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PREAMBULE

Zastupci Vseobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky (dale jen ,,VZP CR*), zastupci
Ceské onkologické spoleénosti CLS JEP (dile také jen ,,COS“) a zastupei Spole¢nosti
eskych patologi CLS JEP (déle jen ..SCP*) se shoduji na potieb& stanovit doporuceny
postup a pravidla pro prediktivni testovani solidnich nadort.

SPOLECNE STANOVISKO

Za ucelem potieby upfesnéni doporuc¢eného postupu a pravidel pro prediktivni testovani
solidnich nadort v¢. piehledu indikaci a metod formuluji VZP CR, COS CLS JEP a SCP
SPOLECNE STANOVISKO - DOPORUCENY POSTUP A PRAVIDLA PRO
PREDIKTIVNI TESTOVANI. Spole¢né stanovisko detailné specifikuje diagnosticka kritéria
pro testovani pacienti s moznym benefitem z cilené terapie nebo imunoterapie solidnich
nadorti.

1. Ca prsu

HER?2 corecut

Primarni laboratote - IHC standardni, ptipady 2+ a 3+ a ptipady negativni (0, 1+) se zvySenou
pravdépodobnosti diskordantniho fenotypu* se zasilaji do referen¢ni laboratofe pro
prediktivni diagnostiku (déle jen ,.RL*):

Nadory se ztratou exprese jednoho z receptorii (ER nebo PR) a soucasné jiné neZ tubulérni,

lobularni, mucin6zni nebo papildrni jsou zaslany do referenéni laboratofe na zakladé indikace
onkologa.

Nadory se ztrdtou exprese obou receptort (ER a PR) — tj. triple negativni a sou¢asné jiné neZ
tubuldrni. lobuldrni, mucinézni nebo papilarni jsou zaslany do referenéni laboratofe

automaticky.
RL — vzdy THC certifikovanym kitem, dal3i postup zéavisi na vysledku tohoto vySetieni:

a) ptipady 3+ jsou povazovany za pozitivni a dale se ISH netestuii,
b) piipady 2+ se automaticky vzdy dosetii ISH,




SPOLECNOST
CESKYCH PATOLOGU

VSEOBECNA
A ZDRAVOTNI POJISTOVNA
€= CESKE REPUBLIKY
c¢) pfipady negativni (0 a 1+) se zvySenou pravdépodobnosti diskordantniho fenotypu
dle histologického nalezu se doSetii ISH:
cl) nadory se ztratou exprese jednoho z receptori (ER nebo PR) na zakladé
indikace onkologa;
c2) nadory se ztratou exprese obou receptort (ER a PR) —tj. triple negativni —
automaticky.
kod prediktivai IHC 87696 do 31. 12. 2020, od 1. 1. 2021 kéd 99790 Exprese HER2
kéd prediktivni ISH 94201 do 31. 12. 2020, od 1. 1. 2021 kéd 99791 Amplifikace HER?2

HER2 resekaty

Pokud je vysledek zcorecut znam a je "definitivné pozitivni" (tj. z RL 3+ nebo ISH+),
vySetfeni se neopakuje.

Pokud je vysledek z core cut znam a je negativni/sporny. plati totéZ. co pro core-cut, tj.:
automaticky v primarni laboratofi, pfipady 2+ a 3+ a piipady 0 ¢i 1+ se zvySenou
pravdépodobnosti diskordantniho fenotypu se automaticky zasilaji do RL a zde se postupuje
identicky jako u corecut.

Pokud vysledek z core cut zndm neni. vySetfeni je provedeno na zadost onkologa.

kod prediktivni IHC 87696 do 31. 12. 2020, od 1. 1. 2021 kod 99790 Exprese HER2
kod prediktivni ISH 94201 do 31. 12. 2020, od 1. 1. 2021 kod 99791 Amplifikace HER2
Jjiné metody pro stanoveni HER2 (napr. RT-PCR) nejsou indikovany

2. Ca zaludku

HER2

vyhradné na vyzadani onkologem, vysetfeni jen v RL IHC certifikovanym kitem, pfipady 3+
jsou ovefeny ISH, pokud IHC3+ a ISH+, jsou povaZovany za pozitivni; piipady 2+ se ISH se
zatim nevySetiuji.

kod prediktivni IHC 87696 do 31. 12. 2020, od 1. 1. 2021 kéd 99790 Exprese HER?2

kod prediktivni ISH 94201 do 31. 12. 2020, od 1. 1. 2021 kod 99791 Amplifikace HER2

3. Melanom

BRAF
Mutace vySetfovana vyhradné na vyzadani onkologem/dermatoonkologem. vySetfeni jen
v RL.

kéd kvantitativni PCR 94200 do 31. 12. 2020, od 1. 1. 2021 kéd 99795 Mutace BRAF

4. Nemalobunéény ca plic
Mutace EGFR
Z malych vzorkl, kde je pfedpoklad nemoznosti vySetfeni doplnit v budoucnu vzhledem

k jeho malému rozméru (bronchoskopické odbéry, transparietalni biopsie, apod.) automaticky
v_RL u definovanych morfologickych subtypti (adenokarcinom, NSCLC spiSe
adenokarcinom, NSCLC NOS) v moment¢ stanoveni dg.
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EGFR v_resekatech nebo ostatnich histologickych typech je testovdno na vyzadani

onkologem.
kod kvantitativni PCR 94200 do 31. 12. 2020, od 1. 1. 2021 kéd 99794 Mutace EGFR
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ALK

Standardni [HC v RL u definovanych morfologickych subtypti (adenokarcinom a dal$i
definované typy) v momenté stanoveni dg — automaticky

pripady 3+ jsou pozitivni. déle se neovéfuji FISH

piipady 0 jsou negativni, déle se neové&iuji FISH

piipady 1+ a 2+ jsou nejisté (cca 5% viech testovanych). dale se ovéiuji FISH. pokud je
vyzéadano onkologem

kod standardni IHC 87231 u vSech indikovanych do 31. 12. 2020, od 1. 1. 2021 kéd 99792
Exprese ALK

kéd prediktivni FISH 94201 u cca 5% testovanych do 31. 12. 2020, od 1. 1. 2021 kéd 99793
Prestavba ALK

ALK v resekatech nebo u jinych histologickych typt je testovan na vyzadani onkologem
Jiné metody pro stanoveni ALK (napr. RT-PCR) nejsou t.¢. indikovany

ROS1

Standardni THC v RL u definovanych morfologickych subtypti (adenokarcinom a dalsi
definované typy) v momenté stanoveni dg — automaticky.

Ptipady s jakoukoli pozitivitou 1+, 2+, 3+ se dale ov&tuji FISH. jen FISH pozitivni piipady
jsou povaZzovény za definitivné pozitivni.

kod standardni IHC 87231 do 31. 12. 2020, od 1. 1. 2021 kéd 99799 Exprese ROS1

kod prediktivni FISH 94201 do 31. 12. 2020, od 1. 1. 2021 kéd 99800 Prestavba ROSI

5. Kolorektilni karcinom

RAS

(pro stanoveni wt stavu je vZdy nutno vylou¢it mutace v KRAS i NRAS) - na vyzddéni
onkologem. vySetfeni v RL

kod kvantitativni PCR 94200 do 31. 12. 2020, od 1. 1. 2021 kéd 99796 Mutace KRAS + kéd
99797 Mutace NRAS

BRAF
na vyzadani onkologem. vysetfeni v RL
kod kvantitativni PCR 94200 do 31. 12. 2020, od 1. 1. 2021 kéd 99795 Mutace BRAF
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6. VySetfovani poruchy systému MMR proteinu
V souc¢asné dobé je/bude toto vySetfeni hrazeno na zakladé indikace onkologa.
Nezbytnou podminkou je dofeSeni navazujicich vySetfeni u pacientli s prokazanou
mikrosatelitovou instabilitou.

Potvrzeni diagnézy Lynchova syndromu provadi pracovisté genetiky.
kod standardni IHC 87231 dle poctu vySetienych markeru

7. Testovani PD-L1 NSCLC

Primarni biopsie:

Standardni IHC + kéd morfometrie (kvantifikace % zastoupeni pozitivnich bunék (TPS skore)
v RL u NSCLC v moment¢ stanoveni dg — reflexné.

Rebiopsie: na vyzadani onkologa
od 1. 1. 2021 kéd 99798 Exprese PD-L1

Testovani PD-L1 u ostatnich diagnéz — indikace onkologem za pfedpokladu existence
dostupné lécby

8. Testovani somatickych mutaci BRCA ve tkani ca ovaria

Vysetfeni somatické BRCA1 a BRCA2 mutace pomoci metody sekvenace noveé generace —
prediktor pro PARP inhibitory bude provadéno vRL, bude indikovano onkologem
u pacientek bez prokazané germinalni mutace. V RL na vyzadani onkologem u pacientek bez
prokazané zarodetni mutace nebo pokud nebyla testovana, spliujici v piipade pozitivity
mutace indika¢ni omezeni lé¢ivého pripravku.

V pfipadé pozitivniho i negativniho vysledku somatického testovani je nutné vySetfeni
klinickym genetikem a testovéani zarode¢nych variant genu BRCA1 a BRCA2.

kéd NGS 87800 od 1. 9. 2018 i naddle

9. Testovani somatickych mutaci BRCA ve tkani ca pankreatu

Vysetieni somatické BRCA1 a BRCA2 mutace pomoci metody sekvenace nové generace —
provadéno v RL na zadost onkologa.

kéd NGS 87800 od 1. 9. 2018 i naddle

10. Liquid biopsie (detekce mutaci EGFR v c¢tDNA jako prediktoru TKI u ca plic) —
vySetieni z krve

Indikovano u NSCLC ve dvou zékladnich situacich:

1) v pfipadé nemoZnosti vySetfeni z bioptického materidlu u NSCLC pii prvotnim stanoveni
diagnozy

2) u nemocnych s recidivou/progresi nadoru pfi lébé TKI — detekce rezistentni mutace
T790M. Zde zavisi na rozhodnuti oSetfujiciho onkologa, zda jako metodu prvni volby pro
identifikaci T790M provede novou biopsii nadoru nebo odbér pro liquid biopsii (v ptipad¢, ze
odbér predstavuje vysoké riziko komplikaci pro pacienta a je proto druhou volbou).
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V obou pripadech (1 i 2) se liquid biopsie testuji ve stejné siti RL jako mutace ve tkani,
stejnou metodou, vysetfeni je vykazovano stejnym kédem (kvantitativni PCR) spole¢né
se specifickym signdlnim kod VZP.

Poznamky:

a) prokazana mutace v plazmé ma stejnou prediktivni vahu pro indikaci lécby TKI, jako
prikaz mutace ve tkani

b) negativni vysledek v liquid biopsii nevyluéuje pfitomnost mutace v nadoru. V ptipad¢, ze
Ize provést intervenci a odebrat tkan, mélo by nasledovat vySetfeni ze tkané.

kod kvantitativni PCR 94200 do 31. 12. 2020,

od 1. 1. 2021 kéd 99795 Mutace BRAF, kéd 99796 Mutace KRAS, kéd 99797 Mutace NRAS,
kod 99794 Mutace EGFR

V Praze dne 5. 3. 2020
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