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第１章 バイオ後続品（バイオシミラー医薬品）開発とその規制
1．バイオ後続品開発における課題
2．非臨床試験
3．臨床試験
4．EUのバイオ後続品規制の最新状況
5．他の世界状況と日本の将来

第２章 欧州のバイオシミラー医薬品に関する規制環境
1．欧州医薬品審査庁

1.1　バイオシミラーに関する一般ガイドライン
1.2　品質に関するガイドライン
1.3　非臨床および臨床試験に関するガイドライン
　1.3.1　非臨床試験
　1.3.2　臨床試験における薬物動態試験および薬力学試験
　1.3.3　臨床効果比較試験
　1.3.4　臨床における安全性と製造販売後調査
　1.3.5　免疫原性　
　1.4　ガイドラインの改定案
　1.4.1　バイオシミラーに関する一般ガイドラインの改定案
　1.4.2　品質に関するガイドラインの改定案
　1.4.3　非臨床および臨床に関するガイドラインの改定案
　1.4.3.1　非臨床試験の改定案
　1.4.3.2　臨床試験における薬物動態試験および薬力学試験の改定案
　　1.4.3.3　臨床効果比較試験の改定案

1.4.3.4　臨床上の安全性（免疫原性を含む）の改定案
　1.4.3.5　製造販売後調査の改定案
　1.4.3.6　一つの適応症における効果と安全性の結果の他の適応症への外挿

　1.5　個別の薬剤に対するガイダンス
　1.5.1　序論
　1.5.2　非臨床試験
　1.5.3　PK試験/PD試験
　1.5.4　臨床効果試験
　1.5.5　臨床安全性試験
　1.5.6　製造販売後調査
　1.5.7　適応の外挿

2．その他の規制関連、ガイドライン
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上記書籍を購入された方には 本書、【＜2014年度版＞バイオ後続品/バイオシミラー医薬品～改訂版～】 を特別割引で販売中！

定価：33,000円(税込（消費税10％))　→　11,000円(税込（消費税10％))
お申込の際、申込備考欄に“書籍「＜2010年度版＞バイオ後続品/バイオシミラー医薬品」購入済み”の旨をご記入下さい。

＊他の割引と併用はできません。書店は対象外となります。

第３章　承認実例～ケーススタディー～
第1節　欧州で承認されたバイオシミラー
1．適応
2．品質試験
　2.1　原薬
　2.2　製剤
3．非臨床試験
4．臨床試験
　4.1　PK試験
　4.2　PD試験
　4.3　導入期効果試験
　4.4　維持期臨床効果試験 
　4.5　臨床効果試験結果における補正
　4.6　臨床安全性試験

第2節　日本で承認されたバイオシミラー
1．製造工程
2．製剤
3．PK試験
4．PD試験
5．免疫原性

第４章　バイオシミラーに関する特許の問題
1．特許・知財の基礎－考え方について－
2．特許侵害訴訟とは（訴訟の基礎）
3．バイオシミラーとは？
4．バイオテクノロジー関連発明の特許・知財のポイント
5．過去の判例から学ぶ特許・知財のポイント

第５章　バイオシミラー生産における既存技術の動向
1．動物細胞を用いたタンパク質生産
2．現在の細胞培養プロセスとは
3．細胞株構築のテクノロジー　‐omics技術の利用は効果的か？
4．フォールディング、糖鎖修飾、分泌、を含めた翻訳後プロセス
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