T, o T -
\ _,.--"'- HH“\ '-,_“\
N, 7
. : \ /—\
b T /

| BIOSSIMILARES: DA
A ~/ BANCADA AO MERCADO
.j:::; | 14 de out

08:30 - 09:00: Abertura
Norberto Prestes - Presidente da Abiquifi

09:00 - 09:20: Panorama dos medicamentos biossimilares no Brasil,
Ameérica Latina e mundo
Antero Macedo - Clarivate

09:20 - 09:30: Desenvolvimento do clone, banco mestre de trabalho e
banco de trabalho
Guilherme Augusto Del Padre - Biotimize

09:30 - 09:50: Caracterizacao dos bancos de células
Arua Prudenciatti - CROP Labs

09:50 - 10:00: Intervalo
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10:00 - 10:30: Desenvolvimento da producao de medicamentos
biologicos
Stefanie Kraschowetz - Libbs

10:30 - 11:10: Caracterizacao da molécula e estudos de comparabilidade
analitica
Mariana Bertini - Bionovis

11:10 - 12:00: Mesa-redonda - Desafios da etapa de desenvolvimento do
produto

Moderacao: Claudia Cilento - Inovatie

Convidados: Guilherme Augusto Del Padre - Biotimize [ Arud
Prudenciatti - CROP Labs | Mariana Bertini - Bionovis
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08:30 - 09:00: Desenvolvimento nao clinico - estudos essenciais a serem
desenvolvidos
Prof. Joao Manuel Gongalves - CIEnP ou ALS Tecan

09:00 - 09:30: Estudos necessarios para avaliacao de imunogenicidade
Dr. Franklin Pimentel

09:30 - 10:00: Estudos necessarios para o desenvolvimento clinico de
biossimilares e itens essenciais no relatorio final do estudo e dossié clinico
Camille Rodrigues - Inovatie

10:00 - 10:10: Intervalo
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10:10 - 10:40: Aspectos importantes a serem abordados na parte de CMC

no dossié de registro
Claudia Cilento - Inovatie

10:40 - 11:20: Pontos fortes e pontos de melhoria dos dossiés de

biossimilares desenvolvidos no Brasil
Joao Tavares Neto - GPBIO/ANVISA

1:20 - 12:00: Mesa-redonda - Desafios do Desenvolvimento Clinico de
biossimilares e Farmacovigilancia

Moderacao: Camille Rodrigues - Inovatie

Convidados: Flavia Sobral - COPEC/ANVISA | Dra. Claudia Soares -
Bio-Manguinhas | Claudia Cilento - Inovatie

12:00: Fechamento
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