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APODERADO: LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

TRAMITE: Pronunciamiento frente al Recurso de Reposición 

contra la Resolución 35826 de Mayo 30 de 2014, por 

la cual se niega una patente de invención.

JOSÉ LUIS REYES VILLAMIZAR, mayor de edad, identificado como aparece al 

pie de mi firma, reconocido apoderado de la sociedad TECNOQUÍMICAS S.A. en 

el asunto de la referencia, de manera respetuosa, y dentro de los términos de ley, 

me permito remitir información fundamentada, orientada a demostrar que la 

Resolución 35826 de Mayo 30 de 2014, mediante la cual se ha negado el 

privilegio de patente de invención a la solicitud tramitada en el expediente 10-125- 

889, ha sido correctamente emitida por esa entidad, y debe, por ello, mantenerse 

incólume frente al nuevo recurso de reposición presentado por el solicitante el 

pasado.....

I. PETICIÓN

Sírvase ratificar la negación del beneficio patentarlo a la solicitud contenida en el 

expediente 10-125-889, por incumplir los requisitos materiales de patentabilidad

NO. 10-125889- -00034-0000
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establecidos por el Título II, Capítulo I de la Decisión 486 de 2000. Lo anterior, con 

base en los argumentos, fundamentos y pruebas que dentro de los términos que 

oportunamente he presentado a ese Despacho, y en los argumentos que planteo 

en el presente memorial.

II. ARGUMENTOS SOBRE LOS FUNDAMENTOS DEL RECURSO Y MOTIVOS 

DE INCONFORMIDAD

Frente al Recurso de Reposición contra la Resolución 35826 de Mayo 30 de 2014 

por la cual se niega a la solicitud 10-125-889 el privilegio de patente de invención 

solicitado para el capítulo reivindicatorío de la invención titulada “PREPARACIÓN 

SÓLIDA DE DESINTEGRACIÓN ORAL OUE CONTIENE GRÁNULOS FINOS 

OUE MUESTRAN UNA LIBERACIÓN CONTROLADA DE UN PRINCIPIO 

ACTIVO (LANSOPRAZOL) PARA USO FARMACÉUTICO ”, queremos resaltar:

- En cuanto al numeral V-l de dicho Recurso, el solicitante modifica la 

reivindicación 1 así:

Se modificó la reivindicación 1 para limitar ta invención de manera que los gránulos 

finos A incluyen, además, una capa de recubrimiento entérico que comprende al menos 

uno seleccionado entre los polímeros específicos. Dicha modificación se encuentra

Según lo descrito, se observa que la reivindicación principal modificada carece de 

claridad pues su estructura no contribuye a la comprensión clara e inequívoca de 

la forma farmacéutica de interés.

Como ha sido práctica habitual de ese Despacho, las composiciones deben 

reclamarse en términos de sus componentes y proporciones, pero en el presente 

caso, la redacción de la solicitud tiende a confundir al lector frente a lo que se está 

protegiendo pues se reclaman los componentes de manera general y luego 

específicamente, lo cual genera bastante confusión. En ese sentido, una eventual 

concesión de ésta reivindicación conllevaría a la protección de algo general y algo 

específico a la vez, pues en la interpretación de la misma se incluiría lo general, es 

decir, materia que incluso ya hace parte del conocimiento del estado del arte.

Para entender un poco mejor lo anterior, veamos un primer aparte de lo que 

contiene dicha reivindicación 1:

a
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1 .  U na p r « : ; a r , ¡ c ; ic ] n  a ó i . ü ^  
c o r a c t P f -1 7 .1 0 a i in v q u ';  c o m p re n d o

uc- d é s ; :U c o r a c i 6 n  o r a l

(1; qráu'.'.loa lir.os A  x o s t r a n d o  aija V •. b e r a c  1 ór. c o n T  ro'.aüd 
cf; u n  i n u r t í c i e n u o  r a r m a c é u t r c d m o n r o  a c c i v c ,

en donde oi ingrcdience farmacéuticamente acti-vu es un 
inhibidor de la bomba de protcnes,

!■
; :;-o l o

en dotido una sal inorgánica básica se agrega a los 
gránelos centrales que comprenden el ingredience 
far.macóuticamonte activo.

g en e ra l

E spec ífico

g e n e ra l

Para el caso del ingrediente activo, se inicia mencionando que es un inhibidor de 

la bomba de protones (general) y luego dice que específicamente es (anzoprazol, 

por lo tanto, el recurrente desea obtener protección tanto para lo general como 

para lo específico.

Asi mismo, menciona una sal inorgánica básica, lo cual se interpretaría como un 

grupo de múltiples opciones de sales inorgánicas y no constituye una 

característica técnica esencial de la forma farmacéutica que le otorgue resultados 

sorprendentes.

Siguiendo la revisión de la Reivindicación 1, tenemos que en cuanto a: 

i) la película de liberación controlada, ii) la capa de recubrimiento entérico y iii) la 

capa de recubrimiento intermedia, son confusas, además en algunos casos se 

mencionan los mismos para diferentes capas, lo cual genera la duda sobre si 

realmente se trata de capas diferentes (especialmente caso i) y ii)); de manera que 

no hay un acotación razonable, sino un número indeterminado de posibilidades 

para cada capa.

'  En otro aparte del Recurso, el solicitante insiste en reclamar el tamaño de los 

gránulos lo que no es claro, pues son los componentes y sus propiedades lo que 

caracteriza a una composición debido a que la composición química y sus 

propiedades son inseparables (USPTO - 2112.01 Composition, Product, 

and Apparatus Claims [R-08.2012]).

- Ahora bien, teniendo en cuenta las reivindicaciones 2, 3 y 4:
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2. la  p re p a ra c ió n  d e  la  re iv in d ic a c ió n  1, ca ra c te r iz a d a  p o rq u e  a d e m á s  co m p re n d e

un ad itivo .

3. la  p re p a ra c ió n  dé la  re iv in d ic a c ió n  2, ca ra c te riza d a  p o rq u e  e l a d itivo  co m p re n d e  

una  a z ú c a r  a lc o h ó lic o  so lu b le  en  agua

4. la  p re p a ra c ió n  dé la  re iv in d ic a c ió n  2, c a ra c te r iz a d a  p o rq u e  e l a d itivo  c o m p re n d e  

un d isg re g a n te

Es claro que ninguna de ellas revela cual es el excipiente, lo que significa que, una

vez más nos enfrentamos a la falta de claridad de la solicitud.

- Otra característica que el solicitante trata de reclamar es la velocidad de 

liberación (mayor o menor) entre los gránulos A y B, lo cual tampoco es una 

característica estructural de la composición; como es bien sabido, es un resultado 

a alcanzar que no permite establecer las diferencias entre cada uno de los 

gránulos;

1) gránulos finos  A

en donde el inhibidor de la bomba de protones 
es ianzoprazol o una de sus formas 
ópticamente activas o una de sus sales,

en donde una sal inorgánica básica se agrega a 
los gránulos centrales que comprenden el 
ingrediente farm acéuticam ente activo,

en donde los gránulos finos A  tienen una 
película de liberación controlada y una capa de 
recubrim iento entérico,

en donde la película de  liberación controlada y 
ia capa de recubrim iento entérico se forman a 
través de una capa de recubrim iento intermedia 
que se forma en ios granulos centrales que 
contiene el ingrediente farm acéuticam ente 
activo,

en donde la película de liberación controlada 
comprende copoiím ero de ácido metacrílico -  
metil acrilato -  metil metacrilato y copollm ero 
de ácido m etacrílico -  etii acrilato a una 
proporción en peso de 85-100:15-0,

en donde la capa de recubrim iento entérico 
comprende ai menos uno seleccionado del 
grupo que consiste de hipromelosa ftalato, 
acetato de celulosa ftalato,
carboxim etiletilcelulosa, metil metacrilato - 
ácido metacrüico - como copollm ero, ácido 
metacrílico - etil acrila to . com o copoiímero, 
ácido metaorííico - metil acrilato - metil 
metacrilato - com o copolim ero, etil acrilato - 
metil metacrilato -m etacrilato trimetiiamonioetil 
cloruro - com o copollm ero, buti! metacrilato - 2- 
dimetilamino etil metacrilato - metil metacrilato 
como copoiímero, etil acrilato - m etil metacrilato 
- como copoiímero, hidroxipropil metil celulosa 
acetato de succinato, polivinil acetato ftalato, y 
laca.

2) gránulos finos B

en donde el ingrediente farmacéuticamente 
activo de los gránulos finos A  y de los gránulos 
finos B son iguales,

en donde una sal inorgánica básica se agrega a 
ios gránulos centrales que comprenden el 
ingrediente farm acéuticam ente activo,

en donde la capa de recubrim iento entérica es 
formada en una capa de recubrim iento libre de 
ingrediente farm acéuticam ente activo.

(igual que los materiales de la capa de 
recubrim iento entérico)

en donde la capa de recubrim iento entérica es 
formada utilizando bases poliméricas entéricas 
acuosas y un sustrato de liberación sostenida, 
en donde la base poiimérica entérica acuosa es 
una o más bases seleccionadas de copoiímero 
de ácido m etacrílico - metil acrilato - metil 
metacrilato. copolim ero de ácido metacrílico - 
etil acrilato . hidoxipropllm etil acetato de 
celulosa succinato y carboximetil etil celulosa, y 
el sustrato de liberación sostenida es una o 
más ciases de sustratos seleccionados del 
copolim ero metil metacrilato- etil acrilato y 
etilcelulosa.

A
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1} gránulos finos  A 2) gránulos finos B
en donde la capa de recubrim iento intermedia 
comprende una mezcla de L-HPC, HPMC y D- 
manitol, en donde la cantidad de la capa de 
recubrimiento intermedia que se va aplicar es 
0,05 parte en peso -1  parle en peso por 1 parte 
en peso de los gránulos que contiene un 
inqrediente farm acéuticam ente activos.

-

Entonces, se encuentra que se reclama de forma confusa y caótica el espíritu de 

la invención, más aún cuando la recurrente menciona más adelante en los 

fundamentos del recurso que la característica esencial es la combinación de 2 

copolímeros.

En conclusión, la materia reclamada incumple los requisitos de claridad, concisión 

y sustento en la descripción.

Diferencia con las reivindicaciones denegadas

En la misma linea de argumentación, se desea mostrar claramente cuales son los 

cambios asociados a la reivindicación modificada frente a la denegada:

D enegada Wiodifcada

Una preparación solida de desintegración oral 
caracterizada porque comprende

1) gránulos finos A  m ostrando una liberación 
controlada de un ingrediente 
farmacéuticamente activo,

en donde el ingrediente farm acéuticam ente 
activos es un inhibidor de la bomba de 
protones,

en donde el inhibidor de la bomba de protones 
es lansoprszol o  una de sus formas 
ópticamente activas o una de sus sales,

en donde una sal inorgánica básica se agrega a 
los granulos centrales que comprenden el 
ingrediente farm acéuticam ente activo,

en donde los gránulos finos A  tienen una 
película de liberación controlada, y una capa de 
recubrim iento entérico,

en donde la película de liberación controlada y 
la capa de recubrim iento entérico se forman a 
través de una capa de recubrim iento intermedia 
que se forma en los gránulos centrales que 
contiene el ingrediente farmacéuticamente 
activo,

y la película de liberación controlada 
comprende copoiím ero de ácido metacrílico -  
metil acrilato -  metil metacrilato y copoiímero de 
ácido metacrílico -  etil acrilato a un proporción 
en peso de 85-100:15-0, y_____________________

Una preparación solida de desintegración oral 
caracterizada porque comprende

1) gránulos finos A  m ostrando una liberación 
controlada de un ingrediente 
farm acéuticam ente activo,

en donde el ingrediente farm acéuticam ente 
activos es un inhibidor de la bomba de 
protones,

en donde el inhibidor de la bomba de protones 
es lansoprazol o una de sus formas 
ópticamente activas o una de sus sales,

en donde una sal inorgánica básica se agrega a 
los gránulos centrales que comprenden el 
ingrediente farm acéuticam ente activo,

en donde ios gránulos finos A  tienen una 
película de liberación controlada y una capa de 
recubrim iento entérico,

en donde la película de liberación controlada y 
la capa de recubrim iento entérico se forman a 
través de una capa de recubrim iento intermedia 
que se forma en los gránulos centrales que 
contiene el ingrediente farm acéuticam ente 
activo,

en donde la película de liberación controlada 
comprende copoiím ero de ácido m etacrílico -  
metil acrilato -  metil metacrilato y copolim ero 
de ácido metacrílico -  etil acrilato a una 
proporción en peso de 85-100:15-0,___________ 5
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Denegada

en donde la capa de recubrim iento intermedia 
comprende una mezcla de L-HPC, HPMC y D- 
manitol, en donde la cantidad de la capa de 
recubrim iento intermedia que se va aplicar es 
0,05 parte en peso - 1 parte en peso por 1 parte 
en peso de los gránulos que contiene un 
ingrediente farm acéuticam ente activos, y 
en donde los gránulos finos tienen un tamaño 
de partícula promedio de 500 um o menos 
y

2) gránulos finos B con una velocidad de 
liberación diferente de un ingrediente 
farm acéuticam ente activo de la de los gránulos 
finos de (1),

en donde el ingrediente farmacéuticamente 
activo de los gránulos finos A  y de los gránulos 
finos B son iguales,

en donde una sal inorgánica básica se agrega a 
los gránulos centrales que comprenden el 
ingrediente farm acéuticam ente activo,

en donde ía capa de recubrim iento entérica es 
formada en una capa de recubrim iento libre de 
ingrediente farm acéuticam ente activo,

en donde los gránulos finos B son gránulos fino 
entéricos y la capa de recubrim iento entérica de 
los gránulos finos B puede contener una 
sustancia poiimérica que se disuelve a un pH 
no inferior a 5, O y un pH no superior a 6, O,

en donde la capa de recubrim iento entérica 
acuosa es una o más bases seleccionadas de 
copollmero de ácido metaoriíico - metil acrilato - 
metil metacrilato, copollm ero de ácido 
metacrílico - etil acrilato , hidoxipropllmetil 
acetato de celulosa succinato y carboximetil etil 
celulosa, y el sustratos seleccionados del 
copolimero metil m etacrilato- etil acrilato y 
etilcelulosa.

M odifcada

en donde la capa de recubrim iento entérico 
comprende al menos uno seleccionado del 
grupo que consiste de hipromelosa ftalato, 
acetato de celulosa ftalato,
carboximetiletilcelulosa, metil metacrilato - 
ácido metacrílico - com o copolim ero, ácido 
metacrílico - etii acrilato. com o copolimero, 
ácido metacrílico - metil acrilato - metil 
metacrilato - como copolim ero, etil acrilato - 
metil metacrilato -metacrilato trimetiiamonioetil 
cloruro - com o copolim ero, butil metacrilato - 2- 
dlmetilamino etii metacrilato - metil metacrilato 
com o copolim ero, etil acrilato - metil metacrilato 
- como copoiímero, hidroxipropil metil celulosa 
acetato de succinato, polivinil acetato ftalato, y 
laca,

en donde la capa de recubrim iento intermedia 
comprende una mezcla de L-HPC, HPMC y D- 
manitol, en donde la cantidad de la capa de 
recubrim iento intermedia que se va aplicar es 
0,05 parte en peso -1  parte en peso por f  parte 
en peso de los gránulos que contiene un 
ingrediente farm acéuticam ente activos, Y 
en donde los gránulos finos tienen un tamaño 
de partícula promedio de 500 um o menos
y

2) gránulos finos B con una velocidad de 
liberación diferente de un Ingrediente 
farmacéuticamente activo de la de los gránulos 
finos de (1),

en donde eí ingrediente farmacéuticamente 
activo de los gránulos finos A  y de los gránulos 
finos B son iguales,

en donde una sal inorgánica básica se agrega a 
los gránulos centrales que comprenden el 
ingrediente farm acéuticam ente activo,

en donde la capa de recubrim iento entérica es 
formada en una capa de recubrim iento libre de 
ingrediente farm acéuticam ente activo,

en donde ios gránulos finos B son gránulos fino 
entéricos y la capa de recubrim iento entérica de 
los gránulos finos B puede contener una 
sustancia poiimérica que se disuelve a un pH 
no inferior a 5, O y un pH no superior a 6, O,

en donde la capa de recubrim iento entérica es 
formada utilizando bases poliméricas entéricas 
acuosas y un sustrato de liberación sostenida, 
en donde la base poiimérica entérica acuosa es 
una o más bases seleccionadas de copolim ero 
de ácido m etacríloco - metil acrilato - metil 
metacrilato, copoiím ero de ácido metacrílico - 
etil acrilato , h idoxipropilmetil acetato de 
celulosa succinato y carboxim etil etil celulosa, y 
el sustrato de liberación sostenida es una o 
más ciases de sustratos seleccionados del 
copolim ero metil metacrilato- etil acrilato y 
etilcelulosa.

De acuerdo con (o anterior, la materia reclamada es en esencia la misma, incluso Co
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tiene mayores defectos en cuanto a claridad y concisión, por tanto, nos permitimos 

afirmar que los defectos en cuanto a los requisitos de patentabilidad perduran aun 

cuando se hayan modificado las reivindicaciones.

- En cuanto al numeral V-11 del Recurso relacionado con Argumentos a favor del 

nivel inventivo de la presente solicitud, tenemos que según el recurrente, la 

característica esencial es la proporción en peso de FS30D y L3055, Para discutir 

ese argumento nos permitimos presentar el siguiente gráfico resumen:

característica técnica 
esencial

gránulo fino

película de liberación 
controlada

FS30D
Eudragit FS30D 

ácido metacrílico 
metil acrilato 

metil metacrilato

85-100 relación de peso

Diferencias con D1 y D3

Según lo mencionado en el recurso, la diferencia entre los rangos de la solicitud, 

los de D1 y los de D3, es la proporción empleada de los copolímeros denominados 

FS30D y L30D55 y el efecto técnico asociado a dicha proporción de polímeros es 

que la velocidad de liberación es retardada.

fS 3 0 D :L 3 0 D 5 5  = N E 3 0 D :L 3 0 D 5 5  = 1 F S 3 0 D :L 3 0 D 5 5  =

S5 -  1 0 0 :1 5  -  0 1 0 :9 0 1 1 9 :7 5
1

Frente a este argumento se desea poner de presente que tal cuestión no es un 

efecto técnico sorprendente o inesperado, pues para el experto medio en la 

materia es natural acudir a copolímeros -  como Eudraoit - para retardar la 

liberación de un principio activo con el fin de crear un ambiente de liberación 

prolongada de tal activo en el cuerpo del paciente, y en ese sentido, DI y D3 son
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documentos que orientan al experto medio en la materia al uso de la combinación 

de esos polímeros para modificar la velocidad de liberación de un fármaco.

Adicionalmente, aunque D1 y D3 no revelen la misma relación de Eudragits 

FS30D y L30D55 presentada por el recurrente, igual afectan el nivel inventivo de 

la patente denegada pues efectivamente sugieren al experto en la materia que la 

combinación de estos copolímeros es la responsable de reducir la velocidad de 

liberación de lansoprazol. De manera que las curvas de liberación presentadas por 

el recurrente para demostrar la superioridad de las mismas, solo corroboran lo que 

enseñan D1 y D3 y otros documentos del estado del arte.

Con el ánimo de demostrar que la adición de copolímeros de tipo Eudragit FS30D 

y L30D55 conducen a una velocidad retardada de liberación ya era conocido en el 

estado del arte, se desean citar algunos documentos que de forma previa a la 

fecha de presentación de la solicitud de prioridad invocada, es decir el 11 de 

marzo de 2008, revelaban el efecto de dichos copolímeros:

1. Formas Sólidas Oral: comprimidos recubiertos Juan M. irache, Farmacia y  

Tecnología Farmacéutica Universidad de Navarra, publicado el 9/2/2008

lUti) /Avww.unav es/adi/UserFites/File/80962510/07-Comoniniclos-recubieitos odf.

El documento se refiere a formas farmacéuticas sólidas y menciona que el 

recubrimiento pelicular consiste en la deposición, por atomización, de fina capa de 

polímero que rodea núcleo. Dicho polímero siendo disuelto en disolventes 

orgánicos u acuosos o bien dispersado en agua y sus aplicaciones, i son: 

Recubrimiento especifico 'formas gastro-resistentes {evitar pH y protección) 

y formas Retard.

Además, menciona que los polímeros son parte de la formulación y que pueden 

emplearse dispersiones muy finas de polímeros en una fase acuosa y con 

tamaños de partícula comprendidos entre 10 y IODO nm; también, que son 

obtenidos a partir del monómero mediante reacción de polimerización 

(EUDRAGIT®).
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c. Polím eros insolubles a todo pH
- permeables o semipermeables
• hidrólobos
- necesario plaslilicante
- necesario tensioacíivo y estabilizantes
- prolongar la acción del principio activo
• formas reservonas de liberación controlada
• posible cinéticas de liberación orden O 

D e riv a d o s  c e lu ló s ic o s
etil ce lu losa Apuacoal® ECO 30 (Aqualon) - Pseudolatex 

Surelease® (Colorcon) - Pseudolatex 
Ethocei© AQ (Aqualon) 

acetato secundarlo  de celu losa 
D e riv a d o s  a c r i l ic o s

copolím eros neutros de ésteres de ácido acrilico  y m etacrílico 
Eudragit® NE-30D • Látex 

copo lím eros de e tilacrila to , m etilm etacrila to y trim etilam ino m etacrilato 
Eudragit® RL / RL3.QD 
Eudragit® R S /RS30D 

D e riv a d o s  de  p o lim e t i is ilo x a n o  
S iliconas Siíaslic®

También revela que Eudragits poseen rangos de solubilidad a pH específicos, lo 

cual orientaría a un experto en la materia en el diseño de formas farmacéuticas 

con distintos momentos de liberación:

E u d rag its ; c a ra c te r ís tic a s

P, k,

- C H , — C — C H . — C — C U .

k '
C'p-,

f '

PH so lub ilidad Características
Eudragi; L 5,5-6 Acido metacrílico l 

Etilmetacrdato t
Eudragi! S 7 Acioc metacrilico 1 

M etiimetacrilalc 2
Eudragi!
FS

> 7

Eudragi!
RL

Alta
permeabilidad

Etilacrilato 1 
Metilmetacrilato 2 
Truneiilammoetil 
metacrilato 0,2

Eudragit
RS

Baja
permeabilidad

Etilacrilato 1 
Metilmetacrilato 2 
Trimetilaminoetil 
metacrilato 0,t

Eudragit
NE

Etilacrilato 2 
Metilmetacrilato l

- c f i - - .  H 
= CH2. C H 3C H Í 
= r '. 'O H  {Em iragit'í) L  an ! ;T)
-  M fCii3).‘ C¡- rEuiií^t'D  rtL iiiil RS)

Entonces, tal documento sugiere al experto medio en la materia que 

combinaciones de eudragits pueden resolver las necesidad de la forma 

farmacéutica a diseñar, pues altera la velocidad de liberación del activo en 

recubrimientos gastro-resistentes (evitar pH y protección) y retard.

A
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Por lo tanto, se considera que los argumentos a favor del nivel inventivo de la 

patente son inapropiados, pues sencillamente la velocidad de liberación 

retardada no es sorprendente cuando se emplean d ichos copoiim eros.

2. Patente ES 2 260 042, Fecha de publicación de Ja solicitud: 29.05.2002;

Se refiere a formas farmacéuticas de administración oral que contienen tramado) 

de liberación retardada y en cada ejemplo se muestra las propiedades de 

liberación de fármaco. Según lo observado, los mejores resultados obtenidos en 

retardar la liberación de dicho fármaco son para la combinación Eudragits FS30D 

y L30D55 y para Eudragit L30D55 solo (p, 6 a 10), veamos;

/ W c u h  ( k ‘  r e v c s l i m i c / u o  d f  p i l l c t s

L 30 D -55  (R ü lii)), di.''i)crsión ucuo ia  d) 30 ‘'á ' dn C()i)u tliiicro  ] ;  1 3.5í>Og
de de c li lu )
6 i id r ; ig i[  T-S 3 0 D  (R d tii ii .  d ispc.'i.\d ii ;il 30 '.r de Cüi>oiíiiw rii de •UOg
iíc idu  p o lii iic u tc r f l ito - jc c i la io  de (tic lilo -n iL ’t.ichhuu  de dic u Id )

C Itn it ii de tr ie n io 2 I O g
.M o n d tfs ic iir jlo d e  g lic e r ir ii i (C ii l i i ia  O.MS, H e iike t) 'J2.4 g
Agua J . lí -S .í ig

l'.l p c f l i l  Je lib c fyc ii^n . dcccrr.iinaJo m ediante el m étodo ü n ib tt tnd iendo. c ru e l

'ItotiifX) L'ii ;nin Ctiiilidad gil nig lihcrada por p i'ttlla  
'1 ramadol Dick'fttv.igo 

100 nig) (dosis .SO .nig)

.30 2.S 0
120 2.S 0
240 05 22
.'«) r¡ 31
420 XI ,3.S
<JKI VI 42

(p. 10)

Este documento aporta al estado del arte que la combinación de Eudragits FS30D 

y L30D55, logra buenos resultados en la disminución de la velocidad de liberación 

de fármacos.

3. Ponencias congreso: VIII congreso de la sociedad española de farmacia 

industria/ y  galénica, febrero 2007

http //www.sefíg.org/dociim enlos/conqresos/LIBRO DroceeclinQsVIiiconaresoSEFIG .Ddf

3.1. Advanced concepts for controlled release formulations using 

methacrylate po/ymers; b. skalsky; 29/5/2002;

Revela que una formulación de liberación controlada puede ser lograda por la 

mezcla de copolímeros dependientes e independientes del pFI. como Eudragits \ 0
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FS30D y L30D55:

I iH - í lc p e n d e iU  a n d  p ll- in d e p c n d e n t  
p o ly i i i i ' th a c r j ' l i i le s  in  i i i i i t r i x  a p p liu a tio n s

T lie  in so lub le  E U D R A G IT ’’  ̂ po lym ccs R U R S , NF. 
30 D  o r ihc  p re v io u s ly  launchcd  new  product 
E U D R A G IT ’'  N M 3 0 D  s w c il p H -in dcp e n d cn tly  
in  p hys io lüg ica l f lu id s . D epcnd ing  upon ih c ir  
in d iv id u a l h y d ro p li i l ic i iy  t lie  rc lc itse  rale  can be 
varicd  b y  p o lym e r am oum  and c o m b in a lio n  o f  
d ilTerem  lypes. Beside ihcse U 'adiuonal c o n lro ilc d  
release po lym ers  a iso ih c  a iiio n ic  
po lym c iha c ry la ics  can be used fo r ihe 
m anufacture o f  extended release m a trix  
fo rm u la tions. B y  ta k iiig  advaniage o f  thc d iffe rc n t 
sohn ioa  pH  valúes b o tli pH -dcpcndcn i 
(E U D R A G IT '' L  30 D ) and p li- in d ep e n d cm  
(E U D R A G IT ’'  FS 30 D ) co n tro lled  relea.sc 
p ropertics  can be  ach icvcd .

Además menciona que los polimetacrilatos ofrecen la posibilidad de formular 

formas farmacéutica de liberación controlada y que el use de polímeros solos o en 

mezclas específicas pueden generar perfiles de liberación a la medida de le 

requerido dadas sus propiedades. Anota claramente que se pueden lograr peilets 

con un fuerte grado de retardo en la liberación:

Conclusioiis

PüiyinctlKicrylatcs oíTcr llic  possib illly  lo 
fonm ila ic bolh .single and m últip le  unii controlled 
reléase dosagc fonns. By using single pülymers 
and m ixtures spccilíc release p ro filcs can be 
generatcd fo r m atrix tableis as w c ll as for 
film coaied partióles.

M ethacrj'late polymers fonn incrt matrices 
whie li reléase thc activo s'ia (pore) dilTusion 
and erosión proeesscs depcnding on thcir 
so lu lion  characterislics and ihe pH 
cnvironment. The polym er functionalitics 
providc a series o f  options fo r ta ilo r inade 
fonm ila tion  dcsign.

M elt cx ln is ion  o f  E U D R A G IT ' polymers offers a 
ntimber fonnula lion  dcsign options laking 
advaniage o f  thc íUnciionality o f  thc polymers and 
thc ir ihenna! behaviour. Pcllets w ith  strong 
rclardalion can be aehicved.

En conclusión, es claro que la mezcla de los ccpciimeros reclamados obedecen a 

la experimentación rutinaria de una experto medio en la materia tratando de lograr 

formulaciones de liberación retardada, en este caso, para lansoprazol.

\ \
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Por todo lo anterior, ruego se analicen los argumentos expuestos con el rigor y 

detenimiento habituales, y que en consecuencia el Despacho ratifique la negación 

de (a solicitud en comento.

III. PRUEBAS.

Ruego que se tengan como pruebas de este escrito, los documentos mencionados 

en el texto del mismo, todos ellos aportados por el suscrito y obrante en el 

expediente, y las siguientes;

1. Juan M. Irache. “Formas Sólidas Orales: comprimidos recubiertos’’ Farmacia y 

Tecnología Farmacéutica Universidad de Navarra, publicado el 9/2/2008 (p. 6 y 7)

2. Patente ES 2 260 042, Fecha de publicación de la solicitud: 29.05.2002 (portada 

y página 10 de la patente)

3. Ponencias del VIH congreso de la sociedad española de farmacia industrial y 

galénica, febrero 2007. 3.1. Advanced concepts for controlled release formulations 

using methacrylate polymers; b. skalsky; 29/5/2002 (páginas 20 y 21)

Señor Superintendente,

JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR

C.C. 79.152.473 de Usaquén 

T.P. 44655 del C. S de la J.



Eudragits: caraclerísticas

P. R,

- C H ,  C — CH-.-
I '  I ■

O R .

R.

-c — C H , ---

O R ,

-C-

PH solub ilidad Características
Eud.-agii L 5.5-6 Acido metacrílico 1 

Etilmetacrilato 1
Eudragi! S 7 Acido metacrílico 1 

Motilmolacrilato 2
Eudragit
FS

> 7

Eiidragri
HL

Alta
permeabilidad

Eliiacrilato 1 
Melilnielacriíato 2 
Trimetilaminoetil 
metacrilato 0,2

Eiitlraail
RS

Baja
periTieabllidad

Etilacrilato t 
Metilmetacrilato 2 
Trimetilaminoetil 
metacnlalo 0,1

Eudragil
NE

Etilacrilato 2 
Meijimelacrilaío 1

R1 = CH3. H
P.2 = CH?. CH3CH2
R? = COOH (Euürajit'S L óiid Si
R3 = CCOCH2CH2M (CH3)3C1- (Euíragit® RL anci R;3)

,̂ \farmacray.recTOftefe'Fanñeoéü6ba",OV:-- -'.'- 
«_2¡/Unáxrretí^fll9ftíarana ' í.v  V- V - 'r ' I FóñnásáóláasÓiaI:ixmpkn> f̂écüblems] 

■-.I'"- . ■ JuBnM. Irache

0 Principales p lastificantes

P ro d u c to s S o lu b ilid a d
a cu o sa

G LfC O LE S
Polie tilengllco l (PEG) 
Triacetato de oliceroi

Solub les
Solub le

C U R A T O S
Trie tilc itra to : C itro flex-2 
Tribu tilc itra to : C itroflex-4 
Acetiltrie tllc itra to: C itro flex A-2 
A cetiltribü tilc itra lo , C itro flex A-4

6.5 % 
Insoluble 
0.72 % 

Inso lub le
DER. AC ID O  S E BA C IC O
D ibutilsebazato (DBS) Poco solub le
FTA LA TO S
O ibutiifta la to 
D ietiifta la to (DEP)

Insoluble
0.012%

OTROS
MG acetilados: M yvacet 9-40 
Aceite  de ricino

Insoluble
Insolub le

o  P ro p ie d a d e s  te rm o f is ic a s  de 
m e z c la s  d e  re c u b r im ie n to

Polímeros MFTí^C) To (2C1
Acetilfialato celulosa 160
A C P -25% D E P 56
Etilcelulosa 128
EC -r 24% DBS 42
Eudragit L30D n o
E L30D ^ 10%PE4000 15 76
Ecd.'agit RL30D 55
E RL30D -̂  10%TEC 11 30
E RL30D + 20% TEC 16
Eudragit RS 300 50
E RS30D -K 20% TEC 5 12
Eudragit EN 30D 5 -8
Acotoftalalo polivimlo 45
PVAP ^ PEG 4000 30

MFT i-̂ iinina temDerqUjta trntracora (»liCulai 
l r r - k > c r g : u r a  m i r - m a  f / y  C T ic ir ra  f í e  a  c u a l  *a  f o r n a c j o n  d e  

■T pe'icuis pyfioe 'üa '/rtrsc ujsrdo conciciones ooFoioriS 
P e p e n C e  T g  p c l í / r c m

»  U til iz a c ió n  orgán ico : 6 -10%  po lím ero y 10-20 %  p la s liiica n le 'p o ltm e ro  soco 
acuoso: 15-30%  po lím ero  y 20-25% p lastificante .'po lím ero seco

Form ulación: p lastifican tes ' •
M ateria les de ba jo  peso m o lecu la r con la capac idad de a ilc ra r las prop iedades fís icas 
de l po lím ero  y convertirlo  en un m ateria l capaz de fo rm ar una película.
«Fu n c ió n  de los p lastificantes

m oditícar las p rop iedades m ecán icas po lím ero 
m od ifica r la pe rm eab ilidad  de ia  m em brana 

0  Características ba jo  peso m olecu lar 
inertes qu ím icam ente  
a lta estabilidad térm ica 
ba ja  vo la tilidad

o Propiedades d is m in u ir  T Vitreo Caucho -  L
aum en ta r la m ovilidad  de las cadenas po lim éricas 
d ism inu ir las fue rzas co fies ión  in le rm o lecu la r 
favo re ce r el p roceso de co lia iesce nc ia  

o C lasificación in te rnos (copo lim enzación) o exte rnos (asociac ión al polím ero)
• g lico les : e tilen g lico l. PEG
- oitra ios
- de rivados  de l ác ido  sebácico
- fie la tos
- otros: g licerina , ace ite  de ricino, ace to ric ino lea to  de butilo, triace ta to  de glicero l

Polím eros con elevada Tg, adicionar p lastificante

Form ulación: co lorantes
a. co lorantes orgánicos: solubles en agua

- tartrac ina  {declaración obligatoria), eritrosina. amarillo de quinoleina
b. co lo ran tes naturales: riboflavina, carm ina, an locianos
c. co lorantes inorgánicos o p igm entos; óxidos de hierro, b ióxido de titanio

- inso lub les en agua
- m uy estab les frente a la luz
• gran acep tac ión  por ¡as d ife ren tes regu lac iones existentes
- gam a de co lo res d ispon ib les es bastante  lim itada

d. Lacas
- fo rm as inso lub les en agua de co lo ran tes  orgán icos
- po r adsorc ión en un soporte m uy fino de a lúm ina h idra tada
- co lo rac ión  un ifo rm e, recubrim ien to  excelente
- ausenc ia  de fenóm enos de m igración
- gran estab ilidad

C o m p o s ic ió n C o lo r F e 2 0 s F e o N ú m ero  CI
F02O 3 . H2O am a rillo > 85% 0 C I 77492

F 6203 ro jo > 99%, 0 01 77491

F03O4 negro > 75% > 17% CI 77499

(F e O )x  (F e g O s fv m arrón > 90% > 5 % C I 77489

UwasKírttteWíwOT dVr y ,-.L íu r.'.l-rp 'E JU an 'M .'A acíw : _.,')?ámBdáy:Tecnoí̂ ’Famjá •' • '--.'ForrnBSSdliclasOfá:cowpflmiíasreaî S»t
'-.y- - -Juaij



Form ulación: po lím eros
M acrom olécu las de unidades repe lidas d ispuestas en cadenas lineales o 
ram ificadas

- polvos o só lidos so lubles en d iso lventes orgánicos
- po lvos o só lidos solubles en m ezclas acuosas
- m ic iod ispers ión  acuosa: látex y pseudolatex

Lá tex  v e rd a d e ro s : d ispe rs iones m uy finas  de po lím eros  en una fase acuosa y con tp 
com prend idos  en tre  10 y 1000 nm. Se ob tienen a pa rtir del m onóm ero  m ed iante  
reacción po lim erizac ión (EU D R A G IT® ).
P s e u d o la te x : s im ila r a látex verdadero , pero  ob ten ido  a pa rtir del po lím ero . Por un 

proceso  fís ico se  reduce el tam año de pa rtícu la  para  ob tene r una d ispe rs ión  en agua. 
Puede inco rpo ra r p las tifican te  y co lo ra n te  (Aquateric® ).

- Propiedades buenas prop iedades m ecánicas (resistencia)
buenas prop iedades ópticas 
adhesión ai soporte 

® C lasificación polím eros
- C elu lósicos MC, HPM C. HPC. EC
- D erivados vin ílicos PVP, PVAP
- D erivados natura les gom a laca (Shellac), zeinas, gluten
- Derivados acrilicos Eudragits
-O tro s  s iliconas

«  C lasificación en func ión  de la so lub ilidad

b. So lub les a pH fis io ló g ico
• pH  neutro o ligeram ente  a lca lino
- gastro-resístentes o en te roso lub les
■ pro tecc ión de l p rinc ip io  activo , con fo rt en la adm in is trac ión
- ven tana  de absorc ión in testina l, pa to log ía  local 

D e riv a d o s  d e  c e lu lo s a
acetofta lato de celulosa: C A P ®  (E astm an -K odak): A qu a te ric®  (FM C corp .) • 
P seudo latex
acetiltrim e lita to  de ce lu losa; C A T ®  (E astm an-K odak) 
hid roxi propil metil celulosa fta lato: HP 50®. HP 55® (Shin Etsu)
HPfVI celu losa acido succínico; A qoa t® M F . A qo a í® H F  (Shin Etsu). HP M C -AS LF 
(S fiin  Etsu)
carboxim etil y etiléteres de celulosa: D uodce l®  AQ  (Freund)
D e riv a d o s  v in ílic o s
acetofta lato de po liv in llo  (PVAP): O pa dry®  O ya '  O yp. C oate ric®  (Colorcon) 
poli(m elil v in il e ter-co-anhidrido malelco) G antrez ES®
D e riv a d o s  a c r il ic o s
copolím eros del ácido m etacrílico y metil (o etil) m etacrilato, CO O H lon izab le  
E ud rag it©  L (pH = 5,5-6)' L-100-SS ■■ L-30D  / Eudrag i! 8  (pH = 7)
E U drag it FS (pH > 7)
O tro s  (D e riv a d o s  n a tu ra le s )

ésteres de AG. ceras, proteínas (zeína. gliadina), goma laca (Shellac)

a. Solub les a todo pH
recubrim ien tos gastroso lub les 
pro tecc ión  p rinc ip io  aclivo 
con fo rt de la adm in istrac ión 
m arketing 

D e riv a d o s  de  c e lu lo s a  
m etil celulosa:

M elhoce l® , O padry®  (Colorcon) 
h id rox ip rop il metil celulosa

P harm acoa t®  (Sm Etsu). S ep ifilm ®  (Seppic) 
a lta  v iscos idad  que  a fecta  res is tencia , fo rm a espum as 

D e riv a d o s  a c r il ic o s  (á c id o  m e ta c r ilic o )
Eudragit E: copo iím ero  d im etil am ino  etil m etacrila to  y esteres 
neutros de l ác ido m etacrílico  (so lub le  pH<5)
Eudragit RD
D e riv a d o s  v in il ic o s
PVP K ollidon® . P lasdone®  (Basf)
O tro s
Celulosa m icrocris ta llna  + carragenato -  PEG LustreC lear 
(FM C)

R=R’=-OCH- 

R=CH3 R'=hidroxipropil

O I , C 11.

H s -L  .Ó 'H  s. < .

(  O ( . 0

O R

*

(  >1;

l U  C M í *  , K ,

'Ruñias SóMii$ Ó^: comprimidos recubierlos 
. •. ; • . - -rjuan *<. hache

í

c. Polím eros inso lub les a todo pH
• pe rm eab les o sem ipe rm eab les 
-h id ró fo b o s  — '
• necesa rio  p las tifican te
• necesa rio  lens ioac tivo  y estab ilizantes
- p ro longa r la acción del princ ip io  activo
- fo rm as rese rvonas de liberac ión contro lada
- posib le  c iné ticas de liberac ión  orden O 

D e riv a d o s  c e iu ló s ic o s
etil celulosa Aquacoat®  ECD 30 (A qualon) - Pseudo latex 

S ure lease®  (C o lorcon) - Pseudo latex 
E thoce i®  AQ  (Aqualon) 

acetato secundarlo de celulosa 
D e riv a d o s  a c r il ic o s

copolím eros neutros de ésteres de ácido acrilico  y metacrílico 
E ud rag it®  N E-30D  - Látex 

copolím eros de e tilacrila to, m etilm etacrila to y trim etilam ino metacrilato 
E ud rag it®  RL i RL30D 
E ud rag it®  RS RS30D 

D e riv a d o s  de  p o lim e fiis ilo x a n o  
S iliconas S ilas tic®
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H1 pciTil de lib e rac ión , de te rin inado  m ed ia in c  e l iné iodo  a rr ib a  in d icado , era e l s igu ien te ;

T ie m p o  en m inu tos P roporc ión  en %  liberada 

ea caso de tram ado l

30 84

120 100

240 104

15
l i jc m p lo  6

100 g de c lo r liid ra lo  do tram ado], 84 g de naproxe iio  de sod io  y  184 g de ce lu losa  m ic ro c r is lu lin a  (A v ic c ! PH 
101. I- 'M C I se m ezclaron  hom ogcncam en ic  duran te  10 m inutos en una K cn w o o d  C h c l' M ix e r  y  a co iu iin ia c ió n  se 
Iransí'orm arnn en pe lle is  de fo rm a  análoga al E je m p lo  1,

20 C i i m p o . t i r i í m  d e  I m  / m ' I I c I s

C kti'h id ra to  de tram ado l 

N aproxeno-sod io
C elu losa  m icvocvisia lhva (A v ic e l PH  U ) l ,  E M C )

50

55

E l p e rfil de lib e rac ión , de term inado m e d ia iilc  e l m étodo  a rrib a  ind icado , era e l s igu ien te :

100 mg 

84 mg 

184 m a

.468 mg

T iem p o  on m in P iopo rc ión  en %  liberada 
T ram ado l D ic lo rcn a co

30 72 55

120 91 88

240 10! 100

300 102 102

•15

.50

5.5

rio

05

E jem p lo  7

1,5 kg de c lo rh id ra to  de tram ado l. I ,ü kg de d ic lo fenaco  de sod io , 1,0 kg  de m on o h id ra io  de lactosa, 0,75 kg 
de cehilo.sa n iic ro c ris ta lin a  (A v ic e l P I l 101, F M C ) y  0,75 kg  de ce lu losa  m ic ro c ris ta lin a  c o lo id a l (A v tc c l RC  591, 
F M C ) se m ezclaron liom ogcncam ente  en una D iosna  (tip o  P25) y se Iran.sformaron en pe lle is  de fo rm n  análoga ai 
E je m p lo  ,4,

C o m / M s i c i ó n  d e  l o s  p e l l a s

C lo rh id ra to  de tram ado l 

D ic lo l'cnaco -sod io  
M o n o h id ra io  de lactosa

C elu losa m ic ro c r is ta lin a  (A v ic e l PH  lU l ,  F M C )
C elu losa  m ic ro c r is ta lin a  c o lo id a l (A v ic e l R C  591, F M C )

75.0 mg

50.0 m g
50 .0  mg 

37,5 m g 

.47,5 mg

250,0  mg

A  c o n iin iia c ió ii,  5  kg  de los pcllcl.s se icvi.stie ron dcspué.s en la H ü iil in  K uge lcoa te r con una tem peratura de aire 
entrante de 40"C  con un 21%  en peso de E ud rag it I.-5 5 . con respecto al peso to ta l de los pe lle ls , de la d ispersión 
acuosa de la s igu ien te  com posic ión .

\ C
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Pc'íií i i l í i  de reve s iiin icm o  p a ra  5 kg  de p e lle ls

E udrag il L 3 0 D -5 5  (R ühm , d ispe rs ión  acuosa a l 30%  de copo iím e ro  I : 
de ácido p o liin e ia c rí lic o -a c r ila to  de e tilo )

E udrag it FS 3 0 D  (R o hm , d ispe rs ión  acuosa al 30%  de copo iím e ro  de 
ácido p o U m c ta c rílicü -a c r ila io  de m e lilo -m c ta c rila io  de m e tilo )
C ilra lo  de t r ic li lo

M onocs icara to  de g lice r in a  (C u tina  C M S . H enkel)
Agua

3,500 g 

350 g

2 1 0 g

92,4 g 

3 .134 ,6  g

15

20

25

A  conüm iac ión , en cada caso 322,5  m gd e  pc lle ts , correspondientes a una dosis de 75 m g de c lo rh id ra to  de tram adol 
y  50 m g de d ic lo fenaco  do sod io , se m ezclaron p rim e ro  con 22,5 m g  de p o ilv in ilp ir ro lid o n ü  re lic iila d a  (K o llid o n  C L , 
B A S F ) y  después con 205,6  m g  de C ellactose (M eg g le ), 25 m g  de c lo rh id ra to  de tram ado l y  tam b ién  1.4 m g de 
estearato de magnesio, y  se co m p rim ie ro n  en pastillas ob longas de 7 x 1 4  m m  con en ta lladura  de rotura  y  con un pc.so 
de 577 mg. E.stas se descom ponen do nuevo en un m ed io  actioso en pe llc ts  ind iv idua les .

l i l  p e rfil de lib e rac ión , de ie i in in a ilo  m ediante el m étodo aiTiba ind icado , era e l s igu ien te :

T iem p o  en m in C antidad en m g libe rada  p o r pastilla  

T ram ado l D ic lo fenaco  

(do.sis 100 m g) (dos is  5C1 m g)

30 25 0
120 25 0
240 65 22
360 77 31
420 81 35
600 91 42

25

■111

-15

.5(1

55
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P r e s e n t a c ió n

U na vez m ás nos vo lverem os a e n con iro r  en el VIH 
C ongreso  de la SEFIG, que en esta ocasión tend rá  lu g a r en 

V ito ria  entre los días 4  y ó de feb re ro  del 2 0 0 7 .  El 
C ongreso , co m o  en anteriores ocasiones, consta de un 

a m p lio  p ro g ra m a  en el que se tra ta ra n  tem as de 
ac tu a lida d  y re levancia científica. As im ism o, la docencia  en 
el á m b ito  del EEES será m otivo  de discusión en una de las

mesas redondas.

Desde la o rg an iza c ión  del Congreso os inv itam os a todos a 
p a rt ic ip a r  en este encuentro env iándonos vuestros traba jos.

G rac ias  a todos. Os esperam os en V ito ria -G aste iz .

C o m ité  O rg a n iz a d o r  Vil! C ongreso  de la SEFIG 2 0 0 7
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Vasco
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ADVANCED CONCEPTS FOR CONTROLLED RELEASE FO RM ULATIO NS  
U S IN G  METHACRYLATE POLYMERS

B. Skaiskv. M. Assmus, D. G allardo, H. Bar, A. Gryczke, H.-U. Petere it

Degussa Pharma Polymers, Rohm GmbH, Darmstadt, Germany 
e-mai(; brigitte.skalskY^degussa.com
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Scvcra l ¡idvanccd a p p lic a liü iis  o f  
ITOlynicUKKrylates are p rescn lcd  ilcm o n s ira iin g  
ihc  h igh  f lc x ib i l i ly  i i i  g e ncra ting  la ilo r  nuidc 
d is s o lu lio ii profilc .s. I’ ocus is on  both m cnibrane 
and m a lr ix  systems. A s im io va tive  iiia iiu ra c tiirc  
tcch n o log y  füv m a lr ix  C'R p c llc is  ho tm e lt 
ex tru s ió n  is  in iroduced ,

M iiK ip a r t ic i i ia te  fo rm u la tío n s

S m a ll p a rtid a s  (p c lic ts , granu les, c rys ia ls . m ic ro  
la h lc is ) can be coa lcd w i i i i  p o ly m c ilta c o 'la tc  
h lm s , in  o rd c r to  generare susia incd  d rug  le lcase. 
A s proccss tcch n o lo g y  flu id iz c d  bcd coa tin g  is 
p rc fc rrcd . W h cn  com prcss io ii t l ic  coatcd partic lcs 
lo  (fas t) d is in tegva ting  la b lc is  i t  is im p o iia n t lo  use 
llc x ib le  n im  coa tings in  o rd c r lo  a vo id  f ilm  
daiirages. E U D R A C ilT * ' N E  30 D  is  ito s I su itab lc  
bccausc o f  its  h ig li c lo n g a iio n  al b rcak  valúe. 
E U D R A G IT  RS and E U D R A G IT ''' R L  coatings 
n iay  also be used. L 'p  to  70%  vv/vv o f  pa riic le s  can 
be com prcssed lo  la b lc ls . E illc r-b in d e rs  w h ich  
show  p lás tic  d c fo rm a tio n  d iir in g  con ipression are 
p ic rcri'cd .

i- i lm  coa tings m adc o f  E U D R A O r i'^  RS 30 D  and 
l iU D lL A G lT *  R l.  30 D  rc q u irc  a c u r i iig  proccss. 
C o n v c iilio n a lly  i t  lias  bccn rccom m c iid cd  lo  d ry  
24 l iü i i is  üt 4 0 °C  in  a tra y  d r ic r. R cccirt 
in vcs iig a tio n s  iiid ic a tc  iha t c u rin g  can be done in 
l l ic  coa ting  c q iiip m c n l iin d c r h im iid ily  con tro l 
r ig h t a f lc r  l in is l i in g  tlie  coa ting . Tcm pcraU irc, 
proccss lim e  and re la tiv c  h iim id ity  nccd to be 
bu lanccd th o ro u g lily .
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p ll- d e p c i id e n t  a n d  p l l - i i id c | ie i id e n l  
p o iy n ic th a c ry la tc s  in  m a lr ix  a p p lic a lin n s

•fh c  in s o lu b lc  E U D R A G IT ' po lym ers  R L /R S , NE 
30 D  o r thc  p rc v io u s ly  laun c licd  ncw  p roduc l 
liU D R A G lT *^  M M O O O  s w c ll p ll- in d c p c n d c ii i ly  
in  p h ys io lo g ica l f lu id s . D cpcnd ing  upon l l ic i r  
in d iv id u a l h y d ro p h ilic iiy  thc relcase rale can be 
va riad  b y  p o ly in c r  a n io im i and c o in b in a lio n  o f  
d ilT crcn t lypcs. B cs id c  ihcsc tra d iiio n a l con tro lled  
ralease p o lym e rs  a lso thc  a n io n k  
po lym e lhacry ia tes  can be liscd  fo r  llic  
m anufactu re  o f  c.xicndcd reléase m a trix  
Ib rm u la iio n s . B y  ta k in g  advaniagc o f  thc  d ilTcrcn t 
so lu tio n  p l l  valúes bo tlt p ll-d c p c n d e n i 
(E U D R A G IT ^ ' I .  30 D ) and pH -indcpcndcn t 
(E U D R A G IT * ' ES 30 D ) co n lro llc d  reléase 
p ropc itie s  can be achicved.

f i g u r e  2 : D i::s o li¡ iio n  p ro jU es  o f  D iliia z c m  
E U D R A G IT ^ ' F S 3 0 D  n ia lr i.r  u ih le ls  in  vartous

p l l

W h ilc  Ihc fo rm iila tio n s  cn te r i l ic  p l l  reg ión  w lie re  
thc  an ion ie  p o ly m c r gets so lub le , c ros ion  bccoincs 
m ore im p o ria n t as d rug  id e a se  m echanism . 
w hcrcas in  the lo w c r  pH rangc d iffu s io n  proccsses 
dom ina lc . R o lym cr con tcn is  o f  10-20%  are 
s u lf ic ic n t to  prepare extended id e a se  m atrices. In 
case o f  h ig h ly  so lub le  d rugs o r once-a-day 
fo rm u la tio n s  p o ly m c r  q u a n iity  can fu n h c r be 
incrcascd. S incc thc  m c tha c ry la lc  po lym ers  havc 
good b in d in g  p ro p c riic s  they p ro v id e  e.xccllcnt 
Irardncss to  th c  la b lc ts , cvcn at lo w  q uan lilics . 
T hey acl as b o th  m a tr ix  fo rm c r and b indcr. 
l-'unctiona l f i lm  coa tings m ay be ap p licd  onio 
m a trix  tab lc ts  c.g. fo r  ta.stc m ask ing  o r m oistu rc 
p ro iec tion . Sustiiined reléase fin a l coa tings can be 
ap p licd  to  lo w c r  in i t id  d ru g  vcleaso.

F ig u re  I :  C oak 'scencc p ro g n -ss  o f  F U D IG iü lT ^  
RL/RS íic/ucoiix c o a lin g s  on T Iu 'o p iiy ilin e  p a riic le s  
i i i r c í l  in  / lu id  bcd

■ b
A
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V a tin lio n * ; í i i  p rocess tc c h n o lo g y  a iu i l l i c i r  
in ip a c t  011 d ru g  re léase  f r o in  m a tr ic e s
A m o n g  thc  c o m m a ii process icch n o lo g ics  d irec t 
con ip rcss io ii is a vcvy ccono in iea l m c lh od  lo 
prepare m a lr ix  tab iets. T h e  m e th a c ry la ic  p o lym c r 
pow ders aro s im p ly  m ix c d  w it l i  Ihc d rug  and 
a dd itio na l c x c ip ic iits  b c lb rc  com prcssion. 
H ow cve r, o l'lc ii i t  is no t possib lc  to  ach icvc  the 
dcsired relcase p ro f ilc  v ia  d irec t com prcss ion . In 
thcsc cases w e l o r  so lvcn t g ra n u la ú o ii can be tlic  
proccsses o l' cho icc  b c in g  conduc lcd  as f lu id  bcd 
and h igh  .shear m ix e r  processc.s. In  o rd c r to gct 
m áx im u m  duns ity  o f  thc  fo r im ila lio n , m eit 
techniqucs can be ap p licd  as w c ll.  The 
ino thacry la tc  polymer.s show  thcrm op las lic  
bcha v io u r and havc c x e c llc iu  tiie rm a l s la b ilily . 
r iie  b c ite r the d is lr ib u íio n  o f  a c tive  in  Ihc p o lym c r 
m a lr ix  the s tron g c r thc  rc la rd a tio n  c ffc c i. The 
su iiab lcs  proccss icch n o lo g y  shou ld  be sc icc icd  
co n s id e riiig  both p h ys ie o -c licn h ca l p iopcrtic.s o f  
thc  ac tive  and the m c d ic a ily  req iiire d  d rug  reléase.
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f i g i i f c  3 :  C o n l r o U e d  r c h a s e  m a l r i x  p c l U ' l s  

p i x - p c i i x ’ i l  b y  l i o l m e l í  e x i r u s i o n  w i i h  E U D R A G I T ' ^  

R L / R S  c o m b i n a l i o i i s

C oiich i.s ions

l’ o lym e lhacry la tes  o f fc r  the p o s s ib ility  lo 
fo rm ú la te  bo th  s ing le  and n n il l ip lc  u n it con tro lle d  
relcase dosagc form s. B y  us ing  s ing le  po lym ers 
and m ix tu res spe c iric  reléase p ro ll le s  can be 
g c iic ra lcd  fo r m a lr ix  tab lc ts  as w c ll as fo r 
f ilm coa ied  partic lcs.

M e ih a c ry la ic  po lym e rs  fo rm  in e rt m atrices 
w h ich  reléase thc  active  v ia  (po re ) d ilTusion 
and cros ion  processc.s d cp cnd ing  on the ir 
so lu tio n  ch a ra c tc ris lics  and thc pH 
cn v iro n m cn i. T he  p o ly m c r  fu n c tio n a lit ic s  
p ro v id e  a series o f  op lio n s  fo r la i lo r  madc 
fo rm u la lio n  dcsign.

M c li ex trus ión  o f  l- ,U r> iG \G rr* '' po lym ers  o ffc rs  a 
n u m b cr fo rm u la tio n  dcs ign  op tions tak ing  
advaniagc o f  thc  fu n c t io t ia lity  o f  thc po lym e rs  and 
Ih c ir  thcrm a l b chav iou r, P c llc is  w ith  s lrong 
retardation eaii be ach icved.
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THE RATIO NAL SELECTION OF FORM ULATIONS FOR PREC LIN IC A L STU DIES -  
AN IN D U S T R IA L  PERSPECTIVE

Chris Roe 

Pharmaceutical & Analytical R&D, AstraZeneca R&O Charnwood, Loughborough, UK

D u rin g  Ihc  p rc c lin ic a l tes iing  o f  n cw  Chemical 
e n tilic s  (N C E 's ) , i t  is im p o ita n i lo  dcvc lop  
ro m n ila lio n s  w h ic h  a tlo w  co n vcn icn l and 
consis tcn t dos ing  w ith  m in iin a l use o f  drug 
subsla iicc. P rcc lin ic a l fo n n iila t ic n s  w h ic h  cnablc 
c ith c r  thc  app rop ria te  s y s to n ic  cxposurc  (o ra l, 
i i ilra -v c iio u s  o r  s iib -c iila n c o iis  dos ing ) o r 
a ppropna tc  co n ccn tra tio n  o f  d n ig  at thc  site o f  
a c lion  ( in h a la tio n  and dcpo t dos ing ) are dcsircd.

l l l  p ro v id in g  su ita b lc  p rc c lin ic a l fo n n u la tio n s  thc 
fücus is on s in ip l ic ity  w h c rcve r poss ib lc  to 
n iin in n s c  thc r is k  o f  add ing  c o m p lc x ity  and/or 
tim e  lo  d c vc lo p m cn l p rog ran in ics . V a rious 
fo rm u la lio n  o p lio n s  w i l !  be covered  in  Ihis 
p rescnta tion  in c lu d in g  Solutions, suspcnsions, 
em uls ions and capsules. Thcsc  w i l l  be illu s ira tcd  
w ith  sevora l case studics. T y p ic a l cnab ling  
techno log ics , such as p re d ic tio n  softw are, 
dalabascs and in  v it r o  ino d c ls , used w ith in  
in d iis try  to supporl p rc c lin ic a l fo rm u la lio n  w o rk  
w i l l  also be dcscribcd .

P rcc lin ica l fo rm u la tio n s  in  thc  pharm accu tica l 
in d u s tjy  p la y  an im p o rta n t ro le  in  a llo w in g  rapid 
p ro jc c t team  dcc is ions rcga rd in g  N C H  tju a liiy . 
T hc rc  are m any aspects to  co ns idcr when 
d cvc lo p in g  an approp ria te  p rc c lin ic a l fo rm u la lio n  
avid tb is  p rescn ta tion  a in ts  lo  p ro v id e  an o v c rv ic w  
o f  the w o rk  p e rfo rm ed  at th is  phasc o f  
dcve lopm ent.
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e-mail: mbermejo@uv.es

In tro d u c c ió n

l.a  v in  ond es la más usada y  c o n vcn icm c  para el 
paciente y p o r e llo  la p re d icc ió n  de la capacidad 
de absorción de los nuevos cand idatos os un 
aspecto c lave en el á m b ito  de la etapa p re c líii ica  
de desarro llo . Las m ctodo log ias  d ispon ib les  para 
p redec ir la fracc ió n  absorb ida  abarcan desdo 
m odelos com putac iona les o in  s ilic o , m odelos 
celulares in  v itro  hasta m ode los an im ales in  situ  e 
in  v iv o  de m ayo r co m p le jida d  y  d ir ie u lta d  
experim enta l. Estos p roced im ien tos  d ifie re n  en 
cuanto  a capacidad de procesado en n itm ero  de 
m olécu las y  en cuanto a la fia b ilid a d  de las 
p red icc iones, que es m ayo r cuan to  mas cercano es 
el m ode lo  a la rea lidad  f is io ló g ic a . En la 
presentación, tom ando  com o e je m p lo  una fa m ilia  
de flu o ro q u in o lo n as  se rev isará  los m odelos 
b io lls ic o s  desarro llados para es tim ar la 
pe rm eab ilidad  in tes tina l a p a rt ir  de características 
m oleculares com o la  l ip o f i l ia  y  e l peso m o lecu la r.
A  con tinuac ión  se m ostrará  la  co rre lac ión  entre 
d ife rentes m odelos in  v itro  de la  m em brana
in testina l y  un m ode lo  de pe rfu s ió n  in  situ .
F ina lm ente , los parám etros de pe rm eab ilidad
obten idos en los m ode los p rev ios  se u tiliza ran  
para rea liza r la e s tim ac ió ti de la  fracc ión  ora l 
absorb ida in  v iv o  que es e l parám etro 
de term inante  de la b io d is p o n ib il id a d  o ra l en 

e fectos de p rim e r paso 
E l c o n ju n to  de dalos que se 

resu ltado de d ife rentes
proyectos de in ve s tig a c ió n  destinados a va lid a r 
estas m etodo logías y  los m ode los m atem áticos 
asociados a ellas en nuestro labo ra to rio . (1 -8 )

M a te r ia le s  y  M é to d o s  
M a te r ia le s

Se rea lizaron  estudios con una fa m ilia  de 16 
fluo ro q u in o lo n as  derivadas d c l n o rfio xa c io n o , 
c ip ru ílo x a c in o  y  3 'm e lilc ip rü f lo x a c in o  com o 
g n tpo  de va lid a c ió n  de los m odelos.

M étodos

-Se rea lizaron  experim ento.s de pe rm eab ilidad  en 
m em branas P A M P A , en m onoeapas celulares 
C aco-2, experim entos in testina les in  s iitt en rata 
anestesiada así com o experim en tos in  v iv o  en rata 
m ediante adm in is tra c ió n  o ra l e in travenosa de 
Süiticiones de cada t lu o ro q u in o lo n a .

Los experim entos en monoeapas ce lu lares y  en 
in tes tino  de rata se rea liza ron  a diferentes

con junc ión  con los 
in testina l y  hepático, 
presentarán son el

. Facultaid de Farmacia. Universidad de 
Valencia

concentraciones in ic ia le s  para algunas 
flu o ro q u in o lo n as  a f in  de establecer el m ecanism o 
de absorc ión  (ac tivo , pasivo  o com b inado). Esto 
p e rm itió  a su vez com para r la fu n c io na lida d  de 
ambos sistemas para este fin .

R e su lta d os  y  D i.scusió ii

Para la fa m ilia  de f lu o ro q u in o lo n a s  estudiadas la 
l ip o f i l ia  es e l p rin c ip a l cond ic ionan te  de su 
pe rm eab ilidad  in tes tina l. La capa acuosa estática 
constituye  el fac to r lim ita n te  en la pe tm eación  de 
los elem entos más lip ó f ilo s  y  este fenóm eno es 
pos ib le  observa rlo  tan to  en las m em branas 
PAM P-A com o en las m onoeapas C aco-2  y  en los 
experim entos in  s itu  en in te s tin o  de rata. A lgunas 
fltio roqu ino lona .s com o la C N V 9 7 1 0 0  y  la 
g repa floxae ina  .son sustratos de algún 
transportador de secreción que b ien  puede ser 
g lico p ro tc ín a  P o M R P 2 . Este resu ltado es s im ila r 
tan to  en Caco-2 com o en in tes tino  de rata, si b ien 
los experim entos en el an im a l pe rm iten  además 
d e te rm ina r el tram o in te s tin a l donde la 
pe rm eab ilidad  es m enor y  co rre la c io n a rlo  con el 
n ive l de expresión d c l transportado r a lo  la rgo  dcl 
in testino  del an im a l. E x is te  una excelente 
co rre lac ión  entre  los do.s sistemas in  v itro , Pampa- 
C aco-2 y  entre  estos y  los experim entos en rata in 
s itu  para aquellas qu ino lonas cuyo  m ecanism o de 
absorc ión  es pasivo. Cuando la  qu in o lo na  es 
sustrato de un transportador la bondad de la 
co rre lac ión  depende de la s im ilitu d  en e l n iv e l de 
expresión  en ambos sistemas, si b ien  las 
corre lac iones p rov is iona les establecidas son 
prom etedoras.

F ina lm en te  las perm eab ilidades obten idas en 
m onoeapas caco-2 y  en rata in  s itu  se u tiliza ro n  
para p redec ir la fracc ió n  o ra l absorb ida. A m bos 
sistemas p roporc ionan  buenas p red icc iones con 
todas aquellas qu ino lonas que no son sustrato de 
portadores in testinales.

C onc lus iones

La  pe rm eab ilidad  in te s tin a l estim ada en 
tnonocapas ce lu lares o  in s itu  en rala  es un buen 
p red ic to r de la fracc ió n  o ra l absorb ida en ausencia 
de o tros factores lim ita n te s  com o la so lu b ilid a d  o 
la  ve loc idad  de d iso luc ión . Los procesos de 
secreción observ'ados in v itro  o in  s itu  no siem pre 
son relevantes in  v iv o  y  son neccsario.s más 
estudios para consegu ir m e jo ra r la p re d icc ión  
sobre su po tencia l re levancia . E l t ip o  de sistema
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e xperim en ta l a u t i l iz a r  en las fases pvcd ín icas 
dependerá de l nu incvü de cand id íilos  a eva lua r y 
de las preguntas cspecincas que se desee 
responder, b ien una es lim ac ión  sem icuan lita liva  
de la fracc ió n  o ra l absorb ida o  b ien  un 
co n o c im ie n to  mas de ta llado  del m ecanism o de 
perm eaeion y  su ex trapo lac ión  in  v ivo .
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IN M U N O TE R A P IA  DEL CANCER CON CELULAS D E N D R IT IC A S  M O D IF IC A D A S  
GENETICAMENTE

Ignacio  Melero

CIMA y Cünica Univeritaria. Universidad de Navarra.

Una serie cic circunslancia.s h is ió rica s  han 
o lo ig a d o  a las cc in itis  dcndríticas vin luga r 
in ip o rta n le  en la inm nno te rap ia  a n liu im o n il.  El 
dcscu h rin iicn lü  de su papel (undam cn ia l en la 
preseniación an tigén ica  ha p ro p ic ia d o  su uso 
com o adyuvantes en p ro toco los  de vacunación  en 
m ode los inm ora les  de ratón. En estos m ode los se 
han ob ten ido  rem is iones tum ora lcs  com pletas. A  
fina les de lo.s aiíos 90 la co in c id e n c ia  de ( i)  e.stos 
resultados p re c lin icos  prom etedores, ( i i )  la 
d isp o n ib ilid a d  en hosp ita les de áreas de terapia 
ec lu la r (desarro lladas sobre to rio  para transplantcs 
de m édu la  ósea y  ( i i i )  p ro toco los  de c u lt iv o  
sencillos para d ife re n c ia r cé lu las dcndríticas a 
p a rtir de m onoc itos  o precursores m ie lo ides han 
im pulsado la rea lizac ión  de m ú ltip le s  ensayos 
c lín icos. Los p rim e ro s  datos clínico.s no
cum p lie ron  las expecta tivas, pero  se están 
extrayendo eonelus ioncs sobre la ac tiv id a d
b io ló g ica  e inc luso  se han ob ten ido  a lgunos ca.sos 
de respuestas c lin ica s  en pacientes con cánceres 
avanzados. En cua lqu ie r caso, a lgunos de los 
cn.sayos que m ejores resultados estaban
obten iendo han suscitado con trove rs ia  y  sospecha 
de fraude c ie n tíf ic o  y  porque, además, los buenos 
resultados ob ten idos en los g n ip o s  p ilo to  no .se 
repi'üducian cuando .se u tiliza b a n  los mismo.s 
p ro toco los  en g rupos más a tn p lio s  de pacientes. 
La  s ituación  actual de este cam po de inves tigac ión  
y  desarro llo  puede .ser v is ta  com o una bo te lla  
m edio  llena  o m ed io  vacía. En cu a lq u ie r caso, se 
necesita m e jo ra r la po tencia  te rapéutica  en 
m odelos p rec lin icos , a fron tando  el riesgo de 
m ayores efectos adversos.

Pamplona.
respuesta pa rc ia l y  dos casos de estab ilizac ión  
trans ito ria  de l curso de la enferm edad. M ed ian te  
estudios de g am inag ra fia  se s ig u ió  la b i - 
d is tr ib u c ió n  y  m ig ra c ió n  de las cé lu las dendrílicas 
destacando el hecho de que se acum ulaban en la 
lesión tratada. Se pudo id c n lif ic a r  que la 
p ro ducc ión  tu m o ra l de la  q u im io c in a  In ie r lc iik in a - 
H es un m ed iador im portan te  de la  re tenc ión  de la.s 
cé lu las dcndríticas en e l tum or. En la actua lidad  se 
están probando estrategias de inm nnoterap ia  
com binada para aum entar el b e n e fic io  c lín ic o  de 
estas estrategias de tra tam ien to  del cáncer.

C om o una varian te  de estas estrategias de 
Ira la m icn lo  nosotros hemos rea lizado un ensayo 
c lín ic o  en 18 pacientes eon ca rc inom as d igestivos 
avanzados. L I  tra tam ien to  cons is tió  en la 
inyecc ió n  gu iada p o r ccog ra fia  de cé lu las 
dcndritieas derivadas de m onoc itos  m itó logos y 
iransiéctadas m ed ian te  un ve c to r a d enov ira l para 
expresar los genes de la In tc rlcu k in a -1 2 , En 
modeio.s de ratón una estra teg ia  .s im ila r de 
inyecc ió n  de cé lu las d cnd ríticas  ingcn ie rizadas 
pata p ro d u c ir  IL -1 2  resu lta  en la cu rac ión  de 
tum ores s inucn icos tratisplantabic.s a la  cepa de 
ratón correspondiente . Los rechazos tumoraic.s .se 
producen tam bién  en tum ores concom itan tes a 
d is tancia  dc l tu m o r tra tado m ed ian te  células 
dcndrítica.s. En los pacientes in c lu id o s  en el 
ensayo c lín ic o  se pudo  v e r if ic a r  el efecto 
b io ló g ic o  d c l ira ia m ie n tü  y  se o b je tivo  una
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D EN DR IM ERO S Y  LIBERACIO N CONTROLADA DE FARMACOS: PAPEL EN LA 
LIBERACIÓ N DE Á C ID O S NUCLEICOS

Angeles Muñoz 

Dendrico S.L. (Madrid)

Los progresos rea lizados en la inves tigac ión  sobro 
el S ID A , lian conseguido que la in fe cc ió n  po r 
V IH  ,sc transfo rm e en una enferm edad crónica. 
S in  em bargo c ! tn ita m ic n to  aiU ircctvovical presenta 
una sene de lim ita c io n es : a) L a  ‘'e rra d ica c ión " 
v ira l, no es po s ib le  con el arsenal te rapéutico  
d ispon ib le , b ) Hasta e l 40%  de los pacientes V lH -r  
experim entan  fracaso te rapéutico  que se traduce 
en la  em ergencia  p rogresiva  de v iiu s  resistentes, 
c ) A  m ed io  p lazo  e l tra tam ien to  a n tirrc tro v ira l 
tiene efectos secundarios. especialm ente 
m etabóítcos, que aum entan la  m o rb ilid a d  de los 
pacientes V IH , d ) E l arsenal te rapéutico  está 
fo rm ado  p o r fánnacos d ir ig id o s  frente  a un 
m im cro  lim ita d o  de dianas, c ) E x is te  una baja 
b io d is p o n ib ilid a d  de a lgunos com puestos que 
presentan p e rfile s  fanna co ló g ico s  desfavorables o 
que requ ieren adm in is tra c ió n  pa ren icra l. Entre ios 
nuevos abordajes te rapéuticos, la  a p licac ión  de la 
terapia gén ica u tiliz a n d o  o lig o n u c leó tid o s  
a n liscn tido  (O D N s ) o pequeños R N A s  de 
in te rfe renc ia  (s iR N A s ) d ir ig id o s  para s ilenc ia r 
gcne.s dc l V IH  representan una posib le  
a lte rna tiva . H ay va rios  prob lem as para la 
u tiliz a c ió n  de estos ác idos nuc le icos deb ido  a la 
v ida  m edia  y  la p o s ib ilid a d  de atravesar 
m em branas ce lu la res de lo s  m ism os. Los 
dendrím cros ca rbosilanos (C S D s) son so lub les en 
agua, están basados en la qu ím ica  d c l carbono y  
d c l s il ic io  y  se han s in te tizado  para increm en ta r la 
e fec tiv idad  de los ácidos nucle icos. Hem os 
com probado que tan to  los C S D  solos com o los 
com p le jos  C S D /O D N  o  C S D /s iR N A  presentan 
buena b io c o m p a tib ilid a d , no presentando 
to x ic id a d  en d is tin tas  lincas ce lu la res establecidas 
(Jurka t, M  T-2, U -8 7 ) y  c u ltivo s  p rim a rio s  de 
lin fo c ilo s  T . m onoc itos  y  cé lu las dcndríticas 
rea lizando  ensayos de M I T ,  L D H , t in c ió n  con 
azul ir ip a n  y  de lin fo p ro lifc ra c ió n . Los C D S s son 
capaces de u n ir  los O D N s o isR N A s  inc luso  en 
p rcsctic ia  de proteínas p lastnálicas (a lbúm ina , 
suero fe ta l de ternera  y  suero A B  a di.stintas 
concentrac iones) y  RNasa. C ons iderando que uno 
de los p rinc ipa les  prob lem as de la terapia con 
O D N  es que cuando e.stán lib res  tienen alta 
a fin id a d  po r las pro te ínas p lasm áticas, nuestros 
dalos c laram ente in d ica n  que los CSDs podrían 
ser titile s  para la lib e ra c ió n  con tro lada  de Iti.s 
O D N s y  p e rm it ir  la reducc ión  de dosis de los 
m ism os. H em os com probado  la libe rac ión  
con tro lada  de los m ism os a d ife ren tes tiem pos y  
hemos dem ostrado po r c ito m e tria  de f lu jo  y

m icroscup ia  con foca l que los  CSD.s .son capaces 
de tiansfecta r cé lu las in  v itro  con  O D N  mareados 
con tliio rcsce in a . f in a lm e n te  hemos observado 
que  e l co tvtp lc jo  C S D s/O D N  tiene  cfectsr 
fu n c io n a l, ya  que lam o la  u n ió n  de O D N s com o 
de s iR N A  producen in h ib ic ió n  in v itro  de la 
rcp lica c ió n  v ira l en cé lu las m ononuclearcs de 
sangre p e rifé rica . N uestro  o b je tiv o  es presentar 
los dcndrim eros com o vectores no v ira les  para 
terap ia  génica.
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EL DESARROLLO DE T ITU LA C IO N E S  EN EUROPA: DESDE LA TE O R ÍA  A LA 
PRÁCTICA

Endika Bengoetxea

Profesor de la UPV/EHU y  evaluador de proyectos europeos en la Comisión Europea

A u n q u e  el desa rro llo  de liiuU ie io iies  c i i  general 
según lo.s parám etros de B o lo n ia , y  de postgrados 
o fic ia le s  en p a rticu la r, son re la tivam en te  recientes 
en España, o tros  países de nuestro en to rno  ya 
llevan  a lgunos años de adelanto y  d isponen de 
e jem plos p rácticos que no.s s irven  de u tilid a d  
com o rcrerencia. E l p roceso de B o lo n ia  nos abre 
indudablem ente  m uchas pos ib ilidades  de 
cooperación entre las un ivers idades, aunque es 
nccc.sario que sepamos ap rovechar la c.xpcricncia 
p rev ia  de los o tros países para no rep e tir errores y 
para poder eentrarnos en aspectos que a m enudo 
no se in tuyen  y  que pueden suponernos problem as 
fu tu ros . Esta e xpe rienc ia  trasciende e l ám b ito  
académ ico y  llega  in c lu so  al adm in is tra tivo .

U no  de los aspectos esenciales es la del 
reconoc im ien to  o fic ia l de l m ism o. C on  las 
reform as p roven ientes de los acuerdos de B o lo n ia  
se abre la p o s ib ilid a d  de las titu la c io n es  con juntas, 
además de las de los dob les que ya existían 
a n tcrion rien tc . A lg u n a s  ins tituc iones  en España 
orrecen actualm ente títu lo s  dob les (sobre todo  a 
n ive l de g rado), aunque m uchas de e llas no se han 
di.scñado respetando la  IH oso fia  de B o lo n ia  y  no 
se centran en aspectos de com petencias y  de 
h a b ilita c ió n  p ro fes iona l. Es esencial c la r il ic a r  y 
acordar estos dos elem entos en el m om ento  de 
d iseñar los planes de estud io , m áx im e  cuando 
desde B ruselas se está eonstm ycndo  el m arco de 
cua lificH c iones europeo que nos ob lig a rá  a las
ins tituc iones educativas (no solo las
un ive rs ita rias ) a d e sc rib ir  nuestra labo r docente en 
estos té ra iinos. Este tip o  de in ic ia tiv a s  tam b ién  se 
han apreciado en o tros países europeos 
anterio rm ente , aunque en España deb ido  al retraso 
en la d e fin ic ió n  dc l m arco lega l no se han 
co rreg ido  a tiem po.

En cuanto  a l d e s a n o llo  cu rr ic u la r, hay que
d is tin g u ir  estos a.spectos de o b je tivo s  y  de
com petencias a a d q u ir ir  p o r los  estudiantes, antes 
inc luso  de em pezar a de b a tir el con ten ido  y  la 
carga lec tiva  en c réd itos  E C T S . A u n q u e  en 
España algunas ins tituc iones  p lanean re fo rm a r sus 
titu lac iones  sin en tra r a fondo  en in u c lio s  de estos 
puntos, no se puede de ja r de lado este aspecto 
.sobre todo si se desea que la titu la c ió n  sea 
in tcn m ive rs ila r ia . Esta necesidad es aún m ayor 
habida cuenta de que los d ife ren tes g rupos de 
timbajo de la A N 'E C A  ya  han e laborado una lis ta  
de los c rite rio s  que se u tiliz a rá n  para m ed ir la

ca lidad  de las titu lac iones  en los que los ejes son 
p recisam ente estos. En especial para e l caso de ios 
mastcrs es necesario tener estos parám etros de 
re fe rencia  para fa c ilita r  aspectos de hom o logac ión  
y  acred itac ión. Por it lt im o , es tam b ién  im portan te  
fija rse  en los c r ite r io s  que se ap lican  en los 
p rogram as europeos de d iseño c u rr ic u la r e 
im p le m e n ta c iü ii si la  in tenc ión  es disei'iar una 
t itu la c ió n  in te rnac iona l, ya  que los parám etros que 
se u tiliza n  actualm ente en B ruselas iitsp irun  los 
parám etros que se aprobarán posterio rm ente  en la 
E N Q A , de la que fo m ia  parte la  A N E G A , y  es 
p re v is ib le  que se u tilic e n  para la eva luac ión  de 
postgvados in tcrivaeionalcs.

Por ú ltim o , no podem os de ja r de m argen el 
aspecto de la financ iac ión . En E uropa existen 
varias fuentes de fin a n c ia c ió n  de postgrados 
siem pre y  cuando nuc.stra titu la c ió n  
(p rc fc rcn te in e n le  postgrados) cum p la  a lgunos de 
los requ is itos ex ig id o s  para su apoyo financ ie ro . 
En la expos ic ión  se hará una rev is ió n  de las 
pos ib ilidades  de financ iac ión  tanto  de diseño 
c u rr ic u la r  com o de im p lcm cn ta c ió n  
(m an te n im ie n to ) de las m ism as.

En la e xpos ic ión  se revisarán lodo.s estos aspectos, 
con el f in  de abordar e jem plos y  casos prácticos, 
de form a que se aportará una v is ió n  general de la 
s ituac ión  actual, y  cen trándonos sobre todo en el 
caso de los postgrados.
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APRENDIZAJE Y A D Q U IS IC IO N  DE COMPETENCIAS EN TECNOLOGIA  
FARMACÉUTICA: UNA EXPERIENCIA  PILOTO EN LA U N IV E R S ID A D  
COMPLUTENSE DE M A D R ID

Ana Isabel Torres-Suárez

Departamento de Farmacia y Tecnología Farmacéutica. Facultad de Farmacia. Universidad 
Complutense de Madrid. 28040 Madrid 
e-mail: galaaaa@farm.ucm

in lru d u c c ió n

E l préseme traba jo  p lantea la adaptación de la 
m ateria  ¡ronca l T e cn o lo g ia  Earm accu lica  al EEF.S, 
m ediante  la tran s fo rm a c ió n  de l p rogram a actual a 
créd itos europeos y  su adaptación a las 
com petencias p ro fes iona les. E l co n ten ido  de la 
m ateria  T e cn o lo g ia  Farm acéutica  está 
in tim am ente  re lac ionado  con e l mundo 
p ro fes iona l fa n na cé u lico  (en ia Industria  
Farm acéutica , en Farm acia  H osp ita la ria , en 
O fic in a  de Farm acia  y  en la  A d m in is tra c ió n  
S an ita ria ) y , p o r e llo , eon la in teg rac ión  de la 
m ism a en el m ode lo  educa tivo  europeo se busca 
que los a lum nos, además de log ra r una buena 
lo rm ac ión  académ ica, desarro llen  hab ilidades 
demandadas en e l m ercado labo ra l y  que no 
suelen fo rm a r parte  de los actuales programas 
un ive rs ita rios , ap rox im ando  de una m anera más 
e ficaz las destrezas dc l a lum no  a los 
requerim ien tos  actuales de la sociedad. Se trata de 
fo rm ar p ro fes iona les erealivo.s, cm prcndedorc.s, 
con ju ic io  c rític o , capaces de rea liza r un trabajo 
tanto de fo rtna  independiente  com o on grupo y  
entrenados para su au toaprcnd iza jc .

M c ta d iilo g ía
La  in novac ión  educativa  que recoge el traba jo  se 
centra en e l d iseño c u rr ic u la r  de la m ateria  
T ecno log ía  Fartnacéutica , con  la transfo rm ación  
dc l p rogram a actual a créd itos europeos y  su 
adaptación a las com petencias p ro fes iona les. Esta 
trans fo rm ac ión  c o n lle va  e l d iseño y  desa rro llo  de 
m ateria les y  recursos encam inados al aprendizaje 
au tónom o y  a la  adqui.sieión de com petencias para 
el e je rc ic io  p ro fes iona l. E l traba jo  rea lizado  se 
puede desg losar en 2 puntos:

I .A dap tac ión  de l p rouram a__a __ la  nueva
m c io d o lo itia  docente : buscando un aprendizaje 
m tls e fica z  y  a tra c tivo  se lle va  al a lum no, desde 
conoc im ien tos  o experiencias ya a d qu iridos  a 
abordar nuevos aprend iza jes y  estrategias 
estrecham ente re lac ionados con su fu tura
a c tiv idad  p ro fes iona l.

2 .D eF iiiie ión  de estrategias de cnseñanza-
ar>rendizaie: el sistema se basará en la asistencia a
clase del a lum no  y  en la eva luac ión  con tinua  de 
las activ idades rcalizada.s; m ientras que la 
rea lizac ión  de exámenes será un recurso 
excepciona l. Las estrategias se d iv id e n  en

aprend iza je  in d iv id u a l, aprend iza je  c o le c tiv o  y  
autoeva luación.

Esta propuesta educa tiva  se ha im p lem en lado  en 
un  g rupo  p ilo to  de 26 a lum nos, en la U niver.sidad 
C om plutense  de M a d rid  y  ha con tado con la 
n n a iic ia c ió n  dc l V ic e n c c to ra d o  de In novac ión  y  
Espacio Europeo de E ducación  S upe rio r a través 
de un P royecto  de Innovac ión  Docente.

R esu ltados

1. A dap tac ión  dc l p rou ram a a la m icva 
m c tod o lo t’ ia docente :

En el p rogram a propuesto , las nuevas unidades 
tem áticas coiTCSpondcn al estudio  in d iv id u a liza d o  
de las d ife ren tes form as farm acéuticas deta llando, 
además de las d is tin tas  técnicas de e laboración 
(exc ip ien tes, etapas, equ ipam ien to , variab les y  
con tro les  en proceso), las operaciones básica.s y 
los sistemas farm acéuticos im p lica d os  en cada 
caso. De este m odo , e l a lu m n o  va  estudiando de 
fo rm a  pau la tina  las operaciones básicas 
farm acéuticas y  los sistemas dispersos, 
a p licándo los  d irectam ente  a la e laboración  de un 
m ed icam ento. En la fig u ra  1 se recogen, a m odo 
de e jem p lo , los  con ten idos de la unidad 
correspondien te  al estudio  de las form as 
farm acéuticas líqu idas orales.

2. D e fin ic ió n  d e estrategias de cnscñanza- 
an rcn d iza ie.

2.1 A c t i v i d u d e x  d e  a p r e n d i z a j e  i n d i v i d u a l :  se 
establecen de form a continua.

F O R M A S  L IQ U ID A S  O R A L E S

J a ra b e s  y  e lix ire s

- D iso luc ión
- M ezcla  (le lu /iiid o s
- F iliru c ió n
■ E x lracc ián
-  C oncen irac ián  de d isoluciones
■ Conscivantes
- Colorniitcs, cdulcoramcs y aromatizantes 
O tra s  fo rm a s  l ío i i ld a s  o ra le s

F i g u r a  I .  C o n l e n i d n s  d e  l a  u n i d a d  l e i i i á l i c a  

F o r i i u i . s  l i í p t i d a s  o r a l e s .

■ B iisqueda de in fo rm a c ió n  com p lem en taria  a la 
lecc ión  m ag is tra l: in fo rm a c ió n  fá c il de encontra r y 
entender, consu ltando fuentes b ib liográ fica .s 
accesibles a l a lum no . De gran in terés los estudios
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eom para iivos  (de d is lin lo s  equipos, d is (im iis  
técnicas...), que ob lig a n  al a lum no  a entresacar la 
in fo rm a c ió n  de d is tin tas  fuentes.

- C om entarios de traba jos pub licados: Se reparte 
una separata senc illa  de entender a los a lum nos y  
se plantean preguntas sobre el con ten ido  de la 
m isma.

- Búsqueda de respuestas a p rob lem as planteados; 
D uran te  las lecciones m ag istra les se plantean 
cuestiones o  p rob lem as que el a lum no, 
apoyándose fundam enta lm en te  en los 
conoc im ien tos teó ricos expuestos, tiene  que 
resolver.

- R eso lución de supuestos p rácticos: tra tam ien to  
de datos de aná lis is  g ra n u lo m é trico , cá lcu lo  de 
parám etros para rea liza r una desecación...

- Prácticas de la b o ra to rio : se le  p ropo rc iona  al 
a lum no  un cuaderno de p rácticas donde se 
describen las m ism as, y  que ha de com p le ta r con 
cá lcu los  y  p ro toco los  de traba jo  para los ensayos 
de co n tro l que busca p rev iam ente  en la 
farmacopea. Cada p ráctica  se rea liza  en la unidad 
tem ática correspondiente .

2.2. A c t i v i d n í i e s  t i e  a p r e n d i z a j e  c n l e d i r n :

- T raba jos en g rupo : en cada un idad  tem ática  los 
a lum nos describen en un traba jo  los  pasos a segu ir 
para la e laboración  de una fo rm a  lá n n a cc tiiica : 
se lección los constituyen tes, descripc ión  de las 
etapas, e lecc ión  de equipos, d e fin ic ió n  va riab les  y  
caracte rizac ión  de los p roductos in ie rin ed io s  y  el 
p roducto  fin a l. La  fig u ra  2 m uestra e l esquem a de 
uno de estos trabajos.

Selección excipientes

Compresión

Recubrimiento

Acomiicioium iiento

linsiivos de control

iñisayos de control

¡ ■ ' i g i i n i  2 .  f i s c p i e m a  d e !  I r a b a j o  e n  g r u p o  

" C o i n p r i i n i d o s  r e c n h i e r i o s  "

■ O rgan izac ión  y  p a rtic ip a c ió n  en un Congreso. A \  

f in a l del curso, se o rgan iza  una jo rn a d a  que 
presenta todas las características de un  congreso: 
con com ité  o rgan izador in tegrado  po r a lum nos, y 
co m ité  c ie n t if ic o  in teg rado  p o r p ro fesores de 
T ecno log ía  Farm acéutica . R l p rogram a de la 
jo rnada  in c lu ye  una M esa Redonda, una 
C onferencia  P lenaria , Sesiones C ie n tífica s  y 
E xpos ic ión  de Postcrs. La  respuesta de los 
a lum nos fue m asiva: 169 inscripc iones , se
presentaron 61 postcrs y  7 com un icac iones orales, 

2..L A c t i v i d a d e s  d e  a u i o c v a l i i a c i ó n :

- Por cada un idad tenrá lica  e l a lu m n o  ha de 
redactar 10 preguntas de los temas tratados c 
in c lu ir  su respuesta con las fuentes b ib lio g rá fica s  
concspond ien lcs .

- Cada cuatrim c.strc, el p ro fe so r e labora una 
presentación con 20 im ágenes (F ig u ra  3 ), que el 
a lum no  ha de id e n tif ic a r  y  d e sc rib ir  en clase, y  
luego rev isar, eva lua r y  com p le ta r las respuestas 
en 2 4 li, con.sultando la b ib lio g ra fía  que estimen 
opo iluna .

Q

til

W

F i g u r a  3 .  E j e m p l o  d e  i m á g e n e s  i n c l u i d a s  e n  u n  

e j e r c i c i o  d e  a u t o e v a l u a c i ó n . .

C o iie lu s io n e s

- C on  ol program a y  la m etodo log ía  propuestos se 
ha consegu ido e l fo rta le c im ie n to  de las 
hab ilidades de l estudiante para id e n tifica r, 
ana liza r y  p roponer so luc iones a los problem as 
re lac ionados con la T ecno log ía  Iñ irm acé ittica .

- Se ha logrado un im portan te  acercam iento  entre 
el m undo académ ico y  el e je rc ic io  p ro fes iona l, 
adaptándose de una m anera más eficaz, las 
de.strezas de l a lum no  a los requerim ien tos actuales 
de la sociedad.

- Para una m ism a carga le c tiva  teó rica  la 
ded icación  de l p ro fe so r en la p rá c tica  ,se dup lica .

- E l sistema .sólo se puede iin p le in c m a r con 
grupos m uy reducidos de a lum nos (25 ), que han 
de d isponer de in fraestruc tu ras adecuadas (salas 
de reun ión , sala.s de in fo rm á tica , b ib lio g ra fia ...)

B ib lio g ra f ía

(1 )  M .C . C ham orro  Plaza y  P. Sáncliez D e lgado. 
In ic ia c ió n  a la docencia  un ive rs ita ria . Ins titu to  
C iencias de la E ducación . U C M . 2005.
(2 ) I Jornada de A signa turas P ilo to  UC.M . La 

D ocencia  en e l ERES. 2 !  ¡un ió  2005. U C M .
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M ETODOLOGIAS DOCENTES EN EL AREA DE C O N O C IM IE N TO  DE FARMACIA Y 
TECNOLOGÍA FARMACÉUTICA EN LA FACULTAD DE FARMACIA DE LA 
U N IV E R S ID A D  DE NAVARRA

Iñak i F. T rocóniz

Departamento de Farmacia y Tecnología Farmacéutica. Facultad de Farmacia. Universidad de 
Navarra Irunlarrea 1. 31080 Pamplona-Navarra 
e-mail: itroconiz@unav.es

C on vi.sias a la adaptación  al F.spacio Europeo de 
Educación S upe rio r la  m e todo log ía  docente en el 
área de co n o c im ie n to  de Farm acia  y  T ecno log ía  
Farm acéutica  en nuestra U n ive rs idad  ha v is to  
m o d ifica d o  su p e rf il fru to  de tres tipos de
in ic ia tiva s : ( i)  C reac ión  p o r parte  de la
U n ive rs idad  de N a va n a  de un S e rv ic io  In te r-
fa cu lta tivo  de In n ova c ió n  E duca tiva , ( i i )  creación 
po r parte  de la ju n ta  de Facu ltad  de los com ités de 
docencia de grado y  postgrado, y  ( i i i )  c.stratcgias a 
n ive l de D cpa itam cn to .

E l o b je tiv o  de esta co m u n ica c ió n  es desc rib ir 
b revem ente  las ac tiv idades propuestas e
im p icm entadas para cada una de  las citadas 
in ic ia tivas,

d iv u lg a c ió n  en F arm acoc iné tica  
T e cn o lo g ia  Farm acéutica

S e rv ic io de I i i i io v a c ió t i E d u c a tiv a
i htlD i/Iw w w .unav.es/innovac ioneduca tiva /): La
fun c ió n  do este S e rv ic io  es la de a.sesorar al 
p ro fesorado a través de sesiones y  cursos de 
fo rm ac ión :

•  Uso de herram ientas de ayuda a la 
docencia

o  C reac ión  de páginas web

•  U so de p la ta fo m ia s  educativas en la 
docencia  (p la ta fo rm a  A d i)

•  Sesiones para la adaptación de los planes 
de asignatura  al Espacio  Europeo de 
E ducación  S uperio r

o  C óm o preparar exámenes tipo  
test de fo rm a  adecuada.

C o m ité  de e s tu d io s  de n r i id o : T iene  dos 
funciones p rinc ipa lm e n te :

C o o rd ina r para cada curso de la licenc ia tu ra  la 
e labo rac ión  de tem arios acordes con los ob je tivo s  
de B o lo n ia

Id e n tif ic a c ió n  ac tiv idades docentes que podrían 
ser consideradas de vanguard ia  a la hora de 
va lo ra r la c.siratcgia d ir ig id a  a m e jo ra r el p e rf il 
p ro fes iona l del a lum no:

P rom over c ! uso dc l Ing lés  entre  ol a lum nado y 
profesorado

•  N cw  T rends in  Pharm aceutica l Sciences, 
donde se han im p a rtid o  charla.s de

A s igna tu ras op ta tivas 
N u tr it io n  and I le a lt l i)

(R ad iopharm acy,

C t im itc  de  ts tv rd ros de  B o s u ra d o i F.n la 
actua lidad  tiene com o fin a lid a d  la  co o rd in a c ió n  de 
las d is tin tas o fertas de M ástcrs de la U n ive rs idad  
de Navarra,

D c n iir ta n ie n lo : E l D epartam ento  de Farm acia y  
T ecno log ia  F am iaccu tica  de ia U n ive rs idad  de 
N avarra  im parte  s ie te  asignaturas tronca les, y 
cuatro  asignaturas optativas
thltD:/(www.unav.es/farmvtec/l

U no de los o b je tivo s  para c ! presente curso 
A cadém ico  c,s la p resentac ión en página W eb, 
además dc l p rogram a, y  o b je tivo s  de cada 
asignatura, dc l m ate ria l docente, casos p rácticos, y 
traba jos d ir ig id o s .

Se están rea lizando experiencias encamin.adns 
a po tenc ia r e l Iraba jo  persona l del a lum no  y 
fom entar su tm p licac ión  en la asignatura  a 
través de au toeva luac ión  vo lu n ta ria  u tiliza n d o  
la  p la ta fo rm a  in fo rm á tica  A d i.

En re lac ión  a los sistemas de eva luac ión , la 
p a rtic ip a c ió n  activa  d c l a lum no  durante las 
sesiones presencia les, y  su d ispos ic ión  a 
rea liza r traba jos de consu lta  propuestos es 
va lo rada dentro  de la eva luac ión  fin a l.

A den itis  el D epartam ento  cuenta con un p rogram ti 
de doctorado "B io fa rm a c ia . F arm aco log ia  y  
C a lidad  de M e d ica m e n tos " con m enc ión  de 
ca lidad, la especia lidad de Farm acia  In d u s tr ia l y 
G a lén ica , y  una L in c a  Especia l de Investigación. 
Estas activ idades p ro p o rc io n an  al a lum no  de 
posgrado un m ayo r con tacto  con el m undo 
p ro fes iona l em presaria l y  U n iv e rs ita r io  naciona l c 
in te rnac iona l a través de v is itas , sem inarios, y 
cursos im partidos  p o r especialistas invitados.
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presencia dc l P ro fesor. I i i  resto, hasta com p le ta r el 
to ta l de horas de traba jo  dc l estudiante, se dedica a 
la rea lizac ión  de ac tiv idades académ icas d ir ig id as  
s in  presencia del p ro fesor, com o lu lo rías  
in d iv id u a le s , exámenes, traba jo  personal 
au tónom o (en tend ido , en genera!, com o horas do 
estudio, ira ba jo  persona l...). Se presenta un 
e jem p lo  en la  F igu ra  I

Algunos I E j.: T o c n o lo g ía  F a rm a c é u t ic a
ISevui». ■»;Ax^rAi *noA. 4 '< u * w :e '*
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¡ • ¡ g u r a  1 .  E j a n t p l o  e le  ¡ a  o r g a n i m c i ó n  ¡ l e  l a  

e n s e ñ a n z a  d e  l a  m a l e r i a  p r o p i a  d e  l a  a s i g n a i i i r a  

A m p l i a c i ó n  d e  T e c n o l o g í a  F a r m a c i m i i c a  

( A s i g n a t u r a  a n u a l  o b l i g a t o r i a  d e  d "  c u r s o  d e  l a  

L i c e n c i a t u r a  d e  F a r m a c i a  d e  S e v i l l a ) .

F l resu ltado de c u a n lille a r e l Iraba jo  g lo b a l del 
es lud ian tc se recoge en la  T ab la  I .
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C onc lus iones

Los resultados ob ten idos han sido m u y  pos itivos. 
De hecho con  estas experiencias .se ha co nc lu ido  
que las Facultades de Farm acia  tanto  de Granada 
com o de S e v illa  hayan d e c id id o  p a rtic ip a r en la 
C onvoca to ria  de In cen tivos  para rea liza r 
E xperiencias P ilo to  para la  Im p la n ta c ió n  FC TS en 
el curso 2006-2007 , p ro m o v id a  po r la D ire cc ió n  
G enera l de U n ive rs idades de la Secretaría de 
U n ivers idades, In ve s tiga c ió n  y  T e cn o lo g ia  de la 
C onse jería  de In n ova c ió n , C ienc ia  y  Em presa de 
la Junta de A nda luc ía .

B ib l i i ig n i l 'ía

(1) A.G. Asnero, L ibro  Blanco de Grado cu Fanuatia, 
ANEG A, 2005.

(2) M , F em ánde/.-A réva lo , M . M iró  Jodra l, A. 
G arc ia  A su c ro , L . Recaído M an riq u e , ‘‘G u ia  
D ocente  Ú n ica  de la T itu la c ió n  de Farm acia  de 
las U n ivers idades A nda luzas. Jornadas 
N aciona les de In te rcam b io  de Experiencias 
P ilo to  de Im p la n ta c ió n  de M e todo log ías  ECTS, 
üa d a joz . 2006.

T a b l a  I .  C u a n t i f i c a c i ú n  d e l  t r a b a j o  g l o b a l  d e l  

e s i u d i u n i e  p a r a  l a  a s i g n a t u r a  A m p l i a c i ó n  d e  

T e c n o l o g í a  F a r m a c é u t i c a  ( A s i g n a t u r a  a n u a l  

o b l i g a t o r i a  d e  4 "  c u r s o  d e  l a  L i c e n c i a i i t r a  d e  

Farm acia de S e v illa ).

Lóg icam ente , para rcaliz.ar esta labo r prim ero  
hubo de id e n tifica rse  las compctcncia.s. 
hab ilidades y  destrezas que debe consegu ir el 
fu tu ro  fa rm acéutico , Para e llo , se han seguido las 
ideas expuestas po r la Federación Farm acéutica  
In te rnac iona l (F IP ). D ire c tiv a  Europea (art. 41 (2) 
2001 /19 /E C ), M in is te r io  de E ducación  y  C iencia, 
C onsejo G eneral de C o leg ios  O fic ia le s  de 
Farm acéuticos, y  L ib ro  B la n co  de G rado de 
Fannacia , A ge n c ia  N a c io n a l de E va luac ión  de la 
C a lidad  y  A c re d ita c ió n , 2005( 1).

C om o resu ltado  in ic ia l,  las fichas de todas las 
asignaturas im p licadas  en este p royecto , para 
ambas facu ltades se encuentran recogidas en las


