me=i]

UN/VERSIDAD DE EXTREMADURA

PLAN DOCENTE DE LA ASIGNATURA!?

Curso académico: 2024/2025

Identificacion y caracteristicas de la asignatura
C4digo? 501768 | Créditos ECTS |6
DEiliee e FARMACOLOGIA CLINICA
(espanol)
Denominacion (inglés) | CLINICAL PHARMACOLOGY
Titulaciones® GRADO DE MEDICINA
Centro* Facultad de Medicina y Ciencias de la Salud
Semestre 90 [ Caracter | OBLIGATORIA
Mddulo Procedimientos Diagnosticos y Terapéuticos
Materia Procedimientos Diagnosticos y Terapéuticos Clinicos
Profesor/es
Nombre Despacho Correo-e Pagina web
Adrian LLerena Ruiz CICAB-Unidad allerena@unex.es https://institutoinube.es
(CU-Vinculado SES) Farmacogenética-HUB
Juan A. Carrillo (CU) Farmacologia 2 planta | carrillo@unex.es https://institutoinube.es
Pedro Dorado (TU) Farmacologia 2 planta | pdorado@unex.es https://institutoinube.es
Juan F. Rangel Mayoral | Servicio de Farmacia juanfranrm@unex.es
(ASCCSS-SES) HUB
Area de conocimiento | Farmacologia
Departamento Terapéutica Médico-Quirdrgica
Profesor coordinador® | Adrian LLerena Ruiz

Competencias®

C.12. Comprender los fundamentos de accidn, indicaciones y eficacia de las intervenciones
terapéuticas, basandose en la evidencia cientifica disponible.

C.18. Indicar la terapéutica mas adecuada de los procesos agudos y cronicos mas prevalentes, asi
como de los enfermos en fase terminal.

C.23. Comunicarse de modo efectivo y claro, tanto de forma oral como escrita, con los pacientes,
los familiares, los medios de comunicacién y otros profesionales.

C.24. Establecer una buena comunicacién interpersonal que capacite para dirigirse con eficiencia y
empatia a los pacientes, a los familiares, medios de comunicacion y otros

profesionales.

C.31. Conocer, valorar criticamente y saber utilizar las fuentes de informacion clinica y biomédica
para obtener, organizar, interpretar y comunicar la informacion cientifica y

sanitaria.

C.32. Saber utilizar las tecnologias de la informacion y la comunicacidn en las actividades clinicas,
terapéuticas, preventivas y de investigacion.

C.34. Tener, en la actividad profesional, un punto de vista critico, creativo, con escepticismo
constructivo y orientado a la investigacion.

C.35. Comprender la importancia y las limitaciones del pensamiento cientifico en el estudio la
prevencion y el manejo de las enfermedades.

L En los casos de planes conjuntos, coordinados, intercentros, pceos, etc., debe recogerse la informacion de todos los
titulos y todos los centros en una Unica ficha.

2 Si hay mas de un codigo para la misma asignatura, ponerlos todos.

3 S la asignatura se imparte en mas de una titulacion, consignarlas todas, incluidos los PCEOs.

4 Si la asignatura se imparte en mas de un centro, incluirlos todos

> En el caso de asignaturas intercentro, debe rellenarse el nombre del responsable intercentro de cada asignatura

6 Deben ajustarse a lo recogido en la memoria verificada del titulo.
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C.36. Ser capaz de formular hipotesis, recolectar y valorar de forma critica la informacion para la
resolucién de problemas, siguiendo el método cientifico.
C.37. Adquirir la formacion basica para la actividad investigadora.

CEM4.01: Valorar la relacién riesgo/beneficio de los procedimientos diagndsticos y terapéuticos.

CEM4.15: Conocer los principales grupos de farmacos, dosis, vias de administracién y
farmacocinética.

CEM4.16: Interacciones y efectos adversos.

CEM4.17: Prescripcion y farmacovigilancia.

CEM4.32: Saber utilizar los diversos farmacos adecuadamente.

Contenidos®

Breve descripcion del contenido*

El objetivo de esta asignatura es que el alumno adquiera competencias en el manejo eficaz,seguro
y eficiente de los farmacos en la clinica, asi como la formacion suficiente para mantener e
incrementar estos conocimientos a lo largo de su futuro ejercicio profesional. Asi mismo, se
persigue la familiarizacién del alumno con la aplicacion del método cientifico a la evaluacidn, disefio
y realizacion de estudios sobre nuevos farmacos o farmacos ya existentes que permitan mejorar
la calidad de la terapéutica, con las debidas consideraciones cientificas, médicas y éticas. El alumno
debe comprender la variabilidad en la respuesta a los farmacos, entre otros por la influencia de
factores genéticos y conocer como aplicar eficientemente las recomendaciones de las
recomendaciones de las Agencias Reguladoras de medicamentos.

Temario de la asignatura

Bloque I. FARMACOLOGIA CLINICA, FARMACOGENETICA Y MEDICINA
PERSONALIZADA

Tema 1: Farmacologia clinica. Bases de la terapéutica farmacoloégica.
Contenidos del Tema 1:

e La Farmacologia Clinica como especialidad médica

e Responsabilidades de la prescripcion de farmacos

e Prescripcién racional. Efecto farmacoldgico y efecto terapéutico

Tema 2. Variabilidad interindividual en la respuesta a los farmacos. Conceptos de
Farmacogenética y Medicina Personalizada
Contenidos del Tema 2:

e Determinantes de la variabilidad en la respuesta a los farmacos

Efecto placebo y nocebo

Conceptos de Farmacogenética, Farmacogendmica y su importancia en clinica
Desarrollo histdrico de la farmacogenética y la farmacogendmica

Conceptos de Medicina Personalizada y Medicina de precision.

e Influencia de factores genéticos y ambientales

Tema 3. Farmacogenética: Bases Moleculares
Contenidos del Tema 3:

e Variabilidad farmacocinética y farmacodinamica

e Farmacogenética en la seleccion y dosificacion de farmacos. Farmacogenética de
interacciones.

e Factores genéticos: Polimorfismos genéticos
e Polimorfismos genéticos de relevancia en farmacocinética, trasportadores
e Polimorfismos genéticos de relevancia en farmacodinamia, HLA

Tema 4: Variabilidad interétnica en la respuesta a medicamentos
Contenidos del Tema 4:



https://campusvirtual.unex.es/zonauex/avuex/course/view.php?id=4459#section-1
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e Variabilidad interétnica en la respuesta a los farmacos: ancestria
e Variabilidad interétnica en la relaciéon geno y fenotipo
e Las iniciativas Iberoamericanas de farmacogenética de poblaciones

Tema 5: Aspectos regulatorios, fuentes de informacion en farmacogenética
Contenidos del Tema 6:

e Recomendaciones en ficha técnica de medicamentos

e Bases de datos de consulta

e Guias de implementacion clinica

Tema 6: Implementacion clinica de la Medicina Personalizada
Contenidos del Tema 5:
e Programas de implementacion clinica: Estrategia Nacional y situacién actual de la Cartera
Comun de Servicios de SNS
e Iniciativas de implementacion clinica en los sistemas de salud
e La estrategia en Extremadura

Bloque II. INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS (Ensayos Clinicos)

Tema 7: Investigacion en farmacologia y farmacogenética clinicas: Ensayos clinicos
Fundamentos cientificos.
Contenidos del Tema 7:

e Investigaciéon farmacoldgica en humanos
e Principios metodoldgicos de la investigacién clinica
e Estudios observacionales

Tema 8: Investigacion en farmacologia: Ensayos clinicos. Tipos y disefio
Contenidos del Tema 8:

e Ensayos clinicos: Fases I

e Ensayos clinicos: Fases II

e Ensayos clinicos: Fases III

o Ensayos clinicos: Fases IV

Tema 9: Investigacion en farmacologia: Ensayos clinicos. Monitorizacion y
especialidades
Contenidos del Tema 9:

e Monitorizacion de EECC

e Ensayos Clinicos independientes

e Cuadernos de recogida de datos

Tema 10: Aspectos éticos y legales de los ensayos clinicos y estudios observacionales
Contenidos del Tema 10:
o Comités de Etica de la investigacién
e Regulacion de los ensayos clinicos: Declaracion de Helsinki. CIOMS.
e Agencias reguladoras de medicamentos: Espaiia (AEMPS), Europa (EMA), Estados Unidos
(FDA)
e Estructuras de investigacion clinica en Espafia y Extremadura

Tema 11: Evaluacion de EECC

Contenidos del Tema 11:
e  Principios de la metodologia de evaluacion y registros de Ensayos Clinicos
e Metodologia Grade Iy I

Bloque III. BASES DE LA TERAPEUTICA FARMACOLOGICA EN PACIENTES

Tema 12: Informacion Terapéutica
Contenidos del Tema 12:

e Fuentes de Informacion terapéutica

e Evaluacién de la informacion terapéutica

e Informacién sobre medicamentos

e Fuentes de informacion en Farmacologia Clinica
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Tema 13: Farmacocinética clinica y monitorizacion farmacocinética.
Contenidos del Tema 13:

e Factores farmacocinéticos y eleccion terapéutica.

e Factores cinéticos que determinan la via de administracién, pauta y duracién del
tratamiento

e Biodisponibilidad, bioequivalencia, semivida plasmatica, area bajo la curva de
concentraciones (AUC), concentracién maxima (Cmax) y tiempo que tarda en
alcanzarse (Tmax) en la practica clinica.

e Concepto de estado de equilibrio en la practica clinica

e Factores farmacogenéticos que influyen en la farmacocinética

e  Monitorizacién terapéutica

Tema 14: Interacciones farmacoldgicas clinicamente relevantes
Contenidos del Tema 14:

e Efectos adversos e interacciones medicamentosas
e Relacién beneficio/riesgo.

Tema 15: Reacciones Adversas y Farmacovigilancia
Contenidos del Tema 15:

Efectos adversos

Metodologia de evaluacién en farmacovigilancia (Algoritmo de Lasagna)

Sistemas de farmacovigilancia, la tarjeta amarilla, otros sistemas de farmacovigilancia
El sistema espaiiol, europeo y mundial de farmacovigilancia

Bloque IV. TERAPEUTICA FARMACOLOGICA

Tema 16: Farmacologia y farmacogenética clinica del dolor
Contenidos del Tema 16:

e Efecto placebo
e Alternativas terapéuticas para el dolor

e Farmacogenética clinica y terapéutica farmacoldgica del dolor (recomendaciones de la
AEMPS vy Guias Clinicas)

Tema 17/18: Psicofarmacologia y farmacogenética clinicas
Contenidos del Tema 17/18: Antidepresivos/ Trastorno mental grave

e Farmacos psicoactivos utilizados en atencion primaria
e Toxicidad e interacciones clinicamente relevantes de los psicofarmacos

e Farmacogenética clinica y terapéutica farmacoldgica en salud mental (recomendaciones
de la AEMPS y Guias Clinicas)

Tema 19: Farmacologia y farmacogenética clinicas del riesgo cardiovascular
Contenidos del Tema 19:

e Tratamiento farmacoldgico del riesgo cardiovascular: Hipertensién arterial
e Farmacogenética clinica y terapéutica farmacoldgica en salud cardiovascular
e Farmacogenética en salud cardiovascular (recomendaciones de la AEMPS y Guias Clinicas)

Tema 20: Farmacologia y farmacogenética clinicas en endocrinologia y metabolismo:
hiperlipidemias, diabetes.
Contenidos del Tema 20:
e Farmacologia clinica de enfermedades endocrinas y de metabolismo: diabetes mellitus
e Farmacogenética clinica y tratamiento farmacoldgico de las hiperlipidemias y otras
enfermedades
e Farmacogenética clinica y terapéutica farmacoldgica de diabetes e hiperlipidemias
(recomendaciones de la AEMPS y Guias Clinicas)

Tema 21: Farmacologia y farmacogenética clinicas de otras enfermedades
cardiovasculares: Insuficiencia cardiaca, vascular, anticoagulantes, antiagregantes.
Contenidos del Tema 21:

e Tratamiento farmacoldgico de la Insuficiencia cardiaca
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e Tratamiento farmacoldgico de las Insuficiencias vasculares (coronaria, cerebral, periférica)

e Farmacogenética en salud cardiovascular: insuficiencias vasculares, ICTUS,
anticoagulantes, antiagregantes (recomendaciones de la AEMPS y Guias Clinicas)

Tema 22: Farmacologia y farmacogenética clinicas de las neoplasias y enfermedades
autoinmunes.
Contenidos del Tema 22:
e Farmacologia clinica de enfermedades endocrinas y de metabolismo
Farmacogenética clinica y tratamiento farmacoldgico de las hiperlipidemias y otras enfermedades

Tema 23: Farmacologia y farmacogenética clinicas en enfermedades infecciosas
Contenidos del Tema 23:
e Farmacologia clinica de los antimicrobianos
e Farmacogenética clinica y terapéutica farmacoldgica de las enfermedades infecciosas
e Farmacogenética clinica y terapéutica farmacoldgica en enfermedades infecciosas
(recomendaciones de la AEMPS y Guias Clinicas)

Actividades formativas’

Actividad de
seguimiento
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Evaluacion®

O
o

TOTAL ECTS 150 45 15

GG: Grupo Grande (85 estudiantes).

CH: Actividades de practicas clinicas hospitalarias (7 estudiantes)

L: Actividades de laboratorio o practicas de campo (15 estudiantes)

O: Actividades en sala de ordenadores o laboratorio de idiomas (20 estudiantes)
S: Actividades de seminario o de problemas en clase (40 estudiantes).

TP: Tutorias Programadas (seguimiento docente, tipo tutorias ECTS).

EP: Estudio personal, trabajos individuales o en grupo, v lectura de bibliografia

7 Esta tabla debe coincidir exactamente con lo establecido en la ficha 12c de la asignatura.
8 Indicar el nimero total de horas de evaluacion de esta asignatura.
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Metodologias docentes®

Clases magistrales participativas con ayuda de pizarra y medios audiovisuales (ordenador, caién-
proyector, diapositivas, etc.). En ella se fomentara la participacion del alumno a través de
preguntas, valorando las repuestas por ellos dadas.

Aula virtual.

Practicas tuteladas hospitalarias. En ellas se fomentara la adquisicién de competencias médicas
generales (realizar historias clinicas, llevar a cabo una anamnesis y su interpretacion completa,
explorar por aparatos y sistemas y hacer una exploracién del tratamiento farmacoldgico). El
alumno participara en la Unidad de Farmacogenética en los analisis farmacogenéticos, para
establecer un Informe Farmacogenético con recomendaciones terapéuticas personalizadas. Asi
mismo en las actividades de Farmacologia Clinica y de Farmacia Hospitalaria.

Seguimiento del aprovechamiento y rendimiento del alumno mediante la discusion personal o en
pequefios grupos para correccion de tareas, consultas, resolucion de dudas. Asesoramiento en
trabajos orales y escritos (trabajos dirigidos). Orientaciones y explicaciones generales sobre la
realizacion de practicas y trabajo fin de grado. Lectura critica de articulos cientificos con posterior
analisis y discusion de los mismos en los seminarios y/o talleres. Presentacion oral por los
estudiantes y discusién de trabajos, casos clinicos o ejercicios propuestos. Pruebas test
interactivas en discusion abierta.

Los alumnos en grupos realizaran una revisidn critica de los aspectos mas destacados de un
listado de farmacos basicos (GDL “Golden Drug List”), remarcando las Reacciones Adversas e
Interacciones principales, las Guias Clinicas de las enfermedades mas relevantes y las Guias de
Farmacogenética aplicadas en cada caso por farmaco y patologia. Se realizaran exposiciones en
grupo, con debate y resolucion de preguntas.

Estudio personal de los contenidos tedricos de cada una de las materias. Resolucion de
problemas, casos clinicos, lecturas asignadas, etc. Blusquedas y consultas bibliograficas y de
literatura cientifica por Internet: Medline, Medscape, etc. Busqueda de informacidn adicional.
Preparacion y realizacion de trabajos orales y escritos individuales y en grupo. Preparacion de
participacién en practicas y elaboracidon de memoria de practicas y trabajo fin de grado.
Evaluacion: los diferentes tipos de evaluacién se describen en el apartado de Sistemas de
Evaluacion.

Resultados de aprendizaje®

Comprender los fundamentos de accidn, indicaciones, eficacia y seguridad de las intervenciones
terapéutico-farmacoldgicas, basandose en la evidencia cientifica disponible, asi como las
diferencias interindividuales en la respuesta terapéutico-farmacoldgica (farmacogenética-
farmacogenodmica clinicas) que permitan individualizar los tratamientos farmacoldgicos para cada
paciente.

Valorar la relacion beneficio-riesgo-costo de los procedimientos terapéutico-farmacoldgicos para
evaluar adecuadamente su eficacia y eficiencia.

Conocer, saber utilizar y valorar criticamente las fuentes de informacidn necesarias para obtener,
organizar, interpretar, aplicar y comunicar la informacién sobre terapéutica farmacoldgica. Ser
capaz de formular hipétesis, recolectar y valorar de forma critica la informacién para la resolucion
de problemas de terapéutica farmacoldgica, siguiendo el método cientifico.

Comprender la importancia y las limitaciones del pensamiento cientifico, asi como los criterios
éticos y legales pertinentes, en la investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos para las
enfermedades humanas.

Conocer la responsabilidad profesional de la prescripcion de farmacos

Conocer la responsabilidad profesional del reporte de reacciones adversas a medicamentos.
Tener en la actividad prescriptora profesional una actitud critica y autocritica, asi como aptitud y
disposicion para la autoformacion continuada.
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Sistemas de evaluacion®

Segun el Articulo 4 de la Normativa de Evaluacién (Resolucion de 26 de octubre de 2020, DOE n.
212, de 3 de noviembre de 2020), la eleccion de la modalidad de evaluacion global corresponde a
los estudiantes, que podran llevarla a cabo, durante los plazos establecidos para cada una de las
convocatorias (ordinaria y extraordinaria) de cada asignatura. Para ello, el profesorado gestionara
estas solicitudes, a través de un espacio especifico creado para ello en el Campus Virtual de la
asignatura. En caso de ausencia de solicitud expresa por parte del estudiante, la modalidad asignada
sera la de evaluacion continua. La eleccidn de la modalidad de evaluacién global supone la renuncia
al derecho de seguir evaluandose de las actividades de la modalidad de evaluacion continua que
resten y a la calificacion obtenida hasta ese momento en cualquiera de las que ya se hayan
celebrado. El plazo para elegir la modalidad global sera durante el primer cuarto del periodo de
imparticion de estas. Una vez elegido el tipo de evaluacion, el estudiante no podra cambiar en la
convocatoria ordinaria de ese semestre y se atendréa a la normativa de evaluacidén para la
convocatoria extraordinaria.

CRITERIOS DE EVALUACION

1. Prueba Final Tedrica: Consistira en la realizacion de un examen con preguntas tipo test (4
opciones de respuesta, por cada tres errores se descontara un acierto), asi mismo podra
incluir casos clinico-terapéuticos y preguntas elaboradas en los trabajos, practicas y
seminarios.

2. Trabajos evaluacidon continua: Incluird asistencia y calidad e interés general de las
intervenciones que haya tenido el estudiante en las clases tedricas, seminarios y practicas,
grado de cumplimiento de las tareas encomendadas y grado de implicacién y calidad de
los trabajos realizados.

3. La participacién en las clases practicas es no recuperable, evaluandose estas mediante la
asistencia y/o cuestionarios sobre las mismas.

4. En caso de renovacién de matricula de la asignatura, la calificacion de las practicas (en el
caso de haberlas superado en el curso lectivo correspondiente a la primera matricula) se
guardara Unicamente para el curso lectivo siguiente (segunda matricula).

5. Para poder sumar el porcentaje de la evaluacion continua, el alumno debe obtener un
minimo de un 6 en la nota final de la Prueba Final Tedrica.

6. Para aquellos alumnos que opten por la Evaluacion Global (con una Unica prueba final), y
para los examenes extraordinarios, el examen sera Unico de tipo test con las mismas
caracteristicas del descrito anteriormente como Prueba Final Tedrica.

SISTEMA DE CALIFICACIONES

1. Evaluacion continua:

La calificacidn final sera el resultado de la suma de las puntuaciones alcanzadas en la parte tedrica,
es decir, en la Prueba Final Tedrica (70%) y la parte de evaluacidon continua (30%). Es condicion
indispensable alcanzar al menos un 6 en la prueba final tedrica para después sumar la parte de la
evaluacion continua.

2. Evaluacion con una tUnica prueba final (global):

La calificacion final sera el resultado de un Unico examen tedrico que sera el 100% de la nota final
de la asignatura. Deberan demostrar el conocimiento sobre Farmacologia Clinica mediante un Unico
examen consistente en una Prueba Final Tedrica. La informacién se les proporcionaran con
antelacién para su estudio en el Campus Virtual.

3. Convocatoria extraordinaria

A esta convocatoria podran concurrir aquellos alumnos matriculados en la asignatura que, en
convocatorias anteriores, no hubieran obtenido la calificacién minima de aprobado o figuren como
no presentados. Los criterios de calificacion y tipo de examen son idénticos a los establecidos para
la convocatoria ordinaria.
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El sistema de calificaciones se expresard mediante calificacion numérica de acuerdo con lo
establecido en el art. 5 del Real Decreto 1125/2003 de 5 de septiembre (BOE 18 de septiembre),
por el que se establece el sistema europeo de créditos y el sistema de calificaciones en las titulaciones
universitarias de caracter oficial y validez en todo el territorio nacional:

0 —4,9: Suspenso (SS)

5,0 — 6,9: Aprobado (AP)
7,0 — 8,9: Notable (NT)

9,0 — 10: Sobresaliente (SB).

La mencién de Matricula de Honor podra ser otorgada a alumnos que hayan obtenido una calificacion
igual o superior a 9.0. En caso de necesidad de discriminacién podra utilizarse una prueba
complementaria, o las notas de los trabajos del alumno y/o en la participacion en Seminarios y
Practicas. Su numero no podra exceder del 5 % de los alumnos matriculados en una asignatura en
el correspondiente curso académico, salvo que el nimero de alumnos matriculados sea inferior a 20,
en cuyo caso se podra conceder una sola Matricula de Honor.

Bibliografia (basica y complementaria)

Basica:

e VANDERAH TW: Katzung ‘s Basic and Clinical Pharmacology (16" edition). Ed.McGraw-
Hill, 2024.

e ATKINSON AJ, HUANG SM, LERTORA JL CE, MARKEY SP: Atlinson s Principles of Clinical
Pharmacology (4™ edition). Ed. Elsevier, San Diego (USA), 2021.

Complementaria:

e LORENZO FERNANDEZ P, MORENO GONZALEZ A, LEZA CERRO JC, LIZASOAIN HERNANDEZ
I, MORO SANCHEZ MA, PORTOLES PEREZ A. Veldzquez. Farmacologia Bésica y Clinica (192
ed). Ed. Panamericana, Madrid, 2018.

e WALTERS MR, McKAY GA, RITCHIE ND: Clinical Pharmacology and Therapeutics Lecture
Notes (10% edition). Ed. John Wiley & Sons, Oxford (UK), 2020.

Otros recursos y materiales docentes complementarios

Enlaces internet relacionados con la materia.
e Agencia Espafiola del Medicamento (AEMS): https://www.aemps.gob.es/

e Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial): https://www.wma.net/policies-
post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-

subjects/

e Biblioteca de la Universidad de Extremadura: http://biblioteca.unex.es/

e European Medicines Agency (EMA):
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/home/Home Page.jsp

e National Library of Medicine (USA) (PUBMED):
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?CMD=Add%20t0%?20Clipboard&DB=Pu Med

e Organizacion Mundial de la Salud (OMS), World health Organization (WHO):
http://www.who.int/en/

e U.S. Department of Health and Human Services Food and Drug Administration (FDA):
http://www.fda.gov/
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