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Prerequisits

Es recomanable que l'alumne hagi assolit els coneixements de l'assignatura de Farmacologia de
3er curs

Objectius

- Oferir una visié general del procés globa del descobriment de nous farmacs i € desenvolupament de nous
medicaments : " Del laboratori ala practica clinica"

- Presentar els procediments que s'utilitzen en el clivatge de noves entitats quimiques candidates a nous farmacs .

- Descriure €ls criteris farmacologics , toxicologics i biofarmacéutics a tenir en compte en la seleccié de nous
farmacs.

- Donar a coneixer |'estructura dels estudis preclinicsi clinics previs a registre de un medicament.

- Introduir €ls conceptes basics de I'assegurament de la qualitat en laindUstria farmacéutica.

- Paper de les Autoritats Sanitaries (Europees i dels Estats Membres) en |'avaluacio, registre i autoritzacié dels
medicaments.

L'objectiu central es que l'estudiant adquireixi els coneixements basics necessaris per poder realitzar el
registre d'una especialitat farmacéutica d'acord amb els requeriments exigits per la legislacié europea
vigent. Aguesta formacié els permetra estar en condicions d'afrontar el desenvolupament (fabricacié de
lots pilot, desenvolupament galénic etc.) | la innovacié d'un medicament

Competencies

® Analitzar, sintetitzar, resoldre problemes i prendre decisions.

® Buscar i gestionar la informacio relacionada amb I'activitat professional

® Comunicar la informacié obtinguda durant I'exercici professional de manera fluida, oralment i per escrit,
amb altres col-legues, autoritats i la societat en general.

® Demostrar que es coneixen i es comprenen els aspectes d'organitzacié, economics i de gestié en tots
els camps de la professié veterinaria.

® Demostrar que es coneixen i es comprenen les bases generals dels tractaments medicoquirdrgics.
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® Demostrar que es coneixen i es comprenen les normes i lleis de I'ambit veterinari i els reglaments
sobre els animals i el seu comerg.

® Demostrar que es coneixen i s'utilitzen els conceptes i els métodes estadistics aplicables a la
veterinaria.

® Reconéixer les obligacions étiques en l'exercici de les responsabilitats davant de la professié i de la
societat.

® Tenir coneixements basics de la professio, i en particular de I'organitzacié i el funcionament de la
practica professional.

® Treballar amb eficacia en equips uni o multidisciplinaris.

Resultats d'aprenentatge

N e

10.
11.

12.

13.

14.
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Analitzar, sintetitzar, resoldre problemes i prendre decisions.

Buscar i gestionar la informacié relacionada amb I'activitat professional

Comunicar la informacié obtinguda durant I'exercici professional de manera fluida, oralment i per escrit,
amb altres col-legues, autoritats i la societat en general.

Definir els conceptes basics del desenvolupament de farmacs.

Descriure els organismes d'avaluacié i seguiment de medicaments, aixi com els mecanismes
d'aprovaci6 d'aquests.

Distingir les diferents arees de la industria farmaceéutica.

Explicar els fonaments de la inferéncia estadistica i la seva relacié6 amb el comportament cientific.
Identificar i definir els conceptes implicats en el disseny d'experiments biologics i estimar la mida
mostral i la poténcia del test.

Identificar les fonts d'obtencié dels farmacs i biofarmacs.

Realitzar estudis de mercat aplicats a I'obtencié de nous farmacs.

Reconeixer la normativa en estudis de qualitat, eficacia i seguretat, aplicable al desenvolupament de
farmacs.

Reconeixer les obligacions étiques en I'exercici de les responsabilitats davant de la professio i de la
societat.
Tenir coneixements basics de la professio, i en particular de I'organitzacio i el funcionament de la
practica professional.
Treballar amb eficacia en equips uni o multidisciplinaris.

tinguts

PROGRAMA DE L'ASSIGNATURA

Tema 1. Introduccio

- Introduccid historica: antecedents del "drug discovery"

- Desenvolupament de la industria farmacéutica

- Principals fases del procés de creacié d'un nou farmac: Tipus de molecules terapéutiques

- Descobriment, desenvolupament preclinic y clinic d'un nou medicament;

- Autoritzacio i Comercialitzacié

Tema 2. Paper de les Autoritats Sanitaries:

- Leg

islacié d'aplicacio: europea i espanyola

- Agencia Europea de Medicaments,

- Agencia Espanyola de Medicaments y Productes Sanitaris.
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- Comissi6 Europea.

- Relacions amb FDA: VICH, ICH

- Relacions amb FDA: VICH, ICH

Tema 3. Elaboraci6 i produccié de medicaments

- Estudis de formulacié i desenvolupament galénic. Plantejament i objectius. Produccio industrial de
medicaments. Estudis de formulacié i desenvolupament galénic. Plantejament i objectius. Produccid industrial
de medicaments.

- Fases del desenvolupament quimic farmaceutic: Caracteritzacio del principi actiu. Caracteritzacio del
medicament. Pre-formulacié i fabricacié de lots. Classificacié dels medicaments per la seva: composicié o
indicaci6 terapéutica

- Procés de fabricacié de medicaments en la indUstria. Normes de correcta fabricacié. Control de les
instal-lacions

Tema 4: Assajos preclinics

- Introduccié. Definicié i objectius dels estudis preclinics. Impacte dels estudis preclinics en la recerca clinica
de nous medicaments o de noves indicacions.

- Normes de bones practiques en la recerca i el desenvolupament: GLP

- Assajos d'eficacia: Identificaci6 i validacio de dianes. Protedmica aplicada. Racionalitzacié i disseny de
proves per a I'screening de farmacs. Metodologies de clivatge: assajos d'unid, bioquimics, basats en cel-lules,
RNA, DNA etc. Models in vitro , in vivo , in silico.

- Assajos de seguretat: Caracteritzacio dels efectes toxics i reversibilitat. Establiment del NOAEL.
Farmacocinetica / toxicocinética. Estudis de Toxicitat: General, Genotoxicitat . Toxicologia de reproduccio i
desenvolupament. Carcinogenésis. Tolerancia . Toxicologia especial i Immunotoxicologia .

Tema 5: Assajos clinics

- Investigacio Clinica . Aspectes Legals i Etics. Introduccio historica . Fonts d'Informacié Cientifica. Principis
fonamentals de la bioética. Etica de la investigaci6 Clinica / Comités Etics d'Investigacié Clinica / Entorn legal
de la investigaci6 clinica. Bones practiques cliniques.

- Assajos clinics de Fase I: identificacié dosis minimes per avaluar eficacia. End-points (Estudis PK/PD).

- Assajos clinics de Fase IlI: avaluacié d'eficacia i seguretat. Assajos de Fase IIA i [IB. Assajos Assajos Clinics
de Fase lll: estudis d'eficacia i seguretat en pacients

- Estadistica i Epidemiologia: Calcul de la grandaria mostral / Analisi de dades i interpretacié de resultats
/Conceptes basics d'epidemiologia / Bases del disseny d'estudis d'investigacio

Tema 6: Medicaments que requereixen procediments abreviats: Biosimilars i Genérics
- Concepte de Medicament Biosimilar i de Medicament Generic

- Normativa d'aplicacio

- Parts del dossier necessaries

- Assajos de qualitat, seguretat i eficacia especifics per aquests medicaments

Tema 7: Farmacovigilancia

- Concepte de famacovigilancia.
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- Notificacié de Reaccions adverses

- Xarxa europea de farmacovigilancia

- Assajos de fase IV: objectius i limitacions

- Funcio de I'administracid i de la industria. Farmaco-epidemiologia.

Tema 8. Autoritzacio y Registre

- Normativa Europea

- Protecci6 de dades: Patents i proteccié de dades d'un determinat medicament

- Tipus de procediments: Centralitzat, Descentralitzat, Reconeixement Mutu i Nacional
- Estructura de I'expedient de registre complert

Tema 9. La industria farmaceéutica i biotecnoldgica

- El sector biofarmaceéutic: un sector clau per el desenvolupament i la sostenibilitat
- Activitat de la industria farmaceéutica i biotecnoldgica: models de negoci

- La dinamica del mercat biofarmaceutic: el present i el futur dels productes de sintesi versus productes
biologics i tractaments de darrera generacio

- Organitzacio / departaments dels laboratoris biofarmacéutics (I+D+i), medic, Legal i Patents.
- L'encaix de graduats de la salut i les ciéncies experimentals en el sector. Qualificacié professional, aptituds.

® Seminari:Desenvolupament del negoci, marqueting industrial (producci6, logistica,
distribuci6...). Analisis i estudis de mercat. RRHH i organitzacié comercial.

® Visita a una Empresa Farmacéutica Veterinaria: en aquesta visita, I'estudiant veura, de forma
directa tots els procediments que s'expliquen a les classes tedriques i podra assolir els
coneixements del que implica el desenvolupament, produccié industrial i comercialitzacié d'un
medicament.

® Treball a desenvolupar per I'alumne: Analisi d'un EPAR

Metodologia

- Métodes d'ensenyament basats en les diferents formes d'exposicions magistrals.

- Métodes orientats a la discussio i/o al treball en equip. Seminaris, estudi de casos

- Métodes fonamentats en |'aprenentatge individual. Juntament amb la docéncia rebuda, els treballs d'equip i
els seminaris, constitueixen estratégies de consolidacié dels coneixements.

Activitats formatives

Titol Hores ECTS Resultats d'aprenentatge

Tipus: Dirigides

Classes magistrals 22 0,88 1,4,5,6,7,8,9,10, 11, 12,14

Practiques de camp 2 0,08 4,6
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Seminaris 2 0,08 1,2,3,45,6,7,8,9,10,12, 14

Tipus: Supervisades

Tutories 10 0,4 1,4,5,6,7,8,9,10,11,12, 14

Tipus: Autonomes

Redaccio del treball i recerca d'informacio 15 0,6 1,2,4,5,6,7,8,9, 10, 11, 12
Resolucid de casos i problemes 22,5 0,9 1,2,4,5,6,7,8,9,10,11,12, 14
Avaluacio

Treball en grup

« L'estudiant demostrara les competencies adquirides al llarg de tot el programa de I' assignatura mitjangant la
presentacio i defensa publica d'un treball que sera tutoritzat pels professors de I'assignatura.

« Treball individual o de dues persones

« L'assistencia a les sessions de seminari i visita a la industria i les sessions de discussions dels treball seran
obligatories i forma part del procés d'avaluacio de I'alumne. Les qualificacions obtingudes es sumaran a les
notes del treball tutoritzat. 20% de la nota

Activitats d'avaluacio

Titol Pes Hores ECTS Resultats d'aprenentatge

Discussi6 del treball 70% 0,5 0,02 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10, 11, 12,
13,14

Participacio en les diferents activitats 10% O 0 1,2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 11, 12,
14

2 Controls dels coneixements adquirits en les classes 20 1 0,04 1,2,4,5,6,9,11, 12,13

presencials %

Bibliografia

Bibliografia recomanada per ordre alfabétic:

® BLASS B. Basic Principles of Drug Discovery and Development. Academic Press-Elsevier, London
2015

®* BOOTHE DM. Small animal: Clinical Pharmacology and Therapeutics. Ed. Elsevier 22 edic., 2012

* BRUNTON I, BLUMENTAHL D, PARKER KL. Manual of Pharmacological Therapeutics, Ed.
McGraw-Hill, 12 ed, 2008

®* FLOREZ J, ARMIJO JA, MEDIAVILLA A. Farmacologia Humana. Ed. Elsevier Espafia, 52 ed, 2008

® HILL RG, RANG HP. Drug Discovery and Development. Technology in transition. Elsevier , 22 ed, 2013.

® KATZUNG BG, MASTERS SB, TREVOR AJ. Farmacologia basica y clinica. Ed. McGraw-Hill,
Interamericana, 112 edic, 2010

® RIVIERE JE, PAPICH MG. Veterinary Pharmacology and Therapeutics. Ed. Wiley-Blackwell, 92 edic.
2009

Bibliografia complementaria:

- Kennedy SP and Bormann BJ. Effective partnering of academic and physician scientists with the
pharmaceutical drug development industry. Exp Biol Med 2006; 231:1690-4.
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- Wunberg T, Hendrix M, Hillisch A, Lobell M, Meier H, Schmeck C, Wild H and Hinzen B. Improving the
hit-to-lead process: data-driven assessment of drug-like and lead-like screening hits. Drug Discov Today 2006;
11:175-80.

- Bleicher KH, Bohm HJ, Muller K, Alnine A. A guide to drug discovery: Hit and lead generation: beyond
high-throughput screening. Nat Rev Drug Discov 2003; 2:369-78.

- Pereira DA and Williams JA. Origin and evolution of high throughput screening. Br J Pharmacol 2007;
152:53-61.

- Mayr LM and Fuerst P. The Future of High-Throughput Screening. J Biomol Screen 2008; 13:443-48.

- Inglese J, Jonson RL, Simeonov A, Xia M, Zheng W, Austin CP and Auld DS. High-Throughput screening
assays for the identification of chemical probes. Nat Chem Biol 2007; 3:466-79.

- Inglese J, Shamu CE and Guy RK. Reporting data from high-throughput screeningof small-molecule libraries.
Nat Chem Biol 2007; 3:438-41.

- Zhang J, Cheng TDY and Oldenburg KR. A simple statistical parameter for use in evaluation and validation of
high throughput screening assays. J Biomol Screen 1999; 4:67-73.

Normativa i guies d'aplicaci6: webs on es troben

® European Medicines Agency (Veterinary regulatory): http://www.ema.europa.eu/ema/

® Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, (Medicamentos Veterinarios):
http://www.aemps.gob.es/

® Notice to Applicants. EUDRALEX: http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/index_en.htm



