Ceskd
myelomova
skupina

Vvroéni zprava Ceské myelomové skupiny, z.S.
za rok 2023

Ceskd myelomova skupina je neziskova organizace sdruzujici 1ékate a daldi védecké a
odborné pracovniky, jejichz cilem je vyzkum, diagnostika a terapie nemoci zvané
mnohocetny myelom a dalSich podobnych nemoci fazenych do skupiny ,,monoklonalni
gamapatie®.
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Uvodni slovo

Ceska myelomova skupina, z.s. (CMG) je neziskovou organizaci, ktera ptisobi v oblasti
vyzkumu a vyvoje mnohocetného myelomu. CMG se snazi svou ¢innost zamétit na nékolik
nosnych programt. Mezi hlavni priority dlouhodobé¢ patii zapojovani se do mezinarodnich
klinickych studii a pokraGovani vyzkumného projektu - registru RMG (Registr
monoklonalnich gamapatii). CMG i vroce 2022 aktivné spolupracovala s pacientskou
organizaci, Klubem pacienti mnohocetny myelom.

Poslani spolku

Organizace byla zalozena 17. dubna 1996 jako dobrovolné sdruzeni 1ékaiG spolupracujicich
na zahajené akademické klinické studii (4W) pro pacienty s mnohocetnym myelomem.
Poslanim organizace je podpora vyzkumu a vyvoje ve vymezeném useku monoklonalnich
gamapatii véetné organizace spoleénych studii, prosazeni modernich postupt v diagnostice a
16¢bé MG do klinické praxe s periodickou inovaci diagnostickych a terapeutickych postupti
(,,guidelines®), podpora odbornych tymu 1€katii a zdravotnického persondlu, prosazeni Siroce
zamétené spoluprace mezi 1ékaii vcetné jejich dalSiho vzdélavani a uplatnéni modernich
trendl spoluprace s nemocnymi véetné zlepSeni urovneé jejich informovanosti.

Zakladni informace

Pivodné obcanské sdruzeni CMG bylo zalozeno dle Zakona ¢. 38/1990 Sb. (Zakon o
sdruzovani ob&anil) a zaregistrovano Ministerstvem vnitra CR, Gisekem 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 mnohoéetného myelomu.* V navaznosti na legislativni
zmény v ob&anském zakoniku byla Ceskd myelomova skupina, z.s. zapsana do spolkového
rejstiiku dne 21.7.2015 Krajskym soudem v Brné v oddilu L, vloZce ¢islo 9159.

Nazev: Ceska myelomova skupina, z.s.
Sidlo: FN Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno
1CO: 26593491

DIC: CZ26593491

Navrhovatelé: Ptipravny vybor:

prof. MUDr. Zdenék Adam, CSc.
prof. MUDr. Roman Héjek, CSc.
prof. MUDr. Vlastimil S¢udla, CSc.

Kontakty:

tel.: 532 233 551

fax: 532 233 895

e-mail: rom.hajek@seznam.cz, roman.hajek@fno.cz
Predseda: prof. MUDr. Roman H3jek, CSc.

1. tajemnik: prof. MUDr. Vladimir Maisnar, Ph.D., MBA
2. tajemnik: MUDr. Jan Straub
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Clenskd zakladna

Cleny spolku mohou byt pravnické i fyzické osoby, které projevi o toto &lenstvi zajem.
Podminky pfijeti novych Clent a typ jejich Clenstvi fesi Stanovy spolku, které jsou uveiejnény
na webovych strankéach organizace.

Cinnost a aktivity spolku

Ceska myelomova skupina (CMG) puisobi vice nez 20 let jako neziskova organizace v oblasti
vyzkumu, diagnostiky a 1écby mnohocetného myelomu a monoklonalnich gamapatii.

Stézejni akci Ceské myelomové skupiny byl i vroce 2023 jiz XXI. narodni workshop
Mnoho&etny myelom a ro¢ni setkani Ceské myelomové skupiny, ktery se uskuteénil v
terminu 16-18.4.2023 a tradi¢né Vv prostorach Hotelu Galant v Mikulové. Forma workshopu
byla kombinovana, tedy né&které piispévky zaznély on-line a také cast uUcCastnikd se
pfipojovala pouze on-line. Cenu prof. Otty Kahlera letos obdrzel doc. MUDr. Martin Mistrik,
CSc. z Kliniky hmatologie a transfuziologie FN Bratislava. Hlavni program workshopu byl
tradiéné rozdélen do dvou sekci — pracovni a edukacéni; a vramci workshopu vedly své
jednani pracovni skupiny flowcytometricka, genomicka a cytogeneticka, biochemicka a
skupina pro zobrazovaci metody u MM. Sviij program méla i datamanaZerska sekce Registru
monoklonalnich gamapatii.

Nosnymi tématy workshopu byla imunoterapie, raritni monoklondlni gamapatie
extramedularni a prezentace mladych hematoonkologt.

Do programu zatazovany sympozia a edukacni workshopy spole¢nosti, jejichz 1éky vyrazné
ovlivituji 1éCebné strategic u mnohocetného myelomu v poslednich letech. Letos to byly
spole¢nosti Takeda, Jannsen Sanofi, Glaxo Smith Kline a Amgen.

Na svém pravidelném zasedani se seslo piedsednictvo CMG.

Ve dnech 5.-6. fijna 2023 se v Ostravé uskutecnilo XVIII. Myeloma and VI. Cell Therapy
Workshop. Za organizaci této hybridni akce stala védecko-vyzkumna skupina Blood Cancer
Research Group, kterd je soucasti Kliniky hematoonkologie Fakultni nemocnice Ostrava a
Lékarské fakulty Ostravské univerzity, pod zastitou prof. MUDr. Romana Héjka, CSc. Na
setkani se sesli vyznamni svétovi védci a 1ékafi z Némecka, Polska, Italie, gpanélska, Velké
Britanie, Slovinska, Irska, Izraele, USA a Ceské republiky. Workshop nabidl prostor pro
mezinarodni vyménu znalosti a zkuSenosti v oblasti mnohocetného myelomu, imunoterapie a
bun&éné terapie, které patii mezi nejmodernéjsi piistupy v onkologické 16¢bé. Reénici se
vénovali Sirokému spektru témat, v€etné diagnostiky a vyuZziti bioinformatiky. Soucasti
programu byla i posterova sekce pro mladé vyzkumniky, kde byla udélena ocenéni za nejlepsi
prezentace.

Ceska myelomova skupina kontinualné publikuje v domécich i zahrani¢nich odbornych
casopisech. 1 vroce 2023 c¢lenové CMG svou publikacni €innosti vyznamné podileli na
povédomi o praci Ceské myelomové skupiny ve svétd. Jejich prace byly prezentovany Vv
odbornych periodikach (vice nez 40 ¢lankd bylo zvefejnéno v ¢asopisech s IF). Clenové CMG
se také ve svych védeckych pracich zabyvaji i jinymi raritnimi onemocnénimi jako je
amyloidoza a Waldenstromova makroglobulinemie.

Ceska myelomové skupina se postupné stala hlavnim koordinujicim organem mezinarodnich
klinickych hodnoceni nejen v CR, ale podle zajmu byla do studii zapojovana centra ze
Slovenska a Mad’arska. Momentalné probihaji klinicka hodnoceni pouze v Ceské republice.



V roce 2023 probihala v CR lé&ba a sledovani pacientt v klinickém hodnoceni RV-MM-
EMN-441 pro nové diagnostikované pacienty s mnohocetnym myelomem, vhodné k
transplantacni 1écbé.

V klinickém hodnoceni EMNO02/HO95MM, rovnéz uréeném pro pacienty vhodné
k transplanta¢ni 1é¢b¢, probiha také 1é¢ba i sledovani.

Pro pacienty, 1é¢ené v klinickém hodnoceni EMNO2/HO95MM, bylo v ¢ervnu 2016 otevieno
navazujici klinické hodnoceni EMN11/HO114 MM. V tomto klinickém hodnoceni
momentalné probiha uz jen sledovani pacientu.

Pokracuje také sledovani pacienti Vv klinickém hodnoceni pro primolécbu pacientt
s Waldenstromovou makroglobulinémii ECWM-1. Pro pacienty s plazmacelularni leukémii,
kteti mohou podstoupit autologni, nebo alogenni transplantaci, bylo v bfeznu roku 2019
zahajeno klinické hodnoceni EMN12/HO129.

Pro mladé pacienty s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, vhodné k autologni
transplantaci, bylo viijnu 2019 zahgjeno klinické hodnoceni EMN18, do kterého bylo
zafazeno 71 pacientq.

CMG spolupracuje na observaéni studii EMN-COVID, ktera hodnoti dopad infekce Covid-19
na pacienty s mnohoc¢etnym myelomem.

Ve vsech vySe uvedenych klinickych hodnocenich je jiz nabor pacientl uzavien.

V dubnu 2023 bylo zahajeno prvni klinické hodnoceni, kde Ceskd myelomova skupina
vystupuje v roli  zadavatele. Jde 0 klinické hodnoceni pro  pacienty
s relabovanym/refrakternim myelomem (RRMM), s nazvem CMG012022: “Studie faze 2
hodnotici belantamab mafodotin v kombinaci s bortezomibem a dexametazonem u pacienti
s relabovanym/refrakternim mnohocetnym myelomem®. Cilem klinického hodnoceni je
posoudit, zda niz8i davka belantamab mafodotinu podavana méné casto v kombinaci s
bortezomibem tydné a dexametazonem u pacientid S RRMM, je schopna dosahnout podobné
ucinnosti za soucasné lepsiho profilu toxicity, nez intenzivni davkovani dle schématu v
komeréni studii DREAMM-6. Do studie bylo roku zafazeno celkem 27 pacientti v 7 aktivnich
centrech, nabor je stale aktivni.

V roce 2023 byla zahajena observaéni studie EMN projekt biobankovnictvi, zaméfena na
prospektivni sbér vzork od pacientii S monoklonalnimi gamapatiemi. Sponzorem studie je
spole¢nost EMN a nabor do studie je stale otevieny.

Kromé studii, kde je CMG koordinatorem, se centra pro 1écbu mnohocetného myelomu
iniciativné zapojovala do dalSich mezinarodnich studii. Nasi pacienti méli tak v prib¢hu
celého roku pristup k nejnovej§im lécebnym protokoliim a tento trend udrzujeme i nadale.
Soucasn¢ zastupci organizace predkladali podklady a vyjednavali podminky uhrady
inovativnich 1€kt pro pacienty s myelomem se statnimi autoritami.

V priibéhu celého roku byla vénovana pozornost zvySovani kvalifikace 1€kaili a zdravotniho
persondlu na edukacnich seminaftich a konferencich.

Piehled majetku a zavazki

Majetek dlouhodoby v evidenci:
Pocate¢ni stav: 1.1.2023 114.168,- K¢ (prirastek: 47.387,- K& notebook, ubytek: 25.999,-
K¢ vytazeni notebook z r. 2002)



Zustatek konecny stav 022 k 31.12.2023: 135.556,- K¢ dlouhodoby majetek, plus ucet 029
koberec 1.051,- K¢ (koberec je vedeny jako ostatni dlouhodoby majetek).
Celkem konec¢ny stav ucet 022+029 k 31.12.2023 - 136.608,- K¢
(aktualni odpisy: 19.745,- K¢ notebook)
Majetek drobny a operativni evidence - stav 98.677,- K¢ celkem. Beze zmény.

Ceska myelomova skupina, z.s. nema zadné vyznamné pohledavky &i zavazky po lhutd
splatnosti.

Piehled o pouZiti prijmit a majetku

Veskeré piijmy i ostatni majetek byly vyuzivany k zabezpeéeni ¢innosti, pro kterou byla
organizace ztizena. Jednalo se predevsim o:

o podporu a spolupraci na klinickych studiich,

o pokratovani vyzkumné spoluprace s Babakovou myelomovou skupinou pii UPF LF
MU, s biobankou pii Klinice hematoonkologie FN Ostrava a Blood Cancer Research
Group pii FN Ostrava a LF Ostravské univerzity,
pokracovani projektu RMG (Registr monoklonélnich gamapatii),
podporu Akéniho planu AL Amyloidozy,
pribéznou aktualizaci guidelines,
kontinualni podporu vzdélavani odborné vefejnosti formou seminartt a workshopt,
S vazbou na dalsi specialisty a podporu publikacni ¢innosti v domécich i zahrani¢nich
odbornych periodikéch.
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Revizni zprdava o hospodai‘eni Ceskd myelomovd skupina, z.s. za rok 2023

Ceska myelomovi skupina, z.s.
FN Brno, Jihlavska 20

625 00 Brno

IC: 26593491

DIC: CZ26593491

Zapis z jednani revizni komise konané dne 12.4. 2024
Piitomni: prof. MUDr. Marta Krej¢i, Ph.D., doc. RNDr. Sabina Sev¢ikova, Ph.D., MUDr. Evzen
Gregora

Revizni komisi byla ptredlozena ucetni zavérka za rok 2023, obsahujici rozvahu (bilanci) ucetnictvi,
dale vykaz zisku a ztraty, a to jak v podob¢ predepsané vyhl. ¢. 504/2002 Sb. k zakonu o tGcetnictvi €.
563/1991 Sh., tak i v tabulkové podobé s pfipojenym komentafem a vysvétlivkami.

Vysledkem hospodafeni za rok 2023 za spolek je Ucetni zisk_135.161,- K& Revizni komise
informovala o tomto hospodatském vysledku piedsednictvo Ceské myelomové skupiny, které tento
vysledek schvalilo.

1. Daiiova priznani podana za rok 2023
a) Pfiznani k dani silni¢ni 0,- K¢, silni¢ni dan byla zruSena.

b) Priznani k dani darovaci 2023

Majetek nabyty spolkem k financovani ¢innosti, pro kterou byl tento spolek zfizen je osvobozen od
dané z ptijmt § 19 Zakona o DPPO.

Ptiznani k dani darovaci od roku 2015 se jiz nepodava, piijmy z dar( jsou soucasti pfiznani dané z
pfijmu . 109 at. 110.



¢) Priznani k dani z pfijma pravnickych osob
Spolek podava ptiznani k dani z pfijma pravnickych osob pouze v piipadé, kdy mélo piijmy, které
jsou pfedmétem dané (blize viz § 38m-38q) zakona o danich z ptijmi ¢. 586/1992 Sb.)

Zaklad dané vyplyva z ucetni zavérky, a to takto:

Vynosy 13.024 tis. K¢ (vCetné ¢asového rozliSeni vynosit minulych let,
clenskych piispévki a darti + spoluprace EHDEN + ost. granty )

Naklady 12.889 tis. K¢ (pfed zdanénim)

Vysledek pied zdanénim 135 tis. K¢ (soucet vSech projektit)

Vysledek ke zdanéni 97 tis. K¢ (spolupraice CMG-EHDEN-IBA)

Uplatnéni danové slevy 5 tis. K¢

Danl z ptijmu 13 tis. K¢ (po uplatnéni snizeni zakl. dan¢ nezisk.org.)

po zdanéni HSV 122 tis. K¢ zisk

Bylo pouzito ¢asové rozli§eni vynost u nékolika projekti. Nize uvedeny piehled obsahuje fakturaci
minulych let rozloZenou do vynost postupné na 3-5 let dle planu.

Rozpusténo a zauctovano z nové * vytvorenych faktur do vynost v r. 2023:

Janssen HONEUR (faktury z roku 2021+2023) 951 tis. K¢

EMN18 (od r. 2021- 2023) 3.802 tis. K¢
GSK (r.2023) 833 tis. K¢
celkem v r. 2023 5.586 tis. K¢ do vynosi*

PoloZka Zustatek ¢asového rozliSeni do dalSich let:
Celkova ¢astka zustatku ¢asového rozliSeni ¢ini 7.044 tis. K¢

*Vysvétleni: Jedna se o Castku, ktera byla jiz zakaznikiim cele fakturovana (v aktualnim roce, ¢i
predchozich letech), dale mohla byt, a s jistou pravdépodobnosti i byla zaplacena, av8ak bude
vstupovat do ucetniho zisku (vynosy) ke zdanéni postupné, t.j. bude rozpousténa v dalSich ucetnich
obdobich dle planu.

Diivod: Na jednotlivych projektech se pracuje fadu let a vysledky v hospodareni tato fakturace tedy
ovlivituje mnoho let. Nehled¢ na to, ze se timto ¢asovym rozliSenim optimalizuji i dan€ (pokryvaji
naklady budoucich let v ucetnich vykazech).

Dale je nutno v této souvislosti upozornit*, ze zistatek do dalSich let, zahrnuje jak staré polozky z
min. obdobi (viz piehled uvedeny vyse), tak nové vytvorené v ramci fakturace v roce 2023.

Uétuje se tak proto, e naklady na tyto dlouhodobé projekty budou jesté vznikat v dal§ich letech a
tudiz i vynosy je tieba k nim postupngé priradit.

Dle zékona o dani z piijmut ¢. 586/1992 Sb. v § 18 odst. 7 bylo ucetnictvi vedeno logicky tak, ze jsou
odde¢len¢ vedeny piijmy, které jsou predmétem dang, od piijmt na projektech, které predmetem dané
nejsou nebo predmétem dané jsou, ale jsou od dané osvobozeny. Obdobné pravidlo platilo i pro
vykazovani nakladd. Stanoveni zakladu dané je tedy prukazné a v souladu s vyse uvedenym zakonem.

2. Inventarizace ke dni ucetni zavérky

a) Fyzicka inventarizace hmotného majetku byla provedena.

b) Dokladova inventarizace byla provedena dle zakona o ucetnictvi.

Pti porovnani zistatkd na Gétech se skute¢nym stavem majetku, zavazkl atd. nebyly shledany rozdily.

3. Kontroly ufadii a statnich organi v r. 2023
Nebyly zadné



4. Pfedepsané a zaplacené pokuty a penale, iroky z prodleni: nebyly.

5. Nalezitosti ucetnich dokladu

Zakon o uletnictvi €. 563/1991 Sb. § 11 uklada nalezitosti ucetnich dokladt (kdo, kdy, komu zaplatil
za co, kolik a podpisy osoby odpovédné za ucetni ptipad a osoby odpovédné za zauctovani). Doklady
tyto nalezitosti splituji (podpisy, jména zpracovatele elektronicky, ¢i rucni).

6. Uschova uéetnich dokladi a uifetnich zavérek

Pravidla jsou stanovena v zdkonu o ucetnictvi ¢. 563/1992 Sb. Na misté uréeném k archivaci by mély
byt piehlednym zplisobem ulozeny nejen ucetni doklady, ale i vystupy ze zpracovaného ucetnictvi,
ptipadné jejich archiv v elektronické podobé€. Archivace v soucasné dobé€ spliiuje nélezitosti stanovené
uvedenym zakonem.

7. Osobni naklady
Revizni komisi byl pfedloZen pichled osobnich nakladt za rok 2023 podle druhu zaméstnaneckého
pomgéru, vcetné vyse odvodu.

8. Zavér a doporuceni: Revizni komise ptedlozila svou zpravu predsednictvu Ceské myelomové

skupiny, z.s. dne 12. 4. 2024. Revizni komise konstatovala, ze v ucetnictvi za rok 2023 nebyly
shledany nedostatky a vedeni Gcetnictvi bylo v souladu s platnymi zakony.

Za Ceskou myelomovou skupinu, z.s.

prof. MUDr. Roman Hégjek, CSc.
predseda

prof. MUDr. Vladimir Maisnar, Ph.D., MBA MUDr. Jan Straub
1. tajemnik 2. tajemnik



