VYROCNA SPRAVA

2019






Slovenska Asociacia Cystickej Fibrozy

Poslanie zdruzenia:

"Zvysovat kvalitu zivota jedincov s CF
a ich rodinnych prislusnikov”

Predseda: MUDr. Katarina Stépankova
Revizor: Ing. Pavol Fabian
Adresa: Park Angelinum 2

040 01 KOSICE
ICO: 4500 7853

Ucet: IBAN: SK40 3100 0000 0043 5029 6102
Prima banka, a.s.

Registracia: MV SR dna 7. 12. 2006
¢. VVS/1-900/90-29084 -1

www.cfasociacia.sk



http://www.cfasociacia.sk/

I. ZDRAVOTNICKY PROGRAM

1. 42. Europska CF konferencia, Liverpool

5. - 8. juna 2019 sa predsednicka CF Asociacie zucastnila
Europskej CF konferencie v Liverpoole. Absolvovala niekolko
stretnuti suvisiacich s EU projektom na Ukrajine, pripravovanym
CFE kongresom v Kyjeve na jesen 2019 a tiez s planovanou 11.
Slovenskou CF konferenciou. Zucastnila sa zaujimaveho
workshopu firmy PhysioAssist o pristroji SIMEOX.

Europsku CF konferenciu kazdorocne organizuje ECFS
(European CF Society — Europska odborna spolocnost pre CF).
MUDr. Katarina Stépankova je jej ¢lenkou od roku 2001.

ECFS kazdorocne pocas otvaracieho ceremonialu Europskej CF
konferencie udeluje cenu: Advokat roka pre CF pacientov.

Vroku 2019 cenu ziskal Dimitris Kontopidis, CF pacient
z Gréckej pacientskej organizacie.



2. Pracovna skupina pre MODERNU LIECBU CF
Working group for NOVEL CF THERAPIES

Spolocny zaujem CF komunity o dostupnost k novym liekom
a terapiam na Slovensku spojil 3 organizacie (Klub CF, Slovenska
CF Asociacia, Priatelia slanych deti) do spolo¢nej Pracovnej
skupiny pre modernu liecbu CF - slovenskej CF platformy,
ktoru koordinuje Ing. Peter Stepanek. Komunikuje so vSetkymi
zainteresovanymi inStiticiami a taktiez s firmou Vertex.
V priebehu celého roka prebiehala kampan, medializacia a dalSie
aktivity suvisiace s dostupnostou novych liekov pre CF aj na
Slovensku.

30. novembra 2019 firma Vertex podala ziadost o registraciu
a Uhradu lieku Orkambi na Slovensku. Viaceré individualne
ziadosti boli sice MZ SR schvalené, ale ich financovanie ZP bol
vzdy zamietnuté.

Moderné lieky pre CF:

KALYDECO (2012) je urceny na mutaciu GS551D a niekolko
dalsich mutacii IIl. Triedy. Ide prevazne o tzv. keltské mutacie,
ktoré sa v SR vyskytuju velmi zriedkavo — 11 pacientouv.
ORKAMBI bol vroku 2016 schvaleny agenturou EMA pre
pacientov s dvoma mutaciami F508del/F508del, ktora patri
medzi mutacie II. Triedy - 101 pacientov.

SYMKEVI bol 1.11. 2019 schvaleny agenturou EMA pre
pacientov s dvoma mutaciami F508del/F508del, a ktori maju viac
ako 12 rokov a tiez pre CF pacientov, ktori maju 1 mutaciu
F508del a maju ako 2. mutaciu niektoru z tychto: P67L, R117C,
L206W, R352Q, A4535E, D579G, 711+3A—G, S945L, S977F,
R1070W, D1152H, 2789+5G—A, 3272-26A—G, and
3849+10kbC—T - 99 (+101) pacientov.

TRIKAFTA bola schvalena v oktébri 2019 v USA agenturou
FDA. Ziadost na jej registraciu v Eurépe na EMA bola podana
30.11.2019. Tento liek je pre CF pacientov s 1 mutaciou F508 del
(teda aj pre pacientov, ktorych 2. mutacia je bez rezidualnej
funkecie) - 134 pacientov.

K tomu, aby bol CF pacient indikovany na akukolvek z novych
terapii je potrebné, aby mal vo vysledku genetického vySetrenia
presne urcené obe mutacie génu CF. Uz druhy rok je mozné dat si
dorobit toto genetické vySetrenie vo FN Motol v Prahe vdaka
grantu firmy Vertex a aktivitam Prof. MUDr. Milana Macka, DrSc.
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V sucasnosti su CF mutacie, ktorych je viac ako 1 900, rozdelené
do 6 tried — podla stupna poskodenia a zostatkovej funkcie CFTR.
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HIT - CYSTIC FIBROSIS, www.HITCF.org

Je projekt, ktory ziskal grant z Programu EU Horizon 2020 na
vyskum a inovacie s cislom No 755021 v sume 6.7 M€ na
medzinarodnu spolupracu vedcov, lekarov, pharma spoloCnosti a
pacientov.

Cielom projektu je vyvinut “personalizovanu liecbu” pre CF
pacientov s velmi zriedkavym genetickym profilom v Europe. Tito
pacienti s extrémne zriedkavymi génovymi mutaciami by sa
pravdepodobne nikdy nedostali k moznej Zzivot-zachranujuce;j
liecbe.

Po preukazani tejto koncepcie sa tato metodologia moéze rozsirit
na vSetkych pacientov s CF ako aj s inymi zriedkavymi
genetickymi chorobami, takze HIT-CF bude mat vplyv na celu
komunitu zriedkavych chorob.

502 pacientom zo 47 CF Centier zo 16 krajin sa odobrali
kmenové bunky z ¢revnej sliznice a tie sa rozmnozZovali do
tzv. ,,mini guts“ (nazyvanych aj organoidy) v laboratériach v
Holandsku (Uttrecht), v Belgicku (Leuven) a v Portugalsku
(Lisboa) v ramci nadacie Hubrecht Organoid Technology.
Testy budu realizované do konca juna 2020 a skrining na Eloxx
komponenty zacne v roku 2021.



3. 11. Slovenska CF konferencia

11. Slovenska CF konferencia s medzinarodnou ucastou sa
konala pod zastitou doc. MUDr. Andrey KALAVSKEJ, PhD.,
ministerky zdravotnictva MZ SR v dnoch 29. - 30. novembra
2019 v hoteli ATRIUM v Novom Smokovci. Zucastnilo sa jej
187 ucastnikov zo Slovenska, Ukrajiny, Ceska, Madarska, Polska,
Bulharska, Rumunska, Francuzska a Nemecka, odbornikov aj
samotnych CF pacientov a ich rodicov.

Délezitou sucastou CF konferencie bolo Satelitné sympoézium
firmy VERTEX o najnovSich liekoch pre liecbu CF a ich
dostupnosti na Slovensku. Prof. MUDr. Pavel Dfevinek, PhD.,
ktory je vo vyskumnom time klinickych Sstudii novych liekov pre
CF, bol tiez jednym 2z hlavnych prednasajucich na tejto
konferencii. Okrem neho na konferenciu prijali pozvanie aj dalSie
vyznamné osobnosti z prazského CF Centra v motolske;j
nemocnici Prof. MUDr. Milan Macek, DrSc. - genetik, MUDr.
Libor Fila, PhD., veduci CF Centra pre dospelych a za ECFS
Europsky register CF pacientov prednasal MUDr. Lutz Naehrlich.

Mnohé prezentacie poukazali na uspechy v liecbe a starostlivosti
o CF pacientov na Slovensku, avSak poukazali aj na mnohé
nedostatky a chyby v systéme, ktoré Dr. Stépankova, Dr.
Béresova, Dr. Feketeova a M. Sipekova spracovali do Vystupov z
CF konferencie, ktoré boli zaslané prisluSnym institaciam.
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Konferencia bola spolufinancovana 2z europskych fondov =z
Programu cezhranicnej spoluprace ENI HUSKROUA CBC 2014 —
2020, v ramci projektu HUSKROUA/1702/8.2/0008: SK UA CF
CARE.

Slovenska
konferencna

srodnou uéast’ou

Organizatormi CF konferencie boli: Slovenska Asociacia Cystickej
Fibrozy, Narodny ustav detskej tuberkuléozy a respiracnych
chorob, n.o. Dolny Smokovec, Klinika detskej tuberkulozy a
respiraénych choréb JLF UK a NUDTaRCH, n.o. Dolny Smokovec
a agentura PROGRESS CA, s.r.o.

e, ) W DIOGIESS

cestovnd agentidra

11. Slovenska CF konferencia bola prilezitostou z celoslovenského
aj medzinarodného hladiska. Zamerom  organizatorov bolo
predstavit dalSie kroky pre zlepSenie liecby CF pacientov a
dostupnost novych kauzalnych liekov a pristrojov aj pre pacientov
s CF na Slovensku.

Konferencia sa niesla sa vznameni 20. vyrocia konania
slovenskych CF konferencii organizovanych od roku 1999
MUDr. Katarinou Stépankovou.



4. Kurzy respiracnej fyzioterapie

10. april 2019, Bratislava - Ruzinov

Firma MR Diagnostic organizovala workshop s nazvom: ,SIMEOX
— Ucinné ¢istenie dychacich ciest pacientov trpiacich chronickym
ochorenim pluc“. Zucastnilo sa ho viac ako 40 fyzioterapeutov
a lekarov a tiez predsednicka CF Asociacie. Kurz viedli pan
Hughes Gauchez z Francuzska a PhDr. LibuSe Smolikova z CF
Centra Praha - Motol.
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28. — 29. november 2019, Dolny Smokovec

Sucastou 11. Slovenskej CF konferencie bol aj Kurz respiracnej
fyzioterapie, ktory sa uskutocnil 28. - 29. novembra 2019, v
priestoroch Narodného ustavu detskej tuberkulozy a
respiracnych chorob, n.o. Dolny Smokovec s velkou podporou
firmy MR Diagnostic. Témou kurzu boli nové postupy v
respiracnej fyzioterapii spojené s praktickou a aktivhou vymenou
skusenosti s  francuzskymi fyzioterapeutmi panom Hugues
Gauchezom a Mathilde Legueult. Kurzu sa zucastnilo 35
fyzioterapeutov zo Slovenska a Ciech.

Kurz bol zamerany na pouzivanie pristroja SIMEOX,
najmodernejSej fyzioterapeutickej pomocky na respiracnu
fyzioterapiu pre efektivne odhlienenie predovSetkym pacientov
s CF, ktory je dostupny uz aj na Slovensku. Firma MR Diagnostic
podala ziadost o jeho kategorizovanie a plnu thradu ZP.

5. Slovensky Register CF pacientov

Kazdorocne lekari slovenskych CF Centier zadavaju udaje do
Europskeho CF registra prostrednictvom softvéru ECFS Tracker,
ktory je v Europe prostrednictvom projektu ECFSPR poskytovany
CF Centram bezplatne.
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28. novembra 2019 prebehol v CF Centrach v KoSiciach u MUDr.
A. Feketeovej a MUDr. L. Kopcovej audit udajov zadavanych do
registra. Audit prebehol aj CF Centre v Bratislave u MUDr.
Kayserovej a MUDr. Bliznakovej na jar 2019. Audit realizovali Dr.
L. Naehrlich a Prof. M. Macek.

Pocet CF pacientov na Slovensku je 336, z toho je 135 deti a 201
dospelych (ECFSPR 2018).

II. ZAHRANICNY PROGRAM -
MEDZINARODNE AKTIVITY

1. CF Europe

Pracovné stretnutie ,Working group on C
access to therapy“ sa konalo v Brusseli Europe

23. januara ako sucast meetingov

pracovnych skupin ECFS. Ucast K. Stépankovej, ktora je ¢lenkou
tejto pracovnej skupiny, bola na tomto stretnuti velmi uzito¢na vo
vztahu k dalsim aktivitam CF Asociacie.

4. - 5. jina 2019 sa konala v Liverpoole vyrocna c¢lenska
schodza CF Europe. 4. juna sa konalo 2. stretnutie pracovne;j
skupiny ,Working group on access to therapy“, ktora sa aktivne
zaobera dostupnostou novych terapii pre CF v Europe.
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2. Closing conference

of ENPI HUSKROUA CBC Programme 2007 - 2013
21. marca sa konala Zaverecna konferencia programu ENPI
v ukrajinskom stredisku Nizhnje Solotvyno. Projektovy tim CF
Asociacie v zlozeni K. Stépankova, R. Kovacova, T. Hlivkova bol
pozvany na tuto konferenciu, nakolko sme vramci ENPI
programu v rokoch 2012 — 2014 uspesSne implementovali projekt
HUSKROUA/1001/138 v Zakarpatskej oblasti Ukrajiny s Detskou
nemocnicou v Uzhorode. Bolo to velmi zaujimavé a obohacujuce

Partnerstvo
bez
hranic

www.huskroua-cbc.net ¥

ROMANIA-UKRAINE STORIES OF
ENPI CROSS-BORDER COOPERATION
COOPERATION
PROGRAMME
2007-2013




3. UKRAJINA - South Eastern European CF Congress
Kyjev, 6. — 7. september 2019

Projektovy tim projektu s nazvom SK UA CF CARE v ramci
programu ENI CBC HUSKROUA v zlozeni MUDr. Katarina
Stépankova, Ing. Renata Kovacova a Ing. Tatiana Hlivkova sa
zucastnil kongresu v Kyjeve, ktory organizovala CF Europe.
Prezentovali tam menovany projekt a zaroven sa stretli s UA
partnermi a odovzdali im Grant kontrakt, ktory bol podpisany
28. augusta 2019 v Kosiciach.

ITI. Projekt HUSKROUA/1702/8.2/0008:
SK UA CF CARE

Hungary-Slovakia-Romania-Ukraine
J(’ glllngafy ENI Cross-border Cooperation Programme
" ova k!a 2014-2020 A
nia
. Romaine PARTNERSTVO BEZ HRANIC Shollinoman
U k ra Eurdpskou Uniou

CF Asociacia zacala 1. septembra 2019 s implementaciou
projektu cezhranic¢nej spoluprace ENI CBC s Ukrajinou s nazvom:
s0dovzdavanie skiusenosti a vybudovanie CF Centra
na zabezpecenie lepsej starostlivosti o pacientov s cystickou
fibr6zou v Ivano-Frankivskom regione“
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., Clenské staty Eurépskej vinie sa rozhodli prepojit svoje know-how, zdroje a
osudy. Spolocne vybudovali zonu stability, demokracie a trvalo udrzatelného
rozvoja pri sucasnom zachovani kulturnej rozmanitosti, tolerancie a
individualnych slobéd. Europska unia sa zaviazala zdielat svoje uspechy a
hodnoty s krajinami a ndrodmi za jej hranicami. “

ENI HUSKROUA CBC projekt cezhrani¢nej spoluprace s
Ukrajinou realizuje CF Asociacia spolu s ukrajinskymi partnermi
spolocnostou RIMON =z Kyjeva a s Mestskou neziskovou
organizaciou ,Ivano-Frankivska regionalna detska klinicka
nemocnica Ivano-Frankivskej Regionalnej rady*.

Cielom projektu je zvySenie kvality zivota jedincov s cystickou
fibrozou a ich rodinnych prislusnikov prostrednictvom zvySenia
kvality zdravotnickej starostlivosti a liecby.

Projekt naplna stanoveny ciel tymito hlavnymi aktivitami:

1. Materialna pomoc potrebna pre lieCbu a starostlivost o CF
pacientov na UA aj SK strane zakupenim diagnostickych,
terapeutickych a rehabilitacnych pomocok (inhalatory,
pristroje na dychovu rehabilitaciu, pristroje na potny test,...)
pre samotnych CF pacientov ako aj do CF Centier

2. Edukacia - vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov ako aj
¢lenov CF rodin v oblasti vcasnej diagnostiky, liecby,
fyzioterapie, vyzivy a kazdodennej starostlivosti o CF deti
a dospelych, prostrednictvom workshopov, kurzov, tréningov
a konferencii, transferom vedomosti a skusenosti timov
slovenskych a europskych Centier CF.

3. Publikacie, CF register, lobby - tlac edukacnych a
informac¢nych materialov, vytvorenie podmienok pre tispesné
obhajovanie prav CF pacientov na Ukrajine a na Slovensku s
ciefom zabezpecit lepSie financovanie primeranej lieCcby a CF
starostlivosti a tiez dostupnost novych liekov a terapii.

4. Vytvorenie Centra CF v Detskej nemocnici v Ivano-
Frankivsku — rekonsStrukcia a zariadenie casti priestorov IF
detskej nemocnice za ucelom vytvorenia CF Centra.

Projekt meni prilezitosti pre pacientov s CF a poskytne im ako
znevyhodnenej skupine rovnaké prilezitosti aké maju ich zdravi
rovesnici. Zintenzivni spolupracu medzi regionmi Slovenska a
Ukrajiny v pripade tejto zriedkavej choroby.
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Vdaka projektu sme vytvorili 3 nové pracovné miesta a ziskali
Dotaciu UPSVaR SR z Eurépskeho socialneho fondu.

18.0ktobra sa stretli SK a UA projektové timy na porade v Ivano-
Frankivsku.

12. novembra sa K. Stépankova aT. Hlivkova zucastnili
v madarskom meste Nyiregyhaza Skolenia ENI CBC HUSKROUA
Workshop on Project Implementation a nasledne sa cely
projektovy tim zuacastnil 3. decembra v PreSove Seminara pre
slovenskych prijimatelov 1. a 2. vyzvy ohladom spravnosti
postupov pri implementacii projektov.

11. Slovenska CF konferencia bola jednou z edukac¢nych aktivit
projektu.

IV. FUNDRAISING

Vdaka asignaciam sme za rok 2018 ziskali sumu 1 850,74 EUR.
Dary of fyzickych a pravnickych osob priniesli 1 260 EUR.
VERTEX podporil CF konferenciu formou sponzoringu 20 000
EUR na reklamu.

Od Nadacie CSOB sme ziskali grant vo vyske 3 000 EUR.

A PROJEKT L

VERTEX 0DPORILA CSOB

NADACIA




V. PUBLIKACNA CINNOST

CF Asociacia vydala plagat: Denny rezim CF pacienta a v ramci
projektu SK UA CF CARE informacny letak o projekte.
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VI. MEDIALIZACIA

Dolezita tlacova konferencia sa konala 28. novembra 2019
v Novom Smokovci s hlavnou témou dostupnosti inovativnych
liekov na CF pre slovenskych CF pacientov.

Prebehlo odvysielanie 3 prispevkov v Slovenskej televizii, Hlavné
spravy RTVS, niekolko relacii v radiu LUMEN, Radio Slovensko a
Radio noviny v ukrajinskom jazyku.

L3

INEEEERmEEmY

ey

Pravidelne je aktualizovana webstranka www.cfasociacia.sk
a facebook https:/ /www.facebook.com/CFasociacia/.
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FINANCNA SPRAVA ZA ROK 2019

Zostatok ku 31.12.2018 - pokladna
Zostatok ku 31.12.2018 — banka

PRIJMY

Clenské prispevky

Dary

Asignacie

Sponzoring - reklama

Grant ENI CBC HUSKROUA1702/8.2/0008
Grant Nadacie CSOB

Dotacia UPSVaR SR

CFE refundacia

Socialny fond

Spolu prijem 2019

VYDAVKY

Projekt ENI CBC HUSKROUA1702/8.2/0008
Zdravotnicky a edukac¢ny program
Zahranicné aktivity

Slovenska CF konferencia

Fundraising

Rézia

Bankové poplatky

Spolu vydaj 2019

Zostatok ku 31.12.2019 - pokladna
Zostatok ku 31.12.2019 - banka

44,17
138,67

60,00
1 260,00
1 850,74

20 000,00

77 645,27
3 000,00

798,20
713,05
36,00

105 363,26

59 837,02
357,56
825,23

9 314.95
112,08
337,60

77,10

70 861,54

1 165,31
33 519,25

Spracovala: MUDr. Katarina Stépankovd
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DAKUJEME

Alveolus Biomedical B.V. BALMED s.r.o.

ARIES Slovakia, s.r.o. CEVA Slovakia s.r.o.
CF Europe CHIESI Slovakia, s.r.o.
DARTIN ECO NEXT, s.r.o.
FERDINAND MENZL, Lek.tech. s r.o. Fundacyja ,,MATIO*, PL
IMEDEX, s.r.o. Lunys, s.r.o.

MR Diagnostic, s.r.o. Naddcia CSOB
NorsaPharma, PL Nutricia, s.r.o.

PARI GmbH PROGRESS s r.o.
Rastislav Olejnik — MarmArt REPROGEN

RESPILON Headquaters RESULT rekl. agent.,s r.o.
RESULT Production STS KOVO, s.r.o.
TAJBA ULTRAMED s.r.o.
Unique Medical s.r.o. UPSVaR SR

VAMEX VERTEX Pharm. GmbH
VIPOX, s.r.o.

Narodny ustav detskej tuberkulézy a respiraénych choréb, n.o.
Dolny Smokovec

BAJOVA Iveta BIZIKOVA Stanislava
BOBER Ludmila, M.D. BERESOVA Eva, MUDr.
CAPOVA Miriam, PhDr. CABALA Stanislav, Ing.
CIGASOVA Mdria FABIAN Pavol, Ing.

FABRY Jaroslav, PhD., MUDr. FEDYNSKA Olga, M.D.
FEKETE Stefan, Ing. FEKETEOVA Anna, MUDr.
FOLTANOVA Taria FOMENKO Nadyia, M.D
GAUCHEZ Hughes GOMOLCAK Boris
GRYSHCHUK Oleksandr, MUDr. HLIVKOVA Taria, Ing.
HLIVKA Jaroslav, Ing. HRUSOVSKA Rendta
JADUSOVA Ajka KOKOLUSOVA Zuzka a Eva
KOKOLUS Viado KOLARCIK Peter, Mgr.
KOLCUNOVA Petra, Mgr. KOVALKOVA Bedta
KOVACOVA Barbora, Ing. KOVACOVA Rendta, Ing.
KRALOVA Bedta, Ing. KUBASOVSKA Katarina, PhDr.
MAGYAROVA Etela MAKUKH Halyna, M.D.
MAKIAN Monika, M.D. MAMRAK Peter, Ing.
MECHIR Maro$ MISTUNOVA Miroslava,PhD.,Ing., MPH
PAULIK Adam, Be. PAVLIK Ivan

POLLAKOVA Katka, Ing. PLSKO Tomas, JUDr.
PLSKOVA Eva, Ing. PROFFIT Mathilde

RADVAK Vladimir, Ing. RENNER Lubomir, Ing.
SALONOVA Ivana SKOKNOVA Adriana, PhDr.
SOPKOVA Magdaléna SCERBANOVSKY Vlado, Ing.
SLARKOVA Jana, Ing. STEPANKOVA Jarmila
STEPANEK Michal STIBRANA Mdria
TONHAUSER Ludovit TONHAUSEROVA Olga
TOTH Daniel TOTH Jan

TOTHOVA Ludmila VINTER Peter

VOSHYNA Larysa WOJTOWICZ Pawel

Dakujeme vsetkym, ktori finanéngmi aj nefinanéngmi darmi podporuju aktivity
Slovenskej CF Asocidcie.
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