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1. INTRODUCCIO

L’assaig clinic incloc tota avaluacié experimental d’'una substancia o medicament
mitjancant la seva administracido o aplicacid a éssers humans. En funcié dels
resultats obtinguts dels assaigs clinics respecte a l'eficacia i seguretat d'un
medicament per a, al menys, una indicacio terapéutica, profilactica o diagnostica
concreta, es procedira 0 no al seu registre i posterior comercialitzacio. Amb els
estudis de Farmacovigilancia s’obtenen i slamplien coneixements relacionats amb
la seguretat, efectivitat i eficiencia d’aquestos, per tant, representa un esglad
fonamental en el cicle de vida dels medicaments, un cop han estat registrats i
posats a disposicio en la poblacio pel seu Us.

D’altra banda, la importancia d’aguesta assignatura per als futurs llicenciats en
farmacia també ve donada per, com a minim, les raons que s'assenyalen a
continuacio:

a) El farmaceutic participa des de fa temps en I'equip multidisciplinari que
desenvolupa els assaigs clinics i forma part dels Comités Etics
d’Investigacio Clinica (CEIC).

b) Des de la publicacio de la Llei del Medicament (22 de desembre de 1990)
el farmaceéutic pot tenir diferents funcions com son: Investigador Principal,
Monitor i Promotor dels assaigs clinics.

c) La recerca clinica també inclou els nous medicaments obtinguts per
biotecnologia i enginyeria genética, no només pels ja comercialitzats, sind
també pels que constituiran 'anomenada “Terapia Genica”.

d) D'acord amb la normativa vigent, els farmaceutics han de participar
activament en els programes de Farmacovigilancia, amb independéncia
del seu ambit professional, ja sigui assistencial o industrial.

2. OBJECTIUS

2.10BJECTIUS GENERALS

Aquesta assignatura pretén ampliar la formacio de l'alumne ja adquirida
inicialment en l'assignatura de “Farmacia Clinica i Farmacoterapia” en les
tematiques dels Assaigs Clinics i de la Farmacovigilancia. Aquests
coneixements podran ser aplicats per l'alumne en el seu posterior exercici
professional, tant a nivell de la Farmacia Industrial com de I'Assistencial.



2.2 OBJECTIUS ESPECIFICS

Com a resultat del procés d’aprenentatge, 'alumne haura de ser capac de:

= Coneixer la metodologia que conforma l'investigacié clinica per al
desenvolupament i registre dels medicaments per a I'Us en humans.

= Coneixer les classificacions dels assaigs clinics en funcié de
diferents factors (finalitat, metodologia, disseny, assignacié del
tractament, investigador i centre-s que intervenen).

= Coneixer els elements dels assaigs clinics, equip multidisciplinari,
documentacio tecnica, mostres per a la investigacié, aixi com el
proceés de realitzaci6 dels assaigs clinics.

= Conéixer els aspectes legals, etics i metodologics (bona practica
clinica) necessaris per complir les exigéncies de qualitat dels
assaigs clinics.

= Coneéixer especifica i concretament el contingut cientific i técnic de la

Farmacovigilancia donat el seu impacte directe sobre la societat.

3. PROGRAMA

3.1Classes teoriques:

1.

o

Introduccié: Breu anotacié historica general i, en particular, dels
medicaments d'origen biotecnologic, la Bioenginyeria i la Terapia Génica.
Definicio d'assaig clinic i conceptualitzacié de les fases I, IlI, Ill, IV i

Farmacovigilancia.

Normativa en la realitzaci6 d'assaigs Clinics.
Introducci6 a les Bones Practiques Cliniques (BPC).
Desenvolupament de dissenys d'assaigs clinics.
Desenvolupament de protocols clinics escrits.

Assaigs clinics en Fase |. Especialitats Farmaceutiques Geneériques
(EFG). Establiment de la necessitat o no d’estudis de bioequivaléncia.

Assaigs clinics en Fase II.

Assaigs clinics en Fase Il



9. Assaigs clinics en Fase IV.
10.Planificacié i conduccié d'un assaig clinic simple.
11.Bioética i assaigs clinics.

12.Principis fonamentals, consideracions i tecniques en la interpretacid de
dades cliniques.

13.Resultats i problemes de la interpretacio de dades cliniques.

14. Aproximacié no matematica a I'estadistica i processament de dades.
15.Publicacio de les dades cliniques i avaluacio de la bibliografia.

16. Planificacio i conduccié d'assaigs clinics multiples.
17."Management" d'assaigs clinics multiples i "'management disease".
18.Meta-analisi.

19.Monitoritzacié farmacocinetica en general. Farmacocinética clinica
poblacional i monitoritzacié farmacocinética bayesiana.

20.Estudis de Farmacovigilancia.

21.Vigilancia postcomercialitzacio a nivell estatal i internacional.

22.Rol i funcions dels principals agents de Farmacovigilancia a nivell de
farmacia comunitaria, farmacia hospitalaria, atencié primaria i industria

farmaceéeutica.

23.Métodes de detecci6 de reaccions adverses i dinformacidé de
medicaments.

24.Recents agents en 'assaig clinic: CRO, CRA, SMO, etc.

25. La presa de decisions en sanitat basades en I'evidéncia cientifica?.

3.2Classes practiques

Es preveu la realitzacié de practiques que inclouran:

- La cerca d'informacié en Internet: bases de dades; revistes cientifiques
(format electronic); organismes oficials (AEM, EMEA, CDER, ...).

- La utilitzacié de programes informatics per:



o Disseny i planificacio d’assaigs clinics.
o Estudi de resultats d’'un assaig clinic i avaluacio de dades

- Larealitzacio de practiques cliniques en hospital (a concretar).

4. METODOLOGIA

La metodologia docent consisteix en I'exposicié de lligons tedriques mitjangcant
classes magistrals i seminaris sobre temes complementaris en els quals també es
pretén, mitjancant el sistema de taules rodones, comptar amb convidats rellevants
en aspectes puntuals, aixi com la discussio de treballs publicats. També es pretén
realitzar practiques de laboratori i cliniques.

5. AVALUACIO

La metodologia d’avaluacio de la docencia teorica i els seminaris consisteix en un
examen tipus test de 20 preguntes d’eleccié multiple, en el que tres preguntes
incorrectes anul-len una correcta (30%), i un tema (30%). L’avaluaci6 de les
practiques es realitzara mitjancant I'avaluacio continuada durant la realitzacio de
les mateixes i la realitzacio d’un treball (40%).

Per a I'obtenci6 de la qualificacio final de I'assignatura sera precis que I'alumne
superi per separat I'avaluacié de la docéncia teorica i seminaris i 'avaluacio de les
practiques, essent el pes relatiu 60/40.

L’examen és Unic per a tots els grups de l'assignatura. L’idioma de I'examen sera
indistint.
6. RECOMANACIONS PER A CURSAR L’ASSIGNATURA

Es considera d’especial interes que I'alumne hagi cursat I'assignatura Farmacia
Clinica i Farmacoterapia.
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