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Disposicion
NUmero: DI-2023-9960-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Noviembre de 2023

Referencia: 1-0047-0002-000316-18-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000316-18-7, del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma WORLDWIDE CLINICAL TRIALS S.R.L. representante de ACADIA
Pharmaceuticals, Inc, solicita autorizacion para realizar un estudio de farmacologia clinica en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 6677/10, denominado: Estudio aleatorizado, multicéntrico, doble ciego, controlado con
placebo y de fase I11b para evaluar la seguridad del tratamiento con pimavanserina en pacientes adultos y ancianos
gue padecen sintomas neuropsi quiétricos asociados con enfermedad neurodegenerativa, Protocolo ACP-103-046 V
Enmienda 4 del 01/05/2018 _.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos (DERM) evalud la documentacion e informacion
presentadas, efectuado un informe técnico por el cua le otorgé a patrocinador un plazo de 15 (quince) dias habiles
administrativos para modificar su solicitud de acuerdo con las siguientes objeciones: Que el informe técnico del
protocolo presentado que concluye que existiendo opciones de tratamiento aprobadas para esta sintomatologia
asociada a la Enfermedad de Alzheimer y otras de reconocida utilizacion en la préctica psiquiatrica para las otras
patol ogias en estudio no es aceptable el riesgo de mantener a un grupo de pacientes 8 semanas con placebo afin de
corroborar la eficacia de la droga en estudio, en especial por la afectacion en la calidad de vida que presentan estos
pacientes.Que el protocolo contempla la participacion de pacientes que no estarian en condiciones de “comprender
y otorgar el consentimiento informado” (péagina 37 del protocolo) especialmente para los pacientes con valores
cercanos a los 10 puntos (<10 coincide con un grado demencia grave), en la prueba del estado Mini-Mental
(pacientes con demencia grave), dado que por e criterio de inclusién 5 podran incluirse pacientes con un resultado
en la prueba del estado Minimental > o igual a 6. Estos pacientes no se los considera competentes como para
otorgar los consentimientos informados por si mismos..

Que asimismo se le notificd que en el caso de discrepancia con dichas objeciones, podré efectuar argumentaciones'y
presentar |0s documentos que estime pertinentes en apoyo de su solicitud



Que habiendo transcurrido el plazo sefidlado sin que el solicitante haya modificado la solicitud o presentado
argumentaciones, la DERM aconsegja denegar el tramite en los términos del articulo 9° de la Disposicion ANMAT
N° 4008/17.

Que la Seccion A (Generalidades), punto 3.2 del Anexo de la Disposicion ANMAT 6677/10, establece que “...La
Direccion de Evaluacion de Medicamentos -DEM- (hoy Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
—-DERM) de esta Administracion tendra las siguientes funciones y facultades en relacion a la autorizacion y
fiscalizacion de los estudios de farmacologia clinica en el ambito de su competencia: (a) evaluar € protocolo y la
informacion del estudio y emitir un informe técnico, con el fin de recomendar a Director Naciona de esta
Administracion su autorizacion, objecién o rechazo”.

Que asimismo €l articulo 9° de la Disposicion ANMAT N° 4008/17 establece que transcurrido el plazo de 15
(quince) dias habiles administrativos otorgados a solicitante para que responda las objeciones planteadas, sin que
“...hayamodificado la solicitud o presentado argumentaciones, ésta sera denegada sin mas tramite

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos y la Direccidon de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actliaen virtud de | as facultades conferidas por €l Decreto N°© 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Deniégase a la firma WORLDWIDE CLINICAL TRIALS S.R.L., representante de la firma
ACADIA Pharmaceuticals, Inc, la solicitud de aprobacion del estudio de farmacologia clinica denominado:Estudio
aleatorizado, multicéntrico, doble ciego, controlado con placebo y de fase Illb para evaluar la seguridad del
tratamiento con pimavanserina en pacientes adultos y ancianos que padecen sintomas neuropsiquiatricos asociados
con enfermedad neurodegenerativa, Protocolo ACP-103-046 VV Enmienda 4 del 01/05/2018.

ARTICULO 2°.- Notifiquese a la firma WORLDWIDE CLINICAL TRIALS S.R.L. representante de la firma
ACADIA Pharmaceuticals, Inc, que podra interponer recurso de reconsideracion y/o azada, en el término de diez
(10) y/o quince (15) dias, respectivamente, contados a partir del dia siguiente a de la notificacion de la presente
disposicién, de acuerdo con lo previsto en los articulos 84 y 94 del Decreto N° 1759/72 (t.0. 1991), reglamentario de
laLey N°19.549.

ARTICULO 3°.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicién. Cumplido,
archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000316-18-7.
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