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Introduccion

El area de Ensayos Clinicos (EC) de la Direccion de
Evaluacion y Registro de Medicamentos (DERM) de
la ANMAT evalua los EC comprendidos en la
Disposicion 6677/10. A fin de optimizar los tiempos
de autorizacion, se implementaron desde el ano
2017 cambios operativos basados en la Disposicion
4008/17 y se cred una nueva plataforma virtual. En
este trabajo se analizan los EC presentados a DERM
en el periodo Junio 2017- Junio 2019, posteriores a
la implementacidon de dichas herramientas.

Objetivos

Analizar en el periodo considerado los estudios
presentados, fases en investigacion, poblacion
vulnerable incluida, areas terapéuticas (AT), origen
del producto en investigacion (Pl) y dias habiles (DH)
de evaluacion.

Materiales y Métodos

Estudio descriptivo que incluyd todos los Ensayos
Clinicos ingresados en la plataforma virtual entre
Junio 2017 vy Junio 2019. Se analizaron numero de
estudios ingresados, aprobados o no, fases de
investigacion, poblacion en estudio (vulnerable vs.
no vulnerable), area terapéutica por grupo de
enfermedades de acuerdo a la Clasificacion
Internacional de Enfermedades CIE 10 de la OMS,
origen del Producto en Investigacion (biologico vs.
sintético) y dias habiles de evaluacion total y en los
distintos semestres. Se describieron las variables
cualitativas en frecuencias, porcentajes e IC95% v las
cuantitativas en media, desvio estandar, mediana y
percentilos (pc). El analisis se realizd en SPSS 11.

Resultados

El total de EC ingresados fue de 327 con 269
aprobados (82%), los no aprobados fueron 20 (6%) y
en evaluacion 38 (12%).

El 75 % de los EC fueron de fase Il (Grafico 1).
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Conclusiones:

Un 81,96% de los EC incluyo poblaciébn no
vulnerable (Grafico 2).

El producto en investigacion en el 44,95% de los
ensayos presentados fue de origen bioldgico y el
55,05% fue de origen sintético (Grafico 3).

El AT predominante fue Neoplasias con 79 EC
(24.15%), seguido de Enfermedades Respiratorias
con 38 (11.62%)(Grafico 4).

El tiempo promedio de evaluacion de los estudios
aprobados en DH (hasta generar disposicion) fue de
58 (DE 27), mediana 52 (pc25:38, pc75: 72) con una
tendencia descendente a lo largo de los semestres
analizados (Grafico 5).
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GRAFICO 4: AREA TERAPEUTICA*
Neoplasias Periodo Jun 2017- Jun 2019
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GRAFICO 5: DIAS HABILES DE EVALUACION
Periodo Jun 2017-Jun 2019
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La mayoria de los EC que ingresaron a la DERM en el periodo analizado fueron aprobados. Las neoplasias
resultaron ser las enfermedades mas investigadas, existiendo una distribucién mas pareja al comparar el resto
de las patologias en estudio. Se observo un predominio de los Pl sintéticos en comparacion con los de origen
biologico. No obstante, los estudios realizados con Pl biolégicos representaron un numero significativo en la
muestra de estudio, lo que concuerda con reportes publicados a nivel mundial.

A partir de la implementacion de la Disposicion ANMAT 4008/17 y la nueva plataforma virtual, se observd una
tendencia descendente de los tiempos regulatorios. Esto permite un cumplimiento de los principios de
eficiencia y predictibilidad, generando un impacto positivo en el proceso de evaluacion de EC.
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