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Abstrakt

Cilem prace je popsat a analyzovat informacni zdroje vhodné pro vybér portfolia
molekul potencialn¢ vhodnych pro budouci vyvoj generika a provéfit tyto zdroje na
pfipadové studii vybéru portfolia v dané terapeutické oblasti. Prace je zasazena do
kontextu zakladnich principti fungovani generického farmaceutického primyslu a jeho
informaénich potieb. Uvodni kapitola obecnd charakterizuje farmaceuticky pramysl
a upozornuje na konkurenéni prostredi, v némz farmaceutické firmy mohou uspét diky
vyspélym metoddm business intelligence. Druha kapitola se zaméfuje na rozdily mezi
generickym a origindlnim farmaceutickym primyslem, pfedstaven je zde i1 Zivotni
cyklus 1éku. Navazujici kapitola pak specifikuje metody business intelligence
v generickém farmaceutickém primyslu na zakladé jeho informacnich potieb. Klicovou
je pak ctvrta kapitola, jez nejprve predstavuje obecné rysy informacénich zdroji
vyuzivanych v oblasti strategického fizeni portfolia. Dale navazuje podrobny popis
analyza 8 hlavnich informacnich zdroji vyuzivanych generickymi firmami V ramci
business intelligence. V zavére¢né kapitole jsou tyto zdroje ovéfeny na piipadové studii.
Ta se snaZi nasimulovat mozny postup pro vybér potencidlné vhodnych molekul do

portfolia generické farmaceutické firmy.
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Abstract

The aim of the diploma thesis is to describe and analyse information sources, which are
useful for the molecules portfolio selection suitable for the future development of a
generic drug. These information sources should be examined on the case study of the
portfolio selection in a given therapeutic area. The topic of the diploma thesis is
presented in the context of basic principles and functions of the generic farmaceutical
industry and its information needs. The introductory chapter characterizes the
farmaceutical industry in general and warn on a competitive environment, which the
farmaceutical companies can succeed in thanks to the advanced methods of the
business intelligence. The second chapter focuses on the differences betwen the generic
and original pharmaceutical industry, a drug lifecycle is also introduced there. The next
chapter specifies the methods of the business intelligence in the generic pharmaceutical
industry on the ground of its information needs. The fourth chapter plays a key role.
First of all, it introduces general characteristics of information sources used in the
strategic portfolio management. Secondly, the detailed description and analysis of eight
main information sources used by the generic companies within business intelligence
follows. In the last chapter these information sources are examined on the case study.
The case study tries to simulate possible steps for the molecules selection, which could

be potencially proper to a generic company’s portfolio.

Keywords

generic pharmaceutical industry, generics, generic drugs, pipeline, generic portfolio,
portfolio management, information needs, information resources, factographic

databases, business intelligence
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PREDMLUVA

Diplomova prace svym tématem navazuje na mou bakaldiskou praci Uplatneéni
informacni profese ve farmaceutické firmeé Zentiva. \V bakalaiské praci jsem se zaméftila
na zmapovani organizace a napln¢ prace informacnich specialisti realizované v oblasti
vyzkumu a vyvoje farmaceutické firmy Zentiva. Zpusob uplatnéni informacni profese
pak byl osvétlen na modelu firmy Zentiva a informacnich potieb v jejim vyzkumu a
vyvoji. Problematika informacnich potieb a sluzeb ve farmaceutickém prumyslu je vSak
znaén€ rozsdhld a jiz pfi zpracovavani bakalafské prace bylo ziejmé, ze tato
problematika skytd dalsi moznosti k rozpracovani. Pro informaéni zaméfeni oboru
Informac¢ni studia a knihovnictvi jsem pak spolu s vedouci diplomové prace shledala
jako zajimavou ptedevsim oblast business intelligence v generickém farmaceutickém
prumyslu, zejména pak oblast konkrétnich informaénich zdroji, jez se pro ucely
business intelligenece v generickém farmaceutickém primyslu pouzivaji a jez jsou pro
studenty naseho oboru (ale i pro studenty farmaceutickych a l¢katskych fakult) neznamé
a bézn¢ nedostupné. Zaroven jsem chtéla zuzitkovat znalosti, jez jsem nabyla pii

zpracovavani tématu bakalarské prace.

Cilem préace je popsat a analyzovat informacni zdroje vhodné pro vybér portfolia
molekul potencialné vhodnych pro budouci vyvoj generik. Je vSak tfeba upozornit, ze si
prace necini ambice podat vycerpavajici piehled a popis vSech informacnich zdroji
vhodnych pro business intelligence v generickém farmaceutickém primyslu. Vycet
informaénich zdroji uvedenych v této diplomové praci odrazi zdroje v praxi
generického farmaceutického primyslu casto vyuzivanych. VyuZiti konkrétnich
informacnich zdroji se vSak miZe v jednotlivych farmaceutickych spolecnostech lisit.
Popsané informacni zdroje jsou nasledné provéieny na piipadové studii vybéru molekul
do portfolia generické farmaceutické firmy pro 1é¢bu roztrousené sklerozy. Prace je dale
zasazena do obecného kontextu fungovani generického farmaceutického primyslu a

jeho konkrétnich informacnich potieb.

Diplomova prace je zpracovana do péti hlavnich kapitol nezapocitavaje ptedmluvu a
zavér. Prvni Cast prace pifinaSi teoreticky uvod do fungovani generického

farmaceutického primyslu. V této ¢asti jsou predstavena hlavni specifika generického
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farmaceutického primyslu, jeho informaéni potieby, na zaklad¢ nichz jsou pak popsany
1 metody business intelligence, jez se v generickém farmaceutickém primyslu hojné
vyuzivaji pro ucely konkurenceschopnosti farmaceutickych firem. Teorie je zahrnuta
jeste v ivodu ctvrté kapitoly, kde jsou piedstaveny charakteristiky informacnich zdroja
pro strategické fizeni portfolia. Dale jiz nasleduje prakticka cast diplomové prace, v niz
jsou popsany a anlyzovany konkrétni informacni zdroje vyuzivanych generickymi
farmaceutickymi firmami. V posledni ¢asti, tj. v pfipadové studii, je popsan a
zamodelovan jiz konkrétni mozny postup informacni prace s vyuzitim jednotlivych
informacnich zdrojii pro vybér potencialné vhodnych originalnich molekul pro vyvoj

generika uréeného na 1é¢bu roztrousené sklerozy.

Prace byla zpracovana nejen na zaklad¢ dostupné literatury, ale i na zakladé redlné
praxe Vv generickém farmaceutickém primyslu, jiz jsem meéla moznost konzultovat
s odborniky farmaceutické firmy Zentiva. Analyza a popis uvedenych informacnich
zdroju pak byla provedena na zaklad¢ vlastni prace s databazemi a jejich odzkouseni.
V poslednich letech totiz v Ceské republice nevysla zadna vétsi analyza &i srovnani
informacnich zdroji pouzivanych v business intelligence ve farmaceutickém pramyslu.
Ani v zahrani¢i neni téchto analyz mnoho. Ziskat piehled o jednotlivych zdrojich
vyuzivanych vramci business intelligence ve farmaceutickém pramyslu tak Ize
predevSim pouze pfimou praxi. VE&fim, Ze pravé tyto informace budou ptfedstavovat pro

¢tenare prace cenné poznatky.

Pocet stran vlastniho textu diplomové prace ¢ini 139 stran, zahrnuto je i 9 stran pfiloh.
Vyssi rozsah prace pak koresponduje se Sifi dané¢ho tématu. VEtSi pocet stran je

zapfi¢inén 1 zahrnutim obrazkl, jez maji slouzit kilustraci uvedeného popisu

informacnich zdroji.

Pro citovani byla pouzita metoda citovani pomoci prvniho tUdaje zdznamu a roku
vydani, ozna¢ovana jako Harvardsky systém. Bibliografické citace jsou zpracovany dle
Ceského prekladu normy [ISO 690:2010. V seznamu pouzité literatury jsou
bibliografické citace uspotfadany abecedné podle prvniho prvku, na druhé arovni podle

roku publikovani, v pfipadé shody pak na tteti Grovni podle nézvu.
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V této Casti prace bych chtéla podékovat predevsim MUDr. Marice Pecené. Po dobu
vedeni mé diplomové prace mi byla oporou nejen prostfednitvim svych cennych
podnéti a piipominek ke struktufe a obsahu textu, ale pfedstavovala pro m¢ hlavné
zkuSeného a odborného privodce problematikou farmaceutického pramyslu. Bez jejiho
vedeni bych stejn¢ jako v ptipadé bakalaiské prace neméla moznost téma predstavit
vV roviné odrazejici praxi. Za dal§i hodnotné informace z oblasti farmaceutického
prumyslu pak vdé¢im odbornym konzultantim z fad zamé&stnanci spole¢nosti Zentiva:
Ing. Katefin€ Schneiderové a Ing. Zdeiikkovi Pankovi. V neposledni fadé patii velké diky
mé rodin¢ a priteli, ktefi mé bcéhem celého studia bezmezné podporovali a

povzbuzovali.

12



1 UVOD

Okruh informaci ve véd¢ a technice spada do pocatkli profesionalnich informacnich
aktivit. Odborna a védecko-technicka vyzkumna ¢innost je totiz zavisla na soustavné
praci s odbornou a védeckou literaturou. Odbornici a vyzkumni pracovnici uplatitujici
se ve védé a technice se pii své praci musi nejprve seznamit s jiz diive dosazenymi
poznatky. Pfedmétem jejich zdjmu jsou pak informace, jimiz si neustale dopliuji své
znalosti a vytvafi si tak potfebny piehled o sledované problematice. Po sezndmeni se S
potfebnym mnozstvim informaci jsou pak védci piipraveni ke zkouméni novych
aspektil, jevl, pfistupi, moznosti dané problematiky a nasledné pfinaseji nové poznatky

do urcité oblasti lidského védéni [Kudlacek, 2003].

Jednu z vyznamnych oblasti védy a techniky pak piedstavuje farmaceuticky pramysl,
jenz je charakteristicky pravé bohatym vyzkumem a vyvojem. Farmaceuticky primysl
je dlouhodobé uspésny a prosperujici obor, ktery se vyvinul z potieb vyvoje a vyroby
1é¢ivych ptipravki pro Gcely uzdraveni, ¢aste¢ného zlepsSeni ¢i k zachovani zdravotniho
stavu lidi 1 zvifat [KrSiak, 2006]. Farmaceuticky prumysl je reprezentovan piedevsim
farmaceutickymi firmami, jeZ se realizuji Vv nasledujicich farmaceutickych odvétvich:
farmaceuticky vyzkum, farmaceuticky vyvoj, farmaceutickd registrace a kontrola,

farmaceuticka vyroba, farmaceuticky prodej a distribuce [Kudlacek, 2003].

Diky bohatému zastoupeni nejruznéjsich farmaceutickych firem (tj. podnikatelskych
subjektll) pfedstavuje farmaceuticky primysl vysoce konkurencéni prostredi.
Farmaceutické firmy investuji do vyzkumu a vyvoje ohromné finan¢ni prostfedky.
Navratnost nemalych investic pak farmaceutické firmy ocekavaji po uvedeni l1éCivych
ptipravkd na trh, kde se vSak jejich ptipravky setkavaji s bohatou konkurenci dalSich
lécivych pripravki. Tento fakt pak plati dvojnasob pro ekvivalentni generické 1écivé
ptipravky, jichz se po vyprSeni ochrany originalniho 1é¢ivého piipravku muze na trhu
objevit hned nékolik. Lécivé pripravky tak musi se svou lékovou formou, nezadoucimi
ucinky, specifickym balenim, cenou a S mnoha dal§imi aspekty uspét v bohaté
konkurenci dalSich 1éCivych piipravkda. Pro farmaceutické¢ firmy je klicova

konkurenceschopnost na mezinarodni, v n€kterych ptipadech i na globalni Grovni.

13



Zakladnim piedpokladem pro konkurenceschopnost je pifedev§im efektivni a
ekonomické vyuzivani informaci. Stézejni jsou piedev$im relevantni informace ve
spravny Cas, na spravném misté a v odpovidajici formé [Pribylova, 2000]. Problematika
shromazd’ovani, analyzovani a vyhodnocovani informaci o konkuren¢nim prostiedi je
oznacovana jako competive intelligence (CI). V USA je pak Casto pouzivan termin
business intelligence (BI), jenz sleduje udaje nejen o zékaznicich, trhu a konkurentech,
ale udaje o obchodnim prostiedi jako celku. Business intelligence je tak viceméné
nadfazenym terminem competitive intelligence. Metody BI, stejn¢ jako CI vsSak
vyuzivaji zasadné¢ legalnich metod, jez se v zadném piipad¢ neslucuji s metodami
pramyslové Spionaze [Papik, 1998; Papik, 2001]. Farmaceuticky primysl obecné,
genericky farmaceuticky primysl pak se svymi specifikami skytd metoddm business

intelligence bohaté uplatnéni.
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2 ROZDIL MEZI ORIGINALNIM A GENERICKYCH
FARMACEUTICKYM PRUMYSLEM

Farmaceuticky prumysl patii ve vétSing€ technicky vyspélych zemi mezi nejvyznamng;jsi
odvétvi praimyslu. Do vyzkumu, vyvoje a vyroby 1éCiv se riznym zpasobem zapojuje
cela fada instituci a firem, mezi nimiz existuje fada synergickych efekta, ale také tvrdy

konkurencni boj [Radl, 2004]. Mimo etické pohnutky, jez farmaceutické firmy motivuji
K vyvoji a vyrobé novych léCiv, je nemén¢ dilezitou hnaci silou farmaceutického

prumyslu zisk.

Farmaceuticky priamysl se pohybuje v okruhu mnoha znamych, ale i dosud
neobjevenych a neprozkoumanych potencialnich 1é¢iv. Podle zaméfeni bud’ na vyzkum
zcela novych 1éCiv, nebo naopak na vyvoj ekvivalentnich generickych 1é¢ivych
ptipravki kjiz znamym a zavedenym originalnim pfipravkim se farmaceuticky
primysl rozdé€luje na dvé hlavni odvétvi: origindlni farmaceuticky primysl a genericky
farmaceuticky primysl. Rozdilnost téchto dvou piistuptt K vyzkumu a vyvoji 1é¢iv pak

zapricinuje i specificnost informacnich aktivit v business intelligence.

Mimo nejvyznamnéjsi zastupce farmaceutického primyslu, tj. origindlni a generické
farmaceutické firmy, pak do této oblasti spadaji také subjekty jako napt. vyrobci
aktivnich substanci a farmaceutickych intermediatd ¢i spole¢nosti pracujici na smlouvu
(licenci) zamétené pouze na jednu z Cinnosti z farmaceutického fetézce (napt. zamétené

pouze na vyzkum ¢i vyrobu 1é¢ivého ptipravku) [Radl, 2004].

2.1 Originalni farmaceuticky primysl

Originalni farmaceuticky pramysl je reprezentovan origindlnimi (inovativnimi)
farmaceutickymi firmami, jeZ se zabyvaji vyzkumem novych lé¢ivych latek s novym
mechanismem ucinku. K objevu novych 1é¢iv vede vice cest, v podstate se jedna bud’ o
cileny vyzkum, nebo o $tastné ndhody. U cileného vyzkumu jde o aplikovany vyzkum,
kde se syntetizuji stovky latek, u nichZ se pak v souboru uréitych farmakologickych

testll zjiSt'uje, které z nich maji urcity zadouci ucinek (tento proces je oznacovan jako
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tzv. screening). Nahodny objev je pak stastou nahodou, kdy vyzkumnici objevi u latky
nepiedpokladany 1é¢ivy ucinek [Krsiak, 2006]. Originatofi sledované a zkoumané
molekuly nasledné zahrnuji do ptrehledu (tzv. pipeline). Databaze sledovanych molekul

pak piedstavuji portfolio dané firmy [Rdsslerova, 2009].

Origindlni farmaceutické firmy vkladaji nemalé finan¢ni prosttedky do vyzkumu a
vyvoje novych molekul. Vyzkum a vyvoj molekul, které jsou potencialnimi kandidaty
na novy lék, predstavuji velmi zdlouhavy a nakladny proces, jez vSak muze velmi
rychle skoncit neuspéchem kvili toxicité¢, nezadoucim uCinkliim ¢i nedostatecné
ucinnosti [Mezinarodni federace asociaci farmaceutickych vyrobct, 1998]. Obecné se
odhaduje, ze farmaceutické firmy do vyzkumu a vyvoje investuji cca 10-20% podilu z

jejiho obratu [Radl, 2004].

2.1.1  Zivomi cyklus lécivého piipravku

V tvodu popsana farmaceutickd odvétvi, tj. farmaceuticky vyzkum, vyvoj, registrace a
kontrola, vyroba, prodej a distribuce kopiruji do zna¢né miry Zivotni cyklus léku
(anglicky drug lifecycle). Zivotni cyklus léku se tedy obdobné sklada z vyzkumu,
vyvoje, registrace, vyroby a prodeje (viz obr. ¢. 1). Cely zZivotni cyklus 1éku, stejné
tak jako jednotlivé aktivity ve farmaceutickém primyslu, podl€haji ptisné kontrole a
regulaci. Je to z toho divodu, ze uvedeni novych 1éCivych ptipravki bylo ne vzdy
doprovazeno uspéchy. Hlavné v minulosti se po distribuci pfipravku k pacientim
nasledné ukézaly zavaZzné neZadouci ucinky, jez vedly k poSkoZeni zdravi pacienta ¢i
dokonce k jeho umrti.
V zajmu zajisténi prospéchu a omezeni rizik pro zdravi, jeZ nova 1éciva piinaseji, byl
postupem ¢asu vytvoren systém hodnoceni ucinnosti a bezpeénosti 1é¢iv (Good Clinical
Practice, GCP). Soucasti tohoto systému (tedy i soucasti Zivotniho cyklu 1éku) je
nekolik po sob¢€ navazujicich etap:

e preklinické hodnoceni

e klinické hodnoceni

e registracni fizeni

e postregistracni hodnoceni 1€¢ivého pripravku [Krsiak, 2006; Radl, 2004].
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Blizsi popis jednotlivych fazi syst¢ému hodnoceni uc¢innosti a bezpe€nosti 1éCiv je

zpracovan v mé bakalaiské praci [Rosslerova, 2009, s. 28-30].

cas
vyhledavaci vyzkum vYvoj léciva zavedeni a podpora léciva
(drug discovery) (drug development) (drug marketing and expansions)
R L !
! i
idea syntéza i provedeno lek ' sledovany
dalSich ! preklinické schvalen | ; nové
litek : hodnoceni : i klinické
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i
syntéza podrobné vyhodnoceno i1k vyvijeny
a testovani testovani preklinicke ! uveden nove
novych vybrané hodnoceni, i\ mnatrh 1ékové
latek latky pozadano o i"launch" formy
"candidate" povoleni klinického ! |
i hodnoceni L i
! | | i
nalezeni stanoven i klinické i i zahajen podpora
vadci plan ! hodnoceni ! i "post marketingu
struktury preklinického i { i marketing
"lead" testovani i i ! surveillance"
; | faze LILII | |
| i i ' faze IV
] (RN . > A e
! |
odhadem 5-10 tisic syntetizovanych ! do klinického hodnoceni i k pouZiviani i i staZeni z trhu pro zdvainé vedlejsi dcinky
litek na 1 zavedené lé¢ivo - postoupi ca 50 % é schvdleno ' v jednotkdch %
do preklinického hodnoceni postoupi  litek ; preklinického 15-25 % klinicky
10- 15 ldtek hodnoceni testovany'ch ldtek

Obr. ¢. 1 — Grafické znazornéni jednotlivych etap Zivotniho cyklu léku [Zdroj: Stanislav
Radl — Jak se rodi lék, aneb vybrané aspekty vyzkumu a vyvoje chemickych léciv]

Vyvoj jednoho 1é¢iva s novou strukturou obvykle trva od zacatku preklinickych studii
az do uvedeni na trh kolem 10-15 let a farmaceutické firmy na jeho vyvoj vynaloZzi vice
jak miliardu USD [Réadl, 2004]. Odhaduje se, Ze z vice nez 1 000 latek vstupujicich do
preklinického hodnoceni se pouze 1 znich dostatne do registratniho procesu.
Patentova ochrana molekuly pfitom béZzi vétSinou jiz od pocatku jejiho vyzkumu a
vyvoje. V Ceské republice lze zapantetovat: novou latku, novy zptisob vyroby jiz
objevené latky nebo novou indikaci dané latky. Celkova doba platnosti patentové
ochrany v soucasné dob¢ ¢ini az 20 let [Rosslerova, 2009]. To znamena, ze originalni
farmaceuticka firma mé vyhradni pravo na vyrobu, vyuZiti a prodej nového léciva
zbyvajicich cca 5-10 let od uvedeni 1éCiva na trh. Zietelné se tak zkracuje doba, béhem
niz ma farmaceuticka firma moznost zikat ndklady na vyzkum a vyvoj nové molekuly
zpet. Farmaceutické firmy se pak snaZzi zivotnost a uspéSnost 1€ku na trhu co nejvice
prodlouzit, tim Ze napf. usiluji o rozsifeni indikaci 1éCivého ptipravku (novy zpisob
farmaceutického uziti pfedstavuje moznost pro zaregistrovani nového patentu) nebo se

aleponi snazi vyvijet nové Iékové formy, jez by byly pfijemné;jsi pro uzivani pacientt.
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Pro ucely prodlouzeni exkluzivity a zvyhodnéni origindlniho 1é¢ivého ptipravku po
vyprSeni patentové ochrany tak byla zavedena jest¢ dodatecnd ochrana registracnich
udaju (data exclusivity). Pfedmétem této ochrany jsou pak data, jez zadatel piedklada
K udéleni registrace v ramci registracniho fizeni u dané lékové agentury. Po dobu
8+2+(1) roky od doby registrace 1éCivého piipravku nelze podat zadost o registraci
ekvivalentniho generika. V pfipad¢, Ze se u originalniho 1é¢ivého ptipravku nepfijde na
novou indikaci, je mozné generiku uvést na trh nejdiive po 10 let. V pfipad¢€ objevu
nov¢ indikace u originalu se pak doba ochrany registracnich udajii prodluzuje na 11 let

[Rosslerova, 2009].

Vyzkum a vyvoj novych a pievratnych origindlnich 1é¢ivych ptipravki tak mize
piedstavovat pro farmaceutické firmy pomérné lukrativni, av$ak zaroven vysoce
riskantni byznys. Do vyzkumu a vyvoje originalnich 1é¢iv se tak poustéji predevsim
velké farmaceutické giganty, které nadkladny vyzkum a vyvoj a jeho piipadny netspéch

ufinancuji.

2.2 Genericky farmaceuticky pramysl

Pozornost generickych farmaceutickych firem se naopak orientuje na vyvoj lékovych
ekvivalentt k originalnim 1é¢ivym pfipravkim. Generikum obsahuje stejné mnozstvi
ucinné latky jako origindlni pfipravek a ucinnd latka ma stejnou chemickou identitu.
Pokud to nema vliv na uc¢innost, za stejnou U¢innou latku je povaZzovana i sil, estery,
izomery, smeési izomerd, a jiné derivaty originalni uc¢inné latky [European medicines
agency, 2010b]. Oproti originalnimu 1é¢ivému piipravku se v§ak generikum obvykle lisi
obsahem pomocnych latek. U generického ekvivalentu musi byt zachovan stejny typ

1ékové formy a zplsob uziti [Rdsslerova, 2009].

Vyvoj a vyroba generickych 1é¢ivych ptipravkil predstavuje pro farmaceutické firmy
mensi rizika a zaroven nizsi nadklady. Bezpecnost a ucinnost dané latky se neprokazuje
preklinickymi ani klinickymi studiemi, protoZe tato kritéria byla provéfena v plném
rozsahu v ramci vyvoje a registrace originalniho 1é¢ivého pripravku. Genericka firma

musi prokézat, ze generikum je biokvivalentni ke svému origindlnimu 1é¢ivému
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ptipravku a to prostfednictvim bioekvivalen¢ni studie. Bioekvivalenci generiku splituje,
jestlize genericky ptipravek uvolnuje aktivni slozku do krevniho ob&hu stejnou rychlosti

a ve stejném mnozstvi jako originalni 1ék [Zentiva Group a.s., 2011].

Dostupnost generik na 1ékovém trhu predstavuje dilezitou soucast zdravotni politiky
kazdé zemé. Generika diky svym niz§im ndkladim na vyvoj a vyrobu zvysuji
dostupnost 1é¢ivych piipravka pro $ir$i okruh pacienti a funguji tak zaroven jako

ekonomicka regulace lekovych trhi.
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3 SPECIFIKA BUSINESS INTELLIGENCE A
INFORMACNI POTREBY V GENERICKEM
FARMACEUTICKEM PRUMYSLU

Genericky farmaceuticky primysl ptredstavuje v soucasné dobé vysoce konkurencni
prostiedi. Vysoka konkurence je =zapfi¢inénd predevSim omezenym mnozstvim
originalnich 1é¢iv, jimZ prochazi patentova ochrana a data exclusivity. Pro generickou
farmaceutickou firmu je tak klicové spravné vytipovani konkrétniho origindlu pro vyvoj
ekvivalentniho generika a néasledn€¢ i vhodné nacasovani uvedeni generika na trh.
V dobé, kdy originalnimu Iéku vyprsi ochrana, je nutné s generikem piijit na trh co

nejdiive [Radl, 2004].

Na vyvoji generického 1é¢ivého pripravku se podili celad fada specializovanych oddéleni
farmaceutické firmy. Uspotfadani jednotlivych oddé€leni se svymi specifickymi
kompetencemi koresponduji s etapami zivotniho cyklu 1éku. Ve farmaceutickych
firmach tak vétSinou najdeme oddéleni vyzkumu a vyvoje, registraéni oddéleni,

odd¢leni vyroby, marketingové oddéleni apod.

Nize uvedené kapitoly byly zpracovany na zakladé osobnich konzultaci s Ing. Zdeitkkem
Pankem (oddéleni rozvoje portfolia) a MUDr. Marikou Pe¢enou (oddéleni klinického

vyvoje) z farmaceutické firmy Zentiva.

3.1 Business intelligence pro vyvej a registraci generickych lé¢ivych
pripravki

V ramci rozdéleni kompetenci v rozhodovacim procesu o portfoliu maji generické
farmaceutické firmy vétSinou nasledujici oddéleni:

e (dd¢leni rozvoje portfolia (nebo jeho obdoby)

e Patentova oddé€leni

e Klinickd (medicinskd) oddéleni

e Marketingova oddéleni
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V prvnich fazich rozhodovaciho procesu o zarazeni molekuly tedy nastupuje klinické
oddéleni ve spolupraci s patentovym oddélenim. Jsou mapovéany nové, potencidlné
vhodné originalni molekuly v klinickém vyvoji. Specialisté obou oddéleni provadéji
tzv. pipeline screaning, tj. analyzy molekul, pii kterych se odhaduje potencial molekul
na zaklad¢ jejich vysledk v klinickych studiich ve fazich II-lll. V prvnich fazich
posuzovani molekuly tedy prichdzi na fadu ¢cistd véda (medicina, chemie,

farmakologie).

V dalgich fazich se viak jiz molekula posuzuje i z hlediska ekonomického. Resi se
otazka, jaka bude situace na trhu v okamziku, kdy budouci generikum vstoupi na trh.
Vyznamné je dale napf. i otazka, zda budou lékaii pfedepisovat 1€k jen novym
pacientiim anebo zda bude mozné pievadét na levnéj$i generickou kopii 1 stavajici
pacienty. To se znacné 1i§i jak mezi jednotlivymi zeméni a jejich zdravotnimi politikami
(globalni generické firma tedy musi mit dikladné znalosti mistnich trhti a zdravotnich
politik ve vSech zemich, kde chce budouci 1€k na trh uvést) tak i mezi rliznymi
klinickymi indikacemi i typy lékid. Nékteré indikace nebo typy lékt jsou zavislé na
plazmatickych hladindch U¢inné latky v extrémné Uzkém rozpéti hladin a zde je
vhodnéjsi pacienty z originalniho 1éku na genericky uprostied 1é¢by nepfevadét, ackoliv
je mozné (i bezpecné) nové generikum nasadit nové diagnostikovanym pacientim
s danou indikaci. Mluvime pak o tzv. narrow therapeutic index drugs. U jinych indikaci
nebo 1¢ékli 1ze bez potizi prevést pacienta na genericky 1€k 1 kdykoliv uprostied 1écby
protoZe drobné rozdily plazmatickych hladin mezi origindlem a generikem (ve sméru +

i —) klinicky nehraji naprosto zadnou roli.

Dale se posuzuje rust celého trhu a srovnava se s predpovédi prodeji budouciho
generika (nardst prodeji generika muze byt vyssi nezli narust prodeju z celého trhu,
muze byt ale také shodny, nebo nizsi). Naptiklad, pokud roste cena Iéku, od uré¢ité meze
vétSinou pak klesd objem jeho prodeje. V tivahu se také berou prodeje v jednotlivych
distribucnich kanalech (nékterd firma napf. neméd zavedenou distribuci 1écivych
ptipravka do specializovanych 1é¢ebnych center, napiiklad onkologickych). Pokud se
dany piipravek distribuuje ptfedevS§im touto cestou, pro takovou generickou
farmaceutickou firmu pak neni pfili§ vyhodné takové generikum vyvijet ¢i vyrabét, aniz
by se na specifickou terapeutickou oblast a ji doprovazejici distribu¢ni sit’ zaméfila.

V neposledni fadé se sleduji i prodeje jednotlivych sil 1é¢ivého piipravku. K tomu je
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také zapotiebi sledovat i1 1ékovou politiku jednotlivych zemi a prolécenost pacientl
Vv téchto zemich. Tyto zminované analyzy pak jiz spadaji do kompetence oddéleni fizeni

portfolia.

Schopnost realistické predpovédi prodeji je pro generickou firmu jednou ze zakladnich
konkuren¢nich vyhod. Novy 1éCivy piipravek mize mit dobré vysledky v klinickych
studiich, maze disponovat dosud nizkou proléCenosti pacientii (tzn., Ze je dostava méné
pacientli, nez jej potfebuje), tudiz ma potencidl vyssi spotfeby a prodejii. Presto se
vyborné prodeje v konecném disledku nemusi naplnit. Obecné se velmi odliSuji
mechanismy $ifeni generik na trzich, kde je zakladnim principem vyuziti generik tzv.
genericka INN substituce (napf. zapadni Evropa) od trhl, kde se i v oblasti generik
postupuje v ramci konkrétniho brandu (dosud c¢aste¢né stfedni a vychodni Evropa,
Rusko apod.). Pro generickou substituci jsou zakladnim nastrojem tendry (hromadné
nakupy skupiny 1é¢ivych ptipravka pro danou terapeutickou oblast naptiklad konkrétni
nemocnici) a rozhodujicim faktorem cena a schopnost firmy co nejvice danou
terapeutickou obast pokryt. O ndkupu Iéku v tomto pfipad€ rozhoduje jiny subjekt nezli
v situaci, kdy se pracuje s brandem. Pokud na generickém trhu v dané zemi pifevazuje
brandovy pristup, propagace vazana na jméno piipravku a jeho tcinnost (napt. vyssi
ucinost ve srovnani s 1éky obsahujicimi jinou G¢innou latku pouzivanou v dané indikaci,
tedy postup shodny s marketingem origindlnich firem) je zdkladnim nastrojem
podporoy prodeju. V dnesni dobé musi byt globalni generickd firma schopna ucinné
kombinovat oba typy distribuce generik podle ptevladajicich mechanismi na riznych
trzich. V Evropé se generickda INN substituce jako hlavni néastroj uvadéni generik na trh

roz$ifuje ze zépadu stale vice na vychod.

Na trzich s pfevladajicim brandovym pfistupem ma hlavni roli marketing zaméfeny na
konkrétni jméno piipravku. Pokud vSak pro firmu dany 1éCivy pfipravek piestane
z riznych divodl pfedstavovat hlavni oblast jejiho zdjmu (napt. vzhledem k novému
zaméfeni firemniho portfolia na jiné terapeutické oblasti), tak firma nevynalozi na tento
1éCivy pripravek velké obnosy finan¢nich prostiedkli pivodné planovanych na
marketing. Pak miZze mit 1 potencialné velice uspéSny produkt nizsi prodeje, nez se v

odhadech oc¢ekavalo.
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Po pfedbézném zatazeni molekuly do portfolia generické firmy cca 10 — 15 let pred
moznym uvedenim na trh, se feSi patentovd situace (v piipadé¢ generickych
farmaceutickych firem napf. patent na novy zpusob chemické syntézy dané ucinné
latky, pfipadn€ na novy zplsob formulace budouci findlni 1ékové formy). Po téchto
krocich se dalsi ¢innost na ptipravé molekuly pro budouci vyvoj doCasné prerusi a
molekula zistava v evidenci. Dalsi ¢innost na molekule se obnovuje nejpozdéji 5 — 6 let
pred planovanym uvedenim generika s danou molekulou na trh. Na vyvoj formulace je
poticba fadové 1 — 3 roky. Ve vyvojovych laboratofich vznika prvni prototyp
generického 1é¢ivého pfipravku, jehoz vlastnosti se velmi peclivé zkoumaji a testuji.
V této fazi totiz ptijde na kone¢né rozhodnuti, zda firma do vyvoje a vyroby generika
skuteéné investuje nebo zda nikoliv. Dalsi faze, jez nastupuje po vyvoji prototypu
generika a jeho laboratornim vyvoji ve vétsi Skale, je totiz bioekvivalenéni studie
(vysvétleno v kapitole 2.2), jez sebere z celého projektu az dvé tietiny finanénich
prostiedkii. Proces bioekvivalencni studie trvd cca pul roku. Nasleduje pfiprava
dokumentace pro registraci generického 1é¢ivého ptipravku. V této fazi si farmaceutické
firmy, pokud maji ¢as, nechavaji 1 — 2 roky cCasové rezervy pro piipad, Ze by
bioekvivalen¢ni studie nevysla a bylo by potieba generikum reformulovat. Po tispé$ném
prokézani bioekvivalence generického 1é¢ivého ptipravku s pivodnim origindlnim
lé¢ivem je generikum piipraveno k uvedeni na trh. Tento model doslova plati pro pevné
lékové formy (tablety, kapsule apod.). Pro vyvoj a registraci jinych lékovych forem
(injekce, kapky, masti) se jednotlivé faze mirné odliSuji. Po uspéSném vyvoji nasleduje
registrace 1écivého piipravku u Iékovych agentur v konkrétnich zemich. Po registraci je
potieba stanovit cenu 1é¢ivého piipravku a vyjednat vysi tthrady pojistovnami [Panek,

2012; PeCena, 2012].

Pokud chceme zjednodusit rozhodovaci proces generickych farmaceutickych firem pro
zatazeni urcité molekuly do portfolia, mizeme fici, Ze se tento proces v prvnich krocich
ubira témito zékladnimi otdzkami — Jedna se o do budoucna zajimavy, novy, uspésny ¢i
pfevratny 1¢k? Najdeme pro generikum (je mozné Ze jiz nékolikatému v potadi)
uplatnéni pro dostatené mnozstvi pacienti? Mame na vyvoj takového 1écivého
pfipravku dostatecné technologie v laboratofich a vyrobnich zatizenich? Méame na
vyvoj a vyrobu generika dostatek Casu a financi? Umime takovyto typ lécivého
ptipravku nésledné prodavat? Vyplati se firm¢ do vyvoje a vyroby generika investovat

(je podle odhadt budouci generikum rentabilni)?
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3.2 Pristupy farmaceutickych firem Kk vyvoji a vyrobé generik

Miuizeme jmenovat riizné piistupy farmaceutickych firem, kdy (v jaké fazi) a jakym
zpusobem farmaceutickd firma teS$i vyvoj a vyrobu generického 1é¢ivého pripravku.
Zminované piistupy jsou zavislé prfedevsim na dostupnych technologiich potiebnych na
vyvoj a vyrobu gerickych léCivych piipravki, na rozpoctu, a dale na tom, kolik ma

farmaceuticka firma na vyvoj a vyrobu generika k dispozici Casu.

Farmaceuticka firma ma na vyvoj a vyrobu generika dostatek ¢asu a potiebné
technologie. O zatazeni molekuly do portfolia se genericka firma rozhoduje opakovang,
vice let doptfedu a ve vice krocich. Opakované pfehodnocuje patentovou situaci na trhu.
Prvni patentové reSerSe provadéji generické firmy v soucasné dobé s velkym piedstihem
— posuzovany jsou originalni 1éky jesté pied jejich vlastni registraci a uvedenim na trh.
Obvykle to byva ve II. — Ill. fazi jejich klinickych studii. V téchto fazich zde
samoziejme existuje znacné riziko, Ze originalni 1ék studiemi neprojde a nebude uveden
na trh. Avsak soutéz v generickém primyslu je zna¢na a proto se vyrobci snazi
patentové osSetfit alespont hlavni principy budouci syntézy ucinné latky a vyrobni
technologie generického 1¢ku jesté pred registraci 1éku origindlniho. Byvé to nékdy i 10
— 15 let pfed samotnym zacatkem vyvoje generika. Jedna se o do budoucna

nejvzdalené;si odhady pro nové molekuly.

Farmaceuticka firma ma sice na vyvoj a vyrobu generika potiebné technologie,
avSak nema jiZz dostatek casu. Farmaceutickd firma se totiz miZe rozhodnout o
zatazeni daného generika do svého portfolia pozdé&ji, v dobé, kdy by uz v konkurenci
ostatnich generickych farmaceutickych firem nestihla generikum sama vyvinout tak,
aby se zaregistroval a dostal na trh zdhy po vyprSeni data exclusivity (pojem blize
vysvétlen v kapitole 2.1.1). Opozdéné rozhodnuti o zatazeni dané molekuly do portfolia
firmy mize byt z nejriznéjSich divodi. V minulosti se molekula jevila pro firmu jako
nevhodny adept, s postupem cCasu se vSak situace vyrazné zmeénila a pro firmu nyni
uvedeni generika na trh predstavuje velky potencial, mlize se napi. zménit uhradovy
systém a 1€k se firmé najednou vyplati vyrabét, farmaceutickd firma zmeéni vlastnika,

jenz portfolio firmy zaméii na nové terapeutické oblsati aj.
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Farmaceutickd firma tak miZze disponovat potfebnymi technologiemi, ale protoze se
rozhodla o zafazeni molekuly do portfolia pfiliS pozdé a nyni potifebuje dohnat
konkurenci, fesi se dany problém zakoupenim licence. Firma si tak koupi licenci od jiné
farmaceutické firmy (zpravidla specializované na vyvoj licen¢nich produktl), jez se
vyvojem generika zabyvala v dostate¢ném piedstihu a nyni disponuje hotovym fesenim
pro jeho vyrobu. Existuji také firmy, jez se vlastnim vyvojem viibec nezabyvaji (nemaji
vlastni vyvojova zafizeni a technologie) a pouze kupuji licence od jinych firem.
Nalezneme vsSak naopak i firmy disponujicimi pouze vyrobnimi zafizenimi, jez se zase

specializuji pouze na vyrobu lécivych ptipravkl pro ostatni farmaceutické firmy.

Farmaceuticka firma ma na vyvoj a vyrobu generika dostatek casu, avSak
nedisponuje potiebnymi technologiemi. Tteti zplsob vyvoje generika je ten, Ze
farmaceuticka firma jiz v prvnich fazich rozhodovaciho procesu o zatazeni molekuly do
portfolia zjisti, ze nema a nebude mit technologie pro vyvoj generika. Nebo se firma
snazi vlasti technologie na vyrobu léku zavést, ale nakonec se ji to nepodaii. V tom
pfipadé pak firma opét sahd po zakoupeni licence na tyto technologie od konkurence

nebo dodavateli [Panek, 2012; Pecena, 2012].
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4 INFORMACNI ZDROJE JAKO NASTROJ
ROZHODOVANI PRI VYBERU PORTFOLIA
GENERICKE FARMACEUTICKE FIRMY

Zdroje informaci vyuzivané farmaceutickym primyslem se mohou rozliSovat podle
jejich obsahu — ten se tyka jednak obecné problematiky farmacie a jejich casti a dale
popisu jednotlivych 1é¢ivych latek a ptipravkt 1 Gdaji o nich, tj. tdaje o jejich
identifikaci, farmaceutickych vlastnostech a pouziti [Kudlacek, 2003]. Informacni
zdroje pro oblast farmaceutického vyzkumu a vyvoje by pak mély zpfistupnovat
pfedevsim udaje o chemické struktute latek; ndzvu ucinné latky a 1éc¢ivého ptipravku;
udaje o puvodni spole¢nosti, kterd 1ék vyvinula a o jejim sidle; udaje o drzitelich
licenci; terapeutickém wuziti; mechanismu ucinku; historii vyvoje 1éku; patentech;
védeckém hodnoceni molekul (stupenn inovace, srovnani s ostatnimi latkami aj.);
komerénim potencidlu a aktudlni literatufe tykajici se konkrétni sledované oblasti
[Bursky, 2008]. Hlavnim rysem informacnich zdroji vyuZivanych v oblasti
farmaceutického prumyslu (potazmo v oblasti strategického fizeni portfolia) pak

predstavuje fakt, ze se ve vétSin€ pripada jedna o faktografické informacni zdroje.

4.1 Vybrana specifika informacnich zdroji vyuzivanych v oblasti
strategického Fizeni portfolia

Informacni zdroje v oblasti vybéru portfolia a registratni strategie muzeme blize
rozdélit na informacni zdroje s faktografickymi informacemi (tj. fakty, tidaji):
a) slouzicimi k identifikaci 1é¢iv a jednozna¢nému urceni 1é¢ivych latek a 1écivych
piipravki (tj. jejich nazvy, vzorce, identifikatory)
b) popisujicimi jejich farmaceutické vlastnosti (u¢inna latka, struktura, typy
krystalizace, rozpustnost v polarnich a nepolarnich rozpoustédlech apod.)
C) poposujicimi jejich klinické vlastnosti (davkovani, kontraindikace, interakce,

nezadouci u¢inky, farmakodynamika, farmakokinetika aj.)

Identifika¢ni udaje lé¢iv se v praxi rozliSuji na identifikacni Udaje G¢inné latky a
identifika¢ni udaje vysledného 1écCivého piipravku. Informaéni pracovnici, kteti se
bézn¢ v oblasti farmaceutického priimyslu nepohybuji, musi tyto dva udaje umét
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spravné rozliSit a davat pozor pfedevSsim na zdménu nazvl ucinné latky a lécivého
ptipravku samotného. Integrace v oblasti védy, prumyslu i obchodu, snaha o pfesnost a
vystiznost sice sméfuje ke sjednocovani a zavadéni urcitych uzanci v tvorb¢ 1 pouzivani
[Kudlagek, 2003]. Siroka $kala identifika¢nich udaji 16¢iv, tj. pouzivaného nazvoslovi,
ruznych typl vzorci, identifikatori ¢i klasifikacnich skupin, vSak stale predstavuje dalsi
vyznamnou  charakteristiku  faktografickych  informacnich  zdroji v oblasti

farmaceutického pramyslu.

4.1.1 Identifikacni udaje ucinné latky

Mezi zékladni identifikacni udaje ucinné latky je jeji jednoznacné oznaceni, Cili
pojmenovani.

Jednim z nazvi, jenz je u¢inné latce piitazovan je INN (International Nonproprietary
Name for Pharmaceutical Substances). Jedna se o mezinarodni nazev ucinné latky,
ktery byl vytvofen a latce pfifazen podle pravidel svétové zdravotnické organizace
WHO. Ustanovené i1 doporuc¢ené nazvy latek ve farmacii jsou publikovany v Casopise
WHO Drug Information

(viz http://www.who.int/medicines/publications/druginformation/en/). V pravidelnych

¢tvrtletnich intervalech se v ném uvadi pfijaté nazvy 1 doporuc¢ené navrhy novych INN
nazvlu k posouzeni. Uvedeni latky v tomto seznamu ji nijak neurcuje pro konkrétni
pouziti v léceni [Kudlacek, 2003, s. 162-163]. INN nazvy tak vytvafi systém
mezinarodné doporucenych nazvl ucinnych latek, které nejsou komerén€ chranéné
(napt. fingolimod hydrochlorid, glatiramer acetat). Dle ¢eského zékona o 1é¢ivu je tento
nazev definovan také jako béZny nazev. BE&Zny nazev ucinné latky evokuje jejich

ucinek, indikaci a vyznam v mediciné [Metys, 2006, str. 41].

Utinna latka disponuje také chemicky nazvem. Jedna se o nazev, jez vypovida o
vlastni charakteristice a struktufe ucinné latky (napt. N-(3-ethynylphenyl)-6,7-bis(2-
methoxyethoxy) quinazolin-4-amine). Chemické nazvoslovi ucinnych latek je tvofeno

podle zasad IUPAC (International Union of Pure and Applied Chemistry, viz

http://www.iupac.org/). V databazich jsou chemické nazvy ucinnych latek casto
uvedeny jako jejich identifika¢ni tdaje, avSak vzhledem k jejich slozitosti podle nich
nelze vyhledavat [Kudlacek, 2003; Metys, 2006].
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Jako dalsi identifikacni idaje G€¢inné latky mohou slouzit chemické vzorce dané latky.
Ve faktografickych informac¢nich zdrojich vyuzivanych pro oblast vybéru portfolia jsou
pak dostupné:

e sumarni vzorce ucinnych latek (napt. CsH120s)

e strukturalni vzorce ucinnych latek - podava uplny ptehled o slozeni a struktuie

latky pomoci grafického znazornéni

Pro jednoznacnou identifikaci ucinnych latek se v mnohych informacénich zdrojich
pouzivaji i identifikatory chemickych latek pievzatych z chemie. Tyto identifikatory
vSak nevypovidaji nic o struktufe dané latky ani o jejich vlastnostech. Patii mezi né
napf.:
e CAS Registry Number — tento identifikator pfidéluje chemickym latkam
Americka chemicka spole¢nost (Chemical Abstract Service, CAS, Vviz

http://www.cas.org/). Celosvétove i v jinych oborech je povazovano CAS RN za

jednoznacné identifikacni kritérium chemickych entit (napt. CAS RN 192564-
13-9)

e PubChem Compound ID — je identifikditorem chemické latky v databazi
PubChem (viz http://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/), napt. Compound ID
11234049 [Kudlagek, 2003; Sera, 2008]

V ranych fazich vyzkumu a vyvoje budouciho 1é¢ivého pfipravku je molekuldm casto
pfidélovano jest¢ kodové oznaceni. To ma vyzkumné vyrobni, ochranny charakter a

pouziva se specificky v ramci jedné farmaceutické firmy (napt. FTY 720, TDI-132).

4.1.2 Identifikacni udaje léCivého piipravku

Mezi identifikacni tudaje 1é¢ivého pfipravku spadd nasledujici: nazev 1é€ivého
ptipravku, kvantitativni a kvalitativni sloZeni s jednoznacnou identifikaci u¢inné latky,
lékova forma, sily, tidaj o stavu registrace, datum registrace ¢i uvedeni na trh
Vv jednotlivych zemich, informace o ochrané duSevniho vlastnictvi, registrovana znacka,
identifika¢ni udaje vyrobce, ekonomické udaje o spotiebé a prodejnosti, cen¢, thrady

pojistovnou aj. [Kudlacek, 2003, str. 182]
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Zakladnim rozliSovacim znakem lé¢ivého ptipravku je predevsim jeho nazev. U nazvu
1é¢ivého pripravku se jedna jiz o registrovany, tj. chranény, obchodni, firemni c¢i
trzni nazev urCeny vyrabéjici firmou. Jedna u€inna latka (jejiz nazev je nechranény) tak
muze byt vyrabéna v podob¢ 1écivého piipravku vice vyrobei pod nékolika obchodnimi
nazvy (napf. ucinnou latku ibuprofen nalezneme na ¢eském trhu v 1é¢ivych ptipravcich

s obchodnimi nézvy Ibalgin, APO-Ibuprofen, Panadol aj.) [Metys, 2006, str. 42].

Komerc¢ni nazev originalniho 1é¢ivého ptipravku je chranénym nazvem, miize se na n¢j
vztahovat 1 ochranna znamka. Proto nelze ostatnim origindlnim ani generickym 1é¢ivym
ptipravki ptidelit stejny i pfiliS podobny ndzev. Lécivy piipravek by nemél byt ve
smyslu jeho jednozna¢né identifikace zaménitelny s jinym piipravkem (pozn.:
legislativa vSak dovoluje zaménitelnost 1écivych ptipravkid ve smyslu ekvivalence
originalnich a generickych 1é¢ivych piipravkd). Jistym specifikem v nazvoslovi
lé¢ivych pripravkl tak predstavuji generika. U generickych 1é¢ivych piipravki

muzeme rozlisit dve strategie piidélovani nazv.

Jednou ze strategii je, Ze se generickym lé¢ivym piipravkd pridéluje nazev podle jejich
ucinné latky ve spojeni s nizvem generické farmaceutické firmy, kterd genericky
lécivy pripravek vyrabi (napt. glatiramer acetate NATCO a glatiramer acetate
SYNTHON jsou ekvivalentnimi generiky k originalnimu lé¢ivému piipravku Copaxone
s jeho ucinnou latkou glatiramer acetat, jehoZ originatorem je farmaceuticka spole¢nost
Teva). Opacnou strategii pouziti nazvu u generika je pridéleni nového komeréniho
nazvu. Genericky lé€ivy piipravek pak vyvolava dojem originalniho, tzv. brandovaného
produktu (brandovy pfistup versus genericka INN substituce viz kapitola 3.1). Volba
konkrétniho typu ndzvu pak spadd do Cinnosti marketingovych oddéleni
farmaceutickych firem, které nazev voli s ohledem na lepSi vnimani produktu na trhu
v dané zemi a spole¢nosti. OdliSeni obou zplsobu prezentace piipravku uzce souvisi

S narodnimi zdravotnimi politikami.

4.1.3 Farmaceutické udaje o léCivu

Farmaceutické tudaje o IléCivu mohou zajimat piedevSim tii skupiny uZivatell
faktografickych informacnich zdroj: farmaceuti a pracovnici farmaceutickych firem,
1¢kari, ale také pacienti. Témto skupinam odpovidaji i databaze, jez se nasledné odlisuji

29



hloubkou obsazenych informaci. Pfedstavu o vyctu farmaceutickych a klinickych udajt
o lécivém ptipravku lze ziskat ze souhrnu tdaji o ptipravku (Summary of Products
Characteristics, SmPC), jez je nutné predkladat k registraci kazdého 1é¢ivého piipravku.
Jak bylo popsano jiz v ivodni charakteristice této skupiny informaci, pfedmétem zajmu
jsou predevsim udaje o: indikacich, kontraindikacich, davkovani, 1ékovych interakci,
nezadoucich ucincich, farmakokinetické a farmakodynamické informace tdaje,

seznamu pomocnych latek apod. [Kudlaéek, 2003, str. 202].

K dillezitym, farmaceutickym udajim o 1éCivu patii udaj o jeho indikaci a
terapeutickém uziti. Pro tyto ucely jsou IéCiviim piitazovany ATC kédy z anatomicko-
terapeuticko-chemické klasifikace. Tento mezinarodni systém t¥idéni 1é¢ivych latek je
spravovan Spolupracujicim centrem WHO pro metodologii statistiky 1é¢iv (World
Health Organization Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology sidlici v
Osluy).

V ATC klasifika¢nim systému jsou ucinné latky rozdéleny do skupin podle organu nebo
systému, na ktery u¢inna latka v téle pusobi, v dalSich urovnich ATC klasifikace pak
podle svych terapeutickych, farmakologickych a chemickych vlastnosti. ATC kody tak
klasifikuji 1é¢iva v péti riznych urovnich:

e 1. uroven - oznacuje organ nebo systém, na které 1é¢ivo pusobi (tj. oznaceni
hlavni anatomické skupiny), k dispozici je 14 hlavnich skupin, tato troven se
oznacuje jednim pismenem (seznam hlavnich skupin viz pfiloha ¢. 2)

e 2. uroven - Klasifikuje farmakoterapeutickou podskupinu, oznacenou dvéma
Cislicemi

e 3. uroven — specifikuje farmakologickou podskupinu, jez se oznacuje jednim
pismenem

e 4 uroven — specifikuje chemickou strukturu latky, tato Uroven se rovnéz
oznacuje jednim pismenem

e 5. uroven — identifikuje konkrétni Gi€innou latku, jez je v ATC kodu vyjadiena
dvéma ¢islicemi [WHO Collaborating Center for Drug Statistics Methodology,
2011]
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ATC kod tak mize byt az sedmimistnym alfanumerickym oznacenim (napf. ATC kod
A02BCO01 pro ucinnou latku omeprazol, piiklad postupné tvorby ATC kddu viz piiloha
¢. 1). Jedné a téze latce muze byt v zavislosti na jejich indikacich pfifazeno vice ATC
kodi. Urceni indikace (indikaci) 1éCiva i pfifazeni ATC kodu podléha schvaleni
registracni agenturou na zdkladé¢ podrobné dolozenych klinickych studii. ATC

klasifikace je pouzivana vétSinou zemi. [Kudlacek, 2003, str. 203]

Piibuznou klasifikaci pak piedstavuje anatomicka klasifikace EphMRA. Ta je
spravovana Evropskou farmaceutickou asociaci pro vyzkum trhu (European
Pharmaceutical Market Research Association, EphMRA). Hlavni rozdil mezi
klasifikacemi EphMRA a ATC je, ze anatomicka klasifikace EphMRA na rozdil od
ATC klasifikace nespecifikuje U¢inné latky, ale 1é¢ivé ptipravky. Lisi se tak i el obou
dvou klasifikaci. Jednozna¢né identifikujici ATC kdédy maji slouzit mezinarodnimu
vyzkumu 1é¢ivych latek a sledovani jejich nezadoucich ucinkl. Vyuziti EphMRA
Klasifikace pak sméfuje spiSe k marketingovym potiebam farmaceutickych firem

[EphMRA, 2011].

4.2 Rozdéleni informacnich zdroji vyuzivanych pri vybéru portfolia
a registra¢nich strategii

Nasledujici rozdé€leni informacénich zdroji vyuzivanych pii vybéru portfolia a
registracnich strategii je predstaveno na zakladé logického a praktického postupu

informac¢ni prace spojenou s business intelligence v této oblasti.

4.2.1 Informacni zdroje s identifika¢nimi udaji o molekuldch

Do této skupiny informacnich zdroju patii v prvé fad¢ pipelinové databaze. Tento typ
databazi obsahuje faktografické informace o molekulach, jez jsou ve vyzkumu, vyvoji a
Vv prodeji (uz v podobé konkrétnich 1ékl1) jednotlivych farmaceutickych spolecnosti.
»Pipeline” tedy pfedstavuje produktoveé portfolio molekul/léki dané farmaceutické
spole¢nosti. Uéelem pipelinovych databazi je predevdim sezndmeni se s identitou

molekul a 1éku.

31



Jednd se o databaze komercnich producentli umoziujici vyhledavat molekuly dle
nejrizngjsich kritérii (podle indikacnich skupin, molekuly v portfoliu jednotlivych firem
apod.). Pipelinové databdze cCasto neobsahuji pouze informace o pipelinach
farmaceutickych firem, ale jsou doplnény o dalsi informace jako patenty vztahujici se
k dané molekule, prodejnosti Iéku ¢i profily farmaceutickych —spolecnosti.
Predstavitelem Cist¢ pipelinové databaze je napt. Pipeline (producent Citeline).
Komplexnim produktem pro business intelligenece ve farmaceutickém primyslu jsou
pak databaze MedTrack (producent Citeline), IMS Knowledge Link (producent IMS
Health), EvaluatePharma (producent EvaluatePharma) aj.

Pro hlub$i sezndmeni s molekulou se ndsledn¢ vyuziva dalSich zdroju, predevsim
registri klinickych studii. Ty umoznuji vyhledavat molekuly, které jsou ve vyvoji
originalnich farmaceutickych spolecnosti a jsou tak ve fazi klinického testovani.
V téchto registrech se k rozpoznané/identifikované molekule z pipelinové databaze
dand molekula testuje na Alzheimerovu chorobu, Crohnovu chorobu ¢i roztrouSenou
sklerézu). Vétsinou je vSak pro informacniho specialistu pfili§ Siroky i dotaz na
,molekuly vhodné pro 1écbu roztrousené sklerdzy. Existuji totiz odlisné molekuly
vhodné pro lécbu relaps-reminentni formy, primarné progresivni ¢i sekundarné
progresivni formy onemocnéni. V registrech klinickych studii jsou tyto informace
k dispozici. Dale se dohledavaji také detaily designu klinickych studii (jako srovnavaci
1é¢ba, detaily indikace, Gi€innost ve vedlejsi indikaci a bezpecnost, délka 1é€by apod.) ¢i
udaje o tom, jak si dana molekula v klinickych hodnocenich vede (tj. vysledky
klinickych studii pfedchozich stupnil). To vSe jsou zasadni informace potifebné pro
strategické rozhodnuti, zda danou molekulu zatfadit jako vhodného adepta pro budouci

vyvoj ekvivalentniho generika.

Do registrti klinickych studii je ¢asto volny pfistup (ClinicalTrials.gov, EU Clinical
Trials Registry). Nebyva to vSak vzdy pravidlem (napt. komercni databaze TrialTrove).
Mimo mezinarodni registry klinickych studii je moZné vyhledavat studie 1 v narodnich
databazich, které ztizuji instituce, u nichz se klinické studie musi schvalovat a nasledné
se zde musi predkladat i vysledky téchto studii (napi. Databaze klinického hodnoceni

SUKL v CR). Pro informaéniho specialistu hledajiciho nové perspektivni molekuly ve
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vyvoji vdané terapeutick¢é oblasti vSak predstavuje vyhodngjsi strategii zvolit

komplexni, mezinarodni zdroj s vice podrobnymi informacemi na jednom miste.

Pro ucely vytipovani potencidlnich molekul vhodnych pro budouci vyvoj generické
farmaceutické firmy z pipelinovych databazi a klinickych studii je vhodné mapovat
pouze molekuly ve 2. — 3. fazi klinického hodnoceni budoucich originalnich I1éki. A to z
toho divodu, Ze vétSina kandidatt resp. molekul v preklinickych fazich nebo v 1. fazi
klinického testovani pro nevhodnost odpadne. Za povSimnuti pak stoji predevsSim
molekuly, jez s GispeSnymi vysledky piechazi do 3. faze klinického hodnoceni. To jsou
pravé molekuly, jez se po prozkoumani vysledkti dané faze klinické studie a dalsich
udajii mohou stat adepty na zatazeni do vyvojového portfolia generické farmaceutické

firmy.

4.2.2 Analyzy trhu

Jedna se o zdroje poskytujici analyzy nejrizngjSich témat v oblasti byznysu.
Vypracované analytické reporty (v anglictiné oznacované jako market research reports)
obsahuji sumarizované strategické informace pro dané téma. Pro farmaceuticky primysl
jsou kdispozici reporty zaméfené na stav farmaceutického trhu v jednotlivych
terapeutickych oblastech, na konkrétni molekuly v téchto oblastech (analyzuji se nejen
registrované 1é¢ivé pripravky, ale i molekuly ve fazi vyvoje) ¢i reporty o stavu portfolia
jednotlivych farmaceutickych firem. Vypracovavaji se také pifedpovédi vyvoje celého
farmaceutického priimyslu, jeho ¢asti (napt. generického farmaceutického primyslu) ¢i
reporty se zaméfenim na vyvoj farmaceutického primyslu v nékteré zemi. Nékteré
zdroje navic poskytuji 1 epidemiologické reporty (naptf. Datamonitor). Vyhledavani
Vv téchto zdrojich byva obvykle az po troven abstraktti zdarma, plati se vSak nemalé
¢astky za stazeni plnych textd reportti. Cenové rozpéti se pohybuje od nékolika desitek
dolarti po tisice dolarti za jednu zpravu v zéavislosti na rozsahu zpravy (jeden report
muze obsahovat az n¢kolik set stran), tudiZ i v zavislosti na ndro¢nosti zpracovani pro
analytiky ¢i na mife obsazenych strategickych informaci. Uzivatel si také mliZe zaplatit
licenci a zajistit si tak ploSny piistup do databaze ¢i katalogu reportii, vV ramci né¢hoz
muze stahovat jednotlivé reporty jiz zdarma. Mezi predstavitele téchto informacnich

zdroji patii napt. Datamonitor, Business Insight, Espicom, MarketResearch.com aj.
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Vyhodou analytickych reporti je komplexni zpracovani dané problmatiky. V ptipadé
reportll pro farmaceuticky primysl pak mezi dal$i vyhody patii to, ze uzivatelé (napf.
konkrétni famraceuticka firma) nemusi platit jednotlivé pipelinové databaze, protoze
Snimi jiz pracuje vydavatel reporti pii svych analyzach. Nevyhodou analytickych
reportd je, Ze ndzory jednotlivych analytikd trhu v rdmcei jednoho vydavatelstvi i mezi
vydavateli se mohou znacné liSit a nevyhodou je i to, Ze spotiebitel nema kontrolu nad
kvalitou provedené prace analytiki. Hlavni nevyhodou repoprtii je pak jejich cena a
rychlé zastaravani (report stary vice nez 1-2 roky je obvykle jiz bezcenny). Analytické
reporty kupuji pfedev§im mensi farmacetické firmy, protoze nemaji dostatecné zdroje

na zakoupeni komerc¢nich pipelinovych databazi [Pec¢ena, 2012].

4.2.3 Informacni zdroje obsahujici udaje 0 epidemiologii

Po fazi identifikovani potencialné vhodnych molekul v pipelinovych databazich, po fazi
bliz§iho seznameni se s identitou molekuly v registrech klinickych studii a po
prostudovani souvisejicich analytickych reporti a ptfedpovédi vyvoje v dané
terapeutické oblasti informacni specialisté stale nemaji potfebné ucelené mnozstvi
informaci pro kone¢né zatazeni molekuly do portfolia farmaceutické firmy. Pro pokryti
vSech dulezitych informaci o molekule je dale tfeba provést rozvahu, na jaké trhy by
generickd farmaceuticka firma ekvivalentni 1é¢ivy ptipravek chtéla uvést. Jedna se 0
rozvahu, kdy se informacni specialisté snazi odhadnout potencidlni prodeje a spotieby
generika v danych zemich (zjednodusené kolikaprocentni zastoupeni na daném trhu by
firma mohla v ramci daného onemocnéni obsadit svym generickym produktem). Tato
rozvaha v prvnich krocich tizce souvisi s vyhledanim tdaji o tom, kolik lidi v dané
zemi dand terapeutickd oblast postihuje. Informaéni specialisté tak zjiStuji tdaje o

epidemiologii konkrétniho onemocnéni ¢i terapeutické oblasti.

Epidemiologie je védni obor, ktery se podle definice WHO zabyva studiem rozdéleni a
pfi¢in (determinanti) nemoci a udalosti spjatych se zdravotnim stavem lidské populace
a aplikaci téchto poznatkli pfi feSeni zdravotnich problému. Epidemiologie tak
predstavuje védu popisujici stavy lidské spolecnosti z hlediska vyskytu nejriiznéjSich
onemocnéni. Poskytuje tedy nejriznéjsi populaéni statistiky, tzn. udaje o tom, kolik lidi
dané onemocnéni ¢ terapeuticka oblast postihuje na uréitém tzemi. Udaje o vyskytu
konkrétniho onemocnéni VvV dané zemi jsou dilezitym faktorem pro rozhodnuti o
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zatazeni molekuly do portfolia generické farmaceutické firmy a pro rozhodnuti do
vyvoje generického Iéku investovat. Epidemiologicka data jsou tak jakymsi primérnim
odhadem spotieby a prodejnosti 1éku (vysvétleno nize v textu). Mezi zakladni
demografické ukazatele v epidemiologii pak patfi:

e Prevalence (pfevaha, obecné rozsiteni, nékdy téz morbidita) — tj. pomér poctu
nemocnych k poctu obyvatel, ukazuje na zastoupeni ¢i vyskyt uréitého stavu
nebo onemocnéni v populaci, obvykle se udava v procentech

e Incidence (nemocnost) — tj. pocet nové se vyskytujicich pfipadi onemocnéni v
urcitém Case a prostoru, obvykle se udava v procentech za rok

e Mortalita (imrtnost) - demograficky ukazatel po¢tu imrti v poméru k pocétu
obyvatel, ukazuje na to, jak je onemocnéni vazné, jak Casto se na néj umirad

Epidemiologie, 2012]

Informacéni zdroje pokryvajici epidemiologické informace jsou rdzného charakteru.
Epidemiologické informace jsou jednotlivé zastoupené piedevsim v odbornych ¢lancich
pojednavajicich o konkrétnim onemocnéni. Dostupné jsou také komercni
epidemiologické reporty, jez zpracovavaji analytici databazi, které se vSak svym
obsahovym zaméfenim primarné specializuji na jinou oblast farmaceutického prumyslu
nez epidemiologii (napf. databiaze Medtrack nebo Datamonitor). Epidemiologické
reporty, zahrnuté Vtéchto databazich, jsou zpracovavany na urcity vybér
nejvyznamnéjSich onemocnéni. Dale jsou k dispozici registry ¢i portdly specializované
na epidemiologii pouze pro konkrétni onemocnéni ¢i terapeutickou oblast v ramci
vybranych teritorii. Tyto registry jsou vSak vytvafeny spiSe na zdklad€ iniciativy
konkrétnich zemi, organizaci, vyzkumnych tstavii ¢i jinych odbornych pracovist’ (napf.

webovy portil Epidemiologie = zhoubnych nadori v  Ceské republice,

http://www.svod.cz/, ¢i dalsi dostupné populaéni statistiky na webovych strankach

Ustavu  zdravotnickych informaci a statistiky CR, viz http://www.uzis.cz/).

Epidemiologie vybérovych onemocnéni v globalnim méftitku zpfistupiiuje napt. WHO

vramci svého projektu Global Health Observatory (http://www.who.int/gho/en/).

Statistiky tUmrtnosti v ramci EU zvetejituje zase Evropska komise na svém portalu
Eurostat (viz

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/health/public health/data public hea

Ith/main_tables) [Pecena, 2009]. Plosn¢ pokryté populacni statistiky pro vsSechna

onemocnéni, jez by Sly vyhledat pro jednotlivé zemé, statni celky ¢i celé kontinenty
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vsak najdeme pouze v nékolika malo specializovanych databazich (napt. IPD, Incidence

and Prevalence Database, dostupnou prostfednictvim databdzového centra Dialog).

Informacni pracovnici tak ¢asto museji pro ucely ziskani ucelenych epidemiologickych

informaci kombinovat vice zdroji najednou.

4.2.4  Analytické informacni zdroje obsahujici udaje o spotiebdach a

prodejnosti léku

Dalsi krok pro rozvahu o tom, na jaké trhy genericky 1é¢ivy piipravek piipadné umistit,

smétuje ke zjiSténi udaji o spotiebach a prodejnosti 1€ku. Informacéni specialisté

z generickych farmaceutickych firem v analytickych informacénich zdrojich vyhledavaji

udaje o spotiebach a prodejich predevsim pro originalni 1é¢ivy pripravek, ke kterému by

generickd farmaceutickd firma chtéla ekvivalentni generikum vyrabét ¢i ke

konkurenénim generickym 1é¢ivym piipravkiim, aby zjistila, jaké procento na trhu ma

moznost mezi konkurenci obsadit. Udaje o téchto ukazatelich jsou dostupné ve formé

realnych dat, kterd jsou vycislovana zpétné za urcité obdobi. Dostupné jsou vsak také

predpovédi téchto tdaju (tzv. forecasty).

Prodeje - celkova suma prodeje 1é¢ivého piipravku na urcitém uzemi za urcité
casové Uzemi vyjadiend v konkrétni méné — napf. v dolarech, eurech, librach
apod.

Spotieba - ukazuje na pocet definovanych terapeutickych jednotek
spotfebovanych za ¢asové obdobi a je dana predevsim Castosti vyskytu a dobou
1é¢by. Pro vypocet tohoto udaje se pouziva metoda ATC/DDD. Defined Daily
Dose (DDD) je primérnd denni udrzovaci davka léku v hlavni indikaci u
dospélého pacienta. Hodnotu spotieby totiz nelze vycislit napt. podle spotfeby
poctu baleni ¢i poctu jednotlivych tablet 1é¢ivého ptipravku. Jednotliva baleni
totiz mohou obsahovat riizné mnozstvi 1éku (napf. rizny pocet tablet, rizné
mnozstvi masti apod.), jednotlivé tablety zase mohou obsahovat rizné mnozstvi
ucinné latky (napf. Ibalgin 400, kde jedna tableta obsahuje 400mg ucinné latky
ibuprofenum a Ibalgin 200, kde jedna tableta obsahuje 200mg G¢inné latky).
Metodice DDD se vénuje WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
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Metodology (viz http://www.whocc.no/atcddd/), kvili métfeni spotfeb timto

zpusobem byla mj. vyvinuta ATC klasifikace [Pecena, 2009].

Tyto dva ukazatele se vzajemné znacn¢ odliSuji. Skutecnost, Zze ma 1€k vysoké prodeje,
jesté nemusi nutné znamenat, ze bude vyhodné pro kazdou firmu generikum uvést na
trh. Dulezité je vzit v potaz i vysi aktudlni a budouci spotieby 1éku. Novy 1€k ma Casto
hodné vysoko nasazenou cenu, i kdyz je relativné mala spotfeba (tzn. malé mnozstvi
pacientd, které dana nemoc postihuje), tak 1ék vykazuje vysoké prodejni hodnoty.
Informacni specialista vyhledavajici ¢i dokonce vyhodnocujici tyto udaje si vSak musi
pro své rozhodovani o doporuceni molekuly do generického vyvoje uvédomit, ze poté
co danému originalnimi 1éku vyprs$i data exclusivity (viz kapitola 2.1.1), vSechny
generické farmaceutické firmy budou mit mozZznost uvadét generické ekvivalenty
originalniho 1éku na trh a cena Iéku prudce poklesne (pfedevs§im diky vysoké
konkurenci a faktu, Ze uz se jedna o genericky 1¢k a ne originalni). Pokud se tedy dany
I¢k vyznacuje jeSt¢ malou spotiebou (neboli jeho indikace se vyznacuje nizkou
incidenci ¢i prevalenci), generické firmy investici do jeho budouciho vyvoje musi
dikladné zvazit ve svétle celkové terapie v dané indikaci a s pfihlédnutim ke zdravotné
ekonomickym politikdm v jednotlivych zemich, kde genericka firma planuje tento 1ék

uvést na trh.

Fakt, Ze je produkt zaregistrovany v registracni databdzi dané zem¢, nemusi nutné
znamenat, Ze uz je produkt zaroven uvedeny na trhu. Prodejni databaze je tak jedinym
zdrojem, kde informacni specialista spolehlivé zjisti, zda je registrovany produkt uz

skutecné uvedeny na trhu.

Mezi nejvyznamnéjsi predstavitele analytického zdroje s celosvétovymi udaji o
spotfebach a prodejich 1é¢ivych ptipravku patii databaze IMS PADDS. Jedna se o
faktografickou databazi umoznujici velice sofistikovany a analyticky zpiisob
vyhledavani. Jako zastupce voln¢ dostupného zdroje zvetejnujici neuplna a ne tolik
podrobna data o spotfebach v ramci konkrétni zemé je mozné uvést napt. SUKL (viz

http://www.sukl.cz/dodavky-leciv-v-ceske-republice-v-jednotlivych-letech).
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4.2.5 Patentové informacni zdroje

Pro moznost vyvoje a vyroby generickych 1é¢ivych pripravkl potfebuje dale genericka
farmaceuticka firma disponovat neméné dulezitymi informacemi o patentech
vztahujicich se k ochran¢ origindlniho 1éCivého ptipravku, piipadné i ke konkurenénim
generickym 1é¢ivym pfipravkim. Veskeré potiebné informace o patentech jsou
k dispozici ve specializovanych patentovych databazich, mezi néz patii jejich klasicti
predstavitele jako je Epidos-Inpadoc ¢i Derwent. Patentové databaze jsou vyuzivany
predevsim patentovymi oddélenimi farmaceutickych firem, jez pouzivaji patentové
informace K sestavovani novych patentd na zakladé nového formula¢niho objevu
generika, ktery pred tim ucinili chemici v laboratofich. Popis vyuziti patentovych
databazi pro ucely tvorby novych patentd pro generické 1é¢ivé ptipravky (predevsim pro
jejich novou formulaci, pfipadné i novou indikaci) ani popis jejich nasledného

prihlasovani u patentovych uradii v§ak nejsou cilem této prace.

Pro ucely vybéru molekuly do portfolia generické farmaceutické firmy jsou dilezité
predevsim informace o expiraci patentové ochrany a data exclusivity. Tyto informace
totiz ovliviiuji dobu, kdy je vhodné ¢i dokonce nutné zacit s dostatenym predstihem
S vyvojem a vyrobou generika. Spravné nacasovani doby pocatku vyvoje generika a
nasledné¢ jeho vc&asné uvedeni na vhodné trhy tak ptedstavuje hlavni podstatu
informacni ¢innosti a strategického rozhodovani odbornikt firmy a nasledné také hlavni
konkurenéni vyhodu firmy. Zakladni patentové informace (jako Cisla patentli, doba
expirace aj.) jsou bézné dostupné i V pipelinovych databazich ¢i databazich

komplexniho charakteru s informacemi pro oblast farmaceutického pramyslu.

4.2.6 Ostatni, dopliikové zdroje

Jedna se napt. o:
1) odborné volné dostupné online portaly zpfistupiiujici odborné c¢lanky,
komentafe, recenze a odkazy na uzitecné informacni zdroje (napt. Medscape)
2) webové stranky registracnich 1€ékovych instituci, které obsahuji kromé databazi

registrovanych 1é¢iv ¢i klinickych studii mnoho dalSich uzite¢nych informaci
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5 POPIS A ANALYZA VYBRANYCH PREDSTAVITELU
INFORMACNICH ZDROJU VHODNYCH PRO
BUSINESS INTELLIGENCE V GENERICKEM
FARMACEUTICKEM PRUMYSLU

Nasledujici popis informacnich zdroji pfesné neodpovida poradi ¢i zafazeni do
kategorii ve vySe uvedeném rozdé€leni informacénich zdroji pouzivanych v business
intelligence generického farmaceutického primyslu. Je to déno tim, ze jednotlivé
informacni zdroje Casto spadaji do vice kategorii najednou. Producenti téchto zdroji
(ptedevsim téch komer¢nich) se snazi svym uZzivatelim zajistit pfistup k co nejvice
informacim na jednom misté. V jedné databdzi tak nalezneme informace o pipelinadch
jednotlivych origindlnich farmaceutickych firem, patentové informace k uvedenym
produktim, prodejnosti téchto produktii ¢i dokonce analytické reporty tykajici se
jednotlivych firem, produktii ¢i dokonce reporty jednotlivych indikacnich skupin (napf.
IMS Knowledge Link, Medtrack). Jiné informaéni zdroje jsou naopak specializovany
pouze na jednu oblast zajmu (napf. Trial Trove, ClinialTrials.gov se zaméfenim na

klinické studie).

Jednotlivé databaze podobného zaméfeni nabizeji v zdsad€é podobné sluzby, navzéjem si
konkuruji (napt. IMS Knowledge Link, MedTrack). OdliSuji se ptedevS§im svymi
nadstavbovymi sluzbami, uZivatelskym rozhranim ¢i Sifi zébéru poskytovanych
informaci. Pro kvalitni informacni sluzby poskytované informacnim pracovnikem
Vv business inteligence je nejvhodnéjsi mit k dispozici vice ptibuznych (konkurencnich)
zdrojii a vysledky vyhleddvani moci porovnat ¢i dle potfeby kombinovat. Tato potieba
vSak nardzi na omezené financni prosttedky firmy vyc€lenéné na predplatné
informacnich zdroji. Zalezi pak na odborném posouzeni informacniho pracovnika a
vedeni firmy, kterou z databazi se rozhodne s ohledem na konkrétni potteby dané firmy

uptednostnit.

5.1 Produkty spole¢nosti Informa plc a jeji divize Citeline Inc.

V oblasti komerénich databazi pro farmaceuticky priamysl hraje vyznamnou roli

producent  Citeline, jenz pfedstavuje divizi  spolecnosti Informa  plc
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(http://www.informa.com/). Ptesngji pak Citeline spada do Casti této spolecnosti zvané

Informa Business Information (IBI, http://www.informabusinessinformation.com/ibi).

Citeline produkuje informacni zdroje se zaméienim na R&D intelligence ve
farmaceutickém pramyslu. Analyzuje pies 20 000 informacnich zdroji, z nichz ziskava
a dale zpracovéava data do svych databdzi. Vysledné databdze Citeline pak pokryvaji
informace ke kazdé fazi klinického vyzkumu k vice jak 127 000 1é¢ivym ptipravkiim ze
150 zemi a k vice jak 180 nemocim. Mezi produkty Citeline patii:
e Trialtrove — databaze klinickych studii
e Sitetrove — databaze vyzkumnikd a vyzkumnych instituci, zabyvajicich se
klinickym hodnocenim
e Trialpredicts — databaze obsahujici pfedpovédi a analyzy klinického hodnoceni a
délky doby klinickych studii, databaze tak poméaha ptredpovidat ¢asovou osu
klinickych studii dané farmaceutické firmy a jejich konkurentii
e Pharmaprojects/Pipeline — pipeline databaze, obsahujici faktografické informace
o molekulach ve vyvoji
e Trialscape — sluzba poskytujici mapy s vizualnimi analyzami klinickych studii
v dané oblasti zajmu
e Citeline analytics — sluzba umoznujici vizualizace a analyzy vlastniho vyzkumu
firmy, tato sluzba si klade za cil poskytovat poradenstvi na miru
e Medtrack — databaze komplexniho charakteru zpfistupniujici informace o

farmaceutickém pramyslu [Citeline, 2012a]

Jednotlivé produkty jsou si tematicky velice podobné, zaméfuji se na problematiku
R&D ve farmaceutickém primyslu vzdy z konkrétniho tthlu pohledu (se zaméfenim na
klinické studie, na jednotlivé molekuly, na vyzkumniky apod.). Pro ucely této prace

jsou bliZe ptredstaveny databaze Trialtrove, Pipeline a Medtrack.

5.1.1 Pipeline

Pipeline je komercni databaze obsahujici vice nez 50 000 detailnich profila 1€kt od vice
jak 2 500 farmaceutickych firem. Databaze poskytuje informace o molekularni struktuie

léku, o jeho mechanismu ucinku, patentech, farmakokinetice, o jednotlivych fazich
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vyvoje, jednotlivych variantnich nazvech ¢i o licencich daného 1€ku. Jedné se tak o

databazi umozilujici komplexni seznameni se s identitou dané molekuly (daného 1¢ku).

5.1.1.1 Uzivatelské rozhrani databdze Pipeline

Citeline nabizi pro ptedplatitele této databaze dvé moznosti uzivatelského rozhrani.
Pharmaprojects je silnou desktopovou aplikaci pro specializované uzivatele, ktefi
vyzaduji komplexni, vnofené moznosti vyhledavani. Pipeline pak predstavuj
jednoduché webové uzivatelské rozhrani, které je aktualizovano v realném cCase a je

plné integrovano s dalsimi produkty Citeline [Citeline, 2012a].

V uzivatelském rozhrani s vice integrovanymi databazemi Citeline se pro vstup do

vyhledavani v konkrétni databazi pouzije dana zalozka (viz obr. ¢. 2).

| iy - -
| C'tellne 7 > i an informa business
Trial'ove  Trialpredict  Sitetrove | Pipeline
‘ Home Search Search History Watched Searches & Trials
| "
| Training is free Autoimmune Allergic Rhinitis Cystic Fibrosis
You can export search results i anti-aging I Imtable Bowel Syndrome
| You can receive real-time updates Asthma Lupus
Atopic Dermatitis Osteoarthritis
Chronic Obstructive Pulmonary Disease Other Inflammatory Arthriti
Crohn's Disease Esodasis
Cardi cute Coronary Coronary Atery Disease
Arthythmia Dyslipidemia
Congestive Heant Failure HemostasisHemophilia
CNS Alcohol Dependence Cerebral Palsy
search on a trial, help with Alzl s i Depression
ategies specialized data Amyotrophic Lateral Sclerosis Enilspsy
e Anxiety Insomnia
Account Senices = A olion Lefict Hy Leliserder :M’Ii Lo i
Have a question about your e B —
lar Disorder Wultiple Sclerosi
subscription?
Dont see a disease listed? fnary By loSe
Contraception Infertility
Endometriosis IMeanopausal Symptoms
Sitetrove - Investigator and Site L S Batme s i a
Clostridium difficile Intra-abdominal infactions
Database ; Ony
Pipeline - Drugntelligenc HEY L0 >
= VR HCV Otitis Media
Citeline analytics - Customized ™ lafc
Business Solutions L e
'Tnalscage Competitive Intelligence Metabolic Anemia Gastroparesis
iz Endocrinology Bone Fracture Healing NEWY GERD
it Dicncd

Obr. ¢. 2 — Jednotné uzivatelské rozhrani Citeline umoznujici pristup k vice
predplacenym databazim prostrednictvim jednotlivych zdlozek [Zdroj: prevzato

Z klientského uzivatelského rozhrani Citeline]

Rozhrani v rezimu konkrétni databaze disponuje nabidkou dal§ich zalozek: Domi
(Home), Vyhledavani (Search), Historie vyhledavani (Search History) a Seznam alertd
nastavenych na vyhledavané 1éky (Watch Searches & Drug). Moznosti nastaveni

alertovych sluzeb jsou popsany nize v textu.
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5.1.1.2 Vyhledavani v databazi Pipeline

Po otevieni zalozky s vyhledavanim (Search) se uzivateli zobrazi vyhledavaci formulafi
pro zadavani selekénich tdaji. Selekéni udaje se ve formulafi zadavaji vice zplsoby:
pfevazuje vyhledavani a nasledny vybér selekénich terminii z nabidkového listu, déle je
k dispozici zaskrtnuti nabidnutych hodnot, ¢i ruéni vyplnéni selekénich poli (viz obr. €.
3).

Citellner// 5 --- an informa business

Home Search Search History Watched Searches & Drugs

Any @@r Select from the list ) sl
I |—> [ FindDrugs | ‘

Any or Select from the list Find Result Browse
|
7-copaxone
Copaxone
P Copaxone (oral)
D Pipeline D Approved Copaxone orsl
J]PDlIZIn U Oer | Or Oo ﬁ

Company [“]Any or r ater Licensee Either
Expand to search by Company Status, Company
Headquarter and Company Focus ’

& Country New! [V]Any or Selectfromthe list Available to License Yo
Expand to search by Country Status I

Event History New! [m,‘,‘ dd I
Expand to search by Event Type and Event o il AR

Details.

Therapeutic Class Any or Select from the list

Obr. ¢. 3 — Formularové vyhledavaci rozhrani databaze Pipeline — oznaceno

Page 1 of 1

vyhledavani termini z nabidkovych listi, zaskrtavani nabidnutych hodnot a rucni

vyplnéni selekcnich poli v zadaném formdtu [Zdroj: prevzato z databdze Pipeline]

Nutnost vyhledani terminli v nabidkovych listech ¢i vyplnéni hodnot v pfednastaveném
formatu zabratiuje uzivateli databaze zadat vyhleddvany termin chybné. Producent
databaze se tak vyhne ptipadim, kdy systém uzivateli na jeho dotaz nevyhleda zadné
vysledky a uzivatel pak mnohdy tépe, pro¢ je tomu tak. Tato strategie je dle mého
nazoru o to vhodné&jsi v piipad¢ databdze s faktografickymi informacemi pro oblast
farmaceutického primyslu. UZzivatel Casto zadava sloZité nazvy Ucinnych latek a 1¢kd,
kdy mutze snadno dojit k pteklepim. Navic se nazvy ucéinnych latek mohou v
jednotlivych jazycich lisit, 1 kdyz jen nepatrné (napi. Cesky ndzev ucinné latky zni:
ivabradin, v angli¢tiné se v8ak nazev ucinné latky piSe s —e na konci: ivabradine).

Opomenuti ¢i neznalost této skutecnosti pak zplisobi, Ze pfi vlastnim chybném zapisu
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terminu v databazi (napf. v narodni lékové databazi SUKL ¢ EMA zadava uZivatel

termin sam), systém nevyhleda na chybn¢ zadany dotaz zadny vysledek.

Databaze Pipeline nabizi pro vyhledavani relativné Sirokou nabidku selek¢nich poli:

Nazev 1éku (Drug Name),

Onemocnéni (Disease)

Stadium lékového vyvoje (Disease Status) — v jaké fazi klinického vyzkumu a
vyvoje se 1ék nachazi ¢i zda uz je registrovany nebo uvedeny na trh)

Spole¢nost (Company) - nazev farmaceutické firmy

Zem¢ (Country)

Klic¢ové udalosti ve vyvoji a lifecycle 1éku (Event History)

Terapeuticka tiida (Therapeutic Class) - zafazeni 1éku do konkrétni terapeutické
skupiny

Mechanismus ucinku (Mechanism of Action)

Biologické zacileni (Biological Target) — jedna se o zpusob biologického
zacileni uc¢inné latky na urcité receptory v organismu ¢lovéka

Zpusob podani 1éku (Delivery Route) - tj. 1ékova forma (napft. oralni podani,
injek¢ni subkutanni apod.)

Ptvod (Origin)

Na konci vyhleddvaciho formulafe se vyskytuje 1 pole pro pokrocilé vyhledavani

(Advanced Search). Zde se zobrazuji jednotlivé selekéni udaje, které jsme zadali

v ramci vyhledavaciho formulafe ,,jednoduchého® vyhledavani (Search). V poli pro

pokrocilé vyhledavani je mozné zadané selek¢ni tdaje dale upravovat a manipulovat s

nimi. Pod pokrocilym vyhledavanim je k dispozici také fadek pro zadani termind

vyskytujicich se ve volném textu (Text Field Search).

Nazvy Iékti se vnabidkovém listu vybiraji bud’ zaddnim nazvu I€ku, nebo

vyhleddvanim ndzvu v abecednim seznamu. Pipeline umoznuje vyhledavat Iéky podle

vSech typil nazvi, které jsou v databazi u 1éku uvedeny, tj.:

kodové oznaceni molekuly, jez se ptidéluje hlavné v ranych fazich klinického

testovani - napt. FTY 720 nebo TDI-132

43



- mezinarodni nechranény nadzev lécivych latek (INN — International
Nonproprietary Name for Pharmaceutical Substances) — jedna se o oficialni
nazev farmaceutickych latek ptidélovany Svétovou zdravotnickou organizaci
(WHO) - napf. fingolimod hydrochloride

— komercni nazev léku — napt. Gilenia, Gilenya ¢i Imusera

Vyse uvedené priklady obsahuji variantni nazvy totozného 1éku.

Vyhledavéani molekul podle jednotlivych diagnéz funguje také formou vybéru terminti
z nabidkového listu. Nabidkovy list diagnéz je pokrocily v tom ohledu, Ze nabizi
uzivateli nejen pozadovanou diagndzu, ale i jeji jednotlivé formy. Napt. v piipade
vyhledavani terminu ,,multiple sclerosis* nam list nabidne relaps-reminentni, primarné
progresivni, sekundarné progresivni, chronicky progresivni formu dané nemoci, ale i

obecnou, nespecifikovanou roztrousenou skler6zu.

Samoziejmosti je, Ze z nabidkovych listi mlZeme vybrat vice terminii najednou.
Podminkou je, Ze nejde o synonyma (napt. u nazvi 1ékti Copaxone (oral) a Copaxone
oral), v tom piipadé systém umozni zadat pouze jeden termin, resp. po vybéru jednoho

zZ termint zafadi do vyhledavani oba dva totozné terminy.

5.1.1.3 Vysledky vyhledavani

Vysledky vyhledavani systém zobrazi v tabulce, kde jsou k dispozici zakladni, zkracené
informace k vyhledanym molekulam (viz obr. ¢. 4). Nad tabulkou s vyhledanymi,
zkracenymi zaznamy molekul jsou k dispozici zalozky umoziujici dalsi praci s databazi
¢1 s vysledky vyhledavani. Jedna se o funkce:
e Nové vyhleddvani (New Search)
o Zpresneéni vyhledavani (Refine Search)
e Zobrazeni klinickych studii (View Trials) - jedna se o funkci, jez zobrazi klinické
studie dostupné v databazi TrialTrove k danym molekuldm vyhledanym
v databazi Pipeline (provazanost sesterskych databazi)
o Sledovani aktudlnich informaci k danému dotazu (Watch this Search) - zaradi
vysledky vyhledavani na dany dotaz do alerti a pak upozoriiuje na nové

zvefejnéné, aktudlni informace k danému dotazu
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e Export (Export) - vyhledané vysledky je mozné exportovat do excelovské
tabulky a soubor nasledné ulozit do pocitace ¢i na pamétovy disk. Tuto funkci
informacni pracovnici a odbornici ¢asto vyuzivaji. V ptipadé vyhledani nékolika
desitek molekul na danou terapeutickou skupinu je uzivatelsky komfortng;si
zdznamy molekul prohledavat v excelovské tabulce pomoci nastavovani
jednotlivych filtrt, nez listovat v dlouhé, defaultné nastavené tabulce vysledki

pfimo v databazi.

Cltell ne Triatrove || Trstorecict i an informa business

Home Search Search History  atcVatched Searches & Drugs

New Search

Search Criteria Copaxone or Copaxone (ora
Total of 2 records found.

<
B0
SR

glatirameracetate Launct riginator Statu
7-copaxone Launched
COP-1 Amyotrophic lateral sclerosis
Copaxone msee nsee Stat Glaucoma

copolymer | Launched Multiple sclerosis, progressive, primary
Copolymer-1 Launched

l.u

=
2
I

i
&

glatiramer acetate, oral Discored 2d Multiple sclerosis, relapsing-remitting
Copaxone (oral)
Copaxone oral

2 Discontinued

=

B

Lundbeck Discontinued

oral Cop-1, Teva

Obr. ¢. 4 — Vysledky vyhledavani v tabulkovém zobrazeni v databdzi Pipeline [Zdroj:

prevzato z databdze Pipeline]

Ve zkraceném zaznamu léku v tabulce s vysledky vyhledavani lze rozkliknout modie
oznaceny nazev farmaceutické spolecnosti, kterd 1€k vyviji ¢i produkuje. Zobrazi se tak
zakladni identifikacni udaje (kancelafské informace) o spolecnosti. S jednotlivymi
vyhledanymi zaznamy 1€kt,, zobrazenymi ve zkracené formé v tabulce, lze dale
pracovat. U kazdého jednotlivého zaznamu Iéku v tabulce systém vlevo ukazuje
funkce:
e View - otevie zkraceny zaznam léku a zobrazi Gplny profil 1éku (Drug Profile)
e Watch - umozni nastavit alertové sluzby na danou molekulu, tj. zatadi molekulu
do tzv. watch listu a nésledné upozoriiuje na nové, aktualizované informace

vztahujici se k dané molekule

Po rozkliknuti zkraceného zdznamu léku v tabulce s vysledky vyhledavani se tak
zobrazi uplny profil 1éku (Drug Profile) se vSemi jeho dostupnymi informacemi. Tyto

informace lze vytisknout, exportovat do PDF a soubor PDF nasledné ulozit. Jednotliva
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pole popisujici profil 1éku se ¢aste€né kryji se selekénimi poli. Profil 1éku obsahuje

nasledujici podrobné udaje o 1éku:

Puvodce (Originator)

Drzitel licence (Licensee)

Onemocnéni (Disease)

Posledni zména (Latest Change) — aktualita ¢i meznik ve vyvoji 1éku

Historie (History) — historie vyvoje 1éku

Terapeuticka tida (Therapeutic Class) — pole obsahujici zafazeni 1éku do
terapeutické tiidy, databaze Pipeline nepiifazuje ATC kody, pouzivd misto toho
vlastni klasifikaci terapeutickych skupin

Mechanismus u¢inku (Mechanism of Action)

Zpusob podani leku (Delivery)

Patenty (Patents) — Cisla patentti vztahujicich se k 1éku

Biologické zacileni (Biological Target)

Chemicka data (Chemical Data) - pole obsahujici chemicky nazev, molekularni
vzorec, strukturalni vzorec a CAS Registry Number

Farmakokinetika (Pharmacokinetics) — tj. informace o zptsobech vstiebani 1éku,
jeho Sifeni v organismu, jeho metabolismu a zpisobech vylu¢ovani

Zem¢ (Country Data) — pole poskytuje informace o tom, v jakych zemich je
dany 1€k v jaké fazi svého Zivotniho cyklu, napt. v Némecku a ve Francii je dany
lék jiz launchovany, v Dansku a Finsku je teprve registrovany a v lzraeli a
Argenting je ve 3. fazi klinického testovani

Marketing (Marketing) - informace o uplatnénych marketingovych aktivitach na
dany 1€k v jednotlivych zemich

Licence (Licensing) — informace o tom, jakym spole¢nostem byla poskytnuta
licence na podilu vyzkumu, vyvoje, vyroby ¢i distribuce 1€ku na trh

Klicové klinické informace (Key Clinical Information) - obsahuje popis
jednotlivych fazi klinického vyzkumu

Odkazy na dal$i informac¢ni zdroje (Supporting URLS) - poskytuje odkazy na
dalsi informace o léku — napf. odkaz na prezentace farmaceutickych firem
jednotlivych fazi vyzkumu 1éku, odkazy na klinické studie ve volné dostupnych

registrech klinickych studii aj.
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5.1.1.4 Sluzby uzivateliim

Databaze samoziejmé& uzivateli zpfistupnuje jeho historii vyhledavani, kde se miize
k vyhledanym vysledkim na dany dotaz libovolné vracet a zobrazovat je ¢i dale
s vysledky pracovat (zalozka Search History). Uzivateli jsou také k dispozici alertové
sluzby (zminéné jako jednotlivé funkce vyse v textu). Alerty si uzivatel mize nastavit
bud’ na jednotlivé molekuly vyhledané v ramci vysledkii vyhledavani zobrazenych
Vv tabulkovém provedeni (vedle funkce pro otevieni zkracené¢ho zdznamu molekuly na
podrobny zaznam - View, je kdispozici funkce pro nastaveni sledovani aktualnich
informaci o vybrané molekule Watch). Nebo je mozné nastavit alertové sluzby pro cely
zadany dotaz a jeho vyhledané vysledky. Tato funkce se vyskytuje v hornich zalozkéach
vztahujicich se k dalsi praci s vysledky vyhledavani (zalozka Watch this Search).
Nastavené alerty je mozné spravovat a sledovat v zalozce Watched Searches & Drugs

(umisténé v linii nejvySe zobrazenych zalozek pro praci s databazi).

Dalsi pfidanou hodnotu databaze piedstavuje sluzba nazvand Podpora vyzkumu
(Research Support). V piipadé€, ze uzivatelé nenalezli potiebnou ¢i dostacujici odpoved’
pfi vyhledavani v databazi Pipeline, mohou se se svym problémem obratit pfimo na
analytiky spolecnosti Informa a zaslat jim tak sviij ¢asto velmi specificky a konkrétni
dotaz k feSeni. Obecné¢ Informa uvadi, Ze jeji analytici mohou vénovat az 3 hodiny
svého Casu na vyhleddvani a zodpovézeni uZivatelova dotazu. Tato nadstavbova
uzivatelskd podpora je soucasti firemniho ptedplatného, Zadné dalsi poplatky ¢1 naklady

tak uZivateli v rdmci dané firmy za poloZeni dotazu neplynou.

5.1.2 Trialtrove

Trialtrove je komer¢ni databazi klinickych studii, jenz ziskava informace z vice jak
20 000 zdroju a pokryva klinické studie pro 180 diagnoz v osmi hlavnich terapeutickych
oblastech z vice nez 150 zemi svéta. Databaze tak obsahuje celkem 136 000 klinickych
studii jednotlivych 1ékt [Citeline, 2012a]. Uzivatelim jsou k dispozici podrobné popisy
klinickych studii a jejich vysledka.
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5.1.2.1 Uzivatelské rozhrani

Uzivatelské rozhrani je vzhledové identické jako u sesterské databaze Pipeline, odliSeno
je jen pozadi jinou barvou (viz obr. ¢. 5). Na hlavni strance uzivatelského rozhrani
(zalozka Home) je k dispozici tabulka s klasifikaénim roztiidénim klinickych studii do
jednotlivych terapeutickych oblasti. K dispozici je 8 hlavnich terapeutickych oblasti,
Vv ramci nichZ jsou pak uvedena zakladni onemocnéni spadajici do dané terapeutické
oblasti. Jednd se o vlastni klasifikaci producenta databize. Po vybéru konkrétni
terapeutické oblasti ¢i diagndzy systém rovnou nevyhledava klinické studie na vybrany
klasifika¢ni termin, ale presméruje uzivatele do klasického vyhledédvaciho rozhrani
(zalozka Search) s tim rozdilem, Ze uz je ve vyhledavacim formulafi ptedvyplnéné pole
Therapeutic Area na zakladé naseho piedchoziho vybéru v tabulce. Zafazeni této
klasifikace na hlavni stranku uzivatelského rozhrani databaze se jevi jako ponékud
zbyte¢né, zvlasté pak kdyz je totoznad klasifikace pouzita v nabidkovych listech
jednotlivych selekénich poli ve vyhledavacim formuléfi. Informacni profesiondlové a
odbornici tak jist¢ sdhnou radéji rovnou po klasickém vyhleddvacim formulafi, kde
zadaji a zpfesni rovnou cely sviij dotaz. Stejné jako u sesterské databaze Pipeline jsou
v ramci uzivatelského rozhrani k dispozici identické zalozky s jednotlivymi funkcemi
pro praci s datatabazi: Domu / Hlavni strana (Home), Vyhledavani (Search), Historie
vyhledavani (Search History) a pro Trialtrove modifikovany Seznam alerti na

sledované klinické studie (Watched Searches & Trials).

5.1.2.2 Moznosti vyhledavani

Vyhledavaci rozhrani je opét identické jako u Pipeline. Je tedy realizovano formou
vyhledavaciho formulafe, kde si uzivatel voli terminy z nabidkovych listl, zaSkrtava
dané hodnoty ¢i vypliuje selekéni pole v pfeddefinovaném formatu (viz obr. €. 5).
Odlisuji se tak predevsim selekcni pole, ktera jsou volena s ohledem na vyhledavani
informaci z klinickych studii. Uzivatel mize vyuzit a vyplnit nasledujici selekéni pole:

e Terapeuticka oblast (Therapeutic Area)

e Onemocnéni (Disease)

o Usek pacientt (Patient Segment) — uréeni 1éku pro pacienty s uréitymi formami,

typy onemocnéni
e Faze klinické studie (Trial Phase) — vyhledavani Ize limitovat na konkrétni faze

klinického vyzkumu
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e Status klinické studie (Trial Status) — moznost limitovat vysledky vyhledavani
na stale probihajici, tj. oteviené klinické studie, ¢i na studie jiz ukoncené

e Testované léky (Drugs Tested) — 1éky, jez byly podavany pacientim v ramci
klinického hodnoceni, v klinickych studiich se pacientim nepodévaji pouze 1éky
obsahujici nové molekuly, Casto se pouziva jiz 1€ki osvédcenych z divodu
srovnani vysledkt s I¢kem novym

e Mechanismus a¢inku (Mechanism of Action)

e Terapeuticka tfida (Therapeutic Class) — jedna se o vlastni Kklasifikaci
producenta databaze (stejn¢ jako u databaze Pipeline), v systému tudiz neni
aplikovéna klasifikace ATC

e Sponzoring (Sponsorship) — subjekt, jez klinickou studii sponzoruje

e Umisténi (Location) — umisténi, kde klinicka studie probiha

o Identifikator klinické studie (Trial Identifier)

e Vysledky klinickych studii (Trial Outcomes)

e Detaily designu klinické studie (Trial Atribute) — napf. randomizovana, dvojité
zaslepena, crossover aj.

e Casové rozmezi (Date Range)

e Prirtistek pacientii za dané ¢asové obdobi (Patient Accrual)

e Kiritéria pacientd (Patien Criterie) — kritéria limitujici v&k, pohlavi pacientt

e Reiitel studie (Investigator)

¢ Kontakt (Contact)

Selekéni pole pro specifikovani terapeutické oblasti (Therapeutic Area) je feSeno
formou rolovaci nabidky, kde uZivatel nalezne piedvolené terminy (napf. CNS,
Cardiovascular, Genitourinary, Infectious Disease ¢i Oncology). Jedna se o vlastni
klasifikaci databaze. Po volbé konkrétniho tidaje v tomto poli 1ze déle upfesnit selekéni
pole Onemocnéni (Disease). Zde se pak zobrazuje nabidka termini na zaklade
zadaného terminu v ptredchozim poli. V ptipad¢ zadani terapeutické oblasti CNS lze
dale vybirat z nabidky nasledujicich onemocnéni: Multiple Sclerosis, Epilepsy,
Insomnia, Migraine, Parkinson’s disease aj. Podobné je tomu pak u pole Usek pacienti
(Patient Segment). V piipadé vybéru onemocnéni Multiple Sclerosis se zobrazi

nasledujici nabidka tseku pacienti: Newly Diagnosed, Primary Progressive, Relaps
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Remitting aj. Nabidka termint jednotlivych selekénich poli se tedy odviji v zavislosti od

vybéru termint v predchozich selekénich polich.

C'tellne Trialvove Trialpredict | Sitetrove  Pipeline an informa business

Home Search Search History | Watched Searches & Trials ‘

(Any) v

May [ O O O O O

MNEW ! D |:| > D
Ay []
[] £ [l
O or Select from a list of choices OF@AND L itto Pri[_jry Drugs

1726, 1726-D, Aubagio, AVE-1726, HMR-1726, HMR1726, teriflunomide

Any or Select from a list of choices

Any or Select from a list of choices OR

(® Any or IM)stry or Select from a list of choices

Obr. ¢. 5 — Vyhledavaci rozhrani databaze Trialtrove [Zdroj: prevzato z databdze
Trialtrove]
5.1.2.3 Vysledky vyhledavani

Vysledky vyhledavani v databazi Trialtrove je mozné na rozdil od sesterské databaze
Pipeline zobrazovat v riznych rezimech a to v:

- Data Table View — zde se zobrazi defaultné nastavené udaje vyhledanych
klinickych studii v tabulce (vizualn¢ shodné s Pipeline, viz obr. ¢. 4). Zkraceny
zdznam jednotlivych klinickych studii je moZné oteviit a ziskat tak podrobny
popis klinické studie. V tomto rezimu je mozné na zadkladé¢ vyhledanych
vysledku piejit prostiednictvim funkce View Investigators do databaze Sitetrove
(v pfipad€, ze ma uzivatel zaplaceny pfistup, poskytne mu databdze Sitetrove
profily vyzkumnikd a vyzkumnych instituci podilejicich se na vyhledanych
klinickych studiich) ¢i prostiednictvim View Drugs piejit do databaze Pipeline,

kde se vyhledaji souvisejici profily 1éku.
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- Dashboard View - umoziujicim zobrazit data souvisejici s vyhledanymi
klinickymi studiemi jako statistiky (jak v tabulkovém, tak grafickém provedeni,

viz obr. . 6 a7)

Primary Drugs Sponsors

Elan

Active Biotech
Pfizer

Acorda Therapeutics
Novartis

Bayer:

Merck KGaA

Sanofi

Teva

alemtuzumab (V)
interferon, Novartis (1b)
fampridine SR
teriflunomide

laquinimod

interferon beta, unspecified
fingolimed hydrochloride
glatiramer acetate-
Antegren (IV)
interferon, Biogen (B1a): 1" Biogen Idec 16

o 2 4 © 8 10 12 0 5 15

Clinical Trials Clinical Trials
Source: Citeline Inc. ¥9/2012 Source: Citeline Inc. /5/2012

Diseases Locations

Movement Disorders 3

Multiple Sclerosis:

o 2 i) & 0 10 ) E) @ 5
Clinical Trials Clinical Trials
Source: Citeline Inc. ¥92012 Source: Citeline Inc. 3/5/2012

Obr. ¢. 6 — Vysledky vyhledavani zobrazené jako statistiky v grafickém provedeni

Vv rezimu Dashboard View v databazi Trialtrove [Zdroj: prevzato z databaze Trialtrove]

Zkracené zaznamy vyhledanych klinickych studii v rezimu Data Table View je mozné
exportovat do excelovské tabulky. Zkracené zaznamy lze dale otevfit a zobrazit tak
samotnou klinickou studii. Ve zkraceném zdznamu klinické studie lze také oteviit
modie oznafeny nazev 1éku a piesunout se tak na podrobny profil 1éku (Drug Profile)
do databaze Pipeline. Jednotlivé klinické studie s jejich podrobnym popisem mize
uzivatel ulozit jako PDF soubor. Databaze dale umoziuje svym uzivatelim nastavit si
alertové sluzby (identicky jako v sesterské databazi Pipeline), vkladat komentafe do

klinickych studii a sdilet je v ramci organizace.
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Search Criteria: CNSMultipie SqlerosisRelapsing remitting (RR)IIl, IVRegistration=r Expanded Indication or Biomarker/Efficacy
ing 20 ongoing trials out of a total of 76 in your subscription

Data Table View Dashboard View Timing View

The Dashboard View providestables and graphs of trial counts forthe top results for several attributes for the trials in your searchresults set To
view the graphics, clickthe Graphstab.

Graphs ‘ Tables

49 Completed 55 interferon, Biogen (R1a) 1
27 Open 9 Antegren (IV) 9
Closed 8 glatiramer acetate
Planned 3 fingolimod hydrochloride 5
Terminated 1 interferon beta. unspecified 5
laquinimod 4
teriflunomide 4
fampridine SR 4
interferon. Novartis (31b) 4
alemtuzumab (IV) 3
__Trials Disea: Trials
us BiogenIdec 16 Multiple Sclerosis 76
Canada 34 Teva 9 Movement Disorders 3
Germany 3N Sanofi 7
UK 27 Merck KGaA 6
Italy 25 Bayer 6
France 24 Novartis 5
Poland 23 Acorda Therapeutics 4
Russia 20 Pfizer 4
Spain 20 Active Biotech 3
Sweden 20 Elan 3

Logged in: Amar.Belamrig /a.cz Use ofthe tro ervice is subjectto the applicable Trialtrove Agreement

Obr. ¢. T — Vysledky vyhledavani zobrazené jako statistiky v tabulkovém provedeni

Vv rezimu Dashboard View databdze Trialtrove [Zdroj: prevzato z databadze]

Podrobny zaznam klinické studie poskytuje nasledujici udaje o klinickém hodnoceni
1éku:

e Typ onemocnéni (Type Disease)

e Segment pacientt (Patient Segment)

e Tag klinické studie (Trial Tag / Attribute)

e Faze klinické studie (Trial Phase)

e Sponzofi / zadavatelé klinické studie (Sponsors)

e Primarn¢ testované Iéky (Primary Drugs)

e Dalsi testované 1éky (Other Drugs)

e Identifikator klinické studie (Protocol ID / Trial Identifier)

e Status klinické studie (Status) — zda se jedna o stale probihajici studii, ¢i jiz

ukoncenou
e Vysledky klinické studie (Trial Outcomes)
e Detaily vysledku klinické studie (Outcomes Details)
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e Cile studie (Trial Objectives) — popis cili testovani, co se chce klinickou studii
zjistit a prokazat

e Zacatek klinického testovani (Start Date)

e Datum nahlaseni primarnich ukazatela (Primary Endpoints Reported)

e Populace pacientl (Pacient Population) — obsahuje specifikace pacienti, které je
mozné zahrnout do klinického testovani a naopak, jeZ museji byt z testovani
vylouceni

e Cilovy objem naboru pacienti do multicentrické klinické studie (Target
Accrual)

e Aktualni objem naboru pacientt do multicentrické klinické studie (Actual
Accrual)

e Umisténi klinické studie (Trial Location) - kde probiha klinické testovani (v
jakych zemich, méstech a v jakych institucich ¢i zdravotnickych institucich)

e Plan lécby (Treatment Plan)

e Vyzkumny subjekt (Investigators / Contact)

e Poznamky (Notes)

e Podpurné odkazy na dalsi informacni zdroje (Supporting URLS)

e Datum posledni zmény v klinické studii (Last Modified)

e Datum posledni celkové revize (Last Full Review)

5.1.3 Zhodnoceni databazi Pipeline a Trialtrove
Databaze Pipeline a Trialtrove nepatii mezi zdroje komplexni povahy, jez by

poskytovaly vice riuznych pohledd a informaci rtizného charakteru pro business
intelligence v oblasti farmaceutického primyslu. Jedna se vSak o komeréni systémy,
specializované vzdy na konkrétni oblast, v tomto pfipad¢ na pipeliny farmaceutickych
firem a klinické studie. Prednosti téchto databazi je pak piredevSsim hloubka a
podrobnost informaci (tedy jejich vysoka kvalita), jez jsou k dispozici v uzivatelsky
pfivétivém a velice pfehledném rozhrani. Databaze jsou skvélym pomocnikem pro
vytvofeni si pfedstavy o molekulach, jez jsou vyvijeny ¢i o lécich, které jsou jiz
vyrabény a distribuovany v ramci jednotlivych terapeutickych skupin ¢i konkrétnich
indikaci. Déle jsou skvé€le vyuZitelné pro ziskani podrobnych informaci o molekulach.
Nespornou vyhodou databazi je provédzanost jednotlivych zdroji producenta Citeline.

Databaze umoznuji uzivateli jednoduchy piechod k souvisejicim informacim
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dostupnych v predplacenych sesterskych databazich. Predplatitelé obou produkti,
Pipeline a Trialtrove, tak mohou tézit z vazeb mezi stru¢nymi lékovymi pichledy
databaze Trialtrove s jejimi bohaté¢ popsanymi klinickymi studiemi a mezi podrobnymi

profily 1¢ku v databazi Pipeline [Citeline, 2012a].

5.1.4 MedTRACK

Medtrack predstavuje jednu z nejvice komplexnich faktografickych biomedicinskych a
farmaceutickych databazi, jez poskytuje jak obchodni tak védecké informace pro oblast

life-sciences. Databaze je v provozu od roku 2003 [Informa, 2012].

Medtrack obsahuje rozsahlé¢ soubory dat pokryvajici 1éCivé ptipravky, patenty,
technologie, farmaceutické spolecnosti i jejich jednotlivé obchodni ¢innosti. Najdeme
zde ptredevSim bohaté provdzané informace o molekulach v pipelindch jednotlivych
spole¢nosti (jaké produkty jsou ve vyvoji, ale i jiz launchované produkty), k informacim
o molekulach jsou pfipojeny mj. i jejich patentové informace. Databaze dale zahrnuje
profily farmaceutickych spolecnosti s jejich historii, pipelinami, prodeji a obchody.
K dispozici jsou i tidaje o epidemiologii k jednotlivym indika¢nim skupindm ¢i prodeje
1€kt [Informa Business, 2012]. Jelikoz divize spole¢nosti Informa Business Information
(IBI), tj. Citeline Inc. produkuje i dalsi velikany Vv oblasti informac¢nich zdroji ve
farmabyznysu jako jsou TrialTrove (nejvétsi komercni databaze klinickych studii),
Pipeline (informace o portfoliu molekul farmaceutickych firem) ¢i Datamonitor
(analytické business reporty), disponuje Medtrack solidni zdkladnou informaci, které

muze formou komplexniho feSeni nabidnout svym zakaznikiim.

5.1.4.1 Nove uzivatelske rozhrani databaze

V soucasné dobé databaze prochdzi zménou uZivatelského rozhrani a postupnym
prechodem na uzivatelské rozhrani nové. Databaze fungovala v pivodnim rozhrani do
unora roku 2012. V té dobé byla spusSténa paralelné€ k tomu jesté nova platforma, kam se
postupné piesouvaji vS§echna data. Ptivodni verzi databaze oznacenou jako Medtrack V1
nebo novou verzi databaze nazvanou One View si uzivatel voli pfi piihlaSovani do
databaze (viz obr. ¢. 8). V dob¢ psani této prace stale jeste bézi platformy obé dve, napf.
analytické reporty jsou dostupné pouze v piivodni verzi databdze. Konec¢ny proces

migrace vSech dat do nové verze platformy planuje spolecnost na konec dubna.
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»damostatnd®, nova verze databaze Medtrack by tak méla byt spusténa 1. kvétna 2012

[Informa business, 2012].

(<8

© nitp/wwmedtrack.com/ @ MedtrackeLeading On-Line ... X f ) v i3
from citeline :
Medtrack
Home @ AboutUs & How Medtrack Can Help You = Resource Center = Requesta Demo | Contact Us B8 Join our mailing list!

m

= Medtrack unveils partnering tool
for JP Morgan Healthcare

m  Use the Medtrack filter for BIO-
Europe 2011

= Medtrack One View

= Medtrack One View

= Customized Filter for 2011 BIO What Medfrack can do Medirack One View. Sign up for a demo.
International Convention for you.

Medtrack is the leading source of commercial
and scientific intelligence for the life-science
industry.

A true one-stop shop, it combines a multitude of datasets into a single,
integrated platform, one that allows you to quickly search and analyze data and
unearth insights. With Medtrack, you will spend less time looking for
information, and more time supporting the strategic decisions that are critical to
your business

Obr. & 8 — Volba rozhrani databaze Medtrack na vuvodni strance webovského sidla -
novd verze: Medtrack One View, puvodni verze: Medtrack V1 [Zdroj:

http://www.medtrack.com/]

Novou platformu tvarci nazvali One View. Samotny nazev tak naznaCuje ambici
producenta nabidnout vSechny potiebné informace z jednoho mista. Docileno toho bylo
provazanim velkého mnozstvi dat. At uz uzivatel databaze vyhledava podle indika¢ni
skupiny, podle nazvu lé¢ivého ptipravku nebo podle nazvu firmy, mize se z vysledka
vyhledavani snadno (tj. pomoci jednoho ¢i dvou prokliknuti) dostat na pozadované dalsi
informace k tomu odpovidajici. K vysledkim vyhledavani je vzdy hojné mnozstvi
odkazti vedouci k souvisejicim ¢i doplitkovym informacim. Dale je k dispozici jesté
nékolik zalozek v ramci tabulky s vyhledanymi vysledky, které umoziuji vysledky
vyhledavani zobrazit z odliSného pohledu (napt. uzivateli se zobrazi zdkladni informace
o molekulach, jez jsou v pipelinach firem pro Konkrétni terapeutickou oblast,
k vysledkiim vyhledavani jsou mu nadale k dispozici zalozky, kde je mozné molekuly
zobrazit z pohledu patentovych informaci, jejich prodejt ¢i z pohledu milnika v jejich

vyvoji). Ve vysledcich vyhledavani se navic nékteré udaje zobrazuji modie, takze je
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rozhrani je oproti pivodnimu dle mého nazoru velice intuitivni a daleko vice ptehledné.
V nové platformé se tak rychle zorientuje 1 nezkusSeny uzivatel. ZjednodusSeni prace
s novou platformou je citit pfedev§im v daleko snazsi a rychlejsi orientaci ve velkém
mnozstvi dostupnych dat (pro moznost porovnani je V piiloze uveden obrazek
puvodniho rozhrani Medtrack V1, viz piiloha ¢. 4, 5). Protoze od kvétna 2012 pobézi
databaze pouze v novém rozhrani, jSOu V této praci bliZze predstaveny jen moznosti

vyhledavani nového rozhrani databaze.

5.1.4.2 Obsahova specifika databaze Medtrack

V pipeline databazi Medtrack jsou zahrnuty nejen originalni molekuly (Branded Drugs
¢i ve fazi vyzkumu a vyvoje Investigational Drug), ale sleduji se i dalsi farmaceutické
produkty jako specialni 1ékové aplikatory (Drug Delivery Technologies, napt. inhalatory
pro astmatiky), biologické preparaty (Biologics) ¢i vyzivové dopliky (Nutraceuticals &
Dietary Supplements) aj. Dalsim specifikem této databaze je, ze sleduje molekuly nejen
ve fazi originalniho vyzkumu a vyvoje, ale i po registraci 1¢ku originatorem, po jeho
uvedeni na trh a i po vyprSeni data exclusivity, kdy se do vyvoje a vyroby léCivych
ptipravkl s danou Uc¢innou latkou mohou pustit generické farmaceutické firmy. Jakmile
jednou molekula vstoupi ve své 1. fazi klinického vyzkumu do databaze, uz je sledovana
po celou dobu svého zivotniho cyklu. Databaze Medtrack tak registruje spolu
s originalnimi 1éky i jejich ekvivalentni generika (Generic Drugs) a tzv. biosimilars

(Biosimilars).

Sledovani dalSiho vyuziti molekuly po vyprSeni data exclusivity originalniho 1é¢ivého
piipravku piedstavuje z hlediska generického prumyslu vyznamné specifikum a unikum
oproti jinym konkurenénim databazim. Z divodi velké soutéze mezi generickymi
firmami jsou také data o generickych, vyvojovych projektech mnohem hiife dostupna i
v komer¢nich zdrojich nezli data o vyvoji inovativnich 1ékt. Pro producenta databaze je
totiz slozité zmapovat a zpracovat obsdhlé mnozZstvi dat o vyvoji, registraci a vyrobe
generickych ekvivalentt, kterych je nasledné vyrabéno velké mnozstvi. Siroké
obsahové pokryti této databaze tak pfinaSi velkou pfidanou hodnotu oproti

konkuren¢nim databazim podobného charakteru.
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Dalsi sluzbou, jiz se databaze Medtrack odliSuje od fady svych konkurentd, je
dostupnost analytickych reportti. Analytici databaze zpracovavaji dva typy reporta:

e analytické byznys reporty — ty jsou v dob¢ psani prace jesté dostupné pouze ve
staré verzi databaze Medtrack V1 (Report Center). Mezi témito reporty lze
vyhledavat reporty nasledujicich kategorii:

- reporty analyzujici firmy z oblasti farmaceutického prumyslu (Competitor
Reports)

- reporty analyzujici uzaviené obchody a spojenectvi firem (Deals &
Alliances Reports)

- finan¢i reporty (Financial Reports)

- reporty analyzujici pipeliny farmaceutickych firem (Product Pipeline
Reports)

- reporty analyzujici pipeliny v rdmci jednotlivych terapeutickych oblasti
(Therapy Area Pipeline Reports)

o epidemiologické reporty — ve staré verzi databaze (Medtrack V1) stoji
epidemiologické reporty zvlast mimo nabidku ostatnich analytickych reporth
(viz Epidemiology). V nové verzi databaze jsou tyto reporty dostupné pies
zalozku Tools, kde je po otevieni k dispozici odkaz na vyhledavani v reportech
(Epidemiology reports).

Predevs§im zminéné epidemiologické reporty piedstavuji vyznamnou piidanou hodnotu
této databaze. Pipelinové databaze, databaze klinickych studii ¢i ostatni databaze
komplexniho charakteru ve vétSin€ ptipadi analytické reporty pro své uzivatele
nezpracovavaji a nezpfistupfiuji. Analytické reporty poskytuji pfedev§im databaze a
informaéni  zdroje specializované na oblast byznysu (jako Datamonitor,
MarketResearch.com aj., viz analyzy trhu charakterizované vySe v textu). Tyto
informacni zdroje se vSak v ramci farmaceutického primyslu zamétuji prfedev§im na
reporty analyzujici farmaceutické spolecnosti, terapeutické oblasti, konkrétni
onemocnéni ¢i komplexné cely farmaceuticky primysl ¢i jeho vysek. Reporty
epidemiologické v nich tedy najdeme pouze vyjimecné (napf. Datamonitor) a jsou
velice drahé. Epidemiologicka data jsou tak dostupnd pouze ve formé informaci ve
specializovanych informacénich zdrojich nebo v plnych textech odbornych c¢lank.
Medtrack vsak epidemiologicka data poskytuje v ramci piedplatného databaze vSem

svym uzivatelim. UzZivatel s pfedplatnym databaze Medtrack tak nemusi pro
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epidemiologické reporty sahat do dalSich informacnich zdrojii a vynalozit tak za né

dalsi velky obnos finanénich prostredka (fadove tisice dolart).

Epidemiologické reporty lze vyhleddvat podle terapeutickych oblasti nebo podle
indikaci (vlastni klasifikace databaze Medtrack) a jsou vypracované vzdy na konkrétni
onemocnéni (nalezneme zde epidemiologické reporty napt. na nasledujici onemocnéni:
Acne, Abdominal Pain, Achalasia, Acute Lymphocytic Leukemia, Acute Pancreatitis,
Cystic Fybrosis, Epilepsy, Female Sexual Dysfunction, Hypertension, Multiple
Sclerosis, Salmonellosis, Urinary Incontinence atd.). Reporty obsahuji informace o
prevelanci, nemocnosti, amrtnosti a populacnich prognézach ve vybranych zemich.
Kazdy epidemiologicky report také zahrnuje popis indikace, definice a detailni

metodologii.

5.1.4.3 Moznosti vyhleddvani v databdzi MedTrack

Databaze Medtrack zahrnuje jak zakladni vyhledavani (Basic Search), tak vyhledavani
pokrocilé (Advanced Search). Jednoduché nebo pokro¢ilé vyhledavaci rozhrani uzivatel
voli pomoci zdlozek umisténych v horni ¢asti obrazovky (viz obr. ¢. 9). Databaze
poskytuje mimo klasické rezimy vyhledavani jesté¢ dal$i vyhledavaci nastroje, jez
umoziuji vyhledavat a analyzovat specifické typy dat. Tyto sluzby jsou dostupné

v zaloZce Nastroje (Tools).

Jednoduché vyhledavani (Basic Search)

Zakladni rezim vyhledavani je koncipovan pro zadavani selekénich terminii v ramci
jednotlivych kategorii:

e Nazev spolecnosti (Company Name)

e (Ciselné oznageni farmaceutické spoleénosti na burze (Ticker Symbol) — napi.
japonska firma Fuji Pharma Co., Ltd. ma ¢iselné oznaceni 4554, po rozkliknuti
symbolu se otevie graf s burzovnim vyvojem akcii spolecnosti a dalsi burzovni
udaje

e Nazev produktu (Product Name)

o Utinna latka (Active Ingredient)

e Mechanismus u¢inku na molekularni urovni (Mechanism of Action) — napt. 5-

HT2 inhibitor
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e Fyziologicky mechanismus u¢inku (Mode of Action) — napf. Platelet
Aggregation Inhibitor, Potassium-Competetive Acid Blocker (Acid Pump
Antagonist), Immunostimulant, Insulin Secretion Stimulant apod.

e Identifikator chemické latky CAS Registry Number (CAS Number) — napf.
identifikator192564-13-9 pro ucinnou latku lereprinim potassium nebo 51234-
28-7 pro benoxaprofen

e Identifikator chemickych latek databaze PubChem (PubChem ID) — napf.
identifikator 11234049 pro tedizolid, 11234052 pro brivanib

e Nazev specialnich 1ékovych aplikatort (Drug Delivery Technology Name)

e Vyhledavani podle kli¢ovych slov (Keyword Search)

Uvedené kategorie, vramci niz uzivatel potiebuje zadat termin do jednoduchého
vyhledavani, jsou k dispozici ve sloupci vlevé ¢asti obrazovky (viz obr. ¢. 9). Pro
zadani terminu V rdmci jednoduchého vyhledavani je k dispozici jeden vyhledavaci
fadek. Pred vyhledavacim fadkem jsou Vv rolovaci listé umistény funkce pro zpisob
zadani terminu. Uzivatel tak voli sviij dotaz podle toho, zda:

e zacina timto terminem (Begin with)

e obsahuje zadany termin (Contains)

e piesné odpovida zadanému terminu (Equals to)

Nova verze databaze Medtrack zahrnuje i modernizovanou klasifikaci, jez by méla byt
oproti puvodni verzi vice podrobnd. Producenti databaze vytvofily pro potieby
vyhledavani klasifikaci vlastni. Ta zahrnuje: klasifikaci terapeutickych indikaci,
klasifikaci oborti chemie a biologie, klasifikaci specidlnich 1ékovych aplikatori a
klasifikaci spolecnosti puisobicich ve farmaceutickém pramyslu. V databazi je také
zahrnuta klasifikace univerzalni a to klasifikace 1€kt EphMRA. Medtrack tedy
neumoziuje vyhledavat podle ATC kodu. Jednotlivé terminy klasifikace 1ze prohlizet a
nasledné¢ pomoci nich vyhledavat vrezimu Prochazeni (Browse), ten je dostupny
vramci jednoduchého vyhledavani. Vyhledavani prostfednictvim klasifikacnich

termint je zahrnuto téZ v rezimu pokrocilého vyhledavani.
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Basic Search Advanced Search

BASICSEARCH

Company Name

Begins With 7
Equals To

Ticker Symbol

Product Name

Active Ingredient

Mechanism of Action

Mode of Action

CAS Number

Pubchem ID

Drug Delivery Technology Name

Keyword Search

BROWSE

Therapeutic Indication

Chem/Bio Classification

Drug Delivery Category

EphMRA Drug Class

Company Industry

Obr. ¢. 9 — Uzivatelske rozhrani One View databaze Medtrack v rezimu zakladniho

vyhledavani - oznaceny zalozky pro volbu rezimu vyhleddvani v databazi (Basic

Search, Advanced Search, Tools), ddle rezim jednoduchého vyhledavani (Basic Search)

a rezim prochazeni terminii (Browse) s jejich jednotlivymi kategoriemi, ve kterych Ize

vyhledavat/prohledavat terminy [Zdroj: prevzato z databdze Medtrack]

V rezimu jednoduchého vyhledavani je rezim prochazeni terminii organizovan do

nasledujicich kategorii:

Terapeuticka indikace (Therapeutic Indication)

Chemicka/biologicka klasifikace (Chem/Bio Classification) — vlastni klasifikace
databaze, jez klasifikuje obory chemie a biologie, nabidka feSena
prostiednictvim rozristajiciho se stromu

Klasifikace specialnich 1ékovych aplikatora (Drug Delivery Category)
Klasifikace 1ékit EphMRA (EphMra Drug Class)

Klasifikace spolecnosti realizujicich se ve farmaceutickém pramyslu (Company

Industry)
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Nabidka klasifikac¢nich terminil je feSena pomoci postupné se rozrustajiciho stromu.
Pokud napf. potfebuji vyhledat v klasifikaci terapeutickych indikacich onemocnéni
roztrouSenou sklerézu, postupuji v ramci stromu v dané klasifikaci nasledovné: nejprve
vyberu Central Nervous System — Neurological Disorders — Demyelinating Diseases
— Multiple Sclerosis — dale si jest¢ mohu zvolit formu onemocnéni: Primary
Progressice MS, Progressive Relapsing MS, Relapsing Remitting MS, Secondary
Progressive MS). Uvedeny piiklad ukazuje, ze vlasti klasifikace terapeutickych indikaci

je feSena dostatecné podrobné. Samoziejmosti je, ze pro své vyhledavani miize uzivatel

-----

Pokrocilé vyhledavani (Advanced Search)

Pokrocily rezim vyhledavani uzivateli umoziuje zadat vice selek¢nich terminti a kritérii
najednou. Rezim pokrocilého vyhledavani je stejné jako u jednoduchého vyhledavani
organizovan do jednotlivych kategorii:
e Terapeuticka kategorie (Therapeutic Category) — zde uzivatel zadava terminy z
terapeutické klasifikace v podob¢ rozristajiciho stromu (identicky jako je tomu
Vv rezimu Browse)
e Spolecnost (Company)
e Produkt (Product)
e Obchody (Deals)
e Specialni 1ékové aplikatory (Drug Delivery Technology)

Jednotlivé kategorie Vv ramci pokrocilého vyhledavani jsou oproti jednoduchému
vyhledavani organizovany do zalozek (modré zalozky). Uzivatel mize specifikovat sviij
dotaz vzdy pouze jen v rdmci dané kategorie (v rdmci dané zalozky). Po volbé konkrétni
kategorie, ve které uzivatel pozaduje realizovat pokro€ilé vyhledavani, se zobrazi dalsi
zalozky nabizejici podkategorie (zelené zalozky), jeZ umoziiuji zpiesnéni a limitovani
dotazu. Uzivatel se napt. rozhodne v ramci pokrocilého vyhledavani zadat sviij dotaz
tykajici se farmaceutickych produktt, zvoli tak zalozku / kategorii Product. Po otevieni
zalozky se mu objevi dalsi podkategorie, v rdmci nichZ muize svilij dotaz specifikovat,
tj.: Product Details, Phase & Teritory, API, Target, Commercial / Regulatory. V ramci
jedné kategorie lze Kupfesnéni a limitovani dotazu vyuzit vSech podkategorii.

Jednotliva selekeni pole, jez lze vyplnit, jsou vizualizovana jako okna. V selekénich
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polich je bud’ dané nabidka termint, jez lze zaSkrtnout. Nebo je selekéni pole prazdné,
je potieba jeho nabidku oteviit a pak se zobrazi nabidka rostouciho stromu, kde lze

zaskrtnout uzsi ¢i $irsi terminy z nabidky.

Ve srovnani s rezimy ,,basic search® ostatnich databazi poskytuje databaze Medtrack
relativné Siroké moznosti jednoduchého vyhledavani. Je tak na volbé uzivatele, zda pro
ucely svého vyhledavani sahne spiSe po pokrocilém ¢i jednoduchém vyhledavani.
V pokrocilém rezimu vyhledavani mtze uzivatel sviij dotaz upfesnit a limitovat
V nabizenych polich rovnou. Musi vSak obétovat vice ¢asu vyhledanim pozadovanych
termind ve stromové struktufe klasifikaci ¢i zaSkrtdvanim dalSich pozadovanych
hodnot. Diky relativni pokrocilosti jednoduchého rezimu vyhledavéni tak uzivatel maze
sdhnout stejn¢ tak po jednoduchém vyhledavani a svlij dotaz nésledné zptesnit pomoci

zaskrtnuti dostupnych filtrti, jeZ plné odpovidaji moznostem pokrocilého vyhledavani.

Tools

Vedle rezimu pro jednoduché a pokrocilé vyhledavani jsou k dispozici dal§i moznosti
pro praci s databazi a to v zalozce Nastroje (Tools). Tato zalozka je dale rozd€lena na
dalsi podzélozky:

e Nastroj umoznujici identifikaci vedoucich pracovnikli ve firmach pohybujicich
se ve farmaceutickém pramyslu (Management Contact Search) — nastroj lze
vyuzit pro zkontaktovani potencidlnich partnerii

e Spravce alertovych sluzeb (News Manager) — nastroj umoziujici nastaveni si
zasilani alertdi podle vlastnich poZadavki na konkrétni oblast zajmu

e Vyhledavani epidemiologickych  reportd  (Epidemiology Reports) —

epidemielogické reporty predstaveny vyse v textu

Puvodni verze databaze obsahuje jesté ostatni analytické reporty (Report Center). Po
migraci vSech dat do nové verze lze predpokladat zatfazeni zbytku analytickych reporti

do zalozky Tools nebo vytvoreni vlastni zalozky pro ucely vSech dostupnych reportu.

5.1.4.4 Vysledky vyhledavani

Vysledky vyhledavéani jsou zobrazovany ve vétSin€ piipada Vv tabulkovém provedeni.

Ptibuzné ¢i doplitkové informace jsou k vysledkim vyhleddvani ptidany formou
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zalozek umisténych nad tabulkou s vysledky vyhledavani nebo formou odkazi, jenz
jsou umistény ve sloupci v levé ¢asti obrazovky (zobrazeni vysledk vyhledavani viz

ptiloha ¢. 7).

Databdze ma piednastavené defaultni hodnoty zobrazovanych sloupct s jednotlivymi
udaji. Pokud uzivatel potfebuje pole zobrazovanych vysledka zuzit ¢i rozsifit, je mozné
toho docilit prostiednictvim funkce Nastavit sloupce (Manage Columns). Po rozkliknuti
odkazu se otevie okno, kde uZzivatel zaSkrtne ¢i odSkrtne pozadované udaje k zobrazeni

vysledkd vyhledévani.

FILTER RESULTS BY:

Products Phases Product Type
LI Biosimilars
Oiarge [ Research
[ eranded
[small [ ereclinical
[ Generic
[ erescription [Oehasel

[ investigational Drug

Oorc [Ophasen
[ Nutraceuticals & Dietary Supplements
O single [Jehase il
D Others
Therapeutic Category Chemical/Biological Class
&- [ Cardiovascular B [] Amino Acids, Peptides, and Proteins
EI [[] Central Nervous System Bl [JEnzymes
E] [] Dermatology E] [ Hormones, Hormone Substitutes, and Hormone Antagonists
@ [ Endocrine, Metabolic and Genetic Disorders Bl [ Carbohydrates
B ] Gastrosmsiclogy B [ Heterocyclic Compounds
@ [J Genitourinary Disorders Bl [Jinorganic Chemicals
B [ Hematology - [ Organic Chemicals
- [immunolosy and Inflammation B [ Polycyclic Compounds

Drug Class Target

|- [[] ALIMENTARY TRACT AND METABOLISM
J DBLOODANDBLOODFOR?\/’HNGORGANS
|- [[] CARDIOVASCULARSYSTEM

B #l- [[] Enzymes
i ]

E

@ [] DERMATOLOGICALS

m

El

tﬂ

-+ [[] Receptors

: []1on Channels

; [] Transporters
[ Proteins

sl [] Physicochemical
5 [[] Others

|- [[] GENITO-URINARY SYSTEM AND SEXHORMONES
. DSVSTEMSCHORMONALPREF’ARA‘HONS(exdudingsex‘vormoves)
|- [[] GENERALANTI-INFECTIVES SYSTEMIC

Obr. ¢. 10 — Moznost limitovani vysledkii vyhledavani prostrednictvim Fady nabizenych

filtrii v databdzi Medtrack One View [Zdroj: prevzato z databaze Medtrack]

Vysledky vyhledavani z rezimu Basic Search je dale mozno limitovat prostfednictvim
funkce Volba filtr: (Filter Options). Tato funkce umoziuje zuzit vysledky vyhledavani
dle tfady nabizenych kritérii (viz obr. ¢. 10). Vysledky vyhledavani uzivatel mize
extrahovat do excelovské tabulky (Extract to Excel) a soubor nasledné ulozit ¢i
vytisknout. Vyhledané vysledky lze také ulozit do uzivatelského profilu (My Portfolio).
ProtoZze se jedna o databazi komplexniho charakteru poskytujici Siroké mnoZstvi

informaci z vice thli pohledu, strukturovanych do nékolika paralelnich zaznamd, nelze
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V této praci popsat veskera dostupna popisnad pole. Nize v textu je proto predstaven
pouze souhrn zpfistupiiovanych informaci z pohledu vyuziti jednotlivych reSerSnich

strategii v ramci vybéru portfolia a registracni strategie.

Dostupné informace K profilim farmaceutickych spoleénosti (Company Exporer)

e struktura spoleCnosti

e profil managementu

e finan¢ni informace

¢ historie spolecnosti

e produktova pipelina spole¢nosti

e vyznamné mezniky ve vyvoji jednotlivych molekul
e prodejni data k produktim dané spolecnosti

e patentové informace

¢ informace o specialnich 1ékovych aplikéatorech

e obchodni ¢innosti a dalsi transakce spolecnosti

e zpravy tykajici se dané spolecnost

Dostupné informace k molekulam (Product Explorer)

e identifikacni udaje molekuly — tj. nazev léCivého pfipravku, farmaceutické
firmy, jez molekulu vyviji (tzv. co-developmenty), G¢inna latka, faze vyzkumu a
vyvoje molekuly, mechanismus G¢inku, indikace, typ produktu (origindlni 1é¢ivé
pfipravky, generika, biologické produkty, biosimilars apod.), 1ékova forma,
zatazeni molekuly do dostupnych klasifikaci, charakteristika molekuly (tj. dalsi
znamé ¢i pouzivané nazvy uinné latky, identifikatory ucinné latky, chemicky
nazev, strukturdlni vzorec, molekuldrni vzorec, typ molekuly, vdha molekuly aj.)

e historie vyvoje molekuly

e mezniky ve vyvoji molekuly

e udaje o prodejich

e udaje o registraci 1é¢ivého piipravku v jednotlivych zemich svéta

e patentové informace

e obchodni Cinnosti a transakce tykajici se dané molekuly (napf. informace o
spole¢nostech, jeZ ziskaly licenci na vyrobu lé€ivého ptipravku od originatora)

e dalsi zpravy vztahujici se k dané molekule
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Dostupné informace v ramci vyhledavani podle jednotlivych terapeutickvch oblasti

e tabulkovy seznam molekul ve vSech fazich zivotniho cyklu spadajici do dané
terapeutické oblasti (zalozka Product Details) - uvedené seznamy lze nasledné
limitovat podle nabidnutych filtrii, vySe zminény seznam tak uzivatel muze
zobrazit napi. pouze pro molekuly ve 3. fazi klinického hodnoceni, uzivatel také
dale maze volit zobrazovana popisna pole v tabulce pomoci funkce Manage
Columns

e seznam molekul zaméfeny na informace o jeji ucinné latce (zalozka Active
Ingredient Synopsis)

e seznam molekul s jejimi prodejnimi daty

e seznam molekul orientujici se na dulezité¢ milniky ve vyvoji molekuly (napf.
prechod z jedné faze do druhé, uplynuti patentové ochrany apod.)

e seznam molekul s jejich patentovymi informacemi

5.1.45 Zhodnoceni databaze Medtrack

Z produkce spole¢nosti Informa Inc., konkrétné z jeji divize Citeline patii Medtrack
mezi databaze komplexniho charakteru (oproti specializovanym Pipeline a Trialtrove).
Mimo informace o pipelinach ¢i o farmaceutickych firmach databaze zahrnuje
patentové informace, prodejni data a dokonce analytické reporty a epidimiologické
studie. To vSe navic poskytuje v modernizovaném a z mého pohledu témét do
dokonalosti dovedeném uZivatelském prostiedi, kde uzivatele mnoZstvi dostupnych
informaci nezahlcuje, neztraci se v nich. V uzivateli ,,zafateénikovi®, jenz pracuje
s databazi Medtrack poprvé, naopak prace s databazi miZe vyvoldvat pocity nadSeni
Z toho, co vSe se k danému tématu muze dozvédét, jak snadno se k t€émto informacim
dostane a jak jsou tyto informace a odkazy na né piehledné uspotadany. Diky spojeni
Sirokého obsahového pokryti a modernizovaného uzivatelského rozhrani tak databazi
Medtrack jist¢ mizeme pokladat za predstavitele vedouci databaze komplexniho
charakteru na trhu informacnich zdroji pro business intelligence ve farmaceutickém

pramyslu.
5.2 ClinicalTrials.gov

ClinicalTrials.gov pfedstavuje voln¢ dostupny registr klinickych studii s jejich
vysledky, ktery provozuje U. S. National Institutes of Health (NIH). Registr vznikl roku
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2000 ve spolupraci National Institutes of Health (pfedevSim jeho knihovny National
Library of Medicine) a Food and Drug Administration (FDA). Vysledky klinickych

studii jsou v registru zveiejiiovany na zaklad¢ zdkonné povinnosti od roku 2008.

ClinialTrials.gov zpfistupfiuje vladni i komer¢ni klinické studie vedené v USA a
Vv dal$ich zemich po celém svété (zahrnuty jsou studie ze 179 zemi svéta mimo USA). V
dob¢ psani této prace registr obsahuje 121 581 klinickych studii sponzorovanych NIH,
vladnimi agenturami ¢i privatnimi farmaceutickymi spole¢nostmi. V registru jsou
zahrnuty jak ukoncené klinické studie, tak studie aktualné probihajici [National
Institutes of Health, 2000].

ClinicalTrials.gov pokryva do zna¢né miry klinické studie realizované na izemi USA a
Kanady. Z celkového poctu 121 581 klinickych studii spada polovina studii pravé do
USA (viz priloha ¢. 3). Na tento fakt je pfi vyhledavani studii nutné brat ohled. Pfi
potfebé komplexniho ptehledu o testovanych lécich mimo USA je nutné pro

vyhledavani klinickych studii zvolit jesté dalsi doplikovy zdroj.

: - . ~—— 10 o
a\ JICT http://www.clinicaltrials.gov, L~Bex ” c_'rHcmg.c|.marrm|s,govm — ». I} g 503
ClinicalTrials ov Home Search Study Topics Glossary
-8
Aservice of the U.S. National Institutes of Health
ClinicalTrials.gov is a registry and results database of federally and privately supported clinical trials conducted in the United Resources:
States and around the world. ClinicalTrials.gov gives you information about a trial's purpose, who may participate, locations, - o <
and phone numbers for more details. This information should be used in conjunction with advice from health care Understanding Clinical Trials
professionals. Read more... What's New
Glossary
B> Search for Clinical Trials
Find trials for a specific medical condition or other criteria in the ClinicalTrials.gov registry. ClinicalTrials.gov currently has Study Topics:
121,581 trials with locations in 179 countries List studies by Condition

List studies by Drug Intervention

B> Investigator Instructions

Get instructions for clinical trial investigators/sponsors about how to register trials in ClinicalTrials.gov. Learn about
mandatory registration and results reporting requirements and US Public Law 110-85 (FDAAA).

List studies by Sponsor

List studies by Location

B> Background Information

Learn about clinical trials and how to use ClinicalTrials.gov, or access other consumer health information from the US
National Institutes of Health.

This site complies with
the HONcode standard
for trustworthy health

information: verify here

Lister Hill Nationsl Center for Bio
US Nastonal Institutes of ; Human Services
USAgov, Copyrignt, Privacy, Accessibility, Freedom of Information Act

Obr. ¢ 11 — Uvodni stranka webovského sidla registru ClinicalTrials.gov [Zdroj:

http://www.clinicaltrials.gov/]

66


http://www.clinicaltrials.gov/

5.2.1 MozZnosti vyhledavani

I presto, ze se jedna o voln¢ dostupny online zdroj, je uzivateli k dispozici pomérné
Siroka Skala moznosti vyhleddvani, 1 kdyz v relativné jednoduchém uzivatelském
rozhrani (viz obr. €. 11). Je mozné vyuzit:

e zakladni vyhledavani (Basic Search) — jeden vyhledavaci fadek

e pokrocilé vyhledavani (Advanced Search) — wvyhledavani lze limitovat
vyplnénim danych selekénich poli (viz obr. ¢. 12). Nazvy selekénich poli jsou
selek¢nich poli.

e vyhledavani studii dle jednotlivych témat (Studies by Topic) - studie rozdéleny
podle nasledujicich témat: sponzoii klinickych studii, provenience klinickych
studii, studie vedené na vzacné nemoci, dopliiky stravy aj. V ramci uvedenych
témat Ize klinické studie vyhledavat bud’ abecedné, nebo se prohledavaji
jednotlivé kategorie daného tématu.

e prochézeni klinickych studii prostfednictvim grafického vyobrazeni svéta a
rozlozeni poctl klinickych studii v rdmci celkt svéta - jednotlivé celky lze déle

rozkliknout a zobrazit tak seznam studii z jednotlivych zemi svéta (viz piiloha ¢.
3)

ProtoZze se jednéd o registr, jenZ mé slouzit nejen odborniklim, ale 1 vetfejnosti (napf.
pacientiim, kteti by se chtéli v ramci klinickych studii zatadit do testovani novych 1éki),
jsou k dispozici i moznosti vyhledavani pro uzivatele vice popularni a zabavné. Jako je
tomu v pfipadé prohleddvani studii pomoci grafického zndzornéni svéta. Producent
registru ale zatadil 1 slovni¢ek pojmii ¢i informace k porozuméni procesu klinického
hodnoceni. Vysvétlujici informace uZivatel najde i v pokroc¢ilém vyhledavani, kdy se
mu po jiz zminéném rozkliknuti nazvu selekéniho pole zobrazi dopliujici informace o

daném selekénim poli €1 o nabidce termind pro vyhledavani.

Po otevieni pokrocilého vyhledavani je uzivateli k dispozici vyhledavaci formulat.
Uzivatel bud’ vlastnoru¢né zapisuje pozadované selek¢ni terminy (nezobrazuje se vSak
naSeptavani, takze je zde moznost chybného zadani terminu), voli terminy
z nabidkovych listh €1 zaskrtavad poZzadované nabidnuté terminy (seznam jednotlivych

selekénich poli viz obr. ¢. 12).
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ClinicalTrials.gov

Aservice of the U.S. National institutes of Health

Advanced Search Studies by Topic Studies on Map

Fill in any or all of the fields below.
Click on a label to the left for further explanation or read the Help.
Search Terms: Help
Recruitment: | All Studies B [7]Exclude Unknown Status

Study Results: |All Studies EI
Study Type: |All Studies -]

Targeted Search:
Conditions:

Interventions:
Outcome Measures:
Sponsor/Collaborators: [7] Exact Match
Sponsor (Lead): ["] Exact Match
Study IDs:
Locations:
State 1: |- Optional - E|
Country 1: |- Optional - E

State 2: | - Optional - |Z|
Country 2: |- Optional - El

State 3: - Optional --- E]
Country 3: |- Optional - |z|

Location Terms:

Additional Criteria:
Gender: | All Studies El

[Tl Child (birth-17)
Age Group: [7] Adult (18-65)
[7] Senior (66+)

[CIPhasel [IPhasell

Phase:
[CIPhaselll  [CIPhase IV

. CINH ["] Other U.S. Federal Agency
Funded By: [industry [Tl All others (Individual, University, Organization, ... )
Safety Issue: [T Has an outcome measure designated as a safety issue.
Eirst Received: From To (MM/DD/YYYY)
Last Updated: From To (MM/DD/YYYY)

Obr. ¢. 12 — Uzivatelské rozhrani pokrocilého vyhledavani v registru ClinicalTrials.gov
[Zdroj: http://www.clinicaltrials.gov/ct2/search/advanced]

V pokrocilém reZimu vyhledavani jsou k dispozici nasledujici selekéni pole:

e Vyhledavani selekénich termint (Search Terms) — zadané terminy systém
vyhledéava v jakékoliv ¢asti zdznamu klinické studie.

e Piijimani ucastniki do klinického hodnoceni (Recruitments) — uzivatel mize
specifikovat, zda se jedna o otevienou studii (Open Study), tzn., ze do klinického
testovani jsou stale piijimani novy Ucastnici / pacienti, nebo zda se jednd o
uzavienou studii (Closed Study), tzn., ze studie jiz naplnila potiebny pocet

testovanych ¢astnikli nebo se jedna o jiz ukoncenou klinickou studii
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Vysledky studie (Study Results) — umoznuje limitovat vysledky vyhledavani na
studie s vysledky (Studies with Results) nebo na studie bez dosud zvetejnénych
vysledku (Studies without Results)

Typ studie (Study Type) — umoziiuje specifikovat typy klinickych studii, jez maji
byt zahrnuty ve vysledcich vyhledavani: intervenéni studie (Interventional
Study), observaéni studie (Observational Study) a studie s rozSifenym ptistupem
/ testovanim nebo hodnocenim (Expanded Access Studies)

Onemocnéni (Conditions) — umoziuje specifikovat konkrétni onemocnéni,
poruchy, syndromy, nebo zranéni

Zakroky (Interventions) — selekéni pole slouzici k zadani konkrétnich 1éku,
zatizeni, postupil nebo vakcin, jez se v klinické studii hodnoti

Vysledky méteni (Outcomes Measures) — umoziuje specifikovat vysledky
klinického hodnoceni a jejich vedlejsich ucinkt (napt. 1é¢ba obezity by mohla

byt hodnocena jako mira ubytku hmotnosti po 6 mésicich. Vysledky méfeni

mohou byt také pouzity pro kvantifikaci nezddoucich ucinki, jako je pocet
infarktu myokardu, pocet pacientd s arytmii srdce, pocet sebevrazd atd.) — do
tohoto pole je tak mozné zapsat selekéni terminy jako weight loss, heart failure,
suicide apod.

Sponzofi/Spolupracovnici (Sponsors/Collaborators) - toto pole slouzi ke
specifikovani instituce, organizace, nebo spolecnosti, které klinické hodnoceni
provadéji nebo ho jinak podporuji

Hlavni sponzor studie (Sponsor (Lead)) — umoznuje zadat instituce, organizace,
nebo spolecnosti, jez vedou klinické hodnoceni

Identifikatory klinické studie (Study IDs)

Stat (State 1-3) — uzivatelim jsou k dispozici az 3 pole pro zadani statu, ve
kterém klinické hodnoceni probiha (pfedev§im pro specifikovani statnich celki
Vv Americe, Kanad¢ a Australii)

Zem¢ (Country 1-3) — umoznuje zadat az 3 zemé, ve kterych klinické hodnoceni
probiha

Pohlavi (Gender) - umoziuje limitovat pohlavi testovanych pacienti v klinické
studii

Vekova skupina (Age Group)

Faze klinického hodnoceni (Phase)
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e Financovani klinické studie (Funded by) — vSichni sponzofi, jez jsou uvedeni
Vv klinickych studii obsazenych v registru, jsou rozdéleny do nasledujicich typa
organizace: NIH, Other U. S. Federal Agency, Industry (tim jsou mysleny
farmaceutické spole¢nosti) a University/Organization/Individual

e Otazka bezpecnosti (Safety Issue) — pti zaskrtnuti nabidky omezuje vysledky
vyhledavani na ty studie, které maji jako sledovany parametr otazku bezpe¢nosti
1écby

e Datum pfijeti klinické studie do registru (First Recieved)

e Posledni aktualizace klinické studie (Last Updated)

5.2.2 Vysledky vyhledavani

Vysledky vyhledavani na zadany dotaz systém zobrazi nejprve jako seznam zkracenych
zaznamu klinickych studii (viz obr. ¢. 13). Vpravo, nad seznamem vysledkl
vyhledavani je umisténa funkce Display Options. Po jejim rozkliknuti se otevie
zaSkrtavaci nabidka popisnych poli, prostfednictvim nichz lze rozsifit ¢i z(zit informace
zobrazované ve zkraceném zaznamu. Zkracené zdznamy klinickych studii se daji dale
oteviit a zobrazit je v plném textu (zalozka Full Text View) ¢i v tabulkovém provedeni
(zalozka Tabular View). K dané studii lze také vyhledat piibuzné klinické studie
(zalozka Related Studies). Vysledky vyhledavani je pak mozné stahnout v XML
struktufe ¢1 formou holého textu. K jednotlivym vyhledanym klinickym studiim lze déle
zobrazit vysledky dané studie (pokud jsou dostupné). Vysledky klinické studie systém
zobrazuje v klasickém tabulkovém provedeni a obsahuje nasledujici informace:

e informace o ucastnicich klinické studie

e vysledky méfeni a statistické analyzy

e nezadouci u¢inky

e administrativni informace

Na zaklad¢ zakonné povinnosti musi odpovédna strana (tj. feSitel ¢i sponzor studie)
predkladat a zvefejiiovat vysledky klinickych studii pro kazdou registrovanou studii u
FDA, jez byla zahajena ¢i pokracuje po datu 27. 9. 2007 [National Institutes of Health,
2000]. Obecné plati, ze odpovédna strana by méla predlozit zadkladni vysledky ne vice

nez rok po datu ukonceni primarni uzavérky dat dané faze studie.
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As:

Home Search Study Topics Glossary

linicalTrials.gov

| List Resul H Refine Search | [ Results by Topic ] [ Results on Man.T [ Search Details’] ‘

Found 31 ies with h of: ies With | Inter i ies | i sclerosis | Phase 3, 4 | Industry

Rank Status  Study

Hi

Hi

1

2

3

4

5

ide studies with unknown recruitment status.

ide studies that are not seeking new volunteers.

e lide DisEIaE OEIions

Display Options - choose fields to display in search results below

Yl Condition 7]
[IPhase Number Enrolled  []Funded By ) Study Type 7] Study Design
[ZINCT Number “lOther IDs [“IFirst Received Date [”] Start Date "I Completion Date

Last Updated Date '] Last Verified Date [ Acronym Primary Completion Date "] Outcome Measure
Condition:  Multiple Sclerosis

Results i Biological: Interfe beta-1a FBS-free/HSA-free

Study Design: ~ Allocation: N ized; Endpoint Classi S Study; Intervention Model: Single Group Assignment; Masking: Open Label
Primary Purpose: Treatment

[T Sponsor/C Gender ! Age Group

Completed Rebif New Formulation (RNF) in Relapsing Forms of Multiple Sclerosis
Has

Completed  Evaluation of Emotional Disorders During Treatment by Interferon Beta in Relapsing-remitting Multiple Sclerosis Patients
Has Condition: Multiple Sclerosis, Relapsing, Remitting

Results Intervention: Drug: Interferon beta-1a
Study Design: Endpoint Classification: Efficacy Study: Intervention Model: Single Group Assignment; Masking: Open Label; Primary Purpose: Treatment
Completed  Efficacy and Safety of Fingolimod in Patients With Relapsi itting Multiple Sclerosis With Optional Extension Phase
Has Condition:  Multiple Sclerosis
Results Interventions: Drug: Fingolimod 1.25 mg; Drug: Fingolimod 0.5 mg; Drug: Interferon -1a 30 ug
Study Design:  Allocation: R ized;  Endpoint Classificati Study; ion Model: Parallel
Masking: Double Blind (Subject, Caregiver, Outcomes Assessor); Primary Purpose: Treatment
Completed  The Effects of TYSABRI Treatment on Vaccinati and L Subsets in Subjects With Relapsing Forms of Multiple Sclerosis
Has Condition: Multiple Sclerosis
Results Intervention: ~Biological: TYSABRI (natalizumab)
Study Design:  Allocation ized; Endpoint Classificati ics Study ion Model: Parallel Assi Masking: Open Label
Completed Efficacy and Safety of Fingolimod in Patients With Relapsing-remitting Multiple Sclerosis

Has Condition: Relapsing-remitting Multiple Sclerosis

Obr. ¢. 13 — Vysledky vyhledavani v registru klinickych studii ClinicalTrials.gov —

oznacena nabidka pro rozsireni i zuzeni popisnych poli, ktera se zobrazuji ve

zkraceném zdznamu klinické studie [Zdroj:

http://www.clinicaltrials.gov/ct2/results?rslt=With &type=Intr&cond=multiple+sclerosi

s&phase=23&fund=2]

Pro vyhledani informaci o zvetejnénych vysledcich klinickych studii 1ze v pokrocilém

vyhledavani v rolovaci nabidce selekéniho pole Vysledky studii (Study Results) zvolit

selekéni termin Studie s vysledky (Studies with Results). Pro dany dotaz se pak uzivateli

vyhledaji pouze klinické studie s jejich dostupnymi vysledky.

V ptipadé, Ze vysledky klinické studie nejsou dostupné, zaznam klinické studie je

opatien zalozkou s nazvem No Study Results Posted. Vysledky klinickych studii nejsou

zvefejnény z nasledujicich divodu:

klinicka studie/hodnoceni daného 1éc¢iva stale probiha

studie nemusi spadat pod poZadavky FDA na podavani zprav o klinickém
hodnoceni

studie je jiz ukoncena, avSak dosud nebylo dosazeno nejzazSiho terminu pro
podani zpravy o vysledcich studie

vysledky byly piredlozeny, avSak nebyly dosud vlozeny do registru
(ClinicalTrials.gov si vyhrazuje potiebnou dobu pro projiti si a recenzi
predlozenych vysledkil)

byla podana zadost o prodlouzeni lhiity zvefejnéni vysledki NIH
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5.2.3 Zhodnoceni registru ClinicalTrials.gov

V porovnani s komer¢ni databazi Trialtrove jsou na prvni pohled znat patrné rozdily
V propracovanosti uzivatelského rozhrani. Pfi vyhledavani v registru ClinicalTrials.gov
ma uzivatel v porovnani s komerénimi databazemi klinickych studii k dispozici nizsi
pocet selekénich poli. Registr také nabizi omezené moznosti s dalsi praci vyhledanych
vysledkii. Informacni pracovnici potiebuji ¢asto vyhledané udaje z klinickych studii
vyhodnocovat, filtrovat a dale s nimi pracovat. Stazen¢ klinické studie v XML struktufe
¢i nepiehlednd zmét' idaji studie v holém textu (kde jednotlivé zaznamy klinickych
studii nejsou zietelné¢ oddeleny) nepatii pro odbornika mezi vhodné formy dalsi prace

s vysledky vyhledéavani.

Na prvni pohled ne tak moderni a pfitazlivé uzivatelské rozhrani vSak nutné
nepoukazuje na jeho nefunkénost. S ohledem na fakt, ze se jednd o voln¢ dostupny
informacni zdroj spravovany vetejnou instituci, zahrnuje ClinicalTrials.gov kromé
zakladniho prostiedi jeSté uzivatelsky piivétivé, dodatkové vyhledavaci rezimy pro
uzivatele ,laika“, napf. pacienta (viz prochazeni klinickych studii podle grafického
znazornéni svéta) a zaroven registr disponuje dostacujicimi moznostmi vyhledavani i
pro odborniky. Je tifeba také poukédzat na fakt, Ze komercn& dostupnd databaze
Trialtrove obsahuje 136 000 klinickych studii a volné dostupny registr
ClinicalTrials.gov pfes 121000 klinickych studii. Siroké obsahové pokryti je tak
jednoznaénym pozitivem tohoto volné dostupného registru a v kone¢ném porovnani

s jeho komerénim konkurentem Trialtrove si tak vede pomérné dobfe.

5.3 EU Clinical Trials Register

EU Clinical Trials Register pfedstavuje voln¢ dostupny registr klinickych studii,
zamé&feny na klinické studie z Evropské Unie (EU). Registr je v provozu od roku 2011 a
je spravovan Evropskou lékovou agenturou (EMA). V dobé psani diplomové prace
registr zpfistupiiuje informace o 17 593 klinickych studii. Webové sidlo registru je
soucasti databaze EudraPharm a zahrnuje volny pfistup k informacim extrahovanym

z evropského registru klinickych studii EudraCT.
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Databdze EudraPharm byla vytvofena jako zdroj informaci o veskerych humannich i
veterinarnich 1éCivych piipravcich registrovanych v ramci EU a Evropského
hospodaiského prostoru (EHP) a informaci o klinickych hodnocenich 1é¢ivych
piipravki, a to pfipravku registrovanych i neregistrovanych. Databéaze byla ztizena, aby
naplnila ¢l. 57 odst. 1 pism. 1) a €l. 57 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 726/2004. Databaze
funguje prakticky ve vSech evropskych jazycich. Databaze EudraPharm umoziuje:

e vyhleddvat a zobrazovat informace o IéCivych pfipravcich schvalenych
prostfednictvim centralizovaného postupu ¢i nékteré pripravky schvalené
prostiednictvim vnitrostatnich postupti

e vyhledavat a zobrazovat dokumenty s informacemi o léCivych piipravcich
schvélenych prostiednictvim centralizovaného postupu, tj. souhrn udaji o
ptipravku, ptibalové informace a informace uvadéné na obalu

e piistup k tdajim o klinickych hodnocenich v Registru klinickych hodnoceni EU,
tj. EU Clinical Trials Register [European Medicines Agency, 2006].

EU Clinical Trials Register zprostiedkovava vetfejnosti klinické studie ulozené
v databazi EudraCT (European Union Drug Regulating Authorities Clinical Trials),
resp. klinické studie jsou do vefejné dostupného registru extrahovany z databéaze
EudraCT. EudraCT je evropskou databazi intervencnich klinickych studii pro 1é¢ivé
ptipravky, jez vznikla 1. kvétna 2004 na zakladé¢ smérnice 2001/20/ES jako divérna
databaze pro ucely vyuZiti narodnimi lékovymi regula¢nimi autoritami k podpoie
supervize klinickych studii. EudraCT tak neni volné dostupnou databazi. Evropska
farmaceuticka legislativa (€l. 57 nafizeni ¢. 726/2004/ES a ¢l. 41 nafizeni ¢.
1901/2006/ES) vsak zaroven vyzaduje, aby informace obsazené v databazi EudraCT
spravovanou EMA byly dostupné veiejnosti. EMA tak ziizenim volné dostupného
registru klinickych studii EU Clinical Trial Register podminky evropské smérnice
napliiuje. Vyhledavac registru EU Clinical Trials Register tak slouZi jako néstroj
umoziujici volné dostupné vyhledavani v databazi EudraCT [European Medicines

Agency, 2010a; European Medicines Agency, 2011a].

5.3.1 Obsahové pokryti databaze

EU Clinical Trials Register zpfistupfiuje nasledujici informace o klinickych studiich:
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e popis 2. - 4. faze klinickych studii s feSitelskymi pracovisti v ¢lenskych zemich
EU ¢i EHP

e popis veskerych pediatrickych klinickych studii s feSitelskymi pracovisti v EU a
studie, které jsou soucasti pediatrického vyzkumného planu (Pediatric

Investigation Plan, PIP), v¢etné téch, jejichz fesitelska pracovisté jsou mimo EU

Registr neobsahuje:
e informace o vysledcich klinickych studii
¢ informace o neinterven¢nich klinickych studiich
e informace o povolenich od narodnich 1ékovych agentur ¢i nazorova vyjadieni
relevantnich etickych komisi
e informace o Kklinickych studiich pro chirurgické zakroky, zdravotnické

prosttedky nebo psychoterapeutické postupy [European Medicines Agency,
2011a]

5.3.2 UZivatelské rozhrani a moZnosti vyhledavani

Uzivatelské rozhrani registru je pouze v angli¢ting, 1 kdyZ k nému nadfazena databaze
EudraPharm je k dispozici v nékolika jazykovych mutacich. Na domovské strance
uzivatelského rozhrani EU Clinical Trials Register jsou k dispozici iivodni informace o
registru, statistiky, odkazy na souvisejici webové stranky a predstaveny jsou také nové
nastroje vyhledavani v ramci upgradu registru na verzi 1.1. V horni ¢asti obrazovky jsou
k dispozici zalozky, prostiednictvim nichz lze s registrem dale pracovat ¢i se o ném vice
dozvédét. Jedna se o zalozky: Home, Search, About, Glossary, Data Quality, Joining a

trial, Contacts, EudraPharm (viz obr. ¢. 14).
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Home | Search | About | Glossary | Data Quality | Joining a trial | Contacts | EudraPharm
EU Clinical Trials Register Clinicaltrialsregister.eu

\What's Changed in EU Clinical Trials Register?
[The following enhancements have been made to the EU Clinical Trials Register during the recent upgrade to v1.1:

+ Download function — It is now possible to download clinical trial data in plain text format.

+ Bookmarkable URLs — Individual links to Clinical Trial pages and searches can now be saved as bookmarks or copy-pasted from the browser’s address bar and
shared with others.

« Search filter enhancements — New search filters allow searches for trials where the condition being studied is a rare disease and for trials by specific gender. In
addition, search filters now support multiple selections.

* RSS Search - It is now possible to create customised searches and subscribe to these searches as RSS (Really Simple Syndication) feeds. New results matching a
subscribed search are then included automatically in your preferred RSS reader.

* Support for browser Back/Forward buttons — The EU Clinical Trials Register now fully supports the use of browser Back/Forward buttons.

« Improved user interface - Other changes have been made to the user interface to make the Register easier to use including simplified scrolling and improved
pagination of search results.

« Thesaurus enabled search - The EU Clinical Trials Register now makes use of thesaurus enabled searching to expand synonyms of certain known terms in order
to obtain better search results. The thesaurus searching uses health and biomedical terms and other data provided in the Unified Medical Language System (UMLS)
® Metathesaurus®. The EMA is a Licensee authorised to use the UMLS®.

Note: Some material in the UMLS® Metathesaurus® is from copyrighted sources of the respective copyright holders. Users of the UMLS® us® are solely r for
compliance with any copyright, patent or trademark restrictions and are referred to the copyright, patent or trademark notices appearing in the original sources, all of which are hereby
incorporated by reference.

For more information please visit: http://www.nlm.nih.gov/research/umis,

= Website RSS updates — Click the RSS icon to subscribe and be notified of updates to the content on this website: £

Staggered release of clinical trial information from 22 March 2011

Historical data (information entered into the EudraCT database between 1 May 2004 and the release of version 8.0 of the EudraCT database on 10th March
2011) will be gradually published online from 22 March 2011.

Statistics on clinical trials
Obr. ¢. 14 — Uvodni stranka uZivatelského rozhrani registru klinickych studii EU

Clinical Trials Register [Zdroj: https://www.clinicaltrialsregister.eu/index.html]

Do vyhledavaciho rozhrani se uzivatel dostane prostiednictvim zalozky Search. Na
uvodni strance uzivatelského rozhrani je umistén jest¢ navic odkaz pro ptrechod do
vyhledavaciho rozhrani a to Click to search for Clinical Trials. Po otevieni uvedené
zdlozky ¢i odkazu se uzivatel nasledné pfesune do zékladniho rezimu vyhledavani
s jednim vyhledavacim fadkem pro zapis terminu (viz obr. ¢. 15). UZivatel muze svij
dotaz zapsat pomoci jednotlivych slov nebo lze zapsat i presnou frazi (zapis fraze
pomoci uvozovek, naptf. “Fallopian tube cancer”). Systém podporuje pouziti
booleovskych operatort v dotazu (AND, OR, NOT), uzivatel tak mize do
vyhledavaciho pole zadat i slozit¢jsi dotaz typu (Cancer OR Neoplasm) AND
chemotherapy. Zadany dotaz uzivatele je po spusténi vyhledavani tla¢itkem Search

porovnavan se vsemi slovy V jakékoliv ¢asti zdznamu klinické studie.

EU-CTR Version: 1.1.2 Home | Search | About | Data Quality | Joining a trial | Contacts | EudraPharm|

EU Clinical Trials Register Clinicaltrialsregister.eu

Search for Clinical Trials

| Search Reset € Advanced Search

Examples: Cancer AND Drug Name. Pneumonia AND Sponsor Name.
Click here for more information

Search Tips: Under advanced search you can use filters for Country, Age Group, Gender, Trial Phase, Trial Status, Date Range, Rare Diseases and Orphan Designation. For these items you
should use the filters and not add them to your search terms in the text field.

Legal Notice | EU Clinical Trials Register Service Desk: email: euctr@ema.europa.eu

European Medicines Agency © 1995-2011 | 7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB

Obr. ¢. 15 — Jednoduché vyhledavani v registru klinickych studii EU Clinical Trials

Register [Zdroj: https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search]
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Vedle jednoduchého vyhledavaciho fadku a funkénich tlacitek pro potvrzeni dotazu ¢i

jeho vymazani (Search, Reset) je umistén odkaz na pokrocilé vyhledavani (Advanced

Search). Po jeho otevieni se pod jednoduchym fadkem pro zadani selek¢nich termint

objevi dalsi selekéni pole pro blizsi upiesnéni uzivatelova dotazu (viz obr. ¢. 16). Jedna

se o selekéni pole pro:

Vybér zemé (Select Country)

Vybér vékového rozpéti (Age Range)

Vybér pohlavi (Select Gender)

Vybér faze klinického hodnoceni (Select Trial Phase)

Vybér statusu klinické studie (Select Trial Status)

Specifikaci ¢asového rozpéti (Select Date Range)

Limitovani vysledki vyhleddvani na klinické studie vztahujici se pouze na
vzacna onemocnéni (Select Rare Disease)

Limitovani vysledkii na originalni 1é¢ivé ptipravky pro lécbu vzacnych
onemocnéni v konkrétni indikaci (lvestigational Medicinal Products, tj. IMP
with orphan designation in the indication)

Zadani ¢iselného oznaceni pro vzacna onemocnéni (Orphan Designation

Number)

EU-CTR Version: 1.1.2 Home | Search | About | Data Quality | Joining a trial | Contacts | EudraPharm

EU Clinical Trials Register Clinicaltrialsregister.eu

Search for Clinical Trials

[ searcn | Reset Advanced Search

Examples: Cancer AND Drug Name. Pneumonia AND Sponsor Name.
Click here for more information

Search Tips: Under advanced search you can use filters for Country, Age Group, Gender, Trial Phase, Trial Status, Date Range, Rare Diseases and Orphan Designation. For these items you
should use the filters and not add them to your search terms in the text field.

Selecl Counlry: |Austria
Select Age Range: |Adolescent

Select Gender: E
Select Trial Phase: [Phase One (78

Select Trial Status: |Completed

|Belgium
|Bulgaria
|Cyprus ~

|Adutt
|Children
|Elderly

1

|Phase Two
|Phase Three
|Phase Four

|Not Authorised
|Ongoing
|Prematurely Cnded -

Select Date Range: to

Select Rare Disease:

IMP wilh orphan designation
in the indication:

Orphan Designation Number:
Clear advanced search fillers

Obr. ¢. 16 — Pokrocily rezim vyhledavani v registru klinickych studii EU Clinical Trials

Register [Zdroj: https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search]
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5.3.3 Vysledky vyhledavani

Na zéklad¢ uzivatelova dotazu zobrazi systém pod vyhledavacim formulafem zaznamy

klinickych studii, jez koresponduji se zadanym dotazem. Systém poskytuje uzivatelim

zkracené zaznamy obsahujici pouze zakladni tidaje o klinickych studiich (viz obr. ¢.

17). Zkracené zaznamy klinickych studii lze dale otevfit a ziskat tak jejich podrobné&jsi

popis. Zkraceny zaznam klinické studie obsahuje pouze zakladni, popisna pole:

o Identifikator klinické studie v databazi EudraCT (EudraCT Number)

o Jedine¢ny ¢iselny identifikator protokolu (Sponsor Protocol Number) — mize byt

tvofeny napf. zkratkou sponzora studie a ¢iselnym oznacenim
o Nazev sponzora (Sponsor Name)
o Uplny nézev klinické studie (Full Title)

o Datum zahajeni (Start Date)

o Zdravotni stav (Medical condition)
o Onemocnéni (Disease)
o Vek testované populace (Population Age)

o Pohlavi (Gender)

o Zemg, ve které, -ych probiha klinické testovani dané molekuly (Country)

1 2 3 Next»

Query returned 45 Clinical Trial(s). Displaying page 1 of 3.

EudraCT Number: 2004-005148-28 Sponsor Protocol Number: 25643 Sponsor Name: Merck Serono International S.A.
Full Title: A phase III, randomised, double-blind, three-arm, placebo-controlled, muiti-center study to *
evaluate the safety and efficacy of oral Cladribine in subjects with relapsing remitting multiple sclerosis Start Date : 2005-05-26
Medical condition: Relapsing-remitting multiple sclerosis (RRMS)

. version SOC Term Classification Code Term Level
Disease:

7.0 10028245 PT

Population Age: Adults Gender: Male, Female
Country: FI (Completed) GB (Ongoing) DK (Ct /) EE (C ) CZ (C ) IT (Completed) LT (Completed) DE (Ct ) LV (C )
EudraCT Number: 2005-006071-12 Sponsor Protocol Number: ADVANCE Sponsor Name: AZIENDA,OSPEDALIERA. SAN

CAMILLO FORLANINI

Full Title: Evaluation of efficacy, safety and tolerability of an ADd-on therapy with Cianocabalamine Vitamin *
B12 plus Calcium levofolinate in relapsing-remitting multiple sclerosis patients Already in treat... Start Date : 2005-08-31

Medical condition: MULTIPLE SCLEROSIS

" Version SOC Term Classification Code Term Level
Disease:
6.1 10028245 PT
Population Age: Adults Gender: Male, Female
Country: IT (Completed)
EudraCT Number: 2004-003799-13 Sponsor Protocol Number: 25632 Sponsor Name: Serono International SA

Full Title: A multicentre, single arm, open-label, phase IIIb study to evaluate the safety and antigenicity of
Rebif® (IFN-beta-1a) in subjects with relapsing forms of multiple sclerosis.

Medical condition: Relapsing form of MS ; diagnosis of MS is in accordance with the McDonald criteria

Start Dalex: 2005-02-03

Version SOC Term Classification Code Term Level
7.0 10028245 PT

Disease:

Population Age: Adults Gender: Male, Female
Country: SE (Completed) LT (Completed) IE (Ongoing) GB (Ongoing) ES (Ongoing)

Obr. ¢. 17 — Vysledky vyhledavani v registru klinickych studii EU Clinical Trials

Register — zobrazeny zkrdcené zaznamy klinickych studii [Zdroj:

https://www.clinicaltrialsreqgister.eu/ctr-

search/search?query=multiple+sclerosis&phase=phase-three&status=completed]
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Vysledky vyhledavani v podobé zkrdcenych zaznamu lze stdhnout ve formé holého
textu. Zkracené zaznamy ve vysledném textovém dokumentu jsou oproti registru
ClinicalTrials.gov daleko piehlednéji uspotadany, pro dalSi praci informacniho
pracovnika jsou tak daleko 1épe pouzitelné. Registr také umoziiuje uzivateli ptihlasit se
k odbéru RSS feed pro konkrétni vyhledani (Subscribe to this Search). Systém pak bude
poskytovat RSS feed pro klinické studie odpovidajici uzivatelovu hledani, které byly

ptidany nebo aktualizovany v poslednich 7 dnech.

Jednotlivé zaznamy zemi uvedené v poli Country je mozné rozkliknout a otevfit tak
uplné znéni klinické studie pro danou zemi. Klinickou studii je pak mozné vytisknout
nebo ulozit ve formé holého textu. Uplné znéni zaznamu klinické studie obsahuje velké

mnozstvi popisnych poli, 1ze je v§ak shrnout do nésledujici kategorii:

o informace o protokolu

o informace o sponzorovi

o identifika¢ni tdaje zadatele klinického hodnoceni

o identifika¢ni uidaje testované molekuly

o informace o placebu

. podrobné faktografické a popisné informace o klinické studii

. informace o subjektech hodnoceni

. informace o fesitelich klinické studie

. posouzeni klinické studie ze strany pfislusné lékové agentury nebo etické

komise v dané zemi

5.3.4 Zhodnoceni EU Clinical Trials Register

EU Clinical Trials Register pfedstavuje jeden z mensich registrtl klinickych studii, jenz
zaméfuje svou pozornost na klinické studie z EU a EHP. V porovnani s registrem
ClinicalTrials.gov nemé jeho evropsky konkurent zahrnuto tolik reZimii vyhledavani.
EU Clinical Trials Register si tak vystacuje ,,pouze® sjednoduchym a pokro¢ilym
rezimem vyhledavani. V ramci pokroc¢ilého vyhledavani je wuzivatelim oproti
ClinicalTrials.gov k dispozici také mensi pocet selekénich poli. Podle statistik obsahuje
evropsky registr 0 polovinu mensi mnozstvi klinickych studii, i pokud se podivame
pouze na statistiku poctu klinickych studii registru ClinicalTrial.gov v ramci Evropy.
Vyhodnost pouziti evropského registru vSak tkvi vtom, ze se jeho uzivatelé mohou
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spolehnout na relativni Uplnost zahrnutych klinickych studii v ramci ¢lenskych zemi
EU. Do registru se totiz dostanou vSechny klinické studie, jez se ke klinickému
hodnoceni piihlasuji u narodnich lékovych agentur v ¢lenskych zemich EU ¢ EHP.
Registr ClinicalTrials.gov je zaméfeny spiSe na americkou provenienci, evropské

klinické studie jsou tak do registru zahrnovany spi$ vybéroveé nez plosné.

5.4 Databaze producenta IMS Health Inc

Spole¢nost IMS Health (www.imshealth.com) se specializuje na poskytovani informaci

a souvisejicich sluzeb pro oblast zdravotnictvi a farmaceutického primyslu. Spole¢nost
byla zalozena jiz roku 1954. V soucastnosti pokryva trhy vice jak 100 zemi svéta,
sleduje 80% svétovych farmaceutickych prodejnich aktivit a vice jak 1,3 milionu
produktii. Pro oblast farmaceutického primyslu produkuje spole¢nost IMS Health mimo
jiné nasledujici informacni zdroje:

e IMS Knowledge Link

e IMS LifeCycle

e [MS MIDAS QUANTUM

e IMS PADSS [IMS Health, 2012a]

5.4.1 IMS Knowledge Link

IMS Knowledge Link je komer¢ni databaze zprodukce IMS Health, jez
zprostfedkovavd informace potfebné pro vyzkum trhu na vSech urovnich
farmaceutického primyslu. Databaze funguje jako webovsky systém integrujici data
z fady renomovanych mezinarodnich sluzeb spole¢nosti IMS a umoznuje tak ziskat

prehled o konkrétni potfebné oblasti farmaceutického pramyslu [IMS Health, 2012a].

Sluzba nabizi zpravy V pfeddefinovaném formatu tykajici se spolecnosti, produkti,
terapeutickych skupin a informace o farmaceutickém primyslu v jednotlivych zemich.
Uvedené informace jsou do databaze shromazdovany z nasledujicich IMS
mezinarodnich zdroju:

e R&D Focus (Cast databaze IMS LifeCycle)

e Patent Focus (Cast databaze IMS LifeCycle)
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IMS World Review / IMS World Review Analyst
IMS Company Profiles

IMS Drug News

IMS Market Prognosis

IMS Knowledge Link tak piedstavuje dalsi zdroj komplexniho charakteru pro oblast

farmaceutického primyslu, jenz zpfistupnuje velké mnozstvi nejraznéjSich

faktografickych informaci z jednoho mista. Svym uzivatelim tak umoznuje:

hodnotit vyvoj vice jak 9400 1€kt zahrnutych Vv R&D pipelinach
farmaceutickych firem od jejich preklinické faze hodnoceni az po 4. fazi
postregistra¢niho sledovani 1éku, az po 1éky jiz uvedené na trh

analyzovat globalni a narodni prodejni data a trendy k vice jak 2000
farmaceutickym  spole¢nostem, 320 terapeutickym  oblastem, 4 500
launchovanym produktiim a 350 profiliim zemi

ziskat vhled do 120 velkych, vedoucich farmaceutickych spolecnosti na
strategické a mistni Grovni, v€etné rozhovort s klicovymi manazery spolecnosti,
dale strategickych analyz, vyrobkl, vyzkumu a vyvoje hodnoceni, firemnich
finanénich 0daja, fazi, akvizic ¢ progndéz od prednich farmaceutickych
analytikl

monitorovat patentovou ochranu pro vice nez 1800 molekul, v 9 hlavnich
zemich a predvidat dopady uplynuti jejich patentové ochrany

sledovat kazdy den aktudlni zpravy z farmaceutického pramyslu
zprostfedkované Reuters Health a sledovat recenzované novinky z oblasti R&D
na tydenni bazi [IMS Health, 2012c]

Piistup do databazi producenta IMS Health je realizovan ptes zakaznicky portal (IMS

Customer Portal, dostupny z https://customerportal.imshealth.com/portal/site/imsportal,

odkaz na portdl je uvedeny i na webovych strankdch spole¢nosti IMS Health). Po

ptihlaseni uzivatele do portalu se v zalozce My Products zobrazi seznam ptedplacenych

databazi. Po rozkliknuti odkazu na konkrétni databazi se jiz uzivatel dostane do

vyhledavaciho rozhrani dané databaze a mize s databazi dale pracovat (viz obr. ¢. 18).
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®
' ms ‘ INTELLIGENCE
APPLIE
IMS Customer Portal My Products IMS Offerings Customer Service My Settings
Product Groups Product Listings
All Products
Show Products By Application Group Filter Products
IMS e-learning Courses
ProductName Sort Order
+ IMS File Express Suite Ascending | v

+ Market Measurement
Product Group
[au ~

*+ |IMS e-information Guide:IMS MIDAS Glossary

Miscellaneous

+ IMSKnowledge Link
+ IMS e-learning Courses -IMS Knowledge Link + IMSLifeCycle
* IMS e-learning Courses -IMS LifeCycle # IMS MIDAS Quantum
+ IMS e-learning Courses -IMS MIDAS Partner8 + IMSPADDS
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Obr. ¢. 18 — IMS Customer Portal — zdkaznicky portal IMS, kde se realizuje pristup
uzivatele do predplacenych databdzi [Zdroj:

https://customerportal.imshealth.com/portal/site/imsportal]

5.4.1.1 Uzivatelské rozhrani databdze a moznosti vyhledavani

Po vybéru databaze IMS Knowledge Link v zakaznickém portilu se otevie uvodni
stranka uzivatelského rozhrani databaze (viz obr. ¢. 19). V jeho stfedni casti je
situovano jednoduché vyhledavani. V ramci jednoduchého vyhledavani jsou k dispozici
4 vyhledavaci tadky, rozdélené podle jednotlivych tematickych oblasti, k nimZ databéaze
zpiistupnuje faktografické informace. Je tak mozné vyhledavat informace o:

e farmaceutickych firmach (Companies)

e terapeutickych oblastech (Therapeutic Categories)

e lécich (Products)

e zemich (Countries)

Po zadéni selek¢niho terminu do vyhledavaciho fadku v ramci dané tematické oblasti
systém zobrazi naSeptdvac, jenz nabizi nejbliz§i podobné terminy k ndmi zadanému
selekénimu terminu (napf. pii vyhledavani v okné¢ Companies a zadani nazvu
spoleCnosti Teva, naSeptava¢ zobrazi mozné terminy Teva a dale Teva-Kowa). Po

vybéru terminu z nabidnutych terminii naSeptavaCem systém spusti vyhledavani a

zobrazi profil spodrobnymi faktografickymi informacemi bud’ k vyhledavané
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farmaceutick¢ firm¢, terapeutické oblasti, konkrétnimu Iéku ¢i konkrétni zemi

Vv zavislosti na tom, v jakém okné uzivatel dotaz zadal.

Do vyse uvedenych oblasti je rozd€len také specificky rezim (v jistém smyslu pokrocily
rezim) vyhledavani. Do tohoto rezimu vyhledavéani v ramci konkrétni oblasti se uzivatel
dostane prostrednictvim zalozek umisténych v horni ¢asti tvodni stranky uzivatelského
rozhrani (tj. zalozky Companies, Therapies, Products a Countries). O tomto
vyhledavani nelze jednoznacné tvrdit, ze se jednd o pokroc€ily typ vyhledavéani. Po
otevieni pokrocilého rezimu vyhledavani je na uvodni strance pod vyhledavacim
fadkem oproti jednoduchému vyhledavani k dispozici jesté¢ samostatné okno pro
naSeptavac. V piipad€ vyhledavani v ramci terapeutickych oblasti je pod vyhledavacim
fadkem misto naseptavace umisténo okno s nabidkou jednotlivych ATC koda s jejich
slovnim oznaenim. Pod uvedenymi okny je dale navic kdispozici tabulka s
ekonomickymi a statistickymi idaji pro top-entity v ramci dané tematické oblasti (napf.
v ptipad¢ vyhleddvani ve farmaceutickych firmach tabulka ukazuje daje o prodejich a
predpovédich rastu k nejvyznamnéj§im top farmaceutickym firmam, v piipadé
vyhledavani 1€k je dostupna tabulka s tidaji o prodejich a predpovédich ristu k nejvice
prodavanym 1ékam, tzv. blockbusterim). Mimo to je pro danou tematickou oblast
V tomto reZimu mozné ziskat dalSi reporty pro dané téma (ve sloupci More reports,

dostupné jsou pak reporty jako Fastest growing companies apod.).

Uvodni strance dale na prvni pohled dominuje velké mnoZstvi oken s RSS kanély
zaméfenymi na konkrétni témata (napf. Regulatory News, Launches, Recent Key R&D
Developments, Recent Phase Changes). V ramci jednotlivych RSS kanald jsou
zobrazeny vzdy nejnovéjsi zpravy na dané téma. Umisténi RSS kanald pfimo na avodni
stranku predstavuje jistou specialitu této databaze oproti konkurenénim databazim a
povazuji to za velice pozitivni a praktické. Uzivatel tak muze pii vstupu do databaze
velmi rychle zjistit, co je ve farmaceutickém primyslu nového bez nutnosti osobniho
nastaveni si RSS kanali v rdmci svého uZivatelského profilu v databazi. Umisténi RSS
oken viditelné na Givodni stranku uZivatelského rozhrani oceni pfedev§im informaéni
profesionalové, ktefi vyuzivaji pro praci s databazi jednorazovych pftistupli nebo
s databazi pracuji jen zfidka ¢i doplnkoveé. Uzivatel s predplacenou dlouhodobou licenci

zase spiSe upfednostni moznosti nastavit si zasilani RSS zprav piimo na vlastni e-
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mailovou adresu ¢i stahovani RSS zprav z vybrané oblasti zajmu do svého

uzivatelského profilu v databazi.
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Obr. ¢. 19 — Uvodni stranka uzivatelského rozhrani databdze IMS Knowledge Link
[Zdroj: prrevzato z databdze IMS Knowledge Link]

V pravé horni ¢asti uZivatelského rozhrani jsou umisténé systémové odkazy jako: IMS
Customer Portal s nabidkou odkazii na dalsi pfedplacené databaze IMS, About this
servis — tj. odkaz na blizsi informace o databazi, Contact Us pro zaslani jakéhokoliv
dotazu, Help pro pomocné informace ohledné prace s databazi a v neposledni fadé News

Feeds pro nastaveni si pozadovanych RSS kanali a moznosti zasilani RSS zprav.

Jak uz bylo rozebrano vysSe v textu, vyhledavani v databazi IMS Knowledge Link je
rozdéleno vzdy do 4 tematickych sekci umoznujicich vyhledat informace ke konkrétni
spole¢nosti, produktu, terapeutické oblasti ¢i zemi. Pro kazdou z téchto sekci je mozné
vyhledavat terminy bud’ ve vyhledavaci fadce, nebo je vybirat z nabidkovych listd.
Jakmile uzivatel vyhleda vybrany termin, zobrazi se mu velka Skala informaci, jez jsou

propojeny hojnym mnozstvim odkaz.
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5.4.1.2 Vyhledavani informaci o farmaceutickych spolecnostech

IMS Knowledge Link disponuje faktografickymi informacemi k vice jak 2 000
spolecnostem z oblasti farmaceutického primyslu, z cehoz:
e ke 100 spole¢nostem jsou dostupné profily s jejich hloubkovou analyzou a
komentati
e pro 220 spolecnosti se ukazuji nezavisle meiené prodeje pro jejich top produkty
a regiondlni prodeje
e pies 2 000 profila spole¢nosti zahrnuje rozsahlé informace o pipelinach [IMS
Health, 2008]

Podrobné profily spolecnosti pokryvaji piehledy o dané farmaceutické firmé, jeji
strukturu, finan¢ni situaci, historii a vyhledy do budoucna. Dale jsou k dispozici
strategické zameéry firmy, budouci udélosti vztahujici se k ¢innosti firmy, komentéie a
pfedpovédi analytikd. V neposledni fad€é databaze obsahuje informace o stavu pipeliny

dané farmaceutické firmy a porovnava vykon produktii firmy s jejimi konkurenty.

Vyhledany profil pozadované farmaceutické firmy je ¢lenité¢ usporadany a obsahuje
fadu rozlicnych informaci (viz obr. ¢. 20). Pod nazvem vyhledané spole¢nosti je
k dispozici zkraceny slovni popis a charakteristika spole¢nosti. Ten lze dale rozkliknout
a otevrit tak jeji Gplny popis. Ve stiedni ¢asti jsou uvedeny tabulky a grafy s tdaji o
vyvoji kliCovych 1€kt podle jejich faze vyvoje, o poctech molekul v pipeling¢ firmy
podle indikace ¢i tudaje o prodejich 1ékid vyrabénych firmou dle jednotlivych
terapeutickych oblasti (posledni udaje jsou dostupné pouze pro 250 top farmaceutickych
firem). V levé Casti profilu jsou uvedené odkazy na dalsi specifické informace tykajici
se charakteristiky farmaceutické firmy jako je jeji struktura a finan¢ni situace, historie,
pocty zaméstnancii, odhad budouciho rozvoje firmy, strategické zaméry, komentaie a
predpovédi analytikd. V neposledni fadé odkazy piinaseji informace o stavu pipeliny
dané farmaceutické firmy a poskytuji idaje porovnavajici vykon produkta firmy s jejimi
konkurenty (odkaz Pipeline). Tento odkaz uzivatele zavede k tabulce S udaji o poctu
molekul podle jednotlivych fazi klinického testovani. Udaje z tabulky lze dale oteviit a
zobrazi se tak dal$i tabulka jiz S nazvy konkrétnich molekul v dané fazi klinického
hodnoceni a s bliz§imi informacemi o nich. Tabulka v této fazi jiz obsahuje odkazy na

jednotlivé zkracené profily molekul (Short Product Summary) ¢i jejich uplné profily
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(Full R&D Profile). Zobrazenim profilu jednotlivych molekul tak uzivatel
nepozorovan¢ a plynule ptejde do sekce vyhledavani 1éka (Products).

IMS"  IMS KNOWLEDGE LINK NTET . 0. EI. | A | N [
»
Home > Companies > Teva B3 print
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2011, approximately 41% of its s ... Sales by Therapeutic Area
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Obr. ¢. 20 — Profil farmaceutické spolecnosti Teva vyhledany v tematické sekci
Companies databdze IMS Knowledge Link [Zdroj: prevzato z databdze IMS Knowledge
Link]

IMS Knowledge Link prostfednictvim svého vyhledavani v sekci Companies umoziuje
svym uzivatelim sledovat a analyzovat R&D aktivity svych firemnich konkurentd,
zkoumat firemni strategie a taktiky, identifikovat budouci ptilezitosti a planovat si tak
vlasti R&D aktivity na zéklad€ uplynuti platnosti patentii ¢i posoudit vliv fuzi a akvizic

realizovanych ve farmaceutickém primyslu.

5.4.1.3 Vyhledavani informaci v ramci terapeutickych oblasti

Dalsi kategorii, podle niz lze informace v IMS Knowledge Link vyhledavat, je
vyhledavani informaci podle terapeutickych oblasti. Vyuziti tohoto typu vyhledavani je
vyhodné ptedevSim pro zjiSténi informaci o tom, kdo je hybatelem ristu v dané
terapeutické oblasti, jaké produkty (Iéky) jsou klicovymi hrac¢i co do uvedeni na trh a
prodeji ¢i jaké spole¢nosti maji dostate¢né silné pipeliny, aby vedly budouci rust v dané
terapeutické oblasti. V této sekci vyhleddvani jsou tak uzivateli dostupné:

e analyzy prodeju v jednotlivych terapeutickych oblastech
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e analyzy vedoucich farmaceutickych spolecnosti

e piedpovédi vyvoje trhii a jejich srovnani pro 10 zemi v ramci kazdé terapeutické
oblasti

e udaje o prodejich 1ékt v ramci kazdé terapeutické oblasti a k nim dale dostupné

souvisejici informace o R&D podle faze a indikace [IMS Health, 2005c]

Zpusob vyhledavani podle terapeutickych oblasti jiz od uzivatele vyzaduje jisty stupen
odbornych medicinskych znalosti. Pokud totiz uzivatele zajimaji informace ¢i prodejni
data o konkrétnim Iéku a 0 dalSich k nému piibuznych lécich, musi pozadovany lék
umét zafadit do spravné terapeutické skupiny (napf. zda se jednd o antiepileptika,
analgesika ¢i psycholeptika apod.). Pro nelékafe nebo uzivatele, kteti nemaji
dlouholetou praxi ve farmaceutickém primyslu, mize byt tento zptsob vyhledavéani

vewr

naro¢ng&jsi na orientaci a zatazeni 1éku do spravné terapeutické oblasti.

Vvuziti ATC klasifikace

Pro klasifikaci terapeutickych oblasti producent databaze nepouziva na rozdil od svych
konkurenti klasifikaci vlastni, ale zvolil mezinarodni ATC Klasifikaci (Anatomicko-
terapeuticko-chemicka klasifikace 1€€iv), jiz spravuje Svétova zdravotnicka organizace
(WHO). ATC koédy jsou vytvaieny na zakladé nékolika urovni klasifikace. Na své
nejsirsi urovni systém klasifikuje 1é¢iva podle orgénu ¢i systému, na ktery pisobi. Na
nizSich urovnich se klasifikuje jejich terapeutické uziti, indikace, zptsob ucinku ¢i
farmakologii. Léciva jsou tak klasifikovany do 5 moznych trovni (blizsi popis ATC
klasifikace viz kapitola 4.1.3).

Pod vyhledavacim fadkem, je k dispozici nabidkovy list ATC kodu. Jedné se o nabidku
tifiroviiovych ATC kodu 1 s jejich slovnim vyjadienim. Pod vyhledavacim fadkem a
nabidkovym listem ATC kodu je dale k dispozici proklikdvatelna tabulka s ATC kody
oznacujicimi 1. troven klasifikace. Tabulka slouZzi nejen k postupnému navoleni si ATC
kodu, ale béhem volby jednotlivych trovni ATC klasifikace jsou dostupné i udaje o

prodejich 1€kt pro danou uroven terapeutické oblasti.

Uskali databaze ve vyuziti ATC klasifikace

Pouziti této klasifikace v databazi by se na prvni pohled mohlo jevit jako jeji obrovska
vyhoda oproti konkurenci, protoze uzivatelé tak mohou pracovat s jednozna¢nymi,
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mezinarodné shodnymi kody, jez jsou zvykli vyuzivat pfi dal§ich farmaceutickych a
medicinskych ¢innostech, véetné analyzy spotieb a prodejii v systému IMS PADDS.
Avsak vyuziti ATC klasifikace v databazi IMS Knowledge Link muze pro uZzivatele
mnohdy naopak piedstavovat jisty problematicky bod pti vyhledavani. Pro klasifikaci
1é¢iv do jednotlivych terapeutickych oblasti jsou totiz pouzity ATC kody sahajici pouze
do 3. trovné (z 5), coz je relativné hrubé zatfidéni. V databazi IMS Knowledge Link
jsou tedy Iéky klasifikovany pouze podle jejich zakladni indikace a terapeutického uziti.
Pouziti uzs§ich ATC kodu se pak jevi jako problematické piedev§im pii relativné
specifickém dotazu uZzivatele. Pfi potieb¢ informacniho pracovnika zjistit jaké jsou
vedouci léky ve vyvoji ¢i na trhu pro 1é¢bu konkrétniho onemocnéni (napf. pro
Parkinsonovu nemoc) se tak uzivatel dostane k témto informacim pouze do Grovné
vSech 1€kl na urcitou skupinu onemocnéni CNS, kam vedle Parkinsonovy choroby
spada napf. Alzheimerova choroba a jiné mensi diagnézy. V praxi to znamena, ze
uzivatel tak dostane pfili$ Siroky seznam 1éku, které se pouzivaji na 1é€bu jen malo
ptibuznych onemocnéni a nasledné mezi nimi musi patrat a vyhlizet konkrétni

onemocnéni, jez primarné potiebuje (blizsi vysvétleni viz nize v textu).

Moznosti vyhleddvani

Pii vyhledavani v terapeutickych oblastech ma wuzivatel nckolik moznosti jak
postupovat. MiZze vyuzit nabidky tfiaroviiovych ATC kodu z nabidkového listu, jez
obsahuje celkem 334 terapeutickych oblasti. Nebo muze zadat az tiiaroviiovy ATC kod,
ktery jiz zna, do vyhledavaciho fadku. Vyhledavaci rfadek je pokroc€ily v tom smyslu, Ze
uzivateli neumoznuje zadat pouze ATC kody, lze do n&j vepsat i selekéni termin
vV podobé nazvu terapeutické oblasti ¢i onemocnéni (tzn., Ze lze zadat napft. selekéni
termin CNS, naSeptdva¢ ndm nasledné nabidne ATC kody obsahujici CNS ve slovnim

vyjadieni daného kodu, viz obr. ¢. 21).

Moznost zadani konkrétniho onemocnéni by se mohlo zdat jako feSeni pro vyse
popisovaného informac¢niho pracovnika, jenz potiebuje zjistit, jaké jsou vedouci léky ve
vyvoji €1 na trhu pro 1écbu konkrétnitho onemocnéni napt. pro Parkinsonovu nemoc.
Databaze vSak dokaze vyhledat pouze nejvyznamnéj$i onemocnéni, jeZz vybeérove
zafadila do rezimu zobrazeni jejich molekul nad rdmec 3. Urovné ATC kodu. To
znamena, ze databaze uzivateli poskytne seznam molekul v ramci 1. - 3. trovné¢ ATC

kodu. Po zobrazeni seznamu molekul v rdmci 3. trovné ATC kodu zobrazuje systém
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jesté dodatkovou tabulku s vybérem nékolika onemocnéni (V ramci ATC koda N7X
napf. multiple sclerosis) ¢i dalsi uzsi skupiny daného terapeutického uziti (pro ten samy
ATC kod N7X je v nabidce spolu s muliple sclerosis jesté nabidka uzsich skupin jako
Neurological, Neuropathical pain, Neurodegeneration atd.). Nejedna se tak tedy
zdaleka o vSechna onemocnéni v ramci konkrétniho terapeutického uziti (tzn. vSechna
onemocnéni spadajici do 3. urovné ATC kodu), ale spise o jisty ,,namatkovy* vybér
analytikl, jez do dodatkového seznamu zatfadi nejvyznamnéjsi onemocnéni pro danou
kategorii. Uzivatel tak musi mit jistou davku $tésti s tim, zda se se svym dotazem na
konkrétni onemocnéni trefi do pokryti nabizenych onemocnéni databaze. V opacném
ptipadé dostane z databaze pouze seznam molekul pro 3. urovent zadaného ATC kodu,
kde budou zatazeny piibuzné molekuly, avSak i ty, jez uzivatel primarné nepotiebuje (v
seznamu molekul pro ATC kod N7X tak mohou byt zahrnuty molekuly, jez se
vyuzivaji pro 1é¢bu roztrousené sklerdzy, Alzheimera, Parkinsona, Crohnovy choroby
atd.). Protoze se zobrazuji molekuly od prvnich fazi vyvoje az po uvedeni na trh, jedna
se tak o relativné dlouhy seznam molekul, jenz neobsahuje konkrétni vysledky pro

specificky uzivateliiv dotaz a uzivatel tak musi seznam ru¢né prochazet.

Posledni moznosti, jak postupovat pii vyhledavani v tematické sekci Therapies je
prehledné prochdzeni ATC koda od jejich 1. irovné az po 3. Groven a to pomoci
tabulky umisténé pod vyhledavacim fadkem a oknem (viz obr. ¢. 21). Slovni vyjadieni
1. arovné ATC kodu Vv nabizené tabulce lze oteviit, nasledné se zobrazi nova tabulka s
ATC kody 2. Grovné, jez spadaji pod dany ATC kod 1. Grovné. Ten samy proces lze
opakovat pro ziskani seznamu tfiaroviovych koda spadajicich pod ATC kéd 2. tirovné
(ukazky tabulek s jednotlivymi trovnémi kodu viz piiloha ¢. 8). V tabulce s ATC kody
a jejich slovnimi vyjadfenimi jsou mimo to dostupna navic i data prodeju vSech
lécivych piipravki pro danou terapeutickou oblast spadajici pod vybrany ATC kod.
Seznam konkrétnich molekul v pipelindch farmaceutickych firem pro konkrétni
terapeutickou oblast vSak uzivatel ziska az po rozkliknuti tfiaroviiovych ATC kédu.
Uzivatel pak dostane jiz vySe popsany Siroky seznam molekul, kde jsou pohromadé

uvedeny molekuly vice pfibuznych onemocnéni.
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tried to match your entered term with D Dem Ot » ( )(L28) 23673
indications corresponding to the s _-| Cytostatic Hormones (CNS tumor) (L2A) 38666
therapeutic classifications, therefore e . 2 =
some displayed matches may not m | Cytostatic Hormones (CNS tumour) (L2A) e

Obr. ¢. 21 — Zobrazeni nabidky naSeptdavace po zadani selekcniho terminu do
vyhledavaciho radku v sekci Therapies v databazi IMS Knowledge Link, za
naseptavacem se ukazuje cast tabulky s nabidkou ATC kodii 1. urovné [Zdroj: prevzato

Z databaze IMS Knowledge Link]

5.4.1.4 Vyhledavani informact o farmaceutickych produktech

Vyzkum, vyvoj, vyroba a prodej 1éCivych pripravkil jsou hlavnim pfedmétem zajmu
celého farmaceutického primyslu. Vyhledavani zaméfené na farmaceutické produkty
tak predstavuje jednu z nejdulezitéjSich sekci vyhledavani nejen v databazi IMS
Knowledge Link, ale i vdalsich informaénich zdrojich zaméfenych na oblast
farmaceutického primyslu vibec. Prostfednictvim rezimu vyhleddvani v ramci
farmaceutickych produktt jsou uzivateli k dispozici:

e informace 0 R&D Kk vice jak 8 600 produktim v aktivnim vyvoji

e patentové informace pro vice jak 1 800 molekul

e globalni prodeje pro vice jak 4 500 launchovanych produkti

e narodni prodejni data pro 15 top produkti ve vice jak 300 terapeutickych

oblastech a 38 zemich svéta
e podrobn¢ zpracované profily farmaceutickych produkt zahrnujici jejich slozeni,

analyzy ¢i komentate [IMS Health, 2005a]
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Prostednictvim vyhledavani v sekci Products se uzivatel dostane k podrobnym
profilim molekul a dalsim faktografickym informacim s molekulami spojenymi.
Podrobné zpracované profily 1€kt tak umoznuji uzivateli predev§im detailni seznameni
se sidentitou molekuly. Pomoci dostupnych informaci z profili molekul mohou
informacni specialisté analyzovat milniky pro ukonceni patentové ochrany originalnich
1é¢iv a vytipovat si tak vhodné molekuly pro vyvoj generik, monitorovat postup
konkurence co se tyce jejich R&D aktivit nebo prodeji ¢i sledovat, jak si stoji vedouci
produkty v hlavnich terapeutickych oblastech na lokalni ¢i mezinarodni Grovni. I v této
sekci vyhledavani stoji uzivateli k dispozici velké mnozstvi vzajemné souvisejicich a

propojenych faktografickych informaci.

Stejné jako u piedchozich sekci vyhledavani je k dispozici vyhledavaci radek, zde pro
ucely zadani nazvu produktu (Product Name) nebo G¢inné latky (Active Ingredient).
Pod vyhledavacim tadkem je umisténo okno naSeptavae, jenz zobrazuje nabidku
termintt pro ucinnou latku, které jsou obsazené v databazi (viz obr. ¢. 22). Pod
vyhleddavacim fadkem a oknem naSeptdvace je dale zafazena tabulka s vedoucimi

produkty na trhu (tzv. blockbusters, tabulka vedoucich produktt viz piiloha ¢. 9).

Products

[ o

To search for a product, enter the
active ingredient or all or part of a Matching active ingredients will be displayed here.
major brand name, then click
*Find”.

Select from the resulting list of
matching active ingredients for
more detail.

Search options:
Exclude R&D programs that are

no longer active m

’ Related Help Leading Products

= To enable international comparisons,

Product World Sales, 12 Share of Growth, 12 Growth, 12

the v. brand d r , ,

d:f?e::’_:ltoizjjrtaﬁnes r;;v:wgsdlr\:ge ar‘g Name months to Q4 | World Sales, months to Q4 months to Q4

consolidated by IMS under a single i _2011, 12 months to 2011/2010, . 2011/2010,

name. This name is used throughout $(millions) Q42011, $(%) | Fixed Rate $(%)

J o

the site and is usually the name at $(%)

first launch or the name mos}t LIPITOR 12534 1.5 1 -3

commonly used'. Products are

co‘nsohdated if 2 out of 3 of the PLAVIX 9292 11 5 4

following match : product name,

corporation and/or active ingredient. SERETIDE 8735 1.0 2 0
= If you cannot find a brand name, CRESTOR 7985 0.9 17 14

please trv searchina on the active

Obr. ¢. 22 — Vyledavaci rozhrani v ramci sekce Products v databazi IMS Knowledge

Link [Zdroj: prrevzato z databdze IMS Knowledge Link]
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Po vyhledani konkrétniho produktu se uzivateli zobrazi jeho kompletni profil s mnoha
odkazy na souvisejici a doplinkové informace (viz obr. ¢. 23). Profil produktu je
organizovan velice podobné jako profil spole¢nosti. Pod ndzvem u¢inné latky a lé€ivého
ptipravku je k dispozici stru¢na charakteristika 1éku. Tu lze otevfit a zobrazit tak Gplny
popis léku. V prostfedni casti obrazovky jsou dostupné tabulky se souhrnnym popisem
1€ku, se souvisejicimi léCivymi piipravky podle ATC kodu pro jednotlivé terapeutické
oblasti (zde opét narazime na problematiku pouziti pfili§ Sirokych ATC koda) a
Vv neposledni fadé tabulka s prodeji vedoucich produktii ve stejné terapeutické oblasti,
do niz spada dany 1éCivy piipravek. V pravé ¢asti obrazovky je umisténé velké mnozstvi
odkazi na neméné dulezité doplinkové faktografické informace K 1é¢ivym piipravkim,
pfedevSim o konkurenci a jejich prodejich, informace o uvedeni ptibuznych 1écivych
ptipravkll na trh, o patentech pfihlaSenych v jednotlivych zemich a dalSi podrobné
informace 0 R&D daného produktu (napft. originalni nazvy produktd a k nim uvedené
nazvy generickych ekvivalentti, chemické a laboratorni ndzvy molekul, fdze vyvoje
molekuly v jednotlivych zemich a jejich nasledné registracni procesy, piedpovédi

rozvoje spolecnosti, jez dany produkt vyviji / vyrabi atd.).

m ey L3A [& » Competitive Environment
G LATI RAM E R Related R&D by Indication -

ACETATE Indication Relevant 3 Sales
Therapeutic Drugs
COPAXONE Glass _—
ST 39 % Launches
COPAXONE (glatiramer acetate), a amyotrophic lateral solid tumor 149
daily, parenteral, self-administered, e sclerosis ; multiple = 5 Protection
copolymer-1 product indicated in the Indication sclerosis ; GeniuHgaty-eancey 22
treatment of relapsing-remitting neurodegeneration b et
e ast & R
multiple sclerosis (RRMS), represents T— gestro 40 S RADY Jhliameracotate
a new dlass of immunomodulators. It ey Marketing | . (Marketed)
: Company(s) 2
is a synthetic myelin basic protein pany! et _
analogue, and although its mode of P B = b
action is unclear it is thought to tgnes i = Commercial Overview »
Tevoive bhibfion of ymphi ot Development | Marketed nfoparel BOBB
migration. It was first launched in Stage Brand and Generic Names »
Israel in 1996 and by 2009 had been Related
approved in 52 countries worldwide. A Rele t 5 Chemical and Lab Names »
pre-filed syringe formulation of C ... Soearel
Program
More >> | info panel E Franchise by Country »
2 e Licensing /Partnering »
Related R&D News / 5 -
Top Products in the same Therapeutic Area L3A « Bivion ey
G e ol Product Name/Country World |  Shareof | Growth, 12 | Growth, 12 Devalopmant Staga by Country »
2011.IMS) SRR e A Sales, 12 | Therapeutic months to months to
= =) months to | Area World Q4 Q4 Regulatory Progress »
e i Q4 2011, Sales, 12 | 2011/2010, | 2011/2010,
Res yo $(millions) months to $(%) Fixed Rate R&D Progress by Indication »
&ia Q4 2011, $(%)
$(%) Company Predictions »
Glatiramer acetate
USA gl ot e g 11888 100.0 15 13 Analyst Predictions »

Agents Excluding Interferons

form v (pub

010,IMS)

Obr. ¢. 23 — Podrobny profil ucinné latky glatiramer acetat (resp. lécivého pripravku
Copaxone) v databazi IMS Knowledge Link [Zdroj: prevzat z databdze IMS Knowledge
Link]

91



5.4.1.5 Vyhledavani informaci v ramci profilii jednotlivych zemi sveéta

Databaze IMS Knowledge Link dale umoziiuje svym uzivatelim vyhledavat informace
ohledné farmaceutického primyslu podle jednotlivych zemi. Databaze zahrnuje 51
profild zemi svéta. Podrobnost profilti jednotlivych zemi se vSak 1isi v zavislosti na tom,
jak vyznamnou meérou se v dané zemi podili farmaceuticky primysl na celkovém
objemu narodniho hospodafstvi. Vyhleddvaci rozhrani je opé¢t identické jako u
pfedchozich tematickych sekci. Na Uvodni strance vyhledavaciho rozhrani je v této
sekci zahrnuta tematicka tabulka vedoucich zemi ve farmaceutickém pramyslu s jejich

udaji prodeji (viz obr. €. 24).

-
ims IMS KNOWLEDGE LINK =% B
Do comme > o oo conus | Z
Home > Countries > Czech Republic B erint
= Sal ‘eal
Czech Republic > Market Forecasts
12 months 12 months 12 months 12 months 12 months
to Q42007 | to Q42008 | to Q42009 | to Q42010 | to Q42011 5 Market Parformance
C““'_‘Iﬁ_ry cales; 2184 2698 2643 2620 2015
§(millions) ? Company Performance
Growth, $(%) 25 24 -2 -1 11
Pricing & Reimbursement News Growth, Fixed 4 " ” 3
Rate $(%) Y

You do not subscribe to this service

0
| info panel [2]=]i]

Leading Therapy Classes (3rd Level)in Czech Republic

Therapeutic | Therapeutic Class Country Growth, 12 Growth, 12

Code Sales, 12 months to months to

months to Q4 Q4

Q42011, | 2011/2010, | 2011/2010,

$(millions) $(%) | Fixed Rate

$(%)

Total Czech Republic 2915 11 3

@ Lix 203 23 14

® L4 114 20 11

@ c1oa 114 1 4

@ A1oc 82 9 1

@ G3a 75 4 -4

@ nNsA 1 : 8

[ nea 64 4 4

@ R3F 60 17 7
® n3a 57 17

Obr. ¢ 24 — Profil Ceské republiky v databdzi IMS Knowledge Link, obsahujici
faktografickeé informace o ceském farmaceutickém priimyslu [Zdroj: prevzato z
databaze IMS Knowledge Link]

Po vyhledani pozadované zemé se otevie profil této zemé&. V prostiedni ¢asti jsou stejné
jako v ptedchozich sekcich vyhledavani dostupné tabulky, zde s idaji o prodejich
Vv jednotlivych rocich (2007-2011) a dale tabulka sudaji o vedoucich terapeutickych
oblastech v dané zemi. V pravé casti obrazovky jsou pro tuto databazi jiz klasicky
umistény odkazy na dal$i dostupné informace. Jak uz bylo fe¢eno, mnozstvi zahrnutych

odkazli se vSak 1i$i v zavislosti na vyznamnosti dané zem¢ pro farmaceuticky primysl.
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Obecné lze vSak vyjmenovat a shrnout dostupnost nasledujicich informaci: pfedpovéedi
vyvoje trhu v dané zemi, udaje o vykonu trhu, tj. jeho vedouci produkty, produkty
nedavno uvedené na trh a udaje o jejich prodejich, zahrnuty jsou i1 udaje o vedoucich
korporacich v dané zemi, vedoucich lokalnich spolecnostech, vypichnuty jsou

nejrychleji rostouci terapeutické oblasti podle tiitroviiovych ATC kodi.

5.4.1.6 Zhodnoceni

IMS Knowledge Link je vedle databaze Medtrack dal§im informac¢nim zdrojem
komplexniho charakteru. Tyto dvé databaze tak lze povazovat za vzajemné konkurenty.
IMS Knowledge Link svymi 4 tematickymi sekcemi vyhledavani vzbuzuje robustni
dojem obsahového pokryti. Pfi bliz§im prozkoumani a proniknuti do databaze vSak
muze byt lecktery uzivatel databazi IMS Knowledge Link spiSe zklaman. U databaze
Medtrack je tomu naopak. Jednoduché vyhleddvaci rozhrani a jednoducha vizualizace
vysledkl vyhledavani pisobi nendpadnym dojmem, az pfi otevirani dostupnych odkazt

a prochazenim si souvisejicich informaci je uzivatel piekvapen §ifi obsaZenych dat.

Dojem robustnosti databaze IMS Knowledge Link vzbuzuji pifedevsim zminované 4
tematické sekce vyhleddvani a v nich zahrnuté mnozstvi nejriznéjSich tabulek, c¢i
dokonce grafii a dalsi tematické odkazy. Jednotlivé sekce vyhledavani v§ak nenabizeji
4 skupiny (¢i baliky) odlisnych paralelnich dat. Jedna se spise o 4 odlisné pohledy na
jedna a ta sama data. Jednou se ndm tedy data zobrazi z pohledu konkrétni
farmaceutické spole¢nosti, podruhé je zase mulzeme dostat z pohledu konkrétniho
farmaceutického produktu. V radmci jednotlivych sekci vyhledavani se tak typy
dostupnych informaci opakuji, avSak v pokazdé odliSném uspofddani. Pii srovnani
s databazi Medtrack tak uzivatel mtze dojit k nadzoru, Ze pro ten samy dotaz dostal vice

faktografickych informaci z databadze Medtrack.

Jako vylozenou slabinu této databaze bych vidéla jiz zminéné vyhledavani podle pftili§
uzkych ATC koda pro casto specifické dotazy uzivateli. PfedevSim pro vybér
vhodnych adepti do portfolia generické farmaceutické firmy informacéni specialisté
Casto potfebuji vyhledavat aktualni molekuly vV pipelinach firem pravé podle
konkrétniho onemocnéni. To Vv této databazi lze pouze v jednotlivych ptipadech, kdy

databaze dokéze zobrazit seznamy molekul pouze pro nékolik vybranych onemocnéni.
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Jinak si uzivatel musi vystacit pouze se Sirokymi seznamy molekul pro terapeutické
uziti (tj. pro tiiaroviovy ATC klasifikacni kod), kdy jsou v seznamu zahrnuta piibuzna
onemocnéni (takovyto seznam c¢ita napi. fadoveé desitky molekul, kde pouze zlomek
Z nich spada do 1é¢by nami pozadovaného onemocnéni). Pro ucely vybéru portfolia a
registraéni strategii je tak databaze vhodnd pro zjiSténi identity molekuly, pro
sezndmeni se s jejimi prodejnimi udaji, vyhlidnuti si milnik patentovych expiraci pro
zajimavou molekulu, ¢i seznameni se s potencialnimi partnery ¢i konkurenty v podobé

farmaceutickych firem.

Jako velice uzitecnou sluzbu databaze IMS Knowledge Link povazuji zahrnuti RSS
kandlu se zpravami informujicimi o zménach faze vyvoje molekul (resp. pfechodu
molekuly z jedné faze vyvoje do druhé). Jedna se o RSS kanal All Phase Changes. Tyto
zpravy jsou velice uzitecné prave pro ucely vybéru molekul do portfolia. Farmaceutické
firmy mohou mit vytipovany potencidlné¢ vhodné adepty na zatazeni do portfolia, jez
jsou uspésné v nizsich fazich klinického hodnoceni. Pokud molekula Gspésné piejde do
vyssi faze klinického testovani, ptredevsim pak z 2. faze do 3. faze, ¢i dokonce jiz z 3.
faze do 4. faze klinického testovani, je to pro farmaceutickou firmu dtlezité upozornéni

pro blizsi zabyvani se molekulou.

Komeréné dostupné ¢asti niZze popisovanych informacnich zdroji jsem neméla moznost
si v ramci psani diplomové prace a praxe ve spoleCnosti Zentiva sama vyzkouset a tak
se snimi blize seznamit. Charakteristiku informaénich zdroji jsem méla moznost
odpozorovat pouze zprosttedkované z prace informacnich specialistil s témito zdroji.
Protoze ktémto informac¢nim zdroji neni k dispozici ani pfili§ velké mnozstvi
popisnych materiald, dana charakteristika a analyza téchto zdroji neni tak rozsahla jako
u predchozich, uvedenych predstavitelti informacnich zdrojii vhodnych pro business

intelligence v generickém farmaceutickém prumyslu.

5.4.2 IMSPADDS

IMS PADDS (IMS Processing and Data Delivery System) patii mezi faktografické
informacni zdroje, jeZ spadaji stejné jako databaze IMS Knowledge Link do produkce

spolec¢nosti IMS Health Inc. Datab4dze IMS PADDS se zaméfuje na poskytovani udaji
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o spotiebach a prodejich 1éCivych piipravkli a ma v této oblasti na fadé trhli prakticky
exkluzivitu. Databaze poskytuje pouze udaje o spotiebach a prodejich 1éCivych
piipravki jiz uvedenych na trh. Pfedpovédi ¢i odhady prodeju 1é¢ivych piipravka, které
jsou jesté ve vyvoji, v databazi k dispozici nejsou. Databazi tedy lze vyuzit pro
vyhledani tdaji o trzbach farmaceutického primyslu na nespocet zptsobtli /dle fady
kritérii (blize popsano nize v textu) a vyuzit tyto udaje pro dosazeni obchodnich cilii
firmy. Databazi IMS PADDS lze také vyuzit pro pfistup k informacim o cenach
1éCivych piipravka na jednotlivych trzich, o velikosti jednotek 1é¢ivych piipravki ¢i pro
dalsi lékarské a farmaceutické detaily. Diky vSem témto Udajim umoziuje IMS

PADDS svym uzivateliim analyzovat 1ékové trhy po celém svéte.

Protoze kompletni data zjednotlivych trhli jsou velmi draha, farmaceutické firmy
nakupuji od vydavatele databaze udaje pouze z trhi, které jsou oblasti zajmu firmy,
nebo predem filtrované vybéry zaméfené pouze na ucité terapeutické oblasti nebo
produkty na daném trhu. Castym modelem je nakup objemu dat za uéitd Easova obdobi
(zpravidla jednou za ¢tvrt roku), jejich umisténi na serverech zakaznika (farmaceutické
firmy) a pfistup k datiim v databazi prostfednictvim aplikaci na intranetu farmaceutické

firmy [Pecend, 2012].

-----

produkty na trhu. Systém vyuziva vétSina vétSich farmaceutickych spolecnosti a
predev§im jejich marketingovych oddéleni, prodejnich oddéleni a oddé€leni

strategického planovani portfolia pro t€¢ely business intelligence.

Tento systém piedstavuje jistou kuriozitu, co se tyce dostupnych obecnych a
seznamujicich informaci k tomuto systému ze strany producenta. K systému totiz nejsou
volné dostupnd témét zadnad deskriptivni data ¢1 materialy. VéEtSina producentl
informacnich zdrojii uvadi alesponi prehledy svych produktii ¢i zadkladni informace o
obsahu, zaméteni a pokryti databaze. K syst¢ému IMS PADDS vsak takové informace
nenajdeme. K dispozici je manual pro praci s databazi, jenz je vSak dostupny pouze pro
predplatitele této databdze. Uvedeny popis jsem tak shrnula a uvedla na zakladé
moznosti pozorovani informacnich specialisti pfi praci s timto systémem a po osobni

konzultaci s témito pracovniky.
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Databdze IMS PADDS hodnoti jednotlivé 1ékové trhy podle celé fady kritérii,

k dispozici jsou napt. tdaje o spotiebach a prodejich:

ucinnych latek (napt. Ibuprofenum)

1é¢ivych pripravki (napft. Ibalgin 200)

1é¢ivych pripravkil v jednotlivych zemich ¢i statnich celkt

podle drzitele opravnéni k prodeji (napt. vyrobcem léCivého piipravku je firma
Synthon, prodejcem uz je vSak firma Zentiva)

podle ATC skupin 1éCivych ptipravkit - umoziuje zjistit stav trhu podle ATC
skupiny az do 4. trovné ATC klasifikace

podle dalSich specifickych segmentaci trhu (napt. umi odlisit firmy produkujici
klasické 1é¢ivé ptipravky od firem produkujici pfipravky typu ,,biologics® —

napft. vakciny)

Vyse uvedend kritéria dotazu systém dale umoziuje konkretizovat. Dotaz lze dale

specifikovat jesté podle:

casovych obdobi (tj. podle kalendainich rokl, bloku rokii, nebo podle
specifickych obdobi uzivanych finan¢nimi a kontrolingovymi oddé€lenimi firem
aj.)

prodeji v narodnich ménach nebo prodejii piepocitanych v EUR, USD a dalSich
velkych svétovych ménach

spotieby v ramci jednotlivych typi baleni a sil 1€¢ivych ptipravki

jednotlivych brandu ¢i jednotlivych sil 1é¢ivého piipravku v ramci tohoto brandu
(tzv. brandem je napt. obecn¢ Ibalgin, ten se ale na Ceském trhu prodava v
jednotlivych silach, tj. Ibalgin 200 a Ibalgin 400, navic ne vSechny sily l1écivého
ptipravku jsou vzdy dostupné na konkrétnim trhu, firma mulze razné sily
registrovat a uvadeét na rizné trhy) - systém tedy umoznuje vyhledavat prodeje a
spotieby 1écivych piipravku jak podle obecné€jsi skupiny brandi, tak podle jejich
jednotlivych sil a zemi, kde se dané sily prodavaji

distribu¢nich siti 1é¢ivych ptipravk (umi rozlisit prodeje konkrétnich 1éCivych
ptipravkl v ramci nemocnic, 1ékaren, specializovanych center aj.) [IMS Health,

2012e; Pecena, 2012]
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5.4.2.1 Moznosti vyhledavani a jeho vysledky

Vyhledavani v databazi IMS PADDS je mozné realizovat prostiednictvim programu
PADDS DatabaseViewer. Vyhledavani je v porovnani s ostatnimi databazemi pomérné
specifické. Jednd se jiz o pokrocily analyticky nastroj, jehoz uzivateli jsou spise
ekonomové a financni analytici firmy, nezli specialisté s pfirodovédnym vzdélanim.
IMS PADDS pro ziskani relevantnich vysledkt vyzaduje po uzivateli (i po zkusenych

informacnich specialistech) zaskoleni ¢i pfedchozi zkuSenosti s touto databazi.
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Obr. ¢. 25 — Vyhledavaci rozhrani databaze IMS PADDS v programu IMS PADDS
Database Viewer [Zdroj: prevzato z databaze IMS PADDS]

Vyhledavacimu rozhrani dominuji tfi hlavni okna (Attributes, Columns, Rows). Ty byly
navrzeny pro zadavani a specifikaci slozeného dotazu a pro rychlou navigaci mezi
hlavnimi tkony pfi vyhledavani v databdzi. VSechny pozadované funkce jsou tak diky
témto tfem oknim dostupné na jedné obrazovce bez nutnosti pouziti menu (viz obr. €.
25). Systém nenabizi klasicky vyhledavaci formuldi s vyhledavacimi tadky pro
jednotliva selekéni pole, tak jak je bézné u ostatnich databazi. Jednotliva selekéni pole a
jejich dalsi, konkrétn¢j$i kategorie jsou v databdzi IMS PADDS umistény
v nabidkovém seznamu okna Attributes. V nabidce uZzivatel najde napf. nasledujici

selekéni pole: ATC skupina podle jednotlivych urovni (ATC1-ATC4), Spolecnost
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(Company), Produkt (Product), Baleni (Package), Molekula + jeji sila (Mol + Strength),
Biologicka segmentace (Biological segmentation), Segmentace trhu (Market
segmentation) aj. Vybér pozadovaného selek¢éniho pole uzivatel provede pictazenim do
okna Rows. Zde se vybrané selek¢ni pole objevi jako liSta s nabidkou nastroji pro dalsi
praci ¢i upiesnéni. V okné¢ Rows jsou pak vidét listy navolenych selekénich poli pod
sebou, v takovém poradi priority filtri, jak byly navoleny. Pro zadani selekéniho
terminu uzivatel rozklikne nazev listy (tj. vybraného, pfetazeného selekcniho pole, napf.
Molecule) a termin vepise do dané kolenky oteviené¢ho formulare. Selek¢ni tidaje jsou
pak kombinovany prostfednictvim logického operatoru AND. Posledni okno Columns
nasledné slouzi k upfesnéni dotazu, tj. napt. k upfesnéni jednotek, k vybéru ¢asového
obdobi ¢i pozadované méeny.

71Q_GLOBAL - IMS PADDS DatabaseViewer - Untitled Author: SASYRADENA

File Queries Groupings Rows Columns Report Tools Help

(ZManage Queries l 4 Edit Query 1 Report I
Execution Time: 00:00:05  Rows displayed: 1-37of 83 < <> 3 | Layout: [standard Paper Format DIN, ¥ | | clearselection || ¥ Exort ||
Report: Untitled - Author: SASYRADENA
Attributes YEAR_2011 YEAR_2010 YEAR_2009 YEAR_2011 YEAR_2010 YEAR_2009
Sales EURO  Sales EURO  Sales EURO Units Units Units
Total 53,074 56,840 54,886 3,919 3,921 3,647
VALSARTAN 53,074 56,840 54,886 3,919 3,921 3,647
DIOVAN 40,243 48,974 48,317 2,604 3,133 3,130
NOVARTIS 40,243 48,974 48,317 2,604 3,133 3,130
UK. RETAIL 39,851 48,426 47,754 2,576 3,096 3,088
UK. HOSPITAL 393 513 563 28 36 42
CZECH REPUBLIC HOSPITAL 0 35 0 0 1 o
CZECH REPUBLIC RETAIL o 0 0 0 o o
VALSARTAN 3,218 0 0 206 o o
LAB UNKNOWN 3,218 0 0 206 o o
UK. RETAIL 3,200 0 0 205 o o
U.K. HOSPITAL 18 0 0 1 o o
€O DIOVAN 3,157 3,724 3,592 184 215 213
NOVARTIS 3,157 3,724 3,592 184 215 213
UK. RETAIL 3,150 3,717 3,583 184 214 212
UK. HOSPITAL 7 8 8 0 0 1
EXFORGE 1,858 1,728 1,803 109 101 109
NOVARTIS 1,858 1,728 1,803 109 101 109
UK. RETAIL 1,857 1,727 1,802 109 101 109
UK. HOSPITAL 1 0 1 0 0 0
VALSACOR 1,613 1,238 1,034 343 271 177
KRKA 1,613 1,238 1,034 343 271 177
CZECH REPUBLIC RETAIL 1,472 1,112 910 312 243 156
CZECH REPUBLIC HOSPITAL 141 127 124 30 28 21
VALSACOMBI 633 110 0 154 27 o
KRKA 633 110 0 154 27 o
CZECH REPUBLIC RETAIL 594 102 0 144 25 o
CZECH REPUBLIC HOSPITAL 39 8 0 9 2 o
BLESSIN PLUS H 531 374 41 100 74 8
SERVIER 531 374 41 100 74 8
C2ECH REPUBLIC RETAIL 503 354 40 95 70 8
CZECH REPUBLIC HOSPITAL 27 20 1 5 4 0
VALSARTAN SDZ 380 0 0 24 0 0
NOVARTIS 380 0 0 24 0 0
UK. RETAIL 379 0 0 24 0 0
UK. HOSPITAL 0 0 0 0 0 0
KYLOTAN 348 298 a1 49 42 4
PAGE 1

Obr. ¢. 26 — Vysledky vyhledavani v databazi IMS PADDS [Zdroj: pievzato z databaze
IMS PADDS]

Nad okny jsou k dispozici funkéni zalozky Manage Queries, Edit Query a Report.
Zalozka Manage Queries sdruzuje vSechny ulohy dotazu. Pomoci této zaloZzky mohou

byt dotazy vytvatreny, otevirany, piejmenovavany, vymazavany nebo je lze vytisknout.
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Zalozka Edit Query zahrnuje vSechny pozadované funkce k formulovani dotazu. V
posledni zalozce Report jsou pak uzivateli dostupné vysledky vyhleddvani na jeho
dotaz, ty maji tabulkovy charakter (viz obr. €. 26) a jejich vizualizaci lze prizptsobit dle
uzivatelovych potfeb a pozadavki. Vysledky vyhledavani pak lze v této zéalozce také
exportovat pomoci fady exportnich rezimi. V nejhorné€j$i ¢asti programu je pak
umisténa liSta s nabidkou piikazi, se kterou se bézné potkdvame ve windowsovskych

programech (piikazy typu Soubor, Nastroje, Upravy, Napovéda aj.) [IMS Health, 2007].

5.4.2.2 Zhodnoceni

IMS PADDS ptedstavuje profesiondlni analyticky néstroj. Slouzi pro vyhledavani tidaj
o spotfebach a prodejich 1écivych ptipravkil a umoziuje zadani nepteberného mnozstvi
parametrt, podle nichz lze vyhledavat. Jeho pokrocilost a ne pfili§ jednoducha orientace
Vv uzivatelském rozhrani pak vSak mutze predstavovat i nevyhodu pro méné¢ zkuSenné
uzivatele. Neoddiskutovatelnou vyhodou databaze je pak piedevsim jeji Siroky rozsah
pokryti jak 1éCivych ptipravkl, tak jednotlivych Iékovych trhii. Z tohoto divodu
predstavuje vedouci produkt tohoto typu a zaméteni v ramci informacnich zdroji pro

farmaceuticky primysl.

5.5 Datamonitor

Datamonitor pfedstavuje informac¢ni zdroj poskytujici strategické informace pro oblast
byznysu. Systém je v provozu jiz od roku 1989 a jeho producentem je spolecnost
Datamonitor Group. Datamonitor zpracovava a nasledné zpfistupnuje strategické
informace pro nasledujici sektory:

e automobilovy prumysl

e spotfebni primysl

e energeticky primysl a udrzitelnost

e finance

e logistika

e farmaceuticky priimysl a zdravotnictvi

e maloobchod
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Strategické informace jsou zpracovany analytiky do riznych podob:
e analytické reporty (analytické studie), jez poskytuji analyzy a progndzy pro
konkrétni trhy (Report)
e profily konkrétnich firem a spole¢nosti (Company Profiles)
e interaktivni datové modely, obsahujici soubory faktografickych tidaju o trzich ¢i
konkrétnich produktech (Databook)

Datamonitor svym uZivatelim nabizi také nadstavbové konzultaéni sluzby s analytiky

spole¢nosti Datamonitor Group [Datamonitor, 2012c].

5.5.1 Typy dostupnych reportii pro farmaceuticky priimysl

Pro ucely business intelligence v generickém farmaceutickém primyslu jsou uzivatelim
k dispozici strategické informace piimo pro rozsahly sektor farmaceutického pramyslu
a zdravotnictvi. Specifikovat pak lze nasledujici typy reportt, jez uZzivatel v systému
muze ziskat:

e reporty s forecasty vyvoje farmaceutického primyslu ¢i jeho urcitého segmentu
(napt. genericky farmaceuticky primysl v roce 2015), v konkrétnich zemich ¢i
svétovych celcich

e reporty poskytujici analyzu a popis konkrétnich farmaceutickych firem
s forecasty jejich dalSiho vyvoje

e analytické reporty pro konkrétni indikace, jez popisuji sou¢asné moznosti 1écby
daného onemocnéni, top produkty, top producenty, predpovédi vyvoje trhu a
novych produktt aj.

e epidemiologické reporty

Pro ziskani potfebnych informaci mohou uZivatelé¢ vyuzit dvou rtiznych ¢asti systému

Datamonitor.

5.5.2 Vyhledavaini ve volné dostupné Easti Research Store

Research Store predstavuje volné dostupnd cast, kde uzivatel mize vyhledavat
analytické reporty na nejriznéjs$i témata, nahliZzet abstrakty téchto reportd, samotné

stazeni konkrétniho reportu ¢i dat je vSak jiz za poplatek. Jedné se tedy o internetovy
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obchod, kde si uzivatel vybere report zpracovany na potfebnou tematiku a za jeho
stazeni pak zaplati pozadovanou sumu. VySe poplatku za stazeni repotu se pohybuje v
Sirokém rozmezi od né€kolika desitek dolart az po né€kolik tisic dolarti podle miry

obsazenych strategickych informaci, ndro¢nosti zpracovani reportu apod.

DATAM 0 N ITO R the home of Business Information

Search for [ - tv- [OTOSETTREE

Global Luxury Retailing

Market Size, Brand Strategies and Competitor Performance

Sample what Verdict has to offer by downloading a complimentary
extract from our new report

Browse and purchase our research Access our premium subscription services Bespoke insight and customized solutions
RESEARCHSTORE KNOWLEDGECENTER CONSULTING
Search and purchase individual reports, company The mest cost effective way to access research Qur consulting, research and analysis teams
and country profiles and data models from our and analysis on your industry is with a Knowledge provide custom solutions that are based on robust
Research Store. Center subscription. methodologies and thought leadership.
» Browse and search the Research Store } Existing user? Log in now » Find out more about our consultancy
services
+ Sign-up for product and news updates + Register on your company's account

- } Contact us today to discuss your project
+ Find out more about the Knowledge Center

The Datamonitor Group provides quality data, expert analysis and intuitive delivery across key sectors

Automative Consumer Energy B Financia | Logistics & Pharmaceu ticals Retail
Packaged Sustainability Services Exprass & Healthcare
Goods
© Datamoni tor. All rights reserved. Home | About us | Media Center | Careers Contact us | Privacy policy

Obr. ¢. 27 — Uvodni stranka webovského sidla systému Datamonitor [Zdroj:

http://www.datamonitor.com/]

K vyhledavani ve voln¢ dostupné ¢asti Research Store je mozné vyuzit jednoduché
vyhledavaci fadky umisténé v horni ¢asti obrazovky, do niz se zapisuji klicova slova ¢i
nazev reportu (viz obr. ¢. 28). Dale je mozné reporty prohledavat v rezimu Browse dle
nasledujicich kategorii:

e reporty podle jednotlivych sektorti (sektory jsou dale blize rozdéleny na dalsi,
podrobné;jsi kategorie)

e reporty konkrétnich profilii spolecnosti (profily spolecnosti 1ze kategorizovat dle
priamyslu a kontinentu, v nichz spoleénost ptisobi, ¢i podle poctu zaméstnancti a
ro¢niho vynosu)

e reporty zpracovavajici profil konkrétniho pramyslu

e prohledavani novinek a zprav
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DATAMONITOR RESEARCH

search our Research store [ NN s~ = B\ &

Welcome to Datamonitor’s FEATURED SERIES

RESEARCHSTORE fiime

Reports, briefs, interactive models, company and country profiles

Buy online or contact our
customer services team 4 fr,
+61 2 8705 6900 (APAC) 4 1

+44 20 7551 9000 (EU) :_
+1 212 686 7400 (US) .
IRV ER AU Ol Browse Company Profiles  Browse Industry Profiles  Latest News

Take advantage of
special offers on our
research

View our offers »

Aerospace and Defense Environmental and Waste Management Retailing

Services

Clothing, Footwear, Accessories and Luxury

Agriculture and Forestry Waste Management and Recycling Services Goods

Recycling and Cleanup Services, Waste Trestment and Clothing, Footwear, Accessories, Luxury Goods

) Disposal, Waste Collection, Materisls Recovery Facilities
Automotive G A B Home Furniture and Housewares
i i Hy s, Fumniture, Floor C .
Parts; Tires and Aflormarket Environmental Consulting Services w mitu o rings
Vehicl rts, Tires, Aftermarket Retail and Wholesale Sewage Treatment Facilities Electricals and Electronics
Distri Electrical Products Brown Goods, White Goods, Gi ood:
o . iRl Exterminating and Pest Control Services o NS R0, % =

Vehicle Manufacturing Hypermarkets, Supermarkets and

Vehicles, Financial Services Discounters

Vehicle Rental, Leasing and Fleet Management
Lessing and Flest Management, Rentsl

Retail Banking and Lending

Mortgage Lending, Consumer Lending, Current Accounts, Foodand Drnk Specialists

Obr. ¢. 28 — Datamonitor a jeho uzivatelské rozhrani volné dostupné casti Research

Store [Zdroj: http://www.datamonitor.com/store/]

Po vyhledani potiebného reportu a po jeho nasledném otevieni, se uzivateli ukaze popis
reportu, tj. informace o datu vydani, po¢tu stran, poplatku za stazeni pro jednu osobu,
poplatku za vicenasobnou licenci pro ucely vyuziti reportu vice osobami, dale je
k dispozici souhrn reportu, tabulka s obsahem nebo lze také stahnout brozuru s volné
dostupnymi informacemi 0 reportu jako PDF soubor. S ohledem na ¢asto velmi vysoké
ceny reportu tak uzivateli stoji k dispozici dostatecny popis reportu pro ucely
rozhodnuti, zda je pro uzivatele dany report vhodny ke stazeni a zda report odpovi na
vSechny uzivatelovi kladené otazky. Vybér a zakoupeni reportu ndsledné probiha
klasicky v n€kolika krocich tak, jak ho zname z jinych internetovych obchodu, tj. Kosik
(Basket), Ptihlaseni (Sign-in), Platba (Payment), Kontrola (Checkout) a Dokonceni
transakce (Sale complete) [Datamonitor, 2012b].

5.5.3 Vyhledavani v licencni casti Knowledge Center

Knowledge Center je placena, licenéni Cast, ktera zpiistupnuje vSechny dostupné
informace v ramci konkrétniho, piedplaceného sektoru ¢i vice sektorti najednou
(samotné stazeni reportl ¢i dat je tedy jiz zdarma). Tato cast systému tak predstavuje

databazi plnych textl analytickych reporti, dalSich faktografickych udaji a
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dodatkovych sluzeb, jak je zname z jinych databazi (k dispozici je pokrocilé
vyhledavani, historie vyhledavani, alertové sluzby apod.). V databazi pak uzivatel mimo
samotné reporty nalezne dalsi doplikové informace jako novinky v daném sektoru
(News), souvisejici tabulky a grafy, jez je mozné stahnout k reportu samostatné (nejsou

tedy zakomponovany v téle reportu a uzivatel s nimi mize dale pracovat) aj.

Pro ptistup do databazové ¢asti nazvané Knowledge Center si uzivatel nejprve musi
vyridit pifedplatné pozadovaného sektoru (automobilovy primysl, farmaceuticky
primysl apod.). Nasledné se pro vstup do databaze uzivatel vzdy ptihlaSuje, tak jako to

zname u jinych komer¢nich databazi.

Po piihlaseni do databaze se uzivatel dostane do piehledného uzivatelského rozhrani,
které lze charakterizovat jako pokrocilejsi verzi voln€é dostupné ¢asti Research Store.
Vyhodou je nepochybné zatazeni pokrocilého vyhledavani, které umoznuje podrobné
specifikovat parametry vyhleddvaného reportu. Odkazy na rezimy pokrocilého
vyhledavani (Advanced Search) a prohledavani obsahu (Browse Content) jsou umisténé
Vv levé, horni Casti obrazovky (viz obr. ¢. 29). V levé casti obrazovky je pak umistén
sloupec s Rychlymi odkazy (Quick links) umoziujicimi napf. jednoduchy piechod na
reporty s profily spole¢nosti (Companies), epidemiologické reporty (Epidemiology) ¢i
nabizejicimi rozdéleni reporti do danych terapeutickych oblasti (Therapy Areas).
Prostiedni sloupec obsahuje odkazy na nejnovéjsi vyzkumné zpravy (Research),
novinky (News) a nazory odbornikd (Opinion). V levém sloupci uzivatel najde nastroje
(My Tools), snimiz mize piti svém vyhledavani v databazi pracovat. Uzivateli je
k dispozici historie vyhledavani (Recently Viewed Research), dale moznost uloZit
pozadované vysledky vyhledavani (Saved Searches), dostupné jsou téz alertové sluzby
(Research Alerts) ¢i nastroj nazvany Clipping Library. Ten slouzi k extrahovani dil¢ich
Casti textl, tabulek ¢i obrazkt zreporti a K vytvafeni vlastnich prezentaci C¢i
dokumentd. Umoziuje tim tak uzivatelim sdileni vyhledanych informaci s kolegy nebo
klienty. Piedplatitel databaze také muze vyuZzit moZnosti polozit dotaz analytikim
systému Datamonitor prostiednictvim formulafe dostupného po otevieni odkazu Ask an

Analyst.
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Obr. ¢. 29 — Datamonitor a jeho uzivatelské rozhrani licencni databaze Knowledge

Center predplacené pro sektor farmaceutického primyslu — oznaceny odkazy na

prohledavani obsahu a pokrocilé vyhledavani a dalsi ndstroje pro praci s databazi

[Zdroj: https://www.datamonitor.com/home/login/Default.aspx]

V ramci predplatného v Knowledge Center pro oblast farmaceutického primyslu si lze

jesté navic priplatit nadstavbové produkty a to:

e PharmaVitae Explorer — obsahujici ucelené piedpovédi prodeji pro vice jak

1500 top 1éCivych piipravka a dale detailni finan¢ni analyzy pro ptednich 50

farmaceutickych a biotechnologickych spole¢nosti

e Country Statistics Database - zpfistupnuje socio-ekonomicka a demograficka

data pro 215 zemi svéta, databaze obsahuje jak historickd data, tak i tzv.

forecasty [Datamonitor, 2012a]

55.4 Zhodnoceni

Ptredplatné Knowledge Center jisté pfedstavuje vhodné feseni pro farmaceutické firmy,

jez pro ucely business intelligence vyuziji analytické reporty a dal§i nadstavbové
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produkty frekventované a ve vétsi mife. Muze byt feSenim i pro mensi farmaceutické
firmy, které nemaji dostatek prostfedkii na nakup vice pipelinovych databdzi a misto
nich pracuji s hotovymi analyzami vybraného vydavatele. Research Store naopak
predstavuje vhodnou variantou pro externi informacni specialisty, jez poskytuji
informacni sluzby pro vice riznych klientt pasobicich v rdmeci rozli¢nych sektort ¢i pro
mensi farmaceutické firmy, jez nemohou investovat nemalé prostiedky za predplatné a

vyplati se jim tak spiSe jednorazova stazeni reportti.

Informacni zdroje zpfistupnujici analyzy trhu piedstavuji vyznamny typ zdroji pro
ucely business intelligence a to nejen pro genericky farmaceuticky priimysl. Jedna se o
informacéni zdroje zpfistupiiujici analytické reporty, jez obsahuji vysoce strategické
informace. Po prostudovani reportu, tj. jednoho dokumentu tak uzivatel rychle pronikne
do jadra sledované problematiky a rychle se zorientuje v prostiedi konkurence. Uzivatel
za kvalitni strategické informace vSak zaplati odpovidajici obnos penéz, ¢astky za
reporty tak rozhodné nejsou dostupné pro vSechny uzivatele ani firmy. AvSak je tfeba
podotknout, Ze tyto zdroje nejsou pro tcely business intelligence bezpodminecné nutné.
Ne vsichni pracovnici v business intelligence je bezprostiedné potiebuji a vyuzivaji.
Nékterym totiz dlouhé analytické reporty s mnozstvim textu ani nevyhovuji a na
zakladé své dlouhodobé praxe v oboru si dokaZou takto uceleny piehled utvofit i z
Cisté tabulkovych dat dostupnych v dalSich faktografickych databazi. Dalsi nevyhodou
analytickych reportll je, ze rychle zastardvaji, neni kontrola nad databdzemi, které
poslouzily k jejich sepsani a analyzy a pfedevsim prognézy rtiznych autorii i vydavetli
se mohou rozchazet. Analytické reporty tak pfestavuji jisté velice uZzitecny zdroj
informaci (svym charakterem vysoce strategickych informaci na jednom mist€ jsou jisté

nenahraditelnymi), avSak nejednad se o zdroj informaci bezpodmine¢né nutny.

105



6 PRIPADOVA STUDIE VYBERU PORTFOLIA PRO
LECBU ONEMOCNENI ROZTROUSENE SKLEROZY

Zadana pripadova studie si V této praci klade za cil namodelovat realnou situaci vybéru
potencialn¢ vhodnych adeptti (molekul) do portfolia generické farmaceutické firmy se
zam¢efenim na 1écbu roztrousené sklerozy. V ptipadové studii se tak pokusim nastinit
mozny postup informacni ¢innosti business intelligence s pouzitim vySe popsanych

informacnich zdroju.

6.1 Nastudovani odborné literatury

Nezli informac¢ni pracovnik zapo¢ne se samotnym vyhledavanim potencialné vhodnych
molekul do portfolia generické farmaceutické firmy, je nutné se v prvé fadé seznamit
S charakteristikami daného onemocnéni/dané terapeutické oblasti, pro které molekuly
projevech, priibéhu nemoci, dale o jeji soucasné pouzivangé, ale i o potencialni, budouci
1é¢bé. Jiz v této fazi informacni prace si tak informacni specialista mize udélat hruby
piehled o své aktualni konkurenci ve vyrobé 1é¢iv pro dané onemocnéni. Vyhledani
zékladnich informaci o nemoci a jeji 1é€bé napomohou ale 1 k snaz§imu pochopeni a
zorientovani se pii nasledném vyhledavani ve faktografickych databézich a diky tomu

K rychlejsimu pochopeni a vyhodnocovani vyhledanych informaci.

Potiebné tivodni informace o daném onemocnéni lze nalézt 1 volné na internetu.
Relativné kvalitni informace pro vytvofeni si orientacni, zb&zné predstavy o nemoci,
najdeme na jednom misté napf. v internetové encyklopedii Wikipedia (viz uvedené
odkazy na odborné cizojazy¢né zdroje pouzit€¢ pro zpracovani ptispevku). Pro hlubsi
proniknuti do problematiky je pak tfeba se nasmérovat na odbornou literaturu.
Publikace o rlznych aspektech diagnézy a lécby roztrousené sklerézy hledame
s pomoci kli¢ovych slov v klasickych bibliografickych biomedicinskych databézich
(Embase, Medline aj.). Pokud nepotiebujeme vycCerpavajici rozsah publikaci, velmi
dobfte poslouZi 1 pokrocilé vyhledavani na volném internetu, napt. s pomoci Google. Pro
ucely business intelligence poskytnou dostatecné Siroky popis diagnostiky a 1écby

roztrousené skler6zy i odborné Casopisy v narodnich jazycich. Clanky z téchto Casopisit
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v

cituji a kompiluji nejnovéjsi informace o konkrétnich diagnostickych a lécebnych
postupech ze svétovych vysoce impaktovanych ¢asopist. V Ceské a Slovenské
republice tuto vrstvu odborné literatury (s pfihlédnutim k neurologii) reprezentuji
napftiklad:

e Remedia

e Neurologie pro praxi

e Neurolégia pre prax

e Farmakoterapie (bibliografické zaznamy jednotlivych ¢lankd viz pouzita

literatura)

Po prostudovani dostupné literatury jsem o daném onemocnéni souhrnné zjistila

nasledujici:

6.1.1 Obecnad charakteristika roztrousené sklerozy

Roztrousena skler6za (RS), anglicky Multiple Sclerosis (MS), je chronické zanétlivé
onemocnéni centralniho nervového systému s autoimunitni a neurodegenerativni ucasti.
RS je oznaCovana také jako demyelinizani onemocnéni. Je to proto, Ze pifi tomto
onemocnéni lidsky imunitni systém napadd CNS a zpisobuje rozpad myelinovych
pochev (tzv. demyelinizace). Pivodni ptfedstavy o tomto onemocnéni vychazely z
primarniho postizeni myelinu, pozdé&ji vSak byly korigovany zjisténim, Ze jiz od pocatku
onemocnéni dochazi i k poSkozeni axont, vedoucimu dokonce k jejich pteruseni [Pitha,
2005; RoztrouSena sklerdza, 2012]. RS tedy zpisobuje zni¢eni myelinu i axonti. AXon
predstavuje vodivou ¢ast neuronu, jehoZ hlavni funkci je vést vzruchy odstiedivé z téla
nervové buniky. Myelinova pochva tvofena myelinem, pak vyznamné urychluje vedeni
nervového vzruchu a zabraniuje jeho pienosu na okolni vlédkna a struktury (pasobi jako
izolator) [Novotny, 2007]. Zjednodusené tak RS ovliviiuje schopnost nervovych bunék
v mozku a miSe spolu vzajemné komunikovat. Myelin mtize byt za uréitych okolnosti
znovu reparovan (tzv. remyelinizace), mira axonalni ztraty vSak rozhoduje o mife

invalidizace pacienta [Havrdova, 2007].
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6.1.2 Patogeneze

Typickym patogennim projevem RS je piedevSim zanétlivy autoimunitni proces
zpusobeny reakci bilych krvinek na pfitomnost myelinu. V misté zanétu pak jeho
dasledkem vznikaji jizvy (1éze, plaky — od toho také odvozen nazev sklerdza, tj.

jizveni).

Zanétlivy proces je zpusobeny T-lymfocyty, jez za normalnich okolnosti slouzi
k obran¢ organismu. T-lymfocyty u pacientt s RS prostupuji do mozku pies
hematoencefalickou bariéru. Hematoencefalickda bariéra oddé€luje wvnitini prostiedi
mozku od cévniho systému v téle a jeji funkce je mimo jiné branit vstupu lymfocytu a
dalSich bun¢k imunitniho systému do nervové soustavy. Bariéra neni za normadlnich
okolnosti propustna, pokud spusténa infekce ¢i virus nesnizi jeji integritu. Po odeznéni
infekce, bariéra ziskava svou integritu zpét a T lymfocyty jsou nasledné uvéznény
uvnitt mozku. V pfipadé€ roztrousené sklerézy T lymfocyty povazuji myelin za cizorody

a napadaji jej, jako kdyby se jednalo o virus [Roztrousena skleréza, 2012].

Jak RS postupuje, vede tak ke ztenceni a Gplné ztrat¢ myelinu, nasledné k poskozeni ¢i
ztraté axonu. V ranych fazich onemocnéni, kdy jesté¢ nejsou vy€erpany rezervy CNS,
vSak miize dochdzet k opravnému procesu, tj. remyelinizaci. Opakované ataky vedou
postupné ke zpomaleni remyelinizace, az nakonec poskozené axony obklopi jizvovité

plaky [RoztrouSena skleroza, 2012].

6.1.3 Symptomy

U osob sRS se mohou projevovat prakticky jakékoliv neurologické symptomy, tj.
zmény citlivosti (hypestezie a parestezie), svalové slabosti, svalové kiece, pohybové
obtize, obtiZe s koordinaci a rovnovahou, zrakové problémy, inava, akutni a chronické
bolesti aj. Roztrousena skleré6za u dosud nediagnostikovanych pacienti obvykle
nastupuje se senzorickymi, vizualnimi, cerebralnimi ¢i motorickymi symptomy. Prvni
pfiznaky byvaji Casto nendpadné a n€kdy uniknou pozornosti (poruchy citlivosti,
deprese, unava), jindy mohou byt naopak dramati¢téjsi (poruchy hybnosti, koordinace ¢i

stability, epilepticky zachvat aj.)
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Ataky jsou pii RS casto nepredvidatelné, vyskytujici se bez varovani a bez zjevnych
podnécujicich faktorti. Nekteré z nich vSak muze mit na svédomi jeden ze znamych
spoustéct. Riziko atak napi. zvySuji infekce, jako je nachlazeni, chiipka ¢i
gastroenteritida, spoustééem miuize byt i stres[RoztrouSena sklerdza, 2012]. Atakou se
rozumi manifestace nového neurologického symptomu, ktery trva déle nez 24 hodin pfi
vylouceni paralelné probihajici infekce. Jedna se tedy o zdvaznou epizodu, pii které

dochazi ke vzplanuti autimunitniho zanétu [Pitha, 2005].

6.1.4 Stanoveni diagnozy

Stanoveni diagndzy je zalozeno na zjiSténi 1€zi v prostoru a Case. Pfi diagnostice RS
plni hlavni ulohu magneticka rezonance a vySetfeni mozkomiSniho moku [Pitha, 2005].
Pro diagnostiku RS se zaroven pouzivaji Poserova a McDonaldova kritéria

[Datamonitor, 2011a].

6.1.5 Epidemiologie

Roztrousena skleréza postihuje zejména mladé, dospélé lidi v rozmezi 20-40 let. Zeny
jsou timto onemocnéni postihovany zhruba 2x Castéji neZ muZzi. RS je castéjsi u lidi,
Stredni délka Zivota je u pacientd s RS téméf stejna jako u populace bez RS [Havrdova
2007; Roztrousena skleroza, 2012]. Epidemiologické studie ukazuji, zZe v zemich
mirného klimatického pasma se RS vyskytuje s prevalenci kolem 1 000-1 400 pacientl
na 1 milion obyvatel [Pitha, 2005].

6.1.6 Formy progrese roztrousené sklerozy

Pro roztrousenou sklerézu jsou popsany 4 formy progrese:

1) relabujici-remitentni (relaps-remitentni) forma — charakteristicka stifidanim
nepiedvitalenych atak, po kterych nastava ¢aste¢na nebo Gplna remise (remise=
navrat k ptivodnimu stavu pacienta pied vypuknutim nemoci)

2) sekundarné progresivni (sekundarni chronicka progrese) — pivodné remitentné-
relabujici RS, ktera se nahle za¢ne zhorSovat bez obdobi remise, k této formé RS

dochazi tehdy, kdyz organismus vycerpa své regeneracni schopnosti, medidn
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mezi pocatkem relaps remitentni formy a jejich pfechodem v sekundarné
progresivni je 19 let

3) primdrné progresivni — staly rast invalidity bez atak, tato forma je
charakteristickd pozvolnou progresi obtizi a invalidity od po¢atku onemocnéni
bez jakychkoliv, nebo pouze vzicnych a minimalnich remisi, postihuje
pfilblizné 10-15% pacientt, kteti po prvotnich symptomech RS neméli nikdy
obdobi remise

4) relabujici progresivni — forma RS, jez je jiz od pocatku progresivni, po atakach
nedochézi k zddnému ¢i minimalnimu zlepSeni, kazdy relaps zanechéava trvalé

neurologické poskozeni, jedna se o vzacnou, nejméné béznou formu RS

U 85% pacientl zpoc¢atku RS probiha jako remitujici-relabujici. To znamena, ze mezi
akutnimi atakami nemoci jsou rtizné¢ dlouhd obdobi relativniho klinického klidu, pfi
némz vSak dochazi k dalsimu postupu nemoci v oblastech CNS, které nejsou zdrojem
zjevnych pfiznakl. Rezervy CNS se vSak postupné vyc€erpavaji a nemoc U 50% pacientli
ptechazi béhem 10-15 let v chronicko-progresivni [Havrdova, 2007; RoztrouSena
skleréza, 2012].

6.1.7 Dostupna lécba

RS zatim nelze vylécit. K dispozici je dosud pouze chorobu modifikujici 1écba.
Dostupna 1écba tak napomaha pouze ke zmirnéni obtizi, tj. pfedchazi novym atakam,
snazi se zpomalovat progresi a tim tak oddalit invaliditu [Roztrousena skler6za, 2012].
Tkan CNS neni nahraditelna a dosud uzivané léky maji predevSim protizanétlivy
ucinek. Jejich neuroprotektivni ptisobeni je tedy sekundarni — projevuje se omezenim
zanétu, tedy omezenim poSkozovani tkan&. Co je jiz ztraceno, vSak souCasna lécba
neumi vratit zpét. Ukazuje se vSak jasné, Ze ¢im dfive je 1écba zahdjena a ¢im niZsi je
invalidita pacienta, ktery s 1é€bou zacina, tim vyssiho efektu na oddéleni dalsi progrese

invalidity lze dosahnout [Havrdova, 2010].

Lécba akutni ataky - doporucovano je obvykle 3-5g methylpredsnisolonu pii

intraven6znim podani béhem 3-7 dnti. Po 1é¢bé vysokymi davkami methylprednisolonu
pii 1écbeé ataky se pokraCuje u pacientii bez jiné dlouhodobé imunomodulacni 1écby

pozvolnym snizovanim davek peroralnich kortikoidl, nejcastéji prednisonu. Po
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ukonceni infuzni 1é¢by se doporucuje 30-60 mg prednisonu nebo methylprednisonu

postupné snizovat a bud kortikosteroidy zcela vysadit, nebo ponechat nizkou davku

udrzovaci. [Havrdova, 2007; Pitha, 2005].

Dlouhodobd 1é¢ba - cilem dlouhodobé 1écby je omezit pocet atak a udrzet stupen

invalidity na co nejniz$i irovni. Dlouhodobou 1é¢bu je tieba zahajit co nejdiive — tak,

aby se zabranilo inverzibilnimu poskozeni axont, ke kterému dochazi jiz v pocatku

onemocnéni [Pitha, 2005].

Léky prvni volby

interferon beta 1a, 1b — redukuje proliferaci a sekreci cytokind autoimunitnimi T
lymfocyty a snizuje permeabilitu hematoencefalitické bariéry, omezuje
poskozeni CNS a mnozstvi postizené bilé hmoty piedevS§im mechanismem
redukce zéanétu. V klinickych studiich ma IFNB schopnost snizovat pocet
akutnich atak nemoci oproti placebu 0 30% (ve skutecnosti tedy o 50-60%). U
interferont beta je subkutanni ¢i intramaskularni podani obden, 3x tydné ¢i 1x
tydné v zavislosti na konkrétnim léCivém piipravku. Indikovan pacientim
s relaps-remitentni formou RS ¢i pacientim se sekundarné progresivni formou
RS (jeho ucinnost je vSak pfitomna jen u pacientd ktefi maji i v tomto stadiu
jeste ataky a efekt je zaméfen na snizeni poCtu atak).
glatiramet acetat (GA) — vyznacuje se zcela odliSnym mechanismem ucinku
oproti interferonu beta, efekt lécby GA je dudlni — protizanétlivy a
neuroprotektivni, rovnéz vykazuje v Klinickych studiich efekt snizeni poctu
relapstt RS 0 30% oproti placebu. Aplikace GA je kazdodenni podkozni. LéCivy
piipravek indikovan pro 1écbu relaps-remitentni formy RS. Neni indikovan pro
primarni nebo sekundarni progresivni RS [Havrdova, 2007, 2010].
fingolimod — prvni peroralni piipravek (registrovan FDA v zafi r. 2010) pro
remitentni RS, pouziti u pacientll s vysoce aktivni relaps-remitentni RS, kde
selhala 1écba interferonem beta a glatiramer acetatem. Tento 1é¢ivy piipravek je
tak v soucasné dobé na pomezi mezi léky prvni a druhé volby. Jedna se o
imunomodulaéni ptipravek (ptipravek ovliviiujici imunitu), jenz ukéazal
v klinickych studiich dvojnasobnou efektivitu oproti placebu a interferonu beta.
Podava se jednou denné [Havrdova, 2010]. V CR registrovan 15. 9. 2011
[SUKL, 2010b].
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Odpovéd’ na 1écCbu preparaty prvni volby je pouze Castecnd, efektivita 1é¢by ma své

limity [Vachova, 2009].

Pti trvajici aktivité¢ choroby i pfi zvratu onemocnéni do sekundarni progrese je tfeba

zintenzivnit 1é¢bu nasazenim imunosupresiv [Pitha, 2005].

Léky druhé volby

e mitoxantron — 1écba vsak zatizena vaznymi vedlej$imi ucinky

e natalizumab (Tysabri) — monoklonalni protilatka, 1ze povazovat za nejucinngjsi
lé¢ivo v terapii RS, avSak u nékterych jedinci mulze vést k progresivni
multifokalni leukoencefalitid¢, proto se natalizumab dostal do indikace léki
druhé volby, podavan 1x mési¢né¢ v infuzich

e intravenozni imunoglobuliny

V soucasné dob¢ existuje relativne uspésna 1écba relaps-remitentni formy RS. Bohuzel

to neplati o progresivnich formach RS, jeZ jsou soucasnou 1écbou obtizné ovlivnitelné.

6.1.8 Vyhled

Zékladnim problémem 1écby RS zlstdvd nemoZnost ovlivnit pozdéjsi stadia
onemocnéni a dale nedostatek neuroprotektivnich strategii. Hledani alternativni 1écby
napt. pomoci cytostatik (Cladribine, Teriflunomide), syntetick¢é imunomodulatory
(fingolimod) ¢i monoklonalni protilatky (alemtuzumab, daclizumab). Mnoho novych
cest vhledani potencidlnich mechanizmli ovlivnéni pribéhu RS mifi smérem
neoroprotekce a reparace. Jde o riizné typy bunécnych transplantaci do mist velkych 1ézi
CNS, dale aplikaci rastovych faktorti apod. Nova 1é¢iva ptindseji vyssi ucinnost nebo
srovnatelny efekt jako soucCasné preparaty s novymi, ¢asto pohodInéj§imi metodami
aplikace (napf. fingolimod). Mnoho novych vysoce G¢innych latek vSak skryva riziko

neocekavanych vedlejsich ucinkt [Vachova, 2009].

6.2 Vyhledavani v pipelinovych databazich

Po 1Uvodnim sezndmeni se s hlavnimi charakteristikami daného onemocnéni a
jeho dostupnou 1éc¢bou, nasleduji dalsi kroky vyhledavani do pipelinovych databazi.
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V pipelinovych databazich lze ovéfit, jaké 1écivé piipravky jsou pro lécbu RS a jeji
jednotlivé formy jiz registrovany a uvedeny na trh. Timto krokem tak zmapuji
konkurenci na soucasném trhu (celosvétové). Pro tyto ucely vyuziji pipelinovou

databazi Pipeline (producenta Citeline).

Vysledkem vyhledavani v databazi Pipeline na dotaz ,,Disease : Multiple sclerosis,
chronic progressive or Multiple sclerosis, progressive, primary or Multiple sclerosis,
progressive, relapsing or Multiple sclerosis, progressive, secondary or Multiple
sclerosis, relapsing-remitting or Multiple sclerosis, unspecified and Disease Status :
Registered or Launched” je 19 zaznamu l1éCivych ptipravkil (viz nize uvedeny pichled

S vybranymi, pouze zakladnimi udaji):

Ronbetal (interferon beta 1b, Biocad ) - injekéni, subkutanni podéani

- forma RS: MS relaps-remitentni a sekundarné progresivni

Natalizumab — injekéni podani

- forma RS: relaps-remitentni, sekundarné progresivni

Nabiximols (cannabinoids aj.) - sprej, oralni podani

- forma RS: nespecifikovana

Mitoxantrone — injekéni, intravendzni podani

- forma RS: primarné progresivni, sekundarn€ progresivni, relaps-remitentni
Interleukin-2, Biotech (Roncoleukin aj.)

- forma RS: nespecifikovana

Interferon, Novartis (B1b) - (Betaferon, Beneferon aj.) - injekéni, subkutanni podani
- forma RS: relaps-remitentni, primarné progresivni, sekundarné progresivni
Interferon, Merc Serono (81a) - (Rebif aj.) - injekéni, subkutanni podani

- forma RS: relaps-remitentni, relabujici progresivni, sekundarn¢ progresivni
Interferon, Biogen (81a) - (Avonex aj.) - injek¢ni, intramuskularni podéani

- forma RS: relaps-remitentni

Interferon, AW (alpha) - (Alfaferone aj.) - gel

- forma RS: nespecifikovana

Interferon B1a, Probiomed - injek¢ni, intramuskularni podani

- forma RS: relaps-remitentni

Interferon beta-1a, CinnaGen (CinnoVex aj.)

- forma RS: relaps-remitentni
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Interferon beta 1a, Sidus (Blastoferon aj.)

- forma RS: relaps-remitentni

Glatiramer acetat (Copaxone)

- forma RS: relaps-remitentni

Fingolimod (fingolimod hydrochorid, Gylenia, Imusera aj.)
-forma RS: relaps-remitentni, primarn¢ progresivni (teprve ve fazi II)
Dalfampridine (fampridine, Fampyra aj.)

- forma RS: nespecifikovana

Corticotropin, Questcor

- forma RS: nespecifikovana

Cannabis, SIMM — inhala¢ni 1é¢ba

- forma RS: nespecifikovana

Baclofen, intrathecal, Medtron — injek¢ni forma

- forma RS: nespecifikovana

Z uvedeného piehledu je ziejmé, ze pro 1écbu RS v soucasné dobé se vyskytuje na trhu
fada ekvivaletnich generik s uc¢innou latkou interferon B1a, B1b. Interferon beta byl
vyvijen jiz v 90. letech minulého stoleti [Havrdova, 2007]. Originalnim lé¢ivym
ptipravklim s touto u¢innou latku tak jiz vyprSela patentova ochrana a data exclusivity.
Protoze se jedn4 o na danou dobu pievratny 1€k spadajici do indikace 1€kt prvni volby
(do té doby nebyla mySlenka dlouhodobé 1é€by u autoimunitnich onemocnéni
neurology obecné pfijimana), prilezitosti k vyvoji a vyrobé generik tak vyuzili i ostatni
farmaceutické spole¢nosti. K dal§im 1ékiim prvni volby, tj. glatiramer acetat Ci
fingolimod, zatim zadna generika dle databaze Pipeline registrovana ¢i uvedena na trh

nejsou.

Pro ovéfeni vysledkit vyhledavani jeSté jednou zopakuji dotaz, tentokrat v databazi
Medtrack (Citeline). Ve vysledcich vyhledavani v databdzi Medtrack jsem nasla
zaznamy dalSich 1é¢ivych piipravkll uvedenych na trh, jeZ nebyly obsazeny ve
vysledcich vyhledavani v databazi Pipeline. Seznam lécivych pfipravkd na 1é€bu RS

(vSechny formy) registrovanych ¢i uvedenych na trh tedy doplnim o nasledujici:

Cladribine (Biodribin) / BIOTON SA — generikum, nespecifikovana RS
Glatiramer acetat NATCO — generikum, nespecifikovana RS
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Corticotripin (H.P. Acthar) — pripravek typu “biologics”, nespecifikovana RS

Inosine (Inosine JIANGSU LIANSHUI) - generikum, nespecifikovana RS
Methylprednisolone (Methylon) / PR Bernofarm — generikum, nespecifikovana RS
Prednisolon (Nucort) / Mankind Pharma Limited — generikum

Mithoxantron hydrochloride (Novantrone, Elsep, Ralenova) / Amgen Inc, Merc Serono
— originalni 1é¢ivy pripravek, nespecifikovana RS

Mithoxantron (Mitoxgen) / Bago Group — generikum

Mithoxantron (Oncontrone) / Baxter Oncology GmBH

Jak je vidét z uvedeného seznamu, databaze Medtrack na zadany dotaz vyhledala vice
zdznamul. Z doplnéného seznamu je pak novou a dulezitou informaci uvedeni na trh
generického 1écivého pripravku k dalSimu 1éku prvni volby a to glatiramer acetatu
firmou NATCO. Z vysledki vyhledavani databaze Medtrack je tak ziejmé, ze tato
databaze disponuje V porovnani s databazi Pipeline lepsim pokrytim generickych
lé¢ivych piipravku. Na tomto modelovém piikladu lze také ukazat, ze pro kvalitni praci
v business intelligence, pro moznost porovnani vysledkti vyhledavani a pro ptipadné
doplnéni informaci je idealni kombinovat vice tematicky piibuznych informacnich

zdrojii najednou.

Pro rozhodovani o zafazeni molekul do portfolia generické farmaceutické firmy je
zapotiebi zmapovat nejen 1é¢ivé piipravky jiz uvedené na trh, ale 1 molekuly, jeZ jsou
jeste stale ve fazi vyvoje a klinického testovani. Pro pfedstavu mohu uvést pocet
molekul ve vyvoji farmaceutického primyslu (tj. od preklinického vyvoje az po
predregistracni f4zi molekuly) pro 1écbu vSech forem RS, jez jsem vyhledala v databazi
Pipeline (Citeline). Jedna se celkem o 191 molekul v klinickém hodnoceni. Tento
prehled navic nemusi byt zcela Gplny (jak bylo zdokladovano pii prvnim vyhledavani

v databéazi Pipeline).

V dalsi fazi vyhledavani tak limituji dotaz pouze na molekuly ve 3. fazi klinického
testovani, kde jiz cca 60% molekul ma Sanci dosahnout uvedeni na trh a jez mohou byt
do budoucna potencidlnimi adepty do portfolia generickych farmaceutickych firem.
Daéle specifikuji dotaz na molekuly, jez jsou vyvijeny a testovany pro 1écbu relaps-
remitentni formy RS . Pro zacileni dotazu na relaps-remitentni formu jsem se rozhodla z

toho divodu, Ze tato forma pievazuje cca u 80% pacientti s RS [Hacke, 2010]. Tato
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skupina tak pfedstavuje v budoucnu vyznamnou a pocetnou skupinu potencidlnich

pacientd 1é¢enych ekvivalentnim generikem.

Odlisnou strategii by naopak mohlo byt zacileni dotazu na nékterou z progresivnich
forem RS. Tyto formy sice postihuji relativné malé mnozstvi pacientd, avSak dosud
nebyla objevena dostatecné ucinna 1écba, jez by rychlou progresi onemocnéni dokazala
efektivné zvladnout. Vc¢asné zachyceni UspésSné (€1 ucinnéjs$i) molekuly ve vyvoji
origindlni farmaceutické firmy na progresivni formy RS (pfedstavujici budouci
blockbuster pro 1é¢bu téchto forem RS) by mohla ptedstavovat velky potencial 1 pro

generickou farmaceutickou firmu.

Na dalsi, polozeny dotaz ,,Disease Status : Phase Il or Pre-registration and Disease :
Multiple sclerosis, relapsing-remitting databaze Pipeline poskytla 9 zaznamti molekul

ve vyvoji origindlnich farmaceutickych firem:

Daclizumab (Zenapax, anti-IL2R MADb) / Abott, Biogen Idec

Alemtuzumab (Campath) / BTG, Bayer

Teriflunomide (Aubagio) / Sanofi Aventis - jiz v predregistracni fazi

Dimethyl fumarate (Panaclar) / Biogen Idec — jiz v piedregistra¢ni fazi

PEG-interferon 31a, Biogen (long-acting Avonex) / Biogen Idec

Ocrelizumab / Hoffmann-La Roche, Biogen ldec

Laquinimod / Active Biotech, Teva

Interferon beta 1b, BaroFold (BaroFeron) / BaroFold, Nuron Biotech

Etriol (oral), Synthetics Biologics (Trimesta) / Synthetics Biologics — pro 1é¢bu RM

formy RS u zen

Pro porovnani zadam identicky dotaz do databaze Medtrack. Ve vysledcich vyhledavani
jsem tentokrat naSla pouze jeden zaznam molekuly, jez se v databdzi Pipeline ve
vysledcich vyhledavéani neobjevil.

Jedna se o molekulu:

Memantine / H. Lundbeck A/S
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Vyse uvedené seznamy molekul ve vyvoji nebo seznamy produkti jiz uvedenych na trh,
jez jsem sestavila na zdkladé vyhledavani v pipelinovych databazich, jsou pro
informacni specialisty dostupné v analytickych reportech systémt jako Datamonitor,
Euromonitor, Espicom, Business Insight aj. Jako ukazkovy piiklad mohu uvést napf.
analyticky report Produduct Profiles: Multiple Sclerosis - The race to capture market
share intensifies ze systému Datamonitor, kde jsou mimo jiné zpracovany kapitoly
Marketed Product Profiles a Pipeline Product Profiles (viz

http://www.datamonitor.com/store/Product/product profiles multiple sclerosis the rac

e_to_capture market share intensifies?productid=HC00055-002).  Tyto  kapitoly

relativné podrobné zpracovavaji charakteristiku molekul, ptehled vyvoje, pfinaseji
SWOT analyzu molekuly ¢i anylyzuji soucasnou ¢i budouci pozici molekuly na trhu

pfimo pro terapii RS.

Uvedeny report je ke stazeni za 11 4008. Pro farmaceutickou firmu, jez nema do
informac¢niho zdroje poskytujiciho analytické reporty ptedplaceny pausalni pfistup, je
tak jist¢ vyhodnéjsi pro tyto ucely vyuzit pipelinovych databazi a databazi klinickych
studii (kde se dohledaji blizsi charakteristiky molekul a designu studii), do nichz si
farmaceutické¢ firmy bézné pfistup zajistuji a predplaceji. ZkuSeny informacni
specialista si tak sdm zvladdne za pouziti dalSich informaénich zdroji vypracovat
podobnou analyzu pro aktualni potieby firmy (bylo by sice jisté jednodussi takovyto
report pomoci néckolika kliknuti stdhnout, avSak na twkor nemalych finan¢nich

prostredki).

6.3 Vyhledavani v databazich klinickych studii

Po sestaveni poZadovaného seznamu sledovanych molekul a jejich identifikaci nasledu;i
dalsi kroky informacnich specialisti zabyvajicich se business intelligence ve
farmaceutickém primyslu do databazi klinickych studii. V téchto databazich pak
informacni specialisté prochdzeji plné texty synopsi klinickych studii a zjist'uji
podrobngjsi informace o molekule, designu studie a dale o vysledcich studie. V této fazi
JiZ nejde pouze o vyhledavani informaci, ale i o vyhodnocovani vyhledanych informaci.
Tato faze informacni Cinnosti tak jiz vyzaduje po informacnim specialistovi odborné

medicinské ¢i farmaceutické znalosti. Vyhodnoceni klinickych studii pro ucely této
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ptipadové studie jsem tak konzultovala s odbornym pracovnikem farmaceutické firmy
Zentiva s MUDr. Marikou Pecenou, jez pracuje na pozici Senior Clinical Develepoment

Manager.

V databézi klinickych studii nyni budu vyhledavat klinické studie, jez testuji molekuly
na l1écbu relaps-remitentni formy RS a nachdzi se ve 3. ¢i pokrocilejsi fazi klinického
testovani. K tomuto ucelu jsem vyuzila volné dostupného registru klinickych studii
ClinicalTrials.gov. Na muj dotaz ,,multiple sclerosis AND remitting | Open Studies |

Interventional Studies | Phase 3, 4“ systém vyhledal celkem 34 klinickych studii.

Z téchto studii byly vybrany, jako zajimavé studie, studie molekuly fingolimodu.
Fingolimod je ptipravkem pro svoje peroralni podéani v terapii RS dosti revolu¢nim. Do
té doby byli pacienti odkazani pouze na injekéni formy léCivych piipravka (viz
interferon beta a glatiramer acetat). Fingolimod byl sice jiz uveden na trh (komer¢ni
nazev: Gilenya, vyrobce: Novartis), avSak relativné nedavno (r. 2011). Pro generickou
farmaceutickou firmu je tak jist¢ vhodné prozkoumat moznosti potencialni vyhodnosti

budouciho vyvoje a vyroby vlastniho, ekvivalentniho generika.

Tento fakt potvrzuje i ptedpovéd rustu fingolimodu na trhu v analytické studii Market
and Product Forecasts: Multiple Sclerosis - New drugs to radically change treatment
algorithm and grow market dostupného v systému Datamonitor (viz
http://www.datamonitor.com/store/Browse/?Ntt=Market%20and%20Product%20Foreca

sts%3A%20Multiple%20Sclerosis), do nejz jsem méla moznost pro ucely této

ptipadové studie nahlédnout. Analytici v uvedeném reportu odhaduji, ze diky pro
pacietna pfijemnéjSimu ordlnimu podani fingolimodu a diky vyS$si ucinnosti Gilenya
prevezme vyznamny podil na trhu stavajicich 1€kt prvni volby a predpokladaji, ze
v budoucich letech bude Gilenya dosahovat nejvyssich prodeji mezi 1é¢ivymi pfipravky

na terapii RS.

Vyse popsané predpovedi analytikii se potvrzuji na klinickych studiich, vyhledanych na
vySe uvedeny dotaz v registru ClinicalTrials.gov. Mezi 34 vyhledanymi klinickymi
studiemi jsou uvedeny klinické studie fingolimodu teprve ve své 3. fazi hodnoceni.
Existence dal$ich klinickych studii tak poukazuje na fakt, ze se Novartis snazi rozsifit

puvodni indikaci fingolimodu, jez se pro léCbu relaps-remitentni formy RS dosud
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pohybuje na hranici mezi Iéky 1. a 2. volby. K tomuto zjisténi jsme dospély na zakladé
porovnani udaji SmPC dostupnych napfi. z registri 1é¢iv agentury FDA nebo EMA a

popisu cilti zminénych klinickych studii (Trial Objectives).

Souhrnna charakteristika (SmPC) 1é¢ivého ptipravku Gilenya
(http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-
Product_Information/human/002202/\WWC500104528.pdf) popisuje jeho terapeutickou

indikaci zjednodusene takto:

Gilenya je indikovana jako chorobu modifikujici 1é¢ba pro vysoce aktivni relaps-
remitentni formu RS pro nasledujici skupiny dospélych pacientt:

e Pacienti s vysokou aktivitou nemoci i ptes 1écbu interferonem beta.

e Pacienti s rychle postupujici, vaznou relaps-remitentni formou RS definovanou 2

nebo vice relapsy béhem jednoho roku.

V prvnim bod¢ charakteristiky indikace je ziejmé, ze fingolimod je az Iékem druhé
volby po interferonu beta. Lékem prvni volby je v soucasné dobé pouze pro pacienty

s rychle postupujici relaps-remitentni RS.

Pojistovny proplaci vydej léku pouze na indikace, které jsou uvedené v SmPC.
V piipadé, Ze je predpoklad, Ze dany 1éCivy piipravek bude dostateéné Géinny i na jiné
roz§ifeni indikace tak svéd¢i o jisté duvéte, jez Novartis do molekuly vklada. Do
klinického hodnoceni S cilem rozsifeni indikace totiz musi farmaceuticka firma
investovat nemalé finan¢ni prostiedky. Tento fakt tak muize napovidat o uspeSnosti

1é¢by fingolimodem.

Klinické studie fingolimodu, jez se vyskytuji ve 3. fazi hodnoceni jsou dostupné napf-.
v registru ClinicalTrials.gov na WWW:

http://www.clinicaltrials.gov/ct2/results?term=multiple+sclerosis+t AND+remitting&recr

=0pen&rslt=&type=Intr&cond=&intr=fingolimod&outc=&spons=&lead=&id=&statel
=&cntryl=&state2=&cntry2=&state3=&cntry3=&locn=&gndr=&phase=2&phase=3&r

cv s=&rcv e=&lup s=&Ilup e=.
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Klinické studie Novartisu pro fingolimod, jez se v souc¢asné dob¢ vyskytuji ve 3. fazi
klinického hodnoceni, tedy souhrnné feceno usiluji o rozsifeni indikace IéCivého
ptipravku Gilenya na 1€k 1. volby pro vSechny pacienty s relaps-remitentni RS (tj. aby

m¢éli pacienti narok na terapii fingolimodem jiz po 1. atace RS, 1 relaps za rok u

v e

6.4 Epidemiologické udaje

Pro zamodelovani situace potencialniho vyvoje a vyroby generického fingolimodu a
vybéru konkrétniho trhu potiebuji informaéni specialisté mimo jiné i epidemiologicka
data. V praxi vsak této fazi vétSinou predchazi jesté zmapovani patentové situace a data
exclusivity pro jednotlivé trhy. Informace o datu vyprseni patentové ochrany a data
exclusivity slouzi k rozhodovani o tom, kdy se zacne s vyvojem generika. Monitoruji se
zemé, kde tato ochrana kon¢i jako prvni (z dlivodu moznosti prvniho uvedeni generika
na trh). Nasledné se zjist'uji epidemiologické udaje konkrétnich vybranych zemi a berou
se v potaz dalsi ekonomicka hledika. Z diivodu omezeni rozsahu této studie jsem vSak
zvolila opacni postup, kdy na zdkladé epidemiologickych idaji vyberu trh s nejvyssi
prevalenci RS a u tohoto trhu pak bude zmonitorovdna patentova ochrana a data

exclusivity.

Pro ucely dohledani epidemiologickych tdaji jsem vyuZila epidemiologického reportu
ze systému Datamonitor (Epidemiology: Multiple Sclerosis - Improved diagnosis and
survival drive high prevalence, viz

http://www.datamonitor.com/store/Product/epidemiology multiple sclerosis improved

diagnosis and survival drive high prevalence?productid=HC00109-001.

Dle tdaji z epidemiologického reportu ma jednu z nejvyssich prevalenci na svété Velka
Britanie. V roce 2010 dosahovala hodnota prevalence u muzti 60 nemocnych s RS na
100 000 obyvatel, u Zen byla hodnota prevalence vice jak dvojnasobnia a to 140
nemocnych s RS na 100 000 obyvatel. Celkovy pocet nemocnych s roztrousenou
skler6zou ve Velké Britanii pak v roce 2010 ¢inil 79 900 lidi. Vyhledové pak analytici
odhaduji narist poctu pacientd s RS do roku 2020 na 82 700 lidi. Podle udaju Svétové
banky ¢ini celkovy pocet obyvatel ve Velké Britanii 62 641 000. Pro ucely této
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ptipadové studie tak zkusim namodelovat odhad moznosti prodeje generického

fingolimodu pro trh ve Velké Britanii, ktera disponuje nejvyssi prevalenci RS na svéte.

Fingolimod je ucinna latka jez je zatim indikovand pouze pro 1éCbu relaps-remitentni
formy RS. V epidemiologickém reportu tak jesté pottebuji dohledat tidaje o procentnim
zastoupeni jednotlivych forem u pacietni s RS ve Velké Britanii. Z celkové poctu
nemocnych s RS ve Velké Britanii postihuje 52, 3% relaps-remitentni forma, 34,1 %

sekundéarné progresivni forma a 13,6% pak forma RS primarné progresivni.

Po vyhledani pottebnych epidemiologickych tdaji pak nastupuje na fadu logické

uvazovani a ¢ista matematika.

Jak uz bylo vyse v textu uvedeno a zdivodnéno, tato ptipadova studie se zaméfuje na
vybér portfolia pro relaps-remitentni formu RS z diivodu nepocetnéjsiho zastoupeni této

formy u pacientti s RS.

Z celkového poctu pacientll s RS ve Velké Briténii, tj. cca 80 000, tak vypocitame cca
50% zastoupeni pacienti s relaps-remitentni formou RS. Na fingolimod by tak ve Velké
Britanii po roz$ifeni jeho indikace na 1€k prvni volby mohlo dosédhnout cca 40 000
potencialnich pacientii s relaps-remitentni formou RS. Soucasnou (omezenou) indikaci
by vsak napliiovala cca polovina pacinetd z celkovych potencidlnich 40 000 pacientd, tj.
soucasnych 20 000 pacientt s relaps-remitentni formou RS. Dle udaju z databaze
lécivych piipravkil registratni agentury EMA k origindlnimu pfipravku Gilenya,
obsahuje 1 kapsle 0,5 mg G¢inné latky fingolimod hydrochloridu. Pro zajimavost tak 1ze
vypocitat, ze pro dlouhodobou 1é¢bu vSech nemocnych s relaps-remitentni formou RS
ve Velké Britanii, jez by odpovidali soucasné indikaci fingolimodu by tak byla spotieba
10kg této ucinné latky za rok (tj. udaj pro posouzeni kapacit na vyvoj a vyrobu ufinné

latky).

Dalsi uvazovani o potencialni vyhodnosti genericky fingolimod vyvijet by pak vedlo
smérem k odhadu budouci konkurence ostatnich generickych farmaceutickych firem a
k odhadu procentniho podilu, ktery by mohl nas$ genericky fingolimod ziskat
v konkurenci origindlu a dalSich generik. Toto posouzeni vSak muze provést pouze

informacni specialista, jenz se velmi dobfe orientuje v prostiedi farmaceutickych firem
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a jenz pravidelné mapuje aktivity konkurence v celosvétovém farmaceutickém

priamyslu.

6.5 Patentova situace

Dalsi otazkou je, kdy mize genericky vyrobce uvést 1€k na trh. Genericky vyrobce se

orientuje podle dvou druhti ochrany Iéku. Obecné se jednd o dva paralelni principy

ochrany (pouzije se vzdy ten, ktery pokryva delsi casové obdobi)

a)

b)

Data Exclusivity (princip ochrany blize vysvétlen v kapitole 2.1.1)

V ptipad€é pfipravku Gilenya je pravdépodobné, ze b&hem obdobi data
exclusivity bude 1éku pfizndna jesté nejméné jedna zdsadni indikace. Datem
evropské registrace je 17. biezna 2011(viz
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicin
es/002202/human_med_001433.jsp&mid=WC0b01ac058001d124#authorisation

). Generika tedy budou mit pfistup na evropsky trh patrné az od 17. biezna 2022.
Zadost o registraci lze podat nejdiive 8 let od 17. bfezna 2011, tedy 17. biezna
2019. Nejdtive k tomuto datu by mél byt genericky 1€k vyvinut a otestovéan a
podan k registraci. Aby se vyvoj generika stihnul, je tfeba zahdjit jej zhruba 5-6

.....

nékolik generickych firem.

Patentova ochrana lékové formulace, struktury ucinné latky apod.
V ptipadé fingolimodu, zakladni patent ve Velké Britanii (na technologii vyroby
tablet) plati do 18. fijna 2013. Ale je pravdépodobné, Ze bude I¢ku ud€leno tzv.
SPC (supplementary protection certificate, dopliikovy ochranny certifikat). SPC
je nastrojem ochrany dusSevniho vlastnictvi, ktery prodluzuje monopolni vyuZiti
vyrobni technologie po vyprseni ochrany zakladniho patentu, zejména v oblasti
1éCivych pripravkii. Je to néstroj podporujici inovace a jeho cilem je chranit
profit autorti originalni vyrobni technologie léku a kompentzovat prostiedky
vlozené do vyvoje této technologie [Supplementary protection certificate, 2012].
Pokud bude SPC udéleno, pak bude patentova ochrana trvat do 18. fijna 2018.
V ptipad€é léku Gylenia toto datum ve Velké Britanii nehraje roli, protoze

nastava diive nezli vyprSeni Data Exclusivity.
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V tadé¢ ptipadii ale patentova ochrana ptesahuje obdobi Data Exclusivity a pak
predstavuje hlavni limit pro vstup generika na trh pravé ona. V piipad¢ zvlast
dlouhych patentovych ochrannych lhit je béznym jevem, Ze se genericti vyrobci
prostfednictvim pravnich specialistli na patentovou ochranu pokusi rozhodnuti o
délce ochrany zvratit soudni cestou. U mimoevropskych zemi jsou casto jina
trvani Data Exclusivity. Napiiklad v Turecku je pouze 6 let, a pokud by zde
neplatil technologicky patent (lisi se mezi riznymi svétovymi zemeémi), na trh
by bylo mozné vstoupit jiz v bfeznu 2017. Pokud je genericka firma na tureckém
trhu aktivni a dojde k zavéru, ze tato zemé pro genericky fingolimod piedstavuje
zajimavy potencidl, miiZze se napf. rozhodnout zah4jit vyvoj generika podstatné
diive nezli by bylo nutné pro Evropskou Unii. V tomto pfipadé by to bylo

teoreticky aktualni jiz v okamziku evropské registrace Gylenie.

Vyse uvedny prehled byl zpracovan za pomoci Ing. Katefiny Schneiderové
z patentového oddé¢leni a MUDr. Mariky Pecené. Patentové informace byly vyhledany
v databazi IMS Lifecycle.

6.6 Vyhledavani udaji o spoti‘ebé a prodejich 1éc¢ivych pripravki

ProtoZe byl 1é¢ivy pipravek Gilenya jiz uveden na trh, 1ze pfedchozi odhadované tidaje
potencidlni odbytu fingolimodu porovnat S redlnymi udaji o prodejich a spotiebach
tohoto pfipravku na konkrétnim trhu. Takové tdaje jsou dostupné v databazi IMS

PADDS.

Lécivy piipravek Gilenya byl ve Velké Britanii uveden na trh 15. 4. 2011. Gilenya je
tak na britském trhu ptes rok. V databazi IMS Padds byly vyhledany nasledujici idaje o
prodejich 1é¢ivého ptipravku Gilenya dle jednotlivych druhti baleni:

e 5mg/7 kapsli: 81 000 £

e 5mg/28 kapsli: 76 000 £

Od téchto udaji je potieba odecist jesté 12, 5% marzi, o niz je cena léCivého ptipravku

navysena v distribuci. Dostaneme pak nésledujici udaje:
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e 5Smg/7 kapsli: 72 3214 £
e 5mg/28 kapsli: 67 550, 6 £

V datbazi IMS PADDS se dale mohou mimo celkové prodeje vyhledat i konkrétni pocty
prodanych baleni. Databaze IMS PADDS v dobé zpracovéani této studie obsahovala
udaje o poctech prodanych baleni ptipravku Gilenya pouze za rok 2011:

e 5mg/7 kapsli: 164 ks

e 5mg/28 kapsli: 38 ks

Pomoci udaji o poc¢tu dosud prodanych baleni piipravku Gilenya a mnoZstvi tablet
Vv téchto balenich muzeme nasledné vypocitat celkovy pocet spotfebovanych kapsli

denni davky (MD). Nejprve vypocitam celkovy pocet prodanych kapsli:

164ks baleni x 7 kapsli = tj. celkem 1 148 prodanych kapsli fingolimodu v téchto
balenich
38 ks baleni x 28 kaspli = tj. celkem 1 064 prodanych kapsli fingolimodu v téchto

balenich

dohromady tj. celkem 2 212 spotiebovanych kapsli denni davky

Pomoci udaji o poctu kapsli denni davky a poctu dnli, v nichz je 1é¢ivy piipravek
Gilenya dostupny na trhu tak lze dale vypocitat pocet pacientli, jimZz bylo timto
ptipravkem ve Velké Britanii dosud lé¢eno. Uvedeni 1é¢ivého piipravku na britsky trh
probéhlo dne 15. 4. 2011. S ohledem na dostupné udaje k 1é¢ivému piipravku Gilenya
v databazi IMS PADDS, bylo vypocitano, ze tyto udaje se vztahuji k cca 255 dntim,

Vv ramci nichZ je Gilenya na trhu.

tj. 2212 MD : 255 dni = 8,7 pacientd, jez byli timto piipravkem ve Velké Britanii dosud

1é¢eno
S pfihlédnutim k moznym metodickym rezervam vySe uvedeného Setfeni Ize

konstatovat, ze v dané¢ zemi je v rezimu plné¢ hrazeném pojistovnou léCeno nejvyse

nekolik desitek pacientd.
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6.7 Vysledek pripadové studie

Vysledkem analyzy dat v databazi IMS PADDS se tak ukazalo, ze distribuce 1é¢ivého
ptipravku mezi pacienty s relaps-remitentni formou RS je teprve v samém pocatku a
zdaleka nedosahuje pIného prodejniho potencialu, kterého by Gilenya mohla za splnéni
své dosavadni indikace dosdhnout. Dle pfevratnosti peroralni formy fingolimodu, ale i
dle odhadt analytikti vSak 1ze ocekavat, ze prodeje a spotieby fingolimodu jesté rapidné
porostou, zvlasté pak, pokud bude Novartis Gspé$ny v dalSich klinickych hodnocenich a
podaii se mu rozsifit indikaci fingolimodu na 1ék prvni volby pro terapii relaps-
remitentni formy RS. Fingolimod by tak v budoucnosti mohl pfedstavovat velmi

vhodného adepta na vyvoj a vyrobu generika.
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ZAVER

Farmaceuticky pramysl piedstavuje dlouhodobé prosperujici a tispésnou oblast védy a
techniky, jenz produkuje 1€Civé ptipravky za ucelem uzdraveni, zlepSeni zdravi ¢i
zachovani zdravi lidi i zvifat. Cilem farmaceutického pramyslu, jako kazdého
komer¢niho odvétvi, je 1 tvorba vlastniho obchodniho zisku. Diky komerénimu
zaméifeni mize farmaceuticky priamysl rozsahle investovat do vyzkumu a vyvoje 1¢ki.

Farmaceutické firmy do vyzkumu a vyvoje vkladaji zna¢ny podil ze svych ziski,
S jejichz navratnosti pocitaji po uvedeni 1éCivého ptipravku na trh. Farmaceutické firmy
se pohybuji v podnikatelsko-hospodaiském prostiedi charakteristickém vysokou
konkurenci. K analyzovani a vyhodnocovéni informaci o konkuren¢nim prostiedi a
obchodnim protfedi jako celku se vyuzivd metod business intelligence. Informaéni
specialisté realizujici se ve farmaceutickém pramyslu informace nejen vyhledavaji, ale

zaroven i analyzuji a vyhodnocuji.

Informacni potfeby farmaceutického primyslu lze rozdélit podle Zivotniho cyklu léku
do nésledujicich zdkladnich skupin: informacéni potifeby pifed zahijenim vyvoje a
licensingu, informaéni potieby béhem lékového vyvoje, informacni potieby 1ékové
registrace a informac¢ni potieby v oblasti marketingu a sales. Informacni potieby pak
koresponduji 1 s uspofddanim jednotlivych oddéleni ve farmaceutickych firmach.
Genericky farmaceuticky primysl se vyznacuje specifickymi informaénimi potiebami a
tim 1 metodami business intelligence. A to uz jen ztoho duvodu, Ze generické
farmaceutické firmy se nezabyvaji vyzkumem a vyvojem novych léCivych latek jako
origindlni firmy, ale vyviji ekvivalentni generické 1écivé ptipravky k jiz zavedenym

originalnim l1é€ivym piipravkim.

Pro oblast farmaceutického primyslu je k dispozici cela fada informacnich zdroji (at’
jiz volné dostupnych ¢i licen¢nich), jez tyto informacéni potieby pokryvaji. Ve vétsSing
pfipadl se jedna o faktografické informacni zdroje, jez Casto vyuzivaji specializovanych
klasifikaci a indentifika¢nich udaju chemickych latek apod. Orientace v téchto zdrojich,
nasledné jejich ekonomické a efektivni vyuziti pfedstavuje pro farmaceutickou firmu

(bez ohledu na to, zda se jedna o originalni ¢i generickou firmu) konkurencni vyhodu.
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Znalost oboru a orientace Vv jednotlivych procesech v ramci Zivotniho cyklu 1éku jsou

pak brany jako naprosta samoziejmost a nutnost.

V této praci bylo predstaveno a analyzovano 8 informacnich zdroju, jez lze vyuzit pro
ucely business intelligence pro vybér portfolia a registracni strategii v generickém
farmaceutickém primyslu. PredevSim v pfipadé placenych databdzi se jedna o
informaéni zdroje, jez b&zné nejsou dostupné studentim vysokych $kol v CR. Vysoce
nakladné ptfedplatné téchto zdroju si ¢astou mohou dovolit pouze farmaceutické firmy
s dostate¢nymi finan¢nimi prostiedky. Popisované databdze predstavuji reprezentativni
vzorek v praxi realné¢ pouzivanych informacnich zdroji pro tuto oblast. Avsak
Vv porovnani s celkovou produkci informacnich zdroji pro oblast farmaceutického
primyslu pfedstavuji pouze nepatrny vysek. Funkcénost informacnich zdrojii byla
provétena na pitipadové studii, jejimz ucelem bylo zamodelovat mozny postup pfti
vybéru molekuly do portfolia generické farmaceutické firmy pro 1é¢bu roztrousené
skler6zy. Analyza vybranych informacnich zdroju neodhalila zadné jejich faktické
nedostatky. O Zadnych z popsanych informacnich zdroji tedy nelze fici, ze by dobie

neposlouzil svému ucelu.

Rozdilnost databazi je dana pfedev§im odliSnym pfistupem producenta a to hlavné v
pojeti uzivatelskych rozhranich ¢i v komplexnosti ¢&i specializovanosti daného
informacniho zdroje. V konkurenci placenych informacnich zdroji, jeZ byvaji Casto
vybaveny lepSim uZivatelskym rozhranim a disponuji bohatSimi sluzbami, pak obstaly 1
voln¢ dostupné informacni zdroje. Je pak tedy na posouzeni informacnich specialistl a
manazeri dané farmaceutické firmy, které databaze uptednostni s ohledem na své
konkrétni potfeby. Z diivodu rozdilti v obsahovém pokryti je pro kvalitni informacni
sluzby vyhodné kombinovat vice zdroji jednoho typu/charakteru/zaméfeni najednou

(tento fakt ukazala 1 ptipadova studie pfi vyhledavani v pipelinovych databézich).

Komplexnost a S§ife informacnich sluzeb ve farmaceutickém primyslu (zahrnujici
precizni znalost oboru, orientaci v rozsdhlém mnozZstvi informacénich zdroja,
vyhledavani, analyzu, ale 1 vyhodnocovani informaci, dale zpracovani informaci do
vhodné formy pro nasledné ucely strategického rozhodovani a prosazeni se
v konkurenci) ptedstavuji vrcholnou formu business intelligence a informacnich sluzeb

vibec. Zcela bezpochyby se jedna o informacni sluzby s piidanou hodnotou. Absolventi
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oboru Informacnich studii a knihovnictvi by na tuto profesiondlni latku informacnich
sluzeb ve farmaceutickém pramyslu (ale i v jiné vysoce specializované oblasti) mohli
V budoucnosti dosahnout pouze za piedpokladu osobniho zajmu o dalsi obor a diky
vlastni iniciativé rozSifovani si svého vzdélani v informacnich sluzbach a informa¢nim
prumyslu (idealn¢ pak kombinaci obojiho, napft. prostiednictvim dvouoborového studia

INSK v kombinaci s farmacii, ptirodich véd ¢i dalSich oborut).
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PRILOHY

Ptiloha ¢. 1 — Ptiklad postupné tvorby ATC kodu podle jednotlivych urovni klasifikace
ucinné latky [Zdroj: http://www.whocc.no/atc/structure_and_principles/]

A Alimentary tract and metabolism
(1st level, anatomical main group)
A10 Drugs used in diabetes
(2nd level, therapeutic subgroup)
A10B Blood glucose lowering drugs, excl. insulins
(3rd level, pharmacological subgroup)
A10BA Biguanides

(4th level, chemical subgroup)
A10BAO02 metformin
(5th level, chemical substance)

Ptiloha ¢. 2 — Nabidka jednotlivych kategorii v ramci 1. urovné ATC kodu [Zdroj:
http://cs.wikipedia.org/wiki/Anatomicko-terapeuticko-
chemick%C3%A1 Kklasifikace 1%C3%A9%C4%8Div]

Travici ustroji a metabolismus

Krev a krvetvorné organy
Kardiovaskularni systém

Dermatologika

Urogenitalni systém a pohlavni hormony
Systémové hormonalni pfipravky kromé pohlavnich hormont a inzull'nu‘
Protiinfek¢ni 1éCiva pro systémové pouZiti
Antineoplastika a imunomodulujici |éCiva
Muskuloskeletalni systém

Nervova soustava

Antiparazitika, insekticidy, repelenty
Dychaci ustroji

Smyslové organy

Sl oo zzilE zaoloolo[>
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Ptiloha ¢. 3 — Pocty klinickych studii zastoupenych v ramci jednotlivych celkl svéta

v registru ClinicalTrials.gov [Zdroj: http://clinicaltrials.gov/ct2/search/map]

Colors indicate number of studies with locations in that region

Least T wost

Lahels give exact study count


http://clinicaltrials.gov/ct2/search/map

Piiloha &. 4 — Uvodni strana uZivatelské rozhrani databaze Medtrack V1 [Zdroj:
pfevzato z databaze Medtrack V1]
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R
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Disease Hub Industry Hub

Geta side-by-side View and compare Getaccess to the Comprehensive coverage

comparison of the product companies that fall withina information on Drug of licensing agreements

pipelines of companies particular industry sector. Delivery Companies and and other deals by more

working in a specific area. Technologies. than 21,000 biomedical
Industry Hub categories: companies.

Disease Hub categories: 36 with more than 300 Categories:

17 with approx. 800 sub- sub-categories. 5 with 32 sub-categories. Deal Categories:

categories. 3 covering 25 Deal Types.

(Enter) (Enter) (Enter) (Enter)

Datamonitor insights News Watch Links More Information

4/17/2012 Meningitis Vaccine ﬁ/f 4 News Managse

Project: successful collaboration 3M Co i Be the firstto know with an

demonstrates impact of On April 16,2012 3M New e-mail alert everytime

MenAfriVac in Africa Ventures, the corporate there is matching news for

4/13/2012 BiondVax: new Phase Il venture organization of your saved searches.
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4/12/2012 Novartis: potential Technology. The series C Geta complete overview of providing comprehensive
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Advanced Call —  options. transactions.

» Recent Comments Screener
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Ptiloha €. 5 - Vysledky vyhledavani v pivodnim uzivatelském rozhrani databaze

Medtrack V1 [Zdroj: pievzato z databaze Medtrack V1]
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Ptiloha €. 6 - Statistika obsahového pokryti databaze Medtrack, dostupna v ptivodni
platform¢ databaze Medtrack V1 [Zdroj: pfevzato z databaze Medtrack V1]

Current Statistics

° 23,812 companies

° 115,550 drugs

° 1,710 drug delivery technologies

° 66,203 deals

U 642 indications

U 664,623 searchable news releases
° 158,141 management bios

° 501,199 searchable SEC documents



Ptiloha €. 7 — Vizualizace vysledkt vyhledavani v novém rozhrani One View databaze

Medtrack [Zdroj: pfevzato z databaze Medtrack]

a) Product Explorer — informace k 1é¢ivému piipravku Copaxone

Medtrack

Product Explorer > Product Summary for Copaxone

Product Summary
Development History
Milestones

Sales

Product Geography
News

Patents

Deals & Transactions
Reyalty Index

Download

Drug Profile

Product Name

Active Ingredient

Highest Phase of Development
Other Names

Description

Indications (Current Phase)

Companies Involved (Company
Role)

Qriginator

Mechanism of Action
Mode of Action

Product Type
Marketing Status

Route of Administration

Dosage Form

Copaxone

glatiramer acetate

Marketed

cop 1, copolymer 1, Oral Copaxone

Copaxone contains glatiramer acetate, an immunemaodulator that blocks myelin specific autoimmune responses to cause a shiftin
of CNS inflammation. Copaxene is indicated for the reduction of relapses in relapsing-remitting multiple scleresis (RRMS) and treal
(M3} as well as for the treatment of patients who have experienced a single demyelinating event, accompanied by abnormal magnet
Clinically Definite MS (CDMS) and is available as subcutanecus injecticn (20mg).

Multiple Sclerosis(M), Relapsing Remitting Multiple Sclerosis(M), Neurodegenerative Diserders(l11), Crohn's Disease(l1), Huntington
Teva Pharmaceutical Industries Ltd (Originator, Primary Qwner)

Sanof; ‘merly Sanofi-avel ) (Co-Developer)
Laberatorios Clausen S.A. (Sales/Marketing)

Teva Pharmaceutical Industries Lid

Estrogen Receptor (ESR) Agonist, Major Histocompatibility Complex (MHC) Class |1 Antagonist
Anti-inflammatory, Neuroprotectant

Branded

Prescription

Oral, Parenteral, Subcutaneous

Injection, SOLUTION

b) Company Explorer — informace k farmaceutické firmé Teva

Medtrack

Company Explorer > Company Overview for Teva Pharmaceutical Industries Ltd

Company Overview
Corporate Structure
Management Profiles
Financial Information

Valuation Hists

Product Pipeline
Milestones

Product Sales

Patents Information

Drug Delivery Technologies
Deals and Transactions
Royalty Index

News

Download

Company Oven

Company Name

Ticker Symbol

Former Names
Status
Company Type

Industry
Classification

Employee Count
Rewvenues (in USD)

Venture Funding raised to
Date (USD, millions)

Teva Pharmaceutical Industries Ltd Website
TEVA (NASDAQ) Corporate Ht
- Telephone N
Active Fax No.
Public Corporate Er

Pharmaceuticals and Biotechnology > Generics
Pharmaceuticals and Biotechnology > Pharmaceuticals

Incorporatiot

47,754 Fiscal Year Er
1838 Market Cap {
- Company Grt

Teva Pharmaceutical Industries Ltd is a pharmaceutical company specialized in the development, production and marketing of generic and proprietary branded pharmaceuticais a
Salomon, Levin and Elstein Ltd

Teva Pharmaceutical's research and development pipeline is focused primarily on three niche speciaity areas which include: neurciogical disorders, autoimmune diseases and on
variety of dosage forms like- tablets and capsules to ointments, creams and liquids.

Teva Pharmaceutical's products include: Copaxone® (glatiramer acetate), an immunomodulator therapy indicated for the treatment of Relapsing- Remitting Multiple Sclerosis; Azile



c) Vysledky vyhledavani v rezimu Browse v terapeutické indikaci roztrousené

sklerozy — zobrazené molekuly v pipelinach farmaceutickych firem z pohledu

jejich prodejt

[ W

Search within Product results _ © Submit

Displaying 1 to 24 of 24 Unique Sales items

AINZST Novartis AG US Dollar +l  Total Global 0.00
Sales

Ampyra Acorda Therapautics Inc, Biogen Idec Inc US Dollar +! Total Giobal 133.10 215,60
Sales

Arzerra GlaxoSmithKline plc US Dollar +!  Total Global 50.80 147.00
Sales

Avonex Biogen Idec Inc, Gedeon Richter Plc US Dollar +|  Total Global 2,524.70
Sales

Benlysta GlaxoSmithKline plc, Human Genome Sciences Inc Us Dollar +| Total Global 147.00
Sales

Betaseron Bayer Ag US Dollar +i  Total Global 1,604.00
Sales

Catena Santhera Pharmaceuticals Holding AG US Dollar +!  Totai Global 400




Ptiloha ¢. 8 — Tabulka s nabidkou jednotlivych tirovni ATC kodt v ramcei vyhledavani
v tematické sekci Therapies v databazi IMS Knowledge Link [Zdroj: pfevzato
z databaze IMS Knowledge Link]

a) Uvodni tabulka s nabidkou ATC kodi 1. arovné

Sales by top level Therapeutic Areas

Therapeutic Broad Therapeutic World Sales, 12 months to Q4 2011,
Code Area $(millions)
A Alimentary Tract And... 110266
B Blood And Blood Form... 43762
{4 Cardiovascular Syste. .. 114235
D Dermatologicals 23673
G Genito-urinary Syste... 38666
H Systemic Hormonal Pr... 13618
] General Anti-infecti. .. 92919
K Hospital Solutions 11262
L Antineoplastic And I... 109540
M Musculo-skeletal Sys... 34658
N Nervcus System 134194
P Parastology 1676
R Respiratory System 56214
S Sensory Organs 20290
¥ Diagnostic Agents 14642
\ Various 17884
info panel n

b) Tabulka s nabidkou ATC kodu 2. urovné, zobrazenou pro §irsi terapeutickou

oblast N - Nervous System

Therapeutic | Therapeutic World Share of | Growth, 12 | Growth, 12
Code Class Sales, 12 | Therapeutic months to months to
months to | Area World Q Q4
Q4 2011, Sales, 12 | 2011/2010, | 2011/2010,
$(millions) months to $(%) Fixed Rate
Q4 2011, $(%)
$(%)
N Weheus 134194 15.7 7 4
System
N1 Anaesthetics 5977 0.7 9 5
N2 Analgesics 27462 3.2 =) 3
Anti
N3 = 14116 1.7 12 10
epileptics
Anti
N4 SRS 4260 0.5 -3 =7
parkinson
Drugs
N5 Psycholeptics 35834 4.2 10 %
NG Psychoanaleptics 30866 36 6 4
Ext...
Other
N7 CNS 15678 1.8 1 =2
Drugs
e =11 ]|




c) Tabulka s nabidkou ATC kodi 3. trovng, zobrazenou pro terapeutickou tfidu N7
- Other CNS Drugs

Sales for N7 by Sub-Class (3rd level)

Therapeutic | Therapeutic Class World Share of | Growth, 12 | Growth, 12
Code Sales, 12 | Therapeutic months to months to
months to | Area World Q4 Q4
Q4 2011, Sales, 12 | 2011/2010, | 2011/2010,

$(millions) months to $(%) Fixed Rate

Q4 2011, $(%)

$(%)
Other CNS Drugs

N7 Worldwide 15678 1.8 1 2
N7B Antismoking Products 1756 0.2 4 =1
N7C Antivertigo Products 643 0.1 11 8
N7D Anti-alzheimer Produ... 7490 0.9 i 1 § -13
N7E Drugs Used In Alcoho... 244 0.0 25 Z1
N7F Drugs Used In Opioid... 1766 0.2 14 12
N7X All Other CNS Drugs 3780 0.4 24 19
=]

d) Tabulka se seznamem molekul v pipelinach farmaceutickych firem pro
terapeutickou tfidu reprezentovanou ATC kédem N7X (All Other CNS Drugs)

All Other CNS Drugs (N7X) in R&D for multiple sclerosis

|<< < 1 to 50 0of 93 5|
Drug Name Company Name Indication Action Highest Overview R&D
Development Profile
Stage
B-cell CLL ;
Bayer ; University cancer ; N o i
pd of Cambri... ; hematological ay
alemtuzumab Genoyre L BTG |sancans monoclonal Marketed @ B
Sanofi ' ' Ieukemi,a b anthody ; protein
multiple sclerosis
allergy ;
ankylosing
spondylit. .. ;
epilepsy ; eye
disease ; juvenile
rheumatoid ... ;
kidney disease ;
corticotropin Questcor multiple sclerosis ; hormone ; peptide Marketed
myositis ; psoriatic
arthritis ;
respiratory
disease ;
rheumatoid
arthritis ; skin
disease
Abbott ; Biogen biotechnolo :
Idec ; National multiple sclerosis ; A ay .
daclizumab Cancer Inst... ; transplant :mmun;)supipressant £ Marketed @
National rejection mo_nocon'a s
Thathites: o antibody ; protein
; Biogen Idec ; multiple sclerosis ; potassium channel
drug, defivery systers. .. Elan ; Acorda neurological blocker Marketed
Novarts ; multiple sclerosis ; i[r)'nMrﬁLFJ{r?os’u tise
fingolimod Mitsubishi P ¥ : U e Marketed u
= Tanahe Ph neuropathy sphingosine-1




Pfiloha ¢. 9 — Tabulka aktualné vedoucich 1é¢ivych produkti na trhu — tabulka uvedena

v ramci vyhledavani v sekci Products

Leading Products

Product World Sales, 12 Share of Growth, 12 Growth, 12
Name months to Q4 World Sales, months to Q4 months to Q4
2011, | 12 months to 2011/2010, 2011/2010,
$(millions) Q4 2011, $(% ) | Fixed Rate $(%)
$(%)

LIPITOR 12534 1D -1 -3
PLAVIX 9292 1.1 5 4
SERETIDE 8735 1.0 2 0
CRESTOR 7985 0.9 17 14
NEXIUM 7930 0.9 -5 -6
SEROQUEL 7580 0.9 11 Q
HUMIRA 7281 0.9 21 18
ENBREL 6758 0.8 10 7
REMICADE 6734 0.8 12 8
ABILIFY 6287 0.7 16 14
SINGULAIR 6137 0.7 12 11
ZYPREXA 5706 0.7 -1 -3
MABTHERA 5611 0.7 11 Q
LANTUS 5485 0.6 17 15
AVASTIN 5250 0.6 -5 -8
CYMBALTA 4684 0.5 20 19
SPIRIVA 4668 0.5 16 14
HERCEPTIN 4639 0.5 11 7
NEULASTA 4230 0.5 11 9
GLIVEC 4141 0.5 10 6
info panel n




Evidence vypijcek

Prohlasent:

Davam svoleni k pij¢ovani této diplomové prace. Uzivatel potvrzuje svym podpisem,
ze bude tuto praci fadn¢ citovat v seznamu pouzité literatury.

V Praze dne 16. 8. 2012

Petra Rdsslerova

Jméno Katedra / Pracovisté | Datum Podpis




