Anexo 1
CERTIFICACION DEL APORTE CIENTIFICO DEL RESULTADO INTRODUCIDO

1. Denominacion del Resultado:
Evaluacién cuantitativa por Resonancia Magnética Nuclear del gangliésido sintético de N-
acetil GM3.

2. Relacion de autores del Resultado y valoracion de la participacion del interesado en
su obtencion:
Autores: Dr. Raine Garrido Arteaga (50 %), Dr. Herman Vélez Castro (15 %), Dr. Vicente
Vérez Bencomo (15%), Lic. Alain Puyada Pérez (10 %) y MsC. Anais Fernandez Villalobo
(10 %).

Dr. Raine Garrido Arteaga: Disefi¢ y materializd la estrategia para el desarrollo, optimizacion y
estandarizacion del método de cuantificacién basados en la técnica de resonancia magnética
nuclear cuantitativa (RMNc) para evaluar la pureza del ganglicsido.

Dr. Herman Vélez Castro: Contribuyd a las ideas desde su especialidad, la espectroscopia de
RMN. Fue tutor de la tesis de doctorado defendida que incluyo este resultado.

Dr. Vicente Vérez Bencomo: Asesord el trabajo basandose en su experiencia del ambiente
regulatorio de la vacunologia. Fue tutor de la tesis de doctorado defendida que incluyo este
resultado.

MsC. Anais Fernandez Villalobo: Contribuyé en la estandarizacion del método desarrollado.

Lic. Alain Puyada Pérez: Contribuyd en la estandarizacion del método desarrollado.

3. Entidad que obtuvo el resultado: Centro de Quimica Biomolecular
4. Entidad introductora del resultado: Centro de Quimica Biomolecular
5. Aporte cientifico y actualidad del resultado:

La Resonancia Magnética Nuclear (RMN) constituye una fuerte alternativa para estudios
estructurales, evaluacion de identidad y cuantificacion de Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA).
En las dos ultimas décadas, la aplicacion de la Resonancia Magnética Nuclear cuantitativa (RMNc)
tuvo un creciente impacto en la industria biofarmacéutica. Este trabajo permitio establecer un
método basado en RMNc para el control de calidad del gangliésido N-acetil GM3. El mismo se
obtienen por sintesis quimica en el Centro de Quimica Biomolecular y es utilizado en varias de las
formulaciones de vacunas anti — cancer del Centro de Inmunologia Molecular.

Fecha de la presente certificacion: 25 de Septiembre de 2013. .

Presidente del Consejo Cientifico é .
Dr. Vicente Vérez Bencomo it T ——

Director del Centro de Quimica Biomolecular ! Dircccidn




Anexo 2
CERTIFICACION DE LA INTRODUCCION DEL RESULTADO CIENTIFICO-TECNICO

1. Denominacion del Resultado:
Evaluacion cuantitativa por Resonancia Magnética Nuclear del gangliésido sintético de N-
acetil GM3. '

2. Relacion de autores del Resultado y valoracién de ia participacion del interesado en
su obtencion: ' '
Autores: Dr. Raine Garrido Arteaga (50 %), Dr. Herman Vélez Castro (15 %), Dr. Vicente
Vérez Bencomo (15%), Lic. Alain Puyada Pérez (10 %) y MsC. Anais Fernandez Villalobo

(10 %).

Dr. Raine Garrido Arteaga: Disefid y materializé la estrategia para el desarrollo, optimizacion y
estandarizacion del metedo de cuantificacién basados en la técnica de resonancia magnética
nuclear cuantitativa (RMNc) para evaluar la pureza del gangliésido. -

Dr_Herman Veélez Castro: Contribuyé a las ideas desde su especialidad, la espectrosbopia de
RMMN. Fue tuter de la tesis de doctoradoe defendida que incluyé este resultado.

Lr. Vicente Veérez Bencomo: Asesoré el trabajo baséndose en su experiencia del ambiente
regulatorio de ia vacunologia. Fue tutor de la tesis de doctorado defendida que incluyé este

resultado.

MsC. Anais Fernandez Villalobo: Contribuyé en la estandarizacion del método desarrollado.

Lic. Alain Puyada Pérez: Contribuyo en la estandarizacién del método desarroliado.

3. Entidad que obtuvo el resuitado: Centro de Quimica Biomolecular
4. Entidad introductora del resultado: Centro de Quimica Biomolecular

5. Aporte cientifico y actualidad del resultado:

La Resonancia Magnélica Nuclear (RMN) constituye una fuerte alternativa para estudios
estructurales, evaluacion de identidad y cuantificacién de Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA).
£n las dos Ultimas décadas, la aplicacién de la Resonancia Magnética Nuclear cuantitativa (RMNc)
tuvo un creciente impacto en la industria biofarmacéutica. Este trabajo permitié establecer un
metodo basado en RMNc para el control de calidad del gangliésido N-acetii GM3. El mismo se
- obtienen por sintesis guimica en el Centro de Quimica Biomolecular y es utilizado en varias de las
formulaciones de vacunas anti — cancer del Centro de Inmunologia Molecular.

Fecha de la presente certificacion: 25 de Septiembre de 2013.

Dr. Luis Epn ev Fernandez
Director geflgsarrolio
¥ hipunologia Molecular




