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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-1081-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Octubre de 2018

Referencia: 1-0047-0002-000318-18-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000318-18-4, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Abbvie Inc., representado en Argentina por ABBVIE S.A.,
solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: M16-045 estudio de fase 111, doble ciego,
aleatorizado, controlado con placebo para evaluar upadacitinib en sujetos adolescentes y adultos con
dermatitis atopica moderada a severa., Protocolo V 1.0 del 04/05/2018 Carta compromiso V1 12 de julio,
en relacion a: 1.En la seleccion, inicio de tratamiento profilactico para TBC latente.2.Utilizacion de
métodos anticonceptivos y requerimiento de pruebas de embarazo en mujeres en edad fértil, 3.Aclaracién
del Criterio de elegibilidad nro.24; y 4. enrolamiento en Argentina de sujetos mayores de 18 afios en el
estudio. .

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga necesaria, documentacion y enviar
material bioldgico al exterior.

Que tomd intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEI), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, el cual ha aprobado el protocolo, el modelo de consentimiento informado
para el paciente, como asi también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME)
resulta favorable.

Que la Direccién General 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
ANMAT N° 6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préactica
Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

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



Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Abbvie Inc. representado en Argentina por ABBVIE S.A.. a realizar
el estudio clinico denominado: M16-045 estudio de fase Ill, doble ciego, aleatorizado, controlado con
placebo para evaluar upadacitinib en sujetos adolescentes y adultos con dermatitis atpica moderada a
severa., Protocolo V 1.0 del 04/05/2018 Carta compromiso V1 12 de julio, en relacién a: 1.En la seleccion,
inicio de tratamiento profilactico para TBC latente.2.Utilizacion de métodos anticonceptivos vy
requerimiento de pruebas de embarazo en mujeres en edad fértil, 3.Aclaracion del Criterio de elegibilidad
nro.24; y 4. enrolamiento en Argentina de sujetos mayores de 18 afios en el estudio..

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por el articulo 1° se llevara a cabo en el centro, a cargo del
investigador principal y con el/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por el Comité de Etica en
Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEI) y del
consentimiento informado

!\Iomb.re el Paula Carolina Luna

linvestigador

Nombre del . . .

centro Instituto de Neumonologia y Dermatologia

|Direccién del Arenales 2557 1° "A"

centro

Telefono/Fax [4981-8684

Correo . .

clectronico paulacarolinaluna@gmail.com

Nombre del  |Comité Independiente de ética para Ensayos en Farmacologia Clinica -Fundacion de
CEI Estudios Farmacoldgicos y de Medicamentos “Dr. Luis Maria Zieher”
[oreccion del | £ Uriburu 774 - 1 Piso CABA

Formulario de Autorizacion que brinda la Pareja Embarazada para la Divulgacion de
Informacion M16-045 autorizacion para pareja embarazada, FEFyM version 3, 01-Oct-
2018, basada en el lenguaje especifico del estudio version 31-May-2018 y en el modelo de
autorizacion para pareja embarazada para Argentina, version 2, 6-Abr-2018: V 3 (

N° de version 01/10/2018 )

y fecha del

consentimientol ,ysentimiento para Participar en un Estudio de Investigacion para sujetos mayores de 18

afios M16-045 FCI principal del estudio FEFyM versién 4, 05-Oct-2018, basada en el
lenguaje especifico del estudio version 31-May-2018 y en el modelo de FCI principal para
Argentina, version 4, 6-Abr-2018: V 4 ( 05/10/2018 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

Cantidad
Total de

Numero

Principio activo, total

Cantidad

Forma |



concentracion y

|Unidad

administrada

Presentacion

030 mg

- farmacéutica . dosis por [Kits y/o
presentacion por dosis paciente lenvases
e 1 botella contiene 35
|Upadacitinib . .

i Comprimido] ... 15mg o 171 comprimidos de
(ABT-494) 15mg Recubierto m|I|gram0530mg botellas  |upadacitinib (ABT-494)
0 30mg

15mg o 30mg
- 1 botella contiene 35
gbf)lg?l'a-illgz)l%Smg Comprimido miligramoségmg g 167 comprimidos de
recubierto botellas  |upadacitinib (ABT-494)
0 30mg o Placebo placebo
15mg o0 30mg o Placebo
Upadacitinib 1 botella contiene 100

i Comprimido| __.,. 15mg o 207 comprimidos de

(ABT-494) 15mg recubierto rnlllgramOSSOmg botellas  |upadacitinib (ABT-494)

15mg 0 30mg
b) Materiales:
[MATERIALES PARA IMPORTAR
Detalle Importar
Hewlett-Packard HP Pro X2 0
Samsung J5 36
material impreso 1000
Etiqueta de papel "SHIP TO" address 450
Hola Laminada 100
Pruebas de embarazo de orina 1000
[Manual para el investigador 60
[Kits de laboratorio 1400

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en el presente articulo se realiza al sélo 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 ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

[MUESTRAS BIOLOGICAS

'-I\I-/:Egs(tjrz Destino Origen  [Pais
Covance Central Laboratory Services, Inc. 8211 SciCor Dr. Indianapolis IN . _|Estados
Plasma 46214-2985 Estados Unidoz P ArgentmaUnidos
Sangre Covance Central Labora_tory Services, Inc. 8211 SciCor Dr. Indianapolis IN Argentina Estf'idos
entera 46214-2985 Estados Unidos Unidos
Suero Covance Central Labora_tory Services, Inc. 8211 SciCor Dr. Indianapolis IN Argentina Estgdos
46214-2985 Estados Unidos Unidos
Orina Covance Central Labora_tory Services, Inc. 8211 SciCor Dr. Indianapolis IN Argentina Estgdos
46214-2985 Estados Unidos Unidos

A los fines establecidos en el presente articulo deberd recabar el solicitante la previa intervencion del
Servicio de Comercio Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- 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 6°.- 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 pasibles de las sanciones pertinentes
que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccion C, Anexo de la
Disposicion ANMAT N° 6677/10, la firma ABBVIE S.A.., quien conducird el ensayo clinico en la
Republica Argentina, quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que
corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las
mencionadas responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion
de las funciones que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8.- Establécese la obligatoriedad por parte del Patrocinador y el Investigador Principal de lo
contenido en la Carta compromiso V1 12 de julio, donde Abbvie S.A. en representacion de AbbVie Inc.
asume el siguiente compromiso en relacion al estudio de la referencia: 1.En la seleccidn, inicio de
tratamiento profilactico para TBC latente al menos 4 semanas antes de la administracion del medicamento
del estudio; 2.Utilizacion de métodos anticonceptivos y requerimiento y resultados aceptables de pruebas de
embarazo al inicio y durante el estudio en las mujeres en edad fértil; 3.Aclaracion del Criterio de
elegibilidad nro.24; y 4. enrolamiento en Argentina de sujetos mayores de 18 afios en el estudio, con
aclaraciones respecto de querer incluir en el futuro sujetos entre los 12 afios y los 17 afios de edad.

ARTICULO 9.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000318-18-4.
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