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άBiogenéricosέ



Analítica Estudos
pre-clínicos

EnsaiosClínicos

Biosimilaridade

As diferenças estruturais identificadas (e não identificadas) podem ter um

impacto sobre a segurança e eficácia clínica.

Isto não se pode prever sem submeter o produto a ensaios clínicos

Importantes Limitações

Se se consegue uma caracterização parcial



Não-equivalente

Equivalente
Intervalo de confiança de 95%
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O Exercícioda Biossimilaridade

Não Define Intercambialidade





Conclusões: Múltiplas mudanças em um mundo com 
múltiplos biossimilares

Produto de 
referência

Um 
biossimilar

Dois 
biossimilares

Quatro 
biossimilares




