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_Referencni laboratore

(o

Laboratore

prediktivni diagnostiky

» 2008 byla zalozena sit
tzv. referencnich
laboratori pro
prediktivni diagnostiku
zahrnujici 6
poskytovatell

e Sit nasledné rozsirena
na 11 poskytovatelu

Seznam referenénich laboratofi a vy3etiovanych markeru, jejichz vysledek je
akceptovan pojistovnami jako prediktivni vy3etieni pro onkologickou lécbu
(aktualni stav k 1.10.2018)

Biopticka laboratof, Plzen (HER2, RAS, EGFR, ALK, BRAF, BRCA1/2*)

Fingerlandiiv Gstav patologie, Hradec Kralové (HER2, RAS, EGFR, ALK, BRAF, BRCA1/2*)
Referencni laborator LF UP, Olomouc (HER2, RAS, EGFR, ALK, BRAF)

Patologicko-anatomické odd., MOU Brno (HER2, RAS, EGFR, ALK, BRAF, BRCA1/2*)

Ustav patologie a molekulérni mediciny, 2. LF UK a FN Motol, Praha (HER2, RAS, EGFR, ALK, BRAF)
Ustav patologie 1. LF UK a VEN v Praze (HER2, RAS, EGFR, ALK, BRAF, BRCA1/2*)

Odd. patologie a molekularni mediciny, Thomayerova nemocnice, Praha (RAS, EGFR, ALK, BRAF)
Aeskulab Patologie (HER2)

FN Brno (HER2, RAS, EGFR, ALK, BRAF)

Laboratore Agel, Novy Jicin (HER2, RAS, ALK, EGFR, BRAF, BRCA1/2*)

CGB Ostrava (HER2, RAS, ALK, EGFR, BRAF)

*Testovani somatickych mutaci BRCA1/2; Stav k 1.10.2018 — testovani nasmlouvano u VZP, pro
moznost testovani BRCA1/2 u pojisténcli jinych ZP je nutno kontaktovat prislusnou laborator,
aktualni stav v jednotlivych laboratofich se mize lisit.

Pozn.: viechny RL maji mozZnost testovat expresi PD-L1, pro informaci jestli toto testovani nabizi je
nutno kontaktovat prislusnou RL

http://patologie.info/standardy/36



http://patologie.info/standardy/36
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,Referencni laboratore” (Laboratore
orediktivni diagnostiky)

v CR existuje 11 LPD, tj. 900 000 obyvatel na 1 LPD

vCR na1LPD pfipada v pruméru 900 UOP, u kterych bylo provedeno
prediktivni vysetreni; tato hodnota predstavu;e soucasne median UOP

nIEJSOtl)J evidovany stiznosti na nedostupnost poskytovani zdravotnich
sluze

vykony prediktivni diagnostiky jsou nasmlouvany jako VZP vykony v
ramci odb. 807 nebo odb. 816, ev. na obou téchto odbornostech
v ramci 1 1CZ — nutno SjeantIt pod odb. 807 od 1. 1. 2020

rozsifen pocet prediktor( u solidnich nador(, v soucasnosti 9 - viz

Prawc(:ljla pro prediktivni testovani solidnich nadord — prehled indikaci a
meto

shoda platch i zastupcl odbornych spolecnosti na tom, Ze v soucasné
dobé neni nutno sit LPD rozsifovat, neni prostor pro udélovani vyjimek



Pravidla pro prediktivni testovani v CR
(aktualizace k 1.7.2018)

Pravidla pro prediktivni testovani solidnich nadort — prehled indikaci a
metod
Souhrn zévéri z jednani zastupcti COS a VZP - 3. 5. 2017, 13. 6. 2017, 31. 10. 2017 a 8. 6. 2018

Ucastnici: €0s: doc. Prausova, prof. Petruzelka, doc. Svobpda, prof. Ryska, 18
. ¢ Ce, ka!skgs
SCP: prof. Dundr K4 onkolog cképo,eénosf
7/ §]
VZP: dr. Bartiskova, dr. Sustkové 4 Polecnost
/ ¥
k17.2018 /ML Yntin BartiskovA
Fadtalien DAbory kontroly

Testovani PD-L1 NSCLC

Primdrni biopsie:

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

Rebiopsie: na vyzadani onkologa

Testovani PD-L1 u ostatnich diagnéz — indikace onkologem za predpokladu existence dostupné lé&by

Liquid biopsie (detekce mutaci EGFR v ctDNA jako prediktoru TKI u ca plic) — vy3et¥eni z krve
Indikovéno u NSCLC ve dvou zakladnich situacich:

1) v pfipadé nemoznosti vySetfeni z bioptického materidlu u NSCLC pfi prvotnim stanoveni diagnézy
2) u nemocnych s recidivou/progresi nadoru pfi Ié¢bé TKI — detekce rezistenéni mutace T790M. Zde
zavisi na rozhodnuti o3etfujiciho onkologa, zda jako metodu prvni volby pro identifikaci T790M
provede novou biopsii nddoru nebo odbér pro liquid biopsii (v pfipadé, ze odbér predstavuje vysoké
riziko komplikaci pro pacienta a je proto druhou volbou).

V obou pfipadech (1 2)) se liquid biopsie testuji ve stejné siti RL jako mutace ve tkani, stejnou
metodou, vy3etfeni je vykazovano stejnym kédem (kvantitativni PCR) spolecné se specifickym
signalnim kod VzPp.

Pozndmky:

a) prokazana mutace v plazmé mé stejnou prediktivni vahu pro indikaci lé&by TKI, jako prikaz mutace
ve tkani

b) negativni vysledek v liquid biopsii nevyluéuje pfitomnost mutace v nadoru.V pripadé, Ze Ize
provést intervenci a odebrat tkari, mélo by nasledovat vySetieni ze tkané.

http://patologie.info/standardy/35

Nemalobunécény ca plic

Mutace EGFR

Z malych vzorkd, kde je predpoklad nemoznosti vyietfeni doplnit v budoucnu vzhledem k jeho
malému rozméru (bronchoskopické odbéry, transparietalni biopsie, apod.) automaticky v RL u
definovanych morfologickych subtypi (adenokarcinom, NSCLC spi$e adenokarcinom, NSCLC NOS) v
momenté stanoveni dg.

EGFR v resekatechnebo ostatnich histologickych typech je testovano na vyZzaddni onkologem.

kod kvantitativni PCR 94200

ALK

Standardni IHC v RL u definovanych morfologickychsubtyp( (adenokarcinom a spol.) v momenté
stanoveni dg —automaticky

pfipady 3+ jsou pozitivni, dale se neovéfuiji FISH

pripady O jsou negativni, déle se neovéfuii FISH

pripady 1+ a 2+ jsou nejisté (cca 5% véech testovanych), dale se overuji FISH, pokud je vy7ddano
onkologem

kod standardni IHC 87231 u vsech indikovanych
kod prediktivni FISH 94201 u cca 5% testovanych

ALK v resekétechnebo u jinych histologickych typ(i je testovan na vy#adani onkologem

Jjiné metody pro stanoveni ALK (napf. RT-PCR) nejsou t.¢& indikovadny

ROS1

Standardni IHC v RL na vyZzadéni onkologa v pfipadé, 7e pro pacienta je dostupna cilend lé¢ba
pfipady s jakoukoli pozitivitou 1+, 2+, 3+se déle ov&Fuiji FISH, jen FISH pozitivni pripady jsou
povazovdny za definitivné pozitivni.

kéd standardnilHC 87231


http://patologie.info/standardy/35

Pravidla pro prediktivni testovani v CR
(aktualizace k 1.7.2018) '

Testovani somatickych mutaci BRCA ve tkani ca ovaria

V RL na vyzadani onkologem u pacientek bez prokazané germinalni mutace splfiujici v pfipadé
pozitivity mutace indikaéni omezeni LP.

Jako primarni je v indikovanych pfipadech provedeno genetické vysetreni germindlniho genomu dle
stanovenych pravidel (provadi laboratore lékafrské genetiky).

Kolorektalni karcinom

RAS
(pro stanoveni wt stavu je vidy nutno vyloucit mutace v KRAS i NRAS) - na vyZaddni onkologem,
vysSetreni v RL.

kod kvantitativni PCR 94200

BRAF
na vyzadani onkologem, vyéetieni v RL.

kod kvantitativni PCR 87620



Pravidla pro prediktivni testovani v CR
(aktualizace k 1.7.2018

Ca p rsu a Ilb.\‘li.llu..‘.‘unm'vif’l| péle vzPCR
HER2 corecut

Primarni laboratofe - IHC standardni, pfipady 2+ a 3+ a pfipady negativni (0, 1+) se zvysenou
pravdépodobnosti diskordantniho fenotypu* se zasilaji do RL:

Nadory se ztratou exprese jednoho z receptorli (ER nebo PR) a souasné jiné nes tubuldrni, lobuldrni,
mucinézni nebo papildrnijsou zaslény do referenéni laboratofe na zakladé indikace onkologa.

Nadory se ztratou exprese obou receptorti (ER a PR)-tj. triple negativnia soucasné jiné ne? tubuldrni,
lobuldrni, mucinézni nebo papilérnijsou zaslany do referencni laboratore automaticky.

RL —vZdy IHC certifikovanym kitem, daléi postup zavisi na vysledku tohoto vysetieni:
a) pripady 3+ jsou povazovany za pozitivni a dale se ISH netestuji,
b) pfipady 2+ se automatickyvzdy dosetfi ISH
C)pfipady negativni(0 a 1+) se zvyéenou pravdépodobnosti diskordantniho fenotypu
dle histologického nalezu se doset#i ISH:
1) nadory se ztratou exprese jednoho z receptori (ER nebo PR) na zakladé

indikace onkologa;
€2) nadory se ztratou exprese obou receptor(i (ER a PR)—tj. triple negativni —

automaticky.

kod prediktivni IHC 87696
kod prediktivni ISH 94201

HER2 resekaty

Pokud je vysledek z corecutznam a je "definitivné pozitivni" (ti. z RL 3+ nebo ISH+), vy3etieni se
neopakuje.

Pokud je vysledek z corecut zném a je negativni/sporny, plati totéZ, co pro core-cut, tj.:
automaticky v primarni laboratofi, pfipady 2+ a 3+ a pripady 0 ¢i 1+ se zvy$enou pravdépodobnosti
diskordantniho fenotypu se automaticky zasilaji do RL a zde se postupuije identicky jako u corecut.
Pokud vysledek z corecutznam neni, vy$etieni je provedeno na 3adost onkologa.

kod prediktivni IHC 87696
koéd prediktivni ISH 94201
Jiné metody pro stanoveni HER2 (napF. RT-PCR) nejsou indikovdny



Pravidla pro prediktivni testovani v CR
(aktualizace k 1.7.2018)

Ca zaludku

HER2

vyhradné na vyzadani onkologem, vy3etfeni jen v RL IHC certifikovanym kitem, pFipady 3+ jsou
ovéreny ISH, pokud IHC3+ a ISH+, jsou povaZovany za pozitivni;

pfipady 2+ se ISH se zatimnevysetruiji.

kod prediktivni IHC 87696
kod prediktivni ISH 94201

Melanom

BRAF
mutace vySetrovana vyhradné na vyzadani onkologem/dermatoonkologem, vysetteni jen v RL.

kod kvantitativni PCR 94200



Soucasna situace testovani
prediktivhich molekularnich markert u
NSCLC doporuéeni ASCO-CAP-IASCL-AMP

VOLUME 36 - NUMBER 9 - MARCH 20, 2018 SPECIAL ARTICLE

JOURNAL OF CLINICAL ONCOLOGY Updated Molecular Testing Guideline for @) s

the Selection of Lung Cancer Patients for Treatment
With Targeted Tyrosine Kinase Inhibitors

Guideline From the College of American Pathologists,

the International Association for the Study of Lung Cancer, and
the Association for Molecular Pathology

IASLC

Molecular Testing Guideline for the Selection of Patients With
Lung Cancer for Treatment With Targeted Tyrosine Kinase
Inhibitors: American Society of Clinical Oncology
Endorsement of the College of American Pathologists/ Neal I. Lindeman, MD,>* Philip T. Cagle, MD,° Dara L. Aisner, MD, PhD,®

R, s 5 W o > AT Maria E. Arcila, MD," Mary Beth Beasley, MD," Eric H. Bernicker, MD,*
Inte rxl.dt{onal_ Association for the Stud}f .ot. Lung (,J.l]LCI‘/ Carcl Calasaccr, NLE: SEyT(ASCP),'Sanja Dacic, MD, Phb.J Fred R. Hirsch, MD, PhD. ¥
Association for Molecular Pathology Clinical Practice Keith Kerr, MB, ChB,' David J. Kwiatkowski, MD, PhD,” Marc Ladanyi, MD,
Guideline Updatc Jan A. Nowak, MD, PhD,™ Lynette Sholl, MD,* Robyn Temple-Smolkin, PhD,"
Benjamin Solomon, MBBS, PhD,° Lesley H. Souter, PhD," Erik Thunnissen, MD, PhD,*

Gregory P. Kalemkerian, Navneet Narula, Erin B. Kennedy, William A. Biermann, Jessia1 Donington, Natasha B. = 2] ; g
Leighl, Madelyn Lew, James Pantelas, Suresh S. Ramalingam, Martin Reck, Anjali Sagi, Michael Simoff, Navneet Ming S. Tsao, MD," Christina B. Ventura, MPH, MT(ASCP)," Murry W. Wynes, PhD,
Singh, and Baskaran Sundaram Yasushi Yatabe, MD, PhD"

ASCO/CAP/IASCL/AMP  CAP/IASLC/AMP
guideline (3/2018) guideline (11/2017)

Kalemkerian GP, et al. J Clin Oncol 36:911-919, 2018
Lindeman NI, et al. J Thorac Oncol 13:323-358, 2018



Srovnani CR a doporudeni ASCO-CAP-
|ASCL-AMP 2017/

ASCO... CR
 Adenokarcinom (Ci jeho * EGFR
komponenta)

* malé vzorky — automaticky
* Neskvamozni, NSCLC * resekaty — na vyzadani onkologem

* Jakykoliv NSCLC s klinickymi e ALK
rysy susp. z driver mutace _ o
e |HC — automaticky (3+ pozitivni)
e FISH (1+, 2+, sporné) — na vyzadani

° V§echny onkologem
+ EGFR, ALK, ROS1, BRAF * ROS1

* navyzadani onkologem (f'e-li
dostuppéllsélj:l?a) —jaI?:z'?IS«ﬁI iv p%z(i)tsi\iita
v .wvse ve . . - t +
* Vetsi panely (€i negativita pgzLilti?/?\i) bome® °
EGFR, ALK, ROS1, BRAF)

+ RET, HER2, KRAS, MET - BRAF, RET, HER2, KRAS,
MET - neprovadi se




Registr Magister (2016) =% J\/EISE S

‘ HISTO

Primarni laboratore (n=1939) Referencni laboratore (n=6034)

N=1939 pacientu (2016)

0% 20% 40% 60% 80% 100% % pacientu

Primam centrum 1 2] 411 0%  20%  40%  60%  80%  100%
Primami centrum 2 | 445 | 36,7 . . . L '
Primami centrum 3 [g; Referenéni centrum 5 555 THREEE N =237
Primami centrum 4 | |
) 1 Referenéni centrum 3 86,2 1‘{ 103 N =689
Primamni centrum 5
FInATCSMn. Referenéni centrum 6 86,9 4 hd N =374
Primarni centrum 7
Primami centrum 8 | Referenéni centrum 4 87,0 *m N =515
Primamni centrum 9 1 1
1 Referenéni centrum 1 82,8 F 2l N =1732
Primarni centrum 10 55,7 [ 230
Ernamizcentrum1 Referenéni centrum 2 84,9 Ie-om N=1670
Primarni centrum 12 1
Primami centrum 13 | Referenéni centrum 7 89,1 ZI 8.3 N =459
Primémi centrum 15 |
y Referenéni centrum 8 86.0 11 N =358
Primarni centrum 18 1
Primérni centrum 20 | Celkem 852 imm N=6034
Celkem 358 [ 306 =
= IHC 0
IHC 1+
IHC 2+

IHC 3+



Vysledky testovani EGFR (CR 2017)

............................................................................ 2017
pocet poz % nelze suma
LA32 11 1. 833% | .5 | 137
........... 248 | 28 | 11,29% | 6 | 254
........... 222 | 37 | 1667% | 12 | 234 |
..1e8 19 | 11,31% | 13 | 181l
= T . 19 | 14,18% | 2 | 136
........... 289 | .35 | 1211% | 2 | 291 |
............. 94 |24 12553% ( 4 | 98 |
........... 368 | 33 | 837% | 11 | 379
Lo1e2 320 19,75% | . 1] 1683 |
133 22 16,54% 10 143
1950 260 13,33% 66 2016

3,27%

10

EGFR 2017

1 I ——
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20%

40% 60%

HpocCet Mpoz Mnelze

80%

100%



— testovani RAS

CRC RAS CR 2018 (1. pololeti)

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%
8 S

1 7
W Pozitivni 84 58 35 63 33 66 41 48 14
mWT 80 66 37 68 28 53 40 66 14

HWT M Pozitivni



BRAF — maligni melanom

1. pol. 2018
pocet poz % nelze suma

49 21 42,86% 1 50
27 13 48,15% 0 27
19 6 31,58% 0 19
40 23 57,50% 0 40
10 5 50,00% 0 10
38 23 60,53% f 39
5 4 80,00% 1 6
15 7 46,67% 0 15
0 0 0,00% 0 0

203 102 50,25% 3 206




Exprese PD-L1 — pocCty vysSetreni
(CR 2018 - pfedbé&ina data)*

l. polovina 2018 -

0 200 400 600 800 1000
Il. polovina 2018 |. polovina 2018
M celkem 817 198

*Interni a predbé&ind data SCP CLS JEP, prosime nepouZivat pro prezentaéni, publika¢ni ani jiné Gcely



Srovnani CR*/VFN/FNHK/studie

KEYNOTE-010
KEYNOTE-001

FNHK (149)

VFN (110)
CR (854)
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
CR (854) VFN (110) FNHK (149) KEYNOTE-001 KEYNOTE-010
m<1% 49 41 34 39 34
= 1-49% 25 29 29 38 38
= 50-100% 25 30 37 23 28

W<1% m1-49% m50-100%

*Interni a predbézna data SCP CLS JEP, prosime nepouZivat pro prezentacni, publikaéni ani jiné Gcely



/

Reportovani vysledku vysetren

Table 1: Diagnostic status fro 1 p roti I ét ky

PD-L1
Expression

Alni zZavér: zprav
1o can Konsenzualni zaver: Se v p}‘ll'padé <

rhodnotitelny,

mr m
° rF

x
R I
H 3

1. Vzdy uvést ve vysledkovém protokolu klon protilatky orici evidence
| pouzity k vysetreni (22C3, 28-8, SP263). oni méla vliv na
2. Vzdy musi byt ve vysledkovém protokolu uvedeno % inova pozitivita
— TPS. PD-L1 negativni nador = TPS < 1 %. PD-L1 pozitivni adét
Actoseriook ettt n3dor = TPS 2 1 %. F zohledni v

e o riticke
stavajicich cut-
Ny 50 %

Zavér uvést explicitné slovné ve formatu:

“« . o _ = o) 4 v |0Chy nadoru
Negativni — exprese PD-L1 zastizena v < 1 % nadorovych | oVaget (v

bunék”. nena v tuto

“Pozitivni — exprese PD-L1 zastizena v XY % nadorovych

bunék”.

http://www.dako.com/us/29109 _pd-I1-ihc-22c3-interpretation-manual.pdf
https://www.keytruda.com/static/pdf/keytruda-pd-l1-expression-testing-guide.pdf



Nastaveni testovani od roku 2020

ZAPIS Z JEDNANI S VZP CR, SZP CR CESKE
ONKOLOGICKE SPOLECNOSTI CLS JEP A
SPOLECNOSTI CESKYCH PATOLOGU CLS JEP
NA TEMA PREDIKTIVNI DIAGNOSTIKA

PRAHA USTREDI VZP CR
13.3.2019
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SZP CR:
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Noveé navrhovane kody

KOD aktuilné pouZivany

Nové navrhované kédy VZP s ucinnosti od 1. 1. 2020

94200
BOD 7555

Kvantitativni PCR (qPCR) v realném
¢ase pro prediktivni diagnostiku
- .. vykon se provédi z indikace pfislus.
klin. pracovi§té v ndvaznosti na
zahdjeni cilené biologické 1écby.

1. Prediktivni testovani muta¢niho stavu nadorového
genomu
Kazdy typ prediktoru bude mit samostatny kod (tj.
samostatny kéd pro EGFR, KRAS, NRAS, ...), HB pro
kazdy prediktor stanovena ve stejné vysi tj. 7555 bodu.
Kody zahrnuji vSe, véetné izolace, pripadné ELFO apod.
Zavér: konsensus ucastniki
Ukol: OS a ZP vypracuje registraéni listy pro kazdy prediktor.

2. Liquid biopsy (testovani cfDNA)
na zakladé indikace onkologa s prediktivnim téelem
Kody stejné pro vysetfeni ze tkdné 1 LB - jde o stejnou
metodiku jen s rozdilnou izolaci DNA
Zavér: konsensus ucastniki
Ukol: bude zapracovino v prislu$nych registra¢nich listech

3. pocty prediktori do budoucna
Za kazdy prediktor (v max. poétu 5) 1 x ekvivalent kddu
94200 7555 bodu. Bez ohledu na pouzitou metodu (Cobas,
StripAssay, NGS, qPCR, Sangerovo sekvenovéni...) 6 a vice
prediktori 1 x ekvivalent kodu odb. 816 — 94365 (somatické
NGS) ¢1 87800 odbornosti 823 35498 bodu v¢. rezie
Zavér: k diskusi do budoucna (nutno presné vyspecifikovat, na
zakladé indikace zpravidla max. 1x za rok na jedno r.¢ a danou
diagnozu)




Noveé navrhovane kody

94201
BOD 12793

Fluoresdenéni in situ hybridizace lidské
DNA  certifikovanym  kitem  pro
prediktivni diagnostiku

..Vykon se provadi z divodid predikt.
diagnostiky v navaznosti na indikaci
cilené biologické lécby. Vys. poctu
kopii genu, chromozému

In situ hybridizace lidské DNA pro prediktivni diagnostiku
127 93 bodt

Zavér: konsensus ucastniki
Ukol: OS a ZP vypracuje registra¢ni listy pro kazdy prediktor

K diskusi novy kod

» Lestovani mikrosatelitové instability*

novy kod ekvivalentni 8 x THC

cca 2800 bodu

Bez ohledu na pouzitou metodu (IHC — testovani 4 markera + 4
kontrol; fragmentaéni analyza — Bethesda panel, Promega panel...;
NGS)

Zavér: ponechat stivajici moZnost vykazovani, a to na zakladé
indikace onkologa

(VZP) 87697 MIKRODISEKCE
BIOLOGICKEHO MATERIALU
ODB 823

»Mikrodisekce biologického materialu*
Zachovat kod VZP 87697, body 3343

Zavér: nadile vykazovat pod VZP kédem 87697




Noveé navrhovane kody

(VZP) 87696 Imunohistochemie
HER2

»Imunohistochemické vySetieni certifikovanym kitem*
2179 bodt véetné rezie
- plati pro HER2 (certifikovany kit) a ALK, a to dle guideline

Zaver: nadale vykazovat pod VZP kodem 87696

87618 Imunohistochemie
certifikovanym kitem (novy kod odb.
823 v sazebniku)

2845 bodt véetné rezie

Zavér —nesouhlas s novym kédem
nadale vykazovat pod VZP kédem 87696

PD-L1 — novy vykon (soucasné chybi
signalni vykon VZP)

»Imunohistochemické vyseti‘eni exprese PD-L1*
3 x IHC + morfometrie

Zatim se vykazuje pomoci kodu 87231 — imunohistochemie (zatim
se vykazuje 2x kontrola), 351 bodiu vcetné rezie a pomoci kodu
87135 — vysetieni morfometrické, 2146 bodu véetné rezie

Zavér: OS a ZP vytvori novy registracni list a VZP vykon pro
PD-L.1

PD-L1 certifikovanym kitem — novy
vykon (soudasné chybi signalni
vykon VZP)

»Imunohistochemické vysetieni exprese PD-L1 certifikovanym
kitem*

Zaveér: k diskuzi — do budoucna (v tuto chvili neni jednoznac¢na
indikace k testovani certifikovanym Kkitem pro ucely konkrétni
cilené 1éc¢by) OS a ZP vytvori novy registracni list a VZP vykon
pro PD-L1 certifikovanym kitem




Noveé navrhovane kody

87800 Detekce somatickych mutaci
genii BRCA1, BRCA2 technologii
masivné paralelniho sekvenovani

(NGS)

87800 Detekce somatickych mutaci genii BRCA1, BRCA2
technologii masivné paralelniho sekvenovani (NGS)
35 498 bodu véetné rezie

Zavér: konsensus ucastniki, vykon zistava, ma samostatny RL

87011 Konzultace nalezu patologem
cilend na Zadost oSetrujiciho lékare
body 291 vcetné rezie

Navrh na novy kéd: ,,Vyhledavani a ovéreni materiilu pro
prediktivni vySeti‘eni, v¢. predani na referen¢ni pracovisté*

- vyhleddni materialu v archivu, pripadné zhotoveni preparéati
barvenych HE (pokud jiz nejsou archivovény), event. vybér
preparati/blokti u konzultaéniho piipadu

- detekce parafinového bloku k odesldani na referencni pracoviste,
zdaznam o odesldni do NIS

- zaznam o vraceni bloku do NIS, piepis ndlezu ¢i zavéru vysetieni)

Zavér: konsensus ucastniki
Ukol: OS a ZP vypracuje novy registracni list




Noveé navrhovane kody

aktudlné nema ekvivalent, k diskuzi
do budoucna

»Testovani mutacniho stavu nadorového genomu technologii
masivné paralelniho sekvenovani (NGS)
komercénim/certifikovanym kitem s analyzou DNA“

- komeréni/certifikovany kit pro vySetfeni muta¢niho stavu
nadorového genomu zvelkého panelu geni (> 1.5 MB)
umozinujiciho kromé muta¢niho stavu jednotlivych genti 1 stanoveni
TMB (tumor mutation burden) a MSI (mikrosatelitové instability)

Zavér: k diskusi do budoucna

aktuialné nema ekvivalent, k diskuzi
do budoucna

»Lestovani mutacniho stavau nadorového genomu technologii
masivné paralelniho sekvenovani (NGS)
komercnim/certifikovanym Kkitem s analyzou DNA i RNA*“

- komeréni/certifikovany kit pro vySetfeni muta¢niho stavu
nadorového genomu zvelkého panelu gend (> 1.5 MB)
umoziujiciho kromé mutaéniho stavu jednotlivych genti, stanoveni
TMB (tumor mutation burden) a MSI 1 analyzu RNA (= translokace,
chromozomalni aberace — prestavby NTRK1, 2, 3, ALK, ROS..)

Zavér: k diskusi do budoucna




/aver

* Prediktivni diagnostika se neustale rozviji

* Probihaji pravidelna setkani platcu (VZP, SZP CR) a
odbornych spole¢nosti (COS, SCP)

- sit Laboratofi prediktivni diagnostiky
(,,referenénl’ch laboratofi“)

- spektrum vysetrovanych markeru
- zpusoby vykazovani péce

* Probihaji Ci jsou planovana jednani s dalsimi
odbornymi spolecnostml (SLG, CSKB) - liquid
biopsy, testovani BRCA1/2..



