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(¢lenové komise) prof. MUDr. Pavel Martasek, DrSc.
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Pfednaska byla zahajena ve 13:30 hod pfivitanim hostd zfad odborné verejnosti,
predstavenim uchazee a pritomnych povéfenych hodnotiteld — €lenl komise. Tématem
prednasky byl pfistup N-of-1, ktery hodnoti sekvenci klinickych ¢&i laboratornich elementl u
jednoho pacienta po definované ¢asové obdobi, a jeho aplikace v realné klinické praxi.
Prednaska byla pronesena v anglickém jazyce, nasledna diskuze byla rovnéz vedena
v anglickém jazyce. Téma prednasky pro odbornou verejnost bylo zvoleno velmi vhodné a
aktualné, s cela jasnou navaznosti na obor fizeni ke jmenovani profesorem. N-of-1 pfistup,
ktery je zaloZzen na planovani a hodnoceni klinickych studii s pouhym jednim zarfazenym
pacientem, sice zdanlivé odporuje vSem statistickym pravidlim, na druhou stranu
pfedstavuje vyznamny nastroj sledovani pacienty na Casové ose s vystavenim rlznych
medicinskych intervenci. Predstavuje tak vyznamny krok ve smeéru personalizované
mediciny.

Uchaze¢ postupné pfitomné seznamil s procesem uvadéni IéCiv, léCivych pfipravki a
diagnostickych metod a postupl v soucasné dobé, stejné jako s procesem klinického
hodnoceni, které prfedstavuje nezbytny krok k ziskani opravnéni k prodeji Ié&ivého pfipravku.
Uchaze€ akcentoval vyznam stratifikace klinickych studii s cilem chranit pacienta pred
medicinalnimi produkty nejisté bezpecnosti. V souvislosti se zavedenymi procesy a
intenzivnim rozvojem na polich diagnostické molekularni biologie a fenotypizaénich technik
s dirazem na dlouhodobé hodnoceni klinickych dat zdaraznil uchaze¢ nutnost
personalizovaného pristupu. Pravé N-of-1 pfistup je pfistupem, ktery umoznuje hodnoceni
¢asovych fad u kazdého jednotlivého konkrétniho pacienta. Pfi tomto pfistupu je rovnéz
vyrazna moznost hodnoceni soubézné medikace a komorbidit. Uchaze¢ zdlraznil vyhody
tohoto pfistupu a uplatnéni v realné klinické praxi ve vhodnych nebo indikovanych klinickych
situacich (revmatologie, dlouhodoba |é€ba vedena kupi. biomarkerem. Na zavér uchazeé
seznamil pfitomné s dalSi perspektivou N-of-1. Lze predpokladat, ze o né&j bude v blizké
budoucnosti mozné opfit i analyzu klinického efektu nékterych I€Civ, jejichz data Faze Il jsou
nekonklusivni (non-inferiority), nesouci vyznamny bias (patient selection criteria) nebo je
nelze kredibilnim zplUsobem ziskat (shodny marker pfes vice diagnos — mikrosatelitova
instabilita ¢i mutaéni nebo neoantigenni naloz.



Téma piednasky bylo prezentovano s vysokou erudici, vlastni prezentace byla doplnéna
vhodnymi schématy k doilustrovani prednasené problematiky. Prfednaska pro odbornou
vefejnost vzbudila velky zajem a ohlas v fadach pfitomnych, coZz se odrazilo i v bohaté
diskuzi. V8echny dotazy, které v diskuzi padly, byly vysvétleny, uchaze€ reagoval s nalezitym
odbornym rozhledem. Pifednaska pro odbornou vefejnost prokazala nejen vysokou védeckou
kvalifikaci, ale také vyrazné pedagogické schopnosti uchazece.

Zaver

Pfednaska doc. MUDr. Dalibor Valika, Ph.D., DABCC N-of-1 trials as the way for
personalized medicine and drug approval, pfednesena vramci fizeni ke jmenovani
profesorem, prokazala dostateCnou védeckou kvalifikaci a pedagogickou zpUsobilost

uchazeCe, standardné pozadovanou vramci fizeni ke jmenovani profesorem v oboru
Lékarska farmakologie.

Brno dne 13. 5. 2019
prof. PharmDr. Petr Babula, Ph.D.

prof. MUDr. Pavel Martasek, DrSc.

prof. MUDr. David Feltl, Ph.D.
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Téma: N-of-1 trials as the way for personalized medicine and drug approval
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Jméno Pracovisté Podpis
1 | Babula Petr, prof. PharmDr., Fyziologicky ustav, Lékarska fakulta,
Ph.D. Masarykova univerzita -
2 | Martasek Pavel, prof. MUDr., Klinika détského a dorostového lékafstvi 1. tF~
DrSc. UK a VFN a AV CR Biocev, Vestec u Prahy
3 | Feltl David, prof. MUDr., Ph.D. VSeobecna fakultni nemocnice v Praze
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