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DISPOSICION N
BUENOS AIRES, 06 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004713-11-3 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica, v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS
ARGENTINA S.A., solicfta autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico
denominado: "“Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo,
dirigido por eventos, de canakinumab administrado por via subcutanea cada
3 meses en la prevencidon de eventos cardiovasculares recurrentes en
pacientes estables luego de un infarto de miocardio con hsCRP elevada”.

- Protocolo CACZ885M2301 versidén 03 de fecha 03 de marzo de 2011 Espafioi:
versiéon TRAD-ARG-CAS-1.00 y sub-estudio de biomarcadores.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la
medicaclén y materiales.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para
el paciente han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I

de la presente Disposicioén.
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Que asimismo el presente protocolo de investigacién clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevard a cabo,
adjuntandose la nota de compromiso del investigador y su equipo en el
centro propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 627 a 656 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacion de Medicamentos.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién
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 Préctica Clinica para Estudios de Farmacoiogia Clinica.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. a realizar el

estudio clinico denominado: “Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado
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con placebo, dirigido por eventos, de canakinumab administrado por via
subcutdnea cada 3 meses en la prevencion de eventos cardiovasculares
recurrentes en pacientes estables luego de un infarto de miocardio con
hsCRP elevada”. Protocolo CACZ885M2301 versidn 03 de fecha 03 de marzo
de 2011 Espaifiol: version TRAD-ARG-CAS-1.00, que obra a fojas 357 a 479,
y sub-estudio de biomarcadores que obra a fojas 424 a 425, que se lievard a
cabo en el centro y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de
la presente Disposicion.

ARTICULO 29°.- Apruébanse los modelos de Informacién para el participante
General Version ARG-CAS-2.01, Fecha: 06-May-2011 que obra a fojas 534 a
554; General Pre-seleccidn Versién ARG-CAS-1.01, Fecha: 06-May-2011 que
obra a fojas 524 a 531; General “Sub-Estudio
Farmacogenético/farmacogendmico” Version ARG-CAS-2.01, Fecha: 06-May-
2011, que obra a fojas 557 a 566.

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacion y materiales que se
detallan en el Anexo I de la presente Disposicion, al sdlo efecto de la
investigacion que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro
destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicién NO©
6677/10.

ARTICULO 49.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
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deberdn ser elevados a la administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto,
para su evaluacidn y conclusiones finales por parte de [os funcionarios que
seran designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se hardn
pasibles de las sanciones pertinentes gue marca la Ley N° 16.463 vy la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 509.- 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°© 1-47-0000-004713-11-3. /‘AM‘W{"“’
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: NOVARTIS ARGENTINA S.A.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado
con placebo, dirigido por eventos, de canakinumab administrado por via
subcutdnea cada 3 meses en la prevencidn de eventos cardiovasculares
recurrentes en pacientes estables luego de un infarto de miocardio con
hsCRP elevada”. Protocolo CACZ885M2301 versidén 03 de fecha 03 de marzo
de 2011 Espaiiol: versién TRAD-ARG-CAS-1.00, que obra a fojas 357 a 479,
y sub-estudio de biomarcadores que obra a fojas 424 a 425.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.

4,- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

2 E'E:Pﬂ“";iﬂgii-:‘.‘%& G _m*‘l@ﬁ'tﬂwu T
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Nombre del mvestfgador Glenny, Jorge A,

Nombre del centro Centro Médico Viamonte

Direccién del centro Av, Cérdoba 2019 1° Piso - CABA

Teléfono/Fax 4963-5649

Correo electronico centromedicoviamonte@hotmail.com

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

Direccion del CEI Uriburu 774 - 1° Piso - CABA

5.- INGRESO DE MEDICACION (Droga, forma farmacéutica, principio activo y

concentracién, cantidad):
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Drogas Cantidad Forma Farmacéutica | Ppio. activo y
concentracion
Placebo de 19.000 jeringas Solucién para Placebo.-
“Canakinumab-| prellenadas de 1 inyeccién.-
ACZB885" .- ml.-
Canakinumab- | 19.000 jeringas Solucién para 150 mg de
ACZ885.- prellenadas de 1 inyeccién.- ACZ885/jeringa
ml.- prellenada.-

6.- INGRESO DE MATERIALES:
v 500 packs de papel para ECG.-
v 5.250 electrodos para ECG.-
v 75 electrocardiografos.-
v 75 hsCRP device (dispositivo para medir Prot. C Reactiva).-
v 7.500 Kits de reactivos para test de Quantiferon.-
Expediente N° 1-47-0000-004713-11-3.
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