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

Disposicion
Namero: DI-2017-10692-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Octubre de 2017

Referencia: 1-0047-0002-000086-17-0.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000086-17-0, del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS Argentina S.A., solicita autorizacion
para efectuar el Ensayo Clinico denominado: CLCZ696D2302: Estudio de 24 semanas, aleatorizado, doble
ciego, multicéntrico, de grupos paralelos, con control activo para evaluar el efecto de LCZ696 en NT-
proBNP, sintomas, funcion del ejercicio y seguridad en comparacién con el manejo médico individual de
las comorbilidades en pacientes con insuficiencia cardiaca y fraccion de eyeccion preservada. Protocolo
enmendado 01 de fecha 24 de enero de 2017 - TRAD-ARG-CAS-1.00.

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 los modelos de consentimiento informado para el paciente han sido
aprobados por el Comité de Etica.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica 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 técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-
INAME), (obrante en el adjunto del 25/09/2017), resulta favorable.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la
Disposicién N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de

Farmacologia Clinica.

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.

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

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma NOVARTIS Argentina S.A., a realizar el estudio clinico
denominado: CLCZ696D2302: Estudio de 24 semanas, aleatorizado, doble ciego, multicéntrico, de grupos
paralelos, con control activo para evaluar el efecto de LCZ696 en NT-proBNP, sintomas, funcion del
gjercicio y seguridad en comparacién con el manejo médico individual de las comorbilidades en pacientes
con insuficiencia cardiaca y fraccion de eyeccion preservada. Protocolo enmendado 01 de fecha 24 de enero
de 2017 - TRAD-ARG-CAS-1.00.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por el articulo 1°, se llevara a cabo en el centro y a cargo
del investigador y aprobado por el Comité de Etica que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador y del centro de investigacién
Nombre del investigador [Dra. Liza Maria Marcela Wenetz
Nombre del centro [Hospital de Alta Complejidad Presidente Juan Domingo Perén

Av Nestor Kirchner y Av. Pantalebn Gomez S/N, Pcia. De
Formosa — (3600), Argentina.

Teléfono/Fax (03704) 436109/441/442 — Fax: (0370)4421837
Correo electronico [lizywen@yahoo.com.ar

Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia
Nombre del CEI Clinica “Dr. Zieher”

|Direccion del CEI Uriburu 774 1° Piso - CABA

IDireccién del centro

ARTICULO 3°- Apruebanse los siguientes modelos de consentimiento informado: Formulario de
Consentimiento Informado CLCZ696D2302_01/Argentina v2 (24Abril2017); Anexo | al Consentimiento
Informado_Retiro  Anticipado_CLCZ696D2302_01/Argentina v2 (24Abril2017) y Consentimiento
Informado_  Seguimiento embarazo de participantes embarazadas _CLCZ696D2302_01/Argentina v1
(28Marz02017), (obrantes en el adjunto del 22/05/2017 11:26:12 A.M. - PARTE A - MODELO DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO.PDF).

ARTICULO 4°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

Drogas Cantidad de frascos Forma Farmacéutica Ppio. actlvp,y
concentracion
P01 DB LCZ696 50mg 143 por 70 tabletas tabletas LCZ696 50 MG
P02_DB Placebo LCZ696 Placebo de LCZ696 50
50mg 125 por 70 tabletas tabletas MG
P03 DB LCZ696 100mg 184 por 70 tabletas tabletas LCZ696 100 MG
P04_DB Placebo LCZ696 143 por 70 tabletas tabletas Placebo de LCZ696 100
100mg MG




P05 DB LCZ696 200mg 125 por 70 tabletas tabletas LCZ696 200MG
P06 _DB Placebo LCZ696 Placebo de LCZ696
200mg 184 por 70 tabletas tabletas 200MG
PO7_DB Enalapril 2.5mg 110 por 70 tabletas tabletas Enalapril 2.5MG
P08 _DB Placebo Placebo de Enalapril
Enalapril 2.5mg 85 por 70 tabletas tabletas 2 EMG
P09 DB Enalapril 5mg 110 por 70 tabletas tabletas Enalapril 5MG
P10 DB Placebo .
Enalapril 5mg 84 por 70 tabletas tabletas Placebo de Enalapril 5SMG
P11 DB Enalapril 10mg 85 por 70 tabletas tabletas ENALAPRIL 10MG
P12 DB Placebo Placebo de ENALAPRIL
Enalapril 10mg 110 por 70 tabletas tabletas 1OMG
P13 DB VAL489 40mg 84 por 70 tabletas tabletas Valsartan 40mg
P14 DB Placebo VAL489 85 por 70 tabletas tabletas Placebo de Valsartan
40mg 40mg
P15 DB VAL489 80mg 110 por 70 tabletas tabletas Valsartan 80mg
P16_DB Placebo VAL489 Placebo de Valsartan
80mg 84 por 70 tabletas tabletas 80mg
P17 DB VAL489 160mg 85 por 70 tabletas tabletas Valsartan 160mg
P18 _DB Placebo VAL489 110 por 70 tabletas tabletas Placebo de Valsartan
160mg 160mg
b) Materiales:
KITS Cantidad
Kit A: Visit V1 300
Kit B: V101, V105, V199 700
Kit C: V102, V104, V106, V107 1000
Kit D: V103 300
Bulk Supplies: Kit de embarazo 900
TOTAL KITS 3200

22 Tablets HP ElitePad (incluye accesorios).
20 Bases de conexién (HP Elite Pad Docking Station)

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en el presente articulo se realiza al sélo efecto de la
investigacion que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo
penalidad establecida por la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 5°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

EXPORTAR
Muestras de Plasma

Clinical Reference Laboratory, Inc. 8433 Quivira Road Lenexa, Kansas 66215, USA

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar el solicitante la previa intervencion del
Servicio de Comercio Exterior de esta Administracién Nacional.



ARTICULO 6°- 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 dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 7°.- 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 evaluacion 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 y la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 8°.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.
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