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INFORMACION GENERAL

DIRECCION

Licenciado en Biologia Esteban Corley

Doctor en Ciencia Bioldgicas Mauricio Angel Seigelchifer

FECHA DE INICIO

16 de agosto de 2022

DURACION

Dos (02) meses

LUGAR, DIAS Y HORARIO

Las clases se desarrollardn los dias martes de 16:00 a 19:00 horas, con una frecuencia semanal, segun
cronograma en la Universidad lIsalud, ubicada en Venezuela 931, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

CRONOGRAMA

Modulo 1

16, 23, 30 de agosto y 06 de septiembre
Modulo 2

13, 20, 27 de septiembre y 04 de octubre

VALOR DEL CURSO

Residentes en el pais
- Matricula: $13.300.-
- Cuotas: $13.300.-
- Cantidad de cuotas:02.-
- Unico pago: $39.900.-
Bonificaciones

Cada 5 personas inscriptas de una misma institucion, se otorgard un 20% de descuento a cada uno de
los alumnos. Es condicion necesaria para que dicha bonificacion se mantenga vigente, la
permanencia de todos los integrantes a lo largo de la cursada. S6lo valido para residentes en el pais

Los alumnos y ex alumnos de carreras de grado y posgrado podran solicitar un descuento del 20%

Los descuentos no son aplicables a la matricula
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FUNDAMENTACION

A partir del descubrimiento de la manipulacion del ADN en los afios 70 del siglo pasado, la medicina se vio
revolucionada en distintos aspectos. Por un lado, se han desarrollado y producido Biofarmacos, que han
permitido nuevos tratamientos en distintas areas, en particular la oncologia y la inmunoterapia, pero también
otras areas de la medicina.

El uso de eritropoyetina, interferones, insulina, distintas hormonas, anticuerpos monoclonales es hoy una
realidad cotidiana. Recientemente se han utilizado en la pandemia de Covid nuevas vacunas de Adenovirus y de
ARN mensajero, dificiles de imaginar unos afios atras. Por otra parte, han surgido diferentes terapias personales,
como la terapia génica, en la que se puede reemplazar un gen defectuoso para curar la enfermedad.

Continuamente van surgiendo nuevos medicamentos y terapias, que hacen que esta area tenga un impacto
inmenso en el sector de la salud. Sin embargo, las patentes, los altos costos de produccion y de venta, las
normativas regulatorias plantean dificultades que hay que resolver para que esta promesa pueda ser efectiva.
Argentina tempranamente incursioné exitosamente en este campo, y es importante tener una estrategia como
pais y regional para que nuestra poblacion pueda beneficiarse de estos nuevos tratamientos.

DESTINATARIOS

Médicos, Bioguimicos, Farmacéuticos, otros profesionales de la salud y de otras areas que tengan interés en el
tema.

OBJETIVOS

El objetivo del curso es adquirir conocimientos sobre las terapias basadas en ADN recombinante, los
biofarmacos y las vacunas que utilizan estas técnicas, incluyendo las de ARNm. También se discutirdn los
aspectos econdmicos, regulatorios y terapéuticos que hay que tener en cuenta para que estas terapias puedan
beneficiar a toda la poblacion.

Se espera que al finalizar la capacitacion los alumnos logren:
- Adquirir conocimientos sobre los Biofarmacos
- Adquirir conocimientos sobre las Vacunas y otras terapias Biotecnoldgicas

- Comprender la situacién en Argentina a partir del desarrollo de empresas de Biotecnologia locales.

CONTENIDOS

MODULO 1
CLASE 1:

- Introduccion: fundamentos del curso hasta los impactos de la biotecnologia en los tratamientos
modernos y en los sistemas de salud. Desde los genes y las proteinas hacia los biofarmacos y
terapias de avanzada, las clases iran profundizando éstos concepto.

- Las Proteinas: Funciones, estructura, mecanismos de accion, niveles diferentes de estructura y su
impacto en biofarmacos. Herramientas analiticas para el estudio de biofarmacos proteicos.
Modificaciones de las proteinas.
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CLASE 2: BIOLOGIA MOLECULAR E INGENIERIA GENETICA
- Dogma central de la biologia molecular
- ADN-ARN-Proteina
- Clonado y Expresion en distintos tipos de sistemas
- Animales transgénicos y expresién en animales
CLASE 3: BIOFARMACOS
- Historia
- Definicién Regulatoria
- Fundamentos
- Actualidad

- Primeros Biosimilares. Impacto de los Biosimilares en Paises Centrales y en Paises Periféricos.
Competencia. Discusion

CLASE 4: ;COMO SE HACE UN BIOFARMACO?
- Cultivo
- Purificacién
- Instalaciones
- Normas aplicables
- Controles de proceso
MODULO 2
CLASE 1: VACUNAS (MRNA, ADENOVIRALES)
- Fundamentos de inmunizacién
- Anticuerpos neutralizantes
- Inmunidad celular
- Vacunas tradicionales
- Nuevas plataformas
CLASE 2: TERAPIAS BASADAS EN BIOTECNOLOGIA
- Introduccion a la base de enfermedades genéticas
- Terapias Génicas: ADN, CRISPR, Virus
- Algunas enfermedades tratadas con esas terapias, por ejemplo, Ceguera con Luxturna
- Terapias tipo CAR-T
- Virus oncoliticos

- Splicing (Nuinersen + Incliseran), nanoanticuerpos
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CLASE 3: ASUNTOS REGULATORIOS Y REGLAMENTACIONES
- Biologicos
- Biotecnolégicos
- Biosimilares
- Reglamentaciones especificas
- EMA, WHO, FDA, Latino América con foco en ANMAT
- Inspecciones de Planta de APl + FDF. Otros paises
- Fundamentos
- Controversias
- Evolucién
CLASE 4: MESA REDONDA
- Impacto de los biofarmacos sobre los sistemas de salud y la salud publica

- El lugar de la Argentina, riesgos y oportunidades

CUERPO DOCENTE

- Lic. Esteban Corley

- Dr. Mauricio Seigelchifer
- Lic. Lucas Filgueira Risso
- Lic. Eduardo Spitzer

- Dr. Gines Gonzalez Garcia

MODALIDAD DE CURSADA Y ESTRATEGIAS DE ENSENANZA

Modalidad de cursada

El curso esta estructurado en dos (2) moédulos de 12 horas de duracion totales cada médulo. Un encuentro
semanal de 3 horas cada uno, en modalidad presencial, segiin cronograma.

Estrategias de ensefianza
Se trabajard a partir del analisis critico de las clases, de las experiencias y vivencias que los miembros del grupo
hayan acumulado a lo largo de su carrera profesional, en cada uno de los temas abordados.
Las actividades incluyen:
- Analisis de casos y situaciones — problemas
- Intercambios entre grupos de alumnos mediados por el docente-tutor
Materiales
A través del Campus Virtual ISALUD, el estudiante inscripto tendra acceso al siguiente material:
- Programa del Curso

- A su vez, cada médulo, remitira al participante a una bibliografia basica de referencia, a bibliografia
complementaria y a vinculos con sitios en Internet afines a los temas especificos
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- Otros materiales bibliograficos disponibles en el Campus Virtual ISALUD; a enlaces (links) a diversos
sitios con materiales de interés, para profundizar el conocimiento de los temas correspondientes a
cada médulo

CARGA HORARIA

24 horas totales.

APROBACION DEL CURSO

Al finalizar las acciones formativas, recibira un certificado extendido por la Universidad ISALUD aquellos
profesionales alumnos que:

- Hayan demostrado continuidad en el seguimiento del curso a través de la participacion en los foros

- Hayan aprobado el trabajo final

CERTIFICACION

Para poder acceder al certificado virtual de aprobacién del curso, debe haber entregado todos los trabajos
(obligatorios) indicados en cada moédulo, y abonado todas las cuotas y matricula, si correspondiera esta Gltima.
Una vez finalizado el curso o diplomatura, el alumno tendra hasta 90 dias para realizar la entrega de aquellas
actividades obligatorias pendientes o calificadas con “Rehacer”.

A los 45 dias de la finalizacion del curso, si el alumno cumple los requisitos previos detallados en el parrafo
anterior, estara en condiciones de descargar su certificado a través de la plataforma virtual.

El Departamento de Capacitacién Permanente habilitara en el Campus Virtual los certificados correspondientes
para que puedan ser impresos por el alumno desde su PC e informara por correo a cada uno que su certificado
estd listo para ser descargado. Los mismos estaran disponibles para su descarga hasta 180 dias desde la
finalizacién del ultimo modulo.

Los cursos y diplomados de Extension de la Universidad ISALUD son validos como desarrollo profesional en
cualquier lugar del mundo. Sin embargo, no pertenecen al plan de estudios de una carrera de posgrado con titulo
habilitante, por lo cual, no tienen un nimero de resolucion ministerial o certificacion de CONEAU. Los
conocimientos adquiridos son avalados por la Universidad, por el curriculum y trayectoria del profesional o los
profesionales dictantes del curso o diplomado.

CV DEL CUERPO DOCENTE DEL CURSO

Esteban Corley

Licenciado en Biologia de la UBA vy egresado del IAE (Universidad Austral) en
direccion de empresas

Director de Mabxience Argentina empresa productora de Anticuerpos Monoclonales
Biosimilares

Miembro de la Comision Directiva de Biotecsur dependiente de la Reunion
Especializada de Ciencia y Tecnologia del Mercosur

Miembro de la subcomisién de productos bioldgicos y biotecnolégicos de la Farmacopea Nacional Argentina
Consejero del CABBIO (Centro Argentino Brasilero de Biotecnologia)

Vocal de la Cdmara Argentina de Biotecnologia
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Profesor Adjunto de la Universidad Nacional de San Martin en la asignatura “Gestion Integral de Procesos de
produccion de Biofarmacos”

Inicio su carrera como ayudante/investigador en la UBA y becario en la Fundacion Leloir.

Acumula mas de 40 afios de experiencia en la industria biofarmacéutica nacional habiendo sido analista en
Biosidus, Gerente de Genargen, CEO de Rhein Americana, luego director de PC-GEN SA vy actualmente
Director de mAbxience Argentina

Entre el 2008 y el 2011, fue director del programa Biotech | de cooperacion entre el Mercosur y La Union
Europea, trabajando en el Ministerio de Ciencia, tecnologia e Innovacion y en 2015-2016 fue consultor senior
en el area Biotecnologia y Salud Humana en el “Estudio de consultoria sector Biotecnologia” Préstamo BIRF
599/AR (UBATEC S.A - Camara Argentina de Biotecnologia)

Mauricio Angel Seigelchifer

Doctor en Ciencia Bioldgicas, Facultad de Ciencias Exactas y Naturales,
Universidad de Buenos Aires

Director de Transferencia de Tecnologia de Mabxience SA
Miembro redactor de la Farmacopea Argentina para Farmacos Biotecnoldgicos

Miembro del Comité de Expertos para Productos Biol6gicos de la Farmacopea
de los Estados Unidos de Norte América (USP)

Miembro del Comité de Expertos para la Traduccion al Espafiol de la Farmacopea de Estados Unidos de Norte
América (USP).

Ex Docente e Investigador en la Cétedra de Biologia Molecular, Facultad de Ciencias Exactas, UBA:
Cientifico Invitado en el Wistar Institute (Filadelfia, USA)

Socio Fundador y Director de Investigacion y Desarrollo de Mabxience. Empresa dedicada a la produccion de
Anticuerpos Monoclonales, otros Biofarmacos y vacunas.

Mas de 30 trabajos publicados en revistas cientificas Internacionales, Nacionales o como disertante en
Congresos.

Desarrollo y produccion a escala industrial de Interferon alfa 2 a y 2 b, Eritropoyetina, Interferon beta, Vacuna
de Hepatitis B, Interleukina 2, Filgrastim, Molgramostim y Anticuerpos Monoclonales.

Produccion de Vacuna contra Coronavirus SARS-2.

Mas de 30 afios trabajando en Biofarmacos

Proyectos de Transferencia de Tecnologia

Varios Proyectos realizados y en curso

Transferencia de Tecnologia de Interferon alfa al Fraunhoffen Institute (Aachen, Alemania)
Transferencia de Tecnologia de Rituximab al NIBSC (Shanghai, China)

Transferencia de Tecnologia de Rituximab y Bevacizumab a Laboratorios Libbs (San Pablo, Brasil)

Transferencia de Tecnologia de Rituximab a laboratorio Abdi Ibrahim (Estambul, Turquia)
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Lucas Filgueira Risso

Bioquimico UBA. Su desempefio en el area de la biotecnologia comenzé al obtener una
beca Mixta CONICET-Empresa en el area de desarrollo de la empresa PC-GEN SA,
dedicada al desarrollo y elaboracién de IFAs recombinantes; posteriormente fue jefe de
produccion en la misma empresa. Particip6 en el desarrollo y escalado de procesos de
purificacion de proteinas de origen eucariota y procariota.

Fue jefe de desarrollo de procesos de purificacién de proteinas recombinantes en la
empresa GEMA Biotech S.A. En el afio 2008, junto con un grupo tecnolégico de gran experiencia en la
biotecnologia farmacéutica argentina.

Cofundé la empresa pharmADN, actualmente mAbxience, especializada en el desarrollo y produccién de
proteinas recombinantes, donde se desempefié como gerente de desarrollo hasta el afio 2011, actualmente ocupa
el cargo de Director de Operaciones.

Durante los afios 2011 y 2012 lideré el proyecto de construccion de la primera planta en Sudamérica dedicada a
la produccion de Anticuerpos Monoclonales con Sistemas de Uso Unico.

En 2017 lider6 el proyecto de expansion de capacidad de mAbxience, con la construccion de una nueva planta
en Garin, inaugurada en 2019. Junto a otros profesionales, lider6 el proyecto de transferencia de tecnologia de la
vacuna de Oxford-AZ contra el SARS-CoV2.

Su &rea de trabajo incluye el desarrollo de procesos de purificacion, el escalado y la ingenieria de procesos; asi
como el desarrollo de proyectos de transferencia tecnoldgica y el disefio de plantas de produccion de
biofarmacos. Participd en intercambios tecnoldgicos con Alemania, China, Iran, Turquia, Dinamarca, Brasil,
USA, Reino Unido, Indonesia y Rusia. Es profesor de la universidad de San Martin en la materia Biofarmacos.

Eduardo Spitzer

Biotecnologo, Bidlogo Molecular egresado de la Universidad CAECE
de Buenos Aires.

Ha sido docente de la catedra de Biotecnologia de Dicha facultad.

Ha realizado posgrados en Bioprocesos en la Universidad Utah State en
Estados Unidos, asi como también posgrado en formulaciéon de
Bioterapéuticos en el Massachussets Institute of Technology (MIT)

Boston, Estados Unidos.

Fue miembro fundador del comité de expertos en productos Biologicos de SAFYBI (Sociedad Argentina de
Farmacia y Bioquimica Industrial).

Es miembro del comité de expertos en productos Bioterapéuticos de Alifar (Asociacién Latinoamericana de
Industrias Farmacéuticas).

Es miembro del comité de expertos en Salud Humana de la CAB (Camara Argentina de Biotecnologia).
Es miembro del grupo de trabajo de Bioterapeuticos/Biosimilares de la OMS.

Es miembro del grupo de Bioldgicos/Biosimilares de la Asociacion Internacional de Medicamentos Genéricos y
Biosimilares.
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Posee mas de 20 afios de experiencia en la Industria farmacéutica Biotecnologica, habiéndose ejercido roles de
Jefe de Desarrollo del Laboratorio

BIOSIDUS, y actualmente es el Director Cientifico y tiene a su cargo la Investigacion+ Desarrollo de
Bioterapéuticos, Investigacién Clinica y Asuntos Regulatorios del Laboratorio EleaPhoenix.

Ha trabajado en el desarrollo de mas de una decena de Biomoléculas terapéuticas, tanto innovadoras como
Biosimilares, llevando a cabo todas las etapas del desarrollo, implementacion de estudios pre-clinicos y clinicos.

Ha liderado el estudio clinico de Ivermectina en Covid19, demostrando su utilidad para bajar la carga viral en
pacientes recientemente infectados.

Actualmente lidera el estudio clinico de la vacuna inactivada Sinopharm contra Covid en conjunto a Fundacion
Huesped y Red Vacunar.

BIBLIOGRAFIA

Médulo 1.
CLASE 1. PROTEINAS

Analytical characterization of biosimilar antibodies and Fc-fusion proteins. TrAC Trends Analytical Chemistry.
48, 2013: 81-95 (2013). Beck, A. et al.

Biosimilars and interchangeable biologics.Tactical Elements. Niazi Sarfaraz CRC Press 2016
CLASE 2. BIOLOGIA MOLECULAR E INGENIERIA GENETICA

Molecular Biology of the Gene, 7th EditionJames D. Watson, Tania A. Baker, Stephen P. Bell, Alexander Gann,
Michael Levine, Richard Losick,

Transgenic animals. Science 1988 Jun 10;240(4858):1468-74. R Jaenisch
CLASE 3: BIOFARMACOS

Progress in biopharmaceutical development - Kesik-Brodacka - 2018 - Biotechnology and Applied
Biochemistry - Wiley Online Library

A COMPREHENSIVE REVIEW ON BIOSIMILARS (researchgate.net)

Biosimilars: what clinicians should know. Blood 2012 Dec 20;120(26):5111-7. doi: 10.1182/blood-2012-04-
425744, Epub 2012 Oct 23. Weise et al.

CLASE 4: ;COMO SE HACE UN BIOFARMACO?

Microbial Monitoring For Biological Drug Substance Manufacturing: An Industry Perspective. PDA J Pharm
Sci Technol May-Jun 2015;69(3):451-6. Brain D. et al.

Recovery and purification process development for monoclonal antibody production. mAbs 2:5, 480-499;
September/October 2010. Hardi, D. et al.

MODULO 2
CLASE 1: VACUNAS (MRNA, ADENOVIRALES)

MRNA vaccines — a nhew era in vaccinology | Nature Reviews Drug Discovery

Adenovirus Vectors: Excellent Tools for Vaccine Development

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7937504
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CLASE 2: TERAPIAS BASADAS EN BIOTECNOLOGIA.

CAR-T cell therapy and infection: a review. Expert Rev Anti Infect Ther
. 2021 Jun;19(6):749-758. Bupha-Intr,O. et al.

Molecular biology at the cutting edge: A review on CRISPR/CAS9 gene editing for undergraduates, Biochem
Mol Biol Educ. 2018 Mar;46(2):195-205. Deborah M. Thurtle-Schmidt,Te-Wen Lo, Molecular biology at the
cutting edge: A review on CRISPR/CAS9 gene editing for undergraduates - Thurtle-Schmidt - 2018 -
Biochemistry and Molecular Biology Education - Wiley Online Library

Clase 3: ASUNTOS REGULATORIOS Y REGLAMENTACIONES

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines-overview

Revised Overarching guideline on biosimilar (europa.eu)

https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/general-biologics-quidances/biosimilars-quidances

CLASE 4: MESA REDONDA
Impacto de los biofarmacos sobre los sistemas de salud y la salud puablica.
El lugar de la Argentina, riesgos y oportunidades

The Economics of Biosimilars - PMC (nih.gov)
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