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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicion
NUmero: DI-2018-2019-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Noviembre de 2018

Referencia: EX-2018-44418586-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-44418586-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por Disposicion ANMAT N° 7282/17 se autorizd a la firma Parexel International S.A. en
representacion de Ablynx NV la realizacion del estudio: Ensayo Clinico denominado: ALX0171-C201.:
“Estudio aleatorizado, en doble ciego, controlado con placebo y multicéntrico, de busqueda de dosis de
ALX-0171 en lactantes y nifios de corta edad hospitalizados por infecciones del tracto respiratorio inferior
por el virus respiratorio sincitial.” Protocolo ALX0171-C201 Version 2.0 de fecha 25 de Octubre de 2016.

Que por los actuados citados en el Visto la firma patrocinadora manifiesta que ha decidido la cancelacion
del estudio ALX0171-C201 debido “...a que el reclutamiento de pacientes se cerrd recientemente, 3 meses
antes de lo anticipado. Ademas también declaramos que el estudio nunca se inicié en Argentina."

Que la Disposicion ANMAT N° 6677/10, Seccion C, punto 15.1 Suspension o Cancelacion del estudio,
establece que: “Un estudio puede ser suspendido o cancelado por el investigador, la institucion sede, el

patrocinador, el CEIl o por esta Administracion. En tales casos, el motivo debe justificarse y comunicarse a
las demas instancias.”

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos, el Instituto Nacional de Medicamentos y la
Direccion General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Témase conocimiento de la cancelacion del estudio clinico: “Estudio aleatorizado, en
doble ciego, controlado con placebo y multicéntrico, de busqueda de dosis de ALX-0171 en lactantes y
nifios de corta edad hospitalizados por infecciones del tracto respiratorio inferior por el virus respiratorio
sincitial.” Protocolo ALX0171-C201 Version 2.0 de fecha 25 de Octubre de 2016, autorizado por
Disposicion ANMAT N° 7282/17, a la firma Ablynx NV, representada por la firma Parexel International
S.A.

ARTICULO 2°.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a la firma Parexel
International S.A. con domicilio en Gral. Urquiza 405, 4° piso, Vicente Lopez B1638DBA, al investigador
principal Dr. Conrado Juan Llapur y al Hospital del Nifio Jesus, con domicilio en la calle Pasaje Hungria
750, San Miguel de Tucuman, Provincia de Tucuman, y al Comité Independiente de Etica Médica del
Noroeste Argentino CIEM-NOA, con domicilio en Las Piedras 946, 4° piso, San Miguel de Tucuman,
Provincia de Tucuman. Cumplido, archivese.
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