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Aspectos generales

Titulo: INVESTIGACION TRASLACIONAL PARA EL DESARROLLO DE MEDICAMENTOS
Programas de posgrado o planes de estudio en donde se ofertara adicionalmente:
PROGRAMA DE MAESTRIA Y DOCTORADO EN CIENCIAS MEDICAS, ODONTOLOGICAS Y DE LA SALUD, UNAM.

Area del conocimiento: Farmacologia, toxicologia y salud ambiental
Semestre: 2026-2

Modalidad: Topico selecto

Horario: JUEVES DE 17:00 A 19:30

No. sesiones: 16

Horas por sesion: 25

Total alumnos PDCB: 6

Total alumnos: 10

Videoconferencia: Si

Lugar donde se imparte: SALA DE JUNTAS DEL DEPARTAMENTO DE FARMACOLOGIA, FACULTAD DE MEDICINA, UNAM.
Informes: molina_ja2007 @yahoo.com.mx

Métodos de evaluacién

METODO PORCENTAJE NOTAS
ELABORACION DE UN PROYECTO DE INVEST TRASLACIONAL  30% AL FINAL DEL CURSO
PARTICIPACION EN CLASE 50% DISCUSIONES DIRIGIDAS
PRESENTACION DEL PROYECTO DE INVEST TRASLACIONAL  20% AL FINAL DEL CURSO

Contribucion de este curso/topico en la formacion del alumnado del PDCB:

La inexistencia de cursos en posgrado para realizar investigacion traslacional en farmacologia en nuestro pais, justifica la imparticién del mismo. Formar capital
humano con vision de la estrategia de investigacion traslacional para desarrollar medicamentos con potencial terapéutico en humanos.

Profesor (a) responsable

Nombre: Molina Guarneros Juan Arcadio
Teléfono: (55) 5611092747
Email: molina_ja2007 @yahoo.com.mx

Profesores (as) participantes

PARTICIPANTE ENTIDAD O ADSCRIPCION SESIONES

MOLINA GUARNEROS JUAN Facultad de Medicina SESION 1.-Unidad I. DISMINUCION EN EL DESARROLLO DE

ARCADIO MEDICAMENTOS

Responsable Sesion 10.-Unidad IV. PRUEBA DE CONCEPTO Y PRUEBA DE
MECANISMO
Sesion 11.-Unidad IV. PRUEBA DE CONCEPTO Y PRUEBA DE
MECANISMO
Sesion 12.-Unidad IV. PRUEBA DE CONCEPTO Y PRUEBA DE
MECANISMO

SESION 2.-Unidad I. DISMINUCION EN EL DESARROLLO DE
MEDICAMENTOS

SESION 3.-Unidad I. DISMINUCION EN EL DESARROLLO DE
MEDICAMENTOS

Sesion 7.-Unidad I1l. INVESTIGACION TRASLACIONAL
Sesion 8.-Unidad I1l. INVESTIGACION TRASLACIONAL
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ORTEGA AYALA ADIEL DEPARTAMENTO DE FARMACOLOGIA, FACULTAD Sesion 13.-Unidad V. ESTRATEGIA DE INVESTIGACION
Integrante DE MEDICINA UNAM TRASLACIONAL
Sesion 14.-Unidad V. ESTRATEGIA DE INVESTIGACION
TRASLACIONAL
Sesion 15.-Unidad V. ESTRATEGIA DE INVESTIGACION
TRASLACIONAL
Sesion 16.-EVALUACION DE LAS PRESENTACIONES
ELABORADAS POR LOS ALUMNOS
Sesion 4.-Unidad II. COMO REDUCIR EL DESGASTE
Sesion 5.-Unidad [l. COMO REDUCIR EL DESGASTE
Sesion 6.-Unidad [l. COMO REDUCIR EL DESGASTE
Sesion 9.-Unidad I1l. INVESTIGACION TRASLACIONAL

Introduccion

Los alumnos del curso al final del mismo lograran establecer una estrategia de investigacion traslacional para el desarrollo de medicamentos. Soy el Unico tutor que
imparte este curso en los posgrados de la UNAM.

En los métodos de la evaluacion del curso se indica:

Método Porcentaje Notas

ELABORACION DE UN PROYECTO DE INVEST TRASLACIONAL 30% AL FINAL DEL CURSO.
PRESENTACION DEL PROYECTO DE INVEST TRASLACIONAL 20% AL FINAL DEL CURSO.

Temario

Unidad I. DISMINUCION EN EL DESARROLLO DE MEDICAMENTOS (Sesiones 1-3 ; Dr. Juan A. Molina Guarneros).
Disminucion en el desarrollo en cada fase de la Farmacologia clinica
Descubrimiento y caracterizacion preclinicas
Descubrimiento

— Blanco Farmacolégico

— Tamizaje (HTS, MTS, rational)

— Llegar a la optimizacion in vitro e in vivo

Caracterizacion

— Farmacologia especifica

— Farmacocinética y metabolismo

— Seguridad

Desarrollo clinico

Fase 1: voluntarios sanos —

Seguridad

— Farmacodinamia y metabolismo

— Farmacologia Clinica (Prueba de mecanismo)

Fase 2: Pacientes

— Seguridad en pacientes

— Ensayo Piloto (Prueba del concepto)

— Seleccion de la dosis

Fase 3: Pacientes

— Ensayos Fundamentales: Ciego, multicéntrico, controlado
Fase 4: Pacientes

— Posterior al registro, otras indicaciones terapéuticas
Unidad Il. COMO REDUCIR EL DESGASTE (Sesiones 4-6 ; Dr. Adiel Ortega Ayala)
Abordaje Multifactorial

Validacion de blanco

Seleccion de candidatos

Ensayos clinicos

Niveles de validacion de blancos

Acercamiento traslacional: del laboratorio a la cabecera del paciente
— En humanos

* Epidemiologia

* Asociacion Genética

— Celular

* Herramientas de Biologia Molecular

« Entidades Biolégicas o Quimicas

—In vivo

Herramientas de Biologia Molecular

« Entidades Biolégicas o Quimicas

- Ensayos clinicos
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 Prueba del concepto

« Fundamental

Seleccion del candidato

« Optimizacién del criterio de seleccién

— eADME

— Toxicologia Predictiva

Eficacia en modelos experimentales (estrategia traslacional)

Unidad Ill. INVESTIGACION TRASLACIONAL (Sesiones 7-9 ; Dr. Juan A. Molina Guarneros).
Necesidad de reducir la brecha entre descubrimiento de farmacos y desarrollo clinico
Descubrimiento y desarrollo clinico (la vision de los NIH en 2002)

Los dos componentes principales de la investigacion traslacional

* Modelos animales predictivos

— Construccién de Modelos

— Puntos finales de valuacion clinica

» Biomarcadores para la investigacion clinica

— Enriquecimiento poblacional

— Prueba de concepto

— Prueba de mecanismo

— Seguridad de medicamentos

— Puntos finales sustitutos de eficacia

Investigacion traslacional: Promoviendo la innovacion y disminuyendo el riesgo

Tipo de modelos in vivo

 Los modelos no son la enfermedad

— Mecanistica

« Seleccién de blancos

« Efectos colaterales

— Patologia

« Sintomas Clinicos (conducta)

« Alteraciones Histol6gicas

« Alteraciones Electrofisiol6gicas

— Construccién de modelos

» Transgénicos: estandar, condicional, tejido especifico

 Lesiones: Quimicas, mecanicas....

» Genéticas

Criterios de validaciéon de modelos experimentales de enfermedad

« Validez de construccion: causas de patologia humana

« Validez de semejanza: comparacion a la patologia humana

« Validez de Prediccion: confirmada por los resultados clinicos

— Prueba de concepto (POC)

— Prueba de Mecanismo (POM)

— Fundamental

Como utilizar los modelos

—Protocolos Experimentales

—Puntos finales

—Tecnologias

—Traslacion

La predictibilidad de los modelos experimentales es intensamente dependiente de la forma en que son utilizados
Definicién de biomarcadores

Clasificacion de Biomarcadores

Uso de biomarcadores en etapas tempranas del desarrollo de medicamentos y toma de decisiones
Puente entre actividad farmacolégica en animales a humanos via prueba de mecanismo u otras observaciones
Puente para la seguridad desde los modelos animales a la seguridad en humanos en el desarrollo temprano de medicamentos
Evaluacion dosis-respuesta y régimen 6ptimo para el efecto farmacolégico deseado

Uso de marcadores de seguridad para determinar dosis- respuesta para la toxicidad
Dosis y puntos finales secundarios en ensayos fundamentales

Puntos de valuacion clinica final vs. Biomarcadores

Puntos clinicos de valuacion final

Puntos finales sustitutos (Surrogate endpoint)

Uso de puntos sustitutos en fases tardias del desarrollo de medicamentos

Eficacia: Uso para evaluar si el farmaco tiene eficacia significativa

Los puntos sustitutos pueden ser utilizados para apoyar la “aprobaciéon acelerada” de un farmaco si es razonablemente posible predecir un punto final de interés
clinico

Unos pocos puntos finales (presiéon sanguinea) son aceptables para aprobacion completa
El biomarcador mas ampliamente usado

Ejemplos de biomarcadores de laboratorio

Ejemplos de biomarcadores fisiol6gicos Jerarquia de biomarcadores

Estrategia de identificacion de biomarcadores

* Relacion Farmaco-efecto
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— Modelos experimentales basados

Especificos para cada MOA

— Relacionados en la progresion de Patologias

— Basados en investigacion clinica

— Necesidad de grandes consorcios

— Especificos para cada enfermedad

Unidad IV. PRUEBA DE CONCEPTO Y PRUEBA DE MECANISMO (Sesiones 10-12 ; Dr. Juan A. Molina Guarneros y Dr. Adiel Ortega Ayala).
¢ Qué es prueba de concepto?

Una definicién operacional

POC y POM en el desarrollo de medicamentos:

POM and POC vs eficacia terapéutica

La oncologia esta mostrando el camino en la investigacion traslacional:

Ejemplo del Trastuzumab, un tratamiento del caAncer de mama metastasico HER2-positivo (CMM)
Unidad V. ESTRATEGIA DE INVESTIGACION TRASLACIONAL (13-15; Dr. Juan A. Molina Guarneros y Dr. Adiel Ortega).
Estableciendo una estrategia de investigacion traslacional

Identificando y validando biomarcadores

Adaptando puntos de valuacion final clinicos a modelos animales

Uso de endofenotipos

Definiendo el componente de la estrategia traslacional al

desarrollo de un proyecto

Un proceso de reingenieria
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Observaciones
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Sesion 16.-EVALUACION DE LAS PRESENTACIONES ELABORADAS POR LOS ALUMNOS.

En la primera sesion del curso se les pide a los alumnos que en la Ultima sesion del curso, los alumnos presentan un protocolo de Investigacién traslacional para el
desarrollo de medicamentos. Este protocolo lo elaboran individualmente, sobre el topico que sea de su de su interés, pero que no sea su proyecto de tesis doctoral.

Doctorado en Ciencias Biomédicas UNAM. Unidad de Posgrado Edificio B Primer Piso Ciudad Universitaria, CDMX, México. Tel: (01 52) 55 5623 7001



