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TiTULO DEL PROYECTO: Investigacion y Desarrollo de Farmacos Biosimilares para el Tratamiento de
Enfermedades Autoinmunes y Cancer.
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OBJETIVO DEL PROYECTO:

Desarrollo Tecnolégico de dos Proteinas Recombinantes Terapéuticas (PRTs) Biosimilares de
alta calidad y de precios accesibles para el Tratamiento de Enfermedades Autoinmunes y Cancer.

PRINCIPALES
ACTIVIDADES REALIZADAS:

Verificacion de las clonas mediante PCR

Cuantificacion de los niveles de produccion de las clonas por ELISA
Verificacion de la produccion de LS2 mediante Western blot

Demostracion de la produccion de LS2 mediante Bioensayos

Cuantificacion de LS3 en condiciones de reactor

Evaluacion de expresion y crecimiento de lineas celulares para LS2
Optimizacion del cultivo de las lineas celulares LS2 a nivel de reactor y matraz
Demostracion de la produccion de LS3 mediante Bioensayos

Evaluacion de expresion y crecimiento de lineas celulares para LS3

0. Optimizacién del cultivo de las lineas celulares LS3 a nivel de reactor y matraz
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BREVE DESCRIPCION DEL PROYECTO: Durante este proyecto se busca generar el desarrollo de clonas de celulas CHO
(Ovario de Hamster Chino) productoras de las siguientes proteinas
recombinantes terapéuticas:

A. Ac. monoclonal |gG1 humanizado para el tratamiento de cancer de mama HER-2 positivo (LS3).

B. Proteina quimérica que contiene TNFR2/p75 unido al dominio Fc de la IgG1 humana (LS2).
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RESULTADOS DEL PROYECTO:
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Se lograron identificar un total de 30 clonas positivas a la amplificaciéon de un fragmento interno de la proteina
recombinante terapéutica (PRT).

Se tienen criopreservadas un total de 26 clonas ETA Inducibles, de las cuales solo se ha cuantificado la produccién de
laPTR en 6 de ellas.

Para LS3, se tienen criopreservadas 45 clonas resistentes a puromicina.

Se tiene aislado el DNA gendmico de cada clonay las células estan siendo sometidas a estimulacion por Doxiciclina
para realizar las prueba de ELISA'Y Western blot.

Bioensayos en proceso de preparacion y estandarizacion del modelo biolégico.
Acondicionamiento del crecimiento de clonas productoras de LS2 y LS3 en proceso
Clonas funcionales para LS2 y LS3 listas

Evaluacién de expresion y crecimiento de lineas celulares para LS2 y LS3 terminada
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IMPACTOS DEL PROYECTO:

Impacto cientifico:

Con el desarrollo de estas dos proteinas se incrementara considerablemente la ventaja competitiva de la
empresa. Se contara con una plataforma tecnolégica sélida para poder desarrollar nuevos productos en el
futuro a un menor costo y con resultados mas rapidos. Con estos resultados se fortalecera el vinculo con de la
Empresa con Instituciones de Educacién Superior como la UMSNH.

Impacto tecnolégico:

Se generaran por lo menos 2 patentes de proceso de obtencion de origen 100% nacional. Se contribuye con
tecnologia nacional a través del desarrollo de una nueva linea de productos biogenéricos para el tratamiento de
enfermedades autoinmunes y cancer.

Se contribuye al conocimiento y uso de las modernas técnicas de ingenieria genética y biologia molecular por
cientificos mexicanos.

Economico:

Se dispondran de medicamentos de mejor costo que podran ser empleados para el tratamiento de
enfermedades emergentes como cancer y enfermedades autoinmunes.

Al finalizar el proyecto se podran ofertar de medicamentos biotecnolégicos de origen nacional, lo cual significa
una significativa sustitucion de importaciones



