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GUIA DOCENTE

—

Investigacion en Bioequivalencia. Medicamentos Genéricos

Programa:

Breve descripcion de contenidos:
Se estudian las variables de formulacion y proceso que pueden modificar la
biodisponibilidad y los métodos que se han propuesto para su investigacion. Se revisan
los criterios que se utilizan en los dictdmenes de bioequivalencia y, como y por qué se
han ido modificando las reglas de decision utilizadas. Finalmente, estos conceptos se
aplican al desarrollo y evaluacién de los medicamentos genéricos.

Temario a desarrollar:

UNIDAD I: Ensayos de disolucién

Objetivo de los ensayos de disolucion.

Normalizacién del procedimiento.

Comparacion de curvas de disolucidn. Supuestos practicos.

Tratamiento de datos de disolucién e Interpretacién cinética del proceso:
* Formas de dosificacion de liberacidon inmediata. Supuestos practicos.

* Formas de dosificacion de liberacién modificada. Supuestos practicos.

UNIDAD II: Biodisponibilidad La biodisponibilidad. Existencia del problema y definicién
del concepto.

Medida de la biodisponibilidad. Bases de un estudio de biodisponibilidad.
Supuestos practicos.

Factores susceptibles de modificar la biodisponibilidad (fisioldgicos,
fisicoquimicos y tecnolégicos).

UNIDAD lll: Bioequivalencia entre medicamentos

El problema de las equivalencias. Tipos y definiciones, Concepto de
bioequivalencia. Reglas de decision.

Planteamiento y ejecucion de los ensayos de bioequivalencia.
Recomendaciones oficiales.

Supuestos practicos.

UNIDAD IV: Marco cientifico de las bioexenciones

Concepto y bases tedricas del establecimiento de bioexenciones.
Clasificacién biofarmacéutica. Metodologia utilizada. Recomendaciones
oficiales. Supuestos practicos.

Correlaciones in vitro-in vivo. Tipos y consideraciones generales. Criterios de
aceptabilidad. Supuestos practicos.
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Unidad V: Medicamentos genéricos y biosimilares

Aspectos generales y normativa vigente en genéricos.
Concepto de intercambiabilidad y sustitucién farmacéutica.

Biosimiliares.

Unidad VI: Introduccidon a la Farmacometria

—

Fundamentos del modelado PKPD poblacional.
Simulaciones farmacocinéticas.
Desarrollo de medicamentos basados en modelos.

Competencias:

Basicas y generales

O

Habran demostrado una comprensidn sistematica y el dominio de las
habilidades y metodos de iniciacion a la investigacidn relacionados con la
Farmaciay Tecnologia Farmaceutica.

Los estudiantes seran capaces de realizar un analisis critico, evaluacion y
sintesis de ideas nuevas y complejas dentro del campo de la Farmacia y la
Tecnologfa Farmaceutica.

Habilitar a los alumnos para su incorporacidn inmediata a proyectos |+D+i cuyo
desarrollo es uno de los objetivos prioritarios de la Politica Cientifica Europea
Espanola y de la CAM.

Transversales

Demostrar capacidad para redactar con rigor articulos e informes
cientifico-tecnicos.

Demostrar capacidad de asimilar, comprender y defender informes vy
documentacion tecnica.

Especificas

O

Demostrar conocimientos sobre la investigacion en liberacion de medicamentos
e interpretacion cinetica y estadistica del proceso.

Demostrar conocimientos sobre la investigacion de la biodisponibilidad, sus
variables de formulacion y los metodos aceptados para su evaluacion.

Objetivos del aprendizaje:

o Demostrar conocimientos sobre la investigacion en liberacion de medicamentos

e interpretacién cinética y estadistica del proceso.

o Demostrar conocimientos sobre la investigacién de la biodisponibilidad, sus
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variables de formulacién y los métodos aceptados para su evaluacion.

o Conocer los criterios en los que se basa la investigacion estadistica de la
bioequivalencia y, como y por qué, se han ido modificado las reglas de decision
utilizadas.

o Conocer los disefios y protocolos de los ensayos de investigacion en
biodisponibilidad y bioequivalencia, incorporando las recomendaciones de los
organismos oficiales, asi como las normas de buena practica clinica vigentes en
la actualidad.

o Conocer las bases tedricas que sustentan las bioexenciones incluyendo tanto el
estudio de la clasificacion biofarmacéutica, como las correlaciones in vitro-in
vivo.

o Saber aplicar estos conocimientos al desarrollo y evaluacién de los
medicamentos genéricos y biosimilares.

— Metodologia del aprendizaje:

Clases tedricas/Clases magistrales: 1,04 ECTS
Seminarios y supuestos practicos: 1,04 ECTS,
Actividades académicas dirigidas, exposiciones de los trabajos tutorizados vy
prueba final: 0,32 ECTS
o Trabajo personal del alumno (virtual, busqueda bibliografica, etc.): 3,6 ECTS.

Las clases magistrales se impartiran de forma presencial al grupo completo. Al
comienzo de cada tema se expondran claramente el programa y los objetivos
principales del mismo. Para favorecer la labor de seguimiento por parte del alumno de
las clases magistrales se facilitara el material docente necesario, bien en fotocopia o en
el Campus Virtual.

En los seminarios, se resolveran cuestiones y supuestos practicos que complementen
los contenidos desarrollados en las clases magistrales.

Como complemento al trabajo personal realizado por el alumno, y para potenciar el
desarrollo del trabajo en grupo, se propondra como actividad dirigida |la presentacion
oral de un trabajo sobre los contenidos de la asignatura. Todo ello permitira que el
alumno ponga en practica sus habilidades en la obtencidn de informacién y le permitira
desarrollar habilidades relacionadas con las tecnologias de la informacién.

Se utilizara el Campus Virtual para permitir una comunicacion fluida entre profesores y
alumnos y como instrumento para facilitar a los alumnos el material utilizado en las
clases tanto tedricas como de seminarios
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—  Criterios de evaluacidn y calificacion:

La evaluacion final se realizard mediante una prueba presencial para evaluar la
asimilaciéon de conocimientos tedricos. Esta prueba consistird en la presentacién de un
trabajo escrito, seguida de una breve exposicién oral en grupo, en la que los alumnos
deberan relacionar los diferentes temas tratados en la asignatura a través de casos
practicos o bibliograficos y contestar a las preguntas planteadas.

Ademas, se realizard un proceso de evaluacion continua que contribuird en un 25 % a la
calificacién final, tomando en consideracién los ejercicios y supuestos practicos
propuestos en las clases tedricas y seminarios, cuya asistencia sera obligatoria.

—  Ildioma en que se imparte: Espaiol
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