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ANMAT

BUENOS Atres, 0 8 NOV 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-1110-000188-12-3, del Registro
de la Administracion Nacionai de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Quintiles Argentina
S.A. en representacion de Vertex Pharmaceuticals Incorporated, solicita
autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: "Estudio de fase 2
a doble ciego, aleatorizado, con grupos paraletos, controlado con placebo, de
6', 24 semanas de duracion sobre la administracion de diferentes dosis de
- VX509 en sujetos adultos con artritis reumatoide activa bajo tratamiento
estable con metotrexato con periodo de extensién abierta de 104 semanas.”
Protocolo VX11-509-102. Version 3.0, 03 Feb 2012. Con subestudio de
Farmacogenética.

Que a tal efecto solicita autorizacion para Ingresar al pais la

medicacion y materiales y enviar muestras biolégicas a USA.
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Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para
el paciente versién general, han sido aprobados por el Comité de Etica
detallado en el Anexo I de la presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacidon clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima de los centros donde se {levard a cabo,
adjuntandose !a nota compromiso de los investigadores y sus equipos en los
centros propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 274 obra el informe del Instituto Nacional de
Medicamentos.

Que a fojas 417-439 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacion de Medicamentos.

Que la Direccidén de Asuntos luridicos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se aconseja acceder a o solicitade por haberse
cumplimentado lo establecido en la Disposicién N° 6677/10, que aprueba el
Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacoiogia Clinica.

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 vy del Decreto N°® 425/10.
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Por eilo;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma Quintiles Argentina S.A. en

representacion de Vertex Pharmaceuticals Incorporated, a realizar el estudio

clinico denominado: “Estudio de fase 2 a doble ciego, aleatorizado, con

grupos paraletos, controlado con placebo, de 24 semanas de duracion sobre

la administracién de diferentes dosis de VX509 en sujetos aduitos con artritis

reumatoide activa bajo tratamiento estable con metofrexato con periodo de

extension abierta de 104 semanas.” Protocoio VX11-509-102. Versiéon 3.0,

03 Feb 2012. Con subestudio de Farmacogenética, que se llevard a cabo en
tj\ {os centros y a cardgo de los investigadores gue se detallan en ef Anexo I de

ia presente Disposicion.

ARTICULO 29,- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:

Formuliario de consentimiento informado para el estudio de PK seriado en

Argentina, Version 4.0, Final del 12 de Septiembre de 2012, obrante a fojas

469-490; Formulario de consentimiento informado para el estudio de PK no

seriado, Version 4.0 del 12 de Septiembre de 2012, obrante a fojas 511-534,
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Formulario de consentimiento informado para la recoleccién de muestras de
ADN, Versién 2.0 defl 23 de Mayo de 2012, obrante a fojas 333-339 y
Formulario de consentimiento informado para la extensién abierta, Version
4.0, Final det 12 de Septiembre de 2012, obrante a fojas 551-566.

ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion y materiales que se
detallan en el Anexo I de la presente Disposicion, al séio efecto de la
investigacion que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro
destino @ la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicién N©
6677710,

ARTICULQ 49°.- Autorizase el envio de muestras biologicas de acuerdo al
detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines
deberd recabar el solicitante la previa intervencién de! Servicio de Comercic
Exterior de esta Administracién Nacional.

- ARTICULO 5¢9.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberadn
efectuarse bajo el estricto cumplimiento de las normas [ATA
correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 69°.- Notifiquese al interesado que ios informes parciales y finales

deberan ser elevados a la Administracion Naciona! de Medicamentos,
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Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto,
para su evaluacién y conclusiones finales por parte de los funcionarios que
seran designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se hardn
pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 vy la
Disposicidn N° 6677/10.
ARTICULO 79.- Establécese que de acuerdo a {o dispuesto en el punto 3.11,
Seccién C, Anexo I de {a Disposicion ANMAT n® 6677/10, la firma Quintiles
Argentina S.A. quien conducird el ensayo clinico en la Replblica Argentina,
quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas fas responsabilidades
que corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional
y civil.
ARTICULO 89,- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos,
por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgase

entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido,

archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-0047-1110-000188-12-3. mlﬁ:' A,
Dr. OTTO A
DISPOSICION N© SUB-INTERULINOHER
A‘N-M,‘.:p_

€G.- 6482
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: Quintiles Argentina S.A. en representacion de Vertex
Pharmaceuticals Incorporated.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio de fase 2 a doble ciego, aleatorizado,
con grupos paralelos, controlado con ptacebo, de 24 semanas de duracfc'm.
sobre la administracion de diferentes dosis de VX509 en sujetos adultos con
artritis reumatoide activa bajo tratamiento estable con metotrexato con
periodo de extension abierta de 104 semanas.” Protocolo VX11-509-102.
Version 3.0, 03 Feb 2012. Con subestudic de Farmacogenética.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I1.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICQS:

Nombre del Dra. Ménica Patricia Sacnun

investigador

Nombre dej centro Unidad de Investigacion Clinica Delta

Direccion del centro Mendoza 1560, Rosarlo (S2000BIF), Santa Fe

Teléfono/Fax {0341) 420-8300 Int. 143

Correo electronico sacnunmo@yahoo.com.ar

Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Cilnica (FEFyM)

Direccion dei CEI Pte. J. E. Uriburu 774, ler Piso (C1027AAP),
Cludad Autonoma de Buenos Alres, Argentina

N° de version y fecha | - Formuiario de Consentimiento Informado para el

del consentimiento estudio de PK seriado en Argentina, Version 4.0
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del 12 de Septiembre de 2012
- Farmulario de Consentimiento Informado para el
estudio de PK no seriado, Version 4.0 del 12 de
Septiembre de 2012
- Formulario de Consentimiento Informado para la
recoleccién de muestras de ADN, Versién 2.0,
Final del 23 de Mayo de 2012
- Formulario de Consentimiento Informado para la
extension abierta en Argentina, Version 4.0, Final

| del 12 de Septiembre de 2012
Nombre del Dra. Maria Celina De la Vega
investigador

Nombre del centro

CEIM Investigaciones Médicas S.R.L.

Direccion del centro

Laprida 1307 , Piso 1 Dpto. 7, Cludad Auténoma
de Buenos Aires

Teléfono/Fax

(011) 4825-1168

Correo electronico

mainadelavega@yahoo.com.ar

Nombre del CEI

Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica (FEFyM)

Direccion del CEI

Pte. J. E. Uriburu 774, ler Piso (C1027AAP),
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

NO de versién y fecha
del consentimiento

- Formulario de Consentimiento Informado para el
estudio de PK seriado en Argentina, Versién 4.0
del 12 de Septiembre de 2012

- Formulario de Consentimiento Informado para el
estudio de PK no seriado, Version 4.0 del 12 de
Septiembre de 2012

- Formulario de Consentimiento Informado para la
recoleccién de muestras de ADN, Versién 2.0,
Final del 23 de Mayo de 2012

- Formulario de Consentimiento Informado para la
extensidn abierta en Argentina, Versién 4.0, Final
del 12 de Septiembre de 2012

5.- INGRESO DE MEDICACION:
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Principio activo Forma 1 Unidades Concentracién x
farmacéutica unidad |
VX-509 Tabletas 2000 tarjetas tipo |50 mg
blister conteniendo
cada una 56
tabletas de VX-509
50 mg o placebo.
| Total: 112.000
tabletas
VX-509 Tabletas 4000 tarjetas tipo |50 mg
blister conteniendo
cada una 21
tabletas de VX-509
50 mg. Total:
84.000 tabletas
VX-509 Tabletas 4000 tarjetas tipo |50 mg
blister conteniendo
cada una 28
tabletas de VX-509
50 mg. Total:
112.000 tabletas

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Descripclén Cant.
G kits de Laboratorio 2500

Centrifugas incluyendo sus cables y accesorios para normal |20
funcionamiento
Incubadoras incluyendo sus cables y accesorios para normal | 20
funcionamiento

kits para rayos X (progresién radiografica) 30
recipientes para recoleccién de orina 1000
recipientes estériles para recoleccién de muestras 1000
tabletas conservantes para transporte de orina 1000
tests de embarazo 11000
Tubos | 10000
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tubos con gel separado 11000
tubos con EDTA %000
tubos con citrato 1000
tubos para estabilizacién del perfil de ADN 11000
tubos para estabilizacién del perfll de ARN 11000
Pipetas 1000
tubos para transporte de suero 1000
tubos para transporte de plasma 1000
tubos para transporte de orina 1000
LAgujas ' 1000
dispensers diff safe 1000
Apésitos 1000
bolsas con cierre hermético para el transporte de muestras | 500
rejillas porta tubos 500
Pads 1000

7.- ENVIO DE MUESTRAS BIOLOGICAS:

Destino
Descripcién
orina, plasma, suero y sangre entera |ICON Centrail Laboratories
123 Smith Street
Farmingdale, NY 11735

USA
Expediente N° 1-0047-1110-000188-12-3.
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