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1. A konferencia megnyit8sa, Varga G8bor ®s Yvonne N
2. Ri portok: eln®°k, kincstS8simole@&srt-iltalg§r, 2009. okt

A Aszervezet1989-ben al akult ELEF n®vBh,a2068e bUpubdeEucCE
Kir8lys8gban bejegyzett.
A A szervezet c®l ja: a Lupus betegek egyes?2t ®se,
A A Lupus Europe Test¢l ete az egyes tagorsz8gok/ e
A Az egyes tagorsz8gok szervezeteinek testg¢lete ©
A FRbb t8&mog-bhenk BMeO®k Serono (poszterek, -iafRaoanl
website), UCB (strat®giai terv, KO°z°s 1 gy proj e
A £l et a Lupusszal fel m®r®s: Lupus Europe ®s a Lt
hasonl - s8gokat ®s k¢l °nbs®geket Eur-p8ban ®s An
egy k°vetkezR fel m®r ®s: Karrier/ Munka k®r d®s e E
A 2009. jw%nius, EULAR konferencia, Koppenh8ga: £I
A-A Lupus Europe tagja az EPF (Eur-pai Betegek F

Egyes¢l ete) szervezeteknek.
A A Lupus Vil 8gnapj8nak mege¢nnepl ®se minden tagor
mi tettg¢k.
3. Ri portok: eln®°k, kincst8rniok sz 8ri-tlkas8g., 2010. sze
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ag bemutatkoz8§sa: Soran

Az egyes¢gl et k®
alakult, ko®t al
Jelenleg 16 tagja van.
Rom8ni 8ban a gy
nagyon dr 8§8g8k.
nagyon rossz §I
vannak, gy-gysz
kell vinni.

A kezel ®seket g
v8l togatj 8k.
Pr-b8ltak k°nyyv
keresni, akik ismerik a jogot.
Rom8ni 8ban a be
fenntartg8ssal v
szervezetek 1ir8
Rom8ni 8t befoga
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Ri port a EULAR konferen
15.500 | 8togat -, 3508 ab
Koz%s stand az ol aszorsz

Ki 8l 1l 2tott poszter: SLE
munkak®°r ¢l m®nyeire, csal
eg®szs®g¢egyil 8l 1l apotukr a
F®|l el metes szervez®si ki
®t kezt et ®se egyidej Tl eg.
4 megfeszz2tett temp: | Y,
c®l ja: kapcsolatok ®p2?t®
KI'i1 ni i k2s®rl etek c®I |

k a
Lao NN, AL ki | 8t 8sok.
G T Jobb tudom8&§nyos anyagok,
¥ meg®rt ®se.
Az eg®szs®g¢gyben haszns

"’ : '4' . :2.."1:‘-, + .‘ :
< “:h‘:r._\x;(' : B, At
Kirsten( f ot - : Purgel Zolt8n)

| eg¥%) abb fejleszt ®s el
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Nemzet k° zi SLE Kongresszus,

1200 r®sztvevl

A Lupus Europe edg

ki adv8nnyal jelent

r®sztvevR konfere
beker ¢l t.

Egy trad?2ci --®r s ®t B
vezet ®s ®v e |

Egy csod8l|l atos va

vend®gl 8t §8s 8va

Megeml ®kez®s -rRudi
Fatima Lavoll i The International

. Lifetime Achievement Award nyertese.
Blanca( f ot - : Purgel Zol t &§n) Fatima( f ot - : Purgel
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9. Nemzet k° zi SLE Kongresszus,
The International Lifetime Achievement Award,
Schopper Gabriella Magyar Lupus

R®szl et Kirst§emn k2010 .10%7.ed8bRI

At the past 9th Intl Congress of SLE in Vancouver there was instituted a new prize
- the International Lifetime Achievement Award in the Control of SLE - you were
nominated! I'm sure Yvonne has already informed you about this. It was a great
surprise even to the ones receiving the award at the occasion.

A | egut - -bbi, 9. Nemzetk©°zi -Ibek Kpgnghiecmsz
d2j ker¢lin 8lemd8ska@azi £l etmTd2j az SLE Kk
jel°l tek benneteket! Biztos vagyok abban
Nagy megl epet®s volt mindenki sz8m8ra, n

d2jat nyertek.

1
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9. Nemzet k©° zi| SLE Kongresszus,
The International Lifetime Achievement Award,
Schopper Gabriella Magyar Lupus

El i smer ®s ¢ | mi ndazoknak, aki k nagy m®rt e
t°rekv®shez, hogy meg®rtess®k, ktz®@®d | ®k
k°vetkezm®nyeit.

De vajon kinek sz-|I ez az elismer ®s ®s n
A nemzet k©zi kapcsol attart Kk
A honlap szerkesztRj ®nek?
¥n°knek (f - -rum)?
Nem sz8m2t, tals8n el mondhat | u

t esszg¢ k.
Folytassuk, egyg¢tt!
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Kl'ini kai k2s®rl|l etek a UCB t &8mog

1. Mi ®t van sz ¢ks®g a klini kali k2s®rl|l etekre?

a)
b)
)
d)

e)

Mi el Rtt az orvosok egy % gy-gyszert fel?2rhatne
az biztons8§gos ®s hat ®kony.

A bizony2t8s m-dja a klinikai k2s®rl et, amely n
bevon8s8val

A klinikai kutat8sok val-j8ban orvosi kutat 8sok
hat ®k onys8g8t ®s biztons8g8t egy Y gy-gyszerne
A klinikai k2s®r|l etek rendszerint | aborat: - ri umi

ezen f8zisok mutatj 8k, hogy a gy-gyszer talgn n
A folyamat szigor Y“an szab8lyozott ®s k°|ts®ges,
®vet Iis 1 g®nNnybe vesz.

2. Mi ®r t fontosak a klinikai kut at 8sok?

1. AA klinikai kutat8sok a kulcsa annak, hogy a |
Institute)
A gondosan kivitelezett klinikai k2s®rl etek a |
§l junk, amelyek mTk°dnek az emberekben, ®s h
bg t®tel ®t j el enti k.
i ni kai k2 s®rl|l eteket egy terv szerint bonyol
rotokoll 2rja |l e, hogy mely betegek vehetnesk
yamatokat, gy-gyszereket, adagol 8§st, a k?2s®r
- 3 negnk kel l
v v // 21st LUPUS EUROPE ANNUAL CONVENTION 2010
torore Budapest, Hungary
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Kl'ini kai k2s®rl|l etek a UCB t &8mog

3. A klinikai k2 s®r |l etek szigorYan szab8lyozottak:

a A klinikai k2s®rl|l etek minden orsz8gban szigor Vis
Practices) szabvs8nyt k°vetik, a GCP az eg®sz vi
szabvs8nyait. Az emberi jogok figyelembe v~®tele

b) Mi el Rtt az °nk®ntesek vagy betegek r®szt veszne
kut at 8§si k°®zpontban egy vVvizsg8laton kel 8t esni
r®szv®tel hez sz¢ks®ges, krit®riumnak megfel el ne
tanul m8nyb- |

c) A klinikai k2s®rl|l etek nyomon k°vet®se, dokument
szabs8lyozott .

d Tettek m8r k2s®rl etet arra, hogy a szab8lyoz§8st
orsz8gok, amelyeknek saj8t, specifikus szabsglye

4. Informed consent:

a K®t alapvetR r®szbRI 8ll: egy dokumentumb- -I ®s

b) Az informed consentdokumentume gy °sszefoglal -t ad a klinikalil
a kezel ®sek folyamatait ®s i dRz2t®seit, a | ehet
r®szv~®tel alternat2vgit, stb.

c) Azinformed consentfolyamatmagy ar 8zat ot ad a beteg sz8m8r a,
kell Ren megal apozott d°nt ®st hozhasson arr -1,

d I nformed consent nem egy szerzRd®s, a beteg bS§r

‘/M{\,(“
N\ // 21st LUPUS EUROPE ANNUAL CONVENTION 2010
torore Budapest, Hungary
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Kl'ini kai k2s®rl|l etek a UCB t &8mog

5. Az informed consent folyamata:

a Az orvos megbesz®l i a beteggel a k2s®rl et kocks§&
b) Az orvos megadja a betegnek azt az i dRt ®s | ehe
ezeket megbesz®l je a rokonaival ®s csal 8dtagj ai
c) Ha a beteg r®szt k2v8§n venni a k2s®rl etben, egy
i nformed consent dokumentum al 82r 8s8val, amel yk
d A beteg i dRszakosan megl 8togatja a klinik38t, ho
betegnek b8rmi kor joga van a visszal ®p®sr e mi nc
6. Mi ®rt fontos ¥n?
1. A betegek toborz8sa egy kritikus pont egy Kkl ini
2. A Il assan halad:- betegtoborz8s n°veli a k°lts®ge
t°rt®nNR felhaszn8l §s8t .
7. Mi az, amely meghat8rozza, hogy a klinikai k2 s®r |

a) K2s®rleti gy-gyszerek.
b) Pl aceb: - k.
c) Sz¢ks®gtelen tesztek.

d Amennyi ben | ehets®ges extra k°lts®gek mer ¢l nek
e) Ha a k2s®rl et uts8n el ®r hetRv® v8lik egy gy -gysz
) Ha a jelenlegi gy -gyszeres kezel ®s hat ®kony.

21st LUPUS EUROPE ANNUAL CONVENTION 2010

n‘fn ki'si Budapest, Hungary
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9.

9

Mi k
a)
b)
c)

d)
Mi k
a)

b)
c)

d)

Kl'ini kai k2s®rl|l etek a UCB t &8mog

azok, ami ket a betegek m8r mondtak a k2s®rl et
Az ®l etmi nRs®g jav?2t8§sa, | ehetRs®g az ®l etben v
A k?2s®rl eteket 8pol - -kb-1 ®s orvosokb-1 8l 1 .- Kki's
t°rRd®st a beteggel .

A betegs®g fellobban8§sait kor8bban ®szreveszik
hetente t°rt®nR | 8togat8soknak k©°sz°nhet Ren.
Tudatosabb felismer®se a betegs®g kezdeti jeleil
°nmenedzsel ®se.

azok az aggodal mak, amelyek felmer¢l nek a bet
Aggodal om azzal kapcsol atban, hogy az % gy gys
azaz a t¢neteket ®s az ®l et mi nRs®get tekintve r
Az Y gy-gyszerrel Kkapcsolatos korl 8tozott i s me
Aggodal om azzal kapcsol atban, hogy milyen m8s k
eredm®ny.

Bi zonytal ans8g azzal kapcsolatban, hogy vajon &
f®l elem att -1, hogy a k2s®rl et v®ge egyben a&z ¢«
Annak sz¢iks®gess®ge, hogy tervezze¢gnk a szabadsé
I g®nyel .

(\

) 21st LUPUS EUROPE ANNUAL CONVENTION 2010

toror:  Budapest, Hungary
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12. K i
a)
b)
c)

d)

Kl'ini kai k2s®rl|l etek a UCB t &8mog

vehet r®szt egy lupus klinikali k2 s®r |l etben?

Mi nden klini kai k2s®rl etnek vannak olyan kri t-&®r
a k?2s®rl etben val: - r®szv®telre vagy nem. Ezen Kk
meghat 8roz8sra, mielRtt a k2s®rl et el kezd r®szt
Kiz8r - krit®riumok azon tulajdons8gok, amel yekdk
f Rk ®nt biztons8gi okok miatt.

A |l eggyakrabban figyelembe vett krit®riumok pl .
gy -gyszerek.

A lupus betegs®get kutat: -knak kih2v8sokkal kel
ezen betegs®g nagyon °sszetett.

13. Mi®rt neh®z egy lupus klinikai k?2?s®rl et v®ghezvite

1. A lTupus k¢l °nb2zR tegneteket produk8l az ember ek
2. K¢gl °nb©°zR szervr enidmizte r@Kk eto gyama dthiadunk m®r ni ?
3. A statisztikai ®rtel mez®s bonyol ult.
4. Neh®z meghat 8rozni, hogy melyik gy-gyszer mel yi
5. A betegek gyakran erRs hat8s¥% gy-gyszerek (pl
befoly8sol hatja a k2s®rl et ki menetel ®t
6. Neh®z defini 8l ni egy belobban8st, ennek milyen
@. I
O W/
TV 21st LUPUS EUROPE ANNUAL CONVENTION 2010

LUPUS

evrore  Budapest, Hungary
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Kl'ini kai k2s®rl|l etek a UCB t &8mog

14. A kl ini kali k2s®rl|l etek h8§rom fR t2pusa:
A

\\.

1. f8zis: A gy-gyszer biztons8gos? Ebben az ese
emberek eset®ben. Ez a k2s®rl et a gy-gyszer t ox
megfelel R d-zis tartom8ny§8t (minimum, maxi mum) .
vesz r®szt, ezek t°bbnyire eg®szs®ges °nk®nt ese
2. f8zis: A gy-gyszer mTkodi k? Mi az a d-zis, a
teszteli k, hogy @ aybgtysge®gpred& w&nve hat 8§sa, vVva
ki ®r t ®kel ®se zajli k. A betegek a gy -gyszert kgl
az el sR f8zisban dolgoztak ki .T£2@@kembé&? s®eVen§
3. f8zis: a gy-gyszer haszn8l abban a d-zisban,
tanul m8ny c¢csak akkor | ®p a harmadi k f8zisba, mi
m8sodi k f8zisban. Ez a f8zis emberek sz8zainak
k®zpontok bevon8s8val vilg8gszerte, akik vagy a
c®l ja annak bizony2t8sa, hogy a gy-gyszer Dbiztoc
|l eg®sszetettebbek. A harmadi k f8zis¥%W klinikai K
k2s®rl eteknek, egy®rtel mifen mutatij 8k, hogy a gy
bet egs®ggel kapcsolatos kezel ®sek. Ebben a f §8zi
amel yet Y%gy ®rnek el, hogy v®letlenszerTen megS§

placebo-t kapja.

g\
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Kl'ini kai k2s®rl|l etek a UCB t &8mog

15. A pl acebo hat §s
a) A placebo gyakorlatilag egy k°z°mb°s wuts8nzat
nem szabad semmilyen olyan hat8st kifejtenie
eredm®ny ®t .
b) A pl acebo hat8s az eg®szs®ges | ® ®r z®se, am

kut at 8sban r®szt vesz, °sszef¢igg®sbe hozhat -
hat 8s n®ha nagyon erRs | ehet .

c) Nem csup&n a tudat, hogy Ar®szt veszek a kez
gy -gyszernek vagy kezel ®snek k°sz°nhet Ren, ®
kI inikali k2s®r |l etben r®szt vesz.

16. A pl acebo hat §s alkalmaz§s§t tekintve k®t | egel

a A beteg nem tudja, hogy vaj on -tkaptae kinglebling).y - gy

b) Sem a beteg, sem az orvos nem tudja, +fo0ogy az
haszn8l atban (double blind).

17.A kil ini kali k2s®rl etek | ehets®ges ki menetel ei:

a Az Y 9gy-gyszernek elegendR el Rny°s hat8sa v
b) Az %% g9gy-gyszer nem jobb, mint a placebo / 8§
c) Az Y% g9gy-gyszer ugyanolyan, mint az 8ltal 8no
d Az Y% g9gy-gyszer nem olyan |J -, mint az 8l tal §
(\

¥7) 21st LUPUS EUROPE ANNUAL CONVENTION 2010

e(‘f ok'li% Budapest, Hungary



2010. szeptember .na®s.

PEAS

Kl'ini kai k2s®rl|l etek a UCB t &8mog

18. N®h8ny ®rdekes t®ny a klinikai kutat8sokkal kapcs
1. T°bb, mi nt 2,3 milli- ember vesz r®szt megk®©°zel
Egyes¢lt Cllamokban.
2. 2005-ben, 2.261 kutat8sban r®szt-wvleviRs @ty n®s tat ke
k2 s®r | et b eukmondott gre dethéh
3. Az1960-as ®vekben 8,1 ®v kell et
15,3 ®, majdnem a dupl 8§8j a.
felfedez®s 8l Il apots8t- -1 oda,
19. N®h8ny nagy klinikai k?2s®rl et:

t, hogyse®wekypeqy £z
Nagyj 8b-1 20 ®v, mi
hogy az orvos fel?2r

1. A legt°bb gy -gyszer Kkifejlied90t0@v@nnelg przgkrsa®mjeSh
2. Cukorbetegs®g: 60. 000 beteg.

3. Mel Il r8k: 30.000 beteg.

4. Akut |l euk®mia: 1.913 beteg.

5. Mal 8ria: 16.000 beteg

Az a pap?rmennyli s®g, amely e
K11 ni kal k2s®rl|l et dokument ur

&
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Kl'inikai k2s®rl etek a UCB t &8mog

20 A betegek ®s a c®gek elv8r8sai a klinikai k2s®r]l e

a) Betegia k2?2 s®r |l etben val:- r®szv®tel nem gy-gym-d a

b) Betegi f e | kel l I smernie, hogy a szem®lyes r ®szv®t

el mulasztott tal 8l koz:-knak s% yos k°vetkezm®nye

c) C®RpHor vosi bi ztos?2t8st ny% t minden k2s®r| et ben

hanyags8got k°vet el a k2s®rl et I dRtartama al at

d C®paz utaz8§si k°lts®geket a klinikai | 8togat 8sc

21. Jel enl eg fut:- lupus k2s®rl etek: 112 |l upus k?2s®rl e
22. Lupus Kkl 2ni kai k2s®rl etek az interneten:

http://clinicaltrials.qov/ct2/results?term=lupus&recr=0pen
http://www.lupustrials.org

, ' \
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Nemzeti riportok

Csak p8r perc adatott
ez®rt az 8ltalunk eml?

lHev ®r Kri sztina D?2], &
kezdem®nyez®s az egyes

2Az el sR nyil vsd8§nos szer
m®d i1 umban.

(\
\
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A nap |l ez8r8sa, kir8ndul 8s, vacsora

A ciprusi (dfedteg:8lRwmrkgel Zol t §n)
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Csoporg¢k®p-: Purgel Zolt&n)
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Csoporg¢k®p-: Purgel Zolt&n)
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VacsSora

Csoportk®p-: Purgel Zolt§gn)
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A na | ez8r 8s a Kir8ndul 8s vacsor a

Csoportk®p-: Purgel Zolt§gn)
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2010. szeptembemap24

Besz8§mol - az Eur-pai Betegek F-rums§8n
(European Patientsodo Forum Sem

1. 2010. m8&9Qus BB ¢sszel.

2. Emberek szerte Eur - -p8b:-1 ®s k¢l °nb°zR betegszerve
megi smer kedjenek a Health Technol ogy Assessment (|
I's k®pviseltette magsgt.

3. Mi az az Eur - -pai Betegek F-ruma? ErnyRszervezet,

4. K¢l det ®se: k®pviselje a betegeket oly m-don, hogy
programok k°z®ppontj8ba 8l 2tsa

5. Az Eur - pai Betegek F-rum8nak 42 tagja van (szerve

6. Az Eur - pai Betegek F-rum8nak v2zi-ja a J°vVRre n®z
eg®szs®g¢gyi el |l 8t 8s az Eur - pai Uni - ban mindeng¢tt

7. Mi iI's az a Health Technology Assessment (HTA)? Eg)
aspektuss8t, a |l egfontosabb: I e2rni az el Rnyeit ®s

8 Egy fontos megpkl| a8t 8€em k®pes jobban el mondani e
technol -gia hat8§sait, mint a beteg.

9. Minden Lupus Europe tagnak tudniakellaz HTA-r - | , amennyi ben gy gondol j &
betegei k k®pvisel et ®ben.

10 A betegszervezeteknek egye¢tt kel mTkedni ¢k, amen

)& = \(,\
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2010. szeptembemap24

AN

Besz8§mol - az Eur - -pai Betegek F-rumsgn
(European Patientsodo Forum Sem

Az orvosok ®s a szak®rtRk besz®l hetnek tudom8nyos

t 8 ®koztatni a kezel ®sekrRI, stb., de a betegek a
besz®l ni, amit Rk Brnm®dInefko av av ad - lsS8tgedbgpenk kul csf ont c
meg kell hallK&n,numkgyRkaethetegek nem azt a csoport
p®nzzel rendel keznek.

P®l d8k -vaalHTkAapcsol atban, a mindennapi eg®szs®g¢gyl
a) Diagnosztikai tesztek, pl. CT.

b) EI j 8r 8sok, pl | aparoszk:-pi a.

c) Megel Rz®s, pl gyermekkori ol t8si programok.

d Gy -gyszerek fel2r8sa, -@d .t 2dpueuhi u kharslzent8d cpd kan @lz
e) Eg®szs®g¢gyi eszk©®z haszn8lata, pl. a pacemaker

De vannak k®r ev@&sle kk aipsc sao |HaTtAban: bi zt ons8gos a hasz
betegek sz8m8ra hat ®kony?
AzHTA-nak vannak orvosi, szoci8lis ®s gazdas8gi aspeé¢
sz8m8ra iIis fontos, hogy t8) ®kozottak | egyenek. Me
hozhassunk. Nem csupgnlagznakle®@red®s,r ehav,@ya A& zi ¢sk sf®gnet
Anel yi k kezeld®st akarjuk?

'u‘)jno""il Budapest, Hungary
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TAS

Besz8§mol - az Eur - -pai Betegek F-rumsgn
(European Patientsodo Forum Sem

15.C®1 @ semmilyen d°nt®s ne sz¢lethessen a betegek n
®rzed magad?0, csup8n azt: A®s ez mennylbe fog ke

16. Legj obban a betegek ®s azok gondo I ®rti k meg eg
betegek ®s a betegeket k®pviselR csoportok j 8rul h
folyamatokhoz.

17 A Lupus Europe sz8m8ra t®nyl eg nagyomnatonMesi, 6 hp®
tesztelni szeretn®nk egy Yj (®s enn®l fogva k°lts®
megtegy¢k, ha van egy szak®rtRi g8rda m°g°tt¢nk.

18. Mi a fontos a Lupus Europe sz8m8r a?

a) Hogy tapasztal atot cser®l jen a betegszervezet ek

b) Fontos, hogy a betegszervezeteknek | ehessen bel

c) Fontos, hogy a klinikai k2 s®r|l etekben r®sztvevet
| egjobb eredm®nyt biztos?2tj 8g8k.

d Egym8s t8] ®koztatg§sa! Ahhoz, hogy a Lupus Eur org

sz8m8ra, hogy mi t°rt®ni k az egyes orsz8gokban.

19.A kul csfontoss8g%h c®l ok egyike: a minim8lisan szg¢g

annak el Rseg2t®se, hogy minden eur - -pai betegnek |
eg®szs®g¢egyi el |l 8t 8st .

(\
N
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Besz§mol - az Eur -pai Betegek F-rums§n
(European Patientsodo Forum Sem
Konk | Vaz i

Font os, hogy egy¢tt do
pal , hogy seg?2ts¢gk m
sz¢ks®ges, hogy egyg¢t
Betegek F-rum8Sval siI k.
8§l talunk k®pvisell gkBel
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2010-es f el m®r ®s , -sfallleitKaraier/Mungau s

i B Belgium (FL): 7
I B Belgium (FR): 29

Cyprus: B
= = Denmark: 51 1 .
o= Finland: 1
L BFrance: 157 2
Germany: 552 )
== Hungary: 96
ates Iceland: 1

M z8g: 96 k®r dl
A
t
E Hireland: 10 ®
K
Y

S
mogatott nyel\
| at ali + Magyat

= |srael 3

Btaly: 388 3
B Matta: 1 .

= The Netherlands: 66

ul=m Norway: 32

Bl portugal: 2

- Spain: 258 4 . W e

& = Sweden: 2

£ switzerland: 35

213 United Kingdom: 281 I € h

Cther: 141 S Z a

Answered: 2120
Skipped: 68
Totals: 2188
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-
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1. Dr . Tarr Tg¢rn
Br Yag- s Bogl ¢
el Radg8sa.

2. A nap befeje
Kir8ndul §s ¢
avagy Zol i,
Fati ma ®s a

Csoportk®p a(fhott el RURgel Zol t 8n)
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