 realizacidon del estudio: “Estudio aleatorizado, doble ciego, contro

Ulceras activas por pioderma gangrenoso”. Protocolo Coédigo del

~oportunamente otorgada.
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- *2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia
Ministerio de Salud
Secretanca de Politicas,

ANMAT

BUENOS AIRES, 06 OCT. 2016

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-012866-16-0, del
Médica, y
CONSIDERANDO:

Que por Disposicidn 0374/16 ANMAT se autorizé a

Resolution Latin America S.A., en representacidon de XOMA (US)

placebo de la eficacia y la seguridad de gevokizumab en el tratam

(Cédigo X052173) Versiéon Enmienda 1.0 {12 Sep 2014) con subest
Farmacocinética e Inmunogenocidad.
Que a fs. 1 la firma patrocinadora manifiesta que po_r!

operativas se ha decidido terminar el estudio en Argentina.

Nacional”.

SN DISPOSICIONN® - 4103 §

|

|
Registro

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

la firma

LLC., la

ado con
iento de
Estudio:

udios de

razones

Que en consecuencia corresponde dejar sin efecto la autorizaciéon

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

N©,1490/92 y Decreto 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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z “2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracién de la Independencia Nacional”.
Ministerio de Salud
Secretania de Politicas,
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

|

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Déjase sin efecto la autorizacion para realizar el estudioicll’nico:
“Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo de la eﬁca?cia y la
seguridad de gevokizumab en el tratamiento de Ulceras activas por pioderma
gangrenoso”. Protocolo Coédigo del Estudio: (Cddigo X052173) L/ersmn
Enmienda 1.0 (12 Sep 2014) con subestudios de Farmacocmetlca e
Inmunogenocidad, otorgada por Disposicion N° 0674/16 ANMAT. ' ‘
ARTICULO 20.- Registrese, notifiquese al interesado, digitalicese y pubéh'quese
_en la pagina institucional ANMAT; archivese. |
'. Expediente N© 1-0047-0000-012866-16-0.
11039

' DISPOSICION N©
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Br. ROBERYD LERE

Subadministrador Maclonal
L ANM.AT
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