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OTROS GRADOS A LOS QUE SE PODRIA

GRADO EN EL QUE SE IMPARTE OFERTAR

Grado en Biotecnologia

PRERREQUISITOS Y/O RECOMENDACIONES (si procede)

Se recomienda seguir el orden cronoldgico de las ensefianzas del grado y haber aprobado las asignaturas
del médulo basico y un 50% de las asignaturas obligatorias.

! Consulte posible actualizacion en Acceso Identificado > Aplicaciones > Ordenacion Docente
(o) Esta guia docente debe ser cumplimentada siguiendo la “Normativa de Evaluacion y de Calificacion de los estudiantes de la
Universidad de Granada” (http://secretariageneral.ugr.es/pages/normativa/fichasugr/ncg7121/!)
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BREVE DESCRIPCION DE CONTENIDOS (SEGUN MEMORIA DE VERIFICACION DEL GRADO)

Medicamentos biotecnolégicos: Biodisponibilidad, Farmacocinética, Bioequivalencia, Biosimilares.
Operaciones y estrategias tecnoldgicas.
Formas de dosificacion. Controles. Ensayos clinicos.

Facilitar la relacién del alumno con la Industria Farmacéutica en aspectos relacionados con el desarrollo de
Medicamentos Biotecnolégicos: de nueva incorporacion o biosimilares.

COMPETENCIAS GENERALES Y ESPECIFICAS

e CB4 - Que los estudiantes puedan transmitir informacion, ideas, problemas y soluciones a un publico
tanto especializado como no especializado.

e CG1 - Conocer los principios basicos de la dinamica de fluidos y la transmisién de calor, asi como su
aplicacion a la resolucion de problemas en el campo de la ingenieria bioquimica.

e CT3 - Capacidad de aplicar los conocimientos en la practica y de resolver problemas.

e CT5 - Razonamiento critico.

e CT9 - Capacidad de trabajar en equipo y en entornos multidisciplinares.

e CE5 - Ser capaz de disefiar modelos simples para la experimentacion en un problema biotecnolégico y
extraer resultados de los datos obtenidos.

e CEA40 - Conocer los principios basicos de la estructura y funcionalidad de los sistemas bioldgicos.

e CE41- Capacidad para comprender los mecanismos de modificacion de los sistemas bioldgicos y
proponer procedimientos de mejora y utilizacion de los mismos.

e CE42 — Correlacionar la modificacién de organismos con beneficios en salud, medio ambiente y calidad
de vida.

e CE45- Capacidad para la modelizacion, simulacién y optimizaciéon de procesos y productos
biotecnologicos.

o CE46- Capacidad para el analisis de estabilidad, control e instrumentacién de procesos biotecnoldgicos.

OBJETIVOS (EXPRESADOS COMO RESULTADOS ESPERABLES DE LA ENSENANZA)

e Adquirir los conocimientos basicos sobre la liberacién, absorcion de farmacos de origen biotecnolégico
y su repercusion en Biodisponibilidad y Bioequivalencia.

e Conocer la evolucion temporal del farmaco biotecnolégico en el organismo y los factores, métodos y
parametros caracteristicos de cada etapa, asi como su incidencia en clinica.

e Conocer las operaciones y estrategias tecnoldgicas para el disefio, desarrollo y control de
medicamentos biotecnoldgicos.
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e Identificar los métodos de modificacion de proteinas, la operaciéon de liofilizacion, y fundamentos y
aplicaciones de la Nano-Tecnologia para el disefio y desarrollo de un medicamento biotecnolégico.

e Conocer los principales métodos de control de materia prima, producto intermedio y producto
terminado.

e Conocer las diferentes formas de dosificacion que pueden dotarse a sustancias activas de origen
biotecnoldgico.

o Identificar los excipientes adecuados, conocer los principales métodos de fabricacién y conocer los
controles especificos.

o Analizar las etapas que se suceden en el desarrollo de un nuevo medicamento de origen biotecnoldgico
y de un medicamento biosimilar.

o |dentificar los parametros biofarmacéuticos, farmacocinéticos y tecnoldgicos, incluidos en la solicitud de
registro de un medicamento.

TEMARIO DETALLADO DE LA ASIGNATURA

Unidad Didactica I. Conceptos basicos para abordar las estrategias de formulacién.

La unidad didactica | incluye conceptos generales sobre la liberaciéon, absorcién de farmacos de origen
biotecnoldgico, (Biofarmacia, Biodisponibilidad, Bioequivalencia) y evolucion temporal del farmaco en el
organismo (Farmacocinética). Factores, Métodos y parametros caracteristicos de cada etapa e incidencia
clinica.

Tema 1.- Medicamentos biotecnoldgicos. Concepto. Componentes diferenciales. Perspectivas actuales y
futuras.

Tema 2.- Introduccién a Biofarmacia y Farmacocinética. Concepto y aplicaciones.
Factores determinantes del comportamiento cinético de los farmacos. Solubilidad y permeabilidad.

Tema 3.- Biodisponibilidad y bioequivalencia. Concepto, parametros y métodos de calculo. Particularidades de
péptidos y proteinas.

Tema 4.- Distribucion y eliminacion. Concepto, parametros y métodos de calculo. Particularidades de péptidos y
proteinas.

Tema 5.- Métodos de analisis farmacocinético: Andlisis compartimental versus fisiolégico. Modelos
farmacocinéticos fisiolégicos (PKPD) aplicados a farmacos biotecnoldgicos.

UNIVERSIDAD INFORMACION SOBRE TITULACIONES DE LA UGR

DE GRANADA grados.ugr.es




Unidad Didactica Il. Formas de Dosificacion de FaArmacos de Origen Biotecholégico.

La unidad didactica Il centra su estudio en las diferentes formas de dosificacion que pueden dotarse a
sustancias activas de origen biotecnologico. Se realiza un estudio detallado de los excipientes que
esencialmente se utilizan, junto con los principales métodos de fabricacion y control.

Tema 6.- Introduccién a la Tecnologia Farmacéutica. Concepto y aplicaciones.

Tema 7.- Formas de dosificacién para la via de administracion parenteral. Excipientes. Métodos de fabricacion.
Controles.

Tema 8.- Formas de dosificacion para vias de administracion no parenteral. Excipientes. Métodos de

fabricacién. Controles. Perspectivas de desarrollo.

Unidad Didactica Ill. Operaciones y Estrategias Tecnoldgicas en el Diseino, Desarrollo y Control de
Medicamentos Biotecnoldgicos.

La unidad didactica Ill analiza exhaustivamente las operaciones y estrategias tecnoldgicas en el disefio,
desarrollo y control de medicamentos biotecnolégicos. Se presta especial atencion a los métodos de
modificacién de proteinas, la operacion de liofilizacion, asi como los fundamentos y aplicaciones de la Nano-
Tecnologia Farmacéutica indispensables en el disefio y desarrollo de un medicamento biotecnolégico. Ademas,
se analizan los principales métodos de control que incluyen materia prima, producto intermedio y producto
terminado.

Tema 9.- Liofilizacion. Fundamentos. Etapas de la operacion. Condiciones de trabajo. Dispositivos de
liofilizacion. Controles.

Tema 10.- Pegilacién y glicosilacion de proteinas. Métodos, ventajas y limitaciones. Excipientes. Controles.

Tema 11.- Micro- y Nano-Tecnologia Farmacéutica. Vectores basados en micro- y nanoparticulas. Excipientes.
Métodos de formulacién basicos y avanzados. Sistemas con vida bioldgica extendida. Sistemas que facilitan
interacciones ligando-receptor. Sistemas con capacidad de respuesta a estimulos. Liberacion controlada.

Controles.

Tema 12.- Sistemas lipidicos. Vesiculares: liposomas y niosomas. Nanoparticulas lipidicas solidas. Excipientes.
Métodos de formulacién basicos y avanzados. Controles.

Tema 13.- Terapia génica: Sistemas de vectorizacion de material genético. Excipientes. Métodos de formulacion
basicos y avanzados. Controles.

Tema 14.- Estabilidad de medicamentos biotecnolégicos. Factores. Técnicas. Controles.
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Unidad Didactica IV. Aspectos relacionados con la evaluacidn, desarrollo, autorizacion y registro de
medicamentos biotecnoldgicos.

La unidad didactica IV aborda los principales conceptos sobre las etapas que se suceden en el desarrollo de un
nuevo medicamento de origen biotecnoldgico y de un medicamento biosimilar.

Tema 15.- Desarrollo y autorizacién de medicamentos biotecnoldgicos. Ensayos clinicos. Etapas. Parametros.

Tema 16.- Desarrollo y autorizacion de medicamentos biosimilares. Aspectos diferenciales.
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METODOLOGIA DOCENTE
Horas DFMB Presencialidad
Clases teoricas 39 100%
Clases practicas de
. 15
laboratorio
Seminarios y talleres 2
Tutorias 2
individuales/colectivas
Estudio y trabajo 920
individual
Trabajos en grupo 2

EVALUACION (INSTRUMENTOS DE EVALUACION, CRITERIOS DE EVALUACION Y PORCENTAJE SOBRE
LA CALIFICACION FINAL, ETC.)

Para aprobar la asignatura el alumno deberd superar con una calificacion minima de 5 el examen
correspondiente a los contenidos teéricos de la disciplina, demostrando un conocimiento adecuado y completo
de la materia explicada.

Asimismo, deberad haber realizado con anterioridad las practicas programadas y haber aprobado el examen
con una nota igual o superior a 5. Se contempla un examen de recuperacion para aquellos alumnos que no
hayan superado las practicas en la convocatoria ordinaria.

% DFMB
Examen oral/escrito 70
Informes practicas 15
Participacion en clase 5
Trabajos individuales/grupo 10
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DESCRIPCION DE LAS PRUEBAS QUE FORMARAN PARTE DE LA EVALUACION UNICA FINAL
ESTABLECIDA EN LA “NORMATIVA DE EVALUACION Y DE CALIFICACION DE LOS ESTUDIANTES DE LA
UNIVERSIDAD DE GRANADA”

Para aquellos estudiantes que, acogiéndose a la normativa de la Universidad de Granada, soliciten una
evaluacion unica final tendran que:

e Solicitar a la Direccion del Departamento dicha evaluaciéon unica final en un periodo de dos
semanas a partir de la fecha de matriculacién del alumno.

o Realizar obligatoriamente y aprobar la docencia practica con una nota minima de 5,
imprescindible para presentarse al examen final del programa teoérico.

e Realizar un examen final sobre la materia del programa teérico, cuya calificaciéon ha de ser igual o
superior a 5 para superar la asignatura.
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