién. Cumplido, archivese,

Expediente No 1-0047-0002-000101-16-1.

DISPOSICION No
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1.- PATROCINANTE: Janssen-Cilag Farmacéutica S.A. en representacion de Janssen
Research & Development, LLC.

2.- TiTULO DEL PROTOCOLO: Estudio Aleatorizado, Doble Ciego Controlado con
Placebo y Abierto con Control Activo, de Grupos Paralelos, Multicéntrico, de Busqueda de
Dosis para Evaluar |a Seguridad y Eficacia de INJ-64565111 en Sujetos con Diabetes
Mellitus Tipo 2 Inadecuadamente Controlados con Monoterapia de Metformina; Protocolo
64565111DIA2001 versién de fecha 23 de junio de 2016 con subestudio de
Farmacogenetica.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I11.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS IN FORMADOS ESPECIFICOS:

___Informacion del investi ador y del centro de investian ci6

Nombre del investigador Silvia Inés Orio

Nombre del centro Investigaciones Médicas IMOBA S.R.L.

Direccidn del centro Medrano 134 piso 6, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono/Fax Cel:15-4991-5944  Tel/Fax: 49831589

Correo electrénico silviainesorio@vahoo.com

imoba@imoba.com.ar

Nombre del CEI Comité Iniciativa y Reflexidn Bioética
Direccién del CEI Riglos 177 Piso 1 dpto B

__Informacion del i
Nombre del investigador

Nombre del centro

Direccién del centro

0 de in
nber
Centro Médico Viamonte

Av. Coérdoba 2019 1° (C1120AAC) Ciudad Auténoma de
Buenos Aires

Teléfono/Fax 49635650/49618021
Correo electrénico Idiegoaiz@fibertel.com.ar |
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| Nombre del CEI

Comité Iniciativa y Reflexidn Bioética

| Direccién del CEI

:I

Riglos 177 Piso 1 dpto B

__ Informacion del Investigader J/d

Nombre del investigador

centro de investigacion
Alejandro Chertkoff

Nombre del centro

Centro Diabetolégico y Nutricional - CEMEDIAB

Direccion del centro

Av. Rivadavia 4190, Piso 2 D (C1205AA0), Ciud
Auténoma de Buenos Aires

.

49815688/49583368

Teléfono/Fax
Correo electrénico

cemediab2010@gmail.com

Comité Iniciativa y Reflexién Bioética

Nombre del CEI
Direccién del CE]

Riglos 177 Piso 1 dpto B

__Informacién el nvestigador y Gl Cantrs e Tese gacion E
Nombre del investigador Elizabeth Silvana Gelerstein

Nombre del centro

Centro de investigacion Clinica (CEDIC)

| Direccién del centro

]

q

Salguero 2142 piso 8, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Teléfono/Fax

4823-6838 fax:4823-8701

Correo electrénico

Elizabeth.g@cedic-argentina.com.ar

Nombre del CE]

Comité Iniciativa Yy Reflexidn Bioética

Direccién del CEI

]

Riglos 177 Piso 1 dpto B

:{
:

i

| Informacién del investigat lor y def centro de nvestiaa
Nombre del investigador Laura Elena Maffej
Nombre del centro I Investigacion clinica Aplicada S.R.L ]
Direccién del centro Cervifio 3375 Piso 1 dpto 12, Ciudad Autonoma de Buenos
Aires
Teléfono/Fax | 4801-9001

Correo electrénico

Imaffei@cade-ica.com.ar

Nombre del CE]

Comité Iniciativa y Reflexidn Bioética

| Direccién del CEI

-
]

Riglos 177 Piso 1 dpto B

5.~ INGRESO DE MEDICACION:

Forma Principio activo
Droga Farmacéutica Y concentracidn Cantidad
1800 jeringas
JNJ-64565111 Solucién INJ-64565111 - 5 mg prellenadas
- 1800 jeringas
INJ-64565111 Solucién IJNJ-64565111 - 7,4 mqg prellenadas
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INJ-64565111 |Solucién

1800 jeringas
IJNJ-64565111 - 10 mg prellenadas

INJ-64565111 |Solucién

1800 jeringas
IJNJ-64565111 - 12,4 mg prellenadas

1800 jeringas

JNJ-64565111 |Solucién JNJ-64565111 - 15 mg prellenadas

1500 jeringas
Dulaglutide Solucién Dulaglutide 0,75 mg prellenadas

1500 jeringas 7
Dulagiutide Solucion Dulaglutide 1,5 mg prellenadas

6000 jeringas 7
Placebo Solucién - prellenadas

6.- INGRESO DE MATERIALES:

I

50 Mini protocolos

80 Tarjetas para pacientes con €squema de procedimientos de visitas
20 Tarjetas con criterios de inclusién y exclusion

30 Tarjetas sobre la administracién de medicacién

15 Tarjetas de resumen del protocolo para investigadores

15 Folletos de cronograma de eventos y tiempos

15 Manuales de laboratorio

200 Cuestionarios para pacientes

120 Cuestionarios de Satisfaccién con el Tratamiento de la Diabetes
80 Folletos de Impacto del Peso sobre la Calidad de Life-Lijte

80 Folletos de Calificacin Genérica de la Salud

80 Folletos de Facilidad del Manejo de Ia Enfermedad

80 Folletos de Facilidad del Control del Peso

80 Encuestas sobre |3 autoadministracién de Ia medicacién del estudio
120 Diarios de Ia medicacion del estudio

120 Diarios de az(car en |a sangre

120 Diarios de Registro de episodios de hipoglucemia

15 Monitores Holter con accesorios

100 Kits para control de glucemia conteniendo glucédmetro, tiras
reactivas, lancetas, dispositivo para lancetas y solucién control
100 Glucémetros

5000 Tiras reactivas Para medicién de glucemia

2000 Lancetas Para medicién de glucemia

300 Solucién control Para calibracién de glucémetros

80 Conservadoras para transporte refrigerado
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320 Geles refrigerantes

4000 Toallitas humedecidas en alcohol

50 Dispositivos autoinyectores para practica

40 Paquetes de algodén

20 Termémetros

50 Kits para test de tolerancia a Ia glucosa

2000 kits de materiales de laboratorio para toma y envio de muestras
500 Kits de materiales de laboratorio Para toma y envio de muestras de
PK

500 Kits de materiales de laboratorio para toma y envio de muestras de
ADN

* 500 Kits de materiales de laboratorio Para toma y envio de muestras de
Inmunogenicidad

30 Rejillas para tubos

80 Recipientes para el descarte de agujas

1000 Pruebas de embarazo en orina

1000 Vasos de recoleccién de orina

500 Tubos de 3 ml con EDTA

500 tubos de 2 m| con EDTA

200 contenedores para lamina portaobjeto

50 Tiras reactivas para urianalisis, botella por 100

200 monitores de temperatura TempTale4 USB

/.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Exportacién de muestras biolégicas:
Muestras de suero, plasma, Sangre entera y orina.

Las muestras bioldgicas seran exportadas a:
Covance CLS

8211 Scicor Drive

Indianapolis, IN 46214 Estados Unidos
&317—271-1200

Expediente No 1-0047-0002-000101-16-1.
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