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COMUNICADO

OCURRENCIA DE EFECTOS ADVERSOS GRAVES, DIO LUGAR A LA INTERRUPCION PREMATURA
DE UN ENSAYO CLINICO EN FRANCIA

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA'Y
DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD DANDOLE SEGUIMIENTO A LA INFORMACION DE
SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE

INFORMACION:

El 14 de enero de 2016, la Agencia Nacional Francesa de Seguridad de Medicamentos y Productos para la
Salud Humana (ANSM), fue informada de los eventos adversos graves observados en voluntarios sanos
que participaron en un estudio clinico. Estos hechos llevaron a la hospitalizacion de seis voluntarios, entre
ellos uno que esta con muerte cerebral y en cuidados intensivos. Esta es una situacion excepcional. La fase
| del estudio clinico, realizado por la empresa BIOTRIAL en nombre del laboratorio BIAL, fue suspendido

inmediatamente.

El estudio clinico fue autorizado por la ANSM el 26 de junio de 2015 y aprobado el 3 de julio de 2015 por el
Comité de Etica (Comité de Proteccion de Personas). El estudio se llevé a cabo exclusivamente en el
centro clinico BIOTRIAL, ubicado en Rennes. La molécula en estudio, con potenciales propiedades
analgésicas, actua sobre un neurotransmisor endégeno. El ensayo consistid en dos fases iniciales durante
las cuales no se reportaron eventos adversos graves. La tercera fase fue destinada para la administracion
de dosis multiples. La aparicion de acontecimientos adversos graves tuvo lugar después que a seis
voluntarios se les administré la dosis mas alta probada.
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