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Aprobat iscutat si aprobat
la sedinta Consiliului stiintific al facultatii de
Farmacie, Proces verbal Nr.4
din 12.06. 2014
Presedinte, Decanul facultétii,

conferentiar universitar,

/Y- Cofeame Nicolae Ciobanu

PROGRAMA ANALITICA PENTRU STUDENTI
FACULTATEA DE FARMACIE

Denumirea disciplinei: Biofarmacie si farmacocinetica
Codul disciplinei: S090084
Disciplina obligatorie

Numiirul total de ore —70

Curs theoretic- 28 ore, lucriri practice practice- 42 ore
Numirul de credite atribuite cursului: 4

Responsabil de curs : professor universitar Eugen Diug

Chisindu 2014
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L. Scopul disciplinei Biofarmacie si farmacocinetica:
Studierea influentei factorilor de formulare: starea fizica si chimica a substantelor
medicamentoase, cantitatea si natura substantelor auxiliare, calea de administrare si procedeele
Formarea abilitatilor de evaluare biofarmaceutica si farmacicinetica a medicamentelor.
Obiectivele de formare in cadrul disciplinei Biofarmacie si farmacocinetica

La nivel de cunoastere si intelegere:

e Sa determine obiectivele si continutul biofarmaciei §i farmacocineticii ;

e Sa determine obiectul de studiu al cursului;

o Sa defineasca conceptele evaluarii  biofarmaceutice a formelor i sitemelor
farmaceutice;
substantelor medicamentoase;

e Sa identifice principalii parametri fizico-chimici si tehnologici ai substantelor
medicamentoase, substantelor auxiliare si adjuvantilorj, care determina calitatea
produsului farmaceutic Tn aspect biofarmaceutic;

e Sa cunoasca principalii parametri farmacocinetici §i importanta lor in vederea
optimizarii farmacoterapiei;

e Sa descrie modelele farmacocinetice si sa calculeze principalii parametri

farmacocinetici;

La nivel de aplicare:

e Sa identifice particularitatile aplicarii factorilor biofarmaceutici in vederea optimizarii

e Sa clasifice principiile de preformulare si formulare a formelor si sistemelor
farmaceutice conform exigentelor biofarmaceutice;

e Sa argumenteze principiile de selectare a proprietatilor fizico-chimice ale substantelor
medicamentoase, substantelor auxiliare si a materialului de ambalaj Tn aspect
biofarmaceutic;

e Sa compare experienta practica si principiile biofarmaceutice la diverse etape ale
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evolutiei in preformularea si formularea medicamentelor,

e Sa interpreteze normele de calitate ale medicamentelor in aspect biofarmaceutic;

e Sa aplice metode noi de evaluare biofarmaceutica a formelor si sistemelor
farmaceutice;

e Sa organizeze in conditii de industrie farmaceutica cercetdri biofarmaceutice la
elaborarea medicamentelor generice;

o Sa se serveasci de informatia din INTERNET pentru evaluarea biofarmaceutica a

medicamentelor.

La nivel de integrare:

e Sa creeze noi metode de evaluare biofarmaceutica a medicamentelor,

e Sa dezvolte comporzitia unui medicament in vederea sporirii biodisponibilitatii
substantei active,

o Sa formuleze prescriptii noi de medicamente cu folosirea diferitor substante auxiliare
si evaluarae biofarmaceutcia a selectarii acestora;

e Sa argumenteze din punct de vedere biofarmaceutic cantitatile de substante auxiliare §i
adjuvanti din formulele medicamentelor,

e Savalideze metodele de evaluare biofarmaceutcia a medicamentelor;
active din formele farmaceutice;

e Sa recomande noi substante auxiliare §i adjuvanti necesari in formularea
medicamentelor;

e Sa optimizeze comporzitia formelor farmaceutic sub aspect biofarmaceutic §i

farmacocinetic.

Conditionari si exigente prealabile

Biofarmacia si farmacocinetica este o disciplind de baza, studierea careia la etapa universitara
va permite viitorului farmacist insusirea principiilor de preformulare si formulare a
medicamentelor sub aspect biofarmaceutic, precum si formarea conceptiilor despre influenta
factorilor biofarmaceutici asupra parametrilor farmacocinetici ai medicamenmtului, dezvoltarea
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gandirii critice in abordarea problemelor de evaluare biofarmaceuticd si farmacocinetica a
medicamentelor.

Pentru insusirea buna a disciplinei sunt necesare cunostinte temeinice in domeniul biochimiei,
farmacologiei, fiziologiei, chimiei farmaceutice, farmacoterapiei, tehnologiei medicamentelor
obtinute la anii de studii anteriori.

Continutul de baza al cursului

A. Prelegeri:

Nr

Tema

Numarul

de ore

Etapele conceptuale de formulare a medicamentelor.Generatiile de
medicamente. Clasificare. Biofarmacie. Definitii. Factorii care au
contribuit la dezvoltarea biofarmaciei. Ionizarea substantrelor
medicamentoase.

Etapele biotransformarii medicamentelor.Modelul: eliberare, absorbtie,
distributie, metabolizare, eliminare, rdspuns
biologic(E.A.D.M.E.R.).Fazele etapei farmaceutice. Aspectul
biofarmaceutic al comprimatelor, capsulelor si supozitoarelor.

Absorbtia medicamentelor in tractul gastro-intestinal: la nivelul mucoasei
bucofaringiene; la nivelul mucoasei gastrice; la nivelul mucoasei
intestinului subtire; la nivelul mucoasei intestinului gros; absorbtia
rectald; absorbtia parenterala.

Sistemul de clasificare biofarmaceutic al substantelor medicamentoase.
Regula lui Lipinski.Biodisponibilitatea medicamentelor. Notiuni de
bioechivalenta.

Farmacocinetica clasica. Notiuni de compartiment al organismului si
modelele farmacocinetice. Procese cinetice. Modelele farmacocinetice
compartimentale si parametrii farmacocinetici. Factorii care influenteaza
parametrii farmacocinetici.

Medicamente cu eliberare modificatd (rapidd, prelungitd sau sustinuta)
(generatia 2 de medicamente)

Sisteme farmaceutice cu cedare controlata. Sisteme programate. Sisteme
activate. Sisteme cu eliberare autoreglabila sau feed-back (generatia 3 de
medicamente).

Sisteme vectorizate sau de transport la tinta (generatia 4 de medicamente)

Total

28 ore
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B. Lucriri practice
Ne Tema ore
1. Descrierea modelului farmacocinetic “in  vitro” pentru evaluarea 2
parametrilor farmacocinetici ai substantei medicamentoase. Pregatirea
graficului de etalonare pentru dozarea salicilatului de sodiu.
2. Evaluarea parametrilor farmacocinetici ai salicilatului de sodiu cu 2
ajutorul modelului farmacocinetic “in vitro”. Farmacocinetica dozei
unice. Administrarea intravenoasa rapida.
3. Farmacocinetica dozei unice. Administrarea extravasculara. 4
4, Farmacocinetica dozelor repetate. Administrarea intravenoasa. 4
5. Perfuzia intravenoasa. 4
6 TOTALIZARE 4
7-8 | Evaluarea parametrilor biofarmaceutici ai salicilatului de sodiu din 4
diferite forme farmaceutice si diverse formulari. Tipul de forma
farmaceutica: forme cu cedare rapida si forme cu cedare prelungita
9-10 | Evaluarea parametrilor biofarmaceutici ai salicilatului de sodiu din 4
diferite forme farmaceutice si diverse formulari. Influenta naturii si
cantitatii lubrifiantului asupra profilului concentratiilor salicilatului de
sodiu §i ai parametrilor biofarmaceutici
11-12- | Disponibilitatea farmaceutici a substantelor medicamentoase din 4
13 | comprimate si capsule
14-15 | Disponibilitatea farmaceuticd a salicilatului de sodiu din unguente si 4
supozitoare
16 Rezolvarea problemelor de biodisponibilitate si farmacocinetica 2
17 | TOTALIZARE 4
Total
Nota: 3 ore instruire in laborator + 1 ora lucru sinestatator
Bibliografie recomandata:
Obligatorie:
1. Eugen Diug, Diana Guranda. Biofarmacie si farmacocinetica. Compendiu., ed. “Universul”,
2009, 143 p.

2. Leucuta S., Biofarmacie si farmacocinetica, ed. Dacia, Cluj Napoca, 2002, 304 p.

3. Mircioiu Constantin, Miron Dalia, Flavian Radulescu, Ghiciuc Cristina, Mircioiu Ion.
Elemente de biofarmacie si farmacocinetica, Vol.1, Fundamente. Editura Universitara Carol
Davila, Bucuresti, 2008, 190 p.
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10.

11.

12.
13.

Mircioiu Constantin, Miron Dalia, Flavian Radulescu, Mircioiu Ion, Anuta Valentina.
Elemente de biofarmacie si farmacocinetica, Vol.2, Evaludri comparative si corelari. Editura
Universitara ,,Carol Davila”, Bucuresti, 2008, 136 p.

B.suplimentara:

Amidon G.L., Lennernas H., Shah V.P., Crison J.R., A theoretical basis for a
biopharmaceutic drug classification: the correlation of in vitro drug product dissolution and
in vivo bioavailabillity, Pharm. Res., 1995, Vol. 12., Nr. 3, p. 413 — 420.

Gilbert S., Banker C.R. Rhodes., Modern pharmaceuticas. 3" ed., New York: Marcel
Dekker, cop. 1996.

Iuliana Popovici, Dumitru Lupuleasa. Tehnologia farmaceutica (tratat), vol.2.— Ed. Polirom—
Iasi, 2008.

Iuliana Popovici, Dumitru Lupuleasa. Tehnologia farmaceutica (tratat), vol.3.— Ed. Polirom—
Tasi, 2009.

Iuliana Popovici, Dumitru Lupuleasa. Tehnologia farmaceutica , vol.1.— Ed. Polirom— Iasi,
1997.

Leucuta S. Farmacocinetica in terapia medicamentelor. Bucuresti. Ed. Medicala, 1989.
Leucuta S.E. Medicamente vectorizate. Ed. Medicala, Bucuresti, 1996, 293 p.

Leucuta S.E. Sisteme farmaceutice cu cedare controlatd si de transportat la tintd. Ed.
Medicala, Bucuresti, 1987.

Popovici A., Ban |., Tekes. Et. Bazele teoretice ale Tehnologiei farmaceutice, Capitolul 3.
Evaluarea biofarmaceutica a formelor farmaceutice, Ed. ,,Mirton” ,Timisoara, 1998, p. 132
—219.

Rathbone M.J., Hadgraft J., Roberts M.S., MODIFIED-RELEASE DRUG DELIVERY
TECHNOLOGY, New York . Basel, , Marcel Dekker, Inc. 2003

Ritschel W. A., Kearns. G. L. Handbook of basic pharmacokinetics: including clinical
applications., 5th ed., Washington: American Pharmaceutical Association, cop. 1999.
Sarfaraz K. Niazi, Handbook of Bioequivalence Testing, 2007, 550 pp.

Vyas S.P., Khar R.K., Targeted and Controlled Drug Delivery. Novel Carrier Systems, New
Delhi, 2002, 594 p.

Metode de predare si invatare utilizate

Lucrare de control (intrebari de autocontrol, indicatii, testare Editor) in scris pentru

evidentierea nivelului initial de cunostinte; activitifi practice (lucru 1n grup): rezolvarea
problemelor de situatie, a testelor Editor, demonstrarea videofilmelor. Verificarea cunostintelor

pe marginea Intrebarilor din indicatiile metodice si punerea sarcinilor pentru tema urmatoare a

lucrarii practice (lucrul sinestatator de acasd).
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Finala: examen (semestrul 1X).

Metode de evaluare:
Ca model poate fi aplicatda urmatoarea structura organizatorica de efectuare a lucrarilor
de laborator (lectiilor practice) la biofarmacie si farmacocinetica:

e Motivarea (actualitatea temei). Determinarea scopului lucrdrii practice, raspunsul la
intrebarile studentilor.

e Lucrare de control (testare) in scris pentru evidentierea nivelului initial de cunostinte.

e Activitati practice: rezolvarea problemelor de situatie, retetelor, a Intrebarilor din
compendium pentru lucrari de laborator la Biofarmacie si Farmacocinetica.

e Convorbire pe marginea Intrebarilor din indicatiile metodice.

e Verificarea cunostintelor finale si punerea sarcinilor pentru tema urmatoare a lucrarii
practice (lucrul sinestatator de acasa).

La disciplina Boifarmacie si farmacocinetica pe parcursul unui semestru (17 saptamani)

sunt 2 totalizdri s1 o lucrare de curs. Totalizdrile sunt in baza testelor si rezolvarea

problemelor de farmacocinetica.

La examenul de promovare la disciplina Biofarmacie si Farmacocineticd nu sunt admisi

studentii cu media anuald sub nota 5, precum si studentii care nu au recuperat absentele de la
cursuri §i lucrari practice.
Actualmente catedra a actualizat sistemul de evaluare a cunostintelor la examen a studentilor si
a trecut de la examinarea teoretica pe intrebari si bilete la evaluarea in trei etape la examenele de
promovare prin test — editor(varianta ,,Test Editor” USMF , Nicolae Testemitanu™), proba orala
si nota medie anuald. Notele obtinute la aceste trei etape au fost apreciate cu coeficientii
corespunzatori: 03, 0,4 si 0,3.

Proba orald se efectueaza prin includerea in bilete a cate 3 intrebari la disciplina
Biofarmacie si Farmacocinetica ,2 intrebari teoretice si o problema de situatie. Studentul are la
dispozitie 30 minute pentru a se pregati la raspuns. Proba se noteaza cu note de la 0 pana la 10.

Subiectele pentru examene (testele, intrebarile de autoinstruire si lista preparatelor
medicamentoase) se aproba la sedinta catedrei si se aduc la cunostinta studentilor cu cel putin 0
luna pana la sesiune.

Evaluarea cunostintelor se apreciaza cu note de la 10 la 1 fard zecimale, dupa cum

urmeaza:

- Nota 10 sau ,,excelent” (echivalent ECTS - A) va fi acordata pentru insusirea 91 — 100% din
material;

- Nota 9 sau ,,foarte bine” (echivalent ECTS - B) va fi acordata pentru insusirea 81 — 90% din
material;

- Nota 8 sau ,,bine” (echivalent ECTS - C) va fi acordata pentru insusirea 71 — 80% din
material,




Nr. 02

PA75.1 DATA: | 20.12.2013

PROGRAMA ANALITICA
Pag. 8/8

- Nota 6 si 7 sau ,satisfacator” (echivalent ECTS - D) vor fi acordate pentru insusirea
respectiv a 61 — 65% si 66-70% din material;

- Nota 5 sau ,slab” (echivalent ECTS - E) va fi acordatd pentru insusirea 51 — 60% din
material;

- Nota 3 si 4 sau ,,nesatisfacdtor” (echivalent ECTS - FX) vor fi acordate pentru insusirea 31 —
40% si respectiv 41-50% din material,

- Nota 1 si 2 sau ,,nesatisfacator” (echivalent ECTS - F) vor fi acordate pentru insusirea 0 —
30% din material.

- Neprezentarea la examen fard motive intemeiate se Inregistreazd ca ,absent” si se
echivaleaza cu calificativul 0 (zero).

- Studentul are dreptul la 2 sustineri repetate ale examenului nepromovat.

Limba de predare:
Romana, Rusa.




PA75.1
PROGRAMA ANALITICA

Nr.

02

DATA: 20.12.2013

Pag. 9/8




PA75.1
PROGRAMA ANALITICA

Nr.

02

DATA: 20.12.2013

Pag. 10/8




