Educacion
Continua

TECNOLOGICO DE MONTERREY

Curso
Medicamentos Biotecnoldgicos y Biocomparabilidad (Virtual)

Duracién 48 horas

Objetivo general:
Adquirir un marco conceptual y practico sobre los productos farmacéuticos biotecnoldgicos, los aspectos clinicos y
guimico-bioldgicos implicados, asi como los fundamentos de la biocomparabilidad y sus estudios correspondientes.

Beneficio:
Capacitacion especializada de primera mano con docentes expertos en el area, quienes apoyan a la agencia
regulatoria. Actualizacién en el area y una perspectiva a futuro que estan por entrar al mercado.

Dirigido a:

Requisito:

Licenciados en: Quimica, Biologia, Q.F.B. o afines

Ingenieros en: Biotecnologia, Bioquimicos o afines.

2 - 4 afios.

Experiencia en industria farmacéutica, biotecnolégica o en regulacion sanitaria

Conocimiento basico deseable en temas de bioequivalencia y/o biocomparabilidad.

Facilidad para el uso de sistemas computacionales y herramientas informaticas (Google y plataformas educativas
como Cousera y EdX).

Contenido:

Mddulo 1 Medicamentos biotecnoldgicos: Generalidades, conceptos y regulacion.

Conocer y repasar los fundamentos de la biotecnologia, asi como las generalidades de los bioproductos,
propiedades y sus métodos de produccion.

Temario

. Productos biotecnolégicos

. Introduccién a la Biotecnologia e Ingenieria Genética
. La célula como fabrica de proteinas

. Modificaciones post-traduccionales

. Humanizacién de productos biotecnoldgicos

. Definicién y propiedades

. Propiedades fisicoquimicas

. Actividad biolégica y afinidad

. Propiedades inmunologicas: Inmunogenicidad y enfermedades asociadas
10. Procesos biotecnoldgicos

11. Operaciones unitarias en Biotecnologia
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12. Materia prima y métodos de produccion

13. Lotes y actividad biolgica

14. Andlisis de ejemplos de procesos biotecnoldgicos
15. Controles de proceso y calidad

16. Mercado, productos y compafiias biotecnoldgicas
17. Andlisis y discusion de casos (Méxicoy E.U.A.)

Duracién del médulo: 12 horas

Médulo 2 Fases preclinicay clinica.

Introducir al participante a los aspectos esenciales de los estudios preclinicos y clinicos para establecer
biocomparabilidad en medicamentos biotecnolégicos.

Temario

Etapa preclinica

1. Uso de modelos animales y cultivos celulares
2. Estudios bioquimicos in vitro

3. Estudios in vivo

4. Seleccién y nimero de especies

5. Medicién y endpoints en estudios preclinicos

Etapa clinica

1. Disefio de protocolo y estudios
2. Conduccion de estudios

3. Monitoreo clinico

4. Inmunogenicidad

5. Eficacia y seguridad

Duracién del médulo: 12 horas

Médulo 3 Fase analitica y estadistica.

Repasar los aspectos de andlisis quimico y estadistico esenciales para fundamentar la biocomparabilidad como una
prueba determinante para establecer similitud bioldgica en dos bioproductos farmacéuticos.

Temario

Caracterizacion fisicoquimica de los productos biotecnoldgicos
1. Prueba de identidad y ensayos de actividad

2. Pureza, Potencia y Cantidad

3. Especificaciones del producto y del principio activo

4. Determinacion de pureza y contaminantes

5. Estandares de referencia

Métodos analiticos (LC-MS, Métodos inmunoquimicos y ensayos de actividad)

1. Fase bioanalitica de la biocomparabilidad

2. Farmacocinética

3. Administracién y dosificacién

4. Determinacion de la concentracion del biofarmaco a nivel plasmatico

5. Distribucidn, metabolismo y eliminacion: Target-Mediated Drug Disposition (TMDD)
6. Marcadores farmacodinamicos



Conceptos estadisticos de la biocomparabilidad

1. Conceptos basicos

2. Disefio estadistico de estudios clinicos de biocomparabilidad
3. Tamafio de muestra y pruebas estadisticas

Duracién del modulo: 18 horas

Mddulo 4 Regulacion y calidad en investigacion en biocomparables (Presentacién de monografias de
producto).

Discutir y enfatizar los aspectos de calidad necesarios para la conduccién de estudios clinicos y analiticos para
determinar biocomparabilidad segun la normatividad vigente.

Presentar y discutir el desarrollo de un medicamento biocomparable, incluyendo el planteamiento de los estudios
preclinicos, clinicos y analiticos, justificados estadisticamente, como ejercicio de presentacion al Subcomité de
Productos Biotecnoldgicos de COFEPRIS.

Temario
1. Regulacion y normatividad aplicable para biocomparabilidad
2. Vigilancia de AC en etapas clinica, analitica y estadistica

3. Auditorias y procesos regulatorios
4. Presentacion y discusion de monografias

Duracién del médulo: 6 horas



