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Biosimilaridade

Analitica

Importantes Limitacoes

% Se se consegue uma caracterizacdo parcial

& As diferencas estruturais identificadas (e nao identificadas) podem ter um
impacto sobre a seguranca e eficacia clinica.

Isto ndo se pode prever sem submeter o produto a ensaios clinicos
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Ser ou nao ser (equivalente ou nao inferior)

Limite superior
de equivaléncia (1,15)

Limite inferior
de equivaléncia (0,85)

Nenhum limite
de superioridade

Limitede
inferioridade(0,85)

_ Nao-equivalente
Intervalo de confianca de 959 : ,
Equivalente  YooDH et al. AniRheumDis2013;72:16181620
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O Exerciciaa Biossimilaridade
Nao Definelntercambialidade




Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Geréncia de Avaliacio de Produtos Bioldgicos —- GPBIO
NOTA DE ESCLARECIMENTO N° 003/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA

OBJETO: Intercambialidade entre produtos registrados pela via de desenvolvimento
por comparabilidade (“biossimilares”) e o produto biolégico comparador.

1. Recentemente, as dividas e demandas sobre intercambialidade dos produtos
“biossimilares” com o respectivo produto bioldgico comparador vem crescendo de
forma rapida. Com o intuito de prestar alguns esclarecimentos a sociedade, faz-se

necessaria a publicagdo desta Nota.

2. Os produtos conhecidos internacionalmente como “biossimilares” sao
aqueles registrados no Brasil pela via de desenvolvimento por comparabilidade,
preconizada pela RDC n° 55/2010. O desenvolvimento destes produtos ¢ feito através
de um exercicio de comparabilidade em relagdo ao produto biolégico comparador
(produto biologico registrado com a apresentacdo de um dossi€ completo). O objetivo

principal da comparabilidade ¢ demonstrar que ndo existem diferengas significativas



Conclusdes: Multiplas mudancas em um mundo com
multiplos biossimilares

Produto de Um Dois Quatro
referéncia w biossimilar w biossimilares w biossimilares
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