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¢Qué son los medicamentos?
Capitulo IV.-Medicamentos (LGS).-Articulo 221.

Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen
natural, sintético o biotecnologico; que tenga
efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que
se presente en forma farmacéutica y se identifique
como tal por su actividad farmacoldgica,
caracteristicas fisicas, quimicas y biologicas.

Los medicamentos se componen de dos tipos de
materiales: farmacos y excipientes.




» Cuando un producto contenga nutrimentos, sera

NGSta considerado como medicamento, siempre gue se

i trate de un preparado gue contenga de manera

asec individual o asociada: vitaminas, minerales,

—g electrolitos, aminoacidos o acidos grasos, en

concentraciones superiores a las de los alimentos

“«%;, ' naturales y ademas se presente en alguna forma

H& % farmacéutica definida y la indicacion de uso

contemple efectos terapéuticos, preventivos o
rehabilitatorios.

Protia o o par aioar s alnents [




Farmaco: Toda substancia natural, sintética o
biotecnologica que tenga alguna actividad
farmacoldgica y que se identifigue por sus
propiedades fisicas, quimicas 0 acciones
biologicas, que no se presente en forma
farmaceéutica y que reuna condiciones para ser
empleada como medicamento o0 ingrediente de un
medicamento

Aspirina




Excipientes (aditivos)

@ Son componentes de la forma farmaceutica, sin
actividad farmacologica, y cuya funcion es
promover la estabilidad fisica, quimica y biologica al
farmaco

@ Favorecen la dosificacion.

& Determinan la biodisponibilidad del farmaco.




Materiales: |osS InsSumMos necesarios
para el envase y empague de los
medicamentos




Los medicamentos antes de salir
de la planta farmacéutica son
acondicionados, para Ilo cual
empleamos materiales de
empaque primarios y
secundarios.

» Los primarios, son aquellos que
estan en contacto directo con el
producto.

» Los secundarios protegen el
acondicionamiento  primario Yy
proveen de identificacion e
informacion




L. os medicamentos se clasifican...

& De acuerdo a su estado fisico en solidos, liquidos,
semisolidos y gaseosos

@ De acuerdo a su naturaleza en aldpaticos,
herbolarios y homeopaticos

& De acuerdo a su forma de preparacion en
magistrales, oficinales y especialidades farmacéuticas

@ De acuerdo a la tecnologia empleada en su
fabricacion en convencionales y no convencionales




Otra forma de clasificarlos es por el grado
de complejidad de su manufactura, asi
tenemos los convencionales y los no
convencionales.

Aspirina

Eritropoyetina > 40,000 a&tomos




Evolucion de los medicamentos

» A. de C — 1860.-Conocimientos tradicionales (opio,
alcohol, aceite de ricino, extractos naturales)

®» 1860 a 1920.-Caracterizacion quimica.-Pasteur (inicio de
las vacunas); Bayer (aspirina); Salvarsan, Penicilina, Sulfas.

»1930 a 1960.-Bioquimica Tisular.-Cloranfenicol, Estructura
del DNA,; Fenilbutazona, Tolbutamida.

®» 1961 a 1980.-Diseio racional de farmacos.-Metildopa,
Propanolol, Cimetidina, Ibuprofeno

» 1980 a 2000.-Antivirales it
» 2000.-Terapia Genica e

-

®» 2020.- Atencion a COVID 19.-ARN recombinante




Ciclo de vida de los medicamentos

1 2. |

Etapa de Investigacion Investigacion
investigacion preclinica clinica
basica

EL CICLO

DEL MEDICAMENTO

— Etapas —
5. 4,
Vigilancia continua Autorizacién
poscomercializacion de comercializacion




Factores gue influyen en el desarrollo de medicamentos

1.-Entorno social

»> Beneficio potencial para la salud (calidad y esperanza
de vida)

»> Impacto en la opinion publica

»> Obligacion moral

»> Posibles presiones de la sociedad

2.-Entorno cientifico

«»/Grado de avance del conocimiento

< Investigacion competidora en el area

<= Posibilidad de uso de recursos externos




3.-Leqislacion

& Requerimientos regulatorios

& Tiempo estimado de aprobacion y registro
&

&

Probabilidad de rechazo por las autoridades
Patentabilidad o exclusividad del descubrimiento

4.-Mercadotécnia

=Y Analisis potencial del mercado

=V Efecto de productos competidores en desarrollo

=% Nivel en que cubrira necesidades del consumidor y/o terapeuticas
=0 Capacidad de distribucion

=Y Superioridad diferencial en el mercado

=V Ciclo de vida anticipado para el producto

=V Ventas o demanda anticipada y probabilidad de ocurrencia




5.-Investigacion y desarrollo

E1Sinergismo o competencia con otros proyectos en desarrollo o a futuro
ElCapacidad disponible en recursos y talento

EIRequerimientos de expertos y facilidad de obtenerlos

EIGastos estimados para el desarrollo

ElTiempo estimado para el desarrollo

ElProbabilidad de terminacion satisfactoria

6.-Tecnologia y produccién

3 Complejidad de los procesos involucrados
3 Capacidad de manufactura

3 Disponibilidad de materiales

3 Inversion inicial

3 Sinergismo con otros proyectos

3 Grado de conocimiento de la tecnologia




/.-Corporacion

K& Concordancia con mision, vision y politicas corporativas
K& Valor para la imagen y prestigio de la organizacion

K& Efecto en la actitud y espiritu de la organizacion

K& Costo total del proyecto

BE Fuentes posibles de financiamiento

K& Costo final del producto

K& Andlisis de riesgo final

K& Proyeccion financiera 10 y 20 anos

BE Impacto del proyecto si es cancelado




é¢Cuales son las etapas a seguir en el desarrollo de
medicamentos?

Investigacion Estudios | > Estudios
basica > preclinicos clinicos

Farmacovigilancia <




Investigacion basica

“#Productos naturales

{l& Sintesis de nuevos farmacos, optimizacion
de procesos (modelado molecular, etc.)

m# Blosintesis




FASE
PRECLINICA




AREA / ETAPA

QUIMICA

EXPLORACION

DESCUBRIMIENTO
CARACTERIZACION
PURIFICACION

DEFINICION

FASE O

BIOLOGICA
FARMACOLOGIA
TOXICOLOGIA
BIOFARMACIA

SINTESIS
INTERMEDIARIOS

PROCESOS
ESTABILIDAD

TAMIZADO
FARMACOLOGICO

FARMACEUTICA

MEDICA

ADMINISTRATIVA

DL50/DE50

ADME
CORTO PLAZO

FARMACOLOGIA
DETALLADA
ADME A LARGO
PLAZO

PREFORMULACION
SELECCION FORMA
FARMACEUTICA

FORMULACION
ESTABILIDAD
SELECCION DE
EMPAQUE

DETERMINACION
DE NECESIDADES
TERAPEUTICAS

PLAN DE
EVALUACION
CLINICA

PROTOCOLOS
CLINICOS

ESTRATEGIAS DE
INVESTIGACION DE
MERCADOS
FINANZAS

PLANEACION Y
DOCUMENTACION
PATENTES

REGULACION
SANITARIA
NACIONAL E
INTERNACIONAL




 FASE
CLINICA




Fase 1

Fase 2

Fase 3

Farmacovigilancia

Tipos de estudios clinicos

Fases de los ensayos clinicos

Fase
precllmca

Evaluacion @ Evaluacion Evaluacion  Confirmacion  Evaluacion pos
efecto seguridad efectividad h II azgos  comercia

0 '** it *{if‘ﬁfﬁ;




Y después de un promedio
de 7 anos, de 10,000
candidatos y millones de !
dolares o euros; llegara al
mercado un medicamento.

Que esperara los
resultados en campo para
asegurar la aceptacion de
la Socledad y con esto el
éxito comercial.




En el desarrollo de medicamentos participan:

-« Ingenieros (quimicos, eléctricos, sistemas,
materiales, industriales, mecanicos,
farmacéuticos, biomedicos, mecatronicos)

-« Matematicos, Fisicos

-« Médicos (diferentes especialidades)

-~ Nutridlogos

. Quimicos

.. Profesionales farmaceuticos (QFB, QBP,
QFI, IF, F, QFBiotec)

-« Abogados, economistas, administradores
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Santa Madre, eh sido clonado!



