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Komplexni molekularni testovani metodou NGS

VysSetreni bude provadéno vyhradné na zakladé indikce multidisciplinarniho indikac¢niho

seminare KOC - jedna se o komplexni vysetfeni somatickych aberaci na urovni DNA a RNA
v definovanych indikacich uvedenych na naslednych slides

VysSetreni NENAHRAZUIJE stavajici algoritmy prediktivniho testovani
nejedna se o vySetreni urcené pro plosSné vysetrovani vsech nadoru

neznamena automatickou moznost testovani kazdéeho jednotlivého markeru v primé
vazbé na konkrétni lék



Komplexni moleku

Moznosti prediktivniho testovani metodou NGS v
rutinni praxi

Schvaleno na urovni odbornych spolecnosti

Schvaleno na jednanich s platci

Probiha nasmlouvani vybranym pracovistim

kddy uverejnény v seznamu vykont VZP s platnosti
od 1.3.2021
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¢) Komplexni molekuldrni testovani v prediktivni indikaci metodou NGS u vybranych solidnich
nadoril
e zastupci OS predstavili navrh panelu pro komplexni prediktivni testovani metodou NGS u
karcinom plic, prsu, kolorektdlniho karcinomu a nadori nezndmého primdrniho zdroje a
dalsich méné &astych nadorl

e NGS panel u testovani somatickych aberaci se provadi na Girovni DNA i RNA

e pacienti s Ca budou naddle testovani reflexné dle v soucasné dobé platnych algoritmi pro
testovani

e testovdni metodou NGS bude vzdy provadéno na zadost KOC bud’ v prib&hu onemocnéni,
nebo hned v ramcei primodiagnézy

e vzorek by mél byt vySetien do 14 dnii od indikace

e VZP ve spoluprici s OS zpracuje navrhy celkem 8 NGS vykoni (pro jednotlivé Dg, vzdy pro
DNA a RNA)

e zajiSténi sit¢ smluvnich poskytovateld pro nasmlouvany NGS vykoni je v konetné
kompetenci jednotlivych zdravotnich pojistoven
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(VZP) VYHLEDANI A OVERENI MATERIALU PRO KONZULTACNI

Nelze vykazat spole¢né s vykonem 87695 - (VZP) VYHLEDANI A OVERENI

87694 807 P e o Lo S5 A [ VYSETRENI, VCETNE PREDANI CNI
VYSETRENI, VEETNE PREDANI NA KONZULTACNI PRACOVISTE MATERIAVLU4PRO PREDIKTIVNI VYSETRENI, VCETNE PREDANI NA REFERENCNI
PRACOVISTE.
(VZP) VYHLEDANI A OVERENT MATERIALU PRO PREDIKTIVN] Vykorl n?nl u,rcen pro pracovité predlknvnl d{agnostvlfy. Nelze vykgzat
87695 807 VYSETRENT. VEETNE PREDANT NA REFERENCNT PRACOVISTE spole¢né s vykonem 87694 - (VZP) VYHLEDANI A OVERENI MATERIALU PRO
’ KONZULTACNI VYSETRENI, VCETNE PREDANT NA KONZULTACNI PRACOVISTE.
Pouze pro ICZ
44564000,61004000,89301000,72931000,05002000,02004000,04005000,061
87697 823 (VZP) MIKRODISEKCE BIOLOGICKEHO MATERIALU 56000,72100000,88805000,91996600.Vykon se provadi z divodd prediktivni
diagnostiky v ndvaznosti na indikaci cilené biologické |é¢by.Mikrodisekce
; i} . biolog.materidlu
87800 307 (VZP) DETEKCE SOMATICKYCH MUTACI GENU BRCA1 A BRCA2
TECHNOLOGI| SEKVENACE NOVE GENERACE (NGS)
87801 807 (VZP) PREDIKTIVNI TESTOVANI U NSCLC - NGS DNA PANEL Opravnény PZS - referenéni laborator prediktivni diagnostiky.
87802 807 (VZP) PREDIKTIVNI TESTOVANI U NSCLC - NGS RNA PANEL Opravnény PZS - referenéni laboratof prediktivni diagnostiky.
87803 807 gﬁz)PiR’\fg.l KIVNIFESTOVEANLUKARCINOMUPRIU NG5 Opravnény PZS - referenéni laboratof prediktivni diagnostiky.
T — S
87804 807 L\;Z:)PF;RNEE?_l KEVIERESTOVENITRARCINOMUBRSHENGS Opravnény PZS - referenéni laborator prediktivni diagnostiky.
(VZP) PREDIKTIVNI TESTOVANI U KOLOREKTALNIHO 5 @ S . e ;
87805 807 KARCINOMU - NGS DNA PANEL Opravnény PZS - referenéni laboratof prediktivni diagnostiky.
(VZP) PREDIKTIVNI TESTOVANI U KOLOREKTALNIHO A . e :
87806 807 KARCINOMU - NGS RNA PANEL Opréavnény PZS - referenéni laboratof prediktivni diagnostiky.
(VZP) PREDIKTIVNI TESTOVANI U NADORU NEZNAMEHO
87807 807 PRIMARNIHO ZDROJE A DALSICH SOLIDNICH NADORU - NGS  |Opravnény PZS - referenéni laboratof prediktivni diagnostiky.
DNA PANEL
(VZP) PREDIKTIVNI TESTOVANI U NADORU NEZNAMEHO
87808 807 PRIMARNIHO ZDROJE A DALSICH SOLIDNICH NADORU - NGS  |Opravnény PZS - referenéni laboratof prediktivni diagnostiky.

RNA PANEL
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odhad - 2000 pacientl ro¢né (ruzné diagndzy)
vzdy NGS DNA a NGS RNA panely

na urovni konsenzu odbornych spolec¢nosti
projednany a schvaleny panely testovanych
genu pro:

karcinom plic
kolorektalni karcinom
karcinom prsu

dalsi méneé Casté diagndzy a nadory
neznamého zdroje
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Somaticky NGS panel (NSCLC)

= Mutace (DNA) - 27 genl
= Fuze (RNA) - 12 genl
MTOR

KRAS NF1 1. Pacienti s NSCLC budou nadale testovani reflexné dle v soucasné dobé platnych algoritm
BRAF ATM NTRK1 pro testovani EGFR, ALK, ROS1, PD-L1.
MET HER?2 NTRK2 2. Vykon bude provadén vyhradné na zakladé indikce multidisciplinarniho indika¢niho

seminare KOC (rozhodnuti o dalSim terapeutickém postupu v individualnim pripadé).
RET PIK3CA NTRK3 L v Ly vy . o v

Testovani metodou NGS bude vzdy provadéno na zadost onkologa bud'v prabéhu
PTEN STK11 RET onemocnéni, nebo hned v rdmci primodiagndzy. Dle uvazeni onkologa u metastazujiciho
ARAF KEAP1 MET onemocnéni v pfipadech, kdy mohou mit vysledky komplexniho molekularniho testovani

potencialni klinicky benefit, zejména:
MAP2K1 DDR2 FGFR1 5 ) .. . )

- pacienti s vyCerpanymi dalSimi [é¢ebnymi moznostmi
ALK NTRK1 FGFR2 ) ) o o ) . ) . . o
- pacienti s absenci driver mutaci zakladnich genli analyzovanych pfFi reflexnim testovani s

Lleltee NTRK2 FGFR3 potencialnim klinickym benefitem rozsifeného testovani
CDKN2A NTRK3 NRG1 - pacienti, u kterych je onkologem z ddivodil potieby znalosti komplexniho molekularniho
FGFR1 NRAS NUTM1 profilu indikovano vysetfeni vSech marker( pred zahdjenim [éCby
FGFR2 TP53 3. U pacientl bude soubézné provedeno testovani DNA i RNA panelem.
FGFR3




Somaticky NGS panel (karcinom prsu)

PIK3CA
ESR1
AKT1
ERBB2
ATM
CDK12
CDKN2A
BRAF
KRAS
PTEN
FGFR1
FGFR2
FGFR3
MTOR
NF1
NRAS

NTRK1
NTRK2
NTRK3
RB1
FAT1
TP53
BRCA1
BRCA2
ARID1A
ARID1B
ATR
CHK1
PALB2
KEAP1
PIK3R1
STK11

NTRK1
NTRK2
NTRK3
MET
FGFR1
FGFR2
FGFR3
ALK
ROS1
RET

= Mutace (DNA) - 33 genl
= Fuze (RNA) - 10 genl

Algoritmus / indikace

1.  Pacientis karcinomem prsu budou nadale testovani reflexné dle v
soucasné dobé platnych algoritm( pro testovani HER2, ER, PR a Ki-
67.

2.  Vykon bude provadén vyhradné na zakladé indikce
multidisciplinarniho indikacniho seminare KOC (rozhodnuti o dalSim
terapeutickém postupu v individualnim pripadé). Dle uvazeni
onkologa u metastazujiciho onemocnéni v pripadech, kdy mohou
mit vysledky komplexniho molekularniho testovani potencialni
klinicky benefit.

3. U pacientl bude vidy soubéZné provedeno testovani DNA i RNA
panelem.




CDK12

CDKN2A
FGFR1
FGFR2
FGFR3
MTOR
NF1

PTEN

Somaticky NGS panel (kolorektalni karcinom)

STK11

KEAP1

ERBB2

TP53

PIK3CA

AKT1

ATM

NTRK1

NTRK2

NTRK3

NTRK1

NTRK2

NTRK3

MET

FGFR1

FGFR2

FGFR3

ALK

ROS1

RET

= Mutace (DNA) - 21 genl
= Fuze (RNA) - 10 genl

Algoritmus / indikace

1.  Pacienti s kolorektdlnim karcinomem budou nadale testovani, a to na
vyzadani onkologem, dle v soucasné dobé platnych algoritm0 pro
testovani v genech RAS (KRAS a NRAS) a BRAF.

2.  Vykon bude provadén vyhradné na zakladé indikce
multidisciplinarniho indikacniho seminare KOC (rozhodnuti o dalSim
terapeutickém postupu v individualnim pripadé).

- s vycerpanymi standardnimi moznostmi lécby

u kterych dle klinické dvahy vysledky testovani mohou byt
relevantni i v prabéhu lécby

3. U pacientll bude soubéZné provedeno testovani DNA i RNA panelem.




Somaticky NGS panel (neznamy zdroj, dalsi solidni
nadory)

Mutace (DNA) — 41 genl

EGFR MTOR BRCA1 ALK

KRAS NF1 BRCA2 ROS1 Fuze (RNA) —12 genu

BRAF ATM ARID1A NTRK1

MET HER2 ARID1B NTRK2

RET PIK3CA ATR NTRK3 Algoritmus / indikace

PTEN STK11 CHK1 RET ) L 5 ) S

ARAF CEAPL S ALES T 1.  Vykon bude provadén vyhradné na zakladé indikce

MAP2K1 DDR2 PIK3R1 FGFRL multidisciplindrniho indikacniho seminare KOC (rozhodnuti
ALK NTRK1 IDH1 EGER2 o dalsSim terapeutickém postupu v individudInim pripadé).
Dz NTRK2 IDH2 FGFR3 - s vy&erpanymi standardnimi moznostmi lé¢by

CDKN2A NTRK3 NRG1

FGERL e T - u kterych dle klinické uvahy vysledky testovani mohou
EGER2 P53 byt relevantni i v pribéhu |écby

FGFR3 RB1 2. U pacient( bude soub&iné provedeno testovani DNA i RNA
ESR1 FAT1

panelem.
AKT1



Doby odezvy

Optimalni doba odezvy
neni presne definovano — musi byt zarucen potencial pro nasazeni vhodné
|éCby

prumeérna doba (metaanalyza literarnich dat) molekularniho testovani a

rozhodnuti molekuldrniho nddorového boardu (MNB): 38,4 dnU (rozmezi
12,4 — 86)

doporucovana je doba odezvy do 28 dnu (zahrnujici molekularni testovani i
rozhodnuti MNB)

Luchini C, et al. Trends Cancer. 2020; 6(9):738-744.



