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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Namero: DI-2017-10289-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 2 de Octubre de 2017

Referencia: 1-0047-0002-000048-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000048-17-1, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Janssen-Cilag Farmacéutica S.A. en representacion de Janssen
Research and Development, LLC, solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado:
Estudio Aleatorizado, Doble Ciego, de Grupos Paralelos de 104 Semanas para Investigar la Seguridad y
Eficacia de la Coadministracion de Canagliflozina y Fentermina en Comparacién con Placebo para el
Tratamiento de Sujetos Obesos y con Sobrepeso con Diabetes Mellitus Tipo 2 Protocolo
284317540BE3001 version de fecha 6 de enero de 2017 obrante en el adjunto del 23/03/2017 02:08:42
P.M. - PARTE A - PROTOCOLO DEL ESTUDIO.PDE..

Que de acuerdo a lo establecido en la por Disposicion n°® 2316/2002 SE incorpora el: "Reglamento
Técnico sobre las Asociaciones de Drogas que contienen Anorexigenos en Medicamentos y Preparaciones
Magistrales" (Resolucion GMC N° 39/99), por el cual se regulan las asociaciones de drogas que contengan
anorexigenos.

Que en su Articulo 2 del Reglamento Técnico dispone: “Prohibir la fabricacion, manipulacion, distribucion

y comercializacion de medicamentos industrializados o preparaciones magistrales conteniendo sustancias
anorexigenas, asociadas entre si, o0 con sustancias ansioliticas, diuréticas, hormonas, extractos hormonales,
laxantes, o también con cualquier otra sustancia medicamentosa.”

Que dicha Disposicion se emitié considerando: “Que las convenciones internacionales de las cuales los
Estados Parte del Mercosur son signatarios, exigen el control y fiscalizacion de estupefacientes y sustancias
sicotropicas previniendo su uso indebido”; como asi, apoyada en los “trabajos cientificos, reconocidos
internacionalmente, que comprueban que el uso de asociaciones de anorexigenos con sustancias
ansioliticas, diuréticas, hormonas, extractos hormonales, laxantes u otra sustancia medicamentosa, causan
grave riesgo a la salud humana”.


http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/uploads/ensayos/1-0047-0002-000048-17-1/4342-49192.PDF
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/uploads/ensayos/1-0047-0002-000048-17-1/4342-49192.PDF

Que la mencionada norma forma parte de la regulacion de los medicamentos establecida por la Ley
16.463.

Que el objetivo del estudio de farmacologia clinica de referencia es investigar la asociacion de Fentermina
(anorexigeno) con canagliflozina.

Que el objeto de la intervencion (conformado por los principios activos mencionados y sus asociaciones)
forma parte de una actividad que se encuentra juridicamente alcanzada por la prohibicién de la Disposicion
n° 2316/2002.

Que de acuerdo al informe de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos (DERM) se
aconseja denegar el ensayo clinico en Argentina.

Que cabe destacar que tal como se desprende del texto normativo contenido en la Seccién A
(Generalidades), punto 3.2 de la Disposicion ANMAT 6677/10, esta Administracion Nacional, a traves del
area técnica que evalta la informacion y documentacidn presentada, se encuentra facultada a rechazar la
autorizacion de un Protocolo cuando razones debidamente fundamentadas asi lo ameriten.

Que en consecuencia, por las razones expuestas, corresponde denegar de la autorizacion del estudio
clinico mencionado.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos y la Direccion General de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y del Decreto N° 101 de
fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Deniégase a la firma Janssen-Cilag Farmacéutica S.A. en representacion de Janssen
Research & Development, LLC, la autorizacién para realizar el estudio clinico denominado: ESTUDIO
ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, DE GRUPOS PARALELOS DE 104 SEMANAS PARA
INVESTIGAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA COADMINISTRACION DE
CANAGLIFLOZINA Y FENTERMINA EN COMPARACION CON PLACEBO PARA EL
TRATAMIENTO DE SUJETOS OBESOS Y CON SOBREPESO NO DIABETICOS - Protocolo
284317540BE3002 version de fecha 6 de enero de 2017 obrante en el adjunto 23/03/2017 02:08:42 P.M. -
PARTE A - PROTOCOLO DEL ESTUDIO.PDE por los fundamentos expuestos en el Considerando,
conforme lo dispuesto por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 2°.- Hagase saber al interesado que podra interponer Recurso de Reconsideracion y / o

Alzada debidamente fundado, dentro de los 10 (DIEZ) y 15 (QUINCE) dias habiles de ser notificado,
respectivamente (de acuerdo a los articulos 84, 89 y 94 del Reglamento de Procedimientos Administrativos,
aprobado por Decreto N° 1759/72 (t.0. 1991).

ARTICULO 3°.-Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion.
Comuniquese a los investigadores principales propuestos, centros participantes y a el/los Comité de Etica
mediante la remisidn de una copia de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.


http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/uploads/ensayos/1-0047-0002-000048-17-1/4342-49192.PDF
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/uploads/ensayos/1-0047-0002-000048-17-1/4342-49192.PDF
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