CIRCULAR EXTERNA
SMPB-600-216-11

DE: SUBDIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

PARA: INSTITUCIONES QUE DESARROLLAN INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS EN SERES HUMANOS

ASUNTO: SUSPENSION DEL ESTUDIO ALTITUDE Y DEMAS ESTUDIOS
RELACIONADOS CON LA MOLECULA ALISKIRENO

FECHA: DICIEMBRE 21 DE 2011

De acuerdo con la informacién enviada por Novartis de Colombia S.A. con relacion al estudio
CSPP100E2337 - ALTITUDE "Un estudio doble ciego, aleatorizado, controlade con placebo,
de grupos paralelos, para determinar si en pacientes con diabetes tipo Il con alto riesgo de
eventos cardiovasculares y renales, el aliskiren reduce la morbilidad y mortalidad
cardiovascular y renal en comparacion con el tratamiento convencional”. El estudio fue
sometide por el patrocinador a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisién Revisora mediante radicado 7029739 del 10 de julio de 2007 y
aceptado en Acta 32 del 27 de septiembre de 2007 numeral 2.9.67.

La molécula Aliskireno en el estudio en mencion se asocia a un mayor riesgo de accidente
cerebrovascular (ictus) no mortal, complicaciones renales, hiperpotasemia e hipotension
arterial en pacientes con diabetes tipo 2 y disfuncién renal que corren un elevado riesgo de
padecer trastornos cardiovasculares y renales. Adicionalmente se evidencié que los
pacientes no han tenido beneficio alguno y por el contrario se han identificado posibles
problemas de seguridad en estos pacientes de riesgo elevado, como los ya mencionados.

De acuerdo con lo anterior, se informa a los Centros de investigacion y a los Comités de
Etica en Investigacion relacionados a continuacion gue deben suspender de forma inmediata
el estudio CSPP100E2337 — ALTITUDE, tomando |las medidas pertinentes que garanticen la
seguridad de los pacientes participantes en el estudio y se envie al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA — Grupo de Buenas Practicas Clinicas, un
informe completo sobre el cierre del estudio y el estado actual del mismo en cada uno de las
instituciones donde se esta desarrollando el estudio; asi mismo el pronunciamiento
correspondiente de los Comités de Etica en Investigacion que evaluan y hacen seguimiento
al protocolo.

Adicionalmente, el INVIMA solicita al patrocinador que los estudios en donde se encuentre
involucrada la molécula Aliskireno, se deben suspender hasta tanto se cuente con mayf
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informacion de seguridad de la molécula y se garantice la integridad y bienestar de los
sujetos participantes en {os estudios clinicos.

Instituciones:

1. Asociacion Colombiana de Diabetes
investigador Principal: Dr. Atvaro Triana
Comite de Etica de Investigaciones Clinicas

2. Fundacion Cardio Infantit Instituto de Cardiologia
Investigador Principal: Dr. Camilo Franco
Comité de Etica en Investigacion Clinica

3. Fundacién Santa Fe de Bogota
Investigador Principal: Dr. Arturo Orduz
Comité Corporativo de Etica en Investigacion

4. Fundacién Valle del Lili
Investigador Principal: Dra. Luz Angela Casas
Comité de Etica e Investigacion Biomeédica

5. IPS Rodrigo Botero S.A.S.
Investigador Principal: Dr. Rodrigo Botero
Comité de Estudios Clinicos Clinica Medellin

6. Promotora Médica Las Américas S A
Investigador Principal: Dr. Carlos Jaramillo
Comité de Etica en Investigacion de Clinica Las Américas

7. Institute de investigacién Endocrinologia y Prevencidn Metabolica — Endocare Ltda.
Investigador Principal: Dr. Erick Hernandez
Comité de Etica en Investigacion Universidad del Rosario

8. Centro Médico Avanzar
Investigador Principal: Dra. Diana Blanco
Comité Independiente de Etica en Investigacion Hospital Militar Centrat

Cordialmente,

¥

FRANCISCO GONZALEZ BAENA
Subdirector de Medicamentos y Productos Biolégicos
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