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RESUMEN

La Farmacocinética estudia el transito de los medicamentos y farmacos en €l organismo através de los
procesos de Liberacion del farmaco de la forma farmacéutica que lo contiene, Absorcion del mismo a
través de las membranas celulares, Distribucion alos diferentes 6rganos 'y tejidos y eliminacion del
organismo mediante |os procesos de M etabolismo y Excrecion. El problema de laliberacion y de su
modulacién debe resolverse anivel fisico, quimico o tecnol égico. Los restantes procesos constituyen, en
cambio, el objeto de la Farmacocinética béasica, que se define como "el estudio y caracterizacion de la
evolucion temporal de los farmacosy sus metabolitos en el organismo, através del andlisis cinético de las
curvas concentracion/tiempo o cantidad/tiempo obtenidas a partir de fluidos orgénicos asequibles al
muestreo”. La Farmaocinética esta complementada por |la Farmacodinamia, de modo que mientras la
farmacodinamia pregunta: qué hace el farmaco a organismo?. La Farmacocinética pregunta: qué hace el
organismo al farmaco?
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LaBiofarmacia estudia la biodisponibilidad de |os farmacos en sus formas farmacéuticasy el modo de
alcanzar su valor optimo através del estudio de | as interacciones farmaco-forma farmacéutica-sustrato
biolégico. Esta definicién llevaimplicito un andlisis cuali y cuantitativo de |os procesos que experimenta
el farmaco tras su administracion a organismo por unaviay en una forma de administracion concreta, asi
como los factores que influyen en estos procesos con lafinalidad de obtener el maximo aprovechamiento
0 biodisponibilidad.

Para el desarrollo de la Biofarmacia, es necesario un conocimiento profundo de las caracteristicas
biol6gicas del lugar de administracion de los medicamentos, de | as propiedades fisicoquimicas del
farmaco objeto de estudio y de las caracteristicas de la forma farmacéutica que constituye su soporte.
Todos estos factores deberian encauzarse hacialaliberacion del farmaco en el lugar preciso para su
Optimo aprovechamiento y garantizar asi su correcta absorcion, tras lacual € farmaco se distribuiraalos
diferentes fluidos, tgjidos y 6rganos (en algun punto de los cuales accedera a su biofase o lugar de accién)
y, simultdneamente, se eliminara por metabolismo y/o excrecion.

Biofarmaciay Farmacocinética son disciplinas de gran interés sanitario y su aplicacién se centra,
principalmente, en dos éreas:. el desarrollo de nuevos medicamentos y la optimizacion de regimenes de
dosificacién de los tratami entos farmacol 6gi cos; ambos objetivos se complementan con la Tecnologia
Farmacéuticay la Farmacia Clinica, respectivamente.

CONOCIMIENTOS PREVIOS

Relacién con otras asignaturas de la misma titulacion

No se han especificado restricciones de matricula con otras asignaturas del plan de estudios.

Otros tipos de requisitos

Se recomienda tener conocimientos de matematicas, estadistica, fisicoquimica, fisiologia y anatomia.

COMPETENCIAS

1201 - Grado de Farmacia

- Poseer y comprender los conocimientos en las diferentes areas de estudio incluidas en la formacién
del farmacéutico.

- Saber aplicar esos conocimientos al mundo profesional, contribuyendo al desarrollo de los Derechos
Humanos, de los principios democraticos, de los principios de igualdad entre mujeres y hombres, de
solidaridad, de proteccion del medio ambiente y de fomento de la cultura de la paz con perspectiva
de género.

- Saber interpretar, valorar y comunicar datos relevantes en las distintas vertientes de la actividad
farmacéutica, haciendo uso de las tecnologias de la informacion y la comunicacion.
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- Capacidad para transmitir ideas, analizar problemas y resolverlos con espiritu critico, adquiriendo
habilidades de trabajo en equipo y asumiendo el liderazgo cuando sea apropiado.

- Desarrollo de habilidades para actualizar sus conocimientos y emprender estudios posteriores,
incluyendo la especializacion farmacéutica, la investigacion cientifica y desarrollo tecnoldgico, y la
docencia.

- Capacidad para recabar y transmitir informacién en lengua inglesa con un nivel de competencia
similar al B1 del Consejo de Europa.

- Desarrollar habilidades de comunicacion e informacion, tanto orales como escritas, para tratar con
pacientes y otros profesionales de la salud en el centro donde desempefie su actividad profesional.
Promover las capacidades de trabajo y colaboracion en equipos multidisciplinares y las relacionadas
con otros profesionales sanitarios.

- Modbdulo: Farmacia y Tecnologia Farmacéutica - Programar y corregir la posologia de los
medicamentos en base a sus pardmetros farmacocinéticos.

- Mddulo: Farmacia y Tecnologia Farmacéutica - Determinacion de la biodisponibilidad, evaluacion de
la bioequivalencia y factores que las condicionan.

- Conocer los procesos de liberaciéon, absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion de los
farmacos.

- Saber identificar los factores que condicionan la absorcion y disposicion de los farmacos en funcion
de su via de administracion

- Conocer las propiedades biofarmacéuticas de los principios activos y excipientes asi como las
posibles interacciones entre ambos.

RESULTADOS DE APRENDIZAJE

1. Obtener conocimientos de |os procesos de liberacion, absorcion, distribucion, metabolismo y
excrecion (LADME) que sufren los f&rmacos en e organismo humano cuando se administran por
cualquier via de administracion.

2. Desarrollar las habilidades necesarias para describir y cuantificar |os citados procesos mediante
modelos y ecuaciones matematicas.

3. Obtener conocimientos de | os factores fisico-quimicos, bioldgicos y tecnol 6gicos que intervienen
en el aprovechamiento de los farmacos a partir de su forma de administracion y que modulan la
biodisponibilidad de los mismos cuando se administran por cualquier via de administracion.

4. Desarrollar |as habilidades necesarias para disefiar, realizar e interpretar |os estudios de
bioeguivalencia.

5. Obtener conocimiento de los factores farmacocinéticos que condicionan la posologia de los

medicamentos.

. Desarrollar las habilidades necesarias para establecer y modificar la posologia en |os pacientes.

. Obtener el conocimiento necesario parainterpretar laficha técnica de los medicmantosy su uso

racional en |os pacientes.

~N O
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DESCRIPCION DE CONTENIDOS

1. Introduccién

Biofarmacia y Farmacocinética. Conepto, objetivos y alcance de la disciplina Transito de farmaco en el
organismo: procesos de Liberacion, Absorcion, Distribucion, Metabolismo, Excrecion y Respuesta de los
farmacos (LADMER). Equivalencia de los medicamentos. Equivalencias quimica, biolégica y
terapéutica. Biodisponibilidad.

Cinética de orden uno, de orden cero y de orden mixto. Cinética usual de los procesos LADME.
Linealidad cinética. Factores limitativos. Datos para el estudio del LADME. Analisis compartimental y
simplificaciones.

2. Farmacocinética lineal: Modelo monocompartimental

Administracion intravenosa.

-Pardmetros farmacocinéticos: constante de velocidad de eliminacion, semivida biolégica y volumen de
distribucién. Aclaramiento plasmatico. Tasa de extraccion. Equivalencias entre pardmetros
farmacocinéticos.

-Curvas concentracion plasmética-tiempo: Administracion rapida de dosis Unica, administracion en
perfusion intravenosa a velocidad constante, administracion de dosis mdltiple.

Administracion extravasal.

-Parametros farmacocinéticos de absorcion: constante de velocidad de absorcién, semivida de
absorcion, Cmax, tmax, tiempo de latencia y biodisponibilidad en magnitud.

-Curvas concentracion plasmatica-tiempo: Administracion de dosis Unica y dosis multiple. Determinacion
de los parametros de absorcién a partir de las curvas de concentracion plasmatica. Método de los
residuales. Método de la absorcion acumulada o de Wagner-Nelson. Influencia de la via de
administracién y de la forma de dosificacion en las curvas de concentracion plasmatica.

3. Farmacocinética lineal: Modelo bicompartimental

Justificacion farmacocinética y fisiolégica del modelo bicompartimental.

Administracion intravenosa.

Ecuacién general de las curvas de concentracién plasmatica-tiempo. Parametros farmacocinéticos de
disposicién y semivida biolégica. Microconstantes de distribucion, de retorno y de eliminacion: calculo de
las mismas. Volumenes de distribucién: concepto y célculo. Aclaramiento plasmatico: equivalencias con
parametros farmacocinéticos.

Administracion extravasal.

Funcion de Bateman. Calculo de los parametros de absorcién a partir de las curvas de concentracion
plasmética. Método de los residuales. Método de la absorcion acumulada o de Loo-Riegelman. Colapso
de la curva de concentracién plasmética tiempo.
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4. Farmacocinética NO lineal.

Concepto y causas de no-linealidad farmacocinética. Métodos para su deteccion. Modelos
farmacocinéticos con eliminacién no lineal. Parametros farmacocinéticos. Modelo no lineal
monocompartimental: ecuacion general de la curva de concentracion plasmatica tras administracion por
via intravenosa y extravasal. Idea de los modelos bicompartimentales no lineales: dificultades que
plantea su estudio y simplificaciones. Relacion de los parametros farmacocinéticos con la dosis.
Farmacocinética del metabolito. Aparicion del metabolito en sangre. Cinética lineal. Cinética no lineal.

5. Modelos farmacocinéticos/farmacodinamicos

La respuesta farmacoldgica en Farmacocinética. Tipos de respuesta farmacol6gica de utilizacién
farmacocinética. Respuesta continua y discreta. Modelos farmacodinamicos (PD). Relacion dosis
respuesta. Modelo lineal, logaritmico, potencial, escalén y de efecto maximo. Modelos
farmacocinéticos/farmacodinamicos (PK/PD). Modelos de efecto directo. Modelos de compartimento
biofasico. Concepto de biofase. Concentracion de farmaco en plasma y concentracion de farmaco en
compartimento biofasico. Modelos de efecto indirecto.

6. Establecimiento y seleccién de las pautas posoldgicas

Regimenes de dosificacion: pardmetros fundamentales. Modelo monocompartimental. Curva de
concentracién plasmatica/tiempo. Estado estacionario: concentraciones asintdticas maxima y minima:
via intravenosa y via extravasal. Modelo bicompartimental. Curva de concentracion plasmatica/tiempo:
concentraciones asintéticas maxima y minima: via intravenosa.

Seleccion de las pautas posolégicas. Calculo basado en la semivida biolégica. Célculo basados en el
AUC y en la concentracién plasmatica media en estado estacionario. Céalculo basado en las
concentraciones minima y maxima en estado estacionario. Pautas posologicas irregulares.
Monitorizacién e individualizacion de los regimenes posoldgicos. Casos en que se impone la
monitorizacién. Variaciones de la cinética individual y sus causas. Establecimiento de pautas
posoldgicas mediante tablas y homogramas. Monitorizacidn con varios puntos. Monitorizacion con dos
puntos. Monitorizacion con un punto. Farmacocinética de poblaciones: estimacion bayesiana.
Condicionantes de la posologia en grupos especificos de poblacién: neonatos, mujer gestante,
ancianos, obesos, insuficiencia renal y hepatica.

7. Farmacocinética No compartimental

Concepto. Momentos estadisticos. Tiempo de residencia de farmaco en organismo como variable
aleatoria. Tiempos medios de residencia. Area bajo la curva de concentracion plasmatica tiempo.
Volumen de distribucién. Aclaramiento. Equivalencias con los pardmetros farmacocinéticos
compartimentales.

34081 Biofarmacia y Farmacocinética 5



_ _ Guia Docente
34081 Biofarmacia y Farmacocinética

VNIVERSITAT G D VALENCIA

8. Biodisponibilidad y bioequivalencia

Concepto y definicion de biodisponibilidad y bioequivalencia. Objetivos de los estudios de
biodisponibilidad. Factores que influyen en la biodisponibilidad. Biodisponibilidad oral maxima.
Determinacion de la biodisponibilidad. Importancia clinica de la biodisponibilidad.

Parametros utilizados para la medida de la bioequivalencia. Pautas para el estudio de la
bioequivalencia. Directrices oficiales en el establecimiento de bioequivalencia. Andlisis estadistico y
toma de decision en los ensayos de bioequivalencia.

9. Condicionantes biofarmacéuticos de los procesos ADME

Absorcién de los farmacos: estudio general. Vias de administracion. Circulacion y recirculacion de los
farmacos en el organismo: lugares de pérdida. Mecanismos de absorcién: estudio esquemaético.
Cinética de la absorcion pasiva a través de membrana y por poros acuosos. Mecanismos activos de
absorcién. Otros mecanismos de absorcion.

Distribucién de los farmacos. Unién de los farmacos a las proteinas plasmaticas. Tipos Yy lugares de
unién. Parametros de la unién. Desplazamiento: su significacion. Posibles factores de especificidad.
Union a células sanguineas. Union a elementos tisulares. Influencia de la unién a estructuras no
acuosas en los parametros farmacocinéticos y en los efectos farmacoldgicos.

Metabolismo hepatico de los farmacos. Fisiologia del higado. Reacciones metabdlicas. Aclaramiento
intrinseco. Factores que modulan el metabolismo. Interacciones entre farmacos. Implicaciones
farmacocinéticas y clinicas.

Excrecion renal de los farmacos. Mecanismos de excrecién renal y su cinética. Aclaramiento renal: su
determinacion. Factores que influyen en la excreciéon renal y su modulacién. Modificaciones en la
filtracion glomerular. Reabsorcion tubular pasiva: modulacion de la diuresis y del pH urinario. Excrecion
tubular activa: su modulacion por inhibicion competitiva. Excreciéon no renal de los farmacos: biliar,
salival, sudor y leche materna.

10. Vias de administracion de farmacos

Administracion de farmacos por via parenteral. Lugares de inyeccion. Lugares de absorcion:
caracteristicas anatomo-fisiolégicas. Cinética de la absorcién parenteral a partir de soluciones acuosas
no retardadas. Factores que influyen en la biodisponibilidad parenteral: estudio critico.

Administracién de farmacos por via oral. Caracteristicas anatomo-fisiolégicas del tracto digestivo.
Lugares de absorcion oral de los farmacos. Factores influyentes en la absorcion oral de farmacos.
Recomendaciones generales para la administracion oral de farmacos. Sistema de clasificacién
biofarmacéutica.

Administracion de farmacos por otras vias. Rectal, vaginal, perlingual, bucal, nasal, ética y ocular:
peculiaridades y condiciones generales de formulacion.

Administracién de farmacos a través de la piel. Vias de entrada: su importancia comparada. Cinética de
la absorcion percutdnea. Mecanismos y factores que influyen en la permeabilidad a través de la piel:
biolégicos, fisicoquimicos y dependientes del vehiculo. Formulaciones percutaneas y su discusion.
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VOLUMEN DE TRABAJO

ACTIVIDAD Horas % Presencial
Clases de teoria 66,00 100
Préacticas en laboratorio 16,00 100
Seminarios 10,00 100
Practicas en aula informatica 8,00 100
Tutorias regladas 5,00 100
Elaboracion de trabajos individuales 10,00 0
Estudio y trabajo autbnomo 60,00 0
Lecturas de material complementario 20,00 0
Preparacion de actividades de evaluaciéon 10,00 0
Preparacion de clases de teoria 20,00 0
Preparacion de clases practicas y de problemas 10,00 0
Resolucion de casos practicos 17,50 0
Resolucion de cuestionarios on-line 10,00 0
TOTAL| 262,50

METODOLOGIA DOCENTE

1. Clases tedricas. Destinadas afacilitar al estudiante la comprensién de |os conocimientos basicos.
Se desarrollaran los contenidos tedricos de las unidades tematicas que constituyen el programa de la
asignatura

2. Clases de seminarios (précticas de aula). Consistiran en ladiscusion y resolucion de gjercicios de
problemas de farmacocinética. Se potenciara el trabajo en grupo para analizar problemas,
resolverlosy finalizar con laexposicion oral.

3. Précticas de laboratorio e informética. Consistiran en la aplicacion préctica de los conocimientos
tedricos mediante e desarrollo e interpretacion de un model o farmacocinético hidraulico
(laboratorio) y la utilizacién de programas informéticos que permiten la obtencién de parametros
farmacocinéticos.

4. Tutorias. Se reforzaran los contenidos tedricosy practicos para facilitar su consolidacion y
aprendizaje, mediante la discusion oral con los estudiantes. Se analizaran trabajos de investigacion
relacionados con |las unidades teméticas de la asignatura.
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EVALUACION

Lacalificacion final de laasignatura sera el resultado de | as calificaciones obtenidas en teoria (80%),
seminarios (10%), laboratorio (8%) e inférmatica (2%). La nota méxima en cada uno de las partes es 10.
Para obtener la notafinal, la puntuacion obtenida en cada una de | as partes debe ser igual o superior a 5.

Sistema de evaluacion de la teoria.
Mediante examen escrito.

Al finalizar € primer cuatrimestre se realizara un examen de la materia explicada: Primer parcial. Sila
nota obtenida esigual o superior a5, se considerara que la materia esté superada en €l curso académico.

Al finalizar € segundo cuatrimestre se realizara un examen cuyo contenido serala materia explicadaen el
segundo cuatrimestre (segundo parcial) para aquellos alumnos que tuvieran aprobado el examen del
primer parcial, y lamateriatotal dela asignatura (examen final) paralos estudiantes que no hayan
superado el primer parcial, no se hayan presentado o deseen mejorar la nota obtenida.

Lanotafinal de teoria serala nota obtenida en el examen final o la media aritmética de los dos examenes
parciales siempre que la nota de cada uno de ellos seaigual o superior acinco. La nota obtenida en este
apartado representa el 80% de lanotafinal.

Sistema de evaluacién de los seminarios. Examen de problemas escrito. La nota obtenida en este
apartado representara un 10% de la nota final.

Sistema de evaluacion de las précticas de labor atorio: Asistenciaobligatoria alarealizacion de las
précticas, presentacion de una memoria de practicas, examen escrito de |as précticas realizadas. La nota
obtenida en este apartado representara un 8% de la notafinal.

Sistema de evaluacién de las préacticas de aula de informatica: Asistencia obligatoriaalas practicasy
realizacion escrita de un cuestionario al finalizar |as sesiones practicas. La nota obtenida en este apartado
representara un 2% de lanotafinal.

Es requisito imprescindible haber superado las préacticas en cada una de sus partes (seminarios,
laboratorio e informética) y el examen tedrico de forma independiente pararealizar la media ponderaday
obtener lanotafinal.

Cuando €l estudiante NO se presente al examen de teoria en la primera convocatoria ordinaria del curso
académico pero disponga de calificacion en alguna/s de las actividades docentes realizadas (practicas de
aula, préacticas de laboratorio, précticas de informética y/o tutorias) en el acta académicafiguraralanota
de No presentado. Sin embargo, s en la segunda convocatoria el estudiante NO realiza el examen de

teoria, en el acta académica se reflgjarala calificacion de Suspenso con la nota cal culada de acuerdo con
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los porcentajes asignados a cada una de las actividades realizadas. En resumen: En segunda convocatoria
Unicamente se calificara No presentado a los estudiantes que no hayan realizado ninguna de las
actividades que integran la asignatura.

Si el estudiante aprueba durante el curso las préacticas de laboratorio o las practicas de aulade
informética, se guardara la nota correspondiente a las practicas aprobadas para el curso siguiente.
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