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PRESENTACION

Biofarmacia y Farmacocinética son dos disciplinas que ocupan un lugar destacado dentro del
desarrollo de los nuevos farmacos y formas farmacéuticas dentro de los programas 1+D de las
empresas farmacéuticas.

Ambas disciplinas estan intimamente relacionadas ya que, la biofarmacia se ocupa de todos
aquellos aspectos implicados en el disefio del medicamento de cara a generar en el organismo
niveles de exposicién al farmaco dentro de rangos terapéuticos; y la farmacocinética, se centra
en la caracterizacion y cuantificacion de todos aquellos procesos que sufre el farmaco una vez
esta en el organismo. Por tanto, la farmacocinética, caracterizara la evolucién en el tiempo de los
niveles de concentracion del farmaco en diferentes matrices biolégicas, optimizando estos
niveles para conseguir la respuesta farmacolégica. Para que un farmaco ejerza su efecto
terapéutico es necesario que llegue en concentraciones adecuadas a su lugar de accion.

En conclusién, en esta asignatura se presenta el estudio de todos los aspectos relacionados con
la interaccion entre la forma de dosificacién y la entrada del farmaco en el organismo, asi como
de su seguimiento hasta que es eliminado. La informacion proporcionada por ambas disciplinas
permitira disefiar, evaluar y caracterizar una forma farmacéutica para alcanzar una respuesta
deseada.

¢ Titulacién: Farmacia y Farmacia + Nutricion Humana y Dietética

e Mddulo/Materia: Modulo IV. Farmacia y Tecnologia. Materia: Biofarmacia y
Farmacocinética

e ECTS: 6

e Curso, semestre: Semestral (2° semestre)

e Carécter: Obligatoria

e Profesorado: Dra. Maria JesUs Garrido (Responsable); colaboradora: Dra. Silvia
Vela

¢ Idioma: Castellano

e Aula, Horario: 4C02, miércoles, jueves y viernes

RESULTADOS DE APRENDIZAJE (Competencias)

BASICAS Y GENERALES

CGL1 - Identificar, disefar, obtener, analizar, controlar y producir farmacos y medicamentos, asi
como otros productos y materias primas de interés sanitario de uso humano o veterinario

CG4 - Disefar, preparar, suministrar y dispensar medicamentos y otros productos de interés
sanitario.

CBL1 - Que los estudiantes hayan demostrado poseer y comprender conocimientos en un area de
estudio que parte de la base de la educacion secundaria general, y se suele encontrar a un nivel
que, si bien se apoya en libros de texto avanzados, incluye también algunos aspectos que
implican conocimientos procedentes de la vanguardia de su campo de estudio.

CB3 - Que los estudiantes tengan la capacidad de reunir e interpretar datos relevantes
(normalmente dentro de su area de estudio) para emitir juicios que incluyan una reflexion sobre
temas relevantes de indole social, cientifica o ética.
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CB4 - Que los estudiantes puedan transmitir informacién, ideas, problemas y soluciones a un
publico tanto especializado como no especializado.

ESPECIFICAS
CEZ29 - Conocer los procesos de liberacion, absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion de
farmacos, y factores que condicionan la absorcién y disposicion en funcién de sus vias de

administracion.

CE30 - Programar y corregir la posologia de los medicamentos en base a sus parametros
farmacocinéticos.

CE34 - Determinacion de la biodisponibilidad, evaluacion de la bioequivalencia y factores que las
condicionan.

PROGRAMA

PROGRAMA TEORICO

Tema 1. Biofarmacia y Farmacocinética: Concepto, definicién y objetivos. Importancia en el
desarrollo de los farmacos.

Tema 2. LADME: procesos que sufren los farmacos en el organismo cuando se administran por
cualquier “via de administracion”.

LADME vy la Respuesta

Tema 3. Liberacién. Curvas de disolucidn, caracterizacion mediante modelos mateméticos y
parametros modelo- independientes.

Tema 4. Permeabilidad. Factores que influyen en este proceso. Relacion con la biodisponibilidad.
Temas 5y 6. Clasificacion biofarmacéutica de los farmacos.
Bioexenciones.

Tema 7. Biodisponibilidad. Concepto y Factores que influyen en la biodisponibilidad de los
farmacos.

Biodisponibilidad en velocidad y en magnitud.
Estudios de Bioequivalencia -Desarrollo de medicamentos Genéricos-
Tema 8. Vias de administracion de los medicamentos.

Factores que influyen en la biodisponibilidad de los farmacos administrados por las siguientes
vias:

Via oral (TGI), bucal y rectal,.

Vias pulmonar y nasal

Via ocular. Factores que influyen en la penetracién por via ocular

Via percutanea. La piel como lugar de administracién de farmacos para accién sistémica.

Tema 9. Caracterizacion de la disposicion del farmaco en el organismo. Interpretacion de las
curvas de nivel mediante el calculo de

parametros y descriptores cinéticos.
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Parametros farmacocinéticos: Volumen aparente de distribucién. Aclaramiento. Constante de
velocidad de eliminacion.

Semivida biol6gica y su relacion con los descriptores.

Tema 10. Caracterizacion de la disposicion de un farmaco mediante una aproximacién modelo-
independiente.

Tema 11. Interpretacion de curvas de niveles plasmaticos tras la administracion de dosis Unica
por via intravenosa rapida.

Tema 12. Interpretacion de curvas de niveles plasmaticos tras la administracién de dosis Gnica
por via extravasal (oral).

Curvas de nivel plasmatico. Fraccion de dosis absorbida. Estimacion de la constante de
velocidad de absorcion.

Periodo de latencia.

Tema 13. Curvas de excrecion urinaria. Fraccion de farmaco que se excreta en forma inalterada
por la orina. Aclaramiento renal.

Tema 14. Correlaciones in-vitro/in-vivo en el desarrollo de nuevas formas farmacéuticas para la
via oral (Tema que se vera en practicas)

PRACTICAS

e PRACTICA 1: Concepto de estimacion del parametro asociado al proceso de
disolucion. Descripcién y Simulacién de perfiles de disolucién. Seleccién del mejor
modelo de disolucién. Impacto de ciertos factores como el pH del medio de
disolucion en la velocidad de disolucion. (Implementacion de modelos matematicos
sencillos en RStudio).

e PRACTICA 2: Representacion de perfiles concentracion vs. tiempo obtenidos por
diferentes vias y calculo de descriptores cinéticos mediante un analisis no-
compartimental: Aplicaciones en el célculo de Biodisponibilidad y el desarrollo de un
medicamento Genérico (Paquetes de RStudio y PKSolver para andlisis no-
compartimental)

e PRACTICA 3: Representacion de perfiles concentracion vs. tiempo obtenidos por
diferentes vias y Estimacién de parametros farmacocinéticos asociados a los
procesos de absorcion, distribucion y eliminacion. Descripcion y prediccion de los
niveles plasmaticos de farmaco utilizando nuevas formas farmacéuticas. Aplicacion,
el concepto de Correlaciones in-vitro/in-vivo

La asistencia a las practicas es de caracter obligatorio y no se permitirdn cambios

de grupo salvo razones excepcionales.

Seminarios:

1.- Procesos Disolucion y Absorcion- Diferencia entre pardmetros modelo independiente y
modelo dependiente. Concepto de parametro.

2.- Andlisis Farmacocinético No Compartimental- Concepto de biodisponibilidad en velocidad y
magnitud.

3.- Andlisis Farmacocinético Compartimental- Parametros cinéticos.

ACTIVIDADES FORMATIVAS

Consistira en talleres que se desarrollaran en grupo y que corresponderan a casos/problemas
que previamente el alumno debera preparar y resolver de forma individual.
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Estas actividades se irdn informando a medida que se avance en el programa y se irdn
reforzando con los seminarios.

e Sera necesario trabajar con los siguientes programas: Excel para los seminarios;
Excel y RStudio para las practicas.

e Serd importante repasar los conceptos sobre: regresion lineal, media aritmética 'y
geomeétrica, test estadisticos parametricos.

EVALUACION

CONVOCATORIA ORDINARIA

Evaluacion correspondiente al programa de clases tedricas y seminarios

La prueba escrita 0 EXAMEN correspondera al 85% de la nota final y debera ser aprobada para
aprobar la asignatura.

Este examen consistira en preguntas tipo test y problemas ademas de la interpretacién gréafica de
los resultados. Sera necesario obtener una puntuacién minima en el apartado de los problemas
para que se considere la parte de teoria.

El 15% restante de la nota corresponderd, al examen de practicas y pruebas.

CONVOCATORIA EXTRAORDINARIA

e Sera un Unico examen que incluira preguntas de tedrica tipo test y problemas.

IMPORTANTE

ALUMNOS CON NECESIDADES ESPECIALES

"Los estudiantes con necesidades educativas especiales deberan ponerse previamente en
contacto con la Coordinacion de Estudios de la Facultad para obtener la autorizacion
correspondiente a las adaptaciones (por ejemplo, disponer de mas tiempo en los examenes).
Dicha autorizacion debera ser enviada por el alumno al profesor. Se recomienda realizar esta
gestion al comienzo del cuatrimestre”.

Consecuencias de copia, plagio, fraude...
"ATENCION: Se recuerda que cualquier intento de fraude, copia, plagio u otro comportamiento
irregular supone una infraccion grave tal y como esta contemplado en el titulo IV "Normas de

disciplina académica de los estudiantes” dentro del Sistema de normas sobre la convivencia en
la Universidad de Navarra”

HORARIOS DE ATENCION

Dra. Maria Jesus Garrido (mgarrido@unav.es)

¢ Despacho 0F13 Edificio. Hexagono en Planta -1
e Horario de tutoria: martes y miércoles (horario de tarde)

BIBLIOGRAFIA

LIBROS DE CONSULTA:
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e SHARGEL, L., WU-PONG, S. y YU, A.B.C. (2005). Applied Biopharmaceutics and
Pharmacokinetics. Appleton-Century-Crofts, East Norwalk, Connecticut. Localizalo
en la Biblioteca

e DOMENECH, J., MARTINEZ LANAO, J. y PLA DELFINA, J.M. (Ed.) (1998).
Biofarmacia y Farmacocinética. Vol. Il. "Biofarmacia”. Editorial Sintesis. Madrid.
Localizalo en la Biblioteca

e DOMENECH, J., MARTINEZ LANAO, J. y PLA DELFINA, J.M. (Ed.) (1997).
Biofarmacia y Farmacocinética. Vol. |. "Farmacocinética". J. Editorial Sintesis.
Madrid. Localizalo en la Biblioteca

e ROWLAND, M. y TOZER, T.N. (1995). Clinical Pharmacokinetics: Concepts and
Applications. Williams & Wilkins (Lea & Febiger), Londres. Localizalo en la Biblioteca

e GIBALDI, M. (1991). Biopharmaceutics and Clinical Pharmacokinetics. Lea &
Febiger, Londres. Localizalo en la Biblioteca

e Otro tipo de material necesario, principalmente articulos que den apoyo al
desarrollo de los conceptos tedricos junto con los problemas se le ira
colgando directamente en la carpeta correspondiente de ADI o se comentara
directamente en clase (ver NOTA)

e Biblioteca: Buscador académico y cientifico de la Biblioteca UNIKA

NOTA. A lo largo del curso en el apartado "CONTENIDOS" se iran colgando distintos articulos

que se iran trabajando en clase y que serviran de refuerzo a los temas tedricos-practicos.


https://unika.unav.edu/permalink/34UNAV_INST/1on6tdt/alma991009585159708016
https://unika.unav.edu/permalink/34UNAV_INST/1on6tdt/alma991009585159708016
https://unika.unav.edu/permalink/34UNAV_INST/1on6tdt/alma991009691259708016
https://unika.unav.edu/permalink/34UNAV_INST/1on6tdt/alma991009601719708016
https://unika.unav.edu/permalink/34UNAV_INST/1on6tdt/alma991004916229708016
https://unika.unav.edu/permalink/34UNAV_INST/1on6tdt/alma991007175939708016
https://unika.unav.edu/

