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OBJETIVO(S) : !
Objeto de Transformacién: -
La evaluacién biofarmacéutica de un medicamento.
Problema| Eje:
La calidéd biofarmacéutica de los medicamentos.
ObjetivoIGeneral:
Al finalIde la UEA el alumno sera capaz de:
Conocer ?‘ aplicar los estudios, métodos y procedimientos gque permiten
determinar la intercambiabilidad de 1los medicamentos genéricos respecto al
medicamento de referencia, con  base en las normas y especificaciones

oficiales. !

|
I
Objetivos Especificcs:i
de la UEA el

Al final alumno sera capaz de:

- Analizar los conceptos fundamentales, los aspectos generales y la
1mporténc1a de la evaluacién biofarmacéutica de los medicamentos. |

- Comprender los eleméntas tedricos de los estudios de disolucidén y aplicar
los métodos experlmentales en estudios in vitro.

- Comprender los eleméntos teédricos de los estudios de biodisponibilidad y/o
bloequ1valencla v .aplicar los .métodos experimentales para realizar la

evaluac16n blcfarmaceutlca in vivo.
|
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CONTENIDO SINTETICO:

UNIDAD I El campo de la Biofarmacia.

1.1 Requisitos de disolucidén, biodisponibilidad y bioequivalencia para
el registro de medicamentos innovadores y genéricos.

1.2 Sistema de clasificacidn biofarmacéutica, Caracteristicas de
' solubilidad Yy permeabilidad de los farmacos, Implicaciones
| biolbégicas de las caracteristicas de disolucidén de firmacos en las
! distintas formas farmacéuticas.

UNIDAD 11. Métodos de disolucién para productos farmacéuticos.
' 2.1 Teorias de disolucidn, Leyes de la Difusidn de Fick, Ecuacidn de
Noyes-Whitney, Disolucidén intrinseca y disolucidn aparente.
2.2 Aparatos utilizades en Estudios de disolucidén in vitro, Métodos
~ utilizados en estudios de disolucidén intrinseca vy disolucién
aparente, Métodos oficiales, Calibracidén de disolutores.
2.3 Evaluacidén de los perfiles de disolucidn como requisito previo a

los estudios de bioequivalencia, Protocolos para estudios de
disolucidédn (objetivos, disefio experimental, tiempos de muestreo,
validacidn del método analitico, pruebas y andlisis estadistico de
resultados) . _

2.4 Métodos estadisticos ' utilizados para comparar perfiles de
disolucidn,: Métcdos modelo dependiente e independiente basados en
ANDEVA . '

UNIDAD III. Estudios d? biodisponibilidad y biocequivalencia.

3.1 Definicidn ¥y proéposito  de los estudios de biodisponibilidad
{absoluta | Y relativa) biceguivalencia. Requisitos de
biodisponibﬁlidad ' bicequivalencia para el registro de
medicamentm§ nuevos 2% medicamentos genéricos. Requerimientos

oficiales para realizar un estudio de biceqguivalencia en México y
en otros paises. .
3.2 Impnrtancia‘clinica de la biodisgponibilidad y bicequivalencia, La

farmacocinética como herramienta para evaluar la
bicdisponibﬁlidad. ' | |

3.3 Meocdelos farmacocinéticos ‘compartimentales. Modelo abierto de un
ccmpartimen#c. Administracidn intravenosa y administracidn
extravascular de primer orden. Calculo de parametros

[ ] - r r L] [ -
farmacocinéticos a partir de datos en sangre y en orina. Método de
! L] LI » n
Wagner-Nelson para determinarx fraccidn absorbida. Modelo abierto
de dos compartimentos. Administracidén intravenosa y administracidn

.~ extravascular de primer orden. Calculo de parametros
| farmacocinéticos a partir de datos en sangre y en orina. Mé&todo de
\. . ' J
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' Loo-Riegelman para determinar fraccién absorbida.

3L4 Modelos farmococinéticos no compartimentales. Determinacién del
drea bajo la curva y del tiempo medio de residencia.

3.5 Validacidén de wmétodos biocanaliticos para determinar fiarmacos y/o
metabolitos en fluidos bioldgicos. 3.6 Diseflo y evaluacién
de los estudios de biocequivalencia. Protocolo: Lineamientos
éticos, disefio experimental, criterios de inclusidn y exclusién de
sujetos, tratamiento de muestras biolégicas, anédlisis estadistico
e interpretacidn de resultados, criterios de decisidn de
bicequivalencia. '

" MODALIDADES DE CONDUCCION’DEL PROCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE:

SE|p1antea una estrategia Dperatlva gue consiste en efectuar simultidneamente
actlvldades de distinto nivel cognoscitivo y metodoldgico alrededor del
trabajo de investigacidén, que funciona como eje integrador de la construccién
del c0n0c1mlento Los aspectos tedricos se llevan a cabo mediante discusiones
grupaleslm presentacién de seminarios y los practicos a través de sesiones
experime#tales y desarrollo en el laboratorico de protocolos previamente
discutid?s y aprobados por el docente del grupo.

MODALIDADES DE EVALUACION:
Evaluacidn Global:
Participacidn 20%.
Evaluacidén Objetiva 40%.

Trabajo de investigacidén 40%.

Participacién incluye: | individual, 'grupal en seminarios, trabajos escritos,
entre otros. i

Evaluacidn objetiva 1nc1uye evaluaciones escritas.
Trabajo de 1nvestlgac1cn incluye: presentacidn oral y escrita del proyecto,
seminarios de avance, presentacidén oral y escrita del informe, trabajo en el
1abmrato#iﬂ Y repﬂrtes{

| i
Para acreditar 1la UEA se requiere cobtener minimo el 60% en cada uno de los
rubros méncianadus. |

i )
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Evaluacién de Recuperacidn:

|

El alumno sera evaluado mediante las siguientes modalidades:
En forma escrita de la totalidad de los contenidos de la UEA mediante examen
escrito.

Présentapdo una propuesta escrita del trabajo de investigacidn o
experimental, referente al tema que se le asigne, demostrando su habilidad en
el manejb de técnicas y calculos (de ser el caso) e interpretacidn de
resultados. !

En, caso | de haberse cursade la UER, podra eximirse al alumnoc de la evaluaciodn
seﬁalada en el punto: 2), siempre y cuando hubiese obtenido una evaluacidn
aprobatoria en la evaluacidn global.

BIBLIOGRAFIA NECESARIA O RECOMENDABLE:
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4. Domenech, J., Lanao, J. M. y Pla D. J.M. (2008). Biofarmacia y
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5. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. (2011). 10a ed. Ed.
Secretaria de Salud, México.

6. Gibaldi, M. vy Perrier, D. {1982) . Pharmacokinetics, 2a ed. Ed. Marcel
Dekker Inc. USA. | - N

7. Guidance for Induétry. (1997) . Dissolution testing of immediate release

. solid oral dosage forms. Department of Health. FDA, CDER., USA.

8. Guidance for Indhstry. {2001) . Bioanalytical methods validation

- considerations. EdL Department of Health. FDA, CDER, USA.

9. Guidance for Industry. {2003). Bicavailability and Biocequivalence Studies

‘ for - Orally Administered Drug Products. General Considerations. Ed.
Department of Health. FDA, CDER March, USA.

10. Lindberg, M., Kmpﬁ, S., Dressman, B., (2004). Classification of orally
admihistered drugs’ on the WHO Model list of essential medicines according
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58: 265-278. . .

11. Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013. (2013). Que establece las
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intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los Terceros Autorizados

- que realicen las pruebas de intercambiabilidad. Requisitos para realizar

los 1estudios de biocomparabilidad. Requisitos a que deben sujetarse los
Terceros Autorizados, Centros de Investigacidn o Instituciones
Hcspltalarlas que realicen las. pruebas de biocomparabilidad. Publicada en
el Dlarlo Oficial de la Federacidén, 20 septiembre 2013.

12. Secretaria de Salud. México. KaSLm N. A., Whitehouse, M., Ramachandran,
C., (Bermejo, M., Lennernas, 'H et al. {2004). Molecular properties of
WHO |essentials drugs and perlslﬂnal biopharmaceutical c¢lassification,
Mol. | Pharm., 1{1) 85-96. =

13. Ritschel, W. A. vy Kearns, G. L. (2009). applications, Handbook of basic
pharmacokinetics including c¢linical 7a ed. Ed. American Pharmaceutical
Association, USA. Guidance for Industry. 2000. Analytical procedures and
method validationi Chemistry, manufacturing and controls documentation.
USA .Department of Health FDA, CDER August 2000.

14. Shargel, L. V Yu, A. S.Ci {1999). Applied biopharmaceutics and
pharmacokinetics, %a ed. Ed. McGraw-Hill Med. Pub. Div., USA, ,
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