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OBJETIVO DEL PROYECTO: Desarrollar el primer farmaco biocomparable oncoldgico (Rituximab) de la nueva
linea de biofarmacos de la empresa que contribuya al incremento de la competitividad y fortalecimiento de la
infraestructura tecnoldgica y permita al sector salud acceder a farmacos de alta especializacion, eficacia y seguridad
impactando en una mejor atencién y mayor cobertura de la poblacién usuaria.

PRINCIPALES ACTIVIDADES REALIZADAS: EIl proyecto se realizara en 2 etapas anuales, en el 2012 la
empresa adquirira la linea celular productora del anticuerpo de una empresa en Europa que le licenciara la tecnologia.
Una vez realizado lo anterior, se procedera a realizar las siguientes actividades: - Expansion de la linea celular en
cultivos en botella - Optimizacion de las condiciones de crecimiento y de produccion del anticuerpo en biorreactor de 3 y
10 litros - Purificacion del anticuerpo a partir de los sobrenadantes del medio por técnicas de cromatografia.
Caracterizacion de la proteina producida por: HPLC, ELISA, Western Blot, Espectrometria de masas, asi como ensayos
in vivo. En caso de que las condiciones de crecimiento y produccion en el biorreactor de 3 y 10 litros hayan resultado
satisfactorias y cumplan con la normatividad se procedera en una segunda etapa a realizarse en el 2013 con el
escalamiento a nivel produccion.

RESULTADOS DEL PROYECTO: Informe técnico conteniendo las condiciones de crecimiento y produccion del
anticuerpo optimas a nivel biorreactor 3 y 10 litros 2.Apertura de al menos 2 empleos de técnicos especialistas en
manejo de lineas celulares en la empresa 3.Formacién de 2 estudiantes de licenciatura asociados al proyecto
4.Contratacion por parte de la institucién vinculada de 2 doctores: uno especialista en produccién de proteinas
recombinantes en biorreactor y el otro especialista en purificacion y caracterizacion molecular de anticuerpos
monoclonales

IMPACTOS DEL PROYECTO: Ante la falta de patente del medicamento Rituxan® (Rituximab), se presenta esta
enorme oportunidad de negocio para IQFA para el desarrollo de un medicamento biocomparable del medicamento
innovador. El proyecto plantea el desarrollo de un anticuerpo monoclonal para el tratamiento del cancer. Con este logro
contribuird a ampliar la oferta de biotecnolégicos contra el cancer para el sector salud. Los medicamentos innovadores
con patente tienen precios muy elevados fuera del alcance de la mayoria de la poblacion y para el sistema de salud
representan una erogacion cada vez mas dificil de lograr. Actualmente el mercado nacional de este medicamento
asciende a casi $1,500,000,000, con un precio para el medicamento de patente de $31,000 la unidad. El ingreso de
IQFA a este segmento de mercado, le permitird ofrecer al sector salud un medicamento con un precio de $19,000 con
lo que se podra ampliar la cobertura de la poblacion. Para poder aprovechar esta area de oportunidad IQFA esti
en la creacion de infraestructura y adquisicion de equipo especializado para la fabricacion
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BREVE DESCRIPCION DEL PROYECTO: Los medicamentos genéricos constituyen actualmente una
alternativa factible para elevar la cobertura de la poblacidon que requiere de tratamientos y para dar
sostenibilidad a programas de salud, tanto publicos como privados. Recientes estadisticas marcan que
un 80% del gasto en este rubro es para innovadores, mientras que solo el 20% se destina a genéricos
en la medida que se revierta esta situacion de manera progresiva, mediante la oferta y demanda de
genéricos, se optimizara la inversién de los recursos para cubrir un mayor porcentaje de poblacion. El
segmento de los farmacos biotecnologicos comprende el 20-25% del mercado farmacéutico mundial,
La clase de los oncoldgicos es en la actualidad el tercer mercado terapéutico a nivel mundial. Ante la
falta de patente de este producto se presenta una enorme oportunidad para las compafias fabricantes
de biotecnoldgicos para el desarrollo de un medicamento biocomparable del Rituxan®. Actualmente el
mercado nacional de este medicamento asciende a casi $1,500,000,000.00, con un precio para el
medicamento de patente de $31,000 la unidad. Dentro del plan estratégico 2011-2015 de I+D+i de
IQFA, se integra la creacion de una nueva linea de negocio basada en el desarrollo de
Biocomparables, en este sentido la empresa invirtio en el 2011 $57,502,605 en la construccion de la
planta de Biotecnoldgicos y la adquisicion de equipamiento especializado. El ingreso de IQFA a este
segmento de mercado, le permitira ofrecer al sector salud un medicamento a un precio mas bajo
($19,000 por unidad). Se estima que la empresa obtendra en el primer afio de su comercializacién
ingresos por alrededor de $500,000,000 derivados de las ventas de este producto al sector salud. El
desarrollo de la version biocomparable del Rituximab se tiene planeado realizarse en 2 afios: en el
2012 se llevara a cabo la primera etapa del proyecto que consiste en la compra de la clona productora
del anticuerpo, expansion de la linea celular y optimizacion de las condiciones de crecimiento y
produccién del anticuerpo a nivel biorreactor 3 y 10 litros, asi como la determinacion de las condiciones
de purificacion. En una segunda etapa (2013) se llevara a cabo el escalamiento a nivel producciéon (50
L) lo anterior fortalecido a través de la vinculacion con la Escuela Nacional de Medicina y Homeopatia
del IPN que aportara infraestructura y personal altamente calificado para el logro de los objetivos. En
este contexto el desarrollo de una linea de Biocomparables representa la principal prioridad dentro del
presa, de igual manera a nivel estatal el proyecto se encuentra dentro de las
tado de México. Industria Manufacturera: Industria Quimica.




