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2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-4378-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-11355-17-0

VISTO el Expediente N° 1-47-11355-17-0 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Bayer AG representada en Argentina por Bayer S.A solicita
autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado:”Estudio cruzado, aleatorizado, abierto, de dosis
Unica para evaluar la biodisponiblidad relativa, seguridad y tolerabilidad de dosis Unicas de tabletas de 30
mg de Nifurtimox que exhiben diferentes caracteristicas de disolucion in vitro y para evaluar la
biodisponibilidad relativa de tabletas de 30 mg y de 120 mg de Nifurtimox administradas a pacientes
hombres y mujeres adultos que padecen enfermedad de Chagas”. Protocolo 16007 Version 1.0 de fecha 22
de Junio de 2017.

Que estando comprendido dentro de la metodologia de la investigacién en farmacologia clinica debe
cumplir con las Buenas Préacticas de Investigacion Clinica de acuerdo a lo establecido en la Disposicién
ANMAT N° 6677/10.

Que el producto en estudio es BAY a2502® / Nifurtimox, Comprimidos de 30 y 120 mg, el cual serd
importado a los fines del estudio, propiedad de la firma Bayer S.A.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el voluntario han sido aprobados por el
Comité de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue autorizado por el Comité de Docencia e
Investigacion del centro donde se llevard a cabo, adjuntdndose la carta compromiso del profesional
responsable del centro propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que de fojas 207 a 212 obra el informe técnico favorable de la Direccion de Evaluaciony Registrode
Medicamentos.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion



ANMAT N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buenas Practicas de Investigacion en Estudios de
Farmacologia Clinica.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y 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 1°: Autorizase a la firma Bayer AG representada en Argentina por Bayer S.A a realizar el
Estudio Clinico denominado: “Estudio cruzado, aleatorizado, abierto, de dosis Unica para evaluar la
biodisponiblidad relativa, seguridad y tolerabilidad de dosis Unicas de tabletas de 30 mg de Nifurtimox que
exhiben diferentes caracteristicas de disolucion in vitro y para evaluar la biodisponibilidad relativa de
tabletas de 30 mg y de 120 mg de Nifurtimox administradas a pacientes hombres y mujeres adultos que
padecen enfermedad de Chagas”. Protocolo 16007 Version 1.0 de fecha 22 de Junio de 2017, que se llevara
a cabo en el centroy a cargo del investigador que se detalla en el Anexo | de la presente Disposicidn y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°: Apruébase el modelo de Consentimiento Informado y firmado por el paciente original del
estudio en inglés version 1.2 de fecha 11 de Julio de 2017, En Argentina Version 1.1 de fecha 8 de Agosto
de 2017, que obra de fojas 194 a 200, Hoja de Informacion/Consentimiento Informado para la recoleccion
de datos sobre embarazo y nacimiento, pareja femenina, original del estudio en inglés, Version 3.0, en
Argentina Version 1.0 de fecha 13 de Julio de 2017, que obra de fojas 201 a 203 Hoja de
Informacion/Consentimiento Informado para la recoleccién de datos sobre embarazo y nacimiento, pareja
masculina, original del estudio en inglés, Version 3.0; En Argentina Version 1.0 de fecha 13 de Julio de
2017, que obra a fojas 204 a 206.

ARTICULO 3°: El presente estudio corresponde a la Fase 1 de la Farmacologia Clinica, y serallevado a
cabo en la Unidad de Investigacion Clinica-Farmacocinética FP Clinical Pharma en clinica ciarec de
Intense Life S.A, sita en Monroe 4770, CABA, Centro inspeccionado y autorizado por Disposicién
ANMAT N° 1552/18, de fecha 16 de Febrero de 2018.

La analitica de muestras bioldgicas se realizard en InVentiv Health Clinique Inc, 2500 rue Einstein/2500
Einstein Street, Quebec G1P 0A2, Canada.

El Investigador Principal sera la Dra Ethel Carina Feleder, su curriculum vitae consta de fojas 155 a 168,
constando la declaracion jurada y consentimiento del mismo a fojas 175.

ARTICULO 4°: Notifiquese al interesado que el informe final debera ser elevado a la ANMAT, para
cumplimentar lo establecido en la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 5° Detalle de materiales a importar:
Medicacion en estudio BAY a2502 / Nifurtimox:Cada paciente del Grupo 1 utilizard 4 comprimidos de 30

mg por dosis: 4 x 3 = 12; 12 x 36 = 432 comprimidos de 30 mg, Cada paciente del Grupo 2 utilizara
1comprimido de 30 mg y 1 comprimido de 120 mg por dosis; total 12 comprimidos de 30 mg+ 12



comprimidos de 120 mg Total de comprimidos para cubrir el total del tratamiento de los 48 pacientes =
444 comprimidos de 30 mg y 12 comprimidos de 120 mg

La medicacion serd envasada en frascos de 100 comprimidos de 30 mg y 120 mg para su uso por via oral.
Los frascos de 30 mg se dividen segun diferentes perfiles de disolucion (lento, medio (referencia) y
rapido)Se calcula que con 4 frascos de 100 comprimidos cada uno de cada medicacion (4 x 30 mg lento, 4
x 30 mg medio, 4 x 30 mg rapido y 4 x 120 mg) se cubririan los requerimientos del estudio.

La misma cantidad sera entregada al centro como medicacion adicional, de reserva.A tal fin se importaran 4
frascos mas de cada medicacion ( 4 x 30 mg lento, 4 x 30 mg medio, 4 x 30 mg rapido y 4 x 12
mg).Tratamiento después del estudio 384 frascos de 100 comprimidos de 120 mg cada uno seran necesarios
para el tratamiento luego de finalizado elestudio.Esto implica 38,400 comprimidos en total

Se importardn materiales de laboratorio y se exportardn muestras de sangre a -20°C. Envio de material
biolégico (exportacion de muestras bioldgicas):Se exportaran las muestras de plasma para ser analizadas en
inVentivHealth Clinique Inc. 2500, rue Einstein / 2500 Einstein Street, Québec (Québec) G1P 0A2, Canada

Materiales de laboratorio:

Tubos EDTA Kalium2

Microtubos marrones 2mL, Cat N° 72.609.003 o producto comparable
Tapon marrén, Cat N° 65.716.009 o producto comparable

Fabricante: Sarstedt, Pais de Origen: Alemania

Cantidad de cada uno: 2178

Tests de cotinina de uso Unico: 134 unidades

ARTICULO 6°: Registrese, andtese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus
efectos. Por el Departamento de Mesa de Entradas comuniquese al interesado y hagase entrega de la
presente Disposicion. Cumplido, Archivese.
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