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w

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Mayo de 2018

Referencia: 1-0047-0002-000222-18-1

VISTO e| Expediente N° 1-0047-0002-000222-18-1, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Mallinckrodt ARD Inc., representado en Argentina por
RESOLUTION LATIN AMERICA S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado:
Estudio multicéntrico, doble ciego, controlado con placebo para evaluar la eficacia y la seguridad del gel
H.P. Acthar® en el tratamiento de sujetos con esclerosis lateral amiotréfica, Protocolo V Prot.Enm.2
Version 1/Carta Admin. 2 Version 2 del 11/08/2017 MNK2068 y Carta compromiso embarazo Garretto -
Version 3.pdf .

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga necesaria, documentacion y enviar
material biologico al exterior.

Que tomd intervencién el Comité de Etica en Investigacion (CEI), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, el cual ha aprobado el protocolo, el modelo de consentimiento informado
para el paciente, como asi también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

Que teniendo en cuenta la vulnerabilidad que podria afectar a los participantes del ensayo clinico, resulta
procedente imponer al Patrocinador y a los Investigadores Principales la obligacion de enfatizar lo previsto
en los puntos 5.2.6 y 5.2.7 de la Seccion C de la Disposicion ANMAT 6677/10 al momento de obtencion
del consentimiento informado; ello sin perjuicio del cumplimiento general de la normativa vigente.

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME)
resulta favorable.

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

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Practica
Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y del Decreto N° 101 de fecha
16 de Diciembre de 2015.

~

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

0
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLO(%%ASIBI 1§IICCA¥ON N°:4916

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Mallinckrodt ARD Inc. representado en Argentina por
RESOLUTION LATIN AMERICA S.A. a realizar el estudio clinico denominado: Estudio multicéntrico,
doble ciego, controlado con placebo para evaluar la eficacia y la seguridad del gel H.P. Acthar® en el
tratamiento de sujetos con esclerosis lateral amiotrofica., Protocolo V Prot.Enm.2 Version 1/Carta Admin. 2
Version 2 del 11/08/2017 MNK2068 y Carta compromiso embarazo Garretto - Version 3.pdf.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por el articulo 1° se llevara a cabo en el centro, a cargo del
investigador principal y con el/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por el Comité de Etica en
Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEI) y del

consentimiento informado

INombre del investigador Dra. Nelida Susana Garretto

Nombre del centro gﬁf?}fﬁ?ﬁl )rneclicos / Instituto Argentino de Investigacion Neurologica

Direccion del centro Uruguay 824, piso 1, Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Teléfono/Fax 1816-2044 / 4816-3612

Correo electronico msgarretto@hotmail.com

Nombre del CEI Comité’ quependiente de Etica en Investigacién Biomédica de la Fundacién
Neurologica de Buenos Aires.

Direccion del CEI Uruguay 824 1 © piso

IN® de version y fecha del Cl para Argentina Version General 3 (04Abr2018): V Version General 3 (

consentimiento 04/04/2018 )

ARTICULO 3°.- Autorizese el ingreso de:

a) Medicacion:

) INGRESO DE MEDICACION
. NI '
Principio activo, Foitiia _ Cant.ld.ad umero Cantidad N
concentraf;’ién y Earipasolition [Unidad admmlstrada POk stal dosis por T/otal de kits |Presentacion
presentacion dosis baciente y/0 envases
Cada kit
~ contiene
2400 kits para
Fase de Trata |3 viales de 5
H mL
ormona p ;

. i Unidades miento
Adrenocorticotropica  |Gel Internacionales 16.00 257 Roriimetenio: e Gel B0
(ACTH) o Placebo doble Ciego),

total 7200 Acthar® 80
) viales. U/mL
o placebo




720 kits para [Cada kit
Hormona ' . Unidades ase de contiene 3 viales
Adrenocorticotropica  |Gel e sraneinales (00 DISROSICIONEMGs@#816 |de 5 mL de Gel
(ACTH) bierta, total [H.P. Acthar® 80
160 viales. |U/mL
b) Materiales:
MATERIALES PARA IMPORTAR
Detalle Importar]
Tablet HR ElitePad 1000 G2 Rugged. Tablet que contiene un software validado para uso 30
lespecifico del estudio.
Teléfono Samsung Galaxy E5.Teléfono celular que contiene un software validado para uso 30
especifico del estudio
Espirémetro Carefusion ML3500 Microlab. Espirometro portétil con impresora incorporada y 10
antalla tactil, codigo HTS 9018.90.8000
Jeringa para Calibracion Carefusion 3L.Jeringa de calibracion de 3L para espirdmetros 50
Carefusion, codigo HTS 9018.31.0090
Papel térmico Carefusion MK8.Papel térmico para uso en espirémetros Carefusion (cada unidad 120
contiene 5 rollos de papel), codigo HTS 418.13.1450
Dinamometro DynEx Grip. Dinamometro para determinacion de fuerza muscular, codigo HTS b0
9018.19.9550
Dinamometro Micro FET2. Dinamémetro para determinacion de fuerza muscular, cédigo HTS 20
9018.19.9550
Mascara de anestesia McKesson. Mascaras para de anestesia para uso con espirometro 120
Carefusion, cc'Ldi_g_o HTS 9018.90.7060
Kit A 100
Kit B 100
Kit C 1800
Kit D 600
IKits Pruehas de embarazo 600

El ingreso de la medicacién y materiales detallados en el presente articulo se realiza al solo efecto de la
investigacion que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo

penalidad establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizese el envio de muestras biologicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS
Tipo de Muestra |Destino Origen Pais
Sanere Eurofins Central Laboratory, LLC, 2430 New Hollandfgss;?is :fié de |Estados
&r Pike, D100 Lancaster, PA 17601 gacion Unidos
|Argentina
Sangre para QPS Netherlands BV Petrus Campersingel 123, 9713 f:\?:;‘t’f :gién i Paises
farmacocinética [AG Groninger £ Bajos
Argentina
Oring Eurofins Central Laboratory, LLC, 2430 New Holland (.:e:t;?is :sic'm . Estados
Pike, D100 Lancaster, PA 17601 vestig Unidos
Argentina

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar el solicitante la previa intervencion del

Servicio dg Comercio Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse bajo el estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades

emergentes de los posibles danos 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 finales por PISPEIHE FORioNT @t QiEseran
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 Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccion C, Anexo de la
Disposicion ANMAT N° 6677/10, la firma RESOLUTION LATIN AMERICA S.A., quien conducira el
ensayo clinico en la Republica Argentina, quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las
responsabilidades que corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no
pudiendo eximirse de las mencionadas responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido total o
parcialmente la realizacion de las funciones que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8°. - Establécese que sin perjuicio del cumplimiento de la normativa vigente en materia de
Consentimiento Informado (CI), teniendo en cuenta las especiales caracteristicas que reviste la patologia
que padeeen los participantes del presente estudio. y la vulnerabilidad que podria afectarlos, impodnese al
Patrocinante y a los Investigadores Principales, la obligacion de enfatizar los puntos 5.2.6 y 5.2.7 dela
Seccién C de la Disposicion ANMAT 6677/10, al momento de obtencién del consentimiento con el objeto
de asegurar que los pacientes presten su consentimiento informado libremente, verificando en cada caso
que los mismos han comprendido la situacion a la que se enfrentan. los valores que estan en juego y los
cursos de accion posibles con las consecuencias previsibles en cada uno de ellos. .

ARTICULO 9°. - Establécese la obligatoriedad por parte del Patrocinador e Investigador Principal del
contenido de la Carta Aclaratoria de fecha 28 de Febrero de 2018, que refiere que no se suspendera ningin
tratamiento estandar necesario durante el periodo de seleccion de 48 horas ni esperar hasta el dia de la
randomizacion para iniciar u optimizar el tratamiento

ARTICULO 10°. - Establécese la obligacion por parte del Patrocinador y del Investigador principal de
cumplir con la Carta compromiso embarazo Version 3, segiin la cual indica que debera realizarse test de
embarazo en forma mensual a las mujeres en edad fértil.

\!

ARTICULO 11°.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion.
Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000222-18-1.
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