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1. INTRODUCCIO

La F.D.A. agrupa amb el nom de biotecnologia qualsevol técnica que utilitza
organismes vius o part d'organismes per fer o modificar productes, millorar
plantes o animals o desenvolupar microorganismes per a proposits especifics.

En lany 1982 es va aprovar la insulina humana (Humulina) com primer
medicament biotecnologic obtingut, concretament, mitjangcant tecniques de
proteina recombinant, per al tractament de la Diabetis Mellitus. Més tard el
desenvolupament de les actuals técniques de produccié de substancies de
naturalesa proteica i les de produccié d'anticossos monoclonals, han col-laborat
definitivament en la disponibilitat actual de medicaments, que malgrat el seu cost
es troben justificats per diferents raons com sén, entre d’altres, la limitacié de
fonts naturals o la seva dificultat d'accés o bé la d'augmentar la seguretat del
producte.

Amb la irrupcié en el camp terapeutic de peptids i proteines obtinguts per
biotecnologia, s'han fet necessaris el desenvolupament de nous sistemes
d’alliberacio de medicaments, i considerar I'elevat cost dels mateixos, assumint
d'aquesta manera les responsabilitats i actituds que es generen de I'Us en
terapéutica d'aquests nous medicaments.

2. OBJECTIUS

2.1. OBJECTIUS GENERALS

Aquesta assignatura pretén ampliar la formacié de Il'alumne ja adquirida
inicialment en les assignatures de “Biotecnologia Farmaceéutica” i “Farmacia
Clinica i Farmacoterapia” en I'ambit de la recerca, desenvolupament i innovacio
de medicaments obtinguts mitjangcant les modernes técniques de la
biotecnologia, aixi com la seva utilitzaci6 pel tractament de processos
patologics. Aquests coneixements podran ser aplicats per I'alumne en el seu
posterior exercici professional, tant a nivell de la Farmacia Industrial com de
I'Assistencial.

2.2. OBJECTIUS ESPECIFICS
Com a resultat del procés d’aprenentatge, I'alumne haura de ser capac de:

« Coneéixer les bases cientifiques que conformen la recerca, el
desenvolupament i la innovaci6 (R+D+l) dels medicaments

biotecnologics.



3.1.

Conéixer la utilitzacié dels medicaments biotecnologics registrats, tant a
nivell internacional com nacional, pel diagnostic, prevencio, curacié i/o
pal.liacié de malalties humanes.

Conéixer l'eficiencia de la utilitzacid d’aquests medicaments a nivell de

les autoritats sanitaries i dels sistemes proveidors d’assistencia sanitaria.

PROGRAMA

Classes teoriques:
Introduccid. Breu recorregut historic. Aspectes conceptuals i terminologics.

Disseny i formulaci6 de medicaments provinents de farmacs d'origen
biotecnologic.

Elaboracié i control de medicaments provinents de farmacs d'origen
biotecnologic.

. Aspectes biofarmacéutics de medicaments provinents de farmacs d'origen

biotecnologic.

. Aspectes farmacocinétics de medicaments provinents de farmacs d'origen

biotecnologic.

. Quantificacié analitica amb medicaments provinents de farmacs d'origen

biotecnologic.

Estudis preclinics amb medicaments provinents de farmacs d'origen
biotecnologic.

Protocols i assaigs clinics amb medicaments provinents de farmacs
d'origen biotecnologic.

Patentabilitat i registre de medicaments provinents de farmacs d'origen
biotecnologic.

10. Seleccié de medicaments provinents de farmacs d'origen biotecnologic.

11.Adquisicio i conservacié de medicaments provinents de farmacs d'origen

biotecnologic.

12.Distribuci6 i dispensacié de medicaments provinents de farmacs d'origen

biotecnologic.

13.Preparacio i administracié de medicaments provinents de farmacs d'origen

biotecnologic.



14.Informacié sobre I'is de medicaments provinents de farmacs d'origen

biotecnologic.

15.Estudis post-comercialitzaci6 amb medicaments provinents de farmacs

d'origen biotecnologic.

16.Us clinic de medicaments provinents de farmacs d'origen biotecnologic:

Insulina humana recombinant, Muromonab-CD3, Basiliximab, Daclizumab,
Activador de plasminogen huma recombinant (rT-PA), Hormona del
creixement recombinant (rGH), Interferons (alfa-2a, alfa-2b, alfa-N1, beta-
1A, beta-1B, etc.), Peginterferon (alfa-2a, alfa-2b), Interleucina 2 humana
recombinant (rlL-2), Eritropoietina  humana recombinant (rEPO),
darbepoetina alfa, Factors estimulants de colonies G-CSF (Filgastrim,
Lenograstim; Pedfilgrastim), Factors estimulants de colonies GM-CSF
(Molgramostim, Sargramostim), Factor de creixement epidermic (EFG),
Superoxid dismutasa, Factors CD4 recombinants solubles, Factor de
Necrosi Tumoral (TNF), etc.

17.Implicacions de I'eficiéncia en la utilitzacié de medicaments biotecnologics.

18.Perspectives de futur i nous desenvolupaments de medicaments

3.2.

provinents de farmacs d'origen biotecnologic: terapia génica, etc.

Classes practiques
Es preveu la realitzacié de practiques que incloura:

La cerca d’'informacio en Internet: bases de dades; revistes cientifiques
(format electronic); grups de suport (malalties genétiques, malalties rares),
“case-reports” i altres pagines web acreditades.

La utilitzacioé de programes informatics d’autoaprenentatge.

La realitzacio de practiques cliniques en hospital (a concretar).

4. METODOLOGIA

La metodologia docent consisteix en I'exposicié de lligons teoriques mitjancant
classes magistrals i seminaris sobre temes complementaris en els quals també es
pretén, mitjangant el sistema de taules rodones, comptar amb convidats rellevants
en aspectes puntuals, aixi com la discussié de treballs publicats. També es
realitzaran practiques de laboratori i cliniques.

5. AVALUACIO

La metodologia d’avaluacié de la docéncia tedrica i els seminaris consisteix en un
examen tipus test de 20 preguntes d’eleccié mudltiple, en el que tres preguntes
incorrectes anul-len una correcta (30%), i un tema (30%). L’avaluacié de les



practiques es realitzara mitjancant I'avaluacié continuada durant la realitzacio de
les mateixes i la realitzacio d’un treball (40%).

Per a I'obtencié de la qualificaci6 final de I'assignatura sera precis que I'alumne
superi per separat I'avaluacié de la docéncia teorica i seminaris i I'avaluacio de les
practiques, essent el pes relatiu 60/40.

L’examen és Unic per a tots els grups de l'assignatura. L’idioma de I'examen sera
indistint.

6. RECOMANACIONS PER CURSAR L’ASSIGNATURA

Es considera d’especial interes que l'alumne hagi cursat les assignatures
Biotecnologia Farmaceutica i Farmacia Clinica i Farmacoterapia.
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