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Referencia: 1-0047-0000-000968-18-2.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000968-18-2, del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por Disposicion ANMAT 11328/16 se autorizé a la firma Quintiles Argentina S.A. en representacion
de Merck KGaA., la realizacion del estudio: Ensayo clinico de fase 11, multicéntrico, aleatorizado, doble
ciego, controlado con placebo, de grupos paralelos, para evaluar la eficacia y la seguridad de abituzumab en
sujetos con enfermedad pulmonar intersticial asociada a la esclerosis sistémica (EPI-ES).

Que a fs. 1 la firma patrocinadora manifiesta que por razones operativas se ha decidido terminar el estudio
en Argentina.

Que en consecuencia corresponde dejar sin efecto la autorizacién oportunamente otorgada.

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 1°.- Déjase sin efecto la autorizacion para realizar el estudio clinico: Ensayo clinico de fase II,
multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de grupos paralelos, para evaluar la
eficacia y la seguridad de abituzumab en sujetos con enfermedad pulmonar intersticial asociada a la
esclerosis sistémica (EPI-ES), otorgada por Disposicion ANMAT N° 11328/16.



ARTICULO 2°.- Registrese, notifiquese al interesado, digitalicese y publiquese en la pagina institucional
ANMAT; archivese.
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