“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”,

DISPOSICION N° 6362

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos BUENOS AIRES, 21 DE OCTUBRE DE 2013.-

AN.MAT,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000030-13-9, del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Quintiles Argentina S.A.,
en representacion de Intarcia Therapeutics, Inc. solicita autorizacion para efectuar
el Ensayo Clinico denominado: “Estudio multicéntrico y aleatorizado para evaluar los
resultados cardiovasculares con ITCA 650 en pacientes diabéticos tipo 2 que reciben

_ tratamiento estandar”. Protocolo ITCA 650- CLP- 107a de fecha 30 de Noviembre de
2012,

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 el modelo de consentimiento informado para el
paciente han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I- de Ia
presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacidon clinica fue
autorizado por la Autoridad Méxima de los centros donde se llevara a cabo,
juntandose la nota compromiso de los investigadores y su equipo en los centros

propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.
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Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacion de Medicamentos,
INAME, (obrante en el adjunto del 02 de Septiembre de 2013), resulta favorable.
Que la Comisién Evaluadora y Asesora Permanente de Ensayos Clinicos
para Productos de Tecnologia Médica, no encuentra objecion a la realizacién del
estudio utilizando los productos médicos involucrados.
Que la Direccidn General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencidén de su competencia.
Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo
establecido en la Disposicién NO 6677/10, que aprueba e! Régimen de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 vy del Decreto N® 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma Quintiles Argentina S.A. en representacion de
Intarcia Therapeutics, Inc.,, a realizar el estudio clinico denominado: “Estudio
multicéntrico y aleatorizado para evaluar los resultados cardiovasculares con ITCA

650 en pacientes diabéticos tipo 2 que reciben tratamiento estdndar”. Protocolo

2
Pégina 2 de 8

4% o
E’ o i ~ El presente documento electrénico ha sido firmedo dighlalmente en fes términos de la Lay N* 25,506, el Decreto N* 2628/2002 y ¢l Decreto N* 283/2003.-



*2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE (813",

DISPOSICION N° 6362

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.MAT,

ITCA 650- CLP- 107a de fecha 30 de Noviembre de 2012, que se llevara a cabo en
los centros y a cargo de los investigadores que se detallan en el Anexo I de ia
presente Disposicion.
ARTICULO 29.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: Informacidn

para el Paciente y Formulario de Consentimiento Informado: Versidn 3.0, Final, 17

Junio 2013, (obrante en el adjunto del 12/07/2013 04:42:17 P.M. - RESPUESTA_ DE

QBJECION.PDF).
ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacidn y materiales que se detallan
en el Anexo I de la presente Disposicion, al sdlo efecto de |a investigaciéon que se
autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destine a la misma, bajo
penalidad establecida por la Disposicién N© 6677/10.

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

ARTICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse
bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el
solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafos que pudieran
caber por dicho transporte.

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

deberan ser elevados a la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
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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 vy la Disposicion N© 6677/10.

ARTICULO 79.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccidn
C, Anexo I de la Disposicidn ANMAT n® 6677/10, la firma Quintiles Argentina S.A.
guien conducird 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 vy civil.

ARTICULO 8¢.- Registrese; notifiquese electréonicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-0002-000030-13-9.

DISPOSICION N©

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
ANMAT

Ministerio de Salud
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ANEXQ 1
1.- PATROCINANTE: Quintiles Argentina S.A., en representacién de Intarcia
Therapeutics, Inc,
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio multicéntrico y aleatorizado para evaluar los
resultados cardiovasculares con ITCA 650 en pacientes diabéticos tipo 2 que reciben
tratamiento estdndar”. Protocolo ITCA 650- CLP- 107a de fecha 30 de Noviembre de
2012.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 1Ii/b.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacidn del investigador v del centro de investigacion

Nombre del | Dr. Jorge Archibaldo Glenny
investigador

Nombre del centro CCBR-Axismed

Direccidn del centro Ruiz Huldobro 4693, 1 piso, 1430 CABA

Teléfono/Fax (011) 4544-5522
Correo electrénico archieglenny@axismed.com.ar
Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC) * Dr.
Carlos A Barclay”
Direccion del CEI Larrea 1381, 3° Piso A, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires

N© de versidn y fecha | Informaciéon para el Paciente y Formulario de
del consentimiento | Consentimiento Informado: Versién 3.0, Final, 17
Junio 2013

Informacidn del investigador y del centro de investigacién
Nombre del | Aldo Daniel Prado
investigador
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Nombre del centro

Investigaciones Clinicas Tucuman

Direccidn del centro

Bernardo de Monteagudo 524, San miguel de

Tucuman, T40001CL

Teléfono/Fax

0381- 4210815

Correo electrénico

pradoa@arnet.com.ar

Nombre del CEI

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

Direccidén del CEl

Pte. ). E. Uriburu 774, ler Piso (C1027AAP), Ciudad
Auténoma de Buenos Aires

NO de versién y fecha
del consentimiento

Informacién para el Paciente y Formulario de
Consentimiento Informado: Versién 3.0, Final, 17
Junio 2013

Informacion del investigador y del centro de investigacion

investigador

Nombre del

Liliana Noemi Abraham

Nombre del centro

Investigaciones Médicas IMOBA SRL

Direccidn del centro

Medrano 134,Piso 6, Ciudad Auténoma de Buenos
Alres, CP:1179

Teléfono/Fax

(011) 4983-1589

Correo electronico

lilianaabraham@imoba.com.ar

Nombre del CEI

Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC) * Dr.
Carlos A Barclay”

Direccién del CEI

Larrea 1381 3° Piso A, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina.

NO de versién y fecha
del consentimiento

Informacién para el Paciente y Formulario de
Consentimiento Informado: Versién 3.0, Final, 17
Junio 2013

_Informacion del investigador y del centro de investigacién

investigador

Nombre del

Maria Alejandra Moisello

Nombre del centro

Instituto Médico Especializado

Direccidn del centro

Hidalgo 568, (Cl1405BCH),Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina

Teléfono/Fax

(011)4903-9777

Correo electronico

Aleiandra_moisello@yahoo.com

Nombre del CEI

Comité de Etica en Investigacién Clinica (CEIC) * Dr.
Carlos A Barclay”

Direccion del CEI

Larrea 1381 3° Piso A, Ciudad Autonoma de Buenos
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Aires

NO de versidn y fecha | Informacién para el Paciente y Formulario de
del consentimiento | Consentimiento Informado: Versién 3.0, Final, 17

Junio 2013

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Principio activa Unidades Concentracién x unidad
ITCA 650 o placebo, por |372 frascos conteniendo un|20 mcg/dia
3 meses. implante subcutaneo

ITCA 650 o placebo, por|2086 frascos conteniendo un|60 mcg/dia
6 meses. implante subcuténeo

6.- INGRESO DE MATERIALES:

2000 kits de Laboratorio

200 implantes subcutaneos vacios, para demostracién

2100 herramientas de colocacién de implantes subcutaneos

2100 kits de colocacién/remocién de implantes subcutaneos

150 glucometros Accu-Chek Performa incluyendo sus cables y accesorios para

normal funcionamiento

» 35 medidores de presién incluyendo sus cables y accesorios para normal
funcionamiento

+ 50 impresoras para medidores de presion incluyendo sus cables y accesorios

para ncrmal funcionamiento

100 brazaletes para medidores de presién

200 packs de papel para impresoras para medidores de presidn

2500 pafios fenestrados

2500 panos no fenestrados

4000 guantes estériles

7500 aplicadores de agente antiséptico

2500 viales de 10ml conteniendo Xilocaina al 2%

5000 toallitas con alcohol

3000 jeringas

5000 agujas

2500 bisturies

2500 pinzas hemostdticas

. 8 & & B
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2000 bolsas con cierre hermético para el transporte de muestras
600 tiras reactivas

500 rejillas porta tubos

1700 marcadores para piel

1700 pads de alcohol

» 10.000 viales con adhesive liquido para la piel
s 32.000 gazas

» 15.000 tiras adhesivas para sutura cutdnea

« 10.000 apésitos

s 1000 recipientes para recoleccion de orina

e 1000 recipientes estériles para recoleccion de muestras
= 500 tests de embarazo

e 2000 tubos

+ 500 pipetas

»

L ]
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7.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Destino
Descripcion
Muestras de suero, sangre, Fisher Bioservices
orina y anticuerpos de 1001 Aldridge Road,Vacaville
antiexenatida, y los implantes CA, 95688, UsA
subcutaneos extraidos de los Midwest BioResearch
pacientes. 8025 Lamon Avenue

Skokie, IL, 60077, USA
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