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2. CELE KSZTALCENIA. OGOLNA CHARAKTERYSTYKA MODULU/PRZEDMIOTU

Zaznajomienie studentéw z podstawowymi parametrami i modelami farmakokinetycznymi oraz zastosowaniem analizy
farmakokinetycznej w nowoczesnych badaniach i rozwoju produktéw leczniczych.

3. WYMAGANIA WSTEPNE
Podstawy matematyki, chemii fizycznej, farmakologii; podstawy anatomii i fizjologii przewodu pokarmowego.
4. TRESCI PROGRAMOWE

TRESCI PROGRAMOWE:

Wyktady

Losy leku w ustroju (LADME).

Parametry farmakokinetyczne (stata szybkosci wchtaniania, biodostepnos¢, objetos¢ dystrybucji, klirens, stata szybkosci
eliminacji, biologiczny okres poéttrwania).

Zmiany stezenia leku we krwi po jednorazowym i wielokrotnym podaniu réznych postaci leku.

Modele farmakokinetyczne - model jedno i dwukompartmentowy.

Zmiennosc parametréw farmakokinetycznych - elementy farmakokinetyki populacyjnej.

Zatozenia i zastosowanie analizy bezmodelowej.

Charakterystyka wchfaniania lekéw z postaci doustnych z uwzglednieniem wptywu anatomii i fizjologii przewodu
pokarmowego.

Biodostepnosc¢ i biorownowaznos¢ produktow leczniczych.

Podstawy korelacji in vitro - in vivo (IVIVC) i jej zastosowanie w rozwoju produktéw leczniczych.

Podstawy modelowania biofarmaceutycznego opartego na fizjologii (PBBM) i jego zastosowanie w nowoczesnym rozwoju
produktéw leczniczych.

Cwiczenia

1. Zaleznosci pomiedzy podstawowymi parametrami farmakokinetycznymi: objetoscig dystrybucji, klirensem i biologicznym
okresem péttrwania - symulacja iniekcji dozylnej z zastosowaniem modelu hydraulicznego.

2. Farmakokinetyka po jednorazowym podaniu dozylnym i doustnym w modelu jednokompartmentowym - wyznaczanie
parametrow farmakokinetycznych po podaniu doustnym z uzyciem modelu jednokompartmentowego w programie
farmakokinetycznym.

3. Wyznaczanie parametréw farmakokinetycznych leku z zastosowaniem analizy bezmodelowej.

4. Ocena bioréwnowaznosci produktéw leczniczych - analiza przypadku.

5. Ocena roznic miedzy formulacjami in vivo za pomocg symulacji komputerowych opartych na PBBM.
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5. OPIS ZAKLADANYCH EFEKTOW UCZENIA SIE

Numer
standardu
ksztatcenia lub
kierunkowego
efektu uczenia
sie

Odniesienie do
charakterystyki
drugiego
stopnia Polskiej
Ramy
Kwalifikacji

EFEKTY UCZENIA SIE - PO ZAKONCZENIU ZAJEé STUDENT

OSIAGNIE W ZAKRESIE: Forma realizacji

WIEDZY
Zna procesy farmakokinetyczne oraz ich znaczenie w
badaniach rozwojowych lekéw

zna i opisuje procesy jakim podlega lek w organizmie w zaleznosci
od drogi podania; rozumie i charakteryzuje pojecia: proces
zerowego/pierwszego rzedu, farmakokinetyka liniowa/nieliniowa,
farmakokinetyka populacyjna; zna parametry farmakokinetyczne
opisujace procesy wchtaniania, dystrybucji i eliminacji lekéw oraz
sposoby ich wyznaczania; zna podstawowe modele
farmakokinetyczne i ich znaczenie w rozwoju produktu leczniczego,
zna i rozumie przebieg zmian stezenia leku we krwi po
jednorazowym i wielokrotnym podaniu leku drogq dozylng i
pozanaczyniowg; zna i rozumie réznice w farmakokinetyce leku po
podaniu produktéw typu IR, DR i ER, w tym efektu flip-flop; zna
zasady i zastosowanie analizy bezmodelowej; zna i rozumie wptyw
anatomii i fizjologii przewodu pokarmowego na wchtanianie lekéw z
postaci doustnych; zna cele i ogélne zasady prowadzenia badan
biorownowaznosci produktéw leczniczych; zna podstawy korelacji
in vitro — in vivo i jej znaczenie w rozwoju produktu leczniczego;
zna ogdlne zatozenia modelowania biofarmaceutycznego opartego
na fizjologii (PBBM) i jego znaczenie w howoczesnym rozwoju
produktu leczniczego

samodzielna
praca studenta ,
wyktady

P7S_WG ,

K_W30 P7S5_WK

UMIEJETNOSCI
Potrafi obliczy¢ parametry farmakokinetyczne

rozumie zaleznosci miedzy podstawowymi parametrami
farmakokinetycznymi oraz zrédta ich zmiennosci w populacji,
oblicza parametry farmakokinetyczne leku z zastosowaniem
modelu farmakokinetycznego i analizy bezmodelowej, w tym
oblicza AUC metoda trapezéw; rozumie i interpretuje uzyskane
parametry farmakokinetyczne; przeprowadza podstawowg analize
bioréwnowaznosci produktéw leczniczych w uktadzie réwnolegtym i
krzyzowym oraz umie interpretowac wyniki, rozumie zasady
symulacji farmakokinetycznych opartych na PBBM i umie je
zastosowal w programie komputerowym.

KOMPETENCJII

samodzielna
praca studenta

P7S_UW ,

AL P7S._UK

6. WERYFIKACJA EFEKTOW UCZENIA SIE

WERYFIKACJA EFEKTOW UCZENIA SIE

sposob oceny
efektow
uczenia sie

metoda oceny
efektow
uczenia sie

symbole standardéw ksztaicenia/efektow uczenia sie

kolokwium

Test

K_W30, K_U16

wejsciowki

Odpowiedz
pisemna

K_W30

zadanie

Analiza
przypadku

K_U16

wejsciowki

Odpowiedz ustna

K_U16
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7. NAKLAD PRACY STUDENTA

ECTS ZAJECIA
w tym ECTS w tyr_n !ECTS LICZBA wyktady ¢wiczenia samoksztatcenie
zajec z bezoobeednim |EACZNA|  GODZIN  liaczna
ECTS wykorzystaniem ei';‘;?;fe;'m LICZBA |SAMODZIELNEJ]| liczba Ili_icz:a ¢ . laczna Witym llgcz:a G
g - .| liczba | w tym w tym ; iczba
metod i ted.""k nauczycieli/ GODZIN PRACY goc!2|’n godzin onI?ne e-Iealyning I|czba, metoda godzin metoda
ksztalcenia rowadzacych STUDENTA | zajeé godzin ¢éw. symulacji symulacji
na odlegtosé P czacy W. sa.
zajecia

3.00 0.60 1.20 75 45 30 15 15 0 15 0 45 0

METODY DYDAKTYCZNE

dyskusje (Metody aktywizujace),
wyktad (Metody podajace)

dyskusje (Metody aktywizujace) z wykorzystaniem
komputera (Metody programowane) ¢wiczenia
praktyczne (Metody praktyczne)

brak danych
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8. KRYTERIA OCENY

Zaliczenie ¢wiczen uzyskiwane jest na podstawie sumarycznej liczby punktéw zdobytych przez studenta w trakcie zajec.
Studenci sg oceniani na kazdych ¢éwiczeniach (wejscidowka i dyskusja), w trakcie ktdrych moga uzyskaé kazdorazowo od 0
do 5,00 pkt. Do zaliczenia ¢wiczen (5 zaje¢) wymagane jest uzyskanie 15,00 pkt (60% maksymalnej liczby punktow). W
przypadku uzyskania mniejszej liczby punktdéw student zobowigzany jest do zaliczenia sprawdzianu wyjsciowego z
materiatu obejmujacego wszystkie ¢wiczenia; jezeli student uzyska ocene niedostateczng, ma prawo do jej jednokrotnego
poprawiania. Uzyskane punkty przektadajq sie na ocene koncowg z ¢wiczen zgodnie ze skalg podang w Regulaminie
przedmiotu i ustalong na podstawie §33 Regulaminu Studidéw, Uchwata Senatu UMP nr 79/2024). Studenci, ktdrzy uzyskali
z ¢wiczen ocene 5,0, 4,5 lub 4,0 otrzymuja na kolokwium zaliczeniowym dodatkowe punkty: 3 pkt za ocene 5,0; 2 pkt za
ocene 4,5; 1 pkt za oceng 4,0.

Przedmiot konczy sie kolokwium zaliczeniowym sktadajacym sie z pytan zamknietych jednokrotnego lub wielokrotnego
wyboru, ktére obejmuja tresci programowe zrealizowane na wyktadach i ¢wiczeniach. Koncowy wynik punktowy jest suma,
punktéw uzyskanych na sprawdzianie i punktéw dodatkowych za ocene 5,0, 4,5 lub 4,0 z ¢wiczen. Uzyskanie co najmniej
60% mozliwej liczby punktéw stanowi podstawe zaliczenia kolokwium.

9. LITERATURA PODSTAWOWA
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Podstawy i znaczenie praktyczne , MedPharm Polska, Wroctaw, 2013.

10. LITERATURA UZUPELNIAJACA

1. Shargel L., Wu-Pong S., Yu A. Applied biopharmaceutics and pharmacokinetics , The McGaw-Hill Companies, 2006.

2. Koziolek M, Grimm M, Schneider F, Jedamzik P, Sager M, Kihn JP, Siegmund W, Weitschies W. Navigating the human
gastrointestinal tract for oral drug delivery: Uncharted waters and new frontiers , Adv Drug Deliv Rev.
2016;101:75-88., 2016.

3. European Medicines Agency. Guideline on The Investigation Of Bioequivalence (CPMP/EWP/QWP/1401/98
Rev.1/Corr) , European Medicines Agency, 2010.

11. KOLA NAUKOWE
1. Studenckie Koto Naukowe Farmacji Fizycznej i Farmakokinetyki
12. UWAGI KONCOWE

Adres jednostki realizujacej przedmiot: ul. ul. Rokietnicka 3, 60-806 Poznan
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