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Antecedentes
Evolucion de los biofamarcos

Anticuerpos
monoclonales

Proteinas Anticuerpos recombinantes
Proteinas humanas monoclonales conjugados
animales recombinantes recombinantes (Gentuzumab
(Insulina) (Insulina) (Rituximab) ozogamicin)

—

Proteinas Fragmentos de

humanas anticuerpos
(Hormona de monoclonales
crecimiento) recombinantes

(Abciximab)

Proteinas Anticuerpos
humanas monoclonales
quiméricas recombinantes

recombinantes
(Etanercept)

biespecificos
(Catumaxomab)



Situacion Actual
Normatividad biofamarcos

« NOM-164-55A1-2015 BPF Farmacos

« NOM-059-55A1-2015 BPF Medicamentos

« NOM-072-SSA1-2012 Etiquetado

« NOM-073-55A1-2015 Estabilidades

« NOM-177-SSA1-2013 Intercambiabilidad y Biocomparabilidad
« NOM-257-55A1-2014 Medicamentos Biotecnologicos

« NOM-220-5SA1-2012 Farmacovigilancia

« NOM-240-5S5A1-2012 Tecnovigilancia



Oportunidades |
Transferencia de Tecnologia Transferencia

Plan de negocio

Regulacion

Ingenieria

Prueba de concepto

Academia

Descubrimiento

Academia Industria



Oportunidades
Calidad en el servicio

Entradas

Procesos

Proveedores Productos Clientes
Servicio

Retroalimentacion Retroalimentacion



Oportunidades
Sistema de Gestidon de Calidad

Requisito Estatus

Personal
Calificados
Equipos y Sistemas

Monitoreo (Temperatura,

Instalaciones humedad, etc)

Materiales y reactivos
Vigentes
Patrones de referencia

Procedimientos Documentados




Caso de éxito 1
Vinculacion Academia-Industria

International Journal of Biological Macromolecules 64 (2014) 306-312

Contents lists available at ScienceDirect

Fiolopeal
Mascmimedesules

International Journal of Biological Macromolecules

F1 SFVIF] journal homepage: www.elsevier.com/locate/ijbiomac

Kinetics and conformational stability studies of recombinant leucine G)c,osm;
aminopeptidase

Ana V. Hernindez-Moreno?, Francisco Villaseiior”, Emilio Medina-Rivero®,
Néstor O. Pérez ¢, Luis F. Flores-Ortiz ¢, Gloria Saab-Rincon“-**, Gabriel Luna-Barcenas®:*

Journal of Molecular Catalysis B: Enzymatic 113 (2015) 39-46

Contents lists available at ScienceDirect

Journal of Molecular Catalysis B: Enzymatic

journal homepage: www.elsevier.com/locate/molcatb = ==

Structural and functional characterization of a recombinant leucine @W
aminopeptidase
Ana V. Hernandez-Moreno®?, Francisco C. Perdomo-Abindez?,

Victor Pérez-Medina Martinez?, Gabriel Luna-Barcenas®, Francisco Villasefior-Ortega®,
Néstor O. Pérez?, Carlos A. Lopez-Morales?, Luis F. Flores-Ortiz*, Emilio Medina-Rivero®*



Caso de éxito 2
Colaboracion

Journal of Pharmaceutical and Biomedical Analysis 88 (2014) 289-294

Contents lists available at ScienceDirect

Journal of Pharmaceutical and Biomedical Analysis

journal homepage: www.elsevier.com/locate/jpba

Batch-to-batch reproducibility of Transferon™

@ CrossMark

Emilio Medina-Rivero?, Giovanna Merchand-Reyes?, Lenin Pavon®, Said Vizquez-Leyva?,
Gilberto Pérez-Sanchez?, Nohemi Salinas-Jazmin?, Sergio Estrada-Parra“,
Marco Velasco-Velazquez®, Sonia Mayra Pérez-Tapia®© %~

Hindawi Publishing Corporation
BioMed Research International

Volume 2016, Article [1> 7935181, B pages
hetpe//dx.doi.org/10.1155/2016/7935181

Hindawi
Research Article
Physicochemical Characteristics of Transferon™ Batches

Emilio Medina-Rivero,' Luis Vallejo-Castillo,"* Said Vézquez-Leyva,’'
Gilberto Pérez-Sénchez,"” Liliana Favari,” Marco Velasco-Veldzquez,'
Sergio Estrada-Parra,” Lenin Pavén,” and Sonia Mayra Pérez-Tapia">®



Reto 1
Homologacion del Conocimiento
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Miranda-Hernandez et al. 2015. Pharmacokinetic Comparability of a Biosimilar Trastuzumab Anticipated from Its Physicochemical and Biological Characterization. BioMed Research International.
Lépez-Morales et al. 2015. Physicochemical and Biological Characterization of a Biosimilar Trastuzumab. BioMed Research International.



Reto 2
Trabajo en equipo

Gobierno

Vinculacion

Academia Industria




Mejora continua

Retroalimentacion

ﬁ*
Comunicacion




