BIOTECNOLOGIA FARMACEUTICA 2023
Contenidos minimos y programa

Contenidos minimos

Concepto y aplicaciones de Biotecnologia. Procesos biotecnoldgicos aplicados
a la industria farmacéutica. Agentes bioldgicos empleados en procesos
productivos. Organismos genéticamente modificados. Técnicas basicas de
biologia molecular. Métodos de clonado de genes de interés en vectores de
expresion. Optimizacion de la expresion heterdloga, secrecion y estabilidad de
producto en organismos procariotas y eucariotas. Procesos de produccion en
reactores. Sistemas de cultivo. Escalado de procesos. Recuperacion,
purificacion y formulacion de productos recombinantes de uso farmacéutico.
Control de calidad y aseguramiento de calidad en productos biotecnolégicos.
Operaciones unitarias. Estudios de casos representativos empleando diferentes
plataformas productivas: produccién de anticuerpos monoclonales, interferén 3,
antigeno y vacuna para la hepatitis B, vacuna recombinante para la gripe y
glucocerebrosidasa.

Programa analitico

Introduccion

Concepto de Biotecnologia Farmacéutica. Principios y aplicaciones. Agentes
biolégicos aplicados a la produccion de farmacos. Biosimilares.

Herramientas de Biologia Molecular

Introduccion a la Biologia Molecular. Conceptos basicos de Biologia Molecular,
ADN, replicacion, transcripcion y traduccion. Ingenieria genética. Métodos de
clonado de genes de interés en vectores de expresion. Optimizacion de la
expresion heterdloga, secrecion y estabilidad de producto en organismos
procariotas y eucariotas.

Sistemas de Expresion

Expresion de proteinas recombinantes de uso farmacéutico en distintos
sistemas. Bacterias, levaduras, cultivo de lineas celulares (CHO, BHK).
Caracteristicas del cultivo. Vectores de clonado y expresion. Estrategias de
produccion y cosecha de producto. Localizacion de proteinas recombinantes.
Expresion de proteinas solubles y en cuerpos de inclusién. Proteinas de fusion.

Biorreactores (Upstream de procesos biotecnoldgicos)




Tipos y disefios. Biorreactores de agitacion mecanica y neumatica (columnas de
burbujeo y airlift). Biorreactores de agitacion por ondas y descartables. Bases
de la fermentacion y control de procesos. Escalado.

Recuperacion vy purificacion de proteinas (Downstream de procesos
biotecnol6gicos)

Introduccion al downstream processing de proteinas. Cromatografia aplicada a
la escala industrial. Disefio racional de procesos en de purificacion en
Biotecnologia. Purificacion de proteinas recombinantes de uso farmacéutico y
de anticuerpos monoclonales.

Formulacién de productos biotecnolégicos

Conceptos de plegamiento de proteinas y estabilidad. Factores y mecanismos
de desestabilizacidn e inestabilizacion proteica. Fendbmenos de agregacion y de
mejoramiento de las propiedades. Agentes estabilizantes y longevidad de la
formulacion. Estabilizantes.

Aseguramiento vy Control de calidad de productos farmacéuticos
biotecnoléqicos.

Métodos aplicados al andlisis de la actividad biolégica y pureza de producto.
Biosimilares. Definicion de calidad y factores que la determinan. Sistema de
calidad, definiciones y funciones. Aspectos regulatorios.

Estudio de casos

Estudios de casos representativos de diferentes plataformas productivas:
produccion de anticuerpos monoclonales, interferon B, antigeno y vacuna para
la hepatitis B, vacuna recombinante para la gripe y glucocerebrosidasa.

Sistema de evaluacién y de promocion

Forma de regularizacion: 75% de asistencia a las actividades obligatorias
(seminarios y trabajos practicos) y aprobacion de examen regulatorio. Dicho
examen abarca un cuestionario a responder a través del campus virtual de la
asignatura. Se contemplan dos instancias de recuperacion del examen.
Forma de aprobacién: 1 examen final.

Profesor a cargo de la asignatura: Federico Javier Wolman. Profesor Adjunto
regular —concurso-, con dedicacién Parcial. Categoria incentivo docente Il.
Investigador Independiente CONICET. Dicto ademas clases en las materias de
grado obligatorias Biotecnologia (ciclo bioquimica), Biotecnologia de alimentos
(de la Licenciatura en ciencia y tecnologia de los alimentos) y en Procesos de
Biotecnologia (ciclo orientacién Bioquimica). Dirijo el curso de posgrado
“Purificacion de proteinas a escala industrial” de la Maestria en Biotecnologia, y
dicto clases en las materias de posgrado Bioprocesos y Elementos de
Biotecnologia farmacéutica. Actualmente dirijo un proyecto UBACYT



(20020170100023BA) y uno PICT (2017-0845).
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