6.2.1. Ficha das unidades curriculares
6.2.1.1. Unidade curricular:

Terapias Humanas Avangadas

6.2.1.1. Curricular Unit:

Advanced Human Therapies

6.2.1.2. Docente responsavel e respectivas horas de contacto na unidade curricular:
(Formato: nome completo, (virgula) horas de contacto semestrais)

Cecilia Ribeiro da Cruz Calado, 45,0 h/ semestre

Responsible academic staff member and lecturing load in the curricular unit

Cecilia Ribeiro da Cruz Calado, 45,0 h/ semester

6.2.1.3. Outros docentes e respectivas horas de contacto na unidade curricular /
Other academic staff and lecturing load in the curricular unit:
(Um docente por linha com o formato: nome completo, (virgula) horas de contacto
semestrais. Indicar todos os docentes que leccionaram no ano lectivo de 2012/13))

1000 caracteres disponiveis

6.2.1.4. Objectivos de aprendizagem (conhecimentos, aptidées e competéncias a
desenvolver pelos estudantes):

1. Aprendizagem dos processos e da relevancia relativa a substancias bio-farmacéuticas
como formas de terapia inovadoras na pratica clinica;

2. Aquisicdo dos conceitos de terapia génica humana, incluindo os sistemas de vetores
usados e exemplos de aplicacao, limitagdes e vantagens em relacdo a terapias
convencionais;

3. Aprendizagem dos conceitos de farmacogendmica para uma terapia personalizada assim
como das vantagens e limita¢des associadas a esta tecnologia;

4. Sensibilizar para as questdes bioéticas associadas a testes genéticos, terapia génica,
farmacogendmica e da protecdo de propriedade intelectual em processos e produtos de
biotecnologia.

1000 caracteres disponiveis



Learning outcomes of the curricular unit:
knowledge of Bio-pharmaceutical substances as innovative therapeutic way in present clinical
practice.
Adquire the basis of human gene therapy, including vectors and systems used for the applied
examples, overview its limitations and advantages over conventional therapies.
Review the basis for pharmacogenomics personalized therapy as well as the advantages and
limitations associated with this technology.
Raising awareness of bioethical issues associated with genetic testing, gene therapy,
pharmacogenomics and protection of intellectual property in biotechnology products and

processes.
1000 caracteres disponiveis

6.2.1.5. Conteudos programaticos:
(Devera ser apresentado na forma de pontos numerados, sem outra numeracéao. Utilizar
até 10 pontos.)
1. Conceitos de farmacologia geral e estratégias de desenvolvimento de novos farmacos.
2. Substancias Biofarmacéuticas: Relevancia clinica; Principais caracteristicas. Relevancia da
engenharia de proteinas e de altera¢des pds-traducionais. Conceito de biosimilar. PAT e QbD.
Exemplos de aplicacao.
3. Terapia Génica: Sistemas de vetores usados; Seguranca; Producdo de produtos de terapia

génica; Silenciamento de genes: Tecnologia do RNA de interferéncia (RNAI); Terapias génicas
associadas a terapia celular e de engenharia de tecidos.

4. Farmacogendmica: mecanismos genéticos.. Exemplos da variacdo da sensibilidade de
pacientes a varios farmacos em func¢do de polimorfismos genéticos. Exemplos de aplicacdo na
terapia personalizada, para biomarcadores e no desenvolvimento de novos farmacos.

5. Bioética associada a testes genéticos, terapia génica , farmacogendmica e da protecdo de

propriedade intelectual em processos e produtos de biotecnologia.
1000 caracteres disponiveis

Syllabus:

1. Concepts of general pharmacology and strategies for new drugs development.

2 Biopharmaceutical substances: Main characteristics. Protein engineering andpost-
translational modifications. Biosimilar. PAT and QbD.

3 Gene Therapy: Vectors-enhanced Systems; Security; Production of gene therapy. Gene
silencing: RNA interference technology (RNAi). Gene therapies associated with cell &
tissue engineering.

4 Pharmacogenomics: Genetic mechanisms. Examples of the variation in the patient
sensitivity to drugs due to genetic polymorphisms. Application examples in personalized
therapy, for biomarkers and development of new drugs.

5 Bioethics associated with genetic testing, gene therapy, pharmacogenomics and
protection of intellectual property in biotechnology products and processes.

1000 caracteres disponiveis

6.2.1.6. Demonstragao da coeréncia dos contelidos programaticos com os objectivos
da unidade curricular.
‘ Para que o aluno apreenda a aplicabilidade de Terapias Humanas Avancadas serdo abordados os ‘




conceitos gerais da farmacologia e do processo avancado de desenvolvimento de novos
medicamentos. Apenas apods esta compreensdo é que serd abordada a aplicagdo de acidos
nucleicos e de proteinas e de engenharia de proteinas como medicamentos inovadores. Numa
fase seguinte é incluida a nocdo de terapia génica, os principais vetores usados, a questdo de
seguranca associada quer aos vetores quer a terapia em si, como exemplos de aplicacdo ja
implementados incluindo em testes clinicos. Com a introducdo da terapia génica serdo
abordados os conceitos de farmacogendémica para a terapia humana personalizada, as suas
vantagens e limita¢des. Associados a todos estes conceitos serdo abordadas algumas questdes
éticas, como sejam de aplicacdo de testes genéticos, terapia génica, farmacogendmica e da
protecdo de propriedade intelectual em processos e produtos de biotecnologia.

3000 caracteres disponiveis

Demonstration of the syllabus coherence with the curricular unit's objectives.

In order to students understand the Advanced Therapies, in this unit general concepts of
pharmacology and process development of new drugs will be discussed. Then, protein
engineering using nucleic acids and proteins will be addressed as an innovative
application. Its limitations and advantages will be also addressed.

Afterwards notions of gene therapy by Key-vectors, its security issues will be reviewed as
well as some application examples that already are in clinical trials. After that, the gene
therapy, pharmacogenomics concepts for personalized human therapy will be presented
as well its advantages and limitations. Along that, the ethical issues in the application of
genetic testing and gene therapy, pharmacogenomics and intellectual property protection
for biotechnology products and processes will be discussed.

3000 caracteres disponiveis



6.2.1.7. Metodologias de ensino (avaliagao incluida):
(Cada elemento de avaliagao devera ser designada por uma variavel. Devera ser
indicada a formula para o calculo da Nota Final.)

Metodologias de Ensino:

Nesta UC sao utilizadas aulas expositivas para a exploragdo de conceitos tedricos e aulas,
acompanhadas de aulas Teérico-praticas e laboratoriais. O estudo em aulas tedricas de bloco de
matéria implica sempre ou uma aula tedrico-pratica ou uma aula laboratorial de forma a
fortalecer os conhecimentos ministrados nas aulas teoéricas.

A avaliagao baseia-se numa componente de avaliagao continua:
Avaliagdo continua:

Constituida por uma Apresentagao Oral (AO) de um artigo cientifico sobre uma tematica do
programa, assim como pelos Relatérios das Aulas Laboratoriais (RAL).

A nota da componente de avaliagao continua é obtida por:

CE = 0.5A0 + 0.5RL

Avaliagdo por exame:

Realizagdo de um exame (E) com 2h duragdo. NE >= 9,5,

Classificagao final, NF= 0,4 CE + 0, 6 NE. Aprovagdo com NF >= 9,5

Arredondamento as unidades. Por defeito antes das cinco décimas, por excesso a partir de cinco
décimas.

1000 caracteres disponiveis

Teaching methodologies (including evaluation):

Teaching methodologies:

In this curricular unit two types of class were used: expositive to explore the theoretical
concepts, and active lessons (TP or Lab) involving the participation of students in problem
solving in order to explore aspects of each principal physiological system.

The evaluation is based on a continuous evaluation (CE) and by an Exam (WE), as follows:

Continuous evaluation (CE):

The continuous evaluation is constituted by the accomplishment of an oral presentation (OP) of
an scientific article concerning an technique used to study a physiological system function, and
by Laboratory reports (LAB), as follows:

CE = 0.50P + 0.5LAB

The written exam (WE) is 2h long, and to be approved, Students must have a score WE >=9.5

Formula for the calculation of Final Score (FS) is:
FS=0,3 CE + 0,7 WE. To be approved, Students must have a FS >=9,5




Rounded to units. By defect, beneath five tenths, per excess, from five tenths.

1000 caracteres disponiveis

6.2.1.8. Demonstragao da coeréncia das metodologias de ensino com os objectivos
de aprendizagem da unidade curricular.

A utilizacdo de aulas expositivas e ativas no processo de aprendizagem permite exemplificar a
aplicagdo dos conceitos tedricos transmitidos aos alunos. Durante as aulas os alunos sdo
chamados a intervir na resolucao de problemas havendo preocupacdo de fazer a ligacdo entre
as matérias lecionadas nesta unidade curricular e as matérias lecionadas em unidades
curriculares anteriores.

A componente de avaliacdo continua e da presta¢do em aulas laboratoriais for¢a os alunos a um
acompanhamento mais ativo da matéria ao longo do semestre, contribuindo para a melhoria
dos resultados da aprendizagem.

A componente da avaliagdo Exame envolve todos os conceitos transmitidos permitindo uma
avaliacao correta dos alunos que cumpriram os objetivos de aprendizagem estipulados.

3000 caracteres disponiveis

Demonstration of the coherence between the teaching methodologies and the
learning outcomes.

The use of expository lectures and active classes in the learning process allows to understand
the application of theoretical concepts taught to students. During classes students are
stimulated to participate in problem solving. In the problem solving they connect the topics
taught in this course and the topics taught in previous courses.

The introduction of the continue component evaluation force students to maintain an ongoing
study and monitoring during the semester contributing to the improvement of learning
outcomes. The evaluation component exam involves all concepts transmitted allowing a correct
evaluation of students that met the learning objectives stipulated.

3000 caracteres disponiveis

6.2.1.9. Bibliografia principal / Main Bibliography:
(Devera ser apresentado na forma de pontos numerados. Utilizar no maximo 10
monografias. Recomenda-se seis. Formato: Autor/es (Apelido, iniciais), “Titulo do Livro”,
Editora, Edicao, Ano. Ou utilizacdo de formato similar para outro tipo de referéncias.)
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Practices. CRC Press, 2012.
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Liu, Y. Omics in Clinical Practice: Genomics, Pharmacogenomics, Proteomics, and
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1000 caracteres disponiveis



