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Faststéllande

Kursplanen ar faststilld av Programkommittén for farmaci 2010-02-10 och senast
reviderad 2020-11-13 av Institutionen for neurovetenskap och fysiologi. Den reviderade
kursplanen giller frdn och med 2020-11-13, virterminen 2021.

Utbildningsomrdde: Farmaceutiskt 100 %
Ansvarig institution: Institutionen for neurovetenskap och fysiologi

Inplacering
Sektionen for farmakologi. Kursen ges som en valbar kurs pé termin 8, avancerad niva
pé apotekarprogrammet, Goteborgs universitet.

Kursen kan ingé i foljande program: 1) Apotekarprogrammet (F2APO)

Huvudomrdde Fordjupning

Farmaceutisk vetenskap A1F, Avancerad niva, har kurs/er pa
avancerad niva som forkunskapskrav

Foérkunskapskrav
Godkidnda kurser termin 1-5 och genomgangna terminer 6-7.

Larandemal
Efter genomgangen kurs forvintas studenten kunna:

Kunskap och forstdelse

» Redovisa for- respektive nackdelar hos olika modell- och ickemodellbaserade
metoder vid analys av farmakokinetiska eller farmakodynamiska data.
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» Redovisa grundldggande principer for icke-linjar regression vid
parameterestimering.

* Visa pé god fortrogenhet med de vanligaste farmakokinetiska och
farmakodynamiska strukturmodellerna.

* Redovisa principerna for populationsbaserad dataanalys av kliniska
lakemedelsstudier, inklusivestatistiska modeller for beskrivning av inter- och
intraindividuell variabilitet samt kovariatmodeller for beskrivning av samband
mellan kovariat och parameter.

Firdigheter och formdga

 Sjalvstindigt tillampa sina fordjupade kunskaper inom farmakokinetik och
farmakodynamik for modelloberoende analys och tolkning av kliniska PKPD-
studier.

* Redovisa god férmaga att sjalvstindigt, med ett modellbaserat tillvigagangssatt,
analysera resultat fran kliniska PKPD-studier, inklusive urskiljning av
konkurrerande modeller samt eventuellt behov av viktning av data.

» Fardigstélla en vetenskaplig skriftlig rapport 6ver dataanalys av kliniska studier.

* Tillgodogora sig vetenskaplig litteratur inom ett avgrinsat amnesomrade och
muntligen formedla resultat och egna slutsatser.

Viirderingsformdga och forhdallningssditt

* Redovisa god férmaga att pa ett integrerat siatt analysera och virdera resultat fran
komplexa kliniska studier och kunna formedla resultat frdn avancerad
modellbaserad dataanalys pa ett vetenskapligt sdtt 1 form av skriftliga rapporter och
muntliga presentationer.

» Ansvarsfullt verka och agera pa kursen pa ett for professionen lampligt och
utvecklande sitt.

Innehall

Kursen ger fordjupade kunskaper hur lakemedels absorption, vivnadsfordelning,
metabolism och utsondring studeras i kliniska studier samt hur erhallna resultat kan
bearbetas och tolkas. Kursen bygger pa och fordjupar tidigare programkurser inom
framfor allt farmakokinetik/ldkemedelsmetabolism/farmakodynamik, farmakoterapi
samt statistik, men dven farmakologi samt lakemedelskemi.

Doseringsrekommendationer for savil registrerade som nya liakemedel under utveckling
baseras pa analys och tolkning av kliniska studier. Erhallen kunskap om
lakemedelssubstansers farmakokinetiska (PK) och farmakodynamiska (PD) egenskaper
lagger en grund for verksam och sidker farmakoterapi hos olika patientpopulationer.
Vid klinisk likemedelsutveckling i explorativ fas ar studiers resultat av vasentligt vikt
for beslut om fortsatt utveckling eller ej. God design och analys av studier ger harvidlag
en mer solid kunskapsbas. En pagaende utveckling inom likemedelsutveckling ar en allt
storre anvindning av modellering och simulering som hjalpmedel att utforska, forsta,
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men dven prediktera, studieresultat . Kursen innefattar analys med hjélp av, for
andamalet, internationellt ledande programvaror sésom WinNonlin samt, 1 viss mén,
Nonmem. De data som analyseras dr autentiska himtade fran klinisk
lakemedelsutveckling. Darutover ger kursen 6vning i vetenskaplig skriftlig och muntlig
framstéllan.

Kursen ar speciellt 1amplig for den som ar intresserad av framtida verksamhet inom
lakemedelsutveckling, men dven for dem med intresse for endera farmakoterapi eller
modellbaserad analys av biologiska system.

Kursen omfattar 7,5 hp, varav laborationer med skriftlig rapport pa engelska utgor 5 hp
och redovisning av foérdjupningsuppgift 2,5 hp.

Former for undervisning

Undervisningssprdk: svenska och engelska
Undervisningsmaterialet &r huvudsakligen pa engelska. Aven sjilva undervisningen,
likval som examinationen, kan komma att helt eller delvis ske pa engelska.

Former for bedémning

Skriftlig redovisning av dataanalys samt skriftlig och muntlig redovisning av
fordjupningsuppgift. Obligatoriska moment med krav pd nédrvaro ar kursstart,
datordvningar, samt seminarier, inklusive redovisningar av fordjupningsuppgifter.
Antalet provtillfillen ar begrinsat till fem. Mojlighet att komplettera icke godkdnda
obligatoriska moment kan beredas tidigast vid nésta kurstillfalle och endast i mén av
plats.

Studenten dger réatt till byte av examinator efter att ha underkénts tva ganger p4 samma
examination, om det dr praktiskt mojligt. En sddan begéran stills till institutionen och
skall vara skriftlig. I det fall kursen har upphort eller genomgétt storre fordndringar bor
studenten garanteras tillgdng till minst tre provtillfillen (inklusive ordinarie provtillfille)
under en tid av &tminstone ett 4r med utgdngspunkt av kursens tidigare uppldaggning.

Betyg

Pa kursen ges ndgot av betygen Godkand (G) och Underkind (U).

Beslut om dispens fran den tregradiga skalan ar fattat av Sahlgrenska akademistyrelsen
2006-11-02.

Kursvardering

Kursrdd med studenter och kursledning halls under kursens gang. Kursen avslutas med
en elektronisk kursutviardering vars resultat efter sammanstillning aterkopplas till
studenterna.
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Ovrigt

Undervisningen sker i form av foreldsningar, laborationer, gruppdvningar samt
seminarier. Kursen bygger till en del pa sjalvstindig problemlésning som form fér
inldrning.
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