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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-023284-10-7 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INC Research
Argentina S.A. en representacion de BIAL - Portela & Ca, S.A., solicita
autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Eficacia vy
seguridad del acetato de eslicarbazepina (BIA 2-093) como monoterapia para
pacientes de reciente diagnostico con crisis convulsivas de Inicio parcial:
Estudio clinico multicéntrico, doble-ciego, randomizado, controlade con
tratamiento activo, de grupos paralelos”. Protocolo BIA-2093-311 versién 3.0
de fecha 10 de agosto de 2010.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la
medicacion, materiales y documentacion.

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

@Yﬁde la presente Disposicion.
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Que asimismo el presente protocolo de investigacion 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 268 a 287 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacion de Medicamentos.

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion
de su competencia.

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

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y N° 425/10.

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

DISPONE:

%ARTICULO 19.- Autorizase a la firma INC Research Argentina S.A. en

representacion de BIAL - Portela & Ca, S.A. a realizar el estudio clinico
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denominado: “Eficacia y seguridad del acetato de eslicarbazepina (BIA 2-
093) como monoterapia para pacientes de reciente diagnostico con crisis
convulsivas de inicio parcial: Estudio clinico multicéntrico, doble-ciego,
randomizado, controlado con tratamiento activo, de grupos paralelos”.
Protocolo BIA-2093-311 version 3.0 de fecha 10 de agosto de 2010, que
obra a fojas 14 a 61, que se llevara a cabo en el centro y a cargo del
investigador que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion,
ARTICULO 29.- Apruébanse los modelos de Consentimiento Informado del
sujeto version 5.0 de fecha 11 de marzo de 2011, especifica para Argentina
que obra a fojas 296 a 312; y de Consentimiento Informado del sujeto para
la prueba de ADN, version por pais especifica para Argentina V 4.0 de fecha
11 de marzo de 2011,

ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion, documentacion y
materiales que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion, al sélo
efecto de la investigaciéon que se autoriza en el Articulo 1° quedando
prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad establecida por la
Disposicidon N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberdn ser elevados a la administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto,
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para su ev_aluacién 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 vy la
Disposicidén N° 6677/10.

ARTICULO 5°.- 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 Disposicidn. Cumplido,
archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-0047-0000-023284-10-7.
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: INC Research Argentina S.A. en representacion de BIAL
- Portela & Ca, S.A.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Eficacia y seguridad del acetato de
eslicarbazepina (BIA 2-093) como monoterapia para pacientes de reciente
diagnosticc con crisis convulsivas de inicio parcial: Estudio clinico
multicéntrico, doble-ciego, randomizado, controlado con tratamiento activo,
de grupos paralelos”. Protocolo BIA-2093-311 versidon 3.0 de fecha 10 de
agosto de 2010, que obra a fojas 14 a 61.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 1II.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informatis

Nombre del Dr Wa ter Horacio Si va

investigador

Nombre del centro Instituto Argentino de Investigacion Neuroldgica

Direccidn del centro Uruguay 840. Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Teléfono/Fax 4816-2043/45 / Fax: 4816-2043

Correo electrénico whsilva@gmail.com

Nombre del CEI Comité Independiente de Etica en Investigacién
Biomédica de la Fundacion Neuroldgica de Buenos
Aires

Direccién del CEI Uruguay 840. Ciudad Autonoma de Buenos Aires

No de version y fecha | Consentimiento Informado de! sujeto Versién 5.0

del consentimiento del 11-Mar-2011, especifica para Argentina
Consentimiento Informado del sujeto para la prueba
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de ADN, versidn por pais especifica para Argentina
V 4.0 fechada el 11-Mar-2011.

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

concentracion, cantidad):

liberacion controlada 100,
200 y 400mg

Drogas Forma Principio activoy Cantidad
Farmacéutica concentracion
ESL Capsulas Acetato de Eslicarbazepina | 60000 caps.
400 y 800 mg
Placebo de ESL Capsulas Celulosa micro-cristalina 60000 caps.
/ CBZ-CR
CBZ-CR Capsulas Carbamazepina de 60000 caps.

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Diarios Electronicos - thinkDiary (iPhone 3Gs): 120

Accesorios para Diarios Electronicos (thinkDiary ~ iPhone 3Gs): 120

7.- INGRESO DE DOCUMENTACION:

Manual de Diarios Electrénicos (thinkDiary - iPhone 3Gs): 120

Argentina: 1800

Escalas visuales y andlogas de Bond y Lader, version especifica para

Cuestionario de calidad de vida (QOLIE-31): 2000
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