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RESUM

El modelatge i simulacio farmacocinetica-farmacodindmica (FC-FD) constitueix una eina fonamental per
al desenvolupament actual de medicaments. Analitzar i comprendre els mecanismes fisiopatol ogics,
I'evoluci6 temporal del medicament i les respostes farmacol 0giques que se'n deriven, aixi com les fonts
de variabilitat associades, permet seleccionar i dissenyar assgjos clinics amb major balang benefici / risc.

Els objectius de |'assignatura son:

* Coneixer el paper actual de lafarmacologia clinicaquantitativai la utilitat dels models PK-PD en €l
proceés de desenvolupament de nous farmacs en I'ambit de la Industria farmacéutica

* Coneixer els metodes per al'analis del'evolucio tempora de la concentracio del farmac i de I'efecte
d'aguest

» Comprendre els fonaments basics de I'analisi poblacional
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 Aprenentatge de metodologies d'analisi i simulaci6 de poblacions de pacientsi de respostes
farmacocinetiques-farmacodinamiques d'eficaciai toxicitat

CONEIXEMENTS PREVIS

Relacié amb altres assignatures de la mateixa titulacio

No heu especificat les restriccions de matricula amb altres assignatures del pla d'estudis.

Altres tipus de requisits

Es requereixen coneixements previs de Farmacocinetica i Biofarmacia, Farmacologia i Fisiologia.

Ser capag d'entendre i seleccionar els models farmacacinéetics i farmacodinamics més adequats al
comportament experimental observat.

Ser capag de comprendre i aplicar els fonamentsde I'analisi poblacional amb I'objectiu de caracteritzar no
nomeés el comportament tipic de la variable analizada, sind també caracteritzar adequadament les diferents
fonts de variabilitat.

Ser capag de dissenyar assaigs clinics que permetin avaluar diferents objectius durant el
desenvolupament del medicament.

DESCRIPCIO DE CONTINGUTS

1. Introducci6 a la farmacologia clinica quantitativa i al modelatge i simulacié farmacocinética-
farmacodinamica

Programa,;
Definicions;
aplicacié en Industria’i menci6 derol en individualitzacio posologica dins de la farmacia hospitalaria

2. Farmacocinética i Farmacodinamia

Models matematics de farmacocinética i farmacodinamia. Asuncions i limitacions

3. Analisi poblacional.

Elements fixos i aleatoris. Eines informatiques
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4. Analisi de covariables

Interpretaci6 de les variables de regressio i la seva implicacio estadistica / clinica

5. Avaluaci6 del model poblacional

Elements d'avaluacid i validacié grafica, estadistica i clinica

6. Paper del modelatge i simulaciéo FC-FD en la selecci6 de dosis

Seleccio de la dosi adequada en diferents fases de desenvolupament de medicaments.
Importancia del modelatge i simulacié FC-FD en la seleccié de dosis

7. Desenvolupament de farmacs en poblacions especials: pediatria, pacients obesos, pacients
insuficiéncia renal, pacients amb insuficiéncia hepatica

Extrapolacio i avaluacio d'eficacia / seguretat en grups especials de poblacié

8. Farmacocinética: aplicacié des de la perspectiva de la industria

Diferents tipus d'analisi i Us en les fases de desenvolupament de medicaments

9. Regulacio6 del desenvolupament de farmacs: perspectiva EMA

Guies reguladores i procés d'autoritzacié de medicaments

VOLUM DE TREBALL

ACTIVITAT Hores % Presencial

Practiques en aula informatica 30,00 100

Classes de teoria 10,00 100
TOTAL 40,00

METODOLOGIA DOCENT

Classes magistrals. Destinades a |'obtencio dels coneixements basics. Sutilitzara el métode dogmatic
combinat amb el métode heuristic per ala presentacié dels conceptes fonamentalsi el's continguts més
rellevants de |'assignatura, através dels mitjans audiovisuals necessaris per al desenvolupament dels
mateiXos.

Seminaris de resolucio de casos. Sexposaran diferents situacions reals per alasevaresolucio i
discussié en sessions presencials entre €l professional expert i els alumnes, laqual cosaimplicara una
participacio activa de I'estudiant. Es convidaran a professionals experts en els temes corresponents.

Per a completar les hores presencials sadaptaran els materials previstos per ala docéncia presencial, de
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manera que |'estudiant puga accedir a elles en qualsevol moment. Utilitzaci6 del forum de I'Aula virtual
per a atendre els dubtes. Per ales sessions de Practiques del contingut tedric es combinariala utilitzacio
de videoconferenciesi/o larealitzacio dels exercicis proposats mitjancant |'opcio “ Tasca” de l'aulavirtual.

AVALUACIO

Avaluaci6 de ladocénciatedrica. Es realitzara mitjancant avaluacio continuai representa el 40% de la
nota global.

Es obligatoria l'assisténcia de laamenys el 85% de les classes tedriques per optar i obtenir el minim en
['avaluaci6 continua.

En cas que I'assistéencia de I'estudiant a les classes teoriques sigui inferior al 85%, i la seva abséncia
estigui justificada, savaluara al'estudiant per mitja de la realitzacié d'un.examen escrit sobre la matéria
impartida en les classes tedriques i en els casos practics.

Resolucié i discussio dels casos practics. Representa el 60% de lanota global.

Lacopiao plagi manifest de qualsevol tasca de I'avaluacié suposara laimpossibilitat de superar
|'assignatura, sotmetent-se seguidament al's procediments disciplinaris oportuns. S ha de tenir en compte
gue, d'acord amb I'article 13. d) de I'Estatut de I'Estudiant Universitari (RD 1791/2010, de 30 de
desembre), és deure un estudiant abstenir-se en la utilitzacié o cooperacié en procediments fraudulents en
les proves d'avaluacig, en elstreballs que es realitzen 0. en documents oficials de la universitat.

Davant practiques fraudulentes es procedira segons all 0 establert pel “Protocol d'actuacié davant
practiques fraudulentes ala Universitat de Valéncia’ (ACGUV 123/2020):
https://www.uv.es/sgeneral/Protocol s/ C83.pdf
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