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Tipos: OFormacion basica, X Obligatoria, O Optativa

O Trabajo fin de grado, O Practicas Tuteladas

O Préacticas Orientadas a la Mencion
Duracion: Semestral Semestre/s: S7
NUmero de créditos ECTS: 3
udioma/s: Castellano/Catalan J

DESCRIPCION

DESCRIPCION BREVE Y JUSTIFICACION

El laboratorio de biofarmacia y farmacocinética permite poner en practica algunos de los
conceptos tedricos aprendidos en la asignatura de biofarmacia y farmacocinética mediante,
la exploracién grafica de perfiles, la resolucién de problemas y casos practicos. Situaciones
gque los alumnos pueden encontrarse en su préxima actividad profesional, tanto en el &mbito
de la industria, de la oficina de farmacia, en un entorno mas clinico como la farmacia de
hospital o en el &mbito de la investigacion.

El objetivo de las practicas es que los alumnos comprendan que es Biofarmacia,
Farmacocinética y Farmacodinamia. Que tengan criterio para saber qué forma de
dosificacion y via de administracion son las mas adecuadas en diversas situaciones que
requieren respuestas distintas. Aprender a calcular e interpretar los procesos y parametros
farmacocinéticos que se derivan del proceso LADME tras la administracion de un farmaco y
puedan establecer una relacion entre la dosis administrada y la respuesta terapéutica
observada. Que sean capaces de entender y realizar correlaciones in vitro in vivo
fundamentales en la industria, en el desarrollo preclinico de una formulacién o en el campo
de la investigacion en biofarmacia y farmacocinética. Analizar un estudio de bioequivalencia
aplicando los criterios vigentes segun las guias de la EMA y la FDA. Para ello, los alumnos
dispondrdn de uno de los softwares actualmente mas utilizados en el campo de la
farmacocinética y farmacodinamia para realizar algunas de las practicas.

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

e G-10 Disefar, 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 diagnéstico de laboratorio.

e G-13 Desarrollar habilidades de comunicacién e informacién, tanto orales como
escritas, para tratar con pacientes y usuarios del centro donde desempefie su
actividad profesional. Promover las capacidades de trabajo y colaboracion 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 absorcién y disposicion 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:
e 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.

REQUISITOS PREVIOS*

Se recomienda tener conocimientos previos de Bioestadistica, Biologia.

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

1. Introduccién

1.1. Introduccion a Phoenix®. 1.2. Andlisis de datos exploratorio con Excel y Phoenix®:
mediante diferentes tipos de gréficos (XY, boxplot, dispersion, histograma, Q-Q plot) y
escalas (normal y logaritmica), 1.3. Calculo de dosis. Impacto de la perspectiva de
sexo/genero en los tratamientos.

2. Biofarmacia (Procesos LADME)

2.1. Sistemas de Liberacion de farmacos. Fluctuaciones de niveles plasmaticos 2.2.
Perfiles de Disolucién. 2.2.1. Calculo de pardmetros amodelisticos (MDT, MRT, %
disuelto...). 2.2.2. Calculo de parametros modelisticos (cinética de orden 0, 1, Weibull...).

3. Farmacocinetica Clinica (Procesos LADME)

3.1. Procesos farmacocinéticos (Absorcidn, Distribucidon, Metabolismo y Excrecién) y
parametros FC implicados. Efecto de primer paso. 3.2 Calculo de parametros tres una
dosis Unica (via IV y via EV) con el método No Compartimental (NCA) 3.2.1 Utilizando
papel logaritmico y semilogaritmico 3.2.2 A partir de ecuaciones algebraicas.
Biodisponibilidad (absoluta y relativa) 3.3 Calculo de parametros mediante NCA con
Phoenix Winnonlin®. 3.4 No linealidad Farmacocinética, Principio de Superposicion,
fendmeno de flip-flop. 3.5. Calculo de pardmetros mediante Analisis compartimental
(monocompartimental, bicompartimental, tricompartimental) tras administracion IV y EV.
3.6. Estudio del proceso de absorcion (Wagner y Nelson, Loo Rielgelman) 3.7. Calculo
de pardmetros FC con datos de excrecion urinaria 3.8. Calculo de pardmetros tras una
Infusion IV (monocompartimental, bicompartimental), 3.9. Célculo de parametros tras
administracién de un farmaco a dosis multiples. 3.10 Calculo de pardmetros mediante
Andlisis Compartimental con Phoenix Winnonlin®. Criterios de seleccién de un modelo.

4. Farmacocinética Industrial

4.1. Evaluacion de la biodisponibilidad comparativa/bioequivalencia entre 2
formulaciones con Phoenix Winnonlin®, 4.2. Primeras administraciones en humanos
(FIH), Célculo NOAEL y estimacion de la primera dosis a administrar

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

ACTIVIDADES FORMATIVAS

Actividades Formativas* | actividades Formativas Créditos* .

(Memoria GF) (Sigma) ECTS Competencias

Sesiones tedricas Sesiones de exposicion de - -
conceptos

Resolucion de ejercicios y | Sesiones de resolucién de - -

problemas ejercicios, problemas y
casos (1)

Actividades integradores Seminarios - -

del conocimiento: casos,

seminarios, Trabajos dirigidos y

aprendizaje cooperativo

Sesiones practicas: 2,9 G-1, G-2, G-10, G-13,
Trabajo préactico / laboratorio E-FT3, E-FT4, E-FT5,

E-FT8, T-1
- Presentaciones (3) - -

Estudio personal del Actividades de estudio - -

alumno personal por parte de los
estudiantes

Actividades de evaluacion | Actividades de evaluacion 01 G-1, G-2, G-10, G-13,
(exdmenes, controles de E-FT3, E-FT4, E-FT5,
seguimiento...) E-FT8, T-1
TOTAL 3,0

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 érganos responsables de las
estructures académicas de nivel superior (materia, médulo y/o plan de estudios).
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EXPLICACION DE LA METODOLOGIA DIDACTICA*

Practicas en laboratorio. Realizacion de actividades de laboratorio por parte del
estudiante con el fin de aplicar a nivel practico la teoria de un ambito de
conocimiento y siempre bajo la supervision directa de un profesor.

Simulaciones. Aprendizaje de habilidades, visualizacibn de estructuras
anatomicas, experimentacion industrial y/o de laboratorio. Sesiones de trabajo en
grupo en el aula, sala de demostraciones 0 espacios con equipamiento
especializado como los laboratorios, salas de informatica, salas de simulacion o
salas de demostraciones, supervisadas por el profesor donde se estudian casos
clinicos, andlisis diagndésticos, problemas, etc. Se incluyen también las visitas a
instalaciones y servicios.

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

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.

Actividades de evaluacién. 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 érganos responsables de las
estructures académicas de nivel superior (materia, médulo y/o plan de estudios).
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EVALUACION

Métodos de evaluacion *
(Memoria GF)

Métodos de evaluaciéon
(Sigma)

Peso*
)

Competencias

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

Examen final Examen final 50% E-FT3, E-FT4, E-FT5,
E-FT8, T-1

- Examen/es parcial/es (1) - -
Seguimiento del
aprendizaje (incluye
controles, €asos, EJErCicios, | 4 qjigades de seguimiento - -
problemas, participacion,
avaluacion On-Line,
autoevaluacion)
iEkeles y Trabajos y presentaciones - -
presentaciones
Trabajo préactico o Trabajo experimental o de G-1, G-2, G-10, G-13,
experimental campo 50% E-FT3, E-FT4, E-FT5,

E-FT8, T-1

Evaluacién TFG Proyectos - -
Practicas externas
(préacticas tuteladas y Valoracién de la empresa o i i
practicas orientadas a la institucion
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 érganos responsables de las
estructures académicas de nivel superior (materia, médulo y/o plan de estudios).
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RESULTADOS DEL APRENDIZAJE

e Conocer los procesos (LADME) y ser capaces de calcular los parametros
farmacocinéticos que subyacen tras la administracién de un farmaco, utilizando la
aproximacion no compartimental y compartimental.

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

e Saber disefiar un protocolo para un estudio de bioequivalencia, evaluar la
bioequivalencia entre 2 formulaciones, interpretar los resultados y como realizar un
informe del estudio seguin normas ICH.

CALIFICACION

Primera convocatoria:

La evaluacién de la asignatura considerara las calificaciones obtenidas en la parte de
practicas (PRACT) y en el examen final correspondiente (EX). Ambas notas seran
evaluadas sobre 10 puntos y tendran un valor maximo de 10. Para poder ponderar la
puntuacion de las diferentes partes de la asignatura ambas notas deberan ser superiores o
iguales a 4.

La nota de PRACT se calculard como el promedio de los diferentes ejercicios evaluativos
periddicos que se realizaran en el aula (EJ).

La nota de la asignatura (CF) sera la media ponderada de la nota del trabajo experimental
(PRACT, 55%) y la nota del examen final (EX, 45%). Si alguna de las dos notas es inferior a
4, la nota de la asignatura (CF) sera la mas baja de ambas. Si ambas notas son iguales o
superiores a 4, la CF se calcula como:

CF = 0,55 * PRACT + 0,45 * EX
Solo si esta nota es superior o igual a 5 la asignatura estara aprobada.

Si alguna de las notas es inferior a 4, la nota final de la asignatura sera la nota mas baja
obtenida

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

La nota final de la asignatura se obtendra de la nota de un examen final en el que se
evaluaran los conceptos practicos desarrollados en la asignatura.

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



O Blanquerna

PERSONA CIENCIA EMPRESA

UNIVERSITAT RAMON LLULL

ASIGNATURA: LABORATORIO DE BIOFARMACIA Y
FARMACOCINETICA

MATERIA: Biofarmacia y Farmacocinética
MobuLoO: Farmacia y Tecnologia
EsTupios: Grado en Farmacia

Pagina 9 de 9
\_ ’ J

e SHARGEL L., WU-PONG S., YU A. Applied Biopharmaceutics & Pharmacokinetics.
5th edition 2005. McGraw-Hill.

/I—HSTC')RICO DEL DOCUMENTO \

MODIFICACIONES ANTERIORES

Septiembre 2016, Dra. Ana Cuartero

Septiembre 2017, Dra. M2 Rosa Ballester y Dr. Josep Anton Cordero
Julio 2018, Dra. M? Rosa Ballester

Junio 2019, Dra. M@ Rosa Ballester

Agosto 2020, Dra. M® Rosa Ballester

Julio 2021, Dra. M2 Rosa Ballester

ULTIMA REVISION:

Q;osto 2022, Dra. M2 Rosa Ballester /
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estructures académicas de nivel superior (materia, médulo y/o plan de estudios).



