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PLAN DE ESTUDIOS

Cddigo Asignatura 708058

PERSPECTIVAS TERAPEUTICAS DE LOS MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y

Nombre de la asignatura BIOSIMILARES

Créditos (1 ECTS=25 horas) 3

X | Presencial (mas del 80% de las sesiones son presenciales)

Modalidad (elegir una opcién) Hibrida (sesiones on-line entre el 40% y 60%, resto presencial)

Virtual (al menos el 80% de las sesiones son on-line o virtuales)

Profesor/a responsable Lucinda Villaescusa Castillo

Idioma en el que se imparte Espaiol

A) PROFESORES IMPLICADOS EN LA DOCENCIA

Francisco Zaragoza Garcia Antonio Blazquez Pérez

Cristina Zaragoza Arndez José Maria Vizcaino Sdnchez-Rodrigo
Lucinda Villaescusa Castillo Cristina Casado Reina

Pilar Garrido Lépez Maria Luisa Martinez Ginés

Ricardo Caballero Collado Carolina Arruabarrena Sanchez
Encarna Cruz Martos Ana Herranz Alonso

Patricia Garcia Serrano Rosario Garcia de Vicuiia

B) TEMARIO (lista de los distintos temas que se abordan en la asignatura)

Tema 1. Situacidn sanitaria en Espafia: pasado y presente de los medicamentos

- La historia reciente de la prestacion farmacéutica

- Lacobertura econédmica

- Laelevacidn d ellos requisitos — elevacién de costes

- El mercado farmacéutico: innovacién, genéricos y biosimilares

- Requerimientos administrativos para la comercializacién de medicamentos. Fijacion de precios y
financiacién. Compra publica de bioldgicos y biosimilares

Tema 2. Historia de los medicamentos bioldgicos: ¢ por qué han aportado tanto al arsenal terapéutico?

- Origen

- Obtencion inicial: de las hormonas naturales a la tecnologia recombinante

- Lairrupcion de la Biologia Molecular, clave para el cambio de paradigma en la Farmacologia.
- Los nuevos medicamentos bioldgicos y su obtencidn

- Cambios importantes en la Farmacologia. Las nuevas dianas terapéuticas.
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Tema 3. Tecnologia detras de los medicamentos biolégicos

- Cultivos celulares, induccidn, biorreactores, enzimas de restriccion, procesos de purificacion.
Garantias. Determinacion de calidad. Normalizacidn. Formas farmacéuticas (Excipientes)

- Sustratos celulares para la obtencién. Diferencias en los resultados y optimizacién de procesos

- Los estudios basicos, preclinicos y clinicos para la autorizacién de biosimilares

- Control de calidad y produccién de bioldgicos y biosimilares

Tema 4. Los biolégicos con biosimilares en enfermedades inmunomediadas

Tema 5. Los biolégicos con biosimilares en cancer

Tema 6. Los bioldgicos con biosimilares en endocrinologia, hematologia y osteoporosis
Tema 7. Los biolégicos con biosimilares en neurologia

Tema 8. Los biolégicos con biosimilares en oftalmologia

Tema 9. Bioldgicos y biosimilares y la regulacion

- Patentesy su caducidad

- Procedimiento de evaluacién y autorizacién en Europa y Espaina

- Conceptos regulatorios. Biosimilitud, intercambiabilidad y sustitucion

- Seguridad de los bioldgicos y biosimilares. Inmunogenicidad, farmacovigilancia y Plan de Gestién
de Riesgos

Tema 10. Bioldgicos y biosimilares y su impacto en vida real: sostenibilidad y acceso

- Biosimilares como herramienta de sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud
- Biosimilares y las mejoras en el acceso
- Informacién al paciente sobre biosimilares

C) ACTIVIDADES ‘

ACTIVIDADES DIRIGIDAS Y SUPERVISADAS
r'\m/(lair:saarr::z Metodologia Cllz;zsctdoe* Modalidad (elegir una opcion)
X Clases tedricas 21 X | Presencial Hibrida Virtual
Clases practicas Presencial Hibrida Virtual
Practicas de laboratorio Presencial Hibrida Virtual
Seminarios/talleres/debates Presencial Hibrida Virtual
Tutorias Presencial Hibrida Virtual
Otros (especificar) Presencial Hibrida Virtual
ACTIVIDAD AUTONOMA
Metodologia Horas auténomas del estudiante
Trabajo del estudiante 54
ESFUERZO RESULTANTE
Total de horas (1 ECTS=25 horas) 75

*Horas de contacto hace referencia a las horas presenciales/sincronas con apoyo de profesorado.
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D) RESULTADO DE APRENDIZAIJE (incluir como maximo cinco, al menos una)

RESULTADO DE APRENDIZAJE 1

Comprender el papel de los medicamentos bioldgicos y biosimilares en el contexto
Denominacién terapéutico actual, asi como su evolucidn histdrica y su aplicacion en el tratamiento de
diferentes patologias

TIPO: (seleccionar uno)

Capacidad X Conocimiento

Capacidades ESCO relacionadas (https://esco.ec.europa.eu/es/classification/skill_main)

$3.2.0. Contribuir a la innovacién de practicas en la asistencia sanitaria

RESULTADO DE APRENDIZAIJE 2

Analizar el impacto de los medicamentos biosimilares en la sostenibilidad del sistema
Denominacién sanitario, incluyendo aspectos relacionados con el acceso a tratamientos y las politicas
regulatorias

TIPO: (seleccionar uno)

X Capacidad Conocimiento

Capacidades ESCO relacionadas (https://esco.ec.europa.eu/es/classification/skill_main)

$4.1.5. Desarrollar las medidas de salud y seguridad apropiadas en funcién de los recursos disponibles

E) INSTRUMENTOS DE EVALUACION ‘

Fiabilidad
% peso dela
Marcar los necesarios Descripcion* sobre Modo de evaluacion (seleccionar uno) evaluacién
el total o
Examen Presencial Hibrida Virtual
Exposicion Presencial Hibrida Virtual
Trabajo Presencial Hibrida Virtual
Otros Participacion . o .
X - . P ¥ 100 X | Presencial Hibrida Virtual
(especificar) actitud

*Hacer constar si el instrumento de evaluacidn consiste en una evaluacion a lo largo del tiempo (como la participacion
o la actitud) y no en la obtencién de una calificacion en un momento puntual (entrega de un trabajo, realizacién de un
examen, ...)

**Indicar unicamente en el caso de evaluacion en modo hibrida o virtual. 1: No supervisado con verificacion de la
identidad; 2: No supervisado sin verificacion de la identidad; 3: Supervisado con verificacion de la identidad; 4:
Supervisado sin verificacién de la identidad.
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F) SEGUIMIENTO DEL PROGRESO DEL ESTUDIANTE

La evaluacion del progreso del estudiante se basara en la participacion y la actitud. Al finalizar, se realizara
una evaluacidn final para confirmar la adquisicién de las competencias clave.

G) BIBLIOGRAFIA

https://www.biosim.es/

https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/medBiologicos/biosimilares/biosimilars-eu-
information-guide-healthcare-professionals es.pdf

https://www.aemps.gob.es/publicaciones/publica/docs/guia-medicamentos-biosimilares.pdf
https://ask-biosimilars.com/wp-content/uploads/2021/10/S-21003-ASK-Summary-doc-ES-v2.pdf
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