Pytanie:

Prosze o zwrécenie uwagi na ponizsze informacje, o ktére warto doprecyzowac przedmiot konkursu.

1) Ocena obecnosci mutacji BRAF V600 metodg PCR

Zgodnie z charakterystykami lekdw w programie lekowym leczenia czerniaka test powinien wykrywa¢é
co najmniej mutacje V600E, V600K, V600D.

Samo pojecie mutacji ,V600”, ktére jest w zapisie programu lekowego jest za mato precyzyjne i moze
pojawic sie oferta na test ograniczony np. do samej mutacji V60OE.

3) Ocena stanu genéw KRAS/NRAS

Zgodnie z aktualnym zapisem programu lekowego badanie w raku jelita oprécz genéw KRAS i NRAS
powinno obejmowac obecnie dodatkowo mutacje V60OE w genie BRAF.

Dostepne sg rézne testy badajgce mutacje tych gendéw oparte o rézne techniki. Nie wszystkie sg
refundowane przez NFZ w ramach Zarzadzenia Prezesa NFZ nr 66/2018.

Powinien pojawic¢ sie wymog wykonania badania technikg wymieniong w zatgczniku 7 do Zarzadzenia
nr 66/2018 dajaca mozliwosé pdiniejszego rozliczenia takiej kompleksowej diagnostyki mutacji w
trzech genach.

4) Wykonanie ALK — z tkanki guza

Powinna by¢ sprecyzowana technika badania rearanzacji genu ALK.

Program lekowy obecnie dopuszcza techniki FISH lub NGS i sg one réwniez refundowane zgodnie z
Zarzadzeniem Prezesa NFZ nr 66/2018.

Alternatywnym badaniem jest technika immunohistochemiczna, czyli niegenetyczna i obecnie
nierefundowana przez NFZ.

W jej przypadku powinien pojawi¢ sie wymadg stosowania testu zawierajgcego instrukcje interpretacji
odczynu w raku ptuca, poniewaz sg rézne testy ALK-IHC i nie wszystkie majg zastosowanie w tym
nowotworze.

5) ROS1 — badanie rearanzacji genu ROS1

Podobnie jak w przypadku ALK powinna by¢ sprecyzowana technika badania.

Od stycznia badania rearanzacji genu ROS1 bedzie wskazaniem do leczenia raka ptuca w programie
lekowym.

W badaniu klinicznym stosowano test oparty o technike FISH i prawdopodobnie ta technika bedzie
wymagana.

Odpowiedz:

Szpital Uniwersytecki doprecyzowuje przedmiot konkursu w sposdb nastepujgcy, zmieniajgc tym
samym Formularz cenowy, stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWKO:



1 Ocena obecnosci mutacji BRAF V600 metodg PCR w zakresie V600E, V600K, V600D

2 Ocena stanu genéw KRAS/NRAS, oraz w przypadku prawidtowosci ww. gendw — ocena mutacji
V600E w genie BRAF, technika wymieniong w zataczniku 7 do Zarzagdzenia nr 66/2018 Prezesa NFZ
3 Ocena rearanzacji genu ALK technikg FISH lub NGS

4 Ocena rearanzacji genu ROS1 technika FISH



