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DESCRIPCION

La asignatura de biofarmacia y farmacocinética estudia uno de los factores mas importantes
gue caracteriza a un medicamento, como es saber la proporcion de dosis que realmente se
absorbe, la que llega al lugar de accién y la que finalmente se elimina. Estudia por tanto
todos los factores que pueden afectar al transito del farmaco a través del organismo: la
liberacion del principio activo desde una forma farmacéutica, su absorcion, distribucion,
metabolismo y eliminacion (LADME). Los dos grandes campos de aplicacion son el
desarrollo de nuevos farmacos (ambito industrial) y la adecuacién de pautas posolégicas
(&mbito clinico).

Se estudian conceptos clave para un farmacéutico como son los niveles de farmaco en
sangre, los parametros farmacocinéticos que los describen, como varian unos parametros
en funcién de otros, como se calcula una pauta posoldgica, co6mo se ajustan dosis en
poblaciones especiales, qué relacion existe entre estos niveles y la respuesta terapéutica,
etc. Es una disciplina a tener muy en cuenta desde las fases iniciales de desarrollo de un
nuevo farmaco y uno de los motivos mas frecuentes por el cual se interrumpe el desarrollo.
También es muy relevante en el ambito clinico para el establecimiento de pautas
posologicas adecuadas, monitorizacion de farmacos o el ajustado de dosis en poblaciones
especiales.

La asignatura pretende que los alumnos se familiaricen con la terminologia propia de la
asignatura y la base matematica que la fundamenta, que sepan entender o incluso
anticiparse a cambios en los niveles de farmaco en sangre, calcular e interpretar pardmetros
farmacocinéticos de forma que les permitan tomar decisiones argumentadas tanto en el
ambito clinico como industrial. Por tanto, mas que la memoristica, el razonamiento y el
pensamiento critico y son el mejor método para aprender farmacocinética. El alumnado

* Estas caracteristicas no se pueden modificar sin la aprobacion de los 6érganos responsables de las
estructures académicas de nivel superior (materia, médulo y/o plan de estudios).
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debe entender que en la era de internet es imprescindible proporcionar no sélo informacién
sobre farmacos, deben ser capaces de evaluar, analizar y sintetizar la informacion y aplicar
sus conocimientos para prevenir y resolver problemas relacionados con los medicamentos.

COMPETENCIAS*

Competencias Generales:

e G-1 |Identificar, disefiar, obtener, analizar, controlar y producir farmacos y
medicamentos, asi como otros productos y materias primas de interés sanitario de
uso humano o veterinario.

e G-2 Evaluar los efectos terapéuticos y toxicos de sustancias con actividad
farmacologica.

e G-10 Disefiar, aplicar y evaluar reactivos, métodos y técnicas analiticas preclinicas
y clinicas, conociendo los fundamentos basicos de los andlisis clinicos y las
caracteristicas y contenidos de los dictamenes de diagndéstico de laboratorio.

e G-13 Desarrollar habilidades de comunicacion e informacion, tanto orales como
escritas, para tratar con pacientes y usuarios del centro donde desempefie su
actividad profesional. Promover las capacidades de trabajo y colaboracién en
equipos multidisciplinares y las relacionadas con otros profesionales sanitarios.

Competencias Especificas:

e E-FT3 Conocer los procesos de liberacion, absorcion, distribucion, metabolismo y
excrecion de farmacos, y factores que condicionan la absorcion y disposicién en
funcion de sus vias de administracion.

e E-FT4 Programar y corregir la posologia de los medicamentos en base a sus
pardmetros farmacocinéticos.

e E-FT5 Conocer las propiedades fisico-quimicas y biofarmacéuticas de los principios
activos y excipientes asi como las posibles interacciones entre ambos.

e E-FT8 Determinaciéon de la biodisponibilidad, evaluaciéon de la bioequivalencia y
factores que las condicionan.

Competencias Transversales:

T-1  Tener conocimientos avanzados y demostrar una comprension de los aspectos
tedricos y practicos y de la metodologia de trabajo en su campo de estudio con una
profundidad que llegue hasta la vanguardia del conocimiento

* Estas caracteristicas no se pueden modificar sin la aprobacion de los 6érganos responsables de las
estructures académicas de nivel superior (materia, médulo y/o plan de estudios).
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REQUISITOS PREVIOS*

Se recomienda tener conocimientos previos de Bioestadistica y Biologia

CONTENIDOS

Tema 1. Introduccioén

1.1. Relevancia i relaciones entre biofarmacia, farmacocinética, farmacodinamia y
toxicocinética. Importancia del bioanalisis en farmacocinética. 1.2. Cinética de orden
cero y de orden uno. 1.3. Vias de administracion. 1.4. Principales pardmetros
farmacocinéticos (Chax, tmax, AUC, ti, Ke, Ka, V4, Cl, F) y unién a proteinas plasmaticas.
1.5. Férmulas basicas que los interrelacionan.

Tema 2. Procesos LADME

2.1. Liberacion. Consideraciones biofarmacéuticas para disefiar una nueva formulacion:
Propiedades Fisico-Quimicas. Estabilidad. 2.2. Absorcion. Biodisponibilidad. Fenbmeno
flip-flop 2.3. Distribucion. Factores fisiopatoldgicos que modifican la distribucién. 2.4.
Metabolismo. Tipos de reacciones metabdlicas. Sistema CYP-450 2.5. Excrecion.
Concepto de Aclaramiento. 2.6. Interacciones farmacocinéticas.

Tema 3. Farmacocinética Clinica

3.1. Modelos farmacocinéticos. Analisis no-compartimental. 3.2. Dosis Unica. Bolus
intravenoso. 3.3. Dosis Unica. Administracion extravascular. 3.4. Infusion intravenosa.
3.5. Dosis multiples. Ventana Terapéutica. 3.6. Prediccion de los cambios que se
produciran en los perfiles segun se cambien Cl o0 V4. 3.7. Como compensar cambios en
Cl o V4 segun diferentes alteraciones patologicas. 3.8. Insuficiencia Hepatica 3.9.
Insuficiencia Renal 3.10. Individualizacion de dosis: variabilidad, farmacogenética, edad,
peso y sexo. 3.11. No-Linealidad farmacocinética. Cinética de Michaelis-Menten.

Tema 4. Farmacocinética Industrial

4.1. Consideraciones para el desarrollo de farmacos. 4.2. Farmacos de origen
biotecnoldgico. 4.3. Tipos de estudios clinicos: casos y controles, cohortes, ensayo
clinico aleatorizado, metaanalisis. 4.4. Predicciones alométricas. 4.5. Biodisponibilidad y
Bioequivalencia: Metodologia, disefio y andlisis estadistico. 4.6. Sistema de Clasificacion
Biofarmacéutica. 4.7. Test de disolucion in vitro. Velocidad de disolucién. Parametros

* Estas caracteristicas no se pueden modificar sin la aprobacion de los 6érganos responsables de las
estructures académicas de nivel superior (materia, médulo y/o plan de estudios).
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amodelisticos. Parametros modelisticos. 4.8. Correlacién in vitro-in vivo. 4.9. Concepto
de deconvolucién. 4.10. Sistemas de liberacién controlada de farmacos.

Tema 5. Farmacodinamia

5.1. Relacion dosis-efecto. Ecuacion de Hill. Potencia y eficacia de un farmaco. 5.2.

Relaciones farmacocinéticas y farmacodindmicas (PK/PD). 5.3.

Interacciones
farmacodinamicas.

* Estas caracteristicas no se pueden modificar sin la aprobacion de los 6érganos responsables de las
estructures académicas de nivel superior (materia, médulo y/o plan de estudios).
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METODOLOGIA

ACTIVIDADES FORMATIVAS

Actividades Formativas* | actjvidades Formativas Créditos* .
(Memoria GF) (Sigma) ECTS Competencias
Sesiones tedricas Sesiones de exposicion de 1,2 G-1, G-2, G-10, G-13,
conceptos E-FT3, E-FT4, E-FT5,
E-FT8, T-1
Resolucion de ejercicios y | Sesiones de resolucién de 0,3 G-1, G-2, G-10, G-13,
problemas ejercicios, problemas y E-FT3, E-FT4, E-FT5,
casos (1) E-FT8, T-1
Actividades integradores Seminarios 0,3 G-1, G-2, G-10, G-13,
del conocimiento: casos, E-FT3, E-FT4, E-FT5,
seminarios, Trabajos dirigidos y E-FT8, T-1
aprendizaje cooperativo
Sesiones practicas: 0,5 G-1, G-2, G-10, G-13,
laboratorio o simulaciones Trabajo practico / laboratorio E-FT3, E-FT4, E-FT5,
E-FT8, T-1
- Presentaciones (3) - -
Estudio personal del Actividades de estudio 3,6 G-1, G-2, G-10, G-13,
alumno personal por parte de los E-FT3, E-FT4, E-FT5,
estudiantes E-FT8, T-1
Actividades de evaluacion | Actividades de evaluacion 0,1 G-1, G-2, G-10, G-13,
(examenes, controles de E-FT3, E-FT4, E-FT5,
seguimiento...) E-FT8, T-1
TOTAL 6,0

GF: Grado en Farmacia

(1) En el GF el epigrafe de “casos” de la ficha de la asignatura en Sigma esta incluido en
“Actividades integradoras del conocimiento”
(2) No aplica para el GF, actividades para resolver dudas del alumno estan incluidas en el apartado

“Estudio personal del alumno”

(3) En el GF el epigrafe “presentaciones” de la ficha de la asignatura en Sigma esta incluido en
“Actividades integradoras del conocimiento”

* Estas caracteristicas no se pueden modificar sin la aprobacion de los 6érganos responsables de las
estructures académicas de nivel superior (materia, médulo y/o plan de estudios).
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EXPLICACION DE LA METODOLOGIA DIDACTICA

1. Método expositivo. Leccibn magistral participativa, trabajo a través de las
exposiciones de los diferentes contenidos tedrico-practicos e implicando al estudiante con
la combinacién de actividades y ejercicios en el aula. Incentivando al alumno a formular
preguntas que comporten un razonamiento personal. Imparticion de contenidos,
explicacion y demostracion de capacidades, habilidades y conocimientos en el aula o a
través de medios audiovisuales.

3. Simulaciones. Aprendizaje de habilidades, visualizacion de estructuras anatomicas,
experimentacién industrial y/o de laboratorio. Sesiones de trabajo en grupo en el aula,
sala de demostraciones o0 espacios con equipamiento especializado como los
laboratorios, salas de informatica, salas de simulacibn o salas de demostraciones,
supervisadas por el profesor donde se estudian casos clinicos, andlisis diagnésticos,
problemas, etc. Se incluyen también las visitas a instalaciones y servicios.

4. Resolucion de casos, ejercicios o problemas, desarrollando soluciones adecuadas
mediante la realizacion de rutinas, aplicando férmulas o algoritmos e interpretando
resultados. Se suele utilizar como complemento de la lecciébn magistral. Interaccién con
estudiantes de otros paises, videoconferencia.

6. Aprendizaje cooperativo, consiguiendo que los estudiantes se hagan responsables
de su propio aprendizaje y del de sus compafieros en una estrategia de responsabilidad
compartida para alcanzar metas grupales.

7. Actividades de evaluacion. Ejercicios para evaluar el grado de asuncion de las
competencias (conocimientos, habilidades, valores) por parte de los alumnos. De forma
continuada o puntual.

* Estas caracteristicas no se pueden modificar sin la aprobacion de los 6érganos responsables de las
estructures académicas de nivel superior (materia, médulo y/o plan de estudios).
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EVALUACION

METODOS DE EVALUACION

Métodos de evaluacion *
(Memoria GF)

Métodos de evaluaciéon
(Sigma)

Peso*
2

Competencias

G-1, G-2, G-10, G-13,

Examen final Examen final 45% E-FT3, E-FT4, E-FT5,
E-FT8, T-1
- Examen/es parcial/es (1) - -
Seguimiento del
aprendizaje (incluye
chJ)ntroIes éas(os ej)(/arcicios - - G-1, G-2,G-10, G-13,
' 7" | Actividades de seguimiento 40% E-FT3, E-FT4, E-FT5,
problemas, participacion,
. : E-FT8, T-1
avaluacion On-Line,
autoevaluacion)
UTEIsEes y Trabajos y presentaciones - -
presentaciones
Trabajo préactico o Trabajo experimental o de G-1, G-2, G-10, G-13,
experimental campo 15% E-FT3, E-FT4, E-FT5,
E-FT8, T-1
Evaluacién TFG Proyectos - -
Practicas externas
(practicas tuteladas y Valoracién de la empresa o
practicas orientadas a la institucion i )
mencion)
- Participacion (1) - -
100%

GF: Grado en Farmacia

(1) En el GF los epigrafes “Examen/es parcial/es” y “la Participacion” de la ficha de la asignatura en
Sigma estan incluidos en “Seguimiento del aprendizaje”
(2) Los valores pueden oscilar 5 % respecto el valor definido en la memoria del GF (sumatorio final

100%)

* Estas caracteristicas no se pueden modificar sin la aprobacion de los 6érganos responsables de las
estructures académicas de nivel superior (materia, médulo y/o plan de estudios).
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RESULTADOS DEL APRENDIZAJE

e Conocer y comprender los fundamentos de la Biofarmacia y la Farmacocinética asi
como su relacién con otras disciplinas, valorando su aplicacién en el disefio de
medicamentos y en la actividad profesional.

e Saber manejar con rigor los diferentes conceptos abordados en la serie LADME,
efecto de las diferentes vias de administracion de farmacos e interacciones
farmacocinéticas.

e Ser capaz de analizar y evaluar criticamente los resultados obtenidos para resolver
con éxito los supuestos préacticos planteados. Por ejemplo reajustes posoldgicos en
poblaciones especiales que garanticen concentraciones eficaces y seguras del
farmaco.

e Saber disefiar e interpretar resultados de ensayos de bioequivalencia.

CALIFICACION

Primera convocatoria

La nota final (NF) se obtendra a partir de la media ponderada de las siguientes actividades
puntuables:

Actividades de seguimiento a. Control (CO): 20%
b. Cuestionarios en linea (CL): 15%
c. Participacién en el aula (PA): 5%
Trabajo experimental d. Grupos Reducidos (GR) con casos practicos: 15%
Examen final e. Examen Final* (EF): 45%
Foérmula general NF = 0,20*C0O+0,15*CL+0,05PA+0,15*GR+0,45*EF

* Nota igual o superior a 5,0

La no presentacién de trabajos o ejercicios dentro del plazo previsto, equivale a una nota de
0 en esa actividad.

La unica condicion para poder ponderar las diferentes notas obtenidas, es que la nota del
examen final (EF) sea superior o igual a 5,0. En caso de ser inferior, la nota final de la
asignatura sera la del examen final.

* Estas caracteristicas no se pueden modificar sin la aprobacion de los 6érganos responsables de las
estructures académicas de nivel superior (materia, médulo y/o plan de estudios).
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Si el resultado de la nota final (NF) es igual o superior a 5,0 la asighatura estara aprobada.

Segunda convocatoria

La formula para calcular la nota final sera la misma que se indica en el apartado anterior,
teniendo en cuenta que el examen final de recuperacién (ER) en segunda convocatoria
supone un 65% de la nota de la asignatura siempre que la nota minima de este ER sea igual
o superior a 5,0. Sélo cuando se cumpla esta condicion (ER25) se podra calcular la media
global de la asignatura mediante la siguiente formula:

NF = 0,15*CL+0,05PA+0,15*GR+0,65*ER

Si el resultado de la nota final (NF) es igual o superior a 5,0 la asighatura estara aprobada.

Siguientes convocatorias

En caso de matricula extraordinaria, la NF sera el resultado de evaluar el contenido teérico y
el del resto de actividades en un Unico examen escrito que correspondera a la nota final.

Si la nota final es superior o igual a 5,0 la asignatura estara aprobada.

EVALUACION DE LAS COMPETENCIAS

Para la evaluacibn de las competencias G-1, G-2, G-10, G-13, E-FT3,
E-FT4, E-FT5, E-FT8, T-1 se utilizard como indicador la nota de la asignatura.
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