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El modelatge i simulacié farmacocinética-farmacodinamica (FC-FD) constitueix una eina fonamental per al
desenvolupament actual de medicaments. Analitzar i comprendre els mecanismes fisiopatologics,
I'evolucié temporal del medicament i les respostes farmacoldgiques que se'n deriven, aixi com les fonts de
variabilitat associades, permet seleccionar i dissenyar assajos clinics amb major balang benefici / risc.

Els objectius de I'assignatura son:

« Coneixer el paper actual de la farmacologia clinica quantitativa i la utilitat dels models PK-PD en el procés
de desenvolupament de nous farmacs en I'ambit de la Indudstria farmacéutica

+ Coneixer els metodes per a l'analisi de l'evolucié temporal de la concentracié del farmac i de I'efecte
d'aquest

« Comprendre els fonaments basics de I'analisi poblacional

+ Aprenentatge de metodologies d'analisi i simulacié de poblacions de pacients i de respostes
farmacocinétiques-farmacodinamiques d'eficacia i toxicitat

etiques-farmacodinamiques d'eficacia i toxicitat
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CONEIXEMENTS PREVIS

RELACIO AMB ALTRES ASSIGNATURES DE LA MATEIXA TITULACIO

No s'ha especificat 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.

COMPETENCIES / RESULTATS D' APRENENTATGE

2138 - Master Universitari en Investigacié i Us Racional del Medicament

Ser capagos d'accedir a ferramentes d'informacié en altres arees del coneixement i utilitzar-les
apropiadament.

DESCRIPCIO DE CONTINGUTS

1. Introduccié a la farmacologia clinica quantitativa i al modelatge i simulacio
farmacocinetica-farmacodinamica

Programa;
Definicions;
aplicacié en Industria i mencio de rol en individualitzacié 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

4. Analisi de covariables

Interpretacié de les variables de regressié i la seva implicacioé estadistica / clinica
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5. Avaluacio del model poblacional

Elements d'avaluacié i validacié grafica, estadistica i clinica

6. Paper del modelatge i simulacié 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 seleccio de dosis

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

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

8. Farmacocinetica: aplicacio des de la perspectiva de la industria

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

9. Regulacio del desenvolupament de farmacs: perspectiva EMA

Guies reguladores i procés d'autoritzacié de medicaments

VOLUM DE TREBALL (HORES)

ACTIVITATS PRESENCIALS
Activitat Hores
Total hores 0,00
ACTIVITATS NO PRESENCIALS
Activitat Hores
Assisténcia a altres activitats 0,00
Elaboracio de treballs individuals o en grup 0,00
Estudi i treball autonom 0,00
Preparacio de classes 0,00
Preparacio d'activitats d'avaluacié 0,00
Resolucié de casos practics 0,00
Total hores 0,00

METODOLOGIA DOCENT

43038 Analisi farmacocinetic farmacodinamic poblacional i simulacié d'assaigs clinics 3/ 4



Guia Docent
43038 Analisi farmacocinétic farmacodinamic

poblacional i simulacio d'assaigs clinics

Classes magistrals. Destinades a I'obtencié dels coneixements basics. S'utilitzara el métode dogmatic
combinat amb el métode heuristic per a la presentacié dels conceptes fonamentals i els continguts més
rellevants de l'assignatura, a través dels mitjans audiovisuals necessaris per al desenvolupament dels
mateixos.

Seminaris de resolucié de casos. S'exposaran diferents situacions reals per a la seva resolucid i

discussio en sessions presencials entre el professional expert i els alumnes, la qual cosa implicara una
participacio activa de l'estudiant. Es convidaran a professionals experts en els temes corresponents.

Per a completar les hores presencials s'adaptaran els materials previstos per a la docéncia presencial, de
manera que l'estudiant puga accedir a elles en qualsevol moment. Utilitzacié del forum de I'Aula virtual per
a atendre els dubtes. Per a les sessions de Practiques del contingut tedric es combinaria la utilitzacié de
videoconferencies i/o la realitzacié dels exercicis proposats mitjancant I'opcié "Tasca" de l'aula virtual.

;\"">la realitzacio dels exercicis proposats mitjancant l'opci6 "Tasca" de l'aula virtual.

AVALUACIO

La informacién esta en un formato que no se puede convertir
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