Zprava z Konference PharmAround

Ve dnech 9. - 10. listopadu 2012 se konala v Hustopecich u Brna prvni konference
PharmAround. Uvodni odpoledne konference bylo vénovano predstaveni projektu
PharmAround a dalsich velkych infrastruktur CEITEC a ECRIN, podporujicich rozvoj védy a
aplikovaného vyzkumu v Ceské republice.

Evropsky projekt CEITEC byl prezentovan vykonnym feditelem Markusem Dettenhoferem,
Ph.D. Vizi Stfedoevropského technologického institutu v Brné je stat se nadregionalnim
centrem védecké excelence, jehoz vysledky budou srovnatelné se Spickovymi centry
obdobného zaméfeni a plné€ srovnatelné s pfednimi svétovymi institucemi svého druhu,
pricemz budou vyzkumné skupiny vyuzivat unikatnich moznosti plynoucich ze synergii mezi
zivymi a nezivymi védami.

ECRIN, European Clinical Research Infrastructure Network, je vyzkumna infrastruktura,
podporujici provadéni nadnarodnich akademickych klinickych studii. Na konferenci jej
ptedstavila doktorka Christine Kubiak, vykonna manazerka projektu. Na uvodni piedstaveni
infrastruktury navazala ptednostka farmakologického ustavu doktorka Demlova a doktor
Svobodnik z FNUSA-ICRC prezentaci univerzitniho a klinického modulu CZECRIN.
CZECRIN ma ambici stat se ¢lenem panevropské sit¢ ECRIN, cilem je podpora zejména
¢eskych vyzkumnych tymt, akademického klinického vyzkumu a zapojeni lokdlnich instituci
a vyzkumnych tymi do mezindrodnich klinickych vyzkumnych projekt v Evropé.

Problematiku akademickych klinickych studii v détské onkologii shrnul doktor Mudry

z Kliniky détské onkologie FN Brno a nasledné pohledem regulatora zakoncila tuto sekci pani
doktorka Némcova ze SUKL. Akademickym klinickym studiim byl vénovany i zavéreény
workshop tohoto dne. Tento rozvinul diskuzi nad praktickymi otazkami v realizaci
akademickych klinickych studii. Zavér dne byl vénovany posteriim.

Sobotni dopoledne zah4jila prezentace problematiky studii ¢asnych fazi, respektive studii
faze 1. Pfednaska doktorky Obermannové stru¢né nastinila design studii faze I. Standardné
vyuzivany model 3+3 byl vyvinut k zhodnoceni toxicity 1é¢by a nalezeni maximalni
tolerované davky, coz jiz dnes v dobé molekularni cilené 1é€by ne zcela vyhovuje
pozadavkiim moderni terapie. Rada designti byla vyvinuta k akceleraci této faze klinického
hodnoceni, bohuzel zména v oblasti ¢asného klinického hodnoceni, tzv. first in men studii, je
velmi komplikovana a bude tkolem vyzkumnych tymt. V druhé ¢asti prednasky predstavila
Jednotku faze I vénovanou vyhradné onkologickym studiim, tato byla zaloZena v inoru 2012
V Masarykové onkologickém ustavu.

Na tvodni prednasku navézal docent Votava z 2. Lékarské fakulty Univerzity Karlovy
prezentaci na téma ,,Biosimilars“.V tivodu zminil poZadavky regulacnich autorit, dale se
vénoval novinkam v EMA pokynech pro ,,Similar Biological Medicinal Products*, prezentaci
uzaviel navrhem praktickych postupti nutnych ke splnéni podminek pfi registraci biosimilars.
Problematiku “Orphan drugs”, tedy 1éCivych ptipravkil pro vzacna onemocnéni, predstavila
doktorka Kubackova z FN Motol, soucasti jejiho sdéleni byla i prezentace webové stranky
www.orpha. net, ktera umoznuje rychlou orientaci v problematice “orphan “ diagnoz. Cilem
“orphan “ politiky je zajistit dostupnost komplexni péce pro pacienty se vzacnymi
onemocnénimi (psychologické péce, socialni péce, 1éCebna péce), dale také zabezpecit jasny




zakonny status (podminky a vyhody) specializovanych 1é¢ebnych center. Do budoucna pak
zajistit pristup pacientli k novym Iéktim pro vzacna, dosud nelécitelnd onemocnéni.

Vysledky preklinického vyzkumu prezentovali pfednasejici z Masarykovy univerzity a
FNUSA-ICRC. Doktor Pesl ptestavil moznosti vyuziti kmenovanych bun€k v kardiologii a
prezentoval prvni vyzkumy provadéné na pidé ICRC. Mesenchymalnim kmenovym buitkdm
a moznostem uplatnéni v terapii vénoval svoji piednasku Mgr.Skopalik z Farmakologického
ustavu-ACIU. Dendritické bunky a klinickou studii faze II u onkologickych pacienti s
metastazujicim renalnim karcinomem, ktera projektové probiha ve spolupraci s LF MU,
prezentoval profesor Michalek.

Posledni prednasky konference byly vénované 1éCivym ptipravkim pro moderni terapii.
V tvodu tohoto bloku zaznéla piehledova piednaska doktorky Demlové. K otazkam regulace
modernich terapii, k cenovym a uhradovym aspektiim, byla dedikovana sdéleni doktora
Demla z CEITEC a doktora Kotrby z Pharmeca.

Prvni konference PharmAround pfinesla fadu edukacnich sdéleni mapujicich “Zivotni
cyklus 1é¢iva”, dale umoznila setkani akademickcyh, preklinickch, klinickych pracovniki i
zastupcii regulacni autority a umoznila konfrontaci rozdilnych pohledi Zivou mezioborovou
diskuzi.



