DISPOSICION N° 8066

g “2015-El Afio del Bicentenario del Congrese de los Pucblos Libres™
Ministerio de Salud

Secretania de Politicas,

z%dfmfzfm BUENOS AIRES, 02 DE OCTUBRE DE 2015.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000073-15-1, del ng.'gistro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

1

!

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Eli Lilly Interamérica INC.
(Sucursal Argentina), solicita autorizaciéon para efectuar el Ensayo Clinico
denominado: I1F-MC-RHBP: “Un estudio multicéntrico, randomizado, doble ciego
que compara la eficacia y la seguridad de regimenes de dosis de Ixelkizumab en
pacientes con psoriasis en placa moderada a severa”. Protocolo versidn ﬁe fecha 03
de Abril de 2015 con Carta Compromiso del Patrocinador.

Que a tal efecto solicita autorizacidon para ingresar al pais la droga

necesaria y materiales y enviar material bioldgico a Estados Unidos. .

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 la
presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima de los centros donde se llevard a cabo,
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en los centros

propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.
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Que el informe técnico de la Direcciéon de Evaluacién y Registro de
Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 10 de setiembre de
2015), resulta favorable. .

Que en referencia a dicho informe la DERM sugirié incluir la obligacién
de parte del Patrocinador a enviar una carta de distribucién al todos los
investigadores que participen del estudio a fin de que a las 24 semanas de
tratamiento se tenga en cuenta la evaluacion de los beneficios y los riesgos
potenciales para los pacientes que continien en el estudio, debiendo evaluarse
especialmente a aquellos pacientes que no presenten respuesta adecuada en la
Semana 24, para asi ofrecerles otras alternativas terapéuticas fuera de! estudio.

Que la obligacion aludida fue incluida en la carta compromis:o de fecha
10/09/2014 contenida en el documento denominado: ‘14/08/2015 03:21i':11 P.M. -
RESPUESTA DE OBJECION.PDF. |

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha 1%omado la
intervencién de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumpiimentado lo
establecido en la Disposicion N°© 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

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

1490/92 y del Decreto N° 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO'NAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 1
DISPONE: !

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma Eli Lilly Interamérica INC. {(Sucursal IArgentina),
a realizar el estudio clinico denominado: I1F-MC-RHBP: “Un estudio multicéntrico,
randomizado, doble ciego que compara la eficacia y la sequridad de regimenes de
dosis de Ixekizumab en pacientes con psoriasis en placa moderada a severa”.
Protocolo version de fecha 03 de Abril de 2015 con Carta Compromiso del
Patrocinador, que se llevara a cabo en los centros y a cargo del investigador que se
detalla en el Anexo I de la presente Disposicidn.
ARTICULO 29.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: FCI especifico

para el estudio I1F-MC-RHBP Versidn: 17 de Junio de 2015, (obrante en el adjunto

del 26/06/2015 11:19:08 A.M. - RESPUESTA DE OBJECION.PDF).

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacidon y materiales que se detallan
en el Anexo I de la presente Disposicidon, al sélo efecto de la investigacion que se
autoriza en ef Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo

penalidad establecida por la Disposicion N° 6677/10.

3
Pagina 3 de 10

= : . . . -
/& El prasenta documenta etectrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25,506, e Dacrato N* 2628/2002 y.el Decreto N° 283/2003 -



DISPOSICION N° 8066

“2015-E! Afic del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Secretaria de Politicas,
Regalacion ¢ Tudtitutos

ANMAT.

ARTICULO 49°.- Autorizase el envio de muestras biolégicas de acuerdo al detalle que
obra en el Anexo I de la presente Disposicidn, a cuyos fines deberd recabar el

solicitante la previa intervencidén del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracién Nacional. }l
ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente debera’ntlefectuarse
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 69°.- 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 evaluacidn 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 pértinentes
que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion N°© 6677/10. }.
ARTICULO 79.- Establécese que el patrocinador deberda enviar una carta de
distribucidn a todos los investigadores que participen del estudio a fin de que a las
24 semanas de tratamiento se tenga en cuenta la evaluacion de los beneficios y los
riesgos potenciales para los pacientes que continden en el estudio, debiendo evaluar
especialmente a aquellos pacientes que no presenten respuesta adecuada en la
Semana 24, para asi ofreceries otras alternativas terapéuticas fuera del estudio.

L
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ARTICULO 8°.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-0047-0002-000073-15-1.

DISPOSICION N¢
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: Eli Lilly Interamérica INC. (Sucursal Argentina). l

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: I1F-MC-RHBP: “Un estudio multicéntrico,
randomizado, doble ciego que compara la eficacia y la seguridad de regimenes de
dosis de Ixekizumab en pacientes con psoriasis en placa moderada al severa”,
Protocolo version de fecha 03 de Abril de 2015 con Carta Comproimiso del
Patrocinador y con agregado del articulo 7° de la Disposicién autorizante.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.

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

CONSENTIMIENTOS INFORMADQS ESPECIFICOS:

_Informacién del investigador y del centro de investigacion. = .- .« . s ]
Nombre del investigador Alejandro Maximiliano Lastra 1
Nombre del centro Clinica Adventista Belgrano — Asoctacién de l

Adventistas del Séptimo Dia
Direccién del centro Estomba 1710, C1430EGF, CABA, Argentina

Teléfono/Fax 40314-1500
Correo electronico lastra_alejandro@hotmail.com
Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)
Direccidén del CEI Larrea 1381 3°A, CABA, Argentina
Formulario de FCI especifico para el estudio I1F-MC-RHBP

consentimiento Version: 17 de Junio de 2015
informado de inicio

..... e S T R R

Nombre del investigador Mattas Rafael Maskin
Nombre del centro Buenags Aires Skin S.A
Direccidn del centro Cérdoba 1184 9° Piso, C1055AA0, CABA,
Argentina
Teléfono/Fax ' 5215-0541/42/43
6
Pagina 6 de 10

?& £l presente documento electrénico ha sido fimado digitalmente en los téminos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y &l Decreta N° 283/2009 -

T AR e e e e e



mailto:aleiandro@hotmail.com

DISPOSICION N° 8066

’ ==
Wg¥ “2015-El Ao del Bicentenaria del Congreso de los Pueblos Libres™
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, ‘
Begulacidn ¢ Tnatitutss |
ANMAT. .
Correo electrénico matiasmaslgin@yahoo.com.ar. 1
Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacién Clinica (CEIC)
Direccion del CEI Larrea 1381 3°A, CABA, Argentina I
Formulario de consentimiento | FCI especifico para el estudio I1F-MC-RHBP
informado de inicio Versién: 17 de Junio de 2015 !
1
7 Informacion del investigador y del centro de investigacion T
Nombre del investigador | Dr. Gabriel Alejandro Magarifios i
Nombre del centro Psoriahue Medicina Interdisciplinaria S.R.L *
Direccion del centro Bulnes 1937, Piso 2°,C1425DKG, CABA :
Teléfono/Fax +54-11-48238755 b
Correo electrdnico gabriel.magarinos@gmail.com :
Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)
Direccidn del CEI Larrea 1381 3°A, CABA, Argentina ,
Formulario de FCI especifico para el estudio I1F-MC-RHBP
consentimiento Version: 17 de Junio de 2015
informado de inicio
5.- INGRESO DE MEDICACION: \
MEDICACION DE| ESTUDIO:
La medicacion del estudio serd manufacturada en:

- Vetter Pharma - Fertigung GmbH & co. KG. Schuetzenstrasse 87 and 99-101. 88212
Ravensburg. Alemania |

- Eli Lilly and Company. Lilly Technology Center. Indianapolis, Indiana 46221. Estados
Unidos

La medicacién sera importada desde:
-. Fisher Clinical Services Inc. 700 Nestle Way Breinigsville, PA 18031, Estados

Unidos :
Drogas Cantidad Forma Farmacéutica Ppio. Activo vy’
Concentracion
Ixekizumab o 200 Cartén conteniendo 1 Jeringas pre-lienadas con
LY2439821 jeringa: 1 jeringa pre 80 mg de Ixekizumab/
llenada de Ix'ekizumab/ LY2439821
LY2439821 (80 mq).
300 Cartén conteniendo 1 Jeringas pre-llenadas con
Placebo jeringa: 1 jeringa pre- placebo
llenada con placebo
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Ixekizumab o ©1100 Cartén conteniendo 2 Jeringas pre-llenadas con
LY2439821 jeringas: 2 jeringas pre 80 mg de Ixekizumaby/
llenadas de Ixekizumab/ LY2439821
LY2439821 (80 mg). 8
Ixekizumab o 1000 Cartdn conteniendo 2 Jeringas pre-llenadas con

LY2439821 jeringas: 1 jeringa pre 80 mg de Ixekizumab/
llenada de Ixekizumaby/ LY2439821 0‘ lacebo
LY2439821 (80 mg) y 1 P
jeringa pre-llenada de
placebo.

6.- INGRESO DE MATERIALES:

KITS DE LABORATORIO: '

Se utilizaran Kits de laboratorio para la extraccidn / recoleccidn de mueltras de
sangre, plasma, suero y orina.

Se importaran 3000 kits.

Los kits se importaran desde:
Covance Central Laboratory Services, 8211 Scicor Drive, Indianapolis, IN 46214
Estados Unidos

INSUMOS:

Los insumos se importaran desde:
Fisher Clinical Services US- Allentown
7554 Schantz Road

Allentown PA 18106, Estados Unidos
Fisher Clinical Services, Inc

700 Nestle Way,

Breinigsville, PA 18031, Estados Unidos

Insumos Presentacion Lugar de Manufactura Cantidad a
importar
Toallitas de Paquete: cada | Covidien 15 Hampshire 120
alcohol/Alcohol Pads | paquete Street Mansfield, MA
Marca: Covidien contiene 200 | 02048, Estados Unidos
unidades
Vendas Adhesivas Paquete: cada | Honeywell Safety Products 120
/Adhesive Bandages | paquete (formerly North Safety
Marca: Honeywell contiene 100 Products) 900 Douglas Pike;
8
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Safety Products unidades Smithfield, RI 02917,
(North) Estados Unidos '
Descartadores / 3.3 | Caja Cada Becton Dickinson Becton 1180
Qt Sharps Containers | caja contiene | Drive Franklin Lakes, N3 1
Marca: Becton 24 07417, Estados Unidos
Dickinson descartadores
Test de embarazo / Paguete; Alere Innovacon Inc 50
Pregnancy Test cada paquete | 5995 Pacific Center Dr. San
Marca: Alere contiene 50 Diego, CA 92121, Estados
Innovacon Inc unidades Unidos
Cinta Métrica / Tape | Unidad PO BOX 87 50
Measure GAY MILLS, WI 54631, 'I
Marca: Fitness Mart Estados Unidos
Regla /Ruler Unidad 132 Tzu Chiang RD, Pao- 60
Marca: Schlenker chung Yunlin Taiwan 63441
Enterprises .
Bolso Refrigerante Unidad No 2449 908 Gong He Xin 100
/Cooler Bag Lu 200072 Shanghai V. R.
Marca: Emily's China |
Specialty Products i
Geles Unidad Industriestr. 13 35463 800
Refrigerantes/4C gel Fernwald Alemania
packs
Marca: Emily's
Specialty Products
Geles Refrigerantes / | Unidad Industriestr. 13 35463 500
ice gel packs Fernwald Alemania
Marca: Emily's l
Specialty Products
Bolsa de Plastico/ Caja: Cada WeinbergstaBe 9 36151 25
Plastic bag caja contiene | Burghaum Alemania
Marca:Db 60 bolsas de
Verpackungen plastico
Frascos Caja: Cada 705 Industrial Drive; 700
Contenedores/Specim | caja contiene | Cleveland, TN 37311
en Container 100 frascos Estados Unidos y
Marca: Starplex contenedores '
Scientific Inc i
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7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

La exportacién de las Muestras (sangre, plasma, suero, orina) se hard hacia:
Covance Central Laboratory Services, 8211 Scicor Drive, Indianapolis, IN 46214.
Estados Unidos.

Expediente N° 1-0047-0002-000073-15-1.
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anmaot i
LOPEZ Rogelio Fernando '
DU 85619239 '
Administrador Nacional i
ANMAT.

Ministerio de Salud
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