Universitatea de Medicina si Farmacie “Carol Davila” Bucuresti

Comisia pentru evaluarea si asigurarea calitaitii

FISA DISCIPLINEI

1. Date despre program

1.1. | UNIVERSITATEA DE MEDICINA SI FARMACIE “CAROL DAVILA”

12 SPECIALITATE)

FACULTATEA DE FARMACIE / DEPARTAMENTUL IlI- STIINTE DE PROFIL (DE

1.3. | DISCIPLINA: BIOCHIMIE

1.4. | DOMENIUL DE STUDII: SANATATE-Reglementat sectorial in UE

1.5. | CICLUL DE STUDII: LICENTA

1.6. | PROGRAMUL DE STUDII - FARMACIE

2. Date despre disciplina

2.1. | Denumirea disciplinei MEDICAMENTE BIOLOGICE

2.2. | Titularii activitatilor de curs — Medicamente biologice
- Prof. univ. Margina Denisa Marilena

- Conf. univ. Dragoi Cristina Manuela

- Conf. univ. Nicolae Alina Crenguta

- Sef Lucr. Dr Farm. Ungurianu Anca

2.3. | Titularii activitatilor de seminar — Nu este cazul

24. Anul de | Il | 25. Semestrul | V 2.6. Tipul de 2.7. Regimul | D.O.
studiu evaluare disciplinei
3. Timpul total estimat (ore/semestru de activitate didactica)
3.1.Nr ore pe 1 din care : 3.2. 1 3.3.seminar/ 0
sdptimana laborator
3.4. Total ore din 14 Din care : 3.5.curs | 14 3.6. seminar/ 0
planul de laborator
invitimant
Distributia fondului ore
de timp
Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite 7
Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe 10
teren
Pregitire seminarii / laboratoare, teme, referate, proiect 10
Tutoriat 5
Examinari 2
Alte activitati 0
3.7. Total ore de studiu individual 34
3.8. Total ore pe semestru 48
3.9. Numirul de credite 2

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1. de curriculum

Nu e cazul

4.2. de competente

Nu e cazul

5. Conditii (acolo unde este cazul)




5.1. de desfasurare a cursului

Nu e cazul

5.2. de desfisurare a seminarului / laboratorului Nu e cazul

6. Competente specifice acumulate

Competente profesionale
(exprimate prin cunostinte si
abilitati)

C1. Proiectarea, formularea, prepararea si conditionarea
medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor
produse pentru sanatate

C1.1 Definirea si descrierea principiilor, modelelor si metodelor stiintifice
aplicabile in proiectarea, formularea, prepararea si conditionarea
medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor si altor produse
pentru sanatate.

C1.5 Elaborarea de proiecte de cercetare in scopul realizarii de noi
medicamente, suplimente alimentare, cosmetice si a altor produse pentru
sanatate.

C3.Eliberarea medicamentelor, suplimentelor alimentare,
cosmeticelor si a altor produse pentru saniatate si asistenta
farmaceutica

C3.1 Definirea si descrierea medicamentelor, suplimentelor alimentare,
cosmeticelor si a altor produse pentru sanitate sub aspect farmacocinetic,
farmacologic si farmacoterapic in activitatea de asistentd farmaceuticd a
populatiei.

C3.2 Interpretarea principiilor de asistentd farmaceuticA in baza
proprietatilor farmacologice si a criteriilor legale in asigurarea calitatii
privind activitatea de eliberare a medicamentelor, suplimentelor alimentare,
cosmeticelor si a altor produse pentru sanatate.

C3.5 Elaborarea de proiecte de cercetare privind medicamentele,
suplimentele alimentare, cosmeticele si alte produse pentru sanatate, noi
abordari, metode si tehnici cu aplicabilitate 1n asistenta farmaceutica.

Competente transversale (de rol,
de dezvoltare profesionala,
personale)

1. Executarea responsabila a sarcinilor profesionale, in conditii de
autonomie restransa si asistenta calificata

CT1. Identificarea obiectivelor de realizat, a resurselor disponibile,
conditiilor de finalizare a acestora, etapelor de lucru, timpilor de lucru,
termenelor de realizare aferente si riscurilor aferente

2. Familiarizarea cu rolurile si activitatile specifice muncii in echipa si
distribuirea de sarcini pentru nivelurile subordinate

CT2. Identificarea rolurilor si responsabilitatilor Intr-o echipa
pluridisciplinara si aplicarea de tehnici de relationare si munca eficientd in
cadrul echipei

3. Constientizarea nevoii de formare continud; utilizarea eficienta a
resurselor si tehnicilor de invatare pentru dezvoltarea personala si
profesionala

CT3. Utilizarea eficienta a surselor informationale si a resurselor de
comunicare si formare profesionald asistata (portaluri Internet, aplicatii
software de specialitate, baze de date, cursuri on-line etc.) atat in limba
roména cat si Intr-o limba de circulatie internationala.

7. Obiectivele disciplinei (reiesind din grila competentelor specifice acumulate)

7.1. Obiectivul general

Cursul optional de Medicamente biologice, programat pentru studentii
de anul 1V (semestrul VIII) prezinta informatii referitoare la o categorie de
medicamente - nestudiate la alte discipline, care sunt molecule cu structura
identica sau similard cu biomolecule endogene.




7.2. Obiective specifice

“endogen-like”;

- Sistematizarea notiunilor privind avantajele utilizarii moleculelor de tip
biologic in practica medicalad. Evaluarea comparativa a raportului
beneficiu risc pentru medicamentele biologice si cele de sinteza.

- Cunoasterea informatiilor privind evitarea instalarii tolerantei si a
efectelor adverse prin administrarea de molecule biologic active

- Insusirea informatiilor privind medicamente obtinute prin inginerie
genetica (ADN recombinat), inclusiv seruri §i vacinuri.

8. Continuturi

8.1. Curs Metode de predare Observatii
1. Medicamente biologice. (2 ore) - Prelegere cu prezentare si - programa
Definitie. Importanta medicamentelor biologice in terapia exemplificari in format analitica cu
actuald. Caracteristicile medicamentelor biologice. electronic (Power Point) titlurile

Clasificarea medicamentelor biologice
Regelementpri/Ghiduri Europene in vigoare referitoare la
medicamentele biologice

2. Biotehnologia. Ingineria genetica. Medicamente Biotech (1
ora)

Biotransformarea medicamentelor de sinteza comparativ cu
medicamente biologice.

Imunogenitate.

Aviile terapeutice majore ale medicamentelor biologice

3. Insulina (strucurai, biosinteza) (2 ore)

Obtinerea insulinei umane prin tehnologia AND-ului
recombinant. Terapia biologica a diabetului zaharat. Aplicatii
practice

4. Medicamente biologice utilizate Tn terapia cardio-
vasculara (2 ore)

» produse biologice cu activitate la nivelul miocardului
(alteplaza, reteplaza, urokinaza, kalidinogenaza, carnitina,
dopamina, adenozina, trifosfadeina)

» produse biologice antiaterosclerotice (acidul nicotinic,
acidul lipoic)

Preparate biologice cu actiune asupra sangelui si a organelor
hematopoetice:

- hemostatice, antitrombotice cu structuri ,,endogen-like”
(heparine, fibrinogen, fibrina, trombina, filochinone),
fibrinolitice (streptokinaza, urokinaza, alteplaza, reteplaza),
antiagregante plachetare

- eritropoietina. Dopajul sanguin

5. Medicamente biologice active la nivelul aparatului
musculo-scheletic ( 1 ora)

- acid hialuronic, glucozamina, condroitin-sulfatul, enzime
active la nivel musculo-scheletic, terapia biologica a
osteoporozei

6. Vaccinuri (istoric, mecanism, clasificare) (1 ora)
Imunitate mediatd de anticorpi. Memorie imunologica.
Aplicatii practice privind aspectele biologice in raspunsul
imunitar - Imunizare pediatrica -Vaccinul Antigripal. Vaccinul
Anti-polio. Vaccinuri Genetice

7. Antineoplazice si imunomodulatoare biologice. (1 ora)

- responsabilul de curs
transmite  notiunile  din
programa analitici dupa un
plan prezentat pe

videoproiector;

- informatia prezentata la
curs este accesibila
studentilor si pe suport
magnetic.

capitolelor este
anuntata la
avizierul
disciplinei;

- profesorul
interactioneaza
permanent cu
studentii.

- studentii
prezinta
referate din
literatura de
specialitate
foarte recente
referitoare la
teme din
programa
analitica.




Antivirale (nucleozidele/nucleotidele inhibitoare ale revers
transcriptazei, asparaginaza, sistemul interferonic,
imunoglobuline). Sistemul complementului ca tinta
terapeutica

8. Terapia biologicd a afectiunilor cu caracter malign.
Terapia de tip CAR-T (1 ora)

9. Anticorpii monoclonali (1 ori)
Aplicatii biochimice si faramaceutice ale terapiilor biologice
bazate pe anticorpii monoclonali

10. Editarea genici -aspecte biochimice (1 ori)

11. Medicamentele biologice de tip first in class (1 orz)

— evaluarea celor mai noi mecanisme de actiune ale
medicamentelor biologice nou aprobate la nivel mondial
(FDA,EMA)

Bibliografie - Curs

NY, 2015

1. Devlin M.T. - Textbook of Biochemistry with Clinical Correlations, Sixth Edition, Wiley-Liss., Hoboken,

2. Daniela Gradinaru - ,,Biochimia stresului oxidativ in patologia asociatd Tmbatranirii” Editura ARS

ACADEMICA (recunoscuta CNCSIS), Bucuresti, 2013, ISBN 978 — 606-8017-87-7

3. Cristina Manuela Dragoi-TRYPTOPHAN, SEROTONIN, MELATONIN - THE SPECTACULAR
TRIAD: physiological, pathological and therapeutic implications of some bio-compounds with indolic
structure - LAP LAMBERT Academic Publishing (2013), ISBN-10: 3659404934, ISBN-13: 978-
3659404931

4. Lippincott’s Illustrated Reviews — Biochemistry, Lippincott Williams & Wilkins, 2014

5. Anca Michaela Israil — Biologie moleculara, Editura Humanitas, Bucuresti, 2000

6. Anthony Meager — The Interferons, Wiley —~VCH, 2006

7. David L. Nelson; Michael M. Cox, Lehninger Principles of Biochemistry, Seventh Edition, 2017

8. Stroescu V. — Bazele farmacologice ale practicii medicale, editia a 6-a, Editura Medicala, 2002

9. Alberts B. — Molecular Biology of the Cell, Garland Science, 2008

8.2. Seminar / laborator

Metode de predare

Observatii

Nu

9. Coroborarea continuturilor disciplinei

cu asteptiarile reprezentantilor comunitatii

epistemice,

asociatiilor profesionale si angajatori reprezentativi din domeniul aferent programului

Insusirea notiunilor teoretice si practice predate in cadrul Medicamentelor biologice este deosebit de utila
viitorilor farmacisti pentru intelegerea fenomenelor si a mecanismelor care au loc la impactul organismului uman
cu medicamente self si non-self. Cursul ofera informatii privind utilizarea terapeuticd a medicamentelor biologice.
Asemenea cunostinte sunt necesare in practica farmaceutica pentru consilierea pacientului privind optimizarea
terapiei cu aceste medicamente. Notiunile predate in cadrul cursului de Medicamente biologice sunt incluse n
programa analitica a tuturor Facultatilor de Farmacie din Romaénia.

10. Evaluarea

Tip de activitate Criterii de evaluare Metode de evaluare Pondere din nota finali
10.1. Curs Acumularea notiunilor | Examen scris 90%

teoretice

corespunzitoare

programei analitice
10.2. Seminar /| Nu -
laborator
10.2.1. Proiect  de | Acumularea notiunilor | Evaluarea  periodici, | 10%
microgrup specifice predate orala, pe parcursul

orelor de curs

Standard minim de performanta (nota 5)




- exprimare orald adecvata
- prezentarea corespunzatoare a temei din literatura de specialitate selectata
- prezentarea de raspunsuri minim corecte la intrebari

Data completarii: Semnitura titularului de curs
30.09.2022

Data avizarii in  Consiliul
Departamentului:
03.10.2022

Semnitura directorului de department




