PREDIKTIVNI DIAGNOSTIKA: VZP VYKONY 99790 — 99800, 87800, 87697

K provadéni a vykazovani prediktivni diagnostiky v navaznosti na indikaci cilen¢ biologickée
1é¢by onkologickych pacientll byly ve spolupraci se zastupci COS CLS JEP a SCP CLS JEP
zpracovany vykony, které jsou zafazeny do externiho Ciselniku vykont jako VZP-vykony:

99790 — (VZP) EXPRESE HER2-IHC - IMUNOHISTOCHEMICKE VYSETREN{
CERTIFIKOVANYM KITEM PRO PREDIKTIVNi DIAGNOSTIKU

1.

2.

Vykon 99790 pro prediktivni diagnostiku je provadén pro ovéfeni odivodnénosti
indikace cilené biologické 1écby. Kodem vykonu 99790 pro expresi HER2 se provadi
imunohistochemické vySetieni certifikovanym kitem (IHC). VySetieni bude provadéno
na zaklad¢ Zadosti klinického pracovisté¢ onkologa nebo na zékladé odborné rozvahy
patologa pro zjiSténi vhodnosti indikace nakladné cilené biologické 1écby. Jedna se o
detekci specifickych antigenti ¢i jejich soucasti (epitopi) v buitkach (v histologickych
fezech ¢i cytologickych preparatech) s vyuzitim vazby primarni protilatky s naslednou
vizualizaci pomoci detekéniho systému. VySetieni se provadi kity certifikovanymi pro in
vitro diagnostiku (CE certifikat).

OF: vykon je frekvenéné omezen 4x na 1 RC za rok.

99791 — (VZP) AMPLIFIKACE HER2-ISH - FLUORESCENCNi IN SITU
HYBRIDIZACE LIDSKE DNA CERTIFIKOVANYM KITEM PRO PREDIKTIVNI
DIAGNOSTIKU

1.

2.

Vykon 99791 pro prediktivni diagnostiku je provadén pro ovéfeni oddvodnénosti
indikace cilené biologické 1écby. Kodem vykonu 99791 se provadi stanoveni piitomnosti
amplifikace genu pro HER2 receptor prokazané metodou FISH. Vysetieni se pouziva pro
prediktivni vySetieni ke zjiSténi citlivosti na specifickou protinddorovou lé¢bu. VySetieni
bude provadéno na zakladé zadosti klinického pracovisté onkologa nebo na zaklade
odborné rozvahy patologa pro zjiSténi vhodnosti indikace nakladné cilené biologické
1é¢by (HER2 pozitivita). Jedna se o fluorescencni in situ hybridizaci (FISH) lidské DNA
certifikovanym kitem. Metoda je zaloZena na komplementéarni hybridizaci fluorescenéné
znac¢ené¢ DNA sondy k vySetfované chromozomalni DNA.

OF: vykon je frekvenéné omezen 4x na 1 RC za rok.

99792 — (VZP) EXPRESE ALK-IHC - IMUNOHISTOCHEMICKE VYSETRENI PRO
PREDIKTIVNI DIAGNOSTIKU

1.

2.

Vykon 99792 pro prediktivni diagnostiku je provadén pro ovéfeni odivodnénosti
indikace cilené biologické 1é¢by. Koédem vykonu 99792 pro expresi ALK-IHC se provadi
imunohistochemické vySetteni (IHC). VySetfeni bude provadéno na zakladé Zadosti
klinického pracovisté onkologa nebo na zakladé odborné rozvahy patologa pro zjisténi
vhodnosti indikace nédkladné cilené biologické 1écby. Jedna se o detekcei specifickych
antigent i jejich soucasti (epitopi) v bunikach (v histologickych fezech ¢i cytologickych
preparatech) s vyuzitim vazby primarni protildtky s naslednou vizualizaci pomoci
detekéniho systému.

OF: vykon je frekvenéné omezen 4x na 1 RC za rok.

99793 — (VZP) PRESTAVBA ALK-ISH - FLUORESCENCNI IN SITU HYBRIDIZACE
LIDSKE DNA CERTIFIKOVANYM KITEM PRO PREDIKTIVNI DIAGNOSTIKU

1.

Vykon 99793 pro prediktivni diagnostiku je provaddén pro ovéfeni odivodnénosti
indikace cilené biologické 1écby. Kodem vykonu 99793 se provadi stanoveni pritomnosti
ptestavby genu anaplastické lymfom kindzy — ALK metodou FISH. VySetieni se pouZiva



2.

pro prediktivni vySetfeni pacientli ke zjiSténi citlivosti na specifickou protinadorovou
lécbu ALK inhibitory. VySetfeni bude provadéno na zakladé Zzd&dosti klinického
pracovisté onkologa nebo na zdkladé¢ odborné rozvahy patologa pro zjisténi vhodnosti
indikace ndkladné cilené biologické 1écby (pfitomnost prestavby genu anaplastické
lymfom kinazy — ALK). Jedna se o fluorescencni in situ hybridizaci (FISH) lidsk¢ DNA
certifikovanym kitem (CE certifikat). Metoda je zaloZena na komplementarni hybridizaci
fluorescencné znacené DNA sondy k vySetfované chromozomalni DNA.

OF: vykon je frekvenéné omezen 4x na 1 RC za rok.

99794 — (VZP) MUTACE EGFR - PREDIKTIVNI DIAGNOSTIKA

1.

Vykon 99794 pro prediktivni diagnostiku je provadén pro ovéfeni odivodnénosti
indikace cilené biologické 1écby. Kodem vykonu 99794 se provadi analyza ,,hot spot*
mutaci genu EGFR pro predikci odpovédi na terapii. VySetfeni bude provadéno na
zaklad¢é Zadosti klinického pracovisté onkologa nebo na zdkladé odborné rozvahy
patologa pro zjiSténi vhodnosti indikace nékladné cilené biologické 1écby. Jednd o
vySetfeni tkang, cytologického materidlu, nebo testovani volné cirkulujici nadorové DNA
(cfDNA/ctDNA), tzv. ,liquid biopsy* — jde o stejnou metodiku, jen s rozdilnou izolaci
DNA. Obsahem vykonu je vySetteni ,,hot spot™ mutaci genu EGFR. Tuto analyzu lze
provést jakoukoliv molekularné genetickou metodou s dostateCnou analytickou
sensitivitou. Obecné se jednd o rizné kombinace amplifikacnich, hybridiza¢nich a
sekvenacnich metod. Principem je obohaceni o konkrétni oblast zajmu, zde vybrané Casti
genu EGFR, a jejich analyza pomoci qPCR/hybridizace/sekvenovani apod. Metodika
musi detekovat minimélné 5 % mutovanych alel u tkdni a 1 % mutovanych alel u volné
cirkulujici nddorové DNA (cfDNA/ctDNA).

OF: vykon je frekvenéné omezen 4x na 1 RC za rok; v ptipadé analyzy z liquid biopsie
je vykon frekvenéné omezen 6x na 1 RC za rok.

99795 — (VZP) MUTACE BRAF - PREDIKTIVNI DIAGNOSTIKA

1.

Vykon 99795 pro prediktivni diagnostiku je provadén pro ovéfeni oddvodnénosti
indikace cilené biologické 1écby. Kodem vykonu 99795 se provadi analyza ,,hot spot*
mutaci genu BRAF pro predikci odpovédi na terapii. Vysetieni bude provadéno na zadost
klinického pracovisté¢ onkologa pro zjiSténi vhodnosti indikace nakladné cilené
biologické 1écby. Jedna o vysetfeni tkang, cytologického materialu, nebo testovani volné
cirkulujici nddorové DNA (cfDNA/ctDNA), tzv. ,liquid biopsy*“ — jde o stejnou
metodiku, jen s rozdilnou izolaci DNA. Obsahem vykonu je vysetieni ,,hot spot* mutaci
genu BRAF. Tuto analyzu lze provést jakoukoliv molekuldrné genetickou metodou s
dostate¢nou analytickou sensitivitou. Obecné se jedna o rtizné kombinace amplifikacnich,
hybridizaénich a sekvenac¢nich metod. Principem je obohaceni o konkrétni oblast zdjmu,
zde vybrané ¢asti genu BRAF, a jejich analyza pomoci qPCR/hybridizace/sekvenovani
apod. Metodika musi detekovat minimalné¢ 5 % mutovanych alel u tkdni a 1 %
mutovanych alel u volné cirkulujici nadorové DNA (cfDNA/ctDNA).

OF: vykon je frekvenéné omezen 4x na 1 RC za rok; v pfipadé analyzy z liquid biopsie
je vykon frekvenéné omezen 6x na 1 RC za rok.

99796 — (VZP) MUTACE KRAS - PREDIKTIVNI DIAGNOSTIKA

1.

Vykon 99796 pro prediktivni diagnostiku je provadén pro ovéfeni odivodnénosti
indikace cilené biologické 1écby. Kodem vykonu 99796 se provadi analyza ,,hot spot*
mutaci genu KRAS pro predikci odpovédi na terapii. VySetieni bude provadéno na Zadost
klinického pracovisté onkologa pro zjisténi vhodnosti indikace nakladné cilené
biologické 1écby. Jedna o vySetfeni tkang, cytologického materialu, nebo testovani volné



cirkulujici naddorové DNA (cfDNA/ctDNA), tzv. ,liquid biopsy“ — jde o stejnou
metodiku, jen s rozdilnou izolaci DNA. Obsahem vykonu je vySetfeni ,,hot spot™ mutaci
genu KRAS. Tuto analyzu Ize provést jakoukoliv molekularné genetickou metodou s
dostatecnou analytickou sensitivitou. Obecné se jednd o rizné kombinace amplifikac¢nich,
hybridiza¢nich a sekvenacnich metod. Principem je obohaceni o konkrétni oblast zajmu,
zde vybrané ¢asti genu KRAS, a jejich analyza pomoci qPCR/hybridizace/sekvenovani
apod. Metodika musi detekovat minimaln€ 5 % mutovanych alel u tkani a 1 %
mutovanych alel u volné cirkulujici nddorové DNA (cfDNA/ctDNA).

OF: vykon je frekvenéné omezen 4x na 1 RC za rok; v ptipadé analyzy z liquid biopsie
je vykon frekvenéné omezen 6x na 1 RC za rok.

99797 — (VZP) MUTACE NRAS - PREDIKTIVNI DIAGNOSTIKA

1.

Vykon 99797 pro prediktivni diagnostiku je provadén pro ovéfeni odivodnénosti
indikace cilené biologické 1écby. Kodem vykonu 99797 se provadi analyza ,,hot spot*
mutaci genu NRAS pro predikci odpovédi na terapii. VySetieni bude provadéno na zadost
klinického pracovisté onkologa pro zjisténi vhodnosti indikace ndkladné cilené
biologické 1€¢by. Jedna o vySetieni tkadn€, cytologického materialu, nebo testovani volné
cirkulujici nddorové DNA (cfDNA/ctDNA), tzv. ,liquid biopsy*“ — jde o stejnou
metodiku, jen s rozdilnou izolaci DNA. Obsahem vykonu je vysetieni ,,hot spot* mutaci
genu NRAS. Tuto analyzu lze provést jakoukoliv molekularné genetickou metodou s
dostate¢nou analytickou sensitivitou. Obecné se jedna o rtizné kombinace amplifikacnich,
hybridizaénich a sekvenacnich metod. Principem je obohaceni o konkrétni oblast zdjmu,
zde vybrané ¢asti genu NRAS, a jejich analyza pomoci qPCR/hybridizace/sekvenovani
apod. Metodika musi detekovat minimalné¢ 5 % mutovanych alel u tkdni a 1 %
mutovanych alel u volné cirkulujici nadorové DNA (cfDNA/ctDNA).

OF: vykon je frekvenéné omezen 4x na 1 RC za rok; v ptipadé analyzy z liquid biopsie
je vykon frekvenéné omezen 6x na 1 RC za rok.

99798 — (VZP) EXPRESE PD-L1 — IMUNOHISTOCHEMICKE VYSETRENI PRO
PREDIKTIVNI DIAGNOSTIKU, VCETNE MORFOMETRIE

1.

2.

Vykon 99798 pro prediktivni diagnostiku je provadén pro ovéfeni oddvodnénosti
indikace cilené biologické 1écby. Kodem vykonu 99798 pro expresi PD-L1 se provadi
imunohistochemické  vysetfeni, vcCetn¢ morfometrie, semikvantitativniho ¢i
kvantitativniho vyhodnoceni. VySetfeni bude provadéno na zadost klinického pracoviste
onkologa nebo na zaklad¢ odborné rozvahy patologa pro zjisténi vhodnosti indikace
nakladné cilené biologické 1écby. Jednd se o detekci specifickych antigenii ¢i jejich
soucasti (epitopt) v bunkach (v histologickych fezech ¢i cytologickych preparatech) s
vyuzitim vazby primarni protilatky s naslednou vizualizaci pomoci detekéniho systému,
véetné stanoveni TPS, CPS ¢&i IC skore.

OF: vykon je frekvenéné omezen 4x na 1 RC za rok.

99799 — (VZP) EXPRESE ROS1-IHC —- IMUNOHISTOCHEMICKE VYSETRENI PRO
PREDIKTIVNI DIAGNOSTIKU

1.

Vykon 99799 pro prediktivni diagnostiku je provaddén pro ovéfeni odivodnénosti
indikace cilené biologické 1écby. Kodem vykonu 99799 pro expresi ROS1-IHC se
provadi imunohistochemické vySetfeni (IHC). VySetfeni bude provadéno na zakladé
zadosti klinického pracovisté¢ onkologa nebo na zaklad¢ odborné rozvahy patologa pro
zjiSténi vhodnosti indikace nakladné cilené biologické lécby. Jedna se o detekci
specifickych antigenti ¢i jejich soucasti (epitopti) v buiikach (v histologickych fezech ¢i



cytologickych preparatech) s vyuzitim vazby primarni protilatky s naslednou vizualizaci
pomoci detekéniho systému.
2. OF: vykon je frekventn¢ omezen 4x na 1 RC za rok.

99800 — (VZP) PRESTAVBA ROSI-ISH - FLUORESCENCNI IN SITU
HYBRIDIZACE LIDSKE DNA CERTIFIKOVANYM KITEM PRO PREDIKTIVNi
DIAGNOSTIKU
1. Vykon 99800 pro prediktivni diagnostiku je provadén pro ovéfeni odivodnénosti
indikace cilené biologické 1€cby. Koédem vykonu 99800 se provadi stanoveni pfitomnosti
prestavby genu ROS1 metodou FISH. VysSetieni se pouziva pro prediktivni vySetfeni
pacienti ke zjisténi citlivosti na specifickou protinddorovou lécbu ROSI inhibitory.
Vysetfeni bude provadéno na zaklad€ zadosti klinického pracovisté onkologa nebo na
zaklad¢ odborné rozvahy patologa pro zjisténi vhodnosti indikace nakladné cilené
biologické 1écby. Jedna se o fluorescen¢ni in situ hybridizaci (FISH) lidské DNA
certifikovanym kitem (CE certifikat). Metoda je zalozena na komplementarni hybridizaci
fluorescencné zna¢ené DNA sondy k vySetfované chromozomalni DNA.
2. OF: vykon je frekvenéné omezen 4x na 1 RC za rok.

87697 — (VZP) MIKRODISEKCE BIOLOGICKEHO MATERIALU
1. Mikrodisekce biologického materidlu je metoda, ktera umoznuje izolaci cilovych bunék,
pripadné jejich soucasti ze tkané pro naslednou molekularni analyzu. Vykon se provadi z
diavodt prediktivni diagnostiky v ndvaznosti na indikaci cilené biologické 1écby.
2. OF: vykon je frekvenéné omezen 3x na 1 RC za 1 den, max. 30x na 1 RC za 1 rok.

87800 — (VZP) DETEKCE SOMATICKYCH MUTACI GENU BRCA1 A BRCA2
TECHNOLOGII SEKVENACE NOVE GENERACE (NGS)

1. Vykon pokryva molekularné¢ genetické vySetfeni somatickych mutaci gentt BRCA1 a
BRCA2 u dospélych pacientek s relabujicim high-grade ser6znim epitelidlnim
karcinomem vajecniku, vejcovodu, primarné peritonedlnim karcinomem. Vykon se
pouziva pro prediktivni vySetfeni pacientek s karcinomem vajecniku ke zjisténi citlivosti
na 1é¢bu PARP inhibitory.

2. Vykon lze vykéazat 1 pfi testovani somatickych mutaci BRCA ve tkani karcinomu
pankreatu.

3. OF: vykon je frekvenén& omezen 1x na 1 RC za 1 rok, vyjimeén& vicekrat, pokud to
vyzaduje stav pacienta.
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