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1. Concepte de principi actiu.

Segons el Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s’aprova el text
refos de la Llei de garanties i us racional dels medicaments i productes sanitaris
es defineix:

Principi actiu o substancia activa: qualsevol substancia o mescla de substancies
destinades a la fabricacid d'un medicament i que, en ser utilitzades en la seva
produccio, es converteixen en un component actiu d’aquest medicament destinat
a exercir una accio farmacoldgica, immunoldgica o metabolica amb la finalitat de
restaurar, corregir o modificar les funcions fisiologiques, o d’establir un
diagnostic.
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2. Classificacié dels principis actius en funcié del seu origen

Les substancies medicinals o principis actius que doten de propietats
terapeutiques als medicaments tenen origens molt diversos.

Poden procedir des substancies naturals (siguin minerals, vegetals o
animals), de sintesi organica (productes sintetics); de molécules d’origen
natural modificades per sintesi organica (origen semisintétic) i recentment
s’obtenen principis actius per biotecnologia.
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2.1 Substancies d’origen vegetal

Es habitual, en la medicina casolana, l'is de plantes
medicinals, per a solucionar afeccions lleus (per exemple
infusions de camamilla).

D’altra banda, formen part de diversos medicaments ( tant
formules magistrals com especialitats farmaceutiques)
preparats de provada eficacia terapéutica obtinguts a partir de
les plantes (com els extractes de plantes, liofilitzats, tintures
i destil-lats entre altres formes galéniques).

Tanmateix, mitjangcant tecniques d’extraccié, s’ha aillar els
principis actius responsables de l'activitat farmacoldgica de
les plantes medicinals.

Aixi, dels components de la digital, planta emprada en la
medicina popular com a cardiotonica, es va extreure la
digitalina cristal-litzada, principi actiu que encara s'utilitza en
I'actualitat.
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2.2 Substancies d’origen animal

Com exemple de substancies amb gran interes terapéutic, d’origen animal es
poden mencionar els sérums (sérum antitetanic, antidiftéric) els extractes de
fetge i en general els medicaments d’origen huma (derivats de la sang, del
plasma i dels altres fluids, glandules i teixits humans).
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2.3 Substancies d’origen mineral

Alguns principis actius soOn substancies d'origen mineral. Com soén
I’hidrogencarbonat de sodi o I'oxid de magnesi, ambddés emprats com a
correctors de I'acidesa gastrica.
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2.4 Substancies d’origen sinteétic

Son en l'actualitat els més habituals. En aquest apartat es poden incloure la major part
dels principis actius que s’utilitzen en I'elaboracié d’especialitats farmacéutiques.

Exemple: obtencié de 'acid acetil salicilic
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Altres principies actius son d’origen semisintétic, com les penicil-lines semisintétiques
(Ampicilina).
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2.5 Principis actius obtinguts per biotecnologia

Actualment, entre els sectors de la industria biotecnoldgica figuren la salut (productes
biologics, dispositius, proves diagnostiques), l'agricultura (organismes maodificats
geneticament, seguretat alimentaria), la industria i el medi ambient (biocombustibles,
biomaterials, pol-lucid) i defensa bioldgica (vacunes i biosensors).

Els medicaments biologics son tractaments derivats de microorganismes vius |
comprenen proteines terapéutiques, vacunes d’ADN, anticossos monoclonals i cossos
peptidics (una modalitat que combina la porcié activa d’'una proteina, péptid, amb una
porcio de l'estructura central d’'un anticds), aixi com, noves modalitats experimentals,
com la terapia génica, tractament amb cel-lules mares, etc...

Molts medicaments biotecnologics sén proteines. Donat que les cel-lules produeixen
proteines de forma natura, la industria biotecnoldgica utilitza cél-lules per a fabricar
productes biologics.

http://www.amgenbiotech.es/tour/amgen-manufacturing.jsp
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2.5 Principis actius obtinguts per biotecnologia

Exemples: Produccié d’insulina
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Exemples: Produccié de vacunes

https://Iwww.youtube.com/watch?v=L8gc7nwbcDA

https://www.youtube.com/watch?v=rb7TVW77ZCs
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3. Segons les indicacions anatomiques.

Tenint en compte el sistema de Classificacié Internacional o sistema de classificacio
ATC (Anatomic-Terapéutic-Quimic), en el que els farmacs es divideixen en
diferents nivells segons I'drgan o sistema sobre el que actuin, i segons les seves
propietats quimiques, farmacoldgiques i terapéutiques, s’estableixen cinc nivells de
classificacio.

S’assigna a cadascun d’ells un codi format per la primera lletra del grup (hi ha 14
grups anatomics que es refereixen als diferents sistemes i aparells, als que s’assigna
una lletra que va de la Aala 'V, segons I'esquema de la taula annexa, a continuacio li
segueixen nombres i lletres en funcié de la classificacié interna de cada grup o
subgrup.
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3. Segons les indicacions anatomiques.

Codi Nom

Aparell digestiu i metabolisme

Sang i organs hematopoyetics

Aparell cardiovascular

Terapia dermatologica

Terapia genitourinaria, incloses hormones sexuals
Terapia hormonal, excloses hormones sexuals
Terapia antiinfecciosa via sistemica

Terapia antineoplasica

Aparell locomotor

Sistema nervios central

Antiparasitaris

Aparell respiratori

Organs dels sentits

Varis
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3. Segons les indicacions anatomiques.

Els diferents nivells tenen les seguents caracteristiques:

Exemple MANIDIPINO HIDROCLORURO

Nivell u o primer nivell: és el grup anatomic principal. Es considera el més ampli i es classifica
per aparells i sistemes, com, per exemple, Grup C: aparell cardiovascular (Grup anatomic).
Nivell dos o segon nivell: és el grup terapéutic principal. En els es troben totes les
especialitats farmaceutiques que estan indicades en una patologia determinada o patologies
similars.

Exemple:CO8 Bloquejadors del grup del calci (Grup terapéutic)

Nivell tres o tercer nivell: és el subgrup terapéutic. Redueix els grups del segon nivell dos en
grups generals o subgrups.

Exemple:CO8C Bloquejadors selectius de canals de calci amb efectes principalment vasculars
(Subgrup terapéutic)

Nivell quatre o quart nivell: Anomenat també subgrup quimic terapéutic. Constituit per les
distintes families quimiques utilitzades en un procés patologic o grup de processos, que
s’inclouen en el subgrup terapéutic o nivell tres.

Exemple: CO8C Derivats de la dihidropiridina

Nivell cinc o cinqué nivell: especific del principi actiu.

Exemple: Manidipino




