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VYKONY PREDIKTIVNI DIAGNOSTIKY

Se zastupci CPFS CLS JEP dohodnuto:

1)

2)

3)

Vroce 2017 bude ze strany VZP CR akceptovana stavajici praxe (vykony prediktivni
diagnostiky nejsou vzdy indikovany pouze oSetfujicim klinickym onkologem na zakladé
multidisciplinarniho seminafe, zejména lékafem Komplexniho onkologického centra).
Zaroven bude vroce 2017 provedeno piehodnoceni indikaci onkologem pro vySetieni
prediktivnich markert i bez vazby na specifické kody VZP.

LP Xalkori (podminkou uziti je prokazana pozitivita anaplastické lymfom kinazy (ALK)
vysettena imunohistochemicky IHC nebo FISH):

V piipadé jasn¢ pozitivniho nebo jasné negativniho vysledku IHC nebude vySetfeni ISH
provadéno (a tedy ani hrazeno).

LP Herceptin, Tyverb, Perjeta a Kadcyla (podminkou uziti je validni laboratorni metodou
prokazana HER2 pozitivita — IHC3+ a/nebo ISH+ provedené v referencni laboratofi
certifikovanym kitem):

V piipadé vysledku IHC 0, 1, 3+ neni divod k provadéni ISH (vyjma ptipadi se zvySenou
pravdépodobnosti diskordantniho fenotypu) — v soucasné dobé jsou guidelines OS v tomto
duchu aktualizovany. V diskusi 0 provadéni vysetieni ISH u nadorti IHC 3+ do soucasné doby
nedosly obé¢ strany ke shodnému stanovisku (nazor zastupcti SCP je, Ze testovani IHC 3+
metodou ISH do soucasné doby bylo v souladu s platnymi guideline OS, nazor VZP je, zZe se
nejednd o hrazené vysetfeni, jelikoz vysledek neovlivni terapeuticky postup a neni splnéna
podminka thrady dle §13 z. ¢. 48/1997 Sb., pl. zn.). V piipad¢ pozitivniho vysetfeni HER2 z
cor cut biopsie bude vysetfeni HER2 z resekatu hrazeno jen na zaklad¢ indikace oSetiujiciho
klinického onkologa KOC. Béhem jednani doslo ke shodé, Ze je tieba béhem roku 2017
definovat presny algoritmus, jak zamezit zbytecnému testovani HER2 z resekatu tam,
kde vysledek testu z core-cut biopsie neni vySetrujici laboratofi znam. U nadort, které
byly v core-cut biopsii HER2 negativni, se vySetieni vZdy opakuje v definitivnim resekatu
pokud je indikovana biologicka 1é¢ba.



4) Vroce 2017 budou podminky pro vykazani vykont prediktivni diagnostiky revidovany a
nastavena takova pravidla, aby mohla byt uplatnéna podminka:
Vykony prediktivni diagnostiky lze provadét pouze v referenénich laboratofich pouze
v klinicky indikovanych piipadech, tedy u nemocnych, u kterych je vySetfeni nezbytné pro
ptipadnou biologickou 1écbu o vysledek prediktivniho vySetfeni se opirajici; soucasné musi
byt zachovana kvalita a spolehlivost vySetfeni a nesmi dochdzet k zbyteCné prodleve
Vv indikaci 1é¢by kviili ¢ekani na vysledek prediktivniho testu.
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