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DESCRIPCION DE LA ASIGNATURA

El desarrollo de farmacos es un nexo de union importante entre la bioquimica y la medicina.

Los farmacos son reguladores de la actividad de dianas farmacolégicas, moléculas con actividad bioldgica,
habitualmente enzimas o receptores celulares, relacionados con una patologia determinada. La identificacion de
dichas dianas, su validacion y el conocimiento de su mecanismo de accién o vias de sefalizacién intracelular,
son esenciales para el éxito en el descubrimiento de una nueva molécula con el perfil terapeutico deseado. Las
estrategias y abordajes tecnolégicos utilizados para el descubrimiento de nuevos farmacos son diversas. Las mas
importantes, el cribado farmacol6gico de extensas librerias de compuestos quimicos o productos naturales y el
disefio de la molécula del farmaco, basado en el conocimiento estructural de la diana farmacolégica. Una vez
descubiertos los compuestos “cabeza de serie”, el desarrollo del futuro farmaco tiene lugar en varias etapas. La
evaluacién preclinica, basada esencialmente en estudios in vitro y modelos animales apropiados, y los ensayos
clinicos de toxicidad y eficacia en humanos. En algiin punto de este proceso tendra lugar también la solicitud de la
patente del nuevo medicamento para la proteccion de la propiedad intelectual y al final del camino, la solicitud de
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comercializacién del nuevo medicamento.

El proceso global de descubrimiento, desarrollo y comercializacién de un nuevo medicamento, implica enormes
retos cientificos, tecnoldgicos y econémicos ademas de importantes aspectos socioculturales y éticos.

En esta asignatura, se presentara a los alumnos, en primer lugar una visién actual y realista del entorno
farmacéutico actual y los retos a los que se enfrentan las empresas lideres del sector. A continuacion, se
describiran los métodos y técnicas empleados en la actualidad para la seleccidn y validacion de nuevas dianas
farmacolégicas, los diferentes tipos de dianas y sus mecanismos de accion y vias de sefializacién intracelular
basicas. Posteriormente, se describiran los métodos de cribado farmacoldgico, incluyendo los tipos de ensayos
desarrollados, las diferentes etapas del proceso de seleccién de hits primarios, analisis de datos, validacién de
hits para seleccionar los compuestos cabeza de serie que seran progresados para desarrollo preclinico. Se
mostraran las principales etapas de la evaluacién preclinica de un futuro farmaco, los conceptos de ADME,
estudios de toxicidad y la descripcion de modelos animales. Se describiran a continuacion las diferentes etapas
de la evaluacion clinica de un nuevo medicamento, de fase | a fase IV, asi como los aspectos legales de patentes
y comercializacién. En todo momento, se utilizaran ejemplos reales para ilustrar cada etapa del proceso, y para
dar a conocer a los alumnos la metodologia utilizada en la actualidad, y las tendencias y previsiones a futuro en la
industria farmacéutica actual, aspecto clave de esta asignatura.

Dada la amplitud del temario, y la constante evolucion cientifica y tecnoldgica en algunos aspectos del mismo, se
pretende que los alumnos adquieran conocimientos basicos acerca de los métodos, procedimientos y tendencias
actuales en cada una de las etapas del descubrimiento, desarrollo, y comercializacién de nuevos medicamentos,
con el fin de que puedan continuar con el aprendizaje en profundidad en alguna de las etapas si su futura
orientacién profesional asi lo requiere.

OBJETIVO

El objetivo de la asignatura “Evaluacion Preclinica y Clinica de Farmacos, Patentes y Comercializacién de Nuevos
Medicamentos” es proporcionar al alumno los conocimientos bésicos relacionados con el descubrimiento,
desarrollo y comercializacion de medicamentos innovadores.

CONOCIMIENTOS PREVIOS

CONOCIMIENTOS PREVIOS

Para afrontar con éxito la asignatura, no es necesario disponer de conocimientos previos especificos en
farmacologia, de I+D o patentes y comercializacion de farmacos. Sin embargo, contribuira al éxito en la
asignatura si el alumno ha superado con éxito las asignaturas de Quimica y Biologia general del primer curso del
grado, asi como el tener un nivel basico de inglés que permita al alumno leer e interpretar correctamente literatura
cientifica en inglés.

CONTENIDOS
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- Introduccién, el entorno farmacéutico actual. Enmarcar la asignatura en su contexto actual. Retos para el
descubrimiento y desarrollo de farmacos innovadores. Principales necesidades médicas no cubiertas.
Reposicionamiento de farmacos. Modelos de Colaboracién Abierta (Open Innovation)

- Investigacion Basica para el Descubrimiento de Nuevos Farmacos. Seleccion y validacion de nuevas dianas
farmacoldgicas. Disefio racional de farmacos. “Screening” farmacolégico de productos naturales o compuestos
guimicos. Identificacién de “hits” primarios. De hit a lead (validacion de hits).

-Desatrrollo preclinico. De lead a candidato clinico. Desarrollo Preclinico. Conceptos béasicos de protedmica,
farmacogendmica, metabolémica. Farmacologia y biologia. Modelos animales. ADME (Absorcidn, Distribucién,
Metabolismo, Eliminacion). Estudios de toxicologia.

-Desatrrollo Clinico. Objetivos fundamentales de la investigacion clinica. Definicién de ensayo clinico. Historia del
ensayo clinico. Elementos clave de la investigacidn clinica. Asignacion aleatoria. Normas de buena practica clinica
(Good Clinical Practices). Procedimiento de aprobacién de estudios. Tipos de estudios. Fases de un ensayo
clinico. Esquema y explicacion de cada fase. Vigilancia de la seguridad de los medicamentos en ensayos clinicos.
Farmacovigilancia.

-Patentes. Aspectos legales en el entorno farmacéutico. Marco juridico del medicamento. La proteccion de la
investigacion.Exclusividad de datos. Medicamentos genéricos. Derecho de la competencia. Comercio paralelo.

- Estudio de un caso real: Descubrimiento, Desarrollo y Comercializacion de un «farmaco innovador» (del
laboratorio al paciente )

Solicitud de Autorizacion, Registro y Comercializacién de medicamentos se estudiaran en detalle en la asignatura
"Gestion y Organizacion Empresarial: focus en la Empresa Farmacéutica y Oficina d Farmacia", por lo que no se
desarrollaran en detalle en esta asignatura, solo se mencionaran en el contexto del proceso global de
descubrimiento hasta comercializacion del nuevo farmaco.

ACTIVIDADES FORMATIVAS

ACTIVIDADES DE TRABAJO PRESENCIAL (obligatorias) [Al]. Para alcanzar los objetivos propuestos, en esta
asignatura se dedicara buena parte de la actividad docente a la explicacion del proceso de descubrimiento y
desarrollo de farmacos orales por parte de expertos de la industria farmacéutica lideres en el sector. Para ello se
utilizar4 una combinacion de metodologias, como clases magistrales, "clases invertidas”, debates con contenido
cientifico y/o tecnoldgico. Dichas actividades, organizadas por el profesor en la forma y tiempo que el/ella
considere son de caracter obligatorio para el alumno. En ellas se desarrollaran los contenidos del programa
utilizando diversos recursos didacticos (presentaciones, videos, articulos cientificos, etc.) y fomentando la
implicacién y participacion del alumno en forma de debates planteados por el profesor o los propios alumnos. [A2].
La realizacion de ejercicios de evaluacién parciales durante el curso de las clases expositivas participativas es
obligatoria. ACTIVIDADES DE TRABAJO PRESENCIAL (opcional): [A3] Tutorias personalizadas para la resolucion
de dudas y apoyo pedagdgico. El horario de tutorias sera informado por el profesor al inicio de la asignatura.

DISTRIBUCION DE LOS TIEMPOS DE TRABAJO

ACTIVIDAD PRESENCIAL TRABAJO AUTONOMO/ACTIVIDAD NO
PRESENCIAL

30 horas 45 horas

Formacion tedrica con diferentes tipos de metodologias Estudio del contenido de las clases tedricas,

25h preparacién de debates, talleres, clases invertidas,

Evaluacion del contenido tedrico de la asignatura etc propuestos por el profesor

(examen de teoria) 3h
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Tutorias 2h 45h

COMPETENCIAS

Conocer los principales retos a los que se enfrenta la industria farmacéutica en la actualidad en el proceso del
descubrimiento, desarrollo y comercializacion de medicamentos innovadores.

Comprender el esquema basico del proceso de desarrollo de un farmaco.

Describir a nivel basico los procedimientos y metodologias aplicadas en la actualidad para el descubrimiento y
desarrollo de nuevos farmacos.

Familiarizarse con los conceptos de plan de trabajo y plan de negocio para el desarrollo de un farmaco hipotético,
desde la seleccidn y validacion de la diana farmacologica hasta su comercializaciéon. Se pretende con esta
competencia, que los estudiantes sepan aplicar los conocimientos adquiridos, a una aproximacién practica y
realista para comprender y juzgar proyectos de investigacion en el sector, dentro de su area de conocimiento ,
como ocurre en el entorno profesional real al que tendran que enfrentarse al terminar sus estudios.

Se pretende contribuir a que los estudiantes adquieran la competencia de disefiar la base de un proyecto de
investigacion innovador, desarrollar sus propias ideas basandose en lo aprendido en clase mas la busqueda de
informacion bibliografica cientifica relacionada con el descubrimiento y desarrollo de farmacos..

Contribuir a que los estudiantes hayan desarrollado habilidades de aprendizaje y pensamiento necesarias para
emprender estudios posteriores en el sector con un alto grado de autonomia.

RESULTADOS DE APRENDIZAJE ESPECIFICOS

Describir el proceso de descubrimiento, desarrollo, patentado y comercializacion de un nuevo farmaco.
Conocer el proceso de "cribado farmacolégico” ( incluyendo los conceptos de diana terapéutica, hit, lead y
candidato clinico) y los principales métodos y tecnologias utilizados.

Definir las principales etapas en la validacion preclinica de un nuevo farmaco, Estudios de ADME, toxicidad,

modelos animales.

Describir las diferentes fases de un ensayo clinico, la finalidad de cada unay los principales criterios de toma de
decisiones para continuar 0 no con el ensayo

Construir esquemas basicos de proyectos de investigacion, desarrollo y comercializacién de farmacos
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innovadores. Enlazar e interrelacionar las diferentes etapas entre si.

Elaborar juicios criticos y convenientemente fundamentados acerca de las implicaciones econémicas y
socioculturales que implica el proceso del desarrollo de un nuevo farmaco.

SISTEMA DE EVALUACION DEL APRENDIZAJE

SISTEMA DE EVALUACION ORDINARIO

(E1) EXAMEN FINAL (Individual). Supondra el 80% de la calificacién final de la asignatura.
(E2) pruebas de evaluacion continua, tests de afianzamiento y control de conocimientos parciales, que se
realizaran en clase a lo largo del curso: 20% de la calificacion final de la asignatura.

Informacion adicional sobre la evaluacion:

La calificacion final de la asignatura se computard mediante la férmula: 80% E1 + 20% E2 . La escala de valoracién
seradelalOparaElyE2

*Sera necesario obtener una calificacion global igual o superior a 5.0 para superar la asignatura.

*Sera necesario obtener una calificacion minima de 5 en el apartado (E1) para realizar la suma ponderada de los
dos componentes de la evaluacién (E1 y E2).

* Si se obtuviera en E2 una calificacion igual o superior a 5, y no se superara la calificacion minima exigida para
E1l, el resultado de E2 se guardaria para la convocatoria extraordinaria.

SISTEMA DE EVALUACION ALTERNATIVO (solo para alumnos con dispensa académica , previa solicitud al
profesor).

Los alumnos que se matriculen por segunda 0 mas veces en la asignatura seran evaluados con los mismos
criterios descritos anteriormente para los alumnos que se presenten a la convocatoria extraordinaria. Las pruebas
para conseguir el 20% de E2 las realizaran en fechas alternativas, previa consulta de disponibilidad de fechas con
el profesor.

LAS CONDUCTAS DE PLAGIO, asi como el uso de medios ilegitimos en las pruebas de evaluacién, seran
sancionados conforme a lo establecido en la Normativa de Evaluacion y la Normativa de Convivencia de la
universidad.”

BIBLIOGRAFIA Y OTROS RECURSOS

Basica

[edited by] Zoran Rankovic, Richard Morphy. Lead generation approaches in drug discovery [electronic resource] /
Hoboken, NJ :Wiley,c2010.

edited by Oliver Kayser, Rainer H. Muller. Pharmaceutical BiotechnologyDrug Discovery and Clinical Applications /
Germany :Wiley-VCH Verlag GmbH & Co. KGaA,2005.

[edited by] Shayne Cox Gad. Preclinical development handbook.ADME and biopharmaceutical properties
[electronic resource] / Hoboken, N.J. :Wiley-Interscience,c2008.

[edited by] Shayne Cox Gad. Preclinical development handbook.Toxicology [electronic resource] / Hoboken, NJ
:Wiley-Interscience,c2008.
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edited by Chao Han, Charles B. Davis, Binghe Wang. Evaluation of drug candidates for preclinical development
[electronic resource] :Jpharmacokinetics, metabolism, pharmaceutics, and toxicology / Hoboken, NJ :John Wiley &
Sons,c2010.

directores, Pedro Lorenzo Fernandez... [et al.]. Velazquez: manual de farmacologia basica y clinica / 192 ed.
Madrid :Editorial Médica Panamericana,2018.

Gilberto Vizcaino Salazar. Medicina basada en la evidencia y andlisis de disefios de investigacion clinica / 2a.
edicién. Bogota :Corporacion Universitaria Remington,2020.
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