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BUENQOS AIRES, 01 SEP 20M

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005848-11-7, del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Helsinn Healthcare SA
representada por Parexel International S.A., solicita autorizacion para
efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio de fase III, multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego, con doble simulacién, con control activo, de
n grupos paralelos, sobre la eficacia y la seguridad de netupitant oral
' administrado en combinacion con palonosetron y dexametasona en

comparacion con palonosetrén oral y dexametasona para la prevencion de
las nauseas y vomitos en pacientes oncologicos que reciben quimioterapia
moderadamente emetogénica. Protocolo NETU-08-18, version final 3 de

enero 2011, con Enmienda #1 version final 3 de enero de 2011.
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Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la
droga necesaria, documentacién y materiales y enviar material biolégico a
USA.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para
el paciente versién general, ha sido aprobado por el Comité de Etica
detallado en el Anexo I de la presente Disposicién.

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 a fojas 542-561 obra el informe técnico favorable de Ia
Direccién de Evaluacién de Medicamentos.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencidon
de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse
cumplimentado lo establecido en la Disposiciéon N° 6677/10, que aprueba el
Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

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

NO 1490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma Helsinn Healthcare SA representada por
Parexel International S.A, a realizar el estudio clinico denominado: Estudio
de fase III, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, con doble simulacion,
con control activo, de grupos paralelos, sobre la eficacia y la seguridad de
netupitant oral administrado en combinacidn con palonosetrén vy
dexametasona en comparacién con palonosetrédn oral y dexametasona para
la prevencion de las nduseas y vémitos en pacientes oncolégicos que reciben
quimioterapia moderadamente emetogénica. Protocolo NETU-08-18, version
final 3 de enero 2011, con Enmienda #1, Version final 3 de enero de 2011,
que se llevara a cabo en el centro y a cargo del investigador que se detalla
en el Anexo I de la presente Disposicion.
ARTICULO 29.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: Hoja de
Informacién para el Paciente y Formulario de Consentimiento Informado,

Version 2.1 del 1 de junio de 2011, obrante de fojas 495 a 511.
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ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacién, documentacién y
materiales que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion, al solo
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 40.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al
detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines
debera recabar el solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio
Exterior de esta Administracién Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan
efectuarse bajo el estrictco cumplimiento de Ilas normas IATA
correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 69.- 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
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pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N© 16.463 vy la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 79.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos,
por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,
archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-0047-0000-005848-11-7 M
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: Helsinn Healthcare SA representada por Parexel
International S.A.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Estudio de fase III, multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego, con doble simulacién, con control activo, de
grupos paralelos, sobre la eficacia y la seguridad de netupitant oral
administrado en combinacién con palonosetrén y dexametasona en
comparacién con palonosetron oral y dexametasona para la prevencion de
las nduseas y vomitos en pacientes oncolégicos que reciben quimioterapia
moderadamente emetogénica. Protocolo NETU-08-18, version final 3 de
enero 2011, con Enmienda #1, Versién final 3 de enero de 2011.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

._,._-!ifﬁ_ E? “ 2 ;tih ﬂ;;y:r; g: :Iﬂ -ﬂijﬁé@}

e SR LY € MY B

Nom rel ' r Gastén Lucas Martmengo

investigador

Nombre del centro Sanatorio Parque

Direccién del centro Bv. Orofio 860, (2000),Rosario, Santa Fé,

Argentina

Teléfono/Fax 0341-420-0250/0341-420-0224

Correo electrénico gastonmartinengo74@hotmail.com

Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
)
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Farmacologia Clinica “Prof. Luis M. Zieher”
Direccion del CEI J. E Uriburu 774, Piso 1, (C1027AAP), Buenos

Aires, Argentina

version 2_Final_03Ene2011

NO de version y fecha | NETU-08-18_ FCI Modelo para Argentina_Version
del consentimiento 2.0_09-Febrero-2011_Basado en el
Consentimiento Informado General en inglés

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Principio activo

Unidades

NETU-08-18 Kit Amarillo de Tratamiento
Contenido del Envase :

1 x Capsula de Palonosetron 0.50mg o Placebo

1 x Capsula combinada de dosis fija de Netupitant
300mg/Palonosetron 0.50mg o Placebo

5 x Comprimidos de Dexametasona 4mg o

3 x Comprimidos de Dexametasona 4mg y 2
Comprimidos Placebo de Dexametasona

NETU-08-18 Yellow Treatment Kit
Kit content:

1 x Palonosetron 0.50mg capsule or Placebo

1 x Netupitant 300mg/Palonosetron 0.50mg fixed dose
combination capsule or Placebo

5 x Dexamethasone 4mg tablets or

3 x Dexamethasone 4mg tablets and 2 Dexamethasone
Placebo tablets

825 kits

6.- INGRESO DE DOCUMENTACION:

Documentos impresos

Cantidad

K

M
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109180 Carpeta de archivo para el investigador en el
centro (ISF), Formato A4, llena (109180 Investigator 20
Site File Binder (ISF), A4 Format, Full)

109180 Carpeta de archivo para el investigador en el
centro (ISF), Formato A4, completa sin plan PK (109180
Investigator Site File Binder (ISF), A4 Format, Full,
without PK plan)

20

109180 Carpeta de archivo para el investigador en el
centro adicional (ISF), Formato A4, vacia (109180
Additional Investigator Site File Binder (ISF), A4 Format,
empty

20

109180 Carpeta Manual de Referencia del estudio
(SRM), Formato A4, ilena (109180 Study Reference 20
Manual Binder (SRM), A4 Format, Fuil)

109180 Carpeta Manual de Referencia del estudio
adicional (SRM), Formato A4, vacia (109180 Additional
Study Reference Manual Binder (SRM), A4 Format,
empty)

20

109180 Carpeta de laboratorio para el centro (109180

Site Lab Binder) 20

109180 Manual del Medicamento para Investigador

(109180 Investigator Drug Manual) 20

109180 Manual del Medicamento para el Depésito
(109180 Depot Drug Manual)

109180 Cuadernillo de laboratorio para el paciente

(109180 Subject Laboratory Booklet) 200

109180 Diario para el paciente AR/es (109180 Patient

Diary AR/es) 1200

109180 FLIE Cuestionario AR/es (109180 FLIE
Questionnaire AR/es)

200

7.- INGRESO DE MATERIALES:

109180/NETU 08-18 Kit de Laboratorio A (Lab Kit A)

1 BD Vacutainer® 21 G x 1.5 in. Aguja de recoleccién
de sangre multi muestra (BD Vacutainer® 21 G x 1.5
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in. multi sample blood collection needle )

1 BD Vacutainer® Sujetador (Holder) (BD
Vacutainer® Holder)

2 5.0 ml BD Vacutainer® SST II Plus Tubo para suero
(Tapa Dorada) (5.0 mi BD Vacutainer® SST II Plus
plastic serum tube (gold cap))

1 3.0 ml BD EDTA Vacutainer® Tubo pldstico para
sangre entera (Tapa lavanda trasltcida) (3.0 ml BD
EDTA Vacutainer® plastic whole blood tube (lavender
translucent cap) )

3 3.5 ml Pipeta de Transferencia (3.5 ml Transfer
Pipette)

2 4.5 ml Criotubos (4.5 ml Cryotubes)

1 Tubo para envio de orina 12 ml (Urin shipment tube
12 mL)

1 Bolsa resellable 180x250mm sin impresion (Zip bag
180x250mm, unprinted)

2,250

109180/ NETU 08-18 Kit de Laboratorio PK Dia 1 (Lab
Kit PK Day 1)

1 Catéter Permanente (Vasofix® Braunille®, B. Braun)
20 G rosa, Tamafo ¢ mm: 1,10, Interior- @ mm: 0,76,
Longitud mm: 33 (Indwelling Katheter (Vasofix®
Braunile®, B. Braun) 20 G rosa, Size g mm: 1,10,
Inside- @ mm: 0,76, Length mm: 33)

3 Mandrin (B.Braun) para Catéter permanente G 20 x
33 mm, rosa (Mandrin (B.Braun) for Indwelling Katheter
G 20 x 33 mm, rosa)

3 BD Vacutainer® Adaptador de Luer (BD 150
Vacutainer® Luer Adapter)

3 BD Vacutainer® Sujetador (Holder) (BD
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Vacutainer® Holder)

3 3.0 ml BD Vacutainer® PST Tubo de Heparina de Litio
(Tapa Verde) (3.0 ml BD Vacutainer® Lithium Heparin
(green cap) PST tube)

3 3.0 mi BD EDTA Vacutainer® Tubo plastico para
sangre entera (Tapa lavanda trasldcida) (3.0 ml BD
EDTA Vacutainer® plastic whole blood tube (lavender
translucent cap) )

6 3.5 ml Pipeta de Transferencia (3.5 m! Transfer
Pipette)

6 4.5 ml Criotubos (4.5 ml Cryotubes)

1 Bolsa resellable 180x250mm sin impresidén (Zip bag
180x250mm, unprinted)

109180/ NETU 08-18 KIt de Laboratorio PK Dla 2 & 6
(Lab Kit PK Day 2 & 6)

1 BD Vacutainer® 21 G x 1.5 in. Aguja de recoleccién
de sangre muiti muestra (BD Vacutainer® 21 G x 1.5
in. multi sample blood collection needle )

1 BD Vacutainer® Sujetador (Holder) (BD
Vacutainer® Holder)

1 3.0 ml BD Vacutainer® PST Tubo de Heparina de Litio
(Tapa Verde) (3.0 ml BD Vacutainer® Lithium Heparin
(green cap) PST tube)

1 3.0 ml BD EDTA Vacutainer® plastic whole blood
tube (lavender translucent cap) (3.0 ml BD EDTA
Vacutainer® plastic whole blood tube (lavender
translucent cap) )

2 3.5 ml Pipeta de Transferencia (3.5 m! Transfer
Pipette)

2 4.5 ml Criotubos (4.5 ml Cryotubes)

1 Bolsa resellable 180x250mm sin impresion (Zip bag
180x250mm, unprinted)

300
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BioNexia HCG Prueba de Embarazo 20 Pcs (BioNexia

HCG Pregnancy Test 20 Pcs)

1500
Contenedor para recolecciéon de orina 100 mL (Urin
collection container, 100 mL) 3000
8.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:
Destino

Descripcion

Tubos conteniendo sangre entera, plasma y
suero humano.

Tubos conteniendo orina humana.

Nombre y direccidon del laboratorio a donde
seran enviadas las muestras:

Eurofins Medinet,
Inc. (US)

14100 Park
Meadow Drive
Suite 110
Chantilly, VA 20151
Estados Unidos
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