Zprava ob¢anského sdruzeni Ceské myelomové
skupiny za rok 2004

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

Ceska myelomova skupina v roce 2004 zavrila tfeti rok svého pulisobeni v oblasti
vyzkumu a vyvoje mnohocetného myelomu. V tomto obdobi se obCanské sdruzeni soustiedilo
na pokracovani studie ,,4W*, Studie CMG 2002 a byla zahajena Ludwigova studie. Rok 2004
pro nas znamenal prohloubeni spoluprace s cytogenetiky a dal$imi specialisty plisobicimi
v oblasti hematoonkologie.

Poslani obéanského sdruZeni

Obganské sdruzeni bylo zaloZeno 15. biezna 2002 v Cejkovicich na celorepublikovém
setkani 1ékaitt z CR i Slovenska, vénujicich se problematice mnohodetného myelomu (déle
jen MM). Poslanim organizace je podpora vyzkumu a vyvoje ve vymezeném uUseku
monoklonalnich gamapatii véetné organizace spole¢nych studii, prosazeni modernich postupi
v diagnostice a 1é€bé MG do klinické praxe s periodickou inovaci diagnostickych a
terapeutickych postupt (,,guidelines”), podpora odbornych tymut 1ékaii a zdravotnického
persondlu, prosazeni Siroce zamétené spoluprace mezi 1ékati vcetné jejich dal§iho vzdélavani
a uplatnéni modernich trendi spoluprace snemocnymi vcetné zlepSeni Urovné jejich
informovanosti.

Zakladni informace

Obcanské sdruzeni CMG bylo zalozeno dle Zakona ¢. 38/1990 Sb. (Zakon o sdruzovani
ob&antl) a zaregistrovano Ministerstvem vnitra CR, tsekem sdruzovani 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 mnoho¢etného myelomu.*

Nazev: Ceska myelomova skupina
Sidlo: FN Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno
Identifikacni ¢islo: 26593491

Navrhovatelé: Ptipravny vybor
- Prof. MUDr. Zdenék Adam, CSc.
- Doc. MUDr. Roman Héjek, CSc.
- 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




Organizace obcanskeho sdruZeni

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

Clenska zdakladna

Cleny obéanského sdruzeni mohou byt pravnické i fyzické osoby, které projevi o toto
¢lenstvi zdjem. Podminky pfijeti novych ¢lenti a typ jejich Clenstvi fesi Stanovy obcanského
sdruzeni, které jsou uvefejnény na webovych strankach sdruzeni. Na konci roku 2004 byl
pocet ¢lent CMG 142.

Cinnost a aktivity obéanského sdruieni

Ve spolupraci s CMG nada¢nim fondem bylo vydéano 2. ¢islo Obcasniku CMG
zaméfeného na problematiku nemocnych s MM. Jako kazdy rok probéhl kongres CMG
v Cejkovicich. Kongres se uskuteénil 16. a 17. dubna 2004 a jeho program byl rozsifen o
pfednasky urcené cytostatikiim.

Ucetnictvi obéanského sdruZeni

Ucetnictvi obanského sdruzeni je vedeno a Gidetni uzavérka 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 Gcetnictvi byla v obdobi od 1/2004 do 12/2004 pani Katrin
Stuchlikova.

Bézny ucet je veden u KB a.s., pobocka Brno-mésto pod ¢. 278711040267
Na tomto uctu bylo ke dni 31.12.2004 celkem 244.828,88 K¢.

K 1.12004 ptevedlo obcanské sdruzeni své ucetnictvi zjednoduchého ucetnictvi na
podvojné. Protokol o pfevodu je uloZen v kancelaii CMG obcanského sdruzeni.

Pfiznéni k dani z pfijmu obcCanského sdruzeni za obdobi 1/2004 — 12/2004 bylo tadné
zpracovano a bylo doruc¢eno Finan¢nimu ufadu v Brné dle pozadavku Zakona o Gcetnictvi.



Vykaz ziski a ztraty ve zjednoduSeném rozsahu (v tis. K¢):

Text Skute€nost

v icetnim obdobi
II. Vykony 1.219
B. Vykonova spotieba 547
C. Osobni néklady' 979
E. Odpisy dlouhodobého majetku 17
IV. Ostatni provozni vynosy 352
H. Ostatni provozni naklady 3
* Provozni vysledek hospodareni =77
O. Ostatni finan¢ni néklady 18
* Financni vysledek hospodareni -18
** Vysledek hospodateni za béznou ¢innost -95
*#* Vysledek hospodateni za Gi¢etni obdobi -95
*#%% Vysledek hospodareni pred zdanénim -95

Rozvaha ve zjednoduSenim rozsahu (v tis. K¢)

Aktiva BéZné zdanovaci obdobi | Minulé ucet.obdobi
Brutto | Korekce | Netto Netto
Aktiva celkem 373 -35 338 371
B. Dlouhodoby majetek 126 -35 91 92
B.II. Dlouhodoby hmotny majetek 126 -35 91 92
C. Obézna aktiva 247 247 279
C.IV. Kratkodoby finan¢ni majetek 247 247 279

Pasiva

Stav v béZném
ucetnim obdobi

Stav v minulém
ucetnim obdobi

Pasiva celkem 338 371
A. Vlastni kapital 159 254
A.lL. Zékladni kapital 253 253
A.V. Vysledek hospodafeni bezného -94 1
ucetniho obdobi (+/-)

B. Cizi zdroje 179 117
B.II1. Kratkodobé zavazky 179 117

Revizni zprdava o hospodai'eni obéanského sdruieni Ceskd myelomovd skupina za rok 2004

Dne 1.dubna 2005 se seSla revizni komise ob¢anského sdruZeni ve sloZeni prim.MUDr.
LibuSe Novosadova, pani Katrin Stuchlikova ke kontrole Gcetnictvi ob¢anského sdruzeni za

rok 2004.

Clen revizni komise O.S. MUDr. Michal Chrz byl omluven.

! Polozka osobnich nakladi obsahuje i platby ve studii CMG 2002 — Trial odbornym lékaitim.




Pani Stuchlikova ptedlozila veskeré doklady, které se vztahuji k ucetnictvi obcanského
sdruzeni.

_ Ing. Sona Bouckova 24.bfezna 2005 provedla revizi hospodafeni obcanského sdruzeni
Ceské myelomové skupiny za rok 2004.

Vroce 2004 bylo jednoduché ucetnictvi prevedeno z danové evidence na podvojné
detnictvi. Ugetni knihy jsou vedeny podle Zakona o uéetnictvi 563/1991 Sb. a Ceskych
ucetnich standardii. VSechny doklady jsou po ¢asové a vécné strance spravné a odpovidaji
platnym pfedpisim.

Financni zlstatek na bézném Gctu k 31.12.2004 ¢inil 245.828,88 K¢ a zustatek pokladny k
31.12.2004 ¢inil 899,30 K¢.

Pii kontrole udéetnictvi ob&anského sdruzeni Ceské myelomové skupiny nebyly zjistény
zadné nedostatky. Ucetni knihy jsou vedeny podle zasad podvojného ucetnictvi a vSechny

doklady po vécné a cenové spravnosti odpovidaji platnym predpistim.

Revizni komise nasledné zkontrolovala plnéni podminek pro poskytovani piispévki
sdruzeni a spravnost ucetnictvi. Pfezkoumala ucetni uzavérku.

Revizni komise neshledala Zadné nedostatky ve vedeni ucetnictvi a konstatovala, ze

zasady hospodateni probihaji se Stanovami Ceské myelomové skupiny.

V Cejkovicich 1.dubna 2005

Prim.MUDr. Libuse Novosadova Katrin Stuchlikova

Ing. Sonia Bouckova

Zprava predsednictva obcanského sdruZeni

Piedsednictvo ob¢anského sdruzeni Ceska myelomova skupina se v pribéhu roku
2004 opakované seslo a prubézné tesilo aktualni i perspektivni otdzky ¢innosti.

Na zasedani v priib&hu vyroéni konference v Cejkovicich ( IV/2004) byly projednany
a schvéleny teze Zpravy ptedsednictva za rok 2003, tcetnictvi obanského sdruzeni, revizni
zprava o hospodareni za rok 2003 a pristoupeno k rozsiteni predsednictva CMG volbou
zastupcit z dalSich regionalnich hematologickych pracovist. Byla zdiraznéna nutnost
prezentace vysledkd ¢innosti CMG v renomovanych zahrani¢nich ¢asopisech a zhodnocen
aktualni stav nabéru nemocnych v ramci studie CMG 2002.

Pti setkdni predsednictva v ramci Olomouckych hematologickych dnt (VI/2004) byl
pfijat obecny model pro publikace CMG, prodiskutovany zmény ekonomického zabezpe€eni
CMG fy. Roche a fy. Amgen, navazani kontaktu s International Myeloma Foundation (IMF)
a podpora této organizace na =zajiSténi setkani Iékafi a nemocnych s mnohocetnym



myelomem, byly diskutovany i otazky pficin vyfazeni téméf 1/3 nemocnych ze studie CMG
2002 véetné podilu jednotlivych center.

V pribéhu seminafe, ktery probéhl na HOK v Brné¢ (XI1/2004) byl projednan stav
spoluprace na studii vénované problematice volnych lehkych fetézci (fy. Immunotech,
Birmingham), neuspokojiva situace v monitoraci studie v CR a SR, potfeba aktualizace
webovych stranek CMG véetné anglické verze, tihrada registra¢nich poplatki 6 center z CR a
2 ze SR v European Myeloma Network (EMN) a oteviena otizka navazani spoluprace
s dal$imi pracovisti stfedni a vychodni Evropy v ramci ptipravy ,,Clinical Trial 2006*.

Vysledkem zimniho zasedéani (I/2005) bylo pfijeti programové teze konference CMG
v Cejkovicich (IV/2005), prodiskutovan ,,Projekt standardizace biochemickych vysetfeni ,,
(X1/2004 a II1/2005), otazka ,,imunomonitoringu pii 1écbé Velcade a prubéh klinickych
studii CMG (CMG 2002, studie CEMGS koordinace prof. H.Ludwig) i ,,funkéni stav* sité
CMG.

Uskutecnéné aktivity:

- Navazani oficidlniho kontaktu CMG s EMN (European Multiple Myeloma Networks
of Excellence) a IMF (International Myeloma Foundation)

- Mezinarodni spoluprace referencnich center na studii vénované hodnoceni volnych
lehkych fetezct v séru (Freelite, fy. Immunotech,Birmingham)

- Participace na studii CEMGS vénované terapii ,,netransplantabilnich nemocnych*
rezimy Thal/Dex vs. MP v indukéni terapii MM (koordinace v CR I.Mareschova)

- Vypracovani dopliki protokolu studie CMG 2002 (problematika ACE inhibitori u
MM, zasady preventivni aplikace LW-heparinu, ¢asovani odbérti S-VLR)

- Zasedani expertni skupiny (zastupci CMG, COS, CHS a fy. Jansen-Cilag) vénované
problematice uvedeni pripravku Velcade u nemocnych s rezistentni formou MM do
klinické praxe (V/2004,0lomouc)

- Vypracovani Navrhu indikac¢nich restrik¢nich kritérii pro terapii ptipravky Thalidomid
a Velcade pro potfeby kategoriza¢ni komise a ZP

- Pripravny seminai studie CMG 2006, uskuteénény vramci 31. kongresu EBMT
v Praze

- Reedice informacnich brozur ,,Mnohocetny myelom, informace pro pacienty a jejich
blizké*“ a informace vénované problematice 1é¢by Thalidomidem a Velcade

- Provedeni 2. validace vysetfovani hladin S-B2M a MIG v séru (I11/2005)

- ,,Mikula$sky seminai* ,vénovany dil¢im aspektim studie CMG 2002 (XI11/2004)

- Predlozeni zadosti o vyjmuti Dexametazonu ze skupiny ,,magistraliter” ptipravki
hrazenych pln¢ nemocnymi

- Vypracovani dopliiku ,,guidelines” ,,Doporuc¢eni pro 1é¢bu primarni refrakterni nebo
relabujici nemoci s pouzitim novych léka*

- Vypracovani ,,minimalni doporucené strategie pro 1é¢bu MM* pro potieby ZP

- Aktualizace stranek CMG (www.myeloma.cz) véetné anglické verze

Rozpracované aktivity:

- Odlozeni 3.reedice monografie ,,Mnohocetny myelom a ostatni monoklonalni
gamapatie” vzhledem k aktualné vydané monografii prazskych autort ( I.Spi¢ka et al.)

- Neuspokojiva situace pti ziskavani ekonomické podpory CMG z nezavislych zdroji

- Sestaveni databaze ¢leni CMG s vybérem poplatku 100,- Ké&/rok (schvaleno na
plenarnim zasedani CMG,Cejkovice TV/2005)

- Pfiprava nové klinické mezinirodni studie ,,CMG 2006“ (snaha o participaci
hematoonkologickych pracovist’ z Polska a Mad’arska)



- Participace na studiich vénovanych terapii nemocnych s MM v induk¢ni fazi a ve fazi
resistence/relapsu MM se zaclenénim ptipravku Velcade
- Ptiprava informac¢niho seminaie nemocnych s MM (podzim 2005, Znojmo)

Podékovani

Na zavér dovolte podekovat vSem Iékaiim, odbornym spolupracovnikiim a
zdravotnickému personalu za aktivni pfistup a osobni vklad do feseni studie CMG 2002,
nebot’ bez této spoluprace by nebyla klinicka studie prakticky uskutecnitelna. Nutno ale
zejména ocenit neobycejné vstiicny postoj vedeni fy. Roche, Amgen, ale i Jansen-Cilag,
Schering a Schering Plough, které se rozhodujici mérou podileji na zajisténi chodu této
rozsahlé klinické studie a funkci CMG jako celku.

V Brné a Olomouci 20. kvétna 2005

Za obdanské sdruzeni

Prof. MUDr. Vlastimil S¢udla, CSc., Doc. MUDr. Roman Hgjek, CSc.,

pfedseda obcanského sdruzeni vykonny tajemnik



