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Introduccion. El interferon 3-1b humano es una citoquina de
166 aminoéacidos (1) cuyo peso molecular (PM) tedrico es de
20,011 Da, en su forma nativa. Su estructura secundaria
presenta cinco hélices alfa (2). La proteina recombinante
carece de la metionina inicial y presenta una sustitucion en el
residuo 17, de cisteina por serina. Actualmente se expresa en la
bacteria E. coli y se produce por diversas compafiias. Esta
proteina modula funciones antivirales, antiproliferativas e
inmunomodulatorias y se utiliza en el tratamiento de esclerosis
maltiple (3), aunque su mecanismo de accién aln no esté bien
definido (3). El objetivo de este trabajo fue determinar el grado
de similitud de la estructura primaria y la secundaria, entre los
productos Uribeta® (Probiomed) y Betaferon® (Roche).

Metodologia. Cada medicamento fue analizado en gel SDS-
PAGE. El principio activo (PA) de cada medicamento fue
purificado por cromatografia de fase reversa por HPLC usando
una columna C-4 analitica, Phenomenex Jupiter. EI PM de los
PA fue determinado por espectrometria de masas (EM), en un
espectrometro  Finnigan LCQduo |IT. La secuencia de
aminoacidos de los PA se determiné por EM mediante la
digestion en gel con tripsina (4). La estructura secundaria fue
caracterizada por dicroismo circular (DC). Los datos de DC
fueron adquiridos en un espectro-polarimetro Jasco-710 en
UV-lejano de 195 nm a 260 nm a 25 °C.

Resultados y discusion. Diferentes bio-medicamentos son
producidos de forma recombinante por lo que se requiere
comprobar su identidad y seguridad. En este trabajo se
muestran estudios bioquimicos de identidad de los PA de los
medicamentos Uribeta® y Betaferon®. Una vez que se
purificaron los PA, se determiné su PM por EM, y su
estructura secundaria se determind por DC. La purificacion de
ambas proteinas mostré pureza similar. EI PM tetrico de la
proteina recombinante en forma reducida es de 19,877.83 Da.
El PM experimental del PA del Betaferon® fue de 19,879 Da
(Fig.1a) y para el PA de Uribeta® de 19,878 Da (Fig.1b), con
+1 Da de error experimental. También se determin6 el 89% de
la secuencia de aminoécidos de ambos PA, siendo 100%
idéntica. Ademdas examinamos la integridad estructural y
conformacional de ambas proteinas por DC, revelando
identidad. Las formas de los espectros fueron dominados por la
fraccién alfa helicoidal (Fig.2). El analisis del porcentaje de
segmentos por hélice fueron altamente similares.
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Figura 1. Determinacién del PM por electrospray de los PA
purificados de los medicamentos Betaferon® (a) y Uribeta® (b).
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Figura 2. Espectro de dicroismo circular de 0.1 mg/mL en agua
MQ del PA de los medicamentos Uribeta®y Betaferon®.

Conclusiones. El andlisis de espectrometria de masas
muestra identidad del PM (fig. 1) de los PA de ambas
formulaciones. La estructura secundaria es altamente similar
en la region de 200 a 208 nm (fig. 2), indicando que no
existen cambios estructurales ain después de la formulacién.
Por otro lado, la secuencia primaria y el punto isoeléctrico de
los PA son idénticos (resultados no mostrados). De igual
forma se ha comprobado que la formulacion Urbieta® tiene
actividad equivalente a la del interferon 3-1b Betaferon®,
mediante ensayos de proteccion viral.
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