DISPOSICION N° 8972

. #2015 —El Afo c_icl Bicentenario del Congreso de los Puc:blos Libres”
Ministerio de Salud
Secretarnia de Poliicas, BUENOS AIRES, 30 DE OCTUBRE DE 2015.-

Regulacion ¢ Tnolitutos
ANMAT

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000018-15-2, del Reglistro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Janssen-Cilag Farmacéutica
S.A., en representacién de Janssen Research & Development, LLG., solicita
autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Un Estudio Multicentrico,
Randomizado, Doble-Ciego, Controlado con Placebo, Prueba de Con;cepto con
Ustekinumab en Sujetos con Lupus Eritematoso Sistémico Activo”,? Protocolo
CNTO1275SLE2001 Version de fecha 18 de diciembre de 2014 con carta
interpretativa de fecha 30/07/2015 y subestudio farmacogenético. |

Que a tal efecto solicita autorizacidn para ingresar al pais la droga
necesaria, documentacién, materiales y material biologico vy envia;r material
biolégico a USA. ‘

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informe;do para el
paciente, han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el An‘exo Idela

presente Disposicion.
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Que asimismo el presente protocolo de investigacion (flinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevara a cabo,
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe del Departamento de Farmacologia, INAME, (obrante en

el adjunto del 03/03/2015 10:44:43 A.M. - INFORME ACEPTACION INAME

DIRECCION.PDF), resulta favorable.

Que el informe técnico de la Direccidn de Evaluacion y Registro de
Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 10 de septiembre
de 2015), resulta favorable.

Que en referencia a dicho informe la DERM sugirio. incluir |a
obligacion de parte del Patrocinador a distribuir carta interpretativa a todos

|
los investigadores, referida al criterio de inclusion N° 14, por el cual el
tiempo entre el inicio de la profilaxis para TBC latente y la primera
administracion del farmaco ensayado no sera menor a 4 semanas”..

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la

intervencion de su competencia.
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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. i

Que se actua en virtud a fas facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y del Decreto N° 1886/14.

|
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

Por ello;

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Janssen-Cilag Farmacéutical S.A. en

representacion de Janssen Research & Development, LLC., a realizar :el estudio
cliniéo denominado: “Un Estudio Multicéntrico, Randomizado, Doble-Ciego,
Controlado con Placebo, Prueba de Concepto con Ustekinumab en Sujetos'con Lupus
Eritematoso Sistémico Activoe”, Protocolo CNTO1275SLE2001 Versién de fecha 18 de
diciembre de 2014 con carta interpretativa de fecha 30/07/2015 vy !subestudio
farmacogenético, que se llevarad a cabo en el centro y a cargo del Investfgador que
se detallan en el Anexc I de la presente Disposicion. :
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ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:
Consentimiento informado principal version en espafiol 2.2 especifico centros con
Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica del 21 de

mayo de 2015, (obrante en el documento adjunto del 27/05/2015 09:29:19 AM. -

RESPUESTA DE OBIECION.PDF) y Consentimiento informado para inVFstigacién

opcional de muestra genética versién en espafiol 1.0 del 20 de enero{de 2015,

(obrante en el documento adjunto del 13/02/2015 11:24:03 A.M. - PARTE A -

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADQ.PDF).

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacién, documentacion, m.{:zteriales %
material bicldgico que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion, al sélo
efecto de la investigacion que se autoriza en el Articulo 19 quedando prohibido dar
otro destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicion N© 6;677/10.
ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras bicldégicas de acuérdo al dietalle que
obra en el Anexo I de la presente Disposicién, a cuyos fines deberad recabar el
solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracion Nacional.

ARTICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan :efectuarse

bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el
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i
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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacion y
conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal efecto.
En caso contraric los responsables se hardn pasibles de las sanciones pe%artinentes
que marca la Ley N© 16.463 y la Disposicion N© 6677/10.
ARTICULO 79.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,

Seccién C, Anexo I de la Disposicion ANMAT N© 6677/10, la firma Danssen-

Cilag Farmacéutica S.A., quien conducird el ensayo clinico en la Republica
Argentina, quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo t(:)das las

responsabilidades que corresponden al patrocinador en | materia

|
administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de Ilas
mencionadas responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido

total o parcialmente la realizacion de las funciones que le corresponden

en tal caracter.
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ARTICULO 89°.- Establécese la obligacion de parte del Patrocinador a
distribuir carta interpretativa a todos los investigadores, referida ail criterio
de inclusion N° 14, por el cual el tiempo entre el inicio de la profila.xis para
TBC latente y la primera administracion del farmaco ensayado no serd menor
a 4 semanas.

ARTICULO 9°.- Establécese la obligacion de parte del Patrocinadc}r y del
Investigador Principal de retirar del estudio en cualquier moménlto del
mismo, a todo paciente que presente empeoramiento de su enferme;dad que
cumpla con la indicacion de recibir terapia altérnativa no permitida y resulte
incompatible con su continuidad en el ensayo. En particular, consijderar la

discontinuacion en la Semana 24, para asi ofrecerles otras alternativas

terapéuticas fuera del estudio. :
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ARTICULO 10°.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente NC 1-0047-0002-000018-15-2.

DISPOSICION NO
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ANEXO I
1.-PATROCINADOR: Janssen-Cilag Farmacéutica S.A. en representacion dé Janssen
Research & Development, LLC.

2.- TITULO DEL PROTOCOLQ: “Un Estudio Multicéntrico, Randomizado, Doble-Ciego,
Controlado con Placebo, Prueba de Concepto con Ustekinumab en Sujetos cgon Lupus
Eritematoso Sistémico Activo”, Protocolo CNTO1275SLE2001 Version de feti:ha 18 de
diciembre de 2014 con carta interpretativa de fecha 30/07/2015, stubestudio

farmacogenético y con agregado del articulo 8° y 9° de la Disposicién autorsrizante.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: II/a.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacion del investigador y del centro de investigacion

Nombre del | Patricio Tate
investigador

Jt PPN Uy

Nombre del centro Centro médico reumatoldgico OMI
ORGANIZACION MEDICA DE INVESTIGACION

Direccidn del centro | Uruguay 725 PB (Ci015ABO) CABA

Teléfono/Fax 011-43720308

Correo electrénico patotate@hotmail.com

Nombre del CEL Comité Independiente de ética para ensayos en
Farmacologia Clinica - Fundacion de . estudios

Farmacoldgicos y de Medicamentos Prof: Luis M. Zieher

Direccién del CEI Uriburu 774 1 © piso (C1027AAP) CABA

Formulario de | Consentimiento informado principal versién en; espafiol
consentimiento 2.2 especifico centros con Comité Independiente de
informado Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica del 21 de

mayo de 2015

8
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Consentimiento informado para investigacion opcional
de muestra genética version en espafiol 1.0 del 20 de
enero de 2015

5.- INGRESQ DE MEDICACION:

Droga Forma Farmacéutica | Ppio. qctivo y | Cantidad
concentracion

Ustekinumab | Solucion Ustekinumab 90 mg 1000 jeringas

Ustekinumab ! Solucion Ustekinumab 130 mg 500 viales

Placebo Solucion ~ |eemmmmmmmmmmseemoooeoe 1000 jeringjas

Placebo Solucion  |emememessmemmmmmomooeoees 500 viales

6.- INGRESO DE DOCUMENTACION:

« ® ® 4 & & & & 2 & @

7.- INGRESO DE MATERIALES:

60 Protocolos de bolsillo en inglés

60 Tarjetas especificando el cronograma de procedimientos por visita
60 Tarjetas especificando los criterios de inclusion/exclusién

500 Tarjetas para pacientes recordatorias de proxima visita

500 Folletos de reciutamiento para el investigador

500 Guias del participante
20 Manuales de laboratorio
50 LAminas de sinopsis (general y para quantiferon)

|
500 Folletos de medicacion para pacientes i
j
i

500 Diarios de! estudio
100 Manuales vy sobres de IVRS/IWRS

7 incubadoras para desarrollo de cultivos microbiolégicos
1000 kits de laboratorio para toma y envio de muestras
600 Kits de ESR con tubos de plastico
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50 Rejillas para tubos

50 Recipientes para el descarte de agujas
1000 Tubos de 3 ml con EDTA

1000 tubos de 2 ml con EDTA ‘
1000 pruebas de embarazo en orina

200 contenedores para lamina portaobjeto ’
100 Tubos para prueba QuantiFERON-TB® Gold

500 Vasos de coleccidn de orina de 4 Oz.

50 Tiras reactivas para urianalisis, botella por 100

50 Moldes plasticos Cryomold

50 Medios de fijacion para tejidos congelados

100 Kits de materiales para administracion de drogas IV
100 Cloruro de Sodio 0,9% en bolsas para infusion x 250 ml
500 Etiquetas para bolsas de infusion

500 Jeringas plasticas de 30 ml

200 Jeringas plasticas de 5 mi

200 Jeringas plasticas de 3 ml _
1000 Agujas 18G x 12 i
1000 Agujas 21G x 1'%~ i
1000 Agujas 18G x 1 con ventilacion ‘
1000 Filtros para jeringas

500 Catéteres IV con aguja 20G

8.- INGRESO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Muestras de tejido y tacos de biopsia.
Se trata de las muestras que habian sidc exportadas hacia Covance Central

\
Laboratory Services, 8211 Scicor Drive, Indianapolis, IN 46214 USA las cuales se

reimportan para su devolucion. i
1
i \
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9.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO: |
|

Muestras de suero, plasma, sangre entera, tejido cutaneo, tacos de biopsia y orina.
Las muestras biologicas seran exportadas hacia Covance Central Laboratory

Services, 8211 Scicor Drive, Indianapolis, IN 46214 USA.

Expediente N° 1-0047-0002-000018-15-2.

DISPOSICION No©

/3

anMmaot

LOPEZ Rogelio Fernando
DU 8619239
Administrador Nacional
ANMAT.

Ministerio de Salud
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