MEDICAMENTO BIOSSIMILAR =

EXTRAPOLAGAD

Principio cientifico e regulamentar que se refere a aprovacao de um biossimilar para uso em uma indicacdo aprovada para o medicamento de
referéncia, sem necessidade de realizacdo de ensaios clinicos adicionais com o medicamento biossimilar. E possivel a extrapolacao dos dados
clinicos de eficacia e de seguranca a outras indicacoes do medicamento de referéncia que nao tenham sido especificamente estudadas durante

o desenvolvimento clinico do biossimilar, tendo por base a evidéncia global obtida resultante do exercicio de comparabilidade e com uma
justificacao cientifica adequada. Este inclui, pelo menos, um estudo clinico na populacdo de doentes mais sensivel medindo os parametros
clinico(s) mais sensiveis. '

Plano de gestao de risco Plano de gestao de risco

Ensaios clinicos confirmatorios e comparativos:
« Seguranca e eficacia

+
ks JUSTIFICACAD

Ensaios nao clinicos comparativos
ré
Ensaios de qualidade comparativos c I E N T I F I c A
com med. de referéncia

Ensaios farmacéuticos
de qualidade

Ensaios clinicos exploratorios:
« Seguranga e eficacia

« FD/FC

« Imunogenicidade

Ensaios nao clinicos

Ensaios farmacéuticos
de qualidade

Medicamento Medicamento
originador/referéncia biossimilar

A extrapolacdo ndo é um conceito novo, mas um principio cientifico bem estabelecido usado rotineiramente quando medicamentos bioldgicos com vdrias indicacoes

aprovadas sofrem mudangas significativas no seu processo de fabricacdo. 2

1O que precisa saber sobre medicamentos biossimilares. Disponivel em: http://www.infarmed.pt/ 2 Biosimilars in the EU - Information guide for healthcare professionals. Disponivel em: https://
documents/15786/17838/Documento+informativo+de+consenso+sobre+biossimilares_0.pdf/ www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-
dcdabdef-bc69-444f-a597-2e1c5e6bb75f (acedido em agosto 2019); professionals_en.pdf (acedido em agosto 2019).



