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TiTULO DEL PROYECTO: FORMULACION NOVEDOSA Y PATENTABLE PARA DESARROLLO DE MEDICAMENTO
ONCOLOGICO BIOTECNOLOGICO DE ALTA SEGURIDAD, CALIDAD Y EFICACIA DEMOSTRADA DIRIGIDO AL
SECTOR SALUD PUBLICO Y PRIVADO

*Tratamiento  confiable, eficaz,
seguro y de alta especializacion,
estable, altamente eficaz y segura
de una formulacién farmacéutica a
base de nanoesferas no idnicas de
filgastrim
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OBJETIVO DEL PROYECTO:

*Nuestro compromiso con el buen vivir, el bienestar y la homeostasis humana nos marcé el camino para incluir entre nuestros objetivos, el proporcionar un tratamiento confiable, eficaz,
seguro y de alta especializacidn contra en cancer. Por lo anterior el objetivo fundamental es desarrollar una formulacién robusta, reproducible, estable, altamente eficaz y segura de una
formulacidn farmacéutica a base de nanoesferas no idnicas de filgastrim que para incrementar su tiempo de vida media. Tenemos enfocada nuestra meta en desarrollar un medicamento
que conmine dos tecnologias de vanguardia, la de la nanociencia de la vectorizacidn de farmacos y la biotecnologia. Filgastrim es un farmaco biotecnoldgico recombinante, es un
estimulante de las colonias de macréfagos granulocitos humanos en presentacion farmacéutica adecuada, que presente alta eficacia seguridad y estabilidad durante su almacenamiento,
aunque fundamentalmente pretendemos mediante la utilizacién de nanoesferas no idnicas incrementar su tiempo de vida media.

PRINCIPALES ACTIVIDADES REALIZADAS:

*Realizar analisis FODA,

*Andlisis de factibilidad

«Disefio y construccidn de la planta piloto autocontenida

«Calificacidn del disefio, instalacion operacion y desempefio

*Evaluacion de metodologia analitica, seleccion de especificaciones y validacion

*Evaluacién de férmulas farmacéuticas

*Evaluacion de proceso de fabricacién

*Validacion de la metodologia conforme a las guias internacionales

*Evaluacion el a nivel piloto de las condiciones de fabricacion establecidas a nivel laboratorio

Estudio clinico: Evaluar la inmunogenicidad, farmacodinamia y farmacocinética de una formulacién novedosa con base en nanoesferas no idnicas de filgrastim (Estudio clinico

*Patente y registro del producto

BREVE DESCRIPCION DEL PROYECTO:

*La meta es obtener nanoesferas no idnicas de Filgastrim, el desarrollo engloba desde la caracterizacion del factor estimulante de la colonias de granulocitos en referente a
inmunogenicidad y caracterizacion de la fraccidn proteica, par ello recurriremos a laboratorios altamente especializados en este tipo de tecnologia.

*Posteriormente evaluaremos la formulacidn farmacéutica la cual debera se inerte al Filgastrim e inocua para el paciente, en este sentido se requiere de un area de trabajo auto contenida y
equipo altamente especializado para la preparacién de la formulacidn el cual estd siendo adquirido. En paralelo se desarrollaran métodos analiticos para el monitoreo del proceso y control
del producto altamente especializados, que requieren instrumentacion analitica de vanguardia.

RESULTADOS DEL PROYECTO:

*Accesibilidad a medicamentos altamente especializados a precios muy razonables.

*Inclusion de nuevas tecnologias no utilizadas hasta el momento en nuestra empresa.

La oportunidad del desarrollo de nuevos negocios con productos altamente innovadores.

La oportunidad de ser lideres regionales en la combinacién de las nanotecnologia y la biotecnologia

IMPACTOS DEL PROYECTO:

sImpacto Tecnoldgico

*Inclusion a nuestra empresa de medicamentos de origen biotecnolégico

sImpacto Ambiental

*Planta autocontenida con posibilidad de certificacion con cero emisiones al ambiente

*Impacto Econémico
*Crecimiento en ventas del 5 %.



