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RESUMEN

El modelado y simulaci6n farmacocinética-farmacodinamica (FC-FD) constituye una herramienta
fundamental para el desarrollo actual de medicamentos. Analizar y comprender |0s mecanismos
fisiopatol 6gicos, la evolucion tempora del medicamento y |as respuestas farmacol 6gicas que se derivan,
asi como las fuentes de variabilidad asociadas, permite seleccionar y disefiar ensayos clinicos con

mayor balance beneficio/riesgo. Los objetivos de la asignatura son:
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R

VNIVERSITAT G D VALENCIA

» Conocer €l rol actua de lafarmacologia clinica cuantitativay la utilidad de los modelos PK-PD en €l
proceso de desarrollo de nuevos farmacos en el ambito de la Industria farmaceutica

» Conocer los métodos para el andisis de la evolucion temporal de la concentracién del farmacoy
delefecto de este

» Comprender |os fundamentos béasicos del andlisis poblacional

 Aprendizaje de metodol ogias de andlisis y simulacion de poblaciones de pacientes y de respuestas
farmacocinéti cas-farmacodinamicas de eficaciay toxicidad

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 requieren conocimientos previos de Farmacocinética y Biofarmacia, Farmacologia y Fisiologia.

COMPETENCIAS

RESULTADOS DE APRENDIZAJE

Ser capaz de comprender y seleccionar |os model os farmacocineticos y farmacodindmicos méas adecuados
al comportamiento experimental observado

Ser capaz de comprender y aplicar los fundamentos del analisis poblacional con € fin de caracterizar no
solo el comportamiento tipico de la variable analizada, sino también caracterizar adecuadamente las
diferentes fuentes de variabilidad

Ser capaz de disefiar ensayos clinicos que permitan evaluar diferentes objetivos durante el desarrollo del
medicamento.

DESCRIPCION DE CONTENIDOS

1. Introduccién a la farmacologia clinica cuantitativa'y al modelado y simulacion farmacocinético-
farmacodinamico

Programa,;
Definiciones;

Aplicacion en Industria y mencion de rol en individualizacién posoldgica dentro de la farmacia
hospitalaria
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2. Farmacocinéticay Farmacodinamia

Modelos matematicos de farmacocinética y farmacodinamia. Asunciones y limitacionesFarmacocinética
i Farmacodinamia

3. Analisis poblacional.

Elementos fijos y aleatorios. Herramientas informaticas

4. Andlisis de covariables

Interpretacién de las variables de regresién y su implicacién estadistica/clinica

5. AEvaluacién del modelo poblacional

Elementos d'e evaluacion i validacié grafica, estadistica y clinica

6. Seleccion de la dosis adequada en diferentes fases del desarrollo de medicamentos

Seleccion de la dosis adequada en diferentes fases del desarrollo de medicamentos
Importancia del modelaje y simulacion FC-FD en la seleccién de dosis

7. Desarrollo de farmacos en poblaciones especiales: pediatria, pacientes obesos, pacientes
insuficiencia renal, pacientes con insuficiencia hepatica

Extrapolacion y evaluacion de eficacia / seguridad en grupos especiales de poblacion

8. Farmacocinética: aplicacién desde la perspectiva de la industria

Diferentes tipos de andlisis y uso en las fases de desarrollo de medicamentos

9. Regulacion del desarrollo de farmacos: perspectiva EMA

Guias reguladoras y proceso de autoritzacion de medicamentos
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VOLUMEN DE TRABAJO

ACTIVIDAD Horas % Presencial
Précticas en aula informatica 30,00 100
Clases de teoria 10,00 100

TOTAL 40,00

METODOLOGIA DOCENTE

Clases magistrales. Destinadas a la obtencidn de los conocimientos basicos. Se utilizara el método
dogmético combinado con el método heuristico parala presentacion de los conceptos fundamentales y los
contenidos mas relevantes de la asignatura, através de los medios audiovisual es necesarios para el
desarrollo de los mismos.

Seminarios de resolucion de casos. Se expondran diferentes situaciones reales para su resolucién y
discusién en sesiones presenciales entre el profesional experto y los alumnos, lo cual implicara una
participacion activa del estudiante. Se invitarén a profesional es expertos en los temas correspondientes.
Para completar |as horas presenciales se adaptaran los materiales previstos parala docencia

presencial, de modo que e estudiante pueda acceder a ellas en cualquier momento. Utilizacién del foro
del Aulavirtua para atender las dudas. Para las sesiones de Practicas del contenido tedrico se combinaria
la utilizacion de videoconferencias y/o larealizacion de |os gjercicios propuestos mediante la opcion
“Tared’ del aulavirtual.

EVALUACION

Evaluacion de la docenciatedrica. Se realizard mediante evaluacién continuay representa el 40% de la
notaglobal.

Es obligatoria la asistencia de la menos el 85% de las clases tedricas para optar y obtener el minimo en la
evaluacion continua.

En caso de que la asistencia del estudiante alas clases tedricas seainferior al 85%, y su ausencia esté
justificada, se evaluara al estudiante por medio de larealizacion de un examen escrito sobre la materia
impartida en las clases tedricas y en |os casos préacticos.

Resolucion y discusion de los casos practicos. Representa el 60% de la nota global .
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