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USO DE FARMACOS PEPTIDICOS PARA EL TRATAMIENTO DE LA
OSTEOPOROSIS Y REGENERACION OSEA.
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Descripcion de la Tecnologia

La presente invencion se refiere al uso de péptidos sintéticos, derivados de las
proteinas del cemento radicular HACD1/CAP y CEMP1, que promueven el incremento

® en la densidad mineral ¢Osea, la restauracion de la microarquitectura osea, la
restauraciéon de las propiedades fisico-mecanicas y las propiedades biolégicas del
hueso en sujetos que cursan osteoporosis. Estos nuevos péptidos son faciles de
sintetizar a un bajo costo de produccién y evitan el uso de tecnologia de proteinas
recombinantes. Desde el punto de vista clinico, y a diferencia de los bifosfonatos, que
son las sustancias mas empleadas para el tratamiento de la osteoporosis, los péptidos
de esta invencion no producen efectos colaterales tales como osteosarcoma o
sobrecrecimiento éseo, no provocan reaccion inmune y son muy bien tolerados por los
sujetos (mamiferos). Estos péptidos son osteoinductivos y actuan de manera similar a
la proteina nativa, incrementan la resistencia 6sea a las fuerzas mecanicas, promueven
la regeneracion ésea de un modo localizado, son nucleadores de cristales de
hidroxiapatita.

Aplicaciones, usos y beneficios de la tecnologia

La presente invencién consiste en nuevos biofarmacos con propiedades osteogénicas |
que pueden ser utilizados para la prevencion y el tratamiento de enfermedades como la

osteopenia y la osteoporosis, y que tienen también potencial de aplicacion en el area de | I
la ingenieria de tejidos, para promover la formacion y regeneracion ésea.

La Organizacion Mundial de la Salud considera a la osteoporosis como el segundo
problema de salud publica a nivel mundial, sélo después de las enfermedades
cardiovasculares. En efecto la osteoporosis afecta a mas de 200 millones de personas
en el mundo y es la causa de casi 9 millones de fracturas. En México, una de cada
cuatro personas mayores de 50 afos padece osteopenia u osteoporosis, lo que
representa el 22% de la poblacion. De las personas que sufren fractura de cadera en
estos grupos de edad, el 17% muere 4 meses después de la fractura.

Aunque existe una gran variedad de tratamientos para la prevencion y el tratamiento de
la osteoporosis, éstos presentan el problema de la falta de cumplimiento por los
pacientes debido a la dosificacién inadecuada y a formas de administracién poco
convenientes. Un aspecto que los nuevos farmacos deben mejorar es la seguridad,
pues los tratamientos actuales estan asociados a importantes efectos secundarios. De
acuerdo a esto, es necesario un farmaco o biofarmaco distinto que no muestre efectos
colaterales y que sea terapéuticamente efectivo para el reemplazo de drogas
convencionales, asi como accesible econdmicamente a la poblacién.

Nivel de madurez de la tecnologia

Se cuenta con resultados derivados de la investigacion y practicas a nivel laboratorio;
ya se han llevado a cabo estudios de seguridad y eficacia en modelos definidos de
laboratorio y/o pruebas en animales obteniendo datos de formulacion, administracion,
métodos de sintesis, propiedades fisicoquimicas, seguridad, toxicidad y eficacia.

Se ha realizado la fase preclinica para el tratamiento de la osteoporosis en un modelo
en ratas ovariectomizadas y osteoporaéticas, y el tratamiento de defectos segmentales
de tamafio critico en tibia de rata Wistar y defectos de tamafio critico en calvarias de
ratas Wistar, lo que implica analisis toxicologicos, biodistribuciéon de los péptidos,
analisis histoldgicos e histomorfométicos, analisis de resistencia 6sea a las fuerzas
mecanicas, determinacion de la densidad mineral 6sea y analisis bioquimicos de los
diferentes marcadores asociados al metabolismo 6seo.

Se llevaron a cabo analisis histoldgicos de los diferentes tejidos del organismo y los
resultados indican que estos péptidos no son téxicos, los péptidos incrementan la
densidad mineral 6sea, los estudios de biodistribucién indican que estos son
excretados durante las primeras 24 horas, incrementan la resistencia 6sea a la carga
biomecanica y los marcadores biologicos asociados al proceso de la homeostasis
0sea (BSP, OPG, ALP, RANKL, OCN) presentan valores asociados a los sujetos
sanos. Asimismo estos péptidos han demostrado ser efectivos en el tratamiento de
fracturas segmentales de tibia y defectos de tamafo critico en calvarias de rata,
promoviendo la regeneracion 6sea hasta en un 90% después de 12 semanas.
Independientemente de los resultados obtenidos hasta ahora, esta tecnologia posee
un gran potencial para desarrollar un tratamiento nuevo y seguro para el reto médico
de la reparacion 6sea con aplicaciones en la ingenieria de tejidos, fracturas complejas,
fusion espinal, injertos 6seos, defectos 6seos debido a la remocion de tumores, o
alteraciones craneofaciales, integracién de implantes ortopédicos y dentales.

Considerando lo anterior, se estima que en este caso el Technology Readiness Level
(TRL) de acuerdo con la escala de la NASA es de: 4.

Informacion de mercado

El mercado mundial de medicamentos para tratar la osteopenia y la osteoporosis esta
calculado entre 6 mil y 8 mil millones de ddlares, y se espera que alcance los 14 mil millones
de ddlares para el 2022.




