Pravidla pro prediktivni testovani solidnich nador( — prehled indikaci a

metod
Souhrn zavér( z jednani zastupcli COS a VZP — 3. kvétna 2017

Uéastnici: COS: doc. Prausova, prof. Petruzelka, doc. Svoboda, prof. Ryska
VZP: dr. Bartiskova, dr. Sustkova

Ca prsu
HER2 core cut
IHC standardni - automaticky v primarni laboratofi, pfipady 2+ a 3+ a pfipady negativni (0, 1+) se
zvysSenou pravdépodobnosti diskordantniho fenotypu* se automaticky zasilaji do RL
RL - IHC certifikovanym kitem:
pfipady 3+ jsou povazovany za pozitivni a dale se ISH netestuji,
pfipady 2+ a negativni se zvySenou pravdépodobnosti diskordantniho fenotypu* se
automaticky dosetfi ISH
kod prediktivni IHC 87696
kod prediktivni ISH 94201
* Pfipady se zvysenou pravdépodobnosti diskordantniho fenotypu jsou nadory se ztratou exprese ER
a/nebo PR a soucasné jiné nez lobuldrni, mucindzni, papilarni

HER2 resekaty

Pokud je vysledek znam z core cut a je "definitivné pozitivni" (tj. z RL 3+ nebo ISH+), vySetieni se
neopakuje.

Pokud je vysledek z core cut znam a je negativni/sporny, plati totéz, co pro core-cut, tj:
automaticky v primarni laboratofi, pfipady 2+ a 3+ a ptipady 0 ¢i 1+ se zvySenou pravdépodobnosti
diskordantniho fenotypu se automaticky zasilaji do RL

zde IHC certifikovanym kitem, pfipady 3+ jsou povazovany za pozitivni, pfipady 2+ a negativni se
zvySenou pravdépodobnosti diskordantniho fenotypu se automaticky dosetii ISH

Pokud vysledek z core cut zndm neni, vySetfeni je provedeno na 7addost onkologa

kod prediktivni IHC 87696

kod prediktivni ISH 94201

jiné metody pro stanoveni HER2 (napr. RT-PCR) nejsou indikovdny

Ca zaludku

HER2

vyhradné na vyzadani oSetfujicim onkologem, vySetieni jen v RL IHC certifikovanym kitem, pfipady 3+
jsou ovéreny ISH, pokud IHC3+ a ISH+, jsou povaZovany za pozitivni

pfipady 2+ se ISH nevysetruji

kod prediktivni IHC 87696

kod prediktivni ISH 94201

Melanom

BRAF
mutace vySetfovana vyhradné na vyZzaddani oSetfujicim onkologem, vySetieni jen v RL
kod kvantitativni PCR 94200




Nemalobunécny ca plic

Mutace EGFR

Z malych vzork( (bronchoskopické odbéry, transparietalni biopsie, apod.) automaticky v RL u
definovanych morfologickych subtypl (adenokarcinom a spol.) v momenté stanoveni dg.
EGFR v resekatech je testovano na vyzadani klinikem

kdd kvantitativni PCR 94200

Prestavba ALK

Standardni IHC v RL u definovanych morfologickych subtypl v momenté stanoveni dg - automaticky
pfipady 3+ jsou pozitivni, dale se neovéruji FISH

pfipady 0 jsou negativni, dadle se neovétuji FISH

pripady 1+ a 2+ jsou nejisté (cca 5% vSech testovanych), dale se ovéruiji FISH, pokud je vyzadano
klinikem (tato podminka plati do doby Uhrady ALK inhibitoru)

kod standardni IHC 87231 u vsech indikovanych

kod prediktivni FISH 94201 u cca 5% testovanych

ALK v resekatech je testovan na vyzadani klinikem

jiné metody pro stanoveni ALK (napr. RT-PCR) nejsou t.C. indikovdny

ROS1

Standardni IHC v RL na vyzadani osettujiciho onkologa

pripady s jakoukoli pozitivitou 1+, 2+, 3+ se dale ovéruji FISH, jen FISH pozitivni pfipady jsou
povaZzovany za definitivné pozitivni

kod standardni IHC 87231

kod prediktivni FISH 94201

Kolorektalni karcinom

RAS

(pro stanoveni wt stavu je vzdy nutno vyloucit mutace v KRAS i NRAS) - na vyZzadani oSetfujicim
onkologem, vysetieni v RL

kod kvantitativni PCR 94200

BRAF
na vyzadani osetfujicim onkologem, vySetieni v RL
kod kvantitativni PCR 94200

Vysetifovani poruchy systému MMR proteint

standardni IHC 4x (jsou 4 MMR proteiny, musi byt vySetfeny soucasné)
automaticky u pacientl <= 50 let, u pacientl starSich na vyZzadani onkologem
kdd standardni IHC 87231




Co zbyva doresit — nebylo dodiskutovano, nutno probrat i se Spolecnosti ¢eskych patologu
testovani PD-L1 napfi¢ diagnézami

na indikaci onkologa, v RL, vykazovani standardni IHC + kéd morfometrie (kvantifikace % zastoupeni
pozitivnich bunék, casové velmi ndrocné)

testovani somatickych mutaci BRCA ve tkani ca ovaria
na vyzaddani onokologem (prediktor pro PARP inhibitory) - vyuZiti NGS - doposud neni pfijaty kéd (ani
sazebnikovy, ani kod VZP)

testovani EGFR mutaci u SqCC pred indikaci imunoterapie
na vyzadani onkologem - zbytecné!!! nemad Zadnou oporu v literature, je v soucasné dobé
vyzadovano, ale jedna se o vyhazovani penéz

liquid biopsie (detekce mutaci EGFR v ctDNA jako prediktoru TKI u ca plic) — vySetieni z krve
prokdzand mutace v plazmé ma stejnou vahu pro indikaci [éCby TKI, jako ve tkani

adenoca plic - v pfipadé recidivy/progrese lze testovat EGFR mutace bud' ze tkané nebo z krve (liquid
biopsy) - ve stejné siti RL, stejnou metodou, za stejné penize

negativni vysledek LB nevyluc€uje pfitomnost mutace, v pfipadé, Ze Ize provést intervenci a odebrat
tkan, mélo by ndsledovat vysetieni ze tkané

Zapsal: A. Ryska



