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Uvodni slovo

Vroce 2018 nadacni fond PharmAround Uspé&Sné pokracoval v aktivitdch z pfedchozich let. Kromé jiz
tradi¢nich aktivit a akci pfibily do portfolia i aktivity
nové. Mezi né patfily aktivity vedené smérem
k laické verejnosti - k pacientlim, coz bylo jednou
zrozvojovych priorit pro rok 2018. rovnéz byla
prohloubena spoluprace sdalSimi odbornymi
spole¢nostmi a spolecné Usili pfineslo dalsi zajimavé
konference a interakce mezi odborniky. DulleZitou
aktivitou bylo zahajeni vlastniho  projektu
zaméreného na Outcome Based modely v oblasti
onkologie, jehoz pilotni vysledky byly prezentovany
nejen v ramci akci nadacniho fondu a vyvolaly zajem
odborné vefejnosti. Tento pilotni projekt bude
v dalSich letech pokracovat a véfime, Ze prispéje
k FeSeni dostupnosti a udrzitelnosti Ié¢by v mnohych
oblastech.

Znovu a rad chci podékovat vSsem nasim pfiznivcam,
ktefi nevahali vénovat svij Cas, energii a hlavné
znalosti, a patfi tak kté vyjimecné skupiné
odbornikd a lidi, jez zasadnim zplsobem prispivé k rozvoji znalosti a védomosti. Jsme radi, Ze myslenka
vzajemného sdileni znalosti a oteviené diskuze je nadale Ziva. Vzdélavani a uceni se zkuSenostmi jinych jsou
hodnotou, ktera se nedd mérit penézi.

Je nutno podékovat nasim partnerdim, bez nichz by nase ¢innost nebyla mozna. Jejich fady se rozsifily, coz nas
tési a je to pro nas velkym zavazkem pro realizaci nasich projekt( v roce 2019.

MUDr. Jifi Deml,
vykonny feditel

PHARMAROUND




Platforma PharmAround

Nadacni fond PharmAround byl zaloZen v roce 2015 s cilem propoijit co nejvice subjektd, které spojuji témata
vyvoje |éCiv, farmakologie a farmakoekonomie. Vznikla tak dnes uZ pevna platforma, ktera umoziuje
spolupraci univerzit, zdravotnickych zafizeni, farmaceutickych firem i odbornikl z oblasti regulace |éciv.
Systémem vzdélavani ma tato platforma presah i v rdmci sdileni informaci s Sirsi laickou vefejnosti a podpory
zajmu o tuto problematiku v fadach studentu.

Projekt PharmAround je platformou nové generace propojujici celou Skalu specializovanych subjektd
podilejicich se na zivotnim cyklu lécivych pfipravk(l a po osmi letech Uspésné cinnosti nezlistava oblasti
pusobnosti jen na domaci plidé, ale presahuje hranice jako partner nékolika evropskych projektd.
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NasSe aktivity

Y
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Nadaéni fond
Svou ¢innosti navazujeme na Uspésny projekt PharmAround - Interaktivni platforma,
ktery realizovala Lékarska fakulta Masarykovy univerzity v Brné.

Podporujeme vzdé&lavani

Tvofime zaklady vzajemné spoluprace a vzdélavani v oblasti vyvoje l1éCiv z divodu zvyseni
povédomi o této problematice mezi studenty mediciny, ale i odbornou a laickou
verejnosti.

Informujeme 0 moznostech péce o zdravi
Prostfednictvim nasich aktivit mohou ziskat odbornici zrGznych obord, védci,
pedagogové, ale i vefejnost uceleny pohled na problematiku lé¢&iv.

Klademe diiraz na vyménu dovednosti
Aktivity nada¢niho fondu pokryvaji vSechny vyvojové faze Zivotniho cyklu IéCiv a jejich
Ucastnici ziskaji neocenitelné mnoZstvi znalosti, které vyuZiji ve své praxi.

Potéddéme vzdélavaci akce
Organizujeme odborné kurzy, workshopy a odborné konference pro Iékafe, pedagogy,
vyzkumné pracovniky, studenty i Sirokou vefejnost.

Sdilime novinky ze svéta |é¢iv
Na naSich webovych strankach propojenych se socialnimi sitémi prezentujeme aktuality
ze svéta mediciny, videa a fotografie z poradanych akci.

46
Akci

200
Reénikd

320
Prednasek

2500
Ucastnika
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Vize nadacniho fondu

Prostfednictvim nasich aktivit chceme nadale umoznovat setkavani jednotlivych profesnich skupin, tak aby
mohly navzajem sdilet svoje zku3enosti a znalosti. Snazime se o to, aby byly reflektovany zkuSenosti
a poznatky z dennfi praxe, coZz mimo jiné podporuje vznik specializovanych odbornik( v dosud opomijenych
oblastech.

V neposledni fadé se propojenim odborné obce s pacienty Fadou vzdélavacich programd snazime o priblizeni
této citlivé oblasti co nejsrozumitelnéji lidem a poskytnout tak i laikim komplexni pohled na problematiku
[éCiv a péci o zdravi.

Jednou z nasich priorit je podpora inovativnich projektd a konceptl z oblasti biomedicinského vyzkumu
a vzdélavani.

Pomoci socidlnich medii mdzeme v kratkém case zpfistupnit informace Siroké verejnosti.

’\
2™ =

Farmaceuticky
prdmysl

Klinicka praxe

Vzdélavani Regulace léc¢iv

Pacienti
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Aktivity nadacniho fondu v roce 2018

Hlavnimi cili bylo pro rok 2018 dale prohloubit spolupraci s odborniky a odbornymi spole¢nostmi, cozZ se
podafilo. Vysledkem je podpora konference klinické farmakologie a spole¢na konference klinické
farmakologie, konference DURG a TDM.

Velmi ddlezitym je projekt Outcome Based modelu, jez byl zahdjen ve spolupraci s Masarykovym
onkologickym Ustavem. Projekt ,Vytvofeni inovativniho FeSeni pro zajiSté€ni dostupnosti novych lé¢ivych
pripravk( pacienttim v Ceské republice pfi zachovani dlouhodobé finanéni stability zdravotnického systému”
je jednim ze stéZejnich projektd nadacniho fondu pro pfisti roky.

Nadale se vénujeme prezentaci nadacniho fondu na socialnich platformach - facebookovy profil v ¢eském
jazyce je zaméfen na vefejnost, LinkedIn v anglictiné cili na odborniky a YouTube kanal vyuzivame ke sdileni
audiovizuélnich zdznam z nasich akci.

Abychom zvysili povédomi o nada¢nim fondu, osvéZili jsme design a portfolio marketingovych predmétd,
pro Ucastniky konferenci a setkani mame k dispozici brozuru PharmAround. Z poradanych akci pofizujeme
tiskové zpravy a fotodokumentaci, které vkladdme na webové stranky.

V loriském roce jsme pokracovali v Uspésném projektu video zaznami z pFednasek, ktery spociva v nahravani
jednotlivych prezentaci pfednasejicich na naSich konferencich a naslednému vloZzeni do ¢lenské sekce
webovych stranek ke staZzeni pro nase uZivatele.

V ramci podpory vzdélavani jsme i v lofiském roce organizovali odborné kurzy, pfednasky a konference:

e Workshop v ramci 42. ro¢niku Brnénsky onkologickych dn(

e 3. narodni den klinickych hodnoceni 2018

e 3. celostatni setkani studijnich sester a koordinatort klinickych hodnoceni
e Workshop v ramci Brnénskych dn0 pro seniory

e 19. Ceska konference klinické farmakologie

e 6. konference PharmAround

(r
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Brnénské onkologické dny

Nadacni fond PharmAround a Masarykdv onkologicky Gstav mél moZnost jiz poSesté usporadat Workshop
u prileZitosti 42. ro¢niku brnénskych onkologickych dni a zicastnilo se ho necelad stovka Gcastnikd z fad
odborné obce, pregradudlnich a postgraduélnich student(. Tomuto ro¢niku byla vénovana témata z oblasti
Uhradovych mechanismd, vyuZiti ,Outcome-Based” modell a systému sdileni rizik v inovativni onkologické
lé¢bé v Ceské republice.

Workshop byl rozdélen do dvou blokd. Prvni se zabyval inovativnimi IéCivy v onkologii a mechanismy jejich
Uhrad, o tomto tématu promluvil profesor MUDr. JindFich Finek, Ph.D., MHA z Fakultni nemocnice v Plzni.
vedouci oddéleni klinickych hodnoceni Masarykova onkologického Ustavu doc. MUDr. Regina Demlova, PhD.
predstavila mozné typy ,Managed Entry Schemes” a jejich specifika v oblasti onkologickych léciv. Systémy
sdileni rizik mezi platci a vyrobci v onkologii zhodnotil MUDr. Tomas Dolezal, PhD. z prazského institutu iHETA.
Ing. Radka Cerna, vedouci Gseku zdravotnich pojistoven Masarykova onkologického Ustavu, pak poukazala
na praktické dopady stavajicich Uhradovych mechanismd na poskytovatele zdravotni péce.

Druha ¢ast workshopu byla zamérena na prezentaci ,Outcome-Based” model( pro Uhrady inovativnich IéCiv

v onkologii. Tato nova moznost pfistupu v politice Uhrad pohledem klinického I[ékafe byla tématem

prezentace doc. MUDr. Tomase Buchlera, PhD., pfednosty oddéleni radioterapie Thomayerovy nemocnice

v Praze. Pilotni projekt ,Outcome-Based”

§ modelu z dat Masarykova onkologického Ustavu

\~ pfedstavila Mgr. Barbora Rihova, PhD.

A z farmakologického Ustavu Lékarské fakulty

Masarykovy univerzity. Otazkou vychozich dat
RMARq

))) Pranupg, § — o
L *  protento druh modeld Uhrad se zabyval Institut
ol \ 4 biostatistiky a analyz Lékarské fakulty
Je lepsivi | » Masarykovy univerzity. »,Outcome-Based"”

T { modely pohledem pacientskych organizaci

' prezentovala PhDr. Ivana Plechatd z Kliniky
u—‘h détské onkologie LF MU a FN Brno. Workshop byl
l zakonfen moderovanou diskuzi o moZznych

e
S

T,

Uskalich implementace ,Outcome-Based”
modeld do reélné

(r
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Cyklus prezentaci byl rozdélen na dva bloky s témito tématy:

Blok I: ,Managed Entry Schemes” v inovativni
onkologické 1éZbé

e Inovativni |éCiva v onkologii - prostor i pro
inovativni mechanismy Ghrad?
(prof. J. Finek, FN Plzeri)

e MozZné typy ,Managed Entry Schemes" a jejich
specifika
(doc. R. Demlové, MOU a LF MU)

e Soucasny pohled na systémy sdileni rizik mezi

platci a vyrobci v onkologii s

(MUDr. T. Dolezal, iHETA)

e Dopady stavajicich Uhradovych mechanism
v praxi poskytovatell zdravotni péce
(Ing. R. Cerna, MOU)

Blok II: “Outcome-Based Models” pro Uhrady
inovativnich IéCiv v onkologii

e ,Outcome-Based” modely pohledem
klinického lékare
(doc.T.Buchler, FTN Praha)

e Pilotni projekt ,Outcome-Based” modelu z dat
MOoU
(Mgr.B.Rihov4, LF MU)

e Jakd médme data pro ,Outcome-Based”
modely v CR? (IBA LF MU)

e ,Outcome-Based” modely pohledem
pacientskych organizaci
(PhDr. I. Plechatd, Lékovy priivodce a LF MU)
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Narodni den klinickych hodnoceni 2018

Dne 22. kvétna 2018 se v Senatu Parlamentu Ceské republiky potFeti konal Narodni den klinickych hodnoceni
2018. Pozvani vyzkumné infrastruktury CZECRIN a nadacniho fondu PharmAround pfijala fada odbornikd,
ktefi diskutovali o klinickych studiich, které maji zdsadni vyznam pro hodnoceni G¢innosti a bezpec€nosti
inovativnich zplsob Iécby.

Z&stitu nad akci pFevzal mistopFedseda Vyboru pro zdravotnictvi a socidlni politiku Senatu Parlamentu Ceské
republiky a Feditel Masarykova onkologického Ustavu prof. MUDr. Jan Zaloudik, CSc. O své znalosti
a zkuSenosti s klinickymi studiemi se s Ucastniky podélili zastupci z ministerstev Skolstvi a zdravotnictvi,
Statniho Ustavu pro kontrolu [éCiv, zdravotnickych zafizeni, vyzkumnych laboratofi nebo pacientskych
organizaci.

Konferenci zahéjil Gvodnim slovem pan profesor MUDr. Jan Zaloudik, CSc. a otevFel tak prvni blok pFednasek
zaméreny na klinicky vyzkum a klinickd hodnoceni v pediatrii. Mgr. Petr Ventulka poukazal na vyznam
vyzkumnych infrastruktur v Ceské republice z pohledu Ministerstva 3kolstvi, mladeZe a télovychovy.
O problematice legislativniho ramce klinickych hodnoceni v détském véku promluvil JUDr. Radek Policar.
Téma biomedicinského vyzkumu u déti doplnila doc. MUDr. Jifina Zapletalova, PhD. o problematiku etickych
aspektd. Klinickym studiim v pediatrii se do tFetice vénovala i MUDr. Beata Cecetkova, Ph.D., a to pohledem
smluvnich zadavatell. Zhodnoceni klinickych studii v Ceské republice z pozice Statniho Gstavu pro kontrolu
[éCiv se ujala MUDr. Alice Némcova.

Druhy blok byl zaméfen na evropské aktivity na poli klinickych studii a vize prohlubovani spoluprace mezi
jednotlivymi pracovisti a projekty. Méli jsme Cest privitat kolegy z Francie, Christian Kubiak a Salma Malik, ktef{
promluvili o vyznamu klinického vyzkumu, podpore pediatrickych studii konsorciem ECRIN-ERIC a projektu
PedCRIN. Konference se Ucastnili i kolegové z Italie, a pfedstavili projekt TEDDY - evropskou platformu pro
pediatricky klinicky vyzkum. Blok prfednasek uzaviel Mgr. Jakub Dvoracek, MHA tématem pediatrické
patentové ochrané pro inovace.

Zavérecny blok prednasek se tykal tuzemskych vyzkumnych projektt a klinickych studii u déti. Doc. MUDr.
Zdenék Sumnik, Ph.D. prezentoval klinicky vyzkum novych léZebnych technologii u détského diabetu. Oblasti
diabetu 1. typu u déti se vénovala i pfednaska MUDr. Davida Neumanna, Ph.D., a to konkrétné vyvojem
funkcnich personalizovanych potravin. O Klinické farmakologii v pediatrii pfednaseli MUDr. Pavla Pokorna
a prof. MUDr. OndFej Slanaf, Ph.D. doc. PFednaska MUDr. Stépanky Prihové, Ph.D. byla na téma ,Metody
genetického testovani déti s rlstovou poruchou a jeho dopady na klinicka rozhodnuti.” Tématem vyzkumu
o vyvoji somatobunécnych terapii v akademickych podminkach uzaviela doc. RNDr. Lenka Zdrazilova Dubska,

(r
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Ph.D. penzum prednaSek a zavérecnou diskuzi byl ukoncen dalSi Uspésny rocnik Narodniho dne klinickych
hodnoceni 2018.
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3. celostatni setkani studijnich sester a koordinatorU klinickych
hodnoceni

12. €ervna 2018 se v prostorach Lékarské fakulty Masarykovy univerzity v Brné uskutecnilo 3. celostatni
setkani studijnich sester a koordinatord klinickych hodnoceni. Jednodenni konferenci poradal Masaryklv
onkologicky Ustav za podpory Lékafské fakulty Masarykovy univerzity, vyzkumné infrastruktury CZECRIN
a nada&niho fondu PharmAround.

Tato akce je urcena pro studijni sestry a studijni koordinatory z rdznych typd zdravotnickych zafizeni v rdmci
celé CR a jednalo se jiz o 3. ro€nik. Konference se zG¢astnilo 136 studijnich sester a koordinator( z vice nez 20
pFednich pracovist z celé Ceské republiky, pfedeviim fakultnich nemocnic, ale i dalsich zdravotnickych
zafizeni, ktera provadé@ji klinicka hodnoceni IéCiv at jiz v oblasti onkologie, neurologie, revmatologie,
diabetologie nebo kardiovaskuldrnich onemocnéni. Akce se setkala opét s velkym ohlasem a byla pFijata
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s povdékem. Pro Fadu zUcastnénych se jednalo o prvni pFileZitost spole¢ného profesniho setkani, ale pro
velkou ¢ast posluchacl se stala jiZ tradi¢nim, za coz jsme velmi rad

Konference byla rozdélena do ¢ty blokl s nize uvedenymi jednotlivymi tématy a s vyraznym dlrazem na

praktické zkuSenosti studijnich sester z denni praxe:

Blok I: Data a jejich kontrola v klinickém hodnoceni

e Zdrojova dokumentace: od teorie k praxi v klinickém hodnoceni

e Prace s eCRF: tipy a triky

e Role koordinatora v hodnoceni bezpecnosti, prace s CTCAE guidelines
e Monitoring v klinickém hodnoceni: r{izné pohledy

Blok Il: Kvalita v klinickém hodnoceni

e Spravnd klinicka praxe - dodatek R2
e Auditv klinickém hodnoceni: co je dobré védét na pfisté
e Inspekce v klinickém hodnoceni a tvorba CAPA reportu

Blok Ill: Rozvoj profese studijni sestry - koordinatorky

o Cinnost pracovni skupiny studijnich koordinator(i/sester (ASKOS)
e  Proc jsou klinické studie pro zdravotnické zarizeni dUlezZité? Vyznam koordinatora
pro zkousejiciho.
e Inspirace ze zahranici - kompetence a vzdélavani (nejen) sester v klinickém hodnoceni 1éCiv
e Koordinator: Sestra vs neSestra

Blok IV: Kazuistiky/pFipady z praxe

e P¥ipad z praxe: MOU, Brno

e PrFipad z praxe: Fakultni nemocnice Ostrava

e PrFipad z praxe: VSeobecna fakultni nemocnice Praha
e Pfipad z praxe: Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Pripad z praxe: Fakultni nemocnice u sv. Anny, Brno

(r
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19. Ceska konference klinické farmakologie
23. Ceska konference TDM
21. ¢eska konference DURG

Nada¢ni fond PharmAround mél tu €est podilet se na 19. Ceské konferenci klinické farmakologie, 23. Ceské
konferenci TDM a 21. Ceské konferenci DURG, které poFadala Ceska spole¢nost klinické farmakologie CLS JEP.
Tridenni konference se uskutecnila 8.-10. listopadu 2018 v Hotelu Atlantis v Rozdrojovicich u Brna a byla
urena predevsim pro lékare, farmaceuty, klinické farmakology, farmaceuticky prdmysl, akademické
pracovniky a ostatni odborniky ve zdravotnictvi.

Témata konference:

e  Klinickd neuropsychofarmakologie

e Personalizovana farmakoterapie v onkologii

e Terapeutické monitorovani (TDM)

e Problematika biosimilars a vyzvy pro klinickou farmakologii
e Nezadouci Ucinky Iékd/interakce

e \Varia, kazuistiky

Konferenci klinické farmakologie zahéjil tvodnim slovem prof. MUDr. Milan Grundmann, CSc., vedouci Ustavu
klinické farmakologie Lékarské fakulty Ostravské univerzity spole¢né s doc. MUDr. Reginou Demlovou, Ph.D.,
vedouci oddélenf klinickych hodnoceni Masarykova onkologického Ustavu.

Profesor Grundmann otevrel prvni pfednagkovy den svoji prezentaci,Klinicka farmakologie v Ceské republice
v€era, dnes a zitra”. Doc. MUDr. Ivana Kacifova, Ph.D. predstavila Terapeutické monitorovani 1éCiv jako
ddlezitou soucast klinické farmakologie v klinické praxi. Vyzkumu v klinické farmakologii se vénovala
pfednaska docentky Demlové. PFednosta Ustavu farmakologie Lékarské fakulty Univerzity Palackého
v Olomouci, doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D., pfiblizil vyznam pregradualni a postgradualni vyuky klinické
farmakologie.

Druhy prednaskovy blok se nesl v duchu klinické psychofarmakologie a svoji prezentaci pFispél PharmDr.
Ondrfej Zendulka, Ph.D. tématem nové klasifikace psychofarmak. Doc. PharmDr. Jan Jufica, Ph.D. hovofil

(r
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o klinické studii s Olanzapinem u psych6z a vlivu
genetickych a epigenetickych faktord jako kovariatl
|éCebné odpovédi.

Blok spolecné uzavieli PharmDr. Bc. Hana Kotolova,
Ph.D., PharmDr. Bc. Katefina Horska, Ph.D., Mgr. Tomas
Hammer, Ing. Michal KarpiSek, Ph.D., doc. MUDr. Bc. Libor
Ustohal, Ph.D. a Mgr. Jifi Prochazka pfednaskou na téma
Metabolicky syndrom jako komorbidita schizofrenie
a poukazali na klinické souvislosti.

Biosimilars z pohledu klinického vyvoje a regulaci
priblizila ve své prezentaci PharmDr. Jitka Rychli¢kova,
Ph.D. Tym kolegli z Olomouce, doc. MUDr. Karel Urbanek,
Ph.D., Sarlota Novakovd a Karolina Lecbychova
prezentovali konkrétni typ léCiva, a to biosimilarni
infliximab.

Terapeutické monitorovani 1éCiv biologik v revmatologii,
to bylo téma MUDr. Davida Suchého Ph.D., primére
oddéleni klinické farmakologie Fakultni nemocnice
v Plzni. MUDr. Michal Konec¢ny, Ph.D. na zavér bloku
promluvil o biologické 1éCbé& v gastroenterologii
s prihlédnutim pravé k biosimilars.

Ustfednim tématem posledniho pate¢niho  bloku
prednasek bylo jiz zminéné terapeutické monitorovani
léciv a farmakokinetika. Se zkuSenostmi s optimalizaci
davkovani vankomycinu se s nami podélily MUDr. Hana
Suchdnkovd a Karolina Letbychovd  zUstavu
farmakologie Lékarské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci. Stanoveni celkového sunitinibu pomoci
kapalinové chromatografie s tandemovou hmotnostni spektrometrii prezentovala PharmDr. Katarina
Kostolanska spolu s Mgr. Ondfejem PeSem, Ph.D. Nasledovala dalsi spole¢na predndaska, tentokrat
doc. MUDr. Ivana Kacifova, Ph.D., prof. MUDr. Milan Grundmann, CSc. a RNDr. Hana Brozmanova, CSc.
hovofili o monitorovani koncentraci Levetiracetamu a Topiramatu pfi porodu a kojeni. Pate¢ni den pak
zakoncilo téma terapeutické monitorovani amiodaronu u pacientd po chirurgické ablaci, prezentované
tymem: PharmDr. Erika Hrudikova-Vyskocilova, doc. MUDr. Ivana Kacifova, Ph.D., MUDr. Martin Kolek,
Ph.D., RNDr. Romana UFinovska, Ph.D. v Cele s profesorem Grundmannem.
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Posledni den konference nas Cekaly dva bloky pfednasek, prvni z nich pokracoval pfedchozim tématem, a to
Terapeutické monitorovani |éCiv a farmakokinetika. Vyvoj analytické metody na stanoveni vybranych
antiepileptik v séru metodou kapalinové chromatografie s hmotnostni detekci nam spole¢né RNDr. Romana
UFinovska, Ph.D., Veronika Svidrnochova, RNDr. Hana Brozmanova, CSc. a doc. MUDr. Ivana Kacifova.
Stanoveni sérové koncentrace Mitotanu a jeho dvou metabolitd metodou kapalinové chromatografie
prezentovali RNDr. Hana Brozmanovd, MUDr. Katefina Bonczkovd a doc. MUDr. Ivana Kacifova.
O terapeutickém monitorovani lé€iv u déti v letech 2012-2015 ve FN Olomouc hovofili MUDr. Petra Matalova
a MUDr. Martina Stenclova. Porovnani MW_PHARM 3:30 a MW_PHARM++-WINDOWS verze pro PK/PD
modelovani pro TDM Vankomycinu - to bylo téma prezentace PharmDr. Blanky Kofistkové, Ph.D., doc.
MUDr. Ivany Kacifové, prof. MUDr. Milan Grundmann, CSc. a RNDr. Hany Brozmanové, CSc. Ing. Jifi Potlcek,
CSc. a doc. Ing. Jifi Dous$a, CSc. uzavreli blok pfednaskou Cystatin C jako indikator renaini funkce.

A po posledni prestavce
jsme vyslechli Sest
zavéreCnych  prednasek
jako Varia. PharmDr.Lenka
Souckova, Ph.D. nas
seznamila s aktivitami
voblasti  akademickych
klinickych studii vyzkumné
infrastruktury ~ CZECRIN.
Prof. MUDr. Milan Kriska,

DrSc., zakladatel
Spolec¢nosti klinické
farmakologie, hovoril
o problémech etické
komise z hlediska
klinického  farmakologa.
Doc. MUDr. Jitka
Patockova Ph.D. nam
priblizila postaveni

monitora a jeho roli

v klinickych studiich. Téma neZadoucich Ucinkd cilené protinadorové 1é¢by u pediatrickych onkologickych
pacient na prikladu Sunitinibu prfednesli doc. MUDr. Reginou Demlovou, Ph.D., PharmDr. Lenka Souckova,
Ph.D., Mgr. Katefina Nebeska, Mgr. Jana Merhautova, Ph.D. a prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D. Léky
indukované postiZzeni plic u revmatickych onemocnéni, prezentace oblasti vyzkumu MUDr. Jana Voriska
a MUDr. Pavla JeremiaSe. Na uplny zavér konference pak zaznéla pfednaska Odvracena tvar fixni kombinacni
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medikace: série kazuistik prezentovana kolegy Mgr. Marie PeSkova, MUDr. Martin Holy a MUDr. Zdenék Benes
a po zavéreéném slovu pFedsedaijicich byla 19. Ceska konference klinické farmakologie zakonéena.

Konference PharmAround 2018

Na osmdesat odbornikd z celé Ceské republiky, ale i ze zahrani€i, zavitala na VI. konferenci PharmAround
2018, kde kazdoroc€né tvofime prostor pro prezentaci aktualnich témat, odbornou diskuzi a moznost sdileni
zkuZenosti odbornikG z CR i zahrani&i. Konference je urena pro lékafe, farmaceuty, zdravotni sestry,
farmaceuticky pramysl, akademické pracovniky a ostatni odborniky v oblasti klinickych hodnoceni
a farmakologie.

Odbornici diskutovali o zasadnich tématech, kterd vyznamné ovliviiuji pacienty a celé zdravotnictvi.
Konferenci jsme 8. listopadu poradali v hotelu Atlantis u Brna ve spolupraci s vyzkumnou infrastrukturou
CZECRIN.

Vedouci  Oddéleni  klinickych ~ hodnoceni  Masarykova
onkologického Ustavu a zakladatelka nadacniho fondu
PharmAround doc. MUDr. Regina Demlova, Ph.D. uvedla
konferenci prezentaci projektu Lékarské fakulty Masarykovy
univerzity a nada¢niho fondu PharmAround s nazvem Outcome- !
Based Models a predstavila jeho aktudlni a planované aktivity.
Zastupce Statniho Ustavu pro kontrolu léciv, Ing. Milan Vocelka,
hovofil o cenovych a Uhradovych mechanismech ve vztahu
k Outcome-based modelech z pohledu regulacni autority. Risk-
sharing principy a mozna Uskali implementace Outcome-based
modelU pfi cenovych ujednanich k LP pohledem platce analyzoval
Ing. Jifi Stérba ze Vieobecné zdravotni pojistovny. Se zkudenostmi
z cenovych ujednani pfi sdileni rizik mezi platcem a drZiteli

registraci LP se s ndmi podélila Mgr. KateFinavPodraziIové, Ph.D., | 3 {
Clenka Svazu zdravotnich pojisStoven CR. Pilotni data Ny
z Outcome-based modelll u vybranych onkologickych léciv
prezentovala Mgr. Barbora Rihova, Ph.D., odborné asistentka
Farmakologického Ustavu LékaFské fakulty Masarykovy univerzity.
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Druhy blok pFednasek tykajici se off-label |&Civ zahdjila Mgr. Ludmila MoliSova ze spole¢nosti Re-Medical
prednaskou o pravnich aspektech off-label indikaci u léCivych pripravk( dlouhodobé zavedenych v klinické
praxi. Na toto téma navézala PharmDr. Sarka Kozakova, MBA a doplnila oblast pouZiti off-label l1é¢iv specificky
o obor onkologie. Otazku existence legislativni cesty Upravy off-label u dlouhodobé zavedenych LP na narodni
urovni polozil JUDr. Radek Policar, naméstek pro legislativu a prdvo Ministerstva zdravotnictvi.

MUDr. Tomas Dolezal, Ph.D. z iHETA (Institut pro zdravotni ekonomiku) zvolil jako téma své prednasky vstup
biosimildrnich pfipravkd do klinické praxe a popsal jak stavajici stav, tak blizka ocekavani smérem
k ekonomickym dopadd@m. Regulace vstupu, cen a Uhrad biosimilarnich 1éCiv se ve své prezentaci vénoval
Ing. Milan Vocelka, Feditel sekce cenové a Uhradové regulace Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv. Zda pacienti
rozumi pojmu biosimilars se pokusila zodpovédét Mgr. Jana Hlavacova, koordinatorka pacientské rady
Ministerstva zdravotnictvi a poukazala na vyzvy pro vzdélavani nasich pacientd.

Za dobu poradani konference se G€astnilo jiz na 600 odbornikd a 125 prednasejicich.

WIFI ,, ATLANTIS“

PRIPOITE SE X SiTI 4

BUDETE AUTOMATICKY PRESIMERGAN
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Kurzy a prednasky
Workshop ,,Co vime a nevime o lécich?”

25. z&Fi a 23. fijna jsme usporadali vzdélavaci kurz ,,Co vime a nevime o lécich?” v ramci Brnénskych dnd pro
seniory, ktery se uskute¢nil na Nové radnici v Brné. Workshopem nas provedla PharmDr. Sarka Kozakova,
MBA z Masarykova onkologického Ustavu. V ramci prvni €asti setkani se Gcastnici dozvédéli, co jsou léky a jaké
mohou mit nezadouci Ucinky, co jsou |ékové interakce, a Ze tyto interakce nejsou jen mezi Iéky, ale také
u kombinaci 1ékd s volné prodejnymi doplriky stravy, Caji nebo dalSimi pripravky. Ukazali jsme, jak se tablety
rozpadaji a pro¢ se nékteré nemaji pUlit nebo drtit. V druhé ¢asti byl prostor pro dotazy, co o lécich zajima
pfimo jejich uzivatele. Nadacni fond PharmAround se zabyva vSim, co se tyka Zivotniho cyklu |éCiv, proto

Vv

V souladu se zamérem platformy PharmAround se tak mezi pfednaSejicimi na této spolecné akci objevili
zastupci rtiznych subjektl, akademikd, vyzkumnik(, regulator(i i zastupci farmaceutického préimyslu. Skolenf
se Ucastnilo priblizné 40 Gcastnikd.

Projekt: VytvoFeni inovativniho FeSenf pro zajisténi dostupnosti novych 1é&ivych pFipravkd pacientdm v Ceské
republice pfi zachovani dlouhodobé finanéni stability zdravotnického systému

V disledku vzristajicich nakladd na zdravotni péci, jeZ je zplsobena faktory, jako jsou starnuti populace, delsi
preziti pacientl s vaznymi onemocnénimi a vyssi incidenci nadorovych onemocnéni a celkové vysSimi naklady
na moderni diagnostické a 1éCebné metody, dochazi k enormnimu tlaku na vefejné rozpocty takovou péci
hradit. Tento tlak postupné povede bez néjaké formy regulace k nekontrolovanému narlstu tohoto typu
vydajli anebo k zdsadnimu omezeni dostupnosti pro pacienty. Ceska republika dlouhodobé vydava na
zdravotni péci nizsi ¢astky v poméru k celkovému HDP, nez je pramér zemi OECD, navic drtiva vétsina vydajl
je zverejnych rozpoctd, pricemZ spolulcast pacientll nebo jind forma navyseni zdroji pro zdravotnictvi
z neverejnych zdrojdi neni z kulturnich a politickych ddvodl v Ceské republice na pofadu dne. Jednim
z disledk(i tohoto jevu je fakt, e zavad&ni novych zdravotnickych technologii v CR je spojené s nutnosti
dohodnout se na riznych forméch snizeni nakladd. Modely aktualné pouzivané v CR viak maji €asto trivialni
formu, ve které neni zohlednén klinicky efekt zdravotni intervence a jejiz soucasti nejsou zejména zajmy
pacientl a poskytovatell zdravotni péce. V souasné dobé& pouZivané dohody o sdilenf nakladd, navazané
pouze na finanéni stranku, zna&né limituji moZnosti pro vstup novych inovativnich zdravotnich intervenci
a zpUsobuji pokfiveny vztah vSech ¢lankd ve zdravotnickém systému k zdravotnim intervencim. Modely
pouZivané na vstupu novych technologii v Ceské republice nemaji jednotnou formu, jsou roztrist&né, jejich
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vystupy jsou obtizné kontrolovatelné, vétSinou byvaji Casové omezené a zatézuji vdechny zlcastnéné enormni
administrativou. Navic tyto modely neumoziuji efektivni hodnoceni modernich technologii a moznosti |éCby
urcené svou inovativni podstatou mensi skupiné pacientd - at se jednd o ATMP, personalizovanou lécbu,
orphan indikace ¢i pediatrii.

Nekoncepcnost, nejednotny pristup a nedostatek expertli vénujicich se této problematice maji za nasledek
zpomalovani vstupu novych lécivych pripravkl a zhorseni pfistupu pacientl a I1ékart k moderni terapii.

Cilem projektu je identifikovat, lokalizovat a implementovat efektivni modely na sdileni rizik (Outcome based
models) pouZitelné a akceptovatelné v Ceské republice pFi vstupu novych Ié&ivych pripravkd na trh s ohledem
na dlouhodobou finan¢ni udrzitelnost zdravotnického systému a ostatni zajmy vSech zainteresovanych slozek
(platcq, regulator(, drzitel( registrace, pacientské organizace a poskytovatelé zdravotnich sluzeb), jako jsou
rychly pristup k moderni terapii, zlepSeni kvality péce, transparentni a jednotny postup pfi dohadovani téchto
modeld, mald administrativni naro¢nost a snadna auditovatelnost pfi jejich kontrole a rovny pfistup.

Ve spolupréci s univerzitami zalozit a dlouhodobé rozvijet systém edukace odborné verejnosti na téma
ekonomicko-klinického hodnoceni lé¢ivych pripravkl a ostatnich zdravotnickych technologii a mechanismy
umozniujici jejich urychlené zpFistupnéni pacientdim v CR. Kontinualné vzdélavat platce, regulatory, drzitele
registrace, laickou verejnost, pacientské organizace a poskytovatele zdravotnich sluZeb v systémech
dohadovani, efektivniho vyuzivani a kontrole modelld pro sdilenf rizik pfi vstupu zdravotnickych technologii.
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Vzdélavani pre a postgradualnich studentt LF

Opakované probéhly i pfednasky pro studenty kombinovaného a prezencniho studia Lékafské fakulty
Masarykovy univerzity vénované problematice farmakologie, IéCivych pripravkd pro moderni terapie,
klinickému hodnoceni |éciv a regulacnich a prévnich aspektl jejich podavani. Tyto prednasky byly v souladu
s projektem zarazeny jiz do standardniho pregradualniho sylabu prednasek bez anonce a prezence.

Jedna se o tyto pfednasky:

e Zivotni cyklus lécivého pFipravku

e  Preklinicka faze vyvoje 1éCiv

e Klinické hodnoceni léCivych pFipravkd

e Hlaseni nezadoucich Gcinkl

e Registrace léCivych pripravk(

e Origindlni léCiva, generika, biosimilars

e Pohled komer¢ni - farmaceuticky pramysl

e Reklama na léCivé pFipravky - zakladni otazky

e Regulace cen a Uhrad lécCiv

e Farmakoekonomika v procesu stanovovani cen a Ghrad lécivych pripravkU

e Farmakovigilance

e Praxe ve zdravotnim zafizeni
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Zprava o hospodareni 2018

Rozvaha - prehled majetku nadacniho fondu v K¢

Hotovost 28 234,00
Bankovni tcty 624 682,02
Pohledavky 212 600,00
PFechodné ucty aktiv 12 516,75
Aktiva 888 032,77

Zavazky 483 471,00
Zakonné pojisténi zaméstnancl 10 980,00
Dané 2 168,00
Vlastni jméni 20 000,00
Kumulované zisky prfed obdobi 906 175,99
Ztrata daného roku -534 762,22
Pasiva 888 032,77
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Vysledovka - naklady a vynosy v K¢

Hlavni &innost Konference Reklama Celkem
Provozni naklady 67 230,55 25411491 0,00 321 345,46
Mzdy 362 686,00 0,00 0,00 362 686,00
Ostatni naklady 3 545,40 0,00 0,00 3 545,40
Dary 400 000,00 0,00 0,00 400 000,00
Dané 0,00 0,00 0,00 0,00
Naklady celkem 833 461,95 254 114,91 0,00 1 087 576,86
Prijmy z poradani konferenci 0,00 397 103,56 0,00 397 103,56
Dary 155 000,00 0,00 0,00 155 000,00
Uroky 282,33 0,00 0,00 282,33
Ostatni pfijmy 428,75 0,00 0,00 428,75
Vynosy celkem 155 711,08 397 103,56 0,00 552 814,64

Hospodarsky vysledek

-677 750,87

142 988,65

-534 762,22

Ucetni uzavérka byla zkontrolovana revizorkou Ing. Radkou Cernou.
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Prehled partner( a darcd v roce 2018

e Masarykdv onkologicky Ustav e  Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
e CZECRIN e Amgens.r.o.
e Masarykova univerzita e Fresenius Kabi s.r.o.
e Univerzita Karlova e  Statni Ustav pro kontrolu |éCiv
e Asociace inovativniho farmaceutického e Archie Samuel s.r.o.
pramyslu e Regulatory House s.r.o.
e IPSEN PHARMA, organizacni slozka e  Waldwiertler Sparkasse Bank AG
e B.Braun Medical s.r.o. e Novartis s.r.o.
e ACCORD HEALTHCARE s.r.0. e Roches.r.o.
e  BAXTER CZECH spol. s r.o. e Medac GmbH

e Sandozs.r.o.
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Zakladni data

Zakladatelkou nadacniho fondu je doc. MUDr. Regina Demlova, Ph.D.

Sidlem nadacniho fondu je Slunna 271/16, Komarov, 617 00 Brno.

Ugelem zfizeni nada¢niho fondu je podpora vzdélavani, posileni spoluprace a systému kontinudlniho
zvySovani odbornosti mezi subjekty podilejicimi se na vyvoji, klinickém hodnoceni, regulaci Ci pouZziti l1&¢iv
a lécebnych prostfedkl ¢i postupll se zamérenim na vSechny oblasti Zivotniho cyklu stejné jako podpora
v oblasti translacni mediciny, klinickych hodnoceni ¢i sledovani chovani lécCiv a léCebnych prostredkd
Ci postupli v realné praxi.

Jedna se o podporu zejména:

« vzdélavacich kurzd, workshopt a konferenci

e stazi, pracovnich vyménnych pobytl a kratkodobych exkurzi na domacich a zahranicnich pracovistich
«  komunikace prostrednictvim tiskovych, audiovizualnich a webovych nastroji a materialQ

« akademickych klinickych hodnoceni

« tvorby translacnich strategii pro akademické a neziskova pracovisté

Vykonnym Feditelem nadacniho fondu je MUDr. Jifi Deml.
Spravni rada nada¢niho fondu pracovala v roce 2018 ve sloZeni:

doc. MUDr. Regina Demlova, Ph.D., pfedsedkyné spravni rady
JUDr. Radek Policar, Clen spravni rady

doc. RNDr. Lenka Zdrazilova Dubska, Ph.D., ¢lenka spravni rady
PharmDr. Sarka Kozékova, MBA

Revizorkou nadaé¢niho fondu je Ing. Radka Cerna.
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Podékovani

Nadacni fond PharmAround md dnes za sebou dalsi rok uspésného fungovani a my jsme radj, Ze se myslenka
vzdjemného sdileni znalosti a oteviené diskuze ujala. Cely projekt a ani prace nadacniho fondu, by nebyly
mozné bez mnoZstvi lidf, ktef7 jsou ochotni sdilet své zkusenosti, podporuji nds a pomahaji mnohdy bez
ohledu na svij volny cas. Témto vsem zde chceme podékovat.

Velké podékovani patri predevsim vsem dércdim a partnerdm, kteri podporili nasi cinnost. Dékujeme clendm
spravni rady a vwkonnému reditel, kteri pracuji bez naroku na odménu a také vsem priznivcim nadacniho

fondu PharmAround. VaZime si toho, Ze diky vdm vsem mdiZeme zvysovat povédomi o vyvoji Iéciv mezi

studenty mediciny, odbornou a laickou verefnosti a véfime, Ze ndm zachovdte svou prizeri i v nasledujicim
roce.

Kontakt:

PHARMAROUND, nada¢ni fond
Slunnéa 16, 617 00 Brno

Ceska republika

Tel.: +420 739 663 639

Mail: info@pharmaround.cz

www.pharmaround.cz

f  pharmaround PHARMAROUND

in pharmaround NADACNI FOND
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