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Vézeni ¢lenové SCP,

V Praze, 7. 12. 2023

Vzhledem k novym lééebnym postuplim dochazi ke zménam tykajicim se testovani HER2 u karcinomu

prsu a dale ke zménam tykajicim se testovani mikrosatelitové instability u solidnich nador( pro ucely

imunoterapie. Uvedené zmény vstupuji v platnost od 1/2024.

1. Zména algoritmu testovani HER2 u karcinomu prsu

V soucasné dobé doslo ke zméné vyznamu nizké exprese HER2 u karcinomu prsu (HER2 1+, HER2

2+/FISH-). Tyto ptipady v minulosti spadaly do kategorie HER2 negativnich bez Ié¢ebného vyznamu.

Nové se vsak jedna o pripady spadajici do kategorie ,HER2-low” a je pro né dostupna léc¢ba konjugaty

protilatka-lécivo (,,antibody-drug conjugates”). Nizka exprese HER2 se tim stala prediktivnim

markerem s navaznou cilenou lé¢bou a je tedy nutné testovani HER2 u viech karcinom( prsu v

nékteré z referencnich laboratofi.

Vzhledem k uvedenému doslo po jednanich mezi Spoleénosti éeskych patologt, Ceskou onkologickou

spoleénosti, VZP a Svazem zdravotnich pojistoven ke spole¢né dohodé tykajici se zmény algoritmu

testovani. Tato zména znamen3, Ze vSechny ptipady HER2 musi byt vysSetieny v nékteré

z referencnich laboratofti. Naddle tedy nebude mozné provadét doposud v nékterych zatizenich

realizovany , prescreening”, kdy byly do referencnich laboratofi odesilany pouze pfipady IHC 2+, IHC

3+, nebo ptipady IHC 0 a IHC 1+ splnujici kritéria , diskordantniho fenotypu”.

2. Zména algoritmu testovani mikrosatelitové instability pro ucely imunoterapie

Mikrosatelitova instabilita se stala prediktivnim markerem pro imunoterapii u vsech solidnich nadora

a vysledek vysetifeni ma zdsadni terapeutické dopady. V souvislosti s tim doslo po jedndnich mezi

Spole¢nosti ¢eskych patologt, Ceskou onkologickou spole¢nosti, VZP a Svazem zdravotnich

pojistoven ke spoleéné dohodé tykajici se zmény algoritmu testovani tohoto markeru. Na podkladé

uvedené dohody bude testovani mikrosatelitové instability (dMMR/MSI) pro Géely imunoterapie

mozné pouze v zafizenich spadajici do sité referencnich laboratoti. Pro tyto ucely byly vytvoreny
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vykony 99804 (Exprese MMR proteinl imunohistochemicky) a 99805 (Mikrosatelitova instabilita
metodou PCR), které budou uverejnény v seznamu externich vykonl VZP a budou nasmlouvany
pouze pracovistim spadajicim do sité referencnich laboratofi.

Vysetfeni mikrostaelitové instability pro jiné tGcely, napf. v rdmci diagnostické rozvahy u urcitého
typu nadoru nebo pro ucely molekularni klasifikace ¢asného karcinomu endometria (nikoliv vsak pro
Ucely imunoterapie u pokrocilého karcinomu endometria), Ize nadale provadét na vsech pracovistich,

které maji metodu zavedenou a akreditovanou.

S pozdravem,

Pavel Dundr
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