MU

.L CENTRUM BIOSTATISTIKY A ANALYZ <

Lékafska a Prirodovédecka fakulta Masarykovy univerzity v Brné

CBA Kamenice 126 /3
625 00 Brno

R
\VERS,
£l

SVI
o
Y, a
Ensis

http://www.cba.muni.cz tel.: 549 49 2838 b S
e-mail: cba@cba.muni.cz fax: 549 49 2855 Tana w®

CEBO @

Center for Evidence
Based Oncology

Zapis z jednani ustavujici schuze CEBO

Datum jednéni:
Ucastnici jedndn:

Omluveni:
Zapsal:

20.6.2006

CR: Jan Zaloudik, Jindfich Finek, Jifi Gat&k, Jitka
Abrahdamova, Jana Prausovd, Lubos Petrzulka, Olga Pfibylova,
Hana Siffnerové, Ladislav Dusek, Adam Svobodnik, Vladimir
Mihdl, A. Aschermanové, O. Ptibylova

SR: Jozef Mardiak, Jozef gufliarsky, Igor Andrasina
Novartis: Jaroslav Vydlak, Gabriela Gogovd, Arturo Araya

Jiff Vorlicek, Rostislav Vyzula, Jit{ Petera, Igor Kiss
Adam Svobodnik, Jindfich Finek, Ladislav Dusek

V ttery 20.6.2006 se uskuteCnila ustavujici schtize Center for Evidence Based Oncology

(CEBO):

A. ZAHAJENI:

Jan Zaloudik /Lékarska fakulta MU, dékan/

- aktivita CEBO je reakci na dlouhodobou poptavku po podobné instituci v CR
- pod&kovani spole€nosti Novartis za poskytnuti vyzkumného zdméru na CEBO
Arturo Araya /NOVARTIS/

- cilem CEBO je zvysit pocet investigitory iniciovanych onkologickych klinickych
studii v CR a zménit tak soucasny nepfiznivy vétSinovy trend pouhé ,.dodavky
pacientil a materidlu® do zahrani¢nich klinickych studii

B. Prezentace:

Jindiich Finek: CEBO jako reakce na aktualni problémy v organizaci klinickych studit
Popis soucasného stavu v oblasti onkologickych klinickych studii v CR.
- Zdvodnéni vzniku CEBO
- Predmét ¢innosti a cile CEBO
- Zasady Cinnosti a financovani CEBO

Jaroslav Vydlak: Podpora nezavislého vijzkumu ze strany farmaceutickych vgrobci
- Nutnost transparentnosti a dodrzovani direktivy EU pfi podpofe nezdvislého
klinického vyzkumu ze strany farmaceutickych spolecnosti.
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- CEBO jako jedind moZnost legilni a funkéni podpory nezdvislych klinickych studif
farmaceutickymi spole¢nostmi
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Ladislav DuSek: Organizaéni a instituciondlni ukotveni CEBO
- Institut Biostatistiky a Analyz Masarykovy univerzity (IBA MU) je vhodnym
prostfedim pro ukotveni CEBO ve vlastni struktuie z divodu:

o Akademické nezdvislosti

o Stability

o Existujictho know-how, zkuSenosti, ptistrojového a persondlniho vybaveni

- CEBO mad jasn¢ dany organizacni fad, ktery mimo jiné vymezuje systém tizeni CEBO

o CEBO bude zpozice MU Brno fidit jeho vykonny manager, Dr. Adam
Svobodnik

o Dozor nad ¢innosti CEBO, schvalovani multicentrickych projektii a védeckych
zvémén‘i CEBO bude provddét Programova rada CEBO /schvileno vedenim
COS/

o Vele programové rady CEBO bude stit doc. MUDr. J. Finek, CSc.
/schvéleno vedenim COS/

o Cinnost CEBO bude dile kontrolovdna Védeckou radou, ktera bude dostavat
v kopii vSechny materidly CEBO, vystupy projektl a ro¢ni zpravy o ¢innosti
CEBO. Cleny VR jsou vichni vedouci KOC v CR, &lenové Programové rady
CEBO a ¢&lenové vyboru COS.

o VSechny fidici orgdny CEBO jsou zcela otevieny pro spoluprici a pro vstup
dalsich odbornikd ochotnych pracovat v této oblasti.

- Soucasny postup s ustavenim CEBQO: veSkeré materidly ustavujici CEBO nyni
pfipominkuje programovd rada CEBO, pfipominky budou zapracoviny. CEBO bude
ustaveno k 1.7. 2006 nebo 1.8. 2006 nejpozdéji. VSechny materidly budou zvetejnény
na nov¢ vytvofeném portilu CEBO.

- Pojem Evidence Based Medicine a tedy i ¢innost CEBO nezahrnuje pouze klinické
studie, ale vSechny projekty poskytujici validni a relevantni data o tucinnosti a
bezpecnosti daného postupu

Adam Svobodnik: Programové prohlaseni CEBO
- Plan aktivit CEBO na rok 2006:
o Materidlové a personalni zajisténi CEBO (prostory, vybaveni, zaméstnanci)
o Eduka¢ni ¢innost (kurz pro odbornou vefejnost, externi a interni datové
managery, zalozeni knihovny, publikace eduka¢nich materidli)
o Informacni portdl, konzulta¢ni ¢innost
o Aktivni spoluprdce s obdobnymi institucemi v zahrani¢i
o Realizace konkrétnich projektt dle poZadavki a schvéleni Programovou radou

Jind¥ich Finek: Projekt IKARUS
- Cil projektu (zjisténi incidence kostnich piihod u pacientl s ca prsu)
- Projekt jako model pro spoluprici v ramci CEBO

Olga Pribylova: Projekt MINDACT
- Design projektu (mezindrodni studie EORTC)
- PoZzadavek na vypomoc s logistikou projektu od CEBO

C. Diskuze:
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Vybrdny pouze néekteré prispevky do diskuse

Mardiak: CEBO ma smysl piedeviim pro reprezentaci Ceské a Slovenské republiky smérem
do zahrani¢i. Pii realizaci kvalitnich projektd multicentrickych studii mohou nastat problémy
s definici a fungovanim centrdlnich laboratofi.

Zaloudik: CEBO bude mit vyznam i bez ohledu na konkrétni realizované projekty,
pfedev§im pro kultivaci prostfedi ceské a slovenské onkologie pfi prici s evidence-based
daty. Konkrétnim projekty realizovanymi v rdmci CEBO mohou byt i finan¢né nendkladné
(napf. chirurgické) studie, kde je mozno dosdhnout relevantnich vysledkti pouze na zdkaldé¢
uspeésné spoluprace pracovist’ v rdmci obou stitii. Samostatnou oblasti aktivit CEBO mohou
byt analyzy odrazu vysledkl klinickych studii v epidemiologickych datech, tedy v klinické
praxi. CEBO by se m¢lo sousttedit pfedevsim na vlastni hypotézy a projekty nez na servis (i
kdyZ na narodni urovni) smérem k zahrani¢nimi institucim (EORTC apod.).

Mihal: CEBO bude pfedstavovat vyznamny most mezi klinickymi studiemi a klinickou praxi.
CEBO by se m¢lo zam¢fit i na informovanost o problematice klinickych studii a evidence-
based piistupu smérem k onkologickym pacienttim.

D. Zavér:

1. Na schuizce byla navrzena programova rada CEBO ve slozZeni:

Vorlicek, Vyzula, Zaloudﬂ<, Finek, Gat€k, Abrahdamova, Krausova, PetruZelka, Petera,
Mardiak, Sufliarsky, Andragina, Kiss. Pfedsedu programové rady a jeji jednotlivé ¢leny
definitivn€ jmenuje feditel IBA MU po zaloZeni IBA MU (Cervenec 2006)

2. Na schiizce byla navrZzena védecka rada CEBO ve sloZeni vSech vedoucich KOC/KOS a
¢lenti vyboru COS.

3. Bylo dohodnuto, Ze po zalozeni CEBO se kdokoliv z KOC/KOS miiZe uchéazet s anotaci
projektu o pomoc CEBO. Programova rada rozhodne, zda je projekt doporucen k realizaci
a jakou roli pfi jeho realizaci bude CEBO zastavat.

4. V zati 2006 bude spustén informacni portil CEBO umoziujici inteligentni formou
vyjadreni se ¢lenti programové piipadné védecké rady k navrhovanym projektim.

5. Byl odsouhlasen plan aktivit CEBO na rok 2006, sestavajici zejména z edukacnich kurzi
a spusténi modelového projektu IKARUS.

6. Dokumentace k projektu IKARUS bude dopracovana a zasldna v§em ¢leniim programové
rady k posouzeni, k projektu se zfejmé nepfipoji vSechna centra.

7. VSem clentim programové rady byly poskytnuty v tisténé formé¢ organizacni fad CEBO a
programové prohldSeni CEBO k prostudovani a pfipadnym komentdafim do doby
oficidlniho ustaveni CEBO.

8. S oficidlnim ustavenim CEBO je poc¢itino po ustaveni IBA MU, tedy v ¢ervenci 2006,
nejpozdéji k 1.8. 2006.

9. Dalsi komunikace o CEBO bude probihat prevazné elektronickou formou (email, web),
dalsi schiizka je predbézné€ planovéana na prosinec 2006.



