UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE QUIMICA

PROGRAMAS DE ESTUDIO
OCTAVO/NOVENO SEMESTRE

Asignatura Ciclo Area Departamento
TECNOLOGIA TERMINAL Y DE PRE FARMACIA FARMACIA
FARMACEUTICA III ESPECIALIZACION

HORAS/SEMANA
OPTATIVA Clave 0112 TEORIA 3 h PRACTICA Oh ‘CREDITOS 6
Tipo de asignatura: TEORICA
Modalidad de la asignatura: CURSO

ASIGNATURA PRECEDENTE: Ninguna.

ASIGNATURA SUBSECUENTE: Ninguna.

OBJETIVO(S):

Al finalizar el curso el alumno debera:

Emplear la terminologia y simbologia aplicables a la manufactura de formas farmacéuticas basadas
en biofarmacos.

Describir cada etapa de los procesos, areas, servicios y equipos involucrados en la manufactura de
formas farmacéuticas basadas en biofarmacos.

Contar con los conocimientos y habilidades necesarios para la calificacion de equipos, areas y
validacion de procesos.

Describir los materiales necesarios para la manufactura y acondicionamiento de formas
farmacéuticas basadas en biofarmacos.

Describir los aspectos fundamentales de la regulacion sanitaria aplicable en México, Europa y USA a
los medicamentos biotecnolégicos.

ATRIBUTOS DEL PERFIL DE EGRESO A CUYO LOGRO CONTRIBUYE LA ASIGNATURA:
(V) Diseiio, evaluacién y produccién de medicamentos

( ) Distribucidon, dispensacion y uso racional de medicamentos

( ) Produccion de reactivos para diagnoéstico

( ) Diagnéstico de laboratorio

(V) Investigacién biomédica

( ) Conservacion del medio ambiente y aprovechamiento de los recursos naturales

UNIDADES TEMATICAS
NUMERO DE UNIDAD
HORAS POR
UNIDAD
6T 1. BIOFARMACOS
6h 1.1Introduccion. Historia y su valor terapéutico.
1.1.1.-Regulacion sanitaria nacional e internacional de medicamentos
biotecnolégicos
1.2Fuentes de obtencién y manufactura.
1.3Productos: enzimas, hormonas, factores de crecimiento, interferones e
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3T
3h

CARACTERIZACION DE PEPTIDOS Y PROTEINAS
2.1Introduccion.

2.2 Cromatografia.

2.3 Electroforesis.

2.4 Caracterizacion estructural.

2.50tros: espectroscopia de infrarrojo, dicroismo circular, etc.

3T
3h

METABOLISMO
3.1 Absorcion.
3.2 Distribucion.
3.3 Metabolismo.
3.4 Eliminacién.

6T
6h

DEGRADACION QUIMICA DE PEPTIDOS Y PROTEINAS.

4.1 Hidrolisis.

4.2 0Oxidacién.

4.3 Otros.

4.4 Problemas de la administracion oral. Hidroélisis intestinal.

3T
3h

ESTABILIDAD FiSICA DE PEPTIDOS Y PROTEINAS
5.1 Temperatura, pH y presion.

5.2Mecanismos de agregacion y precipitacion.

5.3 Adsorcion superficial.

5.4 Estabilidad en fase sélida (liofilizados).

6T
6h

ESTABILIZACION DE BIOFARMACOS

6.1 Consideraciones generales.

6.2Interacciones con otras moléculas: Fe, vitamina Bi2, permeasas
peptidicas bacterianas y fangicas.

6.3 Profarmacos.

6.4 Otros estabilizantes y aditivos.

6.5 Productos liofilizados.

6T
6h

DESARROLLO DE NUEVOS MEDICAMENTOS. SISTEMAS DE LIBERACION

NOVEDOSOS

7.1Eleccion de la via de administracion. Barreras y promotores de la
absorcion.

7.2 Suspensiones para administracion parenteral: clasificacion de vehiculos,
requerimientos de los excipientes y caracterizacion de las mismas.

7.3 Disoluciones para administracion parenteral: optimizacion de la
estabilidad quimica y fisica. Osmolaridad.

7.4Vias de administracion no parenteral. Principios de formulacion,
proteinas inmovilizadas.

7.5Futuro.

6T
6h

NEUROFARMACOS PEPTIDICOS

8.1Barrera hematocefalica.

8.2Liberacion transnasal e intraventricular.
8.3Lipidazion y liposomas.

8.4 Vectores especificos.

6T
6h

TERAPIA GENICA
9.1Introduccion.
9.2Vectores virales y no virales.
9.3 Aplicaciones.

3T
3h

10.VALIDACION DE PROCESOS BIOFARMACEUTICOS

SUMA: 48T=48h
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BIBLIOGRAFIA BASICA

1. S. Frokjaer y L. Hovgaard, Pharmaceutical Formulation. Development of Peptides and
Proteins. First edition. Taylor and Francis. London 2000.

2. G. Walsh y B. Murphy, Biopharmaceuticals: An Industrial Perspective. 1° Edition. Kluwer
Academic Publishers. 2001.

3. Susan Wu-Pong & Yongyut Rojanasakul (Eds.), Biopharmaceutical Drug Design and
Development. Humana Press. USA 1999.
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5. NOM-EM-001-SSA1-2012, Medicamentos biotecnoldgicos y sus biofarmacos. Buenas practicas de
fabricacion. Caracteristicas técnicas y cientificas que deben cumplir éstos para demostrar su
seguridad, eficacia y calidad. Etiquetado. Requisitos para realizar los estudios de
biocomparabilidad y farmacovigilancia.

6. Klefenz Heinrich. Industrial Pharmaceutical Biotechnology. First Edition. Marcel Dekker. USA.
2002

BIBLIOGRAFIA COMPLEMENTARIA

1. Rodney Ho & Gibaldi Milo. Biotechnology and Biopharmaceuticals: transforming proteins and
genes into drugs. John Wiley and Sons. USA. 2003

2. G. Walsh, Biopharmaceuticals : Biochemistry and Biotechnology, New York, Wiley, 1998.

3. Anthony Meager (Ed.), Gene Therapy Technologies, Applications, and Regulations : from
Laboratory to Clinic, New York, Wiley and Sons, 1999.

4. Ward, D. J. (Ed.), Peptide Pharmaceuticals. Approaches to the Design of Novel Drugs, USA,
1991.

5. M. D. Taylor y G. L. Amidon, Peptide Based Drug Design. Controlling Transport and
Metabolism, USA, A. C. S., 1995.

SUGERENCIAS DIDACTICAS

La metodologia de ensefianza aprendizaje considerara lo siguiente:

Conferencias magistrales por parte del profesor e invitados

Analisis y discusion de publicaciones recientes de los temas considerados en el temario.
Analisis de procesos.

Visitas a laboratorios farmacéuticos

FORMA DE EVALUAR

Los parametros considerados en la evaluacion del curso se dividen en
50% calificacion final corresponde a 3 examenes parciales

20% participacion en clase

10% analisis de articulos

20% examen final

PERFIL PROFESIOGRAFICO DE QUIENES PUEDEN IMPARTIR LA ASIGNATURA

El profesor responsable de impartir la asignatura de Tecnologia Farmacéutica III debera:

Ser egresado de alguna licenciatura relacionada con el area farmacéutica (QFB, F, QFI, etc.). Con
estudios de posgrado en Tecnologia Farmacéutica y/o Biotecnologia Farmacéutica.

Contar con experiencia minima de 5 afios en el area de fabricacion de formas farmacéuticas
basadas en biofarmacos en la industria farmacéutica.

Acreditar conocimientos basicos en pedagogia.

Tener conocimientos en Buenas Practicas de Fabricacion, Validacion de procesos, Control

en proceso, Regulacion sanitaria, aplicados a la Biotecnologia Farmacéutica.
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