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PRESENTACION

Breve descripcion: En el proceso de Investigacién y Desarrollo de Medicamentos, es
fundamental definir no solo las propiedades terapéuticas de los futuros farmacos sino
también sus posibles efectos adversos. Un porcentaje alto de farmacos no llegan al mercado
por problemas de falta de eficacia o elevada toxicidad detectados en clinica. Por ello, la
toxicologia trata de avanzar en la evaluaciéon de la toxicidad preclinica o no-clinica
incorporando el arsenal de nuevas herramientas metodolégicas utilizadas hoy dia en la
investigacion.

e Titulacién: Master en Investigacién, Desarrollo e Innovacién de Medicamentos

e Mddulo/Materia: Moédulo 2: Desarrollo de Medicamentos. Materia: Desarrollo
pre-clinico y clinico

® ECTS: 3

o Curso, semestre: 2° semestre

e Caracter: Asignatura obligatoria

e Profesorado: Adela Lépez de Cerain, Ariane Vettorazzi, Ana G. Gil, Amaya Azqueta

e |[dioma: Castellano e inglés

Aula 10, Horario: VER CALENDARIO

COMPETENCIAS

Competencias basicas y generales

CB7. Que los estudiantes sepan aplicar los conocimientos adquiridos y su capacidad de
resolucion de problemas en entornos nuevos o poco conocidos dentro de contextos mas
amplios (o multidisciplinares) relacionados con su area de estudio.

CB8. Que los estudiantes sean capaces de integrar conocimientos y enfrentarse a la
complejidad de formular juicios a partir de una informaciéon que, siendo incompleta o
limitada, incluya reflexiones sobre las responsabilidades sociales y éticas vinculadas a la
aplicacién de sus conocimientos y juicios.

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 ambigledades.

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.

CG2. Trabajar formando parte de equipos multidisciplinares y colaborar con otros
profesionales del area.

CG3. Identificar los elementos configuradores de la sociedad actual, reconocer su diversidad
y multiculturalidad, siendo capaces de trabajar en un contexto internacional.


https://calendar.google.com/calendar/embed?src=c_20f9222d0e9279c96eb526955b542eb777628936e7edd1610608966aabfd482e%40group.calendar.google.com&ctz=Europe%2FMadrid
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CG4. |dentificar y saber crear estrategias y acciones dirigidas a la consecucién de los
objetivos planteados y concretar los recursos necesarios para llevarlas a cabo, en el ambito
de la empresa farmacéutica.

CG5. Conocer las técnicas y tendencias actuales relacionadas con la investigacion, el
desarrollo y la innovacion de medicamentos.

CG®6. Poseer capacidad critica para tomar las decisiones necesarias y adaptarse a las nuevas
situaciones que puedan surgir en el ambito de la empresa farmacéutica y afines.

Competencias especificas

CE2. Decidir, aplicar e interpretar modelos farmacolégicos y toxicolégicos avanzados para la
investigacion y desarrollo preclinico de nuevos farmacos segun el marco regulatorio y las
normas de calidad de la industria farmacéutica.

PROGRAMA

SESIONES TEORICO-PRACTICAS

Sobre un caso real de desarrollo de un nuevo medicamento (EPARs) se repasaran los
siguientes aspectos empleando una metodologia participativa y de trabajo personal y en
grupo del estudiante.

® Papel de los estudios de toxicidad en el proceso de desarrollo.

e El marco legal: Recomendaciones ICH, Guias OCDE, EMA, FDA.

e Estudios de toxicidad general. Directrices. Estudios a dosis Unica. Estudios a
dosis repetidas.

e Estudios de toxicidad local. Métodos alternativos.

e Estudios de genotoxicidad. Directrices. La bateria estandar.

e Estudios de cancerogénesis. Cancerigenos genotdxicos y epigenéticos.
Directrices. Bioensayo en roedor. Tumores no relevantes para humanos.

e Estudios toxicolodgicos sobre la reproduccion. Directrices.

Se aportaran los resultados de un estudio real de toxicidad a 28 dias con los cuales los
alumnos haran una presentacion publica.

SESION PRACTICA EN EL LABORATORIO

Realizacidén de un ensayo de mutagénesis (Estudio de reversion en bacterias-test de Ames)
en condiciones de Buenas Practicas de Laboratorio (BPLs), bajo la supervision de la UGC.

® Preparacién de la documentacién de inicio del estudio.
® Realizacion del ensayo en el laboratorio y recogida y tratamiento de datos.
® Preparacién del informe final

Supervision por la UGC del protocolo y demds documentacion de inicio. Inspeccion durante
la realizacion del estudio. Inspeccion del cuaderno e informe.

ACTIVIDADES FORMATIVAS
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ACTIVIDADES PRESENCIALES: 36h
Sesiones tedrico-practicas (18h)
Presentacién del estudio in vivo (2h)
Sesiones de evaluacién (4h)

Estudio de mutagenicidad bajo BPLs (12h)

® Preparacién e inspeccion de la documentacion (4h)
e Realizacion del estudio e inspeccion (4h)

® Preparacién del informe final e inspeccion (2h)

® Presentacion de los informes (2h)

ACTIVIDADES NO PRESENCIALES: 39h
Estudio del EPAR para las sesiones tedrico practicas y preparacion del examen (12h)

Analisis de los resultados del estudios de toxicidad a 28 dias y preparacién de la
presentacion (8h)

Preparacion de la documentacion del estudio BPLs (protocolo e informe) (14h)
Preparacion de la presentacién (5h)
La distribucion de horas de las actividades no presenciales (sin el profesor en el aula ) son

orientativas. Muchas de ellas se realizan en grupos y la distribucion del trabajo es decision
de los estudiantes.

EVALUACION

CONVOCATORIA ORDINARIA
La asistencia a todas las actividades presenciales es obligatoria.
Las actividades de evaluacién y su ponderacién en la nota final son las siguientes:

1.- Evaluacién preclinica de la toxicidad: EXAMEN ESCRITO sobre un caso EPARs. Individual.
50%

2.- Realizacion e inspeccion de un estudio de mutagenicidad bajo BPLs. En grupos. 30%
3.- Presentacion del estudio in vivo. En grupos: 20%

Se podra penalizar la nota final por una mala praxis durante la ejecucién de las practicas.
CONVOCATORIA EXTRAORDINARIA

Se repetira el examen escrito si tras la ponderacién de todos los items la media fuera
inferior a 5.

HORARIOS DE ATENCION
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Dra, Adela |6pez de Cerain Salsamendi (acerain@unav.es)

e Despacho 0240 Edificio CIFA. Planta 0
e Horario de tutoria: cualquiera previa cita por email.

BIBLIOGRAFIA

Guias y Directrices

Guias ICH: http://www.ich.org/products/guidelines.html

Guias OCDE: http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing
/oecdguidelinesforthetestingofchemicals.htm

Bibliografia de consulta:

- Glaister JR. Principles of Toxicological Pathology. Taylor & Francis. London & Filadelfia. 1986.
Localizalo en la Biblioteca

- Lu F.C & Kacew S. Lu’s Basic Toxicology. Fundamentals, Target Organs and Risk
Assessment. Taylor & Francis. London & New York. 2002. Localizalo en la Biblioteca

- Hook JB & Goldstein RS. Toxicology of the kidney. Second edition. Raven Press. Nueva York.
1993. Localizalo en la Biblioteca

- Brusick, D. Principles of Genetic Toxicology. 2" edition. Plenum Press, 1987. Localizalo en
la Biblioteca

- Venitt, S., Parry, J.M. Mutagenicity testing: a practical approach. IRL Press, Oxford, 1984.
Localizalo en la Biblioteca

- Anderson, D., Conning, D.M. Experimental Toxicology: The basic issues. 2nd ed. Royal
Society of Chemistry, London, 1993. (Libro electrénico) Localizalo en la Biblioteca

- Changelis, C.P., Holson, J.F., Gad, S.C. Regulatory Toxicology. Raven Press, 1995. Localizalo
en la Biblioteca

- Ecobichon, D.J. The basis of toxicity testing. 2nd edition. CRC Press, 1997. Localizalo en la
Biblioteca

- Gad, S.C., Chengelis, C.P. Animal models in Toxicology. Deker, 1992. Localizalo en la
Biblioteca

- Gad, S.C., Chengelis, C.P. Acute toxicology testing. 2nd edition. Academic Press, 1998. (Libro
electrénico) Localizalo en la Biblioteca

- Gad, S.C. Statistics and experimental design for toxicologists. 3rd edition. CRC Press, 1999.
Localizalo en la Biblioteca

- Gad, S.C. Drug safety evaluation. John Wiley, New York, 2002. Localizalo en la Biblioteca
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