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PREAMBULE

Zastupei Vscobeené zdravowi pojistovny Ceské republiky (ddle jen .VZP CR™). 7astupci
Svazu zdravotnich pojistoven CR (dile jen .S7ZP CR™). zastupei Ceske hematologické
spole¢nosti C1L.S JEP (dale také jen ..CHS™) a zastupei Spoletnosti Seskyeh patologi CLS JEP
(dile jen .SCP) se shoduji na potiebe stanovit podminky pro nasmlouvini a provadeéni
vykonu 94365 — Analyza sekvenace lidského somaiického genomu technologii sekvenace
noveé generace (NGS).

SPOLECNE STANOVISKO

V souvislosti s novelou vyvhlasky ¢ 134/1998 Sb.. kterou sc vydava seznam zdravotnich
vykonu s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdgjsich piedpisi. jejimz disledkem byla od
1. 1. 2018 revize vykonu odbornosti 816 — laborator lékaiske genetiky, zakotvujici nové
metedy pro vysetfeni germinalniho a somatického genomu. formuluji VZP CR. SZP CR.
CHS a SCP toto SPOLECNIE STANOVISKO - DOPORUCENE PODMINKY PRO
NASMLOUVANI A PROVADENI VYKONU 94365 - ANALY/A SEKVENACE
LIDSKEHO SOMATICKEHO  GENOMU TECHUNOLOGI  SEKVENACE NOVE
GENERACE (NGS).

STRATIFIKACE VYKONU 94365

Jedna se o specidlni vySetieni somatického neboli nadoros ¢ho genomu. Které se pouziva
v piipade diagnostiky a lé¢by malignich choroh u onkelogickych. resp. hematoonkologickyeh
pacientu a slouzi i k monitoraci prubehu onemoceneni a k pripadnému rozhodovini o znméné
terapic. Jednd se o analvza molekularne genetickych markeru zejména v indikacich
onkologickych. resp. hematoonkologickych (viz piileha - Prehled NGS analyz somatického
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genomu dle diagndz - hematoonkologic a Prehled NGS analyz somatického genomu dle
diagnoz — patologie).

PODMINKY INDIKACE

* VySetfeni lze providét na zaklade indikace klinického onkeloga nebo hematologa
nebo na zikladé diferencialng diagnostické rozvahy patologa 7 duvodu indikaci
uvedenych v priloze (pozn.: v piipadé indikace metody patologem pro diferencialni
diagndzu malignity vs. benigni ¢i hraniéni léze muze byt finalni MKN klasifikace
jina)

* VYkon 94365 sc provadi pfi stanoveni diagnozy a dale pfi relapsu. sledovani choroby
a pii selhdni terapie s maximalnimi rotnimi frekvencemi uvedenymi v piiloze.

PREDPOKLADANE POCTY PACIENTU/VYSETRENI 22 systém v.z.p.

Dle CHS:

e Akutni myeloidni leukémie (AMI.). vysetreni dominantné u kurativné lé¢enveh
pacientu - nékolik set pacientu

¢ Akutni lvmfoblasticka leukémie (ALL) - desitky pacientu

¢ Chronickd myeloidni leukémie (CML) - desitky pacientu

* Chronickd lymfocytarni leukémie (CLL) - nove diagnostikovanych pacientu jsou
tadove stovky. fada z nich ale nevyzaduje akutni terapii - pocel vysetieni nékolik set
pacientl

* Myelodysplasticky syndrom (MDS)/myelodysplasticko-myeloproliferativni svndromy
(MDS/MPS) — tadove desitky az stovky pacienta

®  Phnegativni myeloproliferativn{ choroby — fadové desitky az stovky pacientu
Lymfomy - tadové desitky az stovky pacientu

* Myelom - fadove desitky az stovky pacientu

Dle SCP:
* omezeni vykonu 94365 na max. 4 % bioptickvch vyetieni prislusného pracoviste
(soucet koda 87613 a 87617)

ZAVER

Pro vykon 94365 budou stanovena smluvné definovana pracovisté dle smluvni politiky
jednotlivych zdravowich pojistoven. Vvkon lze nasmlouvat opravnénym poskytovatelum po
doloZeni veskerych podkladi nezbytnych pro nasmlouvini vykonu. v¢. akreditace na metodu
NGS. a to nejdfive s uéinnosti od 1. 10. 2019 do 31. 12 2020.

V Praze dne 23. 9. 2019
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Ing. David Smehlik. MHA
naméstek feditele VZP CR pro zdravotni péci

MUDr. Renata Knorova, MBA
piedsedkyné zdravotni sekce SZP CR

prof. MUDr. Jif'i%er. Che.
piedseda Ceské Kematologické spolecnosti CLS JEP

prof. MUDr. Pavel Dundr. Ph.D.
predseda Spolecnosti Seskych patologu CLS JEP

Na védomi: prof. MUDr. Milan Macek jr.. DrSc.. MHA
predseda Spole¢nosti Iékaiské genetiky a genomiky CLS JEP

Priloha: Pfehled NGS analyz somatického genomu dle diagnéz hematoonkologie a Prehled
NGS analyz somatického genomu dle diagnéz - patologie).

3



Pfehled NGS analjz somatického genomu dle hematoankologickych diagnéz

piedpoklidané potty za
Diagndza MKN Faze onemocnéni Frekvence | Podrobné indikace pro NGS metodu Poznamka systémv.z.p.
U nemocnych, kde se uvaiuje o intenzivni - panel genl pro diagnostikv a prognostickou stratifikaci pacientd
Biagis 7 |&¢bé s _E:.d:,: m Nm_.:.mmmn... :mw.u nasazeni
valmr drahych modernich preparatd
nizsi stovky
U nemocnych, kde se uvaiuje o intenzivni - panel gend pro diagnostiku a prognostickou stratifikaci pacientd
- lécbé s kurativnim zamérem, nebo nasazeni
Akutni myeloidni [eukérmis (AML) .nnwm.wow..nn..memww.nn““ﬂ‘n”uwmwmm, Releparatiakes px velmi drahych madernich preparatd "
niisi stovky
U nemocnych, ktefise dostalido hluboké - panel gend pro diagnostiku a prognostickou stratifikaci pacientd
molekuldrni odpovédi a vtasnd detekce
Sledovani minimalnl zbytkové choroby 4% relapsu umoini véasnou lédebnou intervenci +
tam, kde nelze pouit jinou metodu
desitky
U nemocnych, kde se uvaZuje o intenzivni - panel gend pro diagnostiku a prognostickou stratifikaci, detekel imunoglobulinovych prestaveb a
. 45 lécbé s kurativnim zamérem, nebo nasazeni | pfestaveb T bunééného receptoru
Diagnoza wvelmi drahych modernich preparatl
desitky
- diagnasticky panel pro Ph+ALL: mutace vgenu BCR/ABLY desitky
U nemocnych, kde se uvaZuje o intenzivni - panel gend pro prognostickou a prediktivni stratifikaci, detekci imuneglobulinovych pfestaveb a
Akutni lymfoblasticks leukémia (ALL) €910 - 16Ebé s kurativnim zédmérem, nebo nasazeni | pfestaveb Tbunééného receptory, z divodu Casto popisované klonaln evoluce nutnost opakovaného
Relapsf Refrakce velmi drahych modernich preparati wydetfeni
desitky
_ - diagnosticky panel pro Ph+ALL: mutace v genu BCR/ABLL desitky
W U nemocnych, ktefi se dostali de hlubaké - diagnosticky panel zahrnuje detekei imunoglobulinovych pfestaveb a prestaveb T bunééného receptoru
5 Sledovani minimélni zbytkové choraby 4x foclghoiarmi wn_._uo.<mu_ 1 <mwm:m, n_mﬁ.mrnm ,
@ relapsu umoZni véasnou lé¢ebnou intervenci
desity
Pouze u nemocnych, diagnostikovanych jiz v |- mutace v genu BCR/ABLA (rezistence), pouze v akcelerované fazi nebo blastickém zvratu
o pokro€ilych fazich cheroby, ne chronicka
fagndza 1x i ‘ s :
faze, s uvaiovanou cilenou lé¢bou s
Chronickd myeloidni leukémie (CML) €92.1,092.2 lurativiimzamerem desitk
Pouze u nermocnych, kde je zvaZovano dalii |- mutace v genu BCR/ABLa (rezistence) Ci jiné klonalni evoluce
Selhani terapie X pokratovani cilend 1écby s kurativnim
zamérem desitky
U nemocnych, kde je uvaZovdno hned, nebo v | - panel gend pro diagnostiku a prognostickou stratifikaci a detekei imunoglabulinovych prestaveb
budoucnu o intenzivni [é¢b8, nebo 1&¢bE
Diagnoza x cilené & monoklonalnimi protilatkami (tj. ne
jen symptomaticka, ¢i paliativni terapie neba
chemoterapie) nizsi stovky
U nemocnych, kde je uvaZovano hned, nebov [ - panel gend pro prognostickou a prediktivni stratifikaci a stanoveni rezistence a detekei
budoucnu o intenzivni 148, nebo [écbé imunoglobulinovych prestaveb; z diivodu €asto popisavané klondlni evoluce a nasledného rozvoje
Chronicks lymfocytarni leukémie (CLL) 11 Pfed prvni a kaZdou nasledujici terap X cilené & monoklondinimi protildtkami (tj. ne | rezistence k podévané lécbé nutnost opakovaného vyZetieni
jen symptomaticka, & paliativni terapie nebo
chemoterapie) niZsi stovky
U nemocnych, ktefi se dostali do hjuboké - diagnosticky panel zahrnuje detekci imunoglobulinovych pfestaveb
molekuldrni cdpovédi a viasnd detekce
Sledovani minimalni zbytkové choroby 4x relapsu umoZni véasnou lé¢ebnou intervenci +
tam, kde nelze pouZit jinou metodu
desitky
Myelodysplasticky syndrom (MDS) Dcawm.mc‘c_u.._..amm.mﬁc_w_ﬂm.umkcoaﬂm%‘ Diagnéza i ...w;._. kde neni zvaZovén jen striktné paliativnl |- diagnosticky panel zahenujici vydetfen! doporuéenych gend .
myelodysplasticke-myeloproliferativni syndromy as _u.x.w 1 H,E.w 4 D,n.w A mpw 5 piistlp — — - —_— — - nizi stovky
(MDS/MPS) o DATI TS, AT DRIEG | o rmssperaneirrnnce chigraby o ﬁwa. kde neni zvaZovan jen striktné paliativni |- panel zahrnujici vySetfeni doporucenych gend ‘
C€93.1 ofistup desitky
. . Diagnéza - Tam, kde neni zvaZovén jen striktné paliativni |- panel gend pro diagnostiku a prognostickou stratifikaci pacientd
Ph negativni myeloproliferativni choroby (Ph- D4s, D47.1, D47.3, DA7.4, pfistup nitdf stoviy
MPN) D475,€931 Progrese transformace choroby - Aw.q:\ kde neni zvazovan jen striktnd paliativni |- panel gend pro diagnostiku a prognostickou stratifikaci pacientd )
pFistup desitky
Dlagnéza i - panel gend pro diagnostiku a prognostickou stratifikaci, pro detekc imunoglobulinovych prestaveb,
Lymforny C81-C86,C88.4 plestaveb ﬂ._uc:mm-_mro ﬂmmm toru a translokaci . : =
Progrésef transformate choroby % - panel gend pro diagnostiku a prognostickou stratifikaci, pro detekei imunoglobulinevych pfestaveb,
piestaveb T bunééného receptoru a transiokaci
coo - panel gend pro diagnostiku a prognostickou stratifikaci pacientd a téZ pro predikci [é¢ebné adpovédi
Myelom Diagndza 1x
Progrese/ transformace choroby 1% - panel gen{ pro diagnostiku a pragnostickou a stratifikaci pacient a té7 pro predikci lécebné odpovédi

Poznamky:

Pro sledovini minimalni zbytkowvé choroby je dostaéujici frekvence do 4 vySetfeni roéng

Vyjimeiné je NGS sekvenace somatického genomu indikovéna i v jinych piipadech, napf. v diagnostice najasnych cytopenii

Bude dojednano v daliim kole




Pfehled NGS analyz somatického genomu dle diagnéz - patologie, onkologie,

hematoonkologie PFiloha

Aktualizace pfilohy k 11. 5. 2022, zmény podZluceny
NGS - diagnostika, indikace patologem*; ** Frekvence
co7 Zhoubny novotvar pfitgni (parotické) slinné 3lazy 1x na Dg.
cos Zhoubny novotvar jinych a neurcenych slinnych 714z 1x na Dg.
C11 Zhoubny novotvar nosohltanu 1x na Dg.
C14 Zhoubny novotvar jinych a nepfesné urcenych lokalizaci rtu, dstni dutiny a hltanu 1x na Dg.
C16 Zhoubny novotvar 7aludku 1x na Dg.
€21 Zhoubny novotvar jater a intrahepatalnich Zluéovych cest 1x na Dg.
C31 Zhoubny novotvar vedlejSich dutin 1x na Dg.
C34 Zhoubny novotvar plic 1x na Dg.
Cc40 Zhoubny novotvar kosti a kloubni chrupavky konéetin 1x na Dg.
c41 Zhoubny novotvar kosti a kloubni chrupavky jinych a neuréenych lokalizaci 1x na Dg.
C43 Zhoubny melanom kiize 1x na Dg.
C48 Zhoubny novotvar retroperitonea a peritonea 1x na Dg.
C49 Zhoubny novotvar pojivové a jiné mékké tkana 1x na Dg.
C54 Zhoubny novotvar t&la délozniho 1x na Dg.
C55 Zhoubny novotvar délohy, ¢ast NS 1x na Dg.
C56 Zhoubny novotvar vajeéniku 1x na Dg.
C57 Zhoubny novotvar jinych a neuréenych zenskych pohlavnich organ( 1x na Dg.
Coe4 Zhoubny novotvar ledviny mimo panvicku 1x na Dg.
Cc70 Zhoubny novotvar mozkomiEnich plen 1x na Dg.
C71 Zhoubny novotvar mozku 1x na Dg.
C72 Zhoubny novotvar michy, mozkovych nervi a jinych Easti centralni nervové soustavy 1x na Dg.
C80 Zhoubny novotvar bez uréeni lokalizace 1x na Dg.
C82 Ne-Hodgkinlv folikularni (nodularni) lymfom 1x na Dg.
C83 Ne-Hodgkindv (diftizni) lymfom 1x na Dg.
C84 Periferni a koZni T-bunééné lymfomy 1x na Dg.
C85 Ne-Hodgkinlv lymfom, jinych a neuréenych typl 1x na Dg.
Ca0 Mnohocetny myelom a plazmocytarni novotvary 1x na Dg.
Co96 Jiné zhoubné novotvary mizni, krvetvorné a pfibuzné tkdné 1x na Dg.
D39 Novotvary nejistého nebo nezndmého chovani Zenskych pohlavnich organ 1x na Dg.
D43 Novotvary nejistého nebo nezndmého chovani mozku a centrdlni nervové soustavy 1x na Dg.
D48 Novotvary nejistého nebo neznamého chovani jinych a neuréenych lokalizaci 1x na Dg.
*V pripadé indikace metody pro diferencialni diagndzu malignity vs. benigni & hraniéni 1éze mGse byt findlni MKN
klasifikace jina
** Jednd se o sekvenovani DNA a/nebo RNA paneld
NGS - diagnostika, indikace onkologem (multidisciplinarnim tymem) - v ramci center vysoce

ohe : e Frekvence
specializované onkologické péce v CR)*;**
co7 Zhoubny novotvar pfitsni (parotické) slinné lazy 1x na Dg.
C08 Zhoubny novotvar jinych a neuréenych slinnych 314z 1x na Dg.
Cis zhoubny novotvar jicnu 1x na Dg.
C16 Zhoubny novotvar Zaludku 1x na Dg.
C17 Zhoubny novotvar tenkého stfeva 1x na Dg.
C18 Zhoubny novotvar tlustého stfeva 1x na Dg.
C19 Zhoubny novotvar rektosigmoideélniho spojeni 1x na Dg.
C20 Zhoubny novotvar rekta 1x na Dg.
C21 Zhoubny novotvar Fiti a fitniho kanélu 1x na Dg.
C23 Zhoubny novotvar lu¢niku 1x na Dg.
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Pfehled NGS analyz somatického genomu dle diagnéz — patologie, onkologie,hematoonkologie Priloha
C24 Zhoubny novotvar jinych a neuréenych &asti zlu¢ovych cest 1x na Dg.
C25 Zhoubny novotvar slinivky bFisni 1x na Dg.
C34 Zhoubny novotvar bronchu a plice 1x na Dg.
C43 Zhoubny melanom kize 1x na Dg.
C50 Zhoubny novotvar prsu 1x na Dg.
C53 Zhoubny novotvar hrdla délozniho - cervicis uteri 1x na Dg.
C54 Zhoubny novotvar téla déloZniho 1x na Dg.
C55 Zhoubny novotvar délohy, ¢ast NS 1x na Dg.
C56 Zhoubny novotvar vajeéniku 1x na Dg.
C57 Zhoubny novotvar jinych a neuréenych Zenskych pohlavnich organd 1x na Dg.
C64 Zhoubny novotvar ledviny mimo panvicku 1x na Dg.
C70 Zhoubny novotvar mozkomignich plen 1x na Dg.
C71 Zhoubny novotvar mozku 1x na Dg.
Cc72 Zhoubny novotvar michy, mozkovych nervi a jinych &sti centralni nervové soustavy 1x na Dg.
C73 Zhoubny novotvar stitné Zlazy 1x na Dg.
c77 Sekundarni a neuréeny zhoubny novotvar miznich uzlin 1x na Dg.
Cc78 Sekundarni zhoubny novotvar dychaci a travici soustavy 1x na Dg.
Cc79 Sekundarni zhoubny novotvar jinych lokalizaci 1x na Dg.
C80 Zhoubny novotvar bez uréeni lokalizace 1x na Dg.
D39 Novotvary nejistého nebo neznamého chovani zenskych pohlavnich organd 1x na Dg.
D43 Novotvar nejistého nebo neznamého chovani mozku a centralni nervové soustavy 1x na Dg.
D48 Novotvary nejistého nebo neznamého chovani jinych a neurgenych lokalizaci 1x na Dg.
*V pfipadé indikace metody pro diferencialni diagnézu malignity vs. benigni & hraniéni 1éze miize byt findlni MKN
klasifikace iina

** Jedna se o sekvenovani DNA a/nebo RNA panel(i

NGS - diagnostika a indikace hematologem v rdmci center vysoce specializované hematologické péée v

CR tj. v rdmci centra vysoce specializované hematoonkologické péce pro dospélé, centra vysoce

specializované hematoonkologické péce pro déti nebo centra vysoce specializované péée pro pacienty HEiuence
(dospélé a/nebo déti) s vzécnymi vrozenymi a ziskanymi poruchami krvetvorby*;**

c81 Hodgkinova nemoc

82 Ne-Hodgkinlv folikuldrni (noduldrni) lymfom

83 Ne-Hodgkin(v (difzni) lymfom

C84 Periferni a koZni T-bunééné lymfomy

C85 Ne-Hodgkindv lymfom, jinych a neurgenych typi

C88 Zhoubné imunoproliferativni nemoci

C90 Mnohocetny myelom a plazmocytarni novotvary

C91 Lymfoidni leukémie uvedeny v
C92 Myeloidni leukémie pfiloze ¢. 1.
Co3 Monocytarni leukémie

C94 Jiné leukémie uréenych bunéénych typd

C95 Leukémie neuréeného bunééného typu

C96 Jiné zhoubné navotvary mizni, krvetvorné a pfibuzné tkané

D45 Prava polycytemie

D46 Myelodysplastické syndromy

D47 Jiné novotvary nejistého nebo nezndme chovani mizni, krvetvorné a pfibuzné tkané

*V pfipadé indikace metody pro diferencidlni diagnozu malignity vs. benigni & hraniéni léze muaze byt finalni MKN

klasifikace jina
** Jedna se o sekvenovani DNA a/nebo RNA panelt
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