R EiEni S O Blanquerna
PERSONA CIENCIA EMPRESA
UNIVEASITAY RAMON 1351 | UNIVERSITAT RAMON LLULL

-

ASSIGNATURA: LABORATORI DE BIOFARMACIA | A

FARMACOCINETICA
MATERIA: Biofarmacia i Farmacocinética

MoDuL: Farmacia i Tecnologia
EsTubpis: Grau en Farmacia

\ Pagina 1 de 9 /
KCARACTERI'STIQUES GENERALS* I
Tipus: O Formaci6 basica, X Obligatoria, 0 Optativa

O Treball de fi de grau, O Practiques Tutelades

O Practiques Orientades a la Menci6
Duraci6: Semestral Semestre/s: S7
Numero de credits ECTS:
udioma/es: Catala/Castella j

DESCRIPCIO

El laboratori de biofarmacia i farmacocinética permet posar en practica alguns dels
conceptes teodrics apresos a l'assignatura de biofarmacia i farmacocinetica mitjancant la
exploraci6 grafica de perfils, la resolucié de problemes i casos practics. Situacions que els
alumnes poden trobar-se en la seva activitat professional, tant en I'ambit de la industria, de
la oficina de farmacia, en un entorn més clinic com la farmacia d’hospital o en 'ambit de la
recerca.

L’objectiu de les practiques és que els alumnes comprenguin que son la Biofarmacia, la
Farmacocinética i la Farmacodinamia. Que tinguin criteri per saber quines formes de
dosificacié i vies d’administraci6 son les més adequades en diferents situacions que
requereixen respostes diferents. Aprendre a calcular i interpretar els processos i parametres
farmacocinetics que es deriven del procés LADME després de I'administracié d’'un farmac i
poder establir una relacié entre la dosis administrada i la resposta terapéutica observada.
Ser capacos d’entendre i realitzar correlacions in vitro in vivo amb aplicacié a la industria, en
el desenvolupament preclinic d’'una formulaci6 o en el camp de la investigacid en
biofarmacia i farmacocinética. Saber realitzar un estudi de bioequivaléncia aplicant els
criteris vigents segons les guies de la EMA i la FDA. Per a realitzar algunes d’aquestes
practiques, els alumnes disposaran d’un dels softwares actualment més utilitzats en el camp
de la biofarmacia, la farmacocinética i farmacodinamia.

* Aquestes caracteristiques no es poden modificar sense I'aprovacié dels organs responsables de les
estructures académiques de nivell superior (matéria, modul i/o pla d’estudis).
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COMPETENCIES*

Competencies Generals

e G-1 |Identificar, dissenyar, obtenir, analitzar, controlar i produir farmacs i
medicaments, aixi com altres productes i materies primeres d'interés sanitari d'Us
huma o veterinari

e G-2 Avaluar els efectes terapéutics i toxics de substancies amb activitat
farmacologica

e G-10- Dissenyar, aplicar i avaluar reactius, meétodes i técniques analitiques
precliniques, coneixent els fonaments basics de les analisis cliniques i les
caracteristiques i continguts dels dictamens de diagndstic de laboratori.

e (G-13 Desenvolupar habilitats de comunicacio i informacid, tant orals com escrites,
per tractar amb pacients i usuaris del centre on es desenvolupi la seva activitat
professional. Promoure les capacitats de treball i col-laboraci6 en equips
multidisciplinaris i les relacionades amb altres professionals sanitaris.

Competencies Especifigues

e E-FT3 Conéixer els processos d’alliberament i absorcid, distribucié, metabolisme i
excreci6é de farmacs i factors que condicionen 'absorcié i disposicié en funcié de les
seves vies d’administracié.

e E-FT4 Programar i corregir la posologia dels medicaments en base als seus
parametres farmacocinétics.

e E-FT5 Coneixer les propietats fisico-quimiques i biofarmacéutiques dels principals
actius i excipients i les seves possibles interaccions.

e E-FT8 Determinacid de la biodisponibilitat, avaluacié de la bioequivaléncia i factors
que les condicionen.

Competencies Transversals
e T-1: Tenir coneixements avancats i demostrar una comprensié dels aspectes teorics i
practics i de la metodologia de treball en el seu camp d'estudi amb una profunditat
que arribi fins a l'avantguarda del coneixement.

REQUISITS PREVIS*

Es recomana tenir coneixements previs de Bioestadistica i Biologia.

* Aquestes caracteristiques no es poden modificar sense I'aprovacié dels organs responsables de les
estructures académiques de nivell superior (matéria, modul i/o pla d’estudis).
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CONTINGUTS

1. Introduccié

1.1. Introduccié a Phoenix®. 1.2. Analisis de dades exploratori amb Excel i Phoenix®
mitjancant diferents tipus de grafics (XY, boxplot, dispersio, histograma, Q-Q plot) i
escales (normal i logaritmica), 1.3. Calcul de dosis. Impacte de la perspectiva de
sexe/genere en els tractaments.

2. Biofarmacia (Processos LADME)

2.1. Sistemes d’ Alliberament de farmacs. Fluctuacions de nivells plasmatics 2.2. Perfils
de Dissolucid. 2.2.1. Calcul de parametres amodelistics (MDT, MRT, % dissolt...)., 2.2.2.
Calcul de parametres modelistics (cinéetica d’ordre 0, 1, Weibull...)..

3. Farmacocinética Clinica (Processos LADME)

3.1. Processos farmacocinetics (Absorci6, Distribucio, Metabolisme i Excrecid) i
parametres FC implicats. Efecte de primer pas. 3.2 Calcul de parametres després d’'una
dosis Unica (via IV i via EV) amb el métode No compartimental (NCA) 3.2.1 Utilitzant
paper logaritmic i semilogaritmic 3.2.2 A partir d’equacions algebraiques. Biodisponibilitat
(absoluta i relativa) 3.3 Calcul de parametres mitjancant NCA amb Phoenix Winnonlin®.
3.4 No linialitat Farmacocinética, Principi de Superposicio, fenomen de flip-flop. 3.5.
Calcul de parametres mitjangcant Analisi compartimental (monocompartimental,
bicompartimental, tricompartimental) després d'administracié IV i EV. 3.6. Estudi del
procés d'absorcio (Wagner i Nelson, Loo Rielgelman) 3.7. Calcul de parametres FC amb
dades d'excrecié urinaria, 3.8. Calcul de parametres després d'una Infusié IV
(monocompartimental, bicompartimental), 3.9. Calcul de parametres després
d’administrar un farmac a dosis multiples. 3.10 Calcul de parametres mitjangant Analisi
Compartimental amb Phoenix Winnonlin®. Criteris de seleccié d’un model.

4. Farmacocineética Industrial

4.1. Avaluacié de la biodisponibilitat comparativa/bioequivaléncia entre 2 formulacions
(Phoenix Winnonlin®) 4.2. Primeres administracions en humans (FIH), Calcul NOAEL i
estimacio de la primera dosi a administrar.

* Aquestes caracteristiques no es poden modificar sense I'aprovacié dels organs responsables de les
estructures académiques de nivell superior (matéria, modul i/o pla d’estudis).
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METODOLOGIA

ACTIVITATS FORMATIVES

Activitats Formatives* Activitats Formatives Credits* _
(Memoria GF) (Sigma) EcTs | Competencies
Sessions teoriques Sessions d'exposicio de - -

conceptes

Resolucio d’exercicis o

Sessions de resolucié

problemes d'exercicis, problemes i
casos(1)
Activitats integradores del Seminaris - -

coneixement: casos, seminaris,
treballs dirigits i aprenentatge
cooperatiu

Sessions practiques: laboratori 0 2,9 G-1, G-2, G-10,
simulacions <. . G-13, E-FT3,
Treball practic / laboratori E-FT4. E-FTS,
E-FT8, T-1
- Presentacions (2) - -
Estudi personal de I'alumne Activitats d'estudi personal per - -
part dels estudiants
Activitats d’avaluacid . , ., 0,1 G-1, G-2, G-10,
Activitats d'avaluacio
(examens, controls de G-13, E-FT3,
seguiment...) E-FT4, E-FTS,
E-FT8, T-1
TOTAL 3,0

GF: Grau en Farmacia

(1) En el GF els “casos” de Sigma estan inclosos en “Activitats integradores del coneixement”
(2) En el GF les “presentacions” de Sigma estan incloses en “Activitats integradores del coneixement”

* Aquestes caracteristiques no es poden modificar sense I'aprovacié dels organs responsables de les
estructures académiques de nivell superior (matéria, modul i/o pla d’estudis).
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EXPLICACIO DE LA METODOLOGIA DIDACTICA*

2. Practiques en laboratori. Realitzacié d’activitats de laboratori per part de I'estudiant
amb la fi d’aplicar a nivell practic la teoria d’'un ambit de coneixement i sempre sota la
supervisio directa d’'un professor.

3. Simulacions: aprenentatge basat en el procés d'utilitzar un model d'un sistema real i
dur a terme experiencies amb ell, amb la finalitat d'adquirir determinades habilitats,
comprendre el comportament del sistema. Les activitats es realitzen a l'aula, sala de
demostracions o0 espais amb equipament especialitzat com els laboratoris, sales
d'informatica, sales de simulaci6 o sales de demostracions, supervisades pel
professor. Les visualitzacions poden ser informatiques, sobre models anatomics,
casos clinics, analisis diagnostiques, problemes, etc.

4. Resoluci6 d'exercicis o problemes, desenvolupant solucions adequades
mitjancant la realitzacié de rutines, aplicant férmules o algoritmes i interpretant
resultats. Es sol utilitzar com a complement de la llicé magistral.

6. Aprenentatge cooperatiu, aconseguint que els estudiants es facin responsables del
seu propi aprenentatge i del dels seus companys en una estratégia de responsabilitat
compartida per assolir metes grupals

7. Activitats d'avaluaci6. exercicis per avaluar el grau d'assumpcié de les
competéncies (coneixements, habilitats, valors) per part dels alumnes, de forma
continuada o puntual.

Les metodologies docents més adients pel GF sén: Métode d’exposicid; Practiques en el laboratori;
Simulacions; Resoluci6 de casos i problemes; Aprenentatge basat en problemes o casos;
Aprenentatge cooperatiu; Activitats d’avaluacid; Observacié i Aprenentatge de la realitat.

* Aquestes caracteristiques no es poden modificar sense I'aprovacié dels organs responsables de les
estructures académiques de nivell superior (matéria, modul i/o pla d’estudis).
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AVALUACIO
Métodes d’avaluacio * Métodes d’avaluacio Pes*@2) | Competéncies*
(Memoria GF) (sigma)
Examen final G-1, G-2, G-10, G-13,
Examen final 50% E-FT3, E-FT4, E-FT5,
E-FT8, T-1

= Examen/s parcial/s (1) - -
Seguiment de
I'aprenentatge (inclou
controls, Casos, Exercicis, | »jvitats de seguiment - -
problemes, participacio,
avaluacidé On-Line,
autoavaluacio)
Treballs y presentacions | Treballs i presentacions - -
Treball practic o Treball experimental o de G-1, G-2, G-10, G-13,
experimental camp 50% E-FT3, E-FT4, E-FT5,

E-FT8, T-1

Avaluaciéo TFG Projectes - -
Practiques externes
(practiques tutelades i Valoraci6 de l'empresa o i i
practiques orientades a la institucio
mencio)

- Participaci6 (1) - -

100%

GF: Grau en Farmacia

(1) En el GF els “Examen/s parcial/s” i “la Participacié” de Sigma estan inclosos a “Seguiment de

'aprenentatge”

(2) Els valors poden oscil-lar £5 % respecte al valor definit a la memoria del GF (sumatori final 100%)

* Aquestes caracteristiques no es poden modificar sense I'aprovacié dels organs responsables de les
estructures académiques de nivell superior (matéria, modul i/o pla d’estudis).
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RESULTATS DE L’APRENENTATGE *

e Conéixer els processos (LADME) i ser capagos de calcular els parametres
farmacocinetics resultants de I'administracié d’'un farmac, utilitzant I'aproximacié no
compartimental i compartimental.

e Saber analitzar i avaluar criticament els resultats obtinguts per tal de resoldre amb
exit els suposits practics plantejats. Per exemple reajustaments posologics en
poblacions especials que garanteixin concentracions eficaces i segures del farmac.

e Saber dissenyar un protocol per a un estudi de bioequivaléncia, avaluar la
bioequivalencia entre 2 formulacions, interpretar els resultats i com realitzar un
informe de I'estudi segons normes ICH.

QUALIFICACIO

Primera convocatoria:

L’avaluacié de I'assignatura considerara les qualificacions obtingudes a la part de practiques
(PRACT) i a 'examen final corresponent (EX). Les 2 notes seran avaluades sobre 10 punts i
tindran un valor maxim de 10. Per poder ponderar la puntuacié de les diferents parts de
'assignatura les 2 notes hauran de ser superiors o iguals a 4.

La nota de PRACT es calculara com el promig dels diferents exercicis avaluatius periodics
que es realitzaran a l'aula (EJ).

La nota de l'assignatura (CF) sera el promig ponderat de la nota del treball experimental
(PRACT, 55%) i la nota de I'examen final (EX, 45%). Si alguna de les 2 notes és inferior a 4,
la nota de I'assignatura (CF) sera la més baixa de les dues. Si les dues notes son iguals o
superiors a 4, la CF es calcula com

CF =0,55* PRACT + 0,45 * EX
Només si aquesta nota és superior o igual a 5 I'assignatura estara aprovada.

Si alguna de les notes és inferior a 4, la nota final de I'assignatura sera la nota més baixa
obtinguda

* Aquestes caracteristiques no es poden modificar sense I'aprovacié dels organs responsables de les
estructures académiques de nivell superior (matéria, modul i/o pla d’estudis).
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Segonai seqiients convocatories:

La nota final de I'assignatura s’obtindra de la nota d’'un examen final en el que s’avaluaran
els conceptes practics desenvolupats en I'assignatura.

AVALUACIO DE LES COMPETENCIES

Per a [lavaluaci6 de les competéncies, G-1, G-2, G-10, G-13, E-FT3,
E-FT4, E-FT5, E-FT8, T-1, s’utilitzara com a indicador la nota de I'assignatura.

(Definir expressions de calcul per cada competéncia en funcié de les activitats d’avaluacio
corresponents.)
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* Aquestes caracteristiques no es poden modificar sense I'aprovacié dels organs responsables de les
estructures académiques de nivell superior (matéria, modul i/o pla d’estudis).
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estructures académiques de nivell superior (matéria, modul i/o pla d’estudis).



