2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

DISPOSICION N° 6230

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos BUENOS AIRES, 09 DE OCTUBRE DE 2013.-
AN.M.AT.

VISTO el Expediente N© 1-0047-0002-000121-13-3, del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma I3 LATIN AMERICA
ARGENTINA S.A. en representacién de Griinenthal GMBH, solicita autorizacion
para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Eficacia, seguridad y tolerabilidad de
cebranopadol oral en comparaciéon con sulfato de morfina de accién prolongada
en pacientes con dolor crénico moderado a severo, producido por cancer -
Protocolo KF6005/07 Version 4.0 del 1° de marzo 2013 con sub-estudio
farmacogenético.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga
necesaria y materiales y enviar material bioldgico a USA.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
paciente, 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 llevaré a cabo,
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adjuntdndose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe técnico de la Departamento de Evaluacién de
Medicamentos (obrante en el adjunto del 4 de septiembre de 2013), resulta
favorable.

Que la Direccién 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 N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actlda en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma I3 LATIN AMERICA ARGENTINA S.A. en
representacion de Grinenthal GMBH, a realizar el estudio clinico denominado:
Eficacia, seguridad y tolerabilidad de cebranopadol oral en comparacion con

sulfato de morfina de accidn prolongada en pacientes con dolor crénico moderado
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a severo, producido por cancer — Protocolo KF6005/07 Version 4.0 del 1° de
marzo 2013 con sub-estudio farmacogenético, que se llevara a cabo en el centro
y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicién.
ARTICULO 2°.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:
Consentimiento Informado Global v 5.4.1_Argentina_ Dr. Aaron Kaen_
2Mar2013_Espafiol y Consentimiento Informado para Andlisis Genético v
5.3.1_Argentina_ Dr. Aaron Kaen_ 22Mar2013_Espafiol , (obrantes en el adjunto
del 09/07/2013 09:33:25 P.M, - PARTE B - CONSENTIMIENTO INFORMADO
ESPECIFICO DEL CENTRO.PDF).
ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacién y materiales que se
detallan en el Anexo I de la presente Disposicidon, al sélo efecto de la
investigacidn que se autoriza en el Articulo 19 quedando prohibido dar otro
destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicic’:n-N0 6677/10.
Asimismo, el patrocinador debera cumplir con lo establecido en la Ley 17.818 de
Estupefacientes y tramitar el certificado oficial de importacién las drogas (la
experimental y el comparador) en el Departamento de Estupefacientes del
INAME.
ARTICULO 49.- Autorizase el envio de muestras biologicas de acuerdo al detalle
que obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines debera recabar

el solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio Exterior de esta

Administracién Nacional.
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ARTICULO 59.- 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 dafios
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 evaluacién
y conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran 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 Disposicidn N° 6677/10.
ARTICULO 7°.- Impodnese a firma I3 LATIN AMERICA ARGENTINA S.A. en
representacion de Grinenthl GMBH, la obligacion de dar cabal cumplimiento con
la Ley 17.818, debiendo tramitar ante el INAME los Certificados de Importacion
correspondientes, tanto para la droga experimental como para su comparador.
ARTICULO 89.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccidon C, Anexo I de la Disposicion ANMAT n°® 6677/10, la firma I3 LATIN
AMERICA ARGENTINA S.A. quien conducira el ensayo clinico en la Republica
Argentina, quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las

responsabilidades que corresponden al patrocinador en materia administrativa,

contravencional y civil.
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ARTICULO 99.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-0047-0002-000121-13-3.

DISPOSICION N©

Vid

Firma

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
ANMAT

Ministerio de Salud
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: I3 LATIN AMERICA ARGENTINA S.A. en representacion de
Grinenthal GMBH.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Eficacia, sequridad y tolerabilidad de cebranopadol
oral en comparaciéon con sulfato de morfina de accion prolongada en pacientes
con dolor crénico moderado a severo, producido por cancer - Protocolo
KF6005/07 Version 4.0 de! 1° de marzo 2013 con sub-estudio farmacogenético.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacién del investigador y del centro de investigacién

Nombre del investigador Aarén Arnaldo KAEN

Nombre del centro Centro Oncoldgico Riojano Integral - CORI

Direccion del centro Dorrego 269 — F5300COE - La Rioja

Teléfono/Fax (0380) 154645513

Correo electrénico aaronkaen@hotmail.com

Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica

Direccién del CEI J.E. Uriburu 774 - piso 1
C1027AAP - Ciudad de Buenos Aires
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5.- INGRESO DE MEDICACION:

Droga Cantidad Forma Ppio. activo y concentracion
Farmacéutica
Cebrancpadol 1000 comprimidos cebranopadol 200ug o placebo
o placebo
Cebranopadol 1000 comprimidos cebranopadol 400ug o placebo
o placebo
Cebranopadol 1000 comprimidos cebranopadol 600ug o placebo
o placebo
sulfato de 2000 Cépsulas de sulfato de morfina 15mg o placebo
morfina o liberacion
placebo prolongada
sulfato de 2000 capsulas de sulfato de morfina 30mg o placebo
mortfina o liberacion
placebo prolongada
sulfato de 2000 capsulas de sulfato morfina 45mg o placebo
morfina o liberacién
placebo prolongada
sulfato de 10000 comprimidos de sulfato de marfina 10mg
morfina liberacion
inmediata

Advertencia: el patrocinador debera cumplir con lo establecido en la Ley 17.818
de Estupefacientes y tramitar el certificado oficial de importacién para ambas
drogas (la experimental y el comparador) en el Departamento de Estupefacientes

del INAME.

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Cantidad Descripcion
15 Manual del Investigador
1000 Kits de laboratorio
200 Drug screen kit - Kit de screen de drogas
240 Test de Embarazo en oringa - Pregnancy Test Kits
60 Frascos con Tiritas para orina Urine dipstick - Multistix 10 SG
(10SGM)(100 tiritas por frasco)
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500 Bolsas plasticas - Biohazard specimen bag
300 Pad absorbente - Absorbent pad
500 Pipetas de transferencia - Transfer pipettes
500 Kit de coleccidén de seguridad estandar - Standard safety
collection kit
500 Kit de coleccion de seguridad estandar con diff safe - Standard
safety collection kit with diff safe
100 Diario Electrénico del Paciente
PIDION BM170
25 Electrocardiégrafos
ECG Eli 150 Mortara
4500 Electrodos
500 Maquinitas de Afeitar Descartables
30 Cajas de Toallitas Himedas Descartables
30 Papel Térmico para Electrocardiograma
3 Freezer
3 Centrifugas
500 Cuestionarios y Escalas para el paciente

7.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Descripcion

Sangre entera

Suero

Plasma

QOrina

Las muestras bioclégicas seran enviadas a los Laboratorios Centrales:

LabCorp CT, 4200 N. 29th Ave. Hollywood, Fl 33020 USA
LabCorp CT, 750 Walnut Avenue Cranford, NJ 07016 USA

Expediente N© 1-0047-0002-000121-13-3.

DISPOSICION N°©
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