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El modelado y simulacién farmacocinética-farmacodinamica (FC-FD) constituye una herramienta
fundamental para el desarrollo actual de medicamentos. Analizar y comprender los mecanismos
fisiopatoldgicos, la evolucion temporal del medicamento y las respuestas farmacoldgicas 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:

 Conocer el rol actual de la farmacologia clinica cuantitativa y la utilidad de los modelos PK-PD en el
proceso de desarrollo de nuevos farmacos en el ambito de la Industria farmaceutica

+ Conocer los métodos para el analisis de la evoluciéon temporal de la concentracién del farmaco y del
efecto de este
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« Comprender los fundamentos basicos del analisis poblacional

+ Aprendizaje de metodologias de anadlisis y simulacién de poblaciones de pacientes y de respuestas
farmacocinéticas-farmacodinamicas de eficacia y toxicidad

t;" role="\"presentation\"">farmacocinéticas-farmacodinamicas de eficacia y toxicidad

CONOCIMIENTOS PREVIOS

RELACION 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

2138 - Master Universitario en Investigacion y Uso Racional del Medicamento

Ser capaces de acceder a herramientas de informacién en otras areas del conocimiento y utilizarlas
apropiadamente.

DESCRIPCION DE CONTENIDOS

1. Introduccion 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

2. Farmacocinética y Farmacodinamia

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

3. Analisis poblacional.

Elementos fijos y aleatorios. Herramientas informaticas
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4. Analisis de covariables

Interpretacion de las variables de regresion y su implicacion estadistica/clinica

5. AEvaluacion del modelo poblacional

Elementos d'e evaluacion i validacioé 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 simulacién FC-FD en la seleccion 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 poblacién

8. Farmacocinética: aplicacion desde la perspectiva de la industria

Diferentes tipos de analisis 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

VOLUMEN DE TRABAJO (HORAS)

ACTIVIDADES PRESENCIALES

Actividad Horas
Total horas 0,00

ACTIVIDADES NO PRESENCIALES

Actividad Horas
Asistencia a otras actividades 0,00
Elaboracion de trabajos individuales o en grupo 0,00
Estudio y trabajo autbnomo 0,00
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Preparacion de clases 0,00
Preparacion de actividades de evaluacion 0,00
Resolucién de casos practicos 0,00

Total horas 0,00

METODOLOGIA DOCENTE

Clases magistrales. Destinadas a la obtencion de los conocimientos basicos. Se utilizara el método
dogmatico combinado con el método heuristico para la presentacién de los conceptos fundamentales y
los contenidos mas relevantes de la asignatura, a través de los medios audiovisuales necesarios para el
desarrollo de los mismos.

Seminarios de resolucidon de casos. Se expondran diferentes situaciones reales para su resolucion y
discusion en sesiones presenciales entre el profesional experto y los alumnos, lo cual implicara una
participacion activa del estudiante. Se invitaran a profesionales expertos en los temas correspondientes.
Para completar las horas presenciales se adaptaran los materiales previstos para la docencia

presencial, de modo que el estudiante pueda acceder a ellas en cualquier momento. Utilizacion del foro del
Aula virtual para atender las dudas. Para las sesiones de Practicas del contenido tedrico se combinaria la
utilizacion de videoconferencias y/o la realizacion de los ejercicios propuestos mediante la opcion "Tarea"
del aula virtual.

role="\"presentation\"">opcién "Tarea" del aula virtual.

EVALUACION

La informacién esta en un formato que no se puede convertir
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