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Zavadeni biosimilarnich lékd

na zdravotnickém pracovisti

Cile lekce

Na konci této lekce budou sestry schopné

e ocenit vedeni potrebné k praktickému zavadéni biosimilarnich [éks;

e zvazit hlediska rGznych zainteresovanych stran ohledné biosimilarnich [éku;
e posoudit pouzivani planovacich nastroju pro rozvoj praxe;

 porozumét pozadavkium na zaméstnance;

 pochopit zmény vyzadované v soucasné praxi;

e uvédomit si disledky tykajici se klinickych hodnoceni;

* vyhodnaotit sluzby.
Podavani n ormace pro yv.o nocvenl
pacienty vasich sluzeb
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Casovy piehled pfijeti biosimilarniho Iéku
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Vedeni

Zamyslete se nad

kvalitnim vedoucim
Co jej Cini kvalitnim?
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Osobni vlastnosti jsou dulezité
pro vsechny urovneé vedeni

Vyssi sebeuvédomeéni,
sebeovladani a znalost
sebe sama, odhodlani,
odolnost a dalsi
osobni kvality

Produktivni péce
Efektivnéjsi chovani zameérena na

vedouciho atmosféru v tymu
a do ni zapojena

Bass, B.M (1992), in M. Syrett and C. Hogg (Editors), Frontiers of Leadership. Oxford: Blackwell
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Stde pozitivnéjsi

zkuSenosti s péci
a sluzbami

-~



Diskutovat se bude o modelech vedeni,
ale existuji i jiné...

* Model britské zdravotni péce NHS
* Kouzers a Posner



Model vedeni zdravotni péce britské NHS

Inspirujici sdileny ucel Vedeni s péci Vyhodnocovani informaci

Zapojeni nasich sluzeb Sdileni vize Zapojeni tymu

Vedeni k odpovédnosti Rozvoj schopnosti Ovliviiovani k dosazeni vysledku

https://www.leadershipacademy.nhs.uk/wp-content/uploads/2014/10/NHSLeadership-LeadershipModel-colour.pdf
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UKAz NALEZNETE SVUJ HLAS tak, Ze si ujasnite vlastni
osobni hodnoty.

cestu JDETE PRIKLADEM srovnanim &inti se spolenymi
hodnotami.
INSPIRUJTE PREDVIDEJTE BUDOUCNOST predstavou inspirujicich
v — > a uslechtilych moinosti’.
spolecnou vizi ZAPOJTE OSTATNI do spolecné vize apelovanim na

spolecnou motivaci.

ZDOKONALUJTE VYHLEDAVEJTE PRILEZITOSTI jak dosahovat zmén,

rustu a zdokonalovani inovativnimi zpusoby.

Proces EXPERIMENTUJTE A BERTE NA SEBE RIZIKA
neustalymi drobnymi vyhrami a uCenim se z chyb.
UMOiN ETE UPEVNUJTE SPOLUPRACI propagovanim cild

spoluprace a budovanim daveéry.

ostatnim jednat POSILUJTE OSTATNI sdilenim energie a rozvahy.

UZNAVEJTE PRISPENI projevenim uznani za individualni
PODPORUJTE dokonalost. i )
osobni zapal OSLAVUJTE HODNOTY A VITEZSTVI vytvarenim

spole¢ného ducha.

http://www.pnbhs.school.nz/wp-content/uploads/2015/11/The-Five-Practices-of-Exemplary-Leadership.pdf



Vedeni

* Pozornost vénovana aspektum vedeni se poji s vysokou
mirou Uspésnosti v managementu projektu.

Etika Ovliviiovani Prispéni
Motivace Etika Planovani
, e /
Tymova prace \/ ED E /\/[ Ambice
Motivace Zkusenost
Podpora Integrita .
Odpovédnost Znalosti

Komunikace



Zacimame

e Zacnéte s vizi

e Zahajte vypravenim

* Pochopeni mistnich poméru

e Zapojeni zainteresovanych stran
* Projektovy plan
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* https://www.youtube.com/watch?v=GA8z7f7a2Pk
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https://www.youtube.com/watch?v=GA8z7f7a2Pk

* https://www.youtube.com/watch?v=hO8MwBZI-Vc
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https://www.youtube.com/watch?v=hO8MwBZl-Vc

Zapojeni zainteresovanych stran

* Mozna ne vSichni touzi po zavedeni biosimilarnich Iékt do praxe,
ale je zasadné dulezité mit na toto zdravotnického Sampidna.

e
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Analyza siloveho pole k pochopeni hledisek

Sily, které chceme zménit Sily odporujici zméné

Navrzena

Zmeéna

BIOsim ISNCC 2020
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ACT Academy

Online knihovna s nastroji
k zajisténi kvality, zlepSeni
sluzeb a zméné designu

Cykly planovani, provedeni,
studovani a ¢innosti (PDSA)
a model zlepseni

spoluprace dlvéra  respekt inovace odvaha nadseni |1} 1411 49 M8 KING'S HEALTH PARTNERS
__________________________________________________| £DIcecgle HosihTelenes Syire e Loaton S oy

https://improvement.nhs.uk/documents/2142/ http://www.kingsimprovementscience.org/
plan-do-study-act.pdf kis-Ql-guide-step-3

N
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http://www.kingsimprovementscience.org/kis-QI-guide-step-3
https://improvement.nhs.uk/documents/2142/plan-do-study-act.pdf

Projektové planovani

Jednejte
Naplanujte

dalsi cyklus.
Rozhodnéte, zda
zména muze byt
zavedena.

’
Plan
Definujte cil, otazky
a predpovédi.
Pfipravte se na
zodpovézeni otazek
(kdo, co, kde, kdy?)
Shromazdéte Udaje
pro zodpovézeni
téchto otazek.

Jednejte

Provedte plan.
Shromazdéte
data zacnéte
s analyzou dat.

BIOsim ISNCC 2020




TYM: Datum:

(o[l Otazka, kterou chcete timto testem zodpovédét:

Popiste prvni (nebo nasledujici) test zmény Zodpovédna osoba Datum provedeni | Misto provedeni

PLAN
Uvedte ukoly potfebné k provedeni tohoto testu Zodpovédna osoba

STUDIE

IS\ [N SPUSTIT TEST

Popiste, co se délo po spusténi testu.

Popiste zmérené vysledky, jejich porovndni s pfedpovédmi a co jste se z cyklu dozvédéli.

JEDNEJTE

Popiste upravy pro dalsi cyklus na zdkladé toho, co jste se naucili.

-~



Odpocitavani do spusteni

* \V/Sichni pacienti pouceni
* V/Sichni pacienti, novi Ci prevadeni
e Zasoba biosimilarniho léku

* Pripraven systém predepisovani
* Predpis
* Stitky

» Skoleni sester

BIOsim ISNCC 2020

Biosimilarni leky
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Skoleni zaméstnanct je kriticky dilezité
jiz pred realizaci

Je potreba analyzovat

Reimbursement EXLrapolation
st cory AUGSTIONS o

Interchangeability
‘Efficacy BIOS|m|Iar Leneric

ReferenceBiologic




Témata pro skoleni

 Jazyk biosimilarnich 1éku e Oznacovani
e Znacky * Vedeno lékarnou
 Rozhodovani dle davéry * Toxicita
e Dodévky * Podavani a po podani
* Vedeno lékarnou * Nacasovani
* Pfedepisovani * Rozdily v podavani
* Informace predepisujicim * Podpora pacientt
* Zmeny v systému e Sestry CNS a chemoterapie

elektronickych receptd



Klinické hodnoceni

* Muze byt jesSté zapotrebi originalni |ék v praxi,
proto zvazte bezpecnost

BIOsim ISNCC 2020



Dulezité rozdily

» K pfedepisovani se MUSI pouzivat znackové ndzvy
e Zamenitelnost znacek se nedoporucuje
* Podavani by melo byt stejné jako u originalniho léku

* Reakce by mohly byt podle znacky/Sarze odlisné



Vyhodnoceni sluzeb je dulezité

Cancer Vanguard NHS
Cinnosti po schvaleni

 Jako je tomu u vSech biologickych |éku, musi byt u biosimilarnich
lékt farmakovigilanci monitorovana klinicka bezpecnost.

* Musi byt prijaty plan farmakovigilance
— Ten zahrnuje sbér a vyhodnoceni udajl nezadoucich prihod, studie
a registrace po schvaleni.

* Je nutneé vyhodnotit potrebu strategii minimalizace rizik
— Vyhodnoceni, zda jsou zapotrebi takové strategie nad ramec
planu farmakovigilance

* Musi byt predlozen plan managementu rizik
— Obvykle obsahuje stejné zavazky a Cinnosti jako u referencniho léku

Evropska lékova agentura (EMA). Pokyny k biosimilarnim IéCivym pfipravkim obsahujicim jako Iéc¢ivou latku biotechnologicky produkované proteiny: neklinické a klinické otazky.
EMEA/CHMP/BMWP/42832/2005 Rev. 1 (http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/06/WC500144124.pdf) [navstiveno 23. bfezna
2016].
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Souhrn

* Vedeni je pro jakykoliv proj,ektov{/ management klicové. Zdravotnicky
,Sampion® je NEZBYTNOSTI

 Ramec projektu pomaha pri vypracovani milnikd a casovych rozvrhu
* Ne vSechny zainteresované strany budou nadsené

» Skoleni je kriticky daleZité

* Audit po realizaci je dulezity
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