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OBJETIVO(S) :
OBJETO DE TRANSFORMACION:

La evaluacién vy preformulacidén farmacéutica en el desarrollo de medicamentos
aptos para uso y beneficio del paciente.

PROBLEMA EJE:

El disefio, desarrollo y evaluacién de medicamentos aptos para su usoO en
beneficio del paciente.

OBJETIVO GENERAL:
Al final de la UEA el alumno serd capaz de:
Desarrollar y evaluar medicamentos bajo un enfoque de Calidad desde el disefio

(QbD) utilizando las Dbases, biofarmacéuticas, fisicoquimicas vy el marco
regulatorio para conseguir productos aptos para el beneficio del paciente.

OBJETIVOS PARCIALES:
Al final de la UEA el alumno sera capaz de:
1. Diseflar estrategias para la transferencia de los conocimientos

farmacoldgicos y biofarmacéuticos a la investigacién clinica.
Elaborar y evaluar protocolos e informes de estudios bilofarmacéuticos.
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convencional, biotecnolégica y nanotecnolégica.

tecnoldgica convencional, biotecnolégica y nanotecnolégica.

CONTENIDO SINTETICO:
UNIDAD I. Farmacologia translacional

Farmacologia traslacional y_desarrollo de férmacos. o . .
La innovacién para la bisqueda de nuevos férmacos.

Fases de la Farmacologia traslacional.

Uso de modelos animales para la farmacologia traslacional.

Los biomarcadores en la farmacologia vy el desarrollo de farmacos.

Las guias de la FDA para la farmacologia clinica.

Fuentes de financiamiento para estudios clinicos.

Patentes y proteccidén industrial.

UNIDAD II. Estudios de Biodisponibilidad

1. Principales pardmetros farmacocinéticos wutilizados en los estudios
biodisponibilidad.

Factores que influyen en la biodisponibilidad.

.1. Factores relacionados con el principio activo.

.2. Factores relacionados con la forma de dosificacidn.

Factores relacionados con el individuo.

Moduladores de la Absorcidn.

1. Liberacién como factor limitativo de la absorcién gastrointestinal.
.2. Liberacidén factores fisicogquimicos.

Factores farmacotécnicos.

Ul s b W N

Farmacéutico

1. Desarrollo de productos farmacéuticos bajo el sistema de Calidad desde
disefio (QbD).

sustentan la calidad de los medicamentos desde el disefio.
3. Perfil de calidad de producto deseado.

Emplear la regulacidén y la normatividad nacional e internacional aplicable
al desarrollo y comercializacién de medicamentos; de base tecnoldgica

4. Analizar, evaluar Yy proponer técnicas instrumentales, para realizar los
estudios de preformulacidén en el desarrollo de un medicamento de base

Como negociar una transferencia tecnolégica de farmacologia traslacional.

UNIDAD ITI. Calidad desde el disefio y andlisis de riesgos en el Desarrollo

2. Lineamientos establecidos por las Guias ICH: Q8, Q9, Q10, Ql1, Q12 que

~
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4. Identificacién de los atributos criticos de calidad que impactan en la

estabilidad, seguridad y eficacia de un medicamento.

5. Andlisis de riesgos y disefio de experimentos como herramientas en el

desarrollo de medicamentos.

UNIDAD IV. Preformulacién en el desarrollo de insumos para la salud

1. Termodindmica aplicada al control de los procesos tecnolégicos vy

biofarmacéuticos. :

1.1. El estado sdélido y técnicas de caracterizacién. Importancia en la
definicién del atributo critico de material.

1.2. Solubilidad v coeficiente de reparto aceite/agua (Log P y Log D}.

11.2.1. Propiedades que sustentan el Sistema de Clasificacién Biofarmacéutica
(SCB) v seleccidén de via(s) de administracidn.

1.3. Factores y procedimientos fisicos y fisicoguimicos aplicados a la
solubilizacidén de férmacos.

1.4. Factores y procedimientos de formulacidn para controlar
difusién/permeacidn y biodisponibilidad de farmacos.

1.5. La importancia de los atributos criticos de material y los puntos
criticos de proceso en el disefio de productos farmacéuticos en estado
sélido y en solucidn.

2. Los fundamentos fisicogquimicos de los sistemas de entrega de farmacos y

biomoléculas en dispersidn

2.1. Aplicacién de 1los fendmenos de interfase en el disefio farmacéutico de
sistemas liguidos vy semisdlidos en dispersidén y las técnicas para su
determinacidn.

2.2. Aplicaciones durante el ciclo de vida de producto.

2.3. Reologia aplicada a sistemas 1liquidos y semisdlidos de entrega de
fdrmacos vy biomoléculas en dispersién.

2.4. La importancia de los atributos criticos de material vy los puntos
criticos de proceso en el disefio de productos farmacéuticos en
dispersidn.

3. Conceptos de cinética aplicados a los estudios de liberacidén y estabilidad

establecidos por la normatividad nacional e internacional.

3.1. Normatividad vigente para realizar estudios de estabilidad.

3.2. Fundamentos de cinética quimica y factores fisicoguimicos del ambiente y
de la composicién farmacéutica que determinan la vida de anaguel de los
preparados farmacéuticos.

3.3. Métodos farmacopeicos de liberacién de farmacos vy biomoléculas.
Liberacién inmediata y prolongada.

L MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO ENSENANZA-APRENDIZAJE:

N

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA

APROBADO POR E 410 ACADEMICO
EN SU SESI® . s0
ELS DEL COLEGIO
_




ra
NOMBRE DEL PLAN MAESTRIA ¥ DOCTORADO EN CIENCIAS FARMACEUTICAS 4/ 17

CLAVE 3366023 | EVALUACION Y PREFORMULACION FARMACEUTICA

M L
- -- )

Este proceso se desarrollard a través de sesiones de presentacidn, andlisis y
discusién de problemas de la préctica profesional, apoyados en literatura
cientifica. Lo anterior se complementard con seminarios formativos y de
actualizacidn.

El alumno integrard los conocimientos adguiridos mediante el desarrcllo de un
informe de investigacidén sobre algin tema de los contenidos de la UEA o de su
trabajo de investigacidn.

MODALIDADES DE EVALUACION:

Evaluacidén Global:

Los conocimientos adquirideos y las actividades realizadas se evaluardn con
log sigulentes elementos:

Evaluacidén objetiva (exdmenes escritos) 35%

Participacién en las sesiones grupales de discusidén y analisis. 25%

Habilidad para aplicar y transmitir los conocimientos adquiridos en la
resolucién de problemas especificos. 30%

Presentacidn oral y escrita del informe de investigacidén. 10%

Total 100%

Evaluaciones objetivas: exdmenes escritos.

Participacién: personal y en grupos de discusién y andlisis, mediante la
presentacidén de seminarios y trabajos escritos.

Habilidad para aplicar y transmitir los conocimientos adquiridos en la
resolucién de problemas especificos: actividades que demuestren el desarrollo
de las habilidades especificas en cada tema.

Presentacién oral y escrita del informe de investigacién: andlisis de
informacién bibliogrédfica de un tema definido en comin acuerdo por el
profesor y el tutor.

Para acreditar el mdédulo se requiere aprobar cada uno de los rubros
mencionados con calificacidén minima de S (suficiente).
BIBLIOGRAFIA NECESARIA O RECOMENDABLE:

BASICA
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