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Equivalenti e Biosimilari 

•  Il brevetto di un farmaco dura 20 anni  
•  Alla scadenza altre compagnie possono produrre 

il farmaco 
•  Regolamentazione per la registrazione degli 

equivalenti e dei biosimilari 
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Farmaco equivalente o generico 

•  Ha la stessa composizione qualitativa e quantitativa di sostanze attive del 
prodotto originale (farmaco originatore)  

•  Ha la stessa forma farmaceutica del farmaco originatore (compresse, 
supposta, forma iniettabile)  

•  Possono variare gli eccipienti 
•  Deve interagire con l’organismo in maniera simile al medicinale di 

riferimento  
•  Per la registrazione devono essere fatti studi di biodisponibilità o 

bioequivalenza  
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Biosimilare 

•  È l’equivalente del farmaco biologico originatore 

•  Per l’approvazione deve essere sottoposto a studi 
clinici che dimostrano la stessa efficacia e sicurezza 
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Rapporto GIMBE 
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