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EXTRAPOLACAO

Principio cientifico e regulamentar que se refere a aprovagao de um biossimilar para uso em uma indicagao aprovada para o medicamento

de referéncia, sem necessidade de realizagdo de ensaios clinicos adicionais com o medicamento biossimilar. E possivel a extrapolacao dos
dados clinicos de eficacia e de seguranca a outras indicagdes 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 populacao de doentes mais sensivel medindo os parametros

clinico(s) mais sensiveis.

JUSTIFICACAO

CIENTIFICA
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10 que precisa saber sobre medicamentos biossimilares. Disponivel em:
http://www.infarmed.pt/documents/15786/17838/Documento+informativo+de+consenso+sobre+biossimilares_0.pdf/dc4a6def-bc69-444f-a597-2e1c5e6bb75f (acedido em agosto 2019);
2 Biosimilars in the EU - Information guide for healthcare professionals. Disponivel em:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_en.pdf (acedido em agosto 2019).



