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Navrh tématu pro disertaéni praci v doktorském studijnim programu
na Farmaceutické fakulté MU

Specifikace formy studia: prezenéni

Presny a plny nazev programu: Bezpecnost a kvalita 1éCiv
Pracovisté*): Ustav aplikované farmacie

Vedouci pracovisté: PharmDr. Tiinde Ambrus, Ph.D.

Pocet stipendijnich mist: 1

Téma disertaCni prace

Real-world data vzacnych onemocnéni a moznosti jejich vyuziti v HTA

Anotace

Hodnoceni zdravotnickych technologii (Health Technology Assessment, HTA) se stalo standardem
v hodnoceni a ve schvalovacim procesu novych lédivych pripravkd. V odbornych kruzich je stale
standardem vyuzivani dat z randomizovanych klinickych studii, méné casto se vyuZivaji data z registra.
Dokumenty svétové uzndvané agentury NICE vsak jiz dnes pfipoustéji v odlvodnénych pripadech poufziti
dat z realné klinické praxe (Real World Data, RWE/RWD) a také to, Ze se v budoucnu tato data mohou
stat standardem v modelovani naklad( a prinosU. Proto je potfebné vénovat se teoretickym aspektiim
vyuZziti a zpracovani RWE/RWD dat a hledani zplsobd, jak tato data nasledné vyuzit v hodnoticich
procesech HTA. Zejména v indikacich, ve kterych neni dostatek pacient(, u nichz by bylo mozné ovérit
pfinosy béhem Kklinickych studii, se Zada nasledné sledovani pacientli uZivajicich inovativni 1écivé
pfipravky a zhodnotit tak jejich pfinos v redlnych podminkach. Takovymi skupinami jsou primarné
vzacna onemocnéni (rare diseases) a |éCivé pripravky, které jsou urceny k jejich terapii (léCivé pripravky
pro vzacna onemocnéni, LPVO, tzv. orphan drugs). V téchto ojedinélych skupindch mohou byt data
z realné klinické praxe vhodnym zdrojem informaci, a to nejen retrospektivni, ale i prospektivni. Za
ucelem planovani klinickych studii ¢i navrhovani modelU pro projektovani dlouhodobych ptinost mohou
RWE/RWD data pomoci zlepsit zdravotni stav pacientu a jejich vyhlidky do budoucna. Ve svétle téchto
skuteénosti se RWE/RWD datlim vénuje Siroka odborna verejnost a predni svétové instituce.

Predbézné cile

*) Uvedte pracovisté, na kterém bude student majoritné zpracovavat disertac¢ni praci.



Zamérem prace je sumarizovat aktualni podminky vyuZivani dat z realné klinické praxe (RWE/RWD) v CR

a porovnat je s mezindrodnimi pokyny a standardy. Po zrevidovani aktualni praxe bude cilem navrhnout

zpUsob, jakym by se tato data mohla vyuzit v hodnoceni HTA u LPVO a ke zvyseni jejich dostupnosti na

trhu s légivy v CR. Ovéfeni postupu bude realizovdno na konkrétnim Ié¢ivém pfipravku pro vzacna

onemocnéni.

Navaznost na projektovou podporu

informace o napojeni na grantovy projekt: Aktudlné neni feSen grantovy projekt na uvedené
téma.

informace o dostupnosti Uvazku nebo projektového financovani (nad rdmec stipendia MU):
Existuje moZnost zapojeni studenta do projektu NPO Applied Health Economics a podani
projektu SVV pfip. jiného projektu.

Strucné pozadavky na studenta dle stavajicich pozadavk( oborové rady

publikacni aktivita: ZkuSenosti s publikovanim odbornych textd a predchozi aktivni Ucast na
konferencich jsou vitany. Student musi byt pfed dokoncenim studia autorem minimalné jedné
publikace souvisejici s tématem disertacni prace v ¢asopise s impakt faktorem jako prvni autor.
Aktivni ucast na védeckych konferencich.

informace o povinné zahrani¢ni stdZi: Absolvovat minimalné jednomési¢ni staz na zahrani¢ni
instituci.

mira zapojeni do vyuky na fakulté: Pfedpoklad zapojeni do vyuky v pfedmétech souvisejicich
s tématem prace na Ustavu aplikované farmacie FaF MUNI.

znalost AJ (specifikovat dané naroky): Znalost AJ slovem i pismem je vyZadovdna (student se
musi umét orientovat v odborné literature v Al).

Informace o Skoliteli

Jméno a pfijmeni s tituly: doc. RNDr. Jozef KolaF, CSc.

1.

publikacni aktivita Skolitele: pocet publikaci ve Web of Science: 12, h-index 4:
uspésnost v projektovych soutézich (fesené grantové projekty):

Grega, D., Kolaf, J.: Farmakoekonomické metody — vyukovd opora. Projekt IVA

¢. 2018FaF/3110/66

2/3



3/3

2. Koldt, J., Ambrus, T., Grega, D., Smejkalova, L., Krasfianova, N. M., Sutorova, M., Stoklasova, Z.,

Voj¢inakovd, T., Spackovd, D.: Studium vybranych aspektl kvality lékarenské péce. Projekt

MUNI/A/1246/2021, feSeny Masarykovou univerzitou v rdmci programu Specificky vyzkum —

podpora studentskych projekt(i 2022

3. Sutorovd, M., Ambrus, T., Grega, D., KolaF, J., Smejkalova, L., Beyerova, K., Bol¢ekovd, B., Hejna,

E., Jourova, J., Sedliakova, P.: LécCiva ve spolecnosti. Projekt MUNI/A/ 1189/2022, feSeny

Masarykovou univerzitou v rdmci programu Specificky vyzkum — podpora studentskych projekt

2023

4. Ambrus, T., Grega, D., Kolat, J., Smejkalova, L.: LéCiva v kazdodennim Zzivoté 21. stoleti. Projekt

MUNI/CORE/0729/2022, Fe$eny Masarykovou univerzitou v rdmci PPSR v obdobi 7/2022-6/2023

e mezinarodni spoluprace (event. s mozZnosti stdze studenta): Farmaceutickda fakulta UK
Bratislava, UVLF v KoSiciach

e pocet aktualné vedenych doktorskych student( skolitele: 1

e pocet Uspésnych absolventll Skolitele a jejich nasledné plsobeni: 11, absolventi plsobi
v akademickych institucich, zdravotnickych zafizenich a v soukromém sektoru

Informace o konzultantovi

Jméno a pfijmeni s tituly: PharmDr. Dominik Grega, Ph.D.

publikacni aktivita konzultanta: pocet publikaci ve Web of Science: 2, h-index: 1

uspésnost v projektovych soutézich (feSené grantové projekty):

1. Grega, D., Koladf, J.: Farmakoekonomické metody — vyukovd opora. Projekt IVA
¢. 2018FaF/3110/66
2. KolaF, J., Ambrus, T., Grega, D., Smejkalova, L., Krasfianova, N. M., Sutorova, M., Stoklasova, Z.,

Vojcifidkovd, T., Spackovd, D.: Studium vybranych aspektl kvality lékarenské péce. Projekt

MUNI/A/1246/2021, feSeny Masarykovou univerzitou v ramci programu Specificky vyzkum —

podpora studentskych projekti 2022

3. Sutorova, M., Ambrus, T., Grega, D., Kolat, J., Smejkalova, L., Beyerova, K., Bol¢ekova, B., Hejna,

E., Jourovd, J., Sedliakovd, P.: Léliva ve spolecnosti. Projekt MUNI/A/ 1189/2022, teSeny

Masarykovou univerzitou v rdmci programu Specificky vyzkum — podpora studentskych projekt

2023

4. Ambrus, T., Grega, D., Kolat, J., Smejkalovd, L.: LéCiva v kazdodennim Zivoté 21. stoleti. Projekt

MUNI/CORE/0729/2022, Fedeny Masarykovou univerzitou v rdmci PPSR v obdobi 7/2022-6/2023

e mezinarodni spoluprace (event. s moznosti staZe studenta): Spoluprace v rdmci ISPOR chapter
Slovakia a globalniho ISPOR, spoluprace s ISPOR chapter Bulgaria

e pocet aktudlné vedenych doktorskych studentt skolitele: 0

e pocet Uspésnych absolventd Skolitele a jejich nasledné plsobeni: 0



