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PREAMBULE

Zastupci Veobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky (dale jen ,,VZP CR%), zastupci
Ceské onkologické spolenosti CLS JEP (déale také jen ,,COS“) a zastupci Spoletnosti
eskych patologii CLS JEP (déle jen ,,SCP*) se shoduji na potfebé stanovit doporuceny
postup a pravidla pro prediktivni testovani solidnich nadort.

SPOLECNE STANOVISKO

Za ucelem potfeby upfesnéni doporudeného postupu a pravidel pro prediktivni testovani
solidnich nadorti v&. ptehledu indikaci a metod formuluji VZP CR, COS CLS JEP a SCP
SPOLECNE STANOVISKO - DOPORUCENY POSTUP A PRAVIDLA PRO
PREDIKTIVNI TESTOVANI, Spoletné stanovisko detailng specifikuje diagnostické kritéria
pro testovani pacientd s moZnym benefitem z cilené terapie nebo imunoterapie solidnich
nador.

1. Ca prsu

HER?2 corecut

Primdrni laboratote - IHC standardni, p¥ipady 2+ a 3+ a piipady negativni (0, 1+) se zvySenou
pravd&podobnosti diskordantniho fenotypu* se zasilaji do referenéni laboratofe pro
prediktivni diagnostiku (dale jen ,,RL*):

Nadory se ztratou exprese jednoho z receptort (ER nebo PR) a soudasné jiné neZ tubulérni.
lobularni. mucinézni nebo papildrni jsou zaslany do referenéni laboratofe na zakladg indikace
onkologa.

Nadory se ztratou exprese obou receptorti (ER a PR) — tj. triple negativni a soudasné jiné nez
tubuldrni. lobuldrni. mucindzni nebo papildrni jsou zaslany do referenéni laboratofe

automaticky.
RL — vzdy THC certifikovanym kitem. dalsi postup zavisi na vysledku tohoto vvsetieni:

a) pfipady 3+ jsou povaZovany za pozitivni a dale se ISH netestuji,
b) piipady 2+ se automaticky vZzdy do3etii ISH.
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¢) pripady negativni (0 a 1+) se zvy$enou pravdépodobnosti diskordantniho fenotypu
dle histologického nalezu se dosetfi ISH:
¢l) nadory se ztritou exprese jednoho z receptorii (ER nebo PR) na zakladé
indikace onkologa:

¢2) nddory se ztratou exprese obou receptori (ER a PR) — t. triple negativni —
automaticky.
kod predikiival THC 87696 do 31, 12. 2020, od 1. 1. 2021 kéd 99790 Exprese HER2
kid predikiival 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” {1j. z RL 3+ nebo ISH+).

vysetfeni se neopakuje.

Pokud je vysledek z core cut zndm a je negativni/sporny. plati totéZ. co pro core-cut, 1.

automaticky v primdrni laboratof. piipady 2+ a 3+ a pripady 0 & 1+ se zvy§enou
pravdepodobnosti diskordantniho fenotypu se automaticky zasilaji do RL a zde se postupuje
identicky juko u corecut,

Pokud vysledek z core cut znam neni. vy3etieni je provedeno na #adost onkologa.

kod prediktivai THC 87696 do 31, 12. 2020. od 1. 1. 2021 kéd 99790 Exprese HER2

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

jine metody pro stunoveni HER2 (napr. RT-PCR) nejsou indikovdny

2. Ca saludku

HER?2

vyvhradné na vyzidani onkologem. vySetfeni jen v RL IHC certifikovanym kitem. ptipady 3+
jsou overeny ISH. pokud THC3+ a ISH+. jsou povazovény za pozitivni: pfipady 2+ se ISH se

zatim nevySetiuji.
kid prediktivni IHC 87696 do 31,12, 2020, od 1. 1. 2021 kéd 99790 Exprese HER2
kod prediktivad ISH 94201 do 31,12, 2020, od 1. 1. 2021 kéd 99791 Amplifikace HER?

3. Melanom

BRAF
Mutace vysetforana yyhradné na vyzadani onkologem/dermatoonkologem. vySetfeni jen
v RE.

kod kvantitativai 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 piedpoklad nemoZnosti vvietieni doplnit v budoucnu vzhledem
k jeho malému rozméru (bronchoskopické odbéry. transparietalni biopsie, apod.) automaticky
v RL u definovanych morfologickych subtypl (adenokarcinom. NSCLC spise

adenokarcinom. NSCLC NOS) v momenté stanoveni dg.
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EGFR v rescKitech nebo ostatnich histologickych typech je testovdno na vyzddéni

onkologem.

kod kvantiturivii PCR 94200 do 31. 12, 2020, od 1. 1. 2021 kéd 99794 Mutaee EGFR

ALK
Standardni IHC v RL u definovanych morfologickych subtypl (adenokarcinom a dalsi

definované typy) v momenté stanoveni dg — automaticky
piipady 3~ jsou pozitivni. dale se neovéfuji FISH

pripady 0 jsou negativni. dale se neovéruii FISH

piipady 1+ a 2=+ jsou nejisté (cca 5% v3ech testovanvch). dale se ovéfuji FISH. pokud je

vvzadano onkologem

keid standurdni THC 87231 u viech indikovanych do 31. 12, 2020, od 1. 1. 2021 kéd 99792
Lxprese ALK

kod predikiivil FISH 94201 u cca 3% testovanych do 31, 12. 2020, od 1. 1. 2021 kéd 99793
Prestavha ALK

ALK v resekatech nebo u jinvch histologickveh tvpi je testovan na vvzadani onkologem

Jiné metody pro stanoveni ALK (napf. RT-PCR) nejsou 1.¢ indikovdany

ROSI
Standardni IHC v RL u definovanych morfologickych subtypti (adenokarcinom a dalsi

definované typy) v moment¢ stanoveni dg — automaticky.

Ptipady s jakoukoli pozitivitou 1+, 2+, 3+ se dale ovéfuji FISH. jen FISIH pozitivni pfipady
jsou povazovany za definitivné pozitivni.

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

kod prediktival FISH 94201 do 31 12, 2020. od 1. 1. 2021 k6d 99800 Presiavba ROSI

5. Kolorektalni karcinom

RAS

(pro stanoveni wi stavu je vzdy nutno vyloudit mutace v KRAS i NRAS) - na vyZadani
onkologem, vvéetfeni v RL

kod kvantitativai PCR 94200 do 31. 12. 2020, od 1. 1. 2021 kod 99796 Mutace KRAS + kéd
Y9797 Mutace NRAS

BRAF
na vvzadani onkologem. vvietfeni v RL
kod kvantitativiet PCR 94200 do 31, 12. 2020, od 1. 1. 2021 kéd 997935 Mutace BRAF
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6. VSetFovini poruchy systemu MMR proteinu
V soutasné dobé je/bude toto vySetteni hrazeno na zakladé indikace onkologa.
Nezbytnou podminkou je dofeseni navazujicich vySetieni u  pacientli s prokazanou
mikrosatelitovou instabilitou.
Potvrzeni diagnézy Lynchova syndromu provadi pracovi§té genetiky.
kid standardni IHC 87231 dle pocru vwietfenych markeri

7. Testovani PD-LI NSCLC
Primarni biopsie:

Standardni IHC + kod morfometrie (kvantifikace % zastoupeni pozitivnich bunék (TPS skore)
v RL u NSCLC v momenteé stanoveni dg - reflexné,

Rebiopsie: na vyziadani onkologa

od 1.1, 2021 kéd Y9798 Exprese PD-11

Testovdani PD-L1 u ostatnich diagnéz — indikace onkologem za pfedpokladu existence
dostupné léchy

8. Testovani somatichy ch mutaci BRCA ve tkini ca ovaria

Vysetteni somatické BRCAT a BRCA2 mutace pomoci metody sekvenace nové generace —
prediktor pro PARP inhibitory bude providéno v RL. na vyzadani onkologem u pacientek bez
prokdzané zdrodetné mutace nebo pokud nebyla testovéna, splnujici v pfipadé pozitivity
mutace indikaéni omezeni Ié&ivého pripravku,

V ptipadé pozitivniho i negativniho vysledku somatického testovéni ie numé vydetfeni
klinickym genetikem a testovani zarode&nych variant genu BRCA1 a BRCA2.

kOd NGS 8TNO0 od 1. 9. 2018 i nadiile

9. Testovani somatickych mutaci BRCA ve tkani ca pankreatu

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

kd NGS 87800 od 1. 9. 2018 i naddle

10. Liquid biopsie (detekee mutaci EGFR v etDNA jako prediktoru TKI u c¢a plic)
syvsetrent 2 kive

Indikovidno u NSCLC ve dvou zakladnich situacich:

1) v plipade nemoznosti vySetieni z bioptického materidlu u NSCLC pii prvotnim stanoveni
diagnozy

2} u nemocenych s recidivou/progresi nadoru pH 1é8be TKI — detekee rezistencni mutace
F790M. Zde zavisi na rozhodnuti osetfujiciho onkologa. zda jako metodu prvni volby pro
identifikaci T790M provede novou biopsii nadoru nebo odbér pro liquid biopsii (v pfipadg, ze
odber predstavuje vysoké riziko komplikaci pro pacienta a je proto druhou volbou).
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V obou piipadech (1 i 2) se liquid biopsic testuji ve stejné siti RL jako mutace ve tkani.
stejnou metodou. vy$etieni je vykazovdno stejnym kodem (kvantitativni PCR) spole&né
se specifickym signalnim kod VZP.

Poznamky:

a) prokdzana mutace v plazmé ma stejnou prediktivni vahu pro indikaci lé¢by TKI. jako
pritkaz mutace ve tkani

b) negativni vysledek v liquid biopsii nevylutuje piitomnost mutace v nadoru. V pfipadé, Ze
Ize provést intervenci a odebrat tkai. mélo by nasledovat vySetieni ze tkang.

kod kvantitativai PCR 94200 do 31. 12. 2020,

od 1. 1. 2021 kéd 997935 Mutace BRAF. kéd 99796 Mutace KRAS, kid 99797 Mutace NRAS,
kod 99794 Mutace EGFR

V Praze dne 5. 3. 2020
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.............................. Ui

Doc. MUDr. Jana Prausova. Ph.D.. MBA
predsedkyné Ceské onkologické spolecnosti CLS JEP

Prot. MUDr. Pavel Dundr, Ph.D.
ptedseda Spolecnosti ceskych patologi CLS JEP



