Zprava ob¢anského sdruzeni Ceské myelomové
skupiny za rok 2003

Ceska myelomové skupina je sdruzeni lékatd a dalsich védeckych a odbornych pracovnikd,
jejichz cilem je vyzkum, diagnostika a terapie nemoci zvané mnohocetny myelom.
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Uvodni slovo

Rok 2003 byl druhym rokem &innosti ob&anského sdruzeni Ceskd myelomova skupina.
V hodnoceném obdobi probchla s pfevazné pozitivnim vysledkem fada formalnich
administrativnich procedur, pokraCovala studie ,,4W*. Podatilo se zajistit prvni pracovniky
(vyzkumné sestry) v Brn¢, Olomouci a Hradci Kralové, jez se vyznamné podilely na projektu
Studie CMG 2002, a tim 1 na celé ¢innosti obCanského sdruzeni. V pribéhu roku 2003 doslo
k dalSimu rozsifeni Ucastnickych pracovist’ s mohutnym nabérem nemocnych a k navazani
predbéznych kontaktl s prednimi evropskymi pracovisti 1 prezentaci vysledkl ¢innosti CMG
na vyznamnych zahrani¢nich kongresech.

Poslani obcanského sdruzeni

Obcanské sdruzeni bylo zalozeno 15. biezna 2002 v Cejkovicich na celorepublikovém
setkani 1ékaiti z CR i Slovenska, vénujicich se problematice mnohoéetného myelomu (déle
jen MM). Poslanim organizace je podpora vyzkumu a vyvoje ve vymezeném useku
monoklonélnich gamapatii véetn€ organizace spolecnych studii, prosazeni modernich postupt
v diagnostice a 1écbé MG do klinické praxe s periodickou inovaci diagnostickych a
terapeutickych postupii (,,guidelines®), podpora odbornych tymt 1ékaiti a zdravotnického
personalu, prosazeni Siroce zaméiené spoluprace mezi 1ékati véetné jejich dalsiho vzdélavani
a uplatnéni modernich trendd spoluprdce snemocnymi vcetné¢ zlepSeni urovné jejich
informovanosti.

Zakladni informace

Obcanské sdruzeni CMG bylo zalozeno dle Zakona €. 38/1990 Sb. (Zakon o sdruzovani
obcantl) a zaregistrovano Ministerstvem vnitra CR, usekem sdruzovéani pod &.j. VS/1-1/50
323/02-R dne 29.5.2002. CHS JEP dne 4. 6. 2003 piijala CMG jako ,Myelomovou sekci
CHS pro diagnostiku a 1é¢bu mnohocéetného myelomu.

Nazev: Ceska myelomové skupina
Sidlo: FN Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno
Identifikaéni ¢islo: 26593491

Navrhovatelé: Ptipravny vybor
- Prof. MUDr. Zdenék Adam, CSc.
- Doc. MUDr. Roman Hajek, CSec.
- Prof. MUDr. Vlastimil S¢udla, CSc.

Kontakty:

tel.: 532 233 551

fax: 532 233 603
e-mail: r.hajek@fnbrno.cz

http://www.myeloma.cz
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Organizace obcanského sdruzeni

Predseda: Prof. MUDr. Vlastimil S¢udla, CSc.
Vykonny tajemnik: Doc. MUDr. Roman Hajek, CSc.

Clenska zdkladna

Cleny ob¢anského sdruzeni mohou byt pravnické i fyzické osoby, které projevi o toto
¢lenstvi zdjem. Podminky pfijeti novych ¢lent a typ jejich Clenstvi fesi Stanovy obcanského
sdruzeni, které jsou prilohou této vyro¢ni zpravy. Prehled soucasnych ¢lent tvofi samostatnou
ptilohu. Na konci roku 2003 byl pocet ¢lent CMG 125.

Cinnost a aktivity obcanského sdruZeni

V uplynulém roce byl ukoncen nabér novych nemocnych do studie ,4W*“ a byla
provedena statistickd roc¢ni analyza. Dil¢i vysledky byly prezentovany na odbornych
konferencich a kongresech (Salamanca, Olomouc, Kosice), byl pfipraven rukopis publikace
ke zvetfejnéni v zahrani¢nim periodiku.

StéZejni naplni Cinnosti vSak bylo GspéSné pokraovani studie CMG 2002. Na sklonku
roku 2003, tj. za 19 mésict bylo zafazeno 186 a zrandomizovano 85 nemocnych z CR a
Slovenska. Ze studie bylo vyfazeno 38 nemocnych. Pfiznivym rysem dosavadni ¢innosti je
velmi dobra spoluprace vsech hlavnich, ,,referen¢nich* center.

Vyznamnym piinosem predchoziho roku bylo i vypracovani ,,Guidelines pro diagnostiku
a 1é¢bu MM* (prof. Z. Adam) schvéalené CHS a zvefejnéni v supplementu asopisu Transflize
a hematologie dnes (2003,9,suppl.1,3-33) a ve spolupraci s CMG nada¢nim fondem vydani
1.0Obcasniku CMG zaméfeného na problematiku nemocnych s MM.

Vyznamnym pocinem, vyzadujicim znacné organizacni uUsili bylo 1 pfijeti spole¢né
metodiky hodnoceni cytogenetiky a FISH u MM, zavrSené pfipravou grantové ulohy IGA MZ
CR (Z. Zemanova et al.: ,Molekularné-cytogeneticka analyza znacenych plazmatickych
bunék a prognosticky vyznam klonalnich chromozomovych aberaci u MM*).

Ucetnictvi obéanského sdruieni

Ucetnictvi obéanského sdruzeni je vedeno a uéetni uzévérka byla piipravena v souladu se
Zakonem €. 563/1991 Sb. ve znéni pozd¢jsSich zmén a dopliikii a s nim spojenych provadécich



opatfeni. Osobou odpovédnou za ucetnictvi byla v obdobi od 1/2003 do 12/2003 pani Katrin
Stuchlikova.

Bézny ucet je veden u KB a.s., pobocka Brno-mésto pod €. 278711040267
Na tomto uctu bylo ke dni 31.12.2003 celkem 284.613,80 K¢.

Pfiznani k dani z piijmu obCanského sdruzeni za obdobi 1/2003 — 12/2003 bylo tadné
zpracovano a bylo doru¢eno Finanénimu Gfadu v Brné dle pozadavku Zakona o ucetnictvi.

Zdroje financnich prostredkii (v tis. K¢):

Vlastni ¢innost 1,083
Uroky v bance 1.0
Pohledavky 35,0
Movity majetek 111,5

Vydaje ob¢anského sdruZeni (v tis. K¢)

Vlastni ¢innost 194
Mzdové prostiedky 839.3
Zé&vazky prtistich obdobi 111
Rezijni ndklady 36
Nedanové vydaje 99

Revizni zprava o hospodaiteni obéanského sdruieni Ceskd myelomovd skupina za rok 2003

Dne 16. dubna 2004 se seSla revizni komise obcCanského sdruzeni ve slozeni prim.
MUDr. Libuse Novosadova a MUDr. Michal Chrz spolecné s pani Katrin Stuchlikovou ke
kontrole ucetnictvi obcanského sdruzeni za rok 2003.

Pani Stuchlikova piedloZila veskeré doklady, které se vztahuji k €etnictvi obcanského
sdruzeni.

_ Ing. Sona Bouckova 6. dubna 2004 provedla revizi hospodafeni ob¢anského sdruzeni
Ceské myelomové skupiny vedeného podle zdsad jednoduchého ucetnictvi za rok 2003.

Finanéni ztstatek na béZzném uctu k 31. prosinci 2003 ¢inil: 284.613,80 K¢
Pii kontrole uéetnictvi obéanského sdruzeni Ceské myelomové skupiny nebyly zjistény
zadné nedostatky. Ucetni knihy jsou vedeny podle zasad jednoduchého ucetnictvi a vSechny

doklady po vécné i cenové spravnosti odpovidaji platnym predpistim.

Revizni komise nésledné zkontrolovala plnéni podminek pro poskytovani piispévkia
sdruzeni a spravnost ucetnictvi. Pfezkoumala ucetni uzavérku a vyro¢ni zpravu.

Revizni komise konstatovala, Ze zasady hospodafeni probihaji v souladu se stanovami
Ceské myelomové skupiny.



Revizni komise schvalila zamér vést od roku 2004 podvojné ucCetnictvi vzhledem
k novym legislativnim ptfedpistim.

Zprava piedsednictva obcanského sdruzeni

Zvolené piedsednictvo ob&anského sdruzeni Ceské myelomové skupiny se v pribéhu
roku 2003 opakované seSlo a pribézné projednalo bezprostiedni i perspektivni otdzky
¢innosti.

Na svém zasedani v prabéhu vyroéni konference v Cejkovicich (I/2004) vyhodnotilo
6-leté obdobi feSeni studie ,,4W* a zhodnotilo stav nabéru nemocnych v pribéhu prvnich
meésicu studie ,,CMG-2002. Pfi setkani predsednictva uskute¢néného béhem Olomouckych
hematologickych dnil (VI/2003), byla projednéna standardizace cytogenetickych/FISH metod
v ramci multicentrické studie a rozhodnuto o navrzeni spole¢ného grantu CMG v ramci IGA
MZ CR.

V ramci seminare, jez prob¢hl na HOK v Brné (X1/2003) probéhla oponentura dopliku
protokolu vénovaného profylaxi tromboembolickych ptihod mikromolekularnim heparinem
(15% riziko!) a prodiskutovéana otazka toxicity rezimu CED v konzolida¢ni 1é¢bé MM.

Béhem zimniho zasedani (I11/2004) byly prodiskutovany teze hodnotici zpravy za rok
2003 a ptiprava programu vyrocniho zaseddni CMG.

Rozpracované aktivity:

- Vysledkem spolupraice s EU bylo zaclenéni CMG spolu sdal§imi ptrednimi
zapadoevropskymi pracovisti do navrhu 6. rdmcového programu EUHMN (European
Multiple Myeloma Networks of Excellence), projekt vSak nebyl fidicimi strukturami EU
ptijat. Pokracujici kontakty jsou zaméfeny na vytvoreni European Myeloma Network.

- Vprubéhu roku 2003 se nepodafilo navazat spolupraci se studii prof. H. Ludwiga
,» Thalidomide-Dexamethasone versus Melphalan-Prednison MM®; v souCasnosti se fesi
problémy s pojiSténim studie. Referencni centra podala zadosti o schvaleni tstavni etické
komise.

- CMG podala v 11/2003 zadost na SUKL o schvaleni specifického 1é¢ebného programu
s Talidomidem.

- Je pfipravovana ucast v mezinarodni studii s ,,The Binding Site Ltd* (Birmingham, UK),
v praktické roviné je pouziti bortezomibu (Velcade) u nemocnych s MM.

- B¢z spoluprace na projektu kvality zivota NYCTRA organizovaného z Leedsu.

Nedokoncené aktivity:

- pozastaveni 3. reedice monografie ,Mnohocetny myelom a ostatni monoklondlni
gamapatie* vzhledem k pfipravovanému vydani obdobné zamétené monografie (edit. I.
Spicka)

- neuspokojivy zajem o mezinarodni spolupraci s EORTC/NYCTRA, testujici nové
dotazniky kvality zivota u MM

- s vyjimkou FN Plzen nizky ndbér nemocnych do T2 modelu

- nedokonleni aktualizace stranek CMG (www.myeloma.cz) a jejich prevedeni i do
anglického jazyka

- nedostatecnd monitorace vSech participujicich center véetné Slovenska
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- ,duplicitni* registrace, hlaseni pohybu nemocnych mezi referencnimi centry, ukonceni
ucasti pacienta ve studii a nedtsledné hlaseni SAE dle ptijatého postupu
- neuspokojiva situace pii ziskavani podpory akci CMG z nezavislych zdroju

Podéekovani

Nezpochybnitelnym kladem cinnosti CMG vyzadujicim ocenéni bylo upevnéni
spoluprace s pracovisti ze Slovenska, ktera se promitd do vynikajicich vysledki nabéru
nemocnych studie CMG 2002. Dosavadni prace ovéfila rovnéZ velmi dobrou a invencni roli
brnénského sekretariatu. Mozno konstatovat, Ze rok 2003 byl pro ¢innost sdruzeni podnétny,
vedl k dalSimu rozSifeni odbornych aktivit, ale pfispél i k pfesunu nékterych plvodnich
predstav do realné polohy.

Vybor CMG dékuje za osobni vklad do ¢innosti CMG vSem ucastnickym pracovistim
a zejména vSem lékafiim participyjicim na cCinnosti CMG za osobni nasazeni, jez
rozhodujicim zptsobem pftispélo k velmi dobrému rozbé¢hu studie CMG 2002. Zejména ale
nutno ocenit neobycejny piinos priznivcl obCanského sdruZeni a vedeni firmy ROCHE, jez
rozhodujici mérou umoziiuji zajisténi chodu této rozsahlé a naro¢né studie.

Nezbyva, nezli vyslovit prani, aby nastoupeny trend a potfebnd vytrvalost vydrzely
vSem ¢lenlim a ucastnickym pracovistim CMG 1 v nastavajicim roce.

V Brné 5. 5. 2004

Za obcanské sdruzeni

Prof. MUDr. Vlastimil S¢udla, CSc. Doc. MUDr. Roman Héjek, CSc.
pfedseda obcanského sdruzeni vykonny tajemnik
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