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ESTAPOS UNIDOS MEXICANOS
COMESION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

“Afio del Centenaric de fa Promulgacién de fa Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos™.

Eyentrepeneur Corporativo, S.A. de C.V. -
Torcuato Tasso No. 245 2°piso, Col. Polanco V Seccidn
Del, Miguel Hidalgo, C.P. 11560, Ciudad de México.

173300410A0035/2017
_ Ciudad de Méexico, a. 10 de julio de 2017.
En respuesta a fa solicitud con ndmero de ingreso 173300410A0035 de fecha 23 de junio de 2017, recibida en el Centro integrat de
Servicios (CIS), se extiende 1a siguiente notificacion con fundamento en los articulos 4° parrafo tercero, 8°, 14° y 16° de la
Constijucién Politica de Jos Estados Unidos Mexicanos; 17°, 38° fracciones XV, XXI y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracion
Pablica Federal; 1°, 2°, 3°, 15°, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1°, 3° fracciones |, XXII y XXV, 4 fraccidn I, 13°
Apartado A fraccianes X y X, 17° bis fraccién IV, 102°, 194° (ltimo parrafo, 194° bis, 204°, 262°, 315°% 316°, 317°, 317° bis; 317° bis
1, 318° y 319° del Titulo Décimo Cuarto, 368° y 371° de la Ley General de Salud; 1°, 2° inciso C fraccion X y 36° del Reglamento
Intericr de fa Secrataria de Salud; 1°, 2°, 3°, 4°, 5°, 6°, 7°, 13°, 14°, 16°, 29°, 22°, 62°, 64°, 67°, 73°, 98° y 116" fraccion VI del
Reglamento de Ja Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud; 1°, 155°,156° y 184° del Reglamento de Insumos
para la Salud; 1,3 fracciones 1 inciso b, VI, VIl y XII, 4* fraccion |l inciso ¢ y 14° fraccion | del Reglamento de la Comisidn Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, asi como de los articulos 7°, 8%, 8°, 10° y 11° del Acuerdo por el que se dan a conceer los
tramites y servicios, asi como los Formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en ef Registro Federal de Trémites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria,
publicado en el Diario Oficial el dia 01 de Julio de 2013.

Se auteriza la conduccién del protocolo de investigacion:

Titulo “Evaluacion de Formulaciones Oftdlmicas a base de Acetonido de Triamcinolona al 0.1 - 0.2%"
No, de protocolo  CRMQ-2015-05-T-02
Patrocinador Centro de Retina Médica y Quirtrgica, S.C.

Centro(s) de investigacién pariicipante(s):

Centro de Retina Médica y Quirlrgica, S.C.

Direccion: Blvd. Puerta de Hierro 5150, Int, 202-A, Plaza corporatwa Zapopan C.P. 45116, Zapopan, Jalisco.

Institucian para la atencién de urgencias médicas: Hospital de Especialidades Puerta de Hierro, S.A. de C.V.

Direccion: Empresarios 150, Fraccionamiento Puerta de Hierro, C.P. 45116, Zapopen, Jalisco.

Investigador principal: Dr. Arture Santos Garcia.

Comité de Etica en Investigacion (CEl):  Gentro Hospitalario Vicor, S.A. de C.V. CHG Hospitales.
Direccion: Nebulosa No. 2956, Jardines del Bosque, C.P. 44520 Guadalajara, Jalisco.
Dictamen avalado por: Dr. Dante Daniel Hernandez Colin, Presidenta del Comité.
Fecha de aprobacion: 13 de Diciembre de 2016.

Comité de Investigacion (Cl): instituto Jalisciense de Investigacion Clinica S.A: de C.V.
Direccion: Penitenciaria No. 20 Col. Centro CP 44100 Guadalajara, Jalisco.
Dictamen avalado por: Dr. Ricardo Osvaido Jauregui Franco, Presidente del Comite.
Fecha de aprobacion: 03 de junio de 2016.

Documento(s) aprobado(s) para ef (los) centro(s) arriba citado(s), de acuerdo al dictamen del Comité Evaluador:

1. - Protocolo de Investigacion CRMG-2015-05-T-02, version 2.1 de facha 03 de Febrero de 2016.
2. Consentimienio Informado versidn 2.2 de fecha 05 de Diciembre de 2016,
3. Manual det Investigador version 2.1 de fecha 03 de Febrero de 2016.

Objetivo principal:  Evaluar la eficacia y seguridad de una formulacion a base de Acetonido de Triamcinolona al 0.2% en
comparacion con una formulacién comercialmente disponible de Acetdnido de Triamcinolona al 0.1%
{Softram, Laboratorios Grin, S.A. de C.V.}, en pacientes con inflamacion del segmento posterior del ojo.
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“Afto def Centenario de fa Promulgacién de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos”.

Eyentrepeneur Corporativo, 3.A. de C.V.
Torguato Tasso No. 245 2°piso, Col, Polanco V Seccién
Del. Migue! Hidalgo, C.P. 11560, Ciudad de México.

173300410A0035/2017
Ciudad de México, a. 10 de jufio de 2017.

Diseiio del estudio:  Este es un estudio clinico experimental, Fase I-a, prospectivo, aleatorizado, cegado, comparativo, dg 2 _
diferentes grupos de estudio: Grupo 1 Acetonido de Triamcinolona al 0.1 %. Grupo 2: Acefonido de
Triamcinolona al 0.2 %, el estudio esta disefiado para-demostrar la seguridad de una formulacion a base de
Acetonido de Triamcinolona al 0.2 % y la eficacia de esta misma en comparacion con la formula
comercialmente disponible en México a base de Aceldnido de Triamcinolona al 0.1 % Ambos por via topica
Oftélmica, Ambos sexos, Edad entre 18 2 50 afios.

. For’ma' Via de Intervalo de administracién | Duracion del
Grupo (s} de tratamiento Farmacéutica y . . . .
” administracién y dosis tratamiento
concentracion
oy Acetonido de ' -
o g .
Triamcinolona at 0.1 % Solucién Oftalmica - o 1 gotz? 4 veces.a‘l _dla durante ‘
{0pica oftalmica el periodo de vigilia, ambos 90 dias
a1 Acetdnido de 0jos
“Triameinolona al 0.1 %"
Tamario de muestra: 56 sujetos, divididos en 2 grupos {28 sujetos (20 ojos} expuestos por grupo].

Pruebas o procedimientos:

Agudeza visual corregida ETDRS {ambos ojos), Sensibilidad al confraste {ambaos ojos), Tonometria (ambos cjos), Presién intraocular,
Biomicroscopia con Lampara de Hendidura incluyende Tincidn Corneal y Conjuntival con Fluoresceina y Rosa de Benjala

Fotografia de Fondo de Ojo, Tomografia de dptica Coherente de retina, Angiografia del fondo de cjo con Fluoresceina, Prueba de
Embaraza

Las muesiras biclogicas obtenidas no seran utiizadas para lineas celulares permanentes ni inmoriales.

Los listados de insumos que integran fa solicitud de autorizacién solo se consideran de conocimiento y no de autorizacion.

Se reitera el compromiso de enviar los reportes de sospechas de eventos y reacciones adversas al Centro Nacional de
Farmacovigilancia,

Deberd nofificar a esta Comisidn. de Autorizacién Sanifaria la conclusidn del estudio, anexande los datos scbresalientes y
conclusiones.

Debera registrar la informacion complementaria de su investigacion a través del portal del Registro Nacional de Ensayes Clinicos
(RNEC) en la seccion de “protocolos de investigacion en seres humanos" disponible en la pagina web de COFEPRIS, en un plazo no
mayar a § dias habiles a pariir de |a recepcion def presente.

Para efectos de validez de la autdrizaci()ﬂ, si se sefiala “D.F." 0 “Distrito Federal”, debera entenderse como "Ciudad de México”.

SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION
COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA
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