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BUENOS AIRES, 0.6 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001251-11-8, del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PPD Argentina S.A. en
representacion de The Medicines Company, solicita autorizacidén para
efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Un estudio multicéntrico, doble
ciego, aleatorizado, para evaluar la eficacia y seguridad de una dosis
endovenosa (nica de Oritavancin comparada contra Vancomicina endovenosa
para el tratamiento de pacientes con infeccion aguda bacteriana de piel y
tejidos adyacentes (SOLO II)”. Protocolo TMC-ORI-10-02 - Enmienda 1 del
04 de noviembre de 2010.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la
droga necesaria, la documentacién y los materiales y enviar material
biologico a USA.

\k\/ Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para

/.7



DISPOSICION N 6 0 ] 2

2011 - Ao del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™.

Ministerio de Salud
Secrnetania de Politicas,
Regutaciin e Tnstitutos

ANMAT.
el paciente versidon general y especifica para cada centro, han sido aprobados
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 llevard a cabo,
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 261-280 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacion de Medicamentos.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencidn
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 del Decreto N°® 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

0

DISPONE:
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ARTICULO 19.- Autorizase a la firma PPD Argentina S.A. en representacion
de The Medicines Company, a realizar el estudio clinico denominado: “Un
estudio multicéntrico, doble ciego, aleatorizado, para evaluar la eficacia y
seguridad de una dosis endovenosa unica de Oritavancin comparada contra
Vancomicina endovenosa para el tratamiento de pacientes con infeccion
aguda bacteriana de piel y tejidos adyacentes (SOLO II)”. Protocolo TMC-
ORI-10-02 - Enmienda 1 del 04 de noviembre de 2010, que se llevara a cabo
en el centro y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de la
presente Disposicién.
ARTICULO 29.- Apruébanse el modelo de consentimiento informado: Hoja de
Informacién para el Paciente y Formulario de Consentimiento Informado
para la Participacion en un Estudio Clinico Version 2.0 para Argentina con
fecha 25 de noviembre de 2010, obrante a fojas 116-132 y Formulario de
Consentimiento Informado versién centro especifica 2.0.1 para Argentina.
\ Modificado para la Dra. Marisa Del Lujdn Sé&nchez / Hospital Italiano de
Buenos Aires - 03 de mayo de 2011, obrante a fojas 224-240.
ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacion, documentacion y
materiales que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicién, al sdlo

efecto de la investigacion que se autoriza en el Articuio 19 quedando
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prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad establecida por la
Disposicion N° 6677/10.
ARTICULO 49.- 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 intervencion del Servicio de Comercio
Exterior de esta Administracion Nacional.
ARTICULO 59°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan
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 69°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales vy finales
deberan ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto,
para su evaluacién y conclusiones finales por parte de los funcionarios que
serdn designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se haran
pasibles de las sanciones pertinentes que marca [a 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
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entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,
archivese PERMANENTE,

Expediente N© 1-0047-0000-001251-11-8.
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: PPD Argentina S.A. en representacién de The Medicines
Company
2.- TITULO DEL PROTOCOLQ: “Un estudio multicéntrico, doble ciego,
aleatorizado, para evaluar la eficacia y seguridad de una dosis endovenosa
unica de Oritavancin comparada contra Vancomicina endovenosa para el
tratamiento de pacientes con infeccion aguda bacteriana de piel y tejidos
adyacentes (SOLO II)”. Protocolo TMC-ORI-10-02 - Enmienda 1 del 04 de
noviembre de 2010.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y
CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

iinforpdels

et cpt -.ﬂ-} o
Marisa del

Nombre de
investigador
Nombre del centro Hospital Italiano de Buenos Aires

Direccion del centro Gascon 450 (C1181ACH), Ciudad Autonoma de
Buenos Aires, Argentina

Teléfono/Fax +54 11 4959 0393

Correo electronico marisasan@gmail.com

Nombre del CEI Comité de Etica de Protocolos de Investigacién
Direccion del CEI Gascéon 450 (C1181ACH), Ciudad Autdnoma de

Buenos Aires, Argentina.

NO de version y fecha | Formulario de Consentimiento Informado version
del consentimiento centro especifica 2.0.1 para Argentina. Modificado
ara la Dra. Marisa Del Lujan Sanchez / Hospital
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[ [ Italiano de Buenos Aires - 03 de mayo de 2011 |
5.- INGRESO DE MEDICACION:

Drogas Forma Farmacéutica |Concentracion Cantidad
Oritavancina | Frasco ampolia| Difosfato de|630 frasco-
400 mg conteniendo 400 mg|Oritavancina en una/ampollas de

de Difosfato de|concentracién de 400|400 mg cada
Oritavancina como|mg, uno
polvo liofilizado
Vancomicina | Frasco ampolla|Hidrocloruro de|4650 frasco
1g conteniendo 1g de|Vancomicina en una|ampollas de 1
Hidrocloruro de|concentracién de 1 g o|g cada uno
Vancomicina como Placebo, para
polvo liofilizado administracion
endovenosa
Aztreonam |Frasco ampolla|Aztreonam en una| 640 frasco
(Azactam®) [conteniendo 1g de|concentracion de 1 g/lampollas de 1
1g Aztreonam como |50 mL en solucién para|g cada uno
solucidn para infusién |administracion
endovenosa
6.- INGRESO DE DOCUMENTACION:
Detalle Cantidad
Bolsas de infusidn de solucidn de Dextrosa al 5% de|76 unidades
1000mL
Termdmetros electronicos para medicion de temperatura|54 unidades

corporal

Reglas de papel para medicion de lesiones cutdneas (cm /
mm)

760 unidades

Camaras fotograficas digitales

Manuales de laboratorio central

Manuales de laboratorio microbioldgico

Manuales de IVRS

Manuales de farmacia

Guia de CRF

N eI EIE S

7.- INGRESO DE MATERIALES:
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Detalle Cantidad

Kits de laboratorio para|Kit A - Screening, Rescreen, EQT, Day 10, &
coleccion de muestras de|PTE: 266 kits

investigacion clinica: Kit B - Visit Day 1 & 2, ECE, & Days 5-9: 107
kits

Kit U - Unscheduled: 54 kits

Kit PK - Visits Days 1-9, Day 24 &
Unscheduled: 266 kits

Kit V - Visits Days 1-9: 54 Kits

Kits de laboratorio para|Kit A - Muestras aerobias: 107 kits

coleccidon de  muestras |Kit B — Muestras anaerobias: 54 kits
microbioldgicas de |Kit C - Extendidos para coloracion Gram: 80
investigacion clinica. kits.

Kits para test de (32 kits
embarazo en orina

Tiras reactivas parai24 unidades
analisis quimico de orina
(Multistix)

8.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Tipo de Muestra Destino

Muestras bioldgicas refrigeradas y a PPD Central Lab

temperatura ambiente (sangre, plasma, |2 Tesseneer Drive

suero, orina) y muestras congeladas a - |Highland Heights, KY 41076, USA
200C (plasma, suero y orina)

Muestras biologicas a temperatura Eurofins Medinet, Inc.
ambiente para cultivos bacteriologicos 14100 Park Meadow Dr. Suite
(sangre, material de puncion de lesion 110

cutanea) Chantilly, VA 20151

USA
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