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PREAMBULE

Zastupci Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky (dale jen ,,.VZP CR®), zéastupci
Svazu zdravotnich pojistoven Ceské republiky (dale jen ,.SZP CR*), zastupci Ceské
onkologické spole¢nosti CLS JEP (dale jen ,,COS*) a zastupci Spole¢nosti Seskych patologt
CLS JEP (dale jen ,.SCP*) se shoduji na potiebé stanovit doporueny postup a pravidla pro
prediktivni testovani solidnich nadoru.

SPOLECNE STANOVISKO

Za ucelem potieby upiesnéni doporuceného postupu a pravidel pro prediktivni testovani
solidnich nadort v¢. piehledu indikaci a metod formuluji VZP CR, SZP CR, COS CLS JEP a
SCP CLS JEP STANOVISKO - DOPORUCENY POSTUP A PRAVIDLA PRO
PREDIKTIVNI TESTOVANI, které detailng specifikuje diagnosticka kritéria pro testovani
pacientll s jasnym benefitem z cilené terapie nebo imunoterapie solidnich nadora pro cilenou
terapii pacienttl

1. Ca prsu

HER2 corecut

V3iechny ptipady se zasilaji do referen¢ni laboratofe pro prediktivni diagnostiku (déle jen
»RL"):

Nédory se ztratou exprese jednoho z receptort (ER nebo PR) a soucasné jiné nez tubularni.
lobularni. mucinézni nebo papilarni jsou testovany v RL na zékladé indikace onkologa.

Nadory se ztratou exprese obou receptorii (ER a PR) — tj. triple negativni a sou¢asné jiné nez
tubularni, lobularni. mucinézni nebo papildrni jsou testovany v RL automaticky.

RL — vzdy IHC certifikovanym kitem. dal$i postup zavisi na vysledku tohoto vySetieni:
a) piipady 3+ jsou povazovany za pozitivni a dale se ISH netestuji,

b) pfipady 2+ se automaticky vzdy doSetfi ISH.

c) pripady negativni (0 a 1+) se zvySenou pravdépodobnosti diskordantniho fenotypu

dle histologického nalezu se dosetii ISH:

c1) nadory se ztratou exprese jednoho z receptorti (ER nebo PR) na zakladé

indikace onkologa;
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¢2) nadory se ztratou exprese obou receptort (ER a PR) — tj. triple negativni —
automaticky.
kod 99790 Exprese HER?2
kod 99791 Amplifikace HER?2

HER2 resekity
Pokud je vysledek z corecut znam a je "definitivné pozitivni" (tj. ITHC 3+ nebo ISH+). vySetfeni
se neopakuje.

Pokud je vysledek zcore cut zndm a je negativni/nejednozna¢ny. vvsetieni se opakuje

v resekatu.

Pokud vysledek z core cut zndm neni. vySetieni je provedeno na Zadost onkologa.
kod 99790 Exprese HER?2

kod 99791 Amplifikace HER?2

Jjiné metody pro stanoveni HER2 (napf. RT-PCR) nejsou indikovany

2. Ca zaludku

HER2

vyhradné na vyzadani onkologem, vySetfeni jen v RL IHC certifikovanym kitem, pfipady 3+
a 2+ jsou automaticky dovySetieny metodou [SH.

kod 99790 Exprese HER2

kod 99791 Amplifikace HER?2

3. DalSi solidni nadory

HER2

vyhradné na vyzadani onkologem, vy3etieni jen v RL IHC certifikovanym kitem, pfipady 3+
Jsou povazovany za pozitivni; pfipady 2+ se ISH automaticky dovySetiuji metodou ISH.

kod 99790 Exprese HER2

kod 99791 Amplifikace HER?2

3. Melanom
BRAF

Mutace vySetfovana vyhradné na vyzadani onkologem/dermatoonkologem, vySetieni jen v RL.
kod 99795 Mutace BRAF

4. Nemalobunéény ca plic

Mutace EGFR

Automaticky v RL u definovanych morfologickych subtypt (adenokarcinom, NSCLC spise
adenokarcinom, NSCLC NOS) v moment¢ stanoveni dg.

EGFR v ostatnich histologickvch tvpech je testovano na vyzadani onkologem.
kod 99794 Mutace EGFR
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ALK

Standardni IHC v RL u definovanych morfologickych subtypli (adenokarcinom a dalsi
definované typy) v momenté stanoveni dg — automaticky

ptipady 3+ jsou pozitivni. dale se neovétuji FISH

ptipady O jsou negativni. dale se neovéfuji FISH

pripady 1+ a 2+ jsou nejisté (cca 5% vSech testovanych). dile se ovéfuji FISH. pokud je
vyzadano onkologem

kod 99792 Exprese ALK

kod 99793 Prestavba ALK

ALK u jinych histologickych typt je testovan na vyzadani onkologem.

ROS1
Standardni ITHC v RL u definovanych morfologickych subtypi (adenokarcinom a dalsi

definované typy) v momenté stanoveni dg — automaticky.

Piipady s jakoukoli pozitivitou 1+, 2+, 3+ se dale ovéfuji FISH. jen FISH pozitivni piipady
jsou povazovany za definitivné pozitivni.

kod 99799 Exprese ROSI

kod 99800 Prestavba ROS1

5. Kolorektalni karcinom

RAS

(pro stanoveni wt stavu je vZdy nutno vyloucit mutace v KRAS i NRAS) - na vyzadani
onkologem. vySetieni v RL.

kod 99796 Mutace KRAS + kod 99797 Mutace NRAS

BRAF

na vyzadani onkologem. u vSech pfipadu. u kterych je indikovano vySetieni genit KRAS a
NRAS. vySetieni v RL.

kod 99795 Mutace BRAF

VySetrovani poruchy systému MMR proteint pro ucely imunoterapie

na vyzadani onkologem. u vSech ptipadu. u ktervch je indikovano vy3etieni genit KRAS,
NRAS a BRAF. nebo samostatn¢. Vysetieni provadi pouze RL.

Nezbytnou podminkou je u néadord s prokazanou mikrosatelitovou instabilitou dofeSeni
navazujicich vy3etfeni k vylou¢eni nebo potvrzeni Lynchova syndromu.

Potvrzeni diagnézy Lynchova syndromu provadi pracovisté genetiky.

kod 99804 Exprese MMR proteinii imunohistochemicky a/nebo 99805 Mikrosatelitova
instabilita metodou PCR




‘G SPOLECNOST
LY CESKYCH PATOLOGU

ZDRAVOTNI POJISTOVNA SVAZ ZDRAVOTNICH
CESKE REPUBLIKY POJISTOVEN R

VSEOBECNA @)
A

6. VySetfovani poruchy systému MMR proteinu u dalSich solidnich nadoru pro ucely

imunoterapie

Na vyzadani onkologem. VySetieni provadi pouze RL.

U nadortu s prokazanou mikrosatelitovou instabilitou je u diagnoéz, kde je to relevantni (napf.

kolorektalni karcinom, karcinom endometria atd.) nezbytnou podminkou také dofeSeni

navazujicich vySetfeni k vylouceni nebo potvrzeni Lynchova syndromu.

Potvrzeni diagnézy Lynchova syndromu provadi pracovisté genetiky.

kod 99804 Exprese MMR proteini imunohistochemicky a/nebo 99805 Mikrosatelitova

instabilita metodou PCR

7. Testovani PD-L1 NSCLC
Primarni biopsie:

v RL u NSCLC v moment¢ stanoveni dg — reflexné.
Rebiopsie: v RL, na vyzadani onkologa
kod 99798 Exprese PD-LI

Testovani PD-L1 u ostatnich diagnéz — v RL, indikace onkologem za predpokladu existence
dostupné lécby
kod 99798 Exprese PD-LI

8. Testovani somatickych mutaci BRCA ve tkani ca ovaria

Vysetfeni somatické BRCA1 a BRCA2 mutace pomoci metody sekvenace nové generace —
prediktor pro PARP inhibitory bude provadéno v RL na vyZadani onkologem u pacientek bez
prokazané zarode¢né mutace nebo pokud nebyla testovana, spliujici v pfipadé pozitivity
mutace indika¢ni omezeni lé¢ivého piipravku.

V piipadé pozitivniho i negativniho vysledku somatického testovani je nutné vySetfeni
klinickym genetikem a testovani zarode¢nych variant genu BRCA1 a BRCAZ2.

kod NGS 87800

9. Liquid biopsie — vy3etieni z krve

Indikovano u nadort. u kterych je indikace k prediktivnimu testovani ze tkané (NSCLC,
kolorektalni karcinom, maligni melanom) ve dvou zakladnich situacich:

1) v pipadé nemoznosti vySetfeni z bioptického materidlu pfi prvotnim stanoveni diagnézy

2) u nemocnych s recidivou/progresi nadoru pii podezieni na zménu muta¢niho stavu nadoru,
ktera by mohla mit lé¢ebné dopady. Zde zévisi na rozhodnuti o3etfujiciho onkologa, zda jako
metodu prvni volby pro identifikaci provede novou biopsii nadoru nebo odbér pro liquid biopsii
(v ptipadé, 7e odbér predstavuje vysoké riziko komplikaci pro pacienta a je proto druhou
volbou).

V obou piipadech (1 i 2) se liquid biopsie testuji ve stejné siti RL jako mutace ve tkani, stejnou
metodou.
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Poznamky:

a) prokazana mutace v plazmé ma stejnou prediktivni vahu pro indikaci 1é¢by, jako prikaz
mutace ve tkani

b) negativni vysledek v liquid biopsii nevyluéuje pfitomnost mutace v nadoru. V pfipadé, ze
Ize provést intervenci a odebrat tkaf, by tedy vzdy mélo byt preferovano vySetfeni ze tkéang,
pfipadné by toto vySetfeni mélo u negativniho vysledku liquid biopsy nasledovat.

kod 99795 Mutace BRAF, kéd 99796 Mutace KRAS, kéd 99797 Mutace NRAS, kéd 99794
Mutace EGFR

V Praze dne 6. 12. 2023

................................................

MUDr. Renata Knorova, MBA
predsedkyné zdravotni sekce, SZP CR

.....................................................

Doc. MUDr. Igor Kiss, Ph.D., MBA
predseda Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP

Prof. MUDr. Pavel Dundr, Ph.D.
predseda Spole¢nosti éeskych patologti CLS JEP



