OPONENTSKY POSUDEK

na dizertacni praci RNDr. Jindficha Srby (Farmaceutickd fakulta v Hradci Kralové, Univerzita
Karlova v Praze) ,,Pharmacovigilance: Spontaneous Reporting Systems*

Dizerta¢ni prace autora datovana 1. ledna 2014 diskutuje problematiku vybranych ¢asti
farmakovigilance, zejména pak spontanni hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky, a rozdily mezi
hlasenimi obdrzenych od pacientt a zdravotniki ve vybranych zemich EU.

Obsah prace se opira jak o resersi literatury a zdroja na Internetu, tak o vlastni vyzkum
provedeny metodou dotaznikového Setfeni. Autor dékuje za pomoc pfi pfipravé prace Mgr.
Veronice Desc¢ikové, a Prof. Jifimu Vi¢kovi. Podpofeno grantem SVV 260 066.

Oponent mél k dispozici jak elektronickou, tak tisténou podobu Thesis. V jeji
elektronické podobé ma prace véetné referenci 19 795 slov. Je psana v anglickém jazyce, obsah
uvadi 6 obsahovych kapitol na 77 stranach a 7 technickych a doplikovych kapitol na 25 dalsich
stranach. Teoreticka cast je nasledovana definicemi cila prace, popisem praktického provedent,
vysledky, jejich komentafem, zavéry, seznamem citaci, zkratek, grafd, tabulek a na zavér je
uveden abstrakt prace.

Kvalita anglictiny je dostatecna pro mezinarodni srozumitelnost textu, a odpovida
vedecké praci na arovni PhD. Nékteré formulace vSak mohou byt chapany jako nedostate¢né
citlivé, napfiklad kol II této these zni: ,,II. Evaluation of patients, in comparison to HPs, as
subjects able to directly submit ADR reports.” Podobné formulace implikuji nékteré predsudky,
napiiklad ze pacienti jsou méné vzdélani ¢i schopni nez zdravotnicti pracovnici. Navic
zdravotnicti pracovnici nabyvaji ve svém zivot¢ také role pacientt — fakt se kterym se v této
Thesis nepracuje.

P}

Citace zdroju sleduji Vancouver standard (neni uvedeno). Seznam citaci je tvofen

bibliografickym softwarem, je dobfe zpracovan, a obsahuje 117 relevantnich citaci.

Teoreticka ¢ast je dostate¢nd pro uvedeni Ctenafe do problematiky farmakovigilance, a
problematiky spontanniho hldseni. Kapitola 1.1.1 a obrazek 1.1.1 vsak pomiji zasadni milnik
vyvoje farmakovigilance — vytvofeni svétového farmakovigilanéntho programu WHO. Autor si je
tohoto programu jist¢ védom, nebot’ s nim dale pracuje, proto se jedna zfejmée jen o technickou
chybu. Kapitola je psana konzistentné, vzajemné souvislosti, jakoz 1 nazvy kapitol maji logickou
strukturu.

Autor v této praci fesf tfi nasledujici otazky: 1. Characterization of reporting activity
within SRSs established in European countries. 2. Evaluation of patients, in comparison to HPs,
as subjects able to directly submit ADR reports. 3. Overview of the processing of PRO-AEs.

Prakticka cast vychazi z vlastniho vyzkumu, a literature review. Obsahuje nékteré
nepfesnosti, jako napfiklad autor tvrdi, ze*
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e Upsala Monitoring Centre ve Svédsku je odpovédné za celosvétové
shromazd’ovani vsech zavaznych nezadoucich ucinkd od regulacnich autorit a
firem. Toto centrum ale shromazduje hlaseni pouze od clent programu,
které centrum zastfesuje.

o Véta ,, The robustness of the resources is definitely the main advantage safety databases,
neni jen obtizné srozumitelnou, ale neni ani pravdivou, protoze nejde o
kvalitu zdroju, jako spiSe o §ifi jejich zabéru, a nejde o databaze, ale spise o
databazi Upsala Monitoring Centre.

e Tabulka 3.1.2 obsahuje faktické chyby (Spatna ¢isla).

Dotaznikové setfent, které tvofi zaklad vlastniho vyzkumu prezentovaného v prvni ¢asti
prace, bylo provedeno jiz vroce 2010. Za dobu 4 let se vsak farmakovigilanéni prostfedi,
zejména legislativa, vyrazné¢ zmeénila, a tim i moznost smysluplné interpretace vysledkt disertacni
prace. Dotaznikova data navic postradaji podstatné informace — naptiklad chybi udaje od BfArM,
které mnohem presnéji reprezentuji situaci v Némecku.

Druha cast prace, zalozena na literature review, a dotaznicich pro regulacni autority, byla
podkladem pro samostatnou publikaci S7ba |, Vieek |. Position and Processing of Adverse Drug
Reactions Directly Submitted by Patients to National Regulatory Authorities in Enrope, | Pharmacovigilance.
2074, 2:122.“ Dnes tato prace muze byt jistou ,,baseline® pro novy vyzkum, ktery by odpovedél
na otazku, kterou si sam autor klade — jak se kultura pacientského hlaseni zméni po uvedeni nové
legislativy do praxe. V dobé publikace této disertace je vSak fada vyroka jiz neaktualni.

Ttreti cast praktické casti si klade za cil porovnani zpracovani pacientskych hldseni
nezadoucich uc¢inka pfed a po uvedeni nové legislativy na Evropské urovni do praxe. Autor vsak
nebere v uvahu nejpodstatnéjsi omezeni takovéto studie — Evropska legislativa je
implementovana postupné a se znacnym zpozdénim na narodnich urovnich, a jesté pozdéji
v kultufe hlaseni jednotlivich zemi. Casovani tohoto dotaznikového $etfeni proto povazuji za
nedobfe zvoleno.

Autor se na strané 64 dotkl velmi zajimavého tématu zamérné falesnych hlaseni, bohuzel
bez citace, ¢i jakéhokoliv dukazu, ze k takovému jednani nékdy skutecné doslo, ¢i k nému

dochazi. Domnivam se, Ze by to stalo za dals{ vyzkum.

Vysledky praci shrnuté v kapitole 6 pfedstavuji urcity pfinos k pokroku poznani v této
c¢asti vyzkumu, za jeho nejzajimavejsi cast vSak povazuji navrhy dalsich studif. Zejména pak navrh
rozdélit hlasici osoby na ty, které maji, a ty, které nemaji ,,medical background* se mi jevi jako

vhodnéjsi, nez déleni na zdravotniky a pacienty.

Otazky:

1. Jaka jsou hlavni omezeni védeckého zpracovani hlaseni pacientt ve farmakovigilanénich
systémech narodnich autorit v Evropské Unii?
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2. Jaké nové vyznamné nezadouci ucinky byly objeveny diky hlaseni nezadoucich uc¢inkt od
pacientd?

3. Jaky vliv ma pouzita terminologie pro kédovani nezadoucich uc¢inkt na uzitecnost hlaseni
nezadoucich ucinkl pfijatych od pacientl pro detekei farmakovigilanénich signalar

4. Jak ovliviiuje kultura jednotlivych naroda v EU vztah k hldSeni nezadoucich uc¢inka od
pacientd?

5. Jaké komunikac¢ni kanaly jsou pro ziskani informaci o nezadoucich ucincich od pacientd
nejacinnéjsi?

Zavér:
Dizerta¢ni prace RNDr. Jindficha Strby navrhla dalsi dalezité sméry vyzkumu, a tak ji mohou
s vyhradami doporucit k obhajobé.

MUDx. Jan Petracek, MSc, DIC V Praze dne 30. listopadu 2014
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