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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5173-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Junio de 2022

Referencia: EX-2020-74412095-APN-INAME#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2020-74412095-APN-INAME#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A., solicita autorizacion para efectuar € Estudio Clinico de
Bioequivalencia denominado “Estudio de Bioequivalencia de Edoxaban en voluntarios sanos, luego de
administrar una dosis unica de 60 mg del producto Test Bexaban 60 mg comprimidos recubiertos de Gador S.A.,
con respecto a producto de referencia Lixiana® 60 mg comprimidos recubiertos de Daiichi Sankyo”, Protocolo
PRO-BEQ -EDX-001-V.03 CONFIDENCIAL Mayo 2021.

Que estando el estudio de Biodisponibilidad comprendido dentro de la metodologia de la investigacion en
farmacologia clinica, debe cumplir con las Buenas Précticas de Investigacion Clinica de acuerdo a lo establecido
en laDisposicion ANMAT N° 6677/10.

Que € producto en estudio es BEXABAN, 60 mg de EDOXABAN Comprimidos Recubiertos, de GADOR SA.,
gue se encuentra registrado bajo el Certificado N° 59.528, cuya formula cualicuantitativa es la siguiente: Principio
Activo: Edoxabantosilatomonohidrato 80,82mg Excipientes: Hidroxipropilcelulosa 12,200 mg Manitol 197,580
mg Almidon pregelatinizado 84,000 mg Crospovidona 21,400 mg Estearato de magnesio vegetal 4, 000 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 3 cP2,265 mg Hidroxipropilmetilcelulosa 6 cP 2,265 mg Dioxido de titanio 2,369 mg
Polisorbato 800,076 mg Polietilenglicol 400,606 mg Hierro Oxido Amarillo 0,400 mg Opaglos GS-2-0700.

Que usara como producto de referencia Lixiana®, Comprimidos Recubiertos, conteniendo 60 mg de Edoxaban
del laboratorio DAIICHI SANKY O EUROPE GMBH, LUITPOLDSTRASSE 1, PFAFFENHOFEN, BAYERN,
85276, ALEMANIA.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para € voluntario han sido aprobados por el Comité
de Etica en Investigacion CEIID y por el Comité Independiente de Etica en Investigacion Entre Rios (CIEIER),



adjuntandose la carta compromiso del profesional responsable del centro propuesto, juntamente con sus
antecedentes profesionales.

Que por 1F-2021-23232861-APN-DERM#ANMAT de fecha 16 de marzo de 2021, se comunica que €l proceso de
evaluacion de los ensayos clinicos de bioequivalencia debera finalizar con la confeccién por parte de la DERM
del correspondiente informe técnico y del proyecto de disposicion.

Que obra e informe técnico del Servicio de Farmacocinética y Bioexenciones del Departamento de
Farmacocinética, Farmacodinamia y Toxicologia de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo del
INAME.

Que obra el informe técnico favorable del Departamento de Ensayos Clinicos, Servicio de Bioequivaencia dela
Direccion de Evaluacion y Registro de M edicamentos de esta Administracion Nacional.

Que ¢ Centro Bioanalitico UNIDAD DE INVESTIGACION CLINICA DE DOMINGUEZ LAB, sito en Martin
Moussy 41, Parana, Entre Rios, debera comunicar cuando reciba las muestras para su andlisis. La fecha de
recepcion debe comunicarse con 15 (quince) dias de antelacion mediante nota a dicho Departamento.

Que €l Instituto Nacional de Medicamentosy la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°: Autorizase alafirma GADOR S.A. aredizar €l Estudio Clinico de Bioequivalencia denominado
“Estudio de Bioequivalencia de Edoxaban en voluntarios sanos, luego de administrar una dosis Unica de 60 mg
del producto Test Bexaban 60 mg comprimidos recubiertos de Gador S.A., con respecto a producto de referencia
Lixiana® 60 mg comprimidos recubiertos de Daiichi Sankyo”, Protocolo PRO-BEQ-EDX-001-V.03
CONFIDENCIAL Mayo 2021.

ARTICULO 2°: Apruébase e modelo de consentimiento informado para el voluntario FCI-PRO-EDX-001-V.04,
Version: 04, Fecha: 21-07-2021.

ARTICULO 3% El presente estudio corresponde a la Fase IV de Investigacion de Farmacologia Clinica, € cual
serd llevado a cabo en @ centro denominado UNIDAD DE INVESTIGACION CLINICA DE DOMINGUEZ
LAB, sito en Martin de Moussy 41, Parand, Entre Rios, representado por €l director del Centro, Dr. Dominguez,
Mario Ceésar, Biog. Mat 633, Farm. Mat. 545.

ARTICULO 4°: Notifiquese a interesado que e informe final deberd ser elevado a la ANMAT, para
cumplimentar lo establecido en las Disposiciones ANMAT Nros. 6677/10, 5040/06, 1746/07 y 3289/19. Dicho



infforme deberd agregarse a presente expediente via TAD segin Decreto N° 1063/2016 que aprobd la
implementacion de la Plataforma de Tramites a Distancia (TAD) del Sistema de Gestién Documental Electronica
(GDE).

ARTICULO 5°: Registrese. Girese ala Direccion de Gestidn de Informacion Técnica a sus efectos. Notifiquese al
interesado y hégase entrega de la presente Disposicion. Cumplido, resérvense las actuaciones en la Direccion de
Evaluacion y Registro de Medicamentos hasta tanto se presente el informe final del Ensayo Clinico aprobado por
la presente Disposicion.
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