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PRESENTACION

Desarrollo de medicamentos de terapias avanzadas

Las Terapias Avanzadas definen una serie de medicamentos bioldgicos basados en el uso de
la Terapia Génica, la Terapia Celular Somatica y la Ingenieria de Tejidos que se estan
desarrollando en los Ultimos tiempos con el objeto del tratamiento de todo tipo de
enfermedades. La asignatura de desarrollo de medicamentos de terapias avanzadas
pretende introducir al alumno en el campo de la produccién de este tipo de medicamentos,
desde la legislacién que les aplica, los sistemas de calidad y las Normas de Correcta
Fabricacién, la infraestructura que se requiere, el desarrollo preclinico necesario para la
aprobacion como producto en investigacion, la investigacion clinica, los ensayos clinicos que
se estan realizando y su registro final.

Profesores:

Enrique J. Andreu (RESPONSABLE) (andreu@unav.es) Area de Terapia Celular (ATC) - CUN

Susana Inogés (sinoges@unav.es) ATC / Inmunologia e Inmunoterapia - CUN

Ascension Lépez Diaz de Cerio (aslopez@unav.es) ATC / Inmunologia e Inmunoterapia - CUN

Créditos: 3 ECTS

Titulacion: Master en Investigacion Biomédica
Mdédulo: Médulo II: especialidad
Materia: Especialidad en Medicina Regenerativa y Terapias Avanzadas

Departamento, Facultad: Departamento de Medicina Interna, Facultad de Medicina

Organizacion temporal: primer semestre

Horario, aula: especificado en el Calendario del Master

Tipo de asignatura: obligatoria en la especialidad de Medicina Regenerativa y Terapias
Avanzadas y optativa para el resto de las especialidades

e |diomas: castellano

RESULTADOS DE APRENDIZAJE (Competencias)

Competencias basicas

® CB6: Poseer y comprender conocimientos que aporten una base u oportunidad
de ser originales en el desarrollo y/o aplicacién de ideas, a menudo en un
contexto de investigacion.
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® CB7: Que los estudiantes sepan aplicar los conocimientos adquiridos y su
capacidad de resolucidon de problemas en entornos nuevos o poco conocidos
dentro de contextos mas amplios (o multidisciplinares) relacionados con su area
de estudio.

e CB8: Que los estudiantes sean capaces de integrar conocimientos y enfrentarse
a la complejidad de formular juicios a partir de una informacién que, siendo

e incompleta o limitada, incluya reflexiones sobre las responsabilidades sociales

e y éticas vinculadas a la aplicacion de sus conocimientos y juicios.

e CB9: Que los estudiantes sepan comunicar sus conclusiones -y los
conocimientos y razones ultimas que las sustentan- a publicos especializados y
no especializados de un modo claro y sin ambiguedades.

® CB10: Que los estudiantes posean las habilidades de aprendizaje que les
permitan continuar estudiando de un modo que habra de ser en gran medida
autodirigido o auténomo.

Competencias generales

® CG1: Abordar un reto biomédico en profundidad, desde distintos puntos de
vista, identificando el estado de la ciencia actual.

e CG2: Identificar una cuestidon o hipdtesis significativa sobre un tema o problema
biomédico y plantear los pasos que habria que dar para resolver dicha cuestién.

® CG3: Poseer la capacidad creativa y la originalidad para poder dar respuesta a
las preguntas que plantea la investigacién biomédica.

® CG4: Saber seleccionar y utilizar las técnicas adecuadas para desarrollar de
manera eficaz y precisa un trabajo de investigacion en biomedicina.

e CG5: Tener capacidad técnica para obtener resultados precisos y reproducibles a
partir de los cuales se puedan sacar conclusiones validas y objetivas en el area
de biomedicina.

® CG6: Poseer capacidad critica, tanto en la lectura de la literatura cientifica
biomédica, como en la interpretacidn de los resultados experimentales.

® CG9: Trabajar en equipo con distribucion de funciones y participaciéon en
reuniones de trabajo contribuyendo a la resolucién de los problemas del ambito
biomédico y a la consecucién de los objetivos del grupo de trabajo.

Competencias de la especialidad

e CE1: Conocer los principios éticos que rigen la investigacion en biomedicina para
ser capaz de aplicarlos a la hora de disefiar, realizar, publicar y evaluar trabajos
de experimentacion biomédica.

e CE2: Conocer las herramientas y técnicas de expresion oral y escrita propias del
lenguaje cientifico en biomedicina para ser capaz de aplicarlas a lo largo del
desarrollo del Master.

e CE3: Adquirir una visién global de la metodologia general utilizada en la
investigacién biomédica, asi como de las normas y procedimientos que permiten
trabajar con seguridad en un laboratorio de investigacion.

® CE5: Aplicar el método cientifico y adquirir habilidades en el manejo de la
legislacién, fuentes de informacién, bibliografia, instrumentos y técnicas vy
demas aspectos que se consideran necesarios para disefiar, realizar, publicar y
evaluar ensayos que estén de acuerdo con las normas éticas y de seguridad
propias de experimentacion en biomedicina.

e CEE1: Tener una vision general sobre cudles son los distintos tipos de
medicamentos de terapias avanzadas basados en genes, células o tejidos y su
diferente origen.

e CEE2: Conocer las bases moleculares y celulares de las terapias avanzadas, asf
como las herramientas y técnicas utilizadas en este tipo de investigacion.
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e CEE3: Conocer el estado de la ciencia en la aplicacidn de las terapias avanzadas a
problemas clinicos actuales, asi como las limitaciones y los retos que presentan.

e CEE4: Profundizar en las caracteristicas moleculares y los mecanismos basicos
de la diferenciacion de las células madre.

e CEE5: Entender el objeto de la utilizacién de la terapia génica como
medicamento y sus posibles mecanismos de accién.

e CEE6: Profundizar en el tipo de manipulacion al que pueden estar sometidos
células o tejidos para su utilizacién en seres humanos en funcion del tipo de
accién deseada, farmacolégica, inmunolégica, metabdlica o reparadora.

e CEE7: Comprender los materiales, la composicion, las estrategias y los tipos de
manipulaciéon para generar productos de ingenieria tisular aplicados a
regenerar, restaurar o reemplazar un tejido humano.

e CEES8: Integrar los distintos niveles de conocimiento para entender cédmo se
genera un medicamento de terapia avanzada, desde la investigacién basica a la
clinica.

PROGRAMA

1. Legislacion y normativa. (E. J. Andreu, 1 h)
2. Infraestructura de salas blancas. (E. J. Andreu, 2.5 h)

3. Normas de correcta fabricacién de medicamentos de terapias avanzadas (MTA). (E. J.
Andreu, 2.5 h)

4. Requerimientos para la utilizacion de los medicamentos de terapias avanzadas:
Documentacién necesaria (PEIl, Manual del investigador, solicitud de autorizacion de
produccién del MTA) (A. Ldpez, 1h)

5. Requerimientos para la utilizacion de terapias avanzadas: Ensayo clinico. (A. Lopez, 1h)

6. Terapia celular con células mesenquimales trocales (E.J. Andreu, 2h).

7. Terapia celular en dermatologia. (E. J. Andreu, 1 h)

8. Terapia celular en oftalmologia (E.J. Andreu, 1 h)

9. Aplicaciones de la inmunoterapia activa en cancer (A. Lopez, 2h)

10. Aplicaciones de la inmunoterapia adoptiva en cancer (S. Inogés, 2h)
11. Nuevas aproximaciones: estrategias combinadas con MTA (S. Inogés, 1h)
12. Aplicaciones de MTA (medicamentos de terapia avanzada) en enfermedades
autoinmunes (A. Lopez, 1h)
13. Aplicaciones de MTA en infecciones (S. Inogés, 1h)
14. Evaluacion y monitorizacién de los pacientes tratados con estrategias de
Inmunoterapia (S. Inogés, 1h)
15. Visita el laboratorio GMP del Area de terapia celular. (S. Inogés, 1 h)
ACTIVIDADES FORMATIVAS
Metodologia

Asignatura de 3 ECTS que equivalen a 75 horas.

1. Actividades presenciales (22 horas)

e Clases tedricas (21 horas)
e Examen (1 hora)

2. Actividades no presenciales (53 horas)

® Trabajo auténomo del alumno (53 horas)
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EVALUACION

Evaluacién

® Presencia activa (30%)
e Examen (70%): el examen constara de 70 preguntas tipo test de 4 opciones, sin
puntuar negativamente las respuestas falladas

Recuperacion

En caso de que el alumno no consiga el aprobado con la suma de la puntuacién de la
asistencia a las clases, el examen, mas el trabajo presentado, debera rehacer el trabajo con
las correcciones propuestas y defenderlo en una exposicién oral.

Notas:

10 - 9,0: sobresaliente (SB)
8,9 - 7,0: notable (NT)

5,0 - 6,9: aprobado (AP)

0 - 4,9: suspenso (SS)

Se podra conceder una Matricula de Honor entre aquellos alumnos cuya calificacion sea
igual o superior a 9.

® Todos los alumnos que no superen el 5 tienen derecho a una convocatoria
extraordinaria.

HORARIOS DE ATENCION

® L unes y miércoles de 16:00 a 18:00, previo aviso por e-mail.
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