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BUeENos alRes, 2 0 NOV 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004118-12-0, del Registro de la

Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Quintiles Argentina S.A. en
representacién de Amgen Inc.solicita autorizacidon para efectuar el Ensayo Clinico
denominado: “Estudic multicéntrico intemacional, randomizado, doble clego,
controladoe con placebo, de grupos paralelos, para evaluar la eficacia y sequridad del
tratamiento con AMG 785 en mujeres posmenopdusicas con osteoparosis”, Protocolo
20070337, versién de fecha 18 Noviembre 2011 y Anexo I al Protocolo en Argentina
20070337 de fecha 19 de julio de 2012, obrante a fs 423,

Que a tai efecto solicita autorizacidén para Ingresar al pais la medicacion
necesaria y materiaies y envlar muestras bioldgicas a USA y Francia.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
paciente version general y para Sub-estudios Farmacogenéticos han sido aprobados
por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacién clinica fue

autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se lievard a cabo,
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adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fs 423 el Patrocinador adjunto Anexo al Protocolo en Argentina
20070337 de fecha 19 de julic de 2012 enviado el 01 de agosto de 2012 en
respuesta a los requerimientos de esta Administracion.

Que a fojas 628-653 obra el informe técnico favorabie de la Direccién
de Evaluacién de Medicamentos.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencidn de su
competencia.

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

Que se actda en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Autorizase a la firma Quintiles Argentina S.A. en representacion de

Amgen Inc,/; realizar el estudio clinico denominado: “Estudio multicéntrico
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internacional, randomizado, doble ciego, controlado con placebo, de grupos
paralelos, para evaluar la eficacla y seguridad del tratamiento con AMG 785 en
mujeres posmenopausicas con osteoporosis”. Protocolo 20070337, versidn de fecha
18 Noviembre 2011 y Anexo I al Protocolo en Argentina 20070337 de fecha 19 de
julio de 2012, obrante a fs 423, que se llevard a cabo en e! centro y a cargo del
Investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicidn.

ARTICULO 29,- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:
Consentimiento Informado General Versién de Amgen 1 AR 1.1_10 XXX_0 de fecha
24 de Julio de 2012, obrante a fojas 425-483 que abarca los siguientes sub-
estudios: CI Sub-estudio Farmacocinética AR 1.1_10 XXX_0 de fecha 24 de Julio de
2012, obrante a fojas 444-448; CI Sub-estudio de Marcadores de Recambio Oseo y
Marcadores Bioldgicos AR 1.1 _10 XXX_0 de fecha 24 de Juilo de 2012, obrante a
fojas 449-453; CI Sub-estudio de DXA y HR-pQCT del Antebrazo y de Cuerpo Entero
(Sub-estudio de Obtencién de Imagenes I}, obrante a fojas 454-458; CI Sub-
estudio de DXA de la Columna Lumbar y de Fémur Proximal (Sub-estudio de
Obtencion de Imagenes II) AR 1.1 _10 XXX_0 de fecha 24 de lulio de 2012, obrante
a fojas 459-463; CI Sub-estudio de Biopsia de Hueso AR 1.1_10 XXX_0 de fecha 24
de Jullo de 2012, obrante a fojas 464-469; CI Sub-estudio de Calcio AR
1.1_10XXX_0 de fecha 24 de Julio de 2012, obrante a fojas 470-474; CI Sub-
estudio de Osteoartritis AR 1,1_10 XXX_0 de fecha 24 de Jullo de 2012, obrante a

fojas 475-479; CI Sub-estudio Farmacogenética AR 1.1 _10 XXX_0 de fecha 24 de
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Julic de 2012, obrante a fojas 480-483 y Consentimiento Informado especifico para
el centro de la Dra Bagur AR1.1_10003_1 Fecha 24 de lulio de 2012, obrante a
fojas 548-585 que abarca los siguientes Sub-estudios: CI Sub-estudio de Biopsia
de Hueso AR1.1_10003_1 Fecha 24 de Julio de 2012, obrante a fojas 569-573 ; CI
Sub-estudio de Calclo AR1.1_10003_1 Fecha 24 de Julio de 2012, obrante a fojas
574-577; C1 Sub-estudio de Osteoartritis AR1.1_10003_1 Fecha 24 de lulio de
2012, obrante a fojas 578-581 y CI Sub-estudio de Farmacogenética
AR1.1_10003_1 Fecha 24 de Julio de 2012, obrante a fojas 582-585.
ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion y los materiales que se
detallan en el Anexo I de la presente Disposicién, al sdio efecto de ia investigacion
que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma,
bajo penalidad establecida por la Disposicion N 6677/10.
ARTICULO 49.- Autorizase el envic de muestras bioldgicas de acuerdo al detaiie que
obra en el Anexo I de ia presente Disposiclén, a cuyos fines debera recabar el
solicitante la previa intervencidén del Servicic de Comercio Exterior de esta
Administracién Nacional.
ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articuio precedente deberan efectuarse
bajo el estricto cumpiimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el
solicitante las responsabllidades emergentes de los posibles dafios que pudieran

caber por dicho transporte.
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ARTICULO 6°.- Notifiquese al interesadc que los informes parciales y finales
deberan ser elevados a la Administracion Nacicnal de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacion y
conclusiones finales por parte de ios funcionarios que serdn designados a tal efecto.
En caso contrario los responsables se hardn pasibles de las sanciones pertinentes
que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicién N® 6677/10.

ARTICULO_ 70.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccidn
C, Anexo I de la DlIsposicion ANMAT n° 6677/10, la firma Quintiies Argentina S.A.
quien conducird el ensayo clinico en la Replblica Argentina, quedard sujeta a la
citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al
patrocinador en materia administrat_iva, contravencional y civil.

ARTICULOQ 8¢.- 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 ila presente Disposicion. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N¢ 1-0047-0000-004118-12-0.
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ANEXO 1
1.- PATROCINANTE: Quintiles Argentina S.A. en representacion de Amgen Inc.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio multicéntrico internacional, randomizado,
doble ciego, controlado con piacebo, de grupos paralelos, para evaluar la eficacia y
seguridad del tratamiento con AMG 785 en mujeres posmenopdusicas con
osteoporosis”. Protocolo 20070337, version de fecha 18 Noviembre 2011.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I11.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Nobr del Dra. IlCla Cristina Bagur

investigador
Nombre del centro Centro de Osteopatias Médicas (Sede de Investigacion
Clinica)
ﬁ'\ Direccion del centro Azcuénaga 1860, 8°, Buenos Aires,(C1128AAF),
. Argentina
Teléfono/Fax (011) 4514 3400/4807 5661
Correo electrénico
Nombre del CEI Comité de Etica del Centro de Osteopatias Médicas
Direccién dei CEI Azcuénaga 1860, 8°, Buenos Aires,(C1128AAF),
Argentina

N de versidn y fecha | Consentimiento Informado AR1.1_10003_1 Fecha 24
del consentimiento | de Julio de 2012

CI Subestudio de Biopsia de Hueso AR1.1_10003_1

Fecha 24 de Julio de 2012

CI subestudio d Calcio AR1.1_10003_1 Fecha 24 de

Julio de 2012

CI Sub-Estudio de Osteoartritis AR1.1_10003_1 Fecha

24 de Julio de 2012

CI Sub-Estudio de Farmacogenética AR1.1_10003_1

Fecha 24 de Julio de 2012

5.- I,I:IGRESO DE MEDICACION:
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Principio activo |Unidades Concentracion x
unidad

12.000 Kits conteniendo 3 jeringas de [ 70mg y/o placebo
AMG 785 iml

Denosumab 3.000 jeringas pre-llenadas de 1 ml  |60mg/m! o placebo
6.- INGRESO DE MATERIALES:
Descripcién Cant.
Kits de Laboratorio 30.000
Recipientes para recoleccidn de orina 2.000
Recipientes estériles para recoleccidn de muestras 2.000
Tabletas conservantes para transporte de orina 800
Tubos 10.000
Tubos con gei separador 3.000
Tubos con EDTA 3.000
Tubos con citrato 3.000
Tubos para estabilizacidn dei perfil de ADN 3.000
Tubos para estabilizacion del perfil de ARN 3.000
Tubos de 10ml con 8mi de Etanoi, 70% 1.000
Pipetas 5.000
Tubos para transporte de suero 3.000
Tubos para transporte de piasma 3.000
Tubos para transporte de orina 3.000
| Aguias 3.000
Dispensers diff safe 1.500
Apdésitos 1.000
Bolsas con clerre hermético para el transporte de muestras 2.000
Pads 1,000
Rejilias porta tubos 500
7.- ENVIO DE MUESTRAS BIOLOGICAS:

Destino
Descripciéon

Muestras de biopsia |PPD Deveiopment

6sea, orina y sangre | 2244 Dabney Road

seran exportadas Richmond, VA 23230, USA

Covance Central Laboratory Services

= 8211 SciCor Drive
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Indianapolis, IN 46214, USA

Esoterix Clinical Trials Services

(A Division of LabCorp)

750 Walnut Ave

Cranford, NJ 07016, USA

Esoterix Clinical Trials Services

(A Divislon of LabCorp)

4301 Lost Hills Road

Calabasas, CA 91301, USA

Tandem Labs

115 Silvia Street

West Trenton, NJ 08628, USA

Laboratoire d'Histodynamique osseuse,
Université de Lyon, UFR de Médecine Lyon-Est
Domaine Laennec, Rue Guillaume Paradin,
69372 Lyon cedex 08, France
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