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résuimemn

e Presentacion de las guias europeas (EMEA) sobre estudios de
comparabilidad

- cambios en el proceso de produccion
- nuevo fabricante (biosimilar)

e Presentacion de la nueva regulacion europea sobre medicamentos
biosimilares (calidad, seguridad y eficacia). Primeros medicamentos
biosimilares autorizados en la UE

e Discusion sobre aspectos de comparabilidad de biosimilares y sobre
la situacion de estos medicamentos en diferentes paises
iberoamericanos
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vigam

coneclusiones

e Confirmacion del interés en la continuacion del grupo de trabajo en el
area de medicamentos biosimilares (area emergente en algunos
paises)

e Distribucion de documentacion relacionada con medicamentos
biosimilares y estudios de comparabilidad en general a los
participantes interesados. Actualizacion y distribucion de nuevos
documentos a través de la pagina web de la AEMPS

e El coordinador del grupo propondra temas adicionales en el area de
medicamentos biologicos y biotecnologicos que puedan ser de interés
para paises iberoamericanos y que puedan ser discutidos en el
proximo EAMI.
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