ZARZADZENIE Nr 1/2022/DS0OZ
PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU
ZDROWIA
zdnia 3.01.2022r.

w sprawie okreslenia warunkdéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne
oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wyso-
kospecjalistyczne, ze zmianami

obejmuje zakres badar\ okreslonych w Zatacz-
niku nr 7 do tego Zarzadzenia, co najmniej
jedno z badan wskazanych w kategorii szcze-
gotowej (zgodnie z zaleceniami postepowania
diagnostycznego w nowotworach ztosliwych
rekomendowanymi przez polskie towarzy-
stwa naukowe),

produkt do rozliczenia w trakcie hospitalizacji,
podczas ktorej pobrano materiat do badania,
nie wczesdniej niz po otrzymaniu jego wyniku,
lub w trybie ambulatoryjnym wraz z produk-
tem o kodzie 5.52.01.0001511,

nie mozna faczy¢ z produktem o kodzie
5.10.00.0000041 kompleksowa diagnostyka
genetyczna w chorobach nowotworowych z ka-
talogu swiadczen zdrowotnych kontrakto-
wanych odrebnie,

nie mozna wykazywac fgcznie produktow
o kodach 5.53.01.0005001, 5.53.01.0005002,
5.53.01.0005003

Rycina 1. Produkty rozliczeniowe z katalogu 1c (do sumowania), ktére pozwalajg sfinansowa¢ wykonane diagnostyczne badania genetyczne z materiatu

- 5.53.01.005001 podstawowe badania genetyczne w chorobach nowotworowych 649 pkt.

- 5.53.01.005002 ztozone badania genetyczne w chorobach nowotworowych 1298 pkt.

- 5.53.01.005003 zaawansowane badania genetyczne w chorobach nowotworowych 2434 pkt.

materiat archiwalny
tryb ambutaloryjny

material Swiezy
tryb hospitalizacji

badanie genetyczne z materiatu archi-
walnego 5.52.01.0001511
katalog 1b

+

GRUPA JGP
katalog 1a

podstawowe badanie genetyczne lub
ztozone badanie genetyczne lub
zaawansowane badanie genetyczne
katalog 1c

-

pobranego w trakcie hospitalizacji lub z materiatu archiwalnego

podstawowe badanie genetyczne lub
ztozone badanie genetyczne lub
zaawansowane badanie genetyczne
katalog 1c




Tabela I. Wykaz badan genetycznych w wybranych nowotworach (guzy lite) z uwzglednieniem rodzaju materiatéw, technologii badawczej i sposobu leczenia

Lp. Nazwa

(11 [2]

1 leczenie
NOWOtWOrow
podscieliska
przewodu po-
karmowego
(GIST)

2 leczenie mie-
sakow tkanek
miekkich

3 leczenie
niedrobnoko-
mérkowego
raka ptuca oraz
miedzybtonia-
ka optucnej

ICD10
(3]

C15,
C16,
C17,
c1s,
C20,
C48

48,
C49

(34
C45

Cel diagno-
styki gene-
tycznej
[4]

kwalifikacja
do terapii
celowanych'
diagnostyka
réznicowa’

kwalifikacja do
terapii celowa-
nych!
diagnostyka
réznicowa’

kwalifikacja do
terapii celowa-
nych!
diagnostyka
réznicowa?

Badania
genetycz-
ne profil
podsta-
wowy
wymagane
minimum

[5]

(KIT,
PDGFRA)'2

panel pod-

stawowy:
EWSRI,

SS18, FOXO1,
FUS, PDGFB,
MDM?2 (@am-
plifikacja),
USP6, DDIT3

(EGFR, KRAS
(p.Gly12Cys),
ALK, ROST)!
badania im-
munohisto-
chemiczne

Metoda ba-
dawcza
[6]

sekwencjono-
wanie Sangera
lub panel NGS

FISH (fluorescen-
cyjna hybrydyza-
cja in situ), panel
NGS
rekomendowana
metoda:
typowe
przypadki
wykonywane
sq badaniami
technika FISH
(pojedyncze
rearanzacje),

+ panel NGS -
w przypadku
Zozongj
diagnostyki
réznicowej

qPCR, FISH (flu-

orescencyjna
hybrydyzacja in
situ), sekwencjo-
nowanie Sangera,
panel NGS

Materiat
[7]

. tkanka - blo-

czek parafi-
nowy,

+ krew obwodo-

wa - W wybra-
nych, rzadkich
przypadkach
do oceny
Zmian germi-
nalnych

+ tkanka - bloczek -

parafinowy,
krew obwodo-
wa - w wybra-
nych, rzadkich
przypadkach
do oceny zmian
germinalnych

tkanka - bloczek -

parafinowy,
krew obwodo-
wa - W wybra-
nych, rzadkich
przypadkach

Sposéb finansowania/ pro-
dukty rozliczeniowe/
[8]

- 553,01.0005001 proste lub
5.53.01.0005002 ztozone
badania genetyczne w cho-
robach nowotworowych
(materiat pobrany w trakcie
hospitalizacji lub archiwalny
w trybie ambulatoryjnym) -
umowa leczenie szpitalne,

+ 5.10.00.000041 komplekso-
wa diagnostyka genetyczna
choréb nowotworowych -
umowa SOK

5.53.01.0005001 proste

lub 5.53.01.0005002 zto-
zone badania genetyczne
w chorobach nowotwo-
rowych (materiat pobrany
w trakcie hospitalizaji

lub archiwalny w trybie
ambulatoryjnym) - umowa
leczenie szpitalne,

+ 5.10.00.000041 komplek-

sowa diagnostyka gene-
tyczna choréb nowotworo-
wych - umowa SOK

5.53.01.0005001 proste
lub 5.53.01.0005002 zto-
zone lub 5.53.01.0005003
zaawansowane badania
genetyczne w chorobach
nowotworowych

Rekomendowane

profil rozszerzony (zawie-
ra geny z profilu podsta-
wowego oraz dodatkowe
rekomendowane geny),
w tym markery genetycz-
ne istotne w badaniach
klinicznych [9]

(KIT, PDGFRA)"?

(KRAS, NRAS, PIK3CA)?,
BRAF'2, SDHA/B/C/D2,
NTRK3 (fuzje)'2, FGFRT (fu-
zje)'?, BRAF (fuzje)'2

diagnostyka: (BCOR, CAMTAT,
CIC, CSF1, CTNNBI, EPC1, ERG,
ESRT, EWSRI, FOS, FOSB,
FOXO1, FUS, GLIT, HMGA2,
JAZF1)2 (MDM2)"2, (MEAFS,
MET, MGEAS, MKL2, MYODI,
NCOA1, NCOA2, NR4A3,
NUTM1, PAX3)%, (PDGFB)"?,
(PHF1, PLAGT, PRKCA, PRKCB,
PRKCD, RAF1, 518, STAT6,
TAF15, TCF12, TFE3, TFG, USPe,
VGLL2, YAP1, YWHAE, iinne)?
terapia celowana: (ALK,
BRAR)'2, EGFR2, (FGFR1,
FGFR2, FGFR3)!, (NTRKT,
NTRK2)2, NTRK3'2, (RET, ROS1
iinne)!

(EGFR, KRAS , BRAF, HER2,
ALK ROST, RET, NTRK1-3, MET,
i inne, sygnatury genomowe
TMB)!

Metoda ba-
dawcza
[10]

« panel NGS,
+ FISH (fluore-
scencyjna
hybrydyzacja
in situ),

+ MLPA,
+ mikromacie-
rze aCGH

+ rozszerzony

panel NGS
(fuzje geno-
we) lub

+ wwybranych
przypadkach
Kompleskowe
profilowanie
genomowe
(CGP): SNP,
CNV, fuzje
genowe,
amplifikacje,
sygnatury
genomowe —
MSI, TMB

+ panel NGS
(fuzje geno-
we) lub

+ wwybranych
przypadkach
kompleskowe

Leki w pro-
gramie
lekowym
stan
01.03.2023
[12]

Sposdb finanso-
ELIE]
[11]

+ 5.53.01.0005003 imatynib B3
Z2aWaNSOWa~ g nityniby
NEIeZCENIE sorafenib
gentyczne
w chorobach
NoWotworo-

wych z materia-
tu archiwalnego

(w trybie am-
bulatoryjnym)
- umowa lecze-
nie szpitalne
brak refundacji trabektedyna B8
NFZ pazopanib
sunitynib

panel NGS wyko-

nywany na tkance

lub preparacie

cytologicznym:

+ 5.53.01.0005003
Zaawansowane

kryzotymib B.6
ozymetrynib
niwolumab
pembrolizumab
atezolimumab



4

(1]

(2]

(3]

leczenie nowo- (48,

tworow kosci

C49

[4]

kwalifikacja
do terapii
celowanych’
diagnostyka
réznicowa?

[5]
(stopien eks-
presji PD-1
lub PD-LT)

TP532, CDK4,

(MDM2)!?,
RB12,
IDH1/22,
GNAS?,
(H3.3A)12,
H3.382,
BCOR?,
NR4A32

(6]

rekomendowana
metoda: panel
NGS

FISH (fluorescen-
cyjna hybrydyza-
dja insitu), panel
NGS

rekomendowana

metoda:

+ technika
FISH - typowe
przypadki,
pojedyficze
badanie,

+ panel NGS
- zlozona
diagnostyka
réznicowa

(7]

do oceny zmian
germinalnych,

- preparaty

cytologiczne

W postaci cy-
toblokéw lub
rozmazow na
szkietkach,
CtDNA:

EGFR badanie
wybranych
zmian w ekso-
nach 18,19, 20,
21-w przypad-
ku materiatu
niediagnostycz-
nego lub braku
materiatu,
monitorowanie
leczenia -
badanie zmian
p.Thr790Met

w EGFR,
kompleksowe
profilowanie
genetyczne

z ctDNA (profil
rozszerzony)

. tkanka - blo-

czek parafi-
nowy,

« krew obwodo-

wa - w wybra-
nych rzadkich
przypadkach
do oceny zmian
germinalnych

+ 553.01.0005001 proste

(8] (9]

(materiat pobrany w trak-
cie hospitalizacji lub archi-
walny w trybie ambulato-
ryjnym) — umowa leczenie
szpitalne;

+5.10.00.000041 komplek-

sowa diagnostyka gene-
tyczna choréb nowotworo-
wych — umowa SOK

(PTEN, FOS, FOSB, TF3,
CAMTAT, NCOA2, PHFT,
CSF1)2, TMB!

lub 5.53.01.0005002 zto-
zone badania genetyczne
w chorobach nowotwo-
rowych (materiat pobrany
w trakcie hospitalizacji lub
archiwalny w trybie am-
bulatoryjnym) - umowa
leczenie szpitalne,

+ 5.10.00.000041 komplekso-

wa diagnostyka genetycz-
na choréb nowotworo-
wych — umowa SOK

[10] [11]

profilowanie badania
genomowe genetyczne
(CGP): SNP, w chorobach
CNV, fuzje NOWOtWOro-
genowe, wych z materia-
amplifikacje, tu archiwalnego
sygnatury (w trybie am-
genomowe — bulatoryjnym) -
MSI, TMB umowa leczenie
szpitalne,

+ kompleksowe
profilowanie
genomowe
(CGP) - brak
refundaciji

. rozszerzony  brak refundacji
panel NGS NFZ
(fuzje geno-
we) lub
w wybranych
przypadkach
Kompleskowe
profilowanie
genomowe
(CGP): SNP,

CNV, fuzje
genowe,
amplifikacje,
sygnatury
genomowe —

MSI, TMB

[12]
afatynib
nintedanib
alektynib
cerytynib
brygatynib
durwalumab
dakomitynib
lorlatynib
entraktynib
cemiplimab
ipilimumab

[13]



(1]

(2]

leczenie czer-
niaka skory
lub bton $luzo-
wych

leczenie
chorych na
raka jajnika,
raka jajowodu
lub raka
otrzewnej

-

3]
C43

56,
Cs7,
C48

(4]

kwalifikacja
do terapii
celowanych!
diagnostyka
réznicowa?

kwalifikacja
do terapii
celowanych'
diagnostyka
réznicowa’
profilaktyka?

(5] [6]

BRAF! gPCR,
zmiany sekwencjonowa-
w kodonie  nie Sangera
600, NRAS?,
KIT'2, (GNAQ, metoda:
GNAT1)?, + gPCR do szyb-
promotor kiej diagno-
genu TERT? styki zmian
w kodonie
600 genu
BRAF w tkance
i w CtDNA;
-+ weryfikacja
wariantow
Val600 tech-
nikg sekwen-
cjonowania
Sangera

BRCA',
BRCAZ',
HRD!

BRCAT, BRCA2 -
panel NGS
weryfikacja wyni-
kéw metoda se-
kwencjonowania
Sangera

Uwaga! W mo-
mencie zidentyfi-
kowania wariantu
patogennego w
materiale tkanko-
wym pochodze-
nia NOWOtWOoro-
wego wynik bada-
nia genetycznego
powinier by¢
przekazany do po-
radni genetycznej
w celu werifkacji
na krwi obwodo-

wej czy

rekomendowana -«

(7]

. tkanka - blo-

czek parafi-
nowy,

krew obwodo-
wa - w wybra-
nych, rzadkich
przypadkach do
oceny mutadji
germinalnych,
preparaty
cytologiczne

W postaci cyto-
blokow,

ptynna biopsja
ctDNA

. tkanka - blo-

czek parafi-
nowy,

krew obwodo-
wa - weryfi-
kacja/lub brak
tkanki

+ 553.01.0005001 proste

(8] [9]

BRAF', NRAS, KIT"2, (GNAQ,
GNAT1, CTNNBI, MAP2K1,
NF1, PIK3CA, PTEN, TP53)?,
NTRK1-31, sygnatura geno-
mowa TMB!

badanie genetyczne

w chorobach nowotwor-
wych (materiat pobrany
w trakcie hospitalizacji lub
archiwalny w trybie am-
bulatoryjnym) - umowa
leczenie szpitalne,

« w przypadku wykonania

wiecej gendw moze byc¢
5.53.01.0005002 ztozone
badania genetyczne

w choorbach nowotwo-
rowych (materiat pobrany
w trakcie hospitalizacji lub
archiwalny w trybie am-
bulatoryjnym) - umowa
leczenie szpitalne,

+ 5.10.00.000041 komplekso-

wa diagnostyka genetycz-
na choréb nowotworo-
wych — umowa SOK

+ 553.01.0005003 zaawanso- (BRCA1, BRCA2)!,HRD', (BRAF, -

wane badanie genetyczne  KRAS, PDGFRA, FOXL2,TP53)
w chorobach nowotwo-
rowych (materiat pobrany
w trakcie hospitalizacji lub
archiwalny w trybie am-
bulatoryjnym) - umowa
leczenie szpitalne,

w przypadku HRD: kom-
pleksowe profilowanie
genetyczne (CGP) - brak
refundacji

[10]

+ panel NGS

(fuzje geno-
we) lub

-+ wwybranych

przypadkach
Kompleskowe
profilowanie
genomowe
(CGP): SNP
CNV, fuzje
genowe,
amplifikacje,
sygnatury
genomowe —
MSI, TMB

panel NGS lub -«
« wwybranych

przypadkach
Kompleskowe
profilowanie
genomowe
(CGP): SNP,
CNV, fuzje
genowe,
amplifikacje,
sygnatury
genomowe -
HRD, TMB

(1]

+ 553010005003

zaawansowane
badania gen-
tyczne w cho-
robach nowo-
tworowych

z materiatu
archiwalnego
(w trybie am-
bulatoryjnym)
- umowa
leczenie szpi-
talne,

+ kompleksowe

profilowanie
genomowe
(CGP) - brak
refundadji

553.01.0005003
Zaawansowane
badanie gene-
tyczne w cho-
robach no-
wotworwych,
z materiatu
archiwalnego
lub pobranego
w ramach
hospitalizacji —
umowa lecze-
nie szpitalne,

+ w przypadku

HRD: kom-
pleksowe
profilowanie
genetyczne
(CGP) - brak
refundadji

[12] [13]
ipilimumab ~ B.59
niwolumab

pembrolizumab
wemurafenib
kobimetynib
dabrafenib
trametynib
binimetynib
enkorafenib

olaparyb B.50
niraparyb



(1] [2]

7 leczenie raka
nerki

8 leczenie
opornego
na kastracje
raka gruczotu
krokowego

[3]

Co4

C61

[4]

kwalifikacja
do terapii
celowanych’
diagnostyka
roznicowa?

kwalifikacja
do terapii
celowanych'
diagnostyka
rbznicowa?
profilaktyka?

(5]

(6]

jest to wariant
somatyczny czy
germinalny. Ma
to szczegolne
znaczenia dla
profilaktyki w ro-
dzinie pacjenta.
Badnie genetycz-
ne do programu
lekowego zlecane
jest przez onko-
loga klinicznego.
W przypadku, gdy
Pacjent posiada
juz wynik gene-
tyczny z poradni
genentycznej
moze by¢ on
wykorzystany do
wigczenia do pro-
gramu lekowego.

(7]

somatyczne: panel NGS, mate  « tkanka - blo-
(VHL, TSC1,  panele celowane czek parafi-
TFE3 (fuzje),  oceniajace muta- nowy,
TFEB (fuzie), djeifuzje, - krew obwodo-
ELOC)Y, ALK panel NGS wy- wa, wybranych
(fuzje)'?, konany z krwi przypadkach
SMARCB1?,  obwodowej podejrzenia
germinalne:  rekomendowana 0 posta¢ uwa-
VHL, FH, metoda: panel runkowang
TSC1/TSC2,  NGS genetycznie
SDHB/C/D,
PTEN, BAP1,
MET, FLCN
BRCAT', rekomendowana -+ tkanka - blo-
BRCA2! metoda: czek parafi-
panel NGS nowy,
oceniajacy « CtDNA - brak
status genow tkanki,
BRCAT1, BRCA2 krew obwodo-
+ BRCAI, BRCA2 wa - weryfi-
- weryfikacja kacja
wynikéw me-
toda sekwen-
cjonowania

Sangera

(8]

+ 5.53.01.0005003 zaawanso-

wane badania genetyczne
w chorobach nowotowo-
rowych (materiat pobrany
w trakcie hospitalizacji lub
archiwalny w trybie am-
bulatoryjnym) - umowa
leczenie szpitalne

+ 5.53.01.0005003 zaawan-

sowane badania genetycz-
ne choréb nowotoworo-
wych (materiat pobrany

w trakcie hospitalizacji lub
archiwalny w trybie am-
bulatoryjnym) - umowa
leczenie szpitalne,

+ 5.10.00.000041 komplekso-

wa diagnostyka genetycz-
na choréb nowotworo-
wych - umowa SOK

[9] [10]

(PRBM1, BAP1, SET2D, KDMC5, + panel NGS
TP53, PTEN, TET, ARIDTA,

TERT promotor, FOXI1, RHCG,

MET)?

BRCA1', BRCA2", PTEN?, AR! panel NGS
z tkanki no-
wotworowej
lub

+ wprzypadku
braku dostep-
nosci lub ma-
teriatu niedia-
gnostycznego
panel NGS
nalezy wyko-
nac z ctDNA

[11]

+ 55301.0005003 sunitynib

Zaawansowa-
ne badania
genetyczne

w chorobach
NOWOtWOro-
wych - umowa
leczenie szpi-
talne

ctDNA - brak
refundacji

[12] [13]

B.10
ewerolimus
sorafenib
pazopanib
aksytynib
niwolumab
ipilimumab
temsyrolimus
kabozantynib

olaparyb B.56
enzalutamid

dichlorek
radu Ra223

apalutamid
kabazytaksel
daratumumab



(1l

[2]

leczenie
pacjentow

z rakiem
urotelialnym
(pecherz
mMOoCzowy)

(3]

C67

(4]

kwalifikacja
do terapii
celowanych’
diagnostyka
réznicowa’

5]

FGFR1/2/3'

(6]

Uwaga! Dla
potrzeb terapii
celowanej w pro-
gramie lekowym
badanie BRCAT,
BRCA2 jest
Zlecane przez
onkologa klinicz-
nego z materiatu
archwialnego.

W przypadku
kiedy materiat
tkankowy jest
niedostepny

lub niediagno-
styczny badanie
BRCA1, BRCA2
powinno by¢
Zlecone z ptynnej
biopsji (CtDNA).
Obenie badanie
z ptynnej biopsji
nie jest finaso-
wane w ramach
NFZ

rekomendowana -

metoda:
panel NGS
oceniajacy
Zmiany na
poziomie
nukleotydow,
fuzje genowe,
amplifikacje

(7]

tkanka - blo-
czek parafinowy

(8] [9]

« 5.53.01.0005003 zaawanso- (RB1, CDKN2A, TP53, KDM6A,

wane badania genetyczne  ELF3, ERCC2, CDKN2B, PIK3CA,
w chorobach nowotwo-  EGFR, ERBB2/3/4)?, TMB!
rowych (materiat pobrany

w trakcie hospitalizacji lub

archiwalny w trybie am-

bulatoryjnym) - umowa

leczenie szpitalne

[10]

panel NGS

(1]

Zaawansowane
badania ge-
nowe w cho-
robach nowo-
tworowych
(materiat po-
brany w trakcie
hospitalizagji
lub archiwalny
w trybie ambu-
latoryjnym) —
umowa lecze-
nie szpitalne

[12]

« 553010005003 awelumab

(3]

B.141



e D i A A R A

[1] [2] (3] [4] [5] [6] [7] (8] [9] [10] [11] [12] (3]

10 leczenie raka €50 kwalifikacja BRCA1'?, BRCAT, BRCA2 - krew obwodo-  « 5.10.00.000041 komplekso- (BRCA1, BRCA2, HER2, PIK3CA, « panel NGS « 5.10.00.000041 trastuzumab B9

piersi do terapii

celowanych'
profilaktyka?

leczenie C18,
zaawansowa- (19,
nego rakajelita C20
grubego

nych!

BRCA2'?,
PIK3CA',
HER2'

kwalifikacja do  (KRAS, NRAS,
terapii celowa-  BRAF, MSI -

panel NGS
weryfikacja
wynikéw metoda
Sangera

PIK3CA - reko-
mendowany
panel gPCR

HER2 — metoda
IHC (w wybra-
nych przypad-
kach weryfikacja
metoda FISH)
Uwaga! Badanie
genetyczne
BRCAT; BRCA2

z krwi obwodo-
wej (zmiany ger-
minalne) do pro-
gramu lekowego
Zlecane jest
przez onkologa
klinicznego. Po
zidentyfikowaniu
wariantu pato-
gennego pacjent
powinier by¢
skierowany do
poradni gene-
tycznej w celu
objecia rodziny
pacjenta progra-
mem profilaktyki.
Jesdli pacjent po-
siada juz wynik

z poradni gene-
tycznej moze byc
on wykorzystany
do wigczenia do
programu leko-
wego
sekwencjono-
wanie Sangera,

niestabilno$¢ gPCR

wa - BRCAT,
BRCA2, PALB2,
CHEK2,

. tkanka lub

ctDNA - PIK3CA,

. tkanka

- NTRK1-3 -
bloczek parafi-
nowy,

- tkanka - sygna-

tura genowa
T™MB

. tkanka - blo-

czek parafinowy

wa diagnostyka genetycz-
na choréb nowotworo-
wych — umowa SOK,

+ 5.53.01.0005003 za-

awansowane badanie
genetyczne w chorobach
nowotworowych (materiat
pobrany w trakcie hospita-
lizacji) - umowa leczenie
szpitalne,

+ badanie mutadji w genach

BRCA1, BRCA2, PALB2,
CHEK2 metoda NGS -
umowa SOK

+ 5.53.01.0005002 ztozone

badanie genetyczne
w choorbach nowotwor-
wych (materiat pobrany

ESR1, PALB2, CHEK2, NTRK)'

ocena statusu genow: (ALK,
BRAF)', BRCA1/2, EGFR, ERBB2,
HER2)!, FGFR1, MET, MLHT,
MSH2, MSH6, NRG1, PIK3CA

« panel NGS

kompleksowa
diagnostyka
genetyczna

w chorobach
nowotworo-
wych - umowa
SOK,

« brak refundacji

dla zaawanso-
wanych paneli
i materiatu
pobranego

w trybie ambu-
latoryjnym

+ 553.01.0005003

zaawansowane
badanie gene-
tyczne w cho-

emtanzyna
lapatynib
pertuzumab
palbocyklib
rybocyklib
abemacyklib
alpelisyb
talazoparyb

sacytuzumab
gowitekan

cetuksymab B4
panitumumab
aflibercept



[l
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[2]

leczenie
nowotworu
trzustki

(3]

€254

(4]

diagnostyka
réznicowa?

kwalifikacja
do terapii
celowanych!
diagnostyka
réznicowa?
profilaktyka?

(5]

mikrosateli-
tarna)’

BRCA1'3
BRCA2'3

6]

rekomendowana -«

metoda: gPCR

rekomendowana -

metoda: panel
NGS oceniajacy
status genow
BRCA1, BRCA2
Uwaga! Badanie
genetyczne
BRCAT,

BRCA2 z krwi
obwodowej
(zmiany
germinalne)

do programu
lekowego
Zlecane jest
przez onkologa
klinicznego. Po
zidentyfikoaniu
wariantu
patogennego
wynik powinien
by¢ przekazany
do poradni
genetycznej

w celu objecia
rodziny pacjenta
programem
profilaktyki

(7]

w wybranych
rzadkich przy-
padkach mozna
zastosowac
krew obwodo-
wa do oceny
zmian germinal-
nych,

.+ CtDNA

krew obwodo-
wa - BRCAT,
BRCA2

8]

w trakcie hospitalizadji
lub archiwalny w trybie

ambulatoryjnym) -

umowa leczenie szpitalne

lub

+ 5.10.00.000041 komplekso-
wa diagnostyka genetycz-
na choréb nowotworo-
wych - umowa SOK lub,

- w przypadku materiatu

z krwi obwodowej -
ctDNA: KRAS, NRAS, BRAF

[9]

PMS2, POLE, PTEN, RET, ROST,

KRAS, NRAS

- 5.10.00.000041 komplekso- (KRAS, SMAD4, FGFR1/2/3)?
wa diagnostyka genetycz-
na choréb nowotworo-
wych - umowa SOK

(GNAS, CDKN2A)?

[10]

« panel NGS

(1]

robach nowo-
tworowych
(materiat archi-
walny w trybie
ambulatoryj-
nym) — umowa
leczenie szpi-
talne,
kompleksowe
profilowanie
genetyczne
(CGP) - brak
refundadji

+ 55301.0005003

Zaawansowane
badania ge-
nowe w cho-
robach nowo-
tworowych
(materiat po-
brany w trakcie
hospitalizadji
lub archiwalny
w trybie ambu-
latoryjnym) —
umowa lecze-
nie szpitalne

[12]
triflurydyna+
typiracyl
ipilimumab
niwolumab

pembrolizu-
mab

ewerolimus
sunitynib

(3]

B.53
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14

15

D A

[2]
leczenie za-
awansowane-

go raka przefy-
ku i zotadka

o$rodkowy
ukfad nerwowy

nowotwory
tarczycy

(3]

C15,
Cle,
C17,
C18,
C20,
C48

N

C73

(4]

JZ /= = 7

[5]

kwalifikacja do ocena HER2'

terapii celowa-

nych!
diagnostyka
réznicowa?

kwalifikacja
do terapii
celowanych'
diagnostyka
réznicowa?

kwalifikacja
do terapii
celowanych'
diagnostyka
réznicowa?
profilaktyka’

(IDH1, IDH2)?,
metylacja
promotora
MGMT!,
ko-delecja
1p/19¢?

BRAF!?,
(KRAS, NRAS,
PIK3CA,
TERT)? (RET,
NTRK3)' RET?
zmiany na
poziomie
DNA

I A

[6]
FISH (fluorescen-

cyjna hybrydyza-
cja in situ)

sekwencjono-
wanie Sangera,
gPCR, FISH
(fluorescencyjna
hybrydyzadja in
situ), pirosekwen-
cjonowanie

gPCR, panel NGS

rekomendowana

metoda:
panele NGS,

+ gPCR reko-
mendowany
do szybkiej
diagnostyki
BRAF

A 4

(7]

+ tkanka - blo-

czek parafinowy

« tkanka - blo-

czek parafinowy

+ tkanka - blo-

czek parafi-
nowy,

krew obodo-
wa - zmiany
germinalne
(w niektérych
przypadkach)

R S

(8]

+ 553.01.0005001 proste

badanie genetyczne

w chorobach nowotwo-
rowych (materiat pobrany
w trakcie hospitalizacji lub
archiwalny w trybie am-
bulatoryjnym) - umowa
leczenie szpitalne lub

+ 5.10.00.000041 komplekso-

wa diagnostyka genetycz-
na choréb nowotworo-
wych — umowa SOK

+ 5.53.01.0005002 ztozone

badanie genetyczne

w chorobach nowotwo-
rowych (materiat pobrany
w trakcie hospitalizacji lub
archiwalny w trybie am-
bulatoryjnym) - umowa
leczenie szpitalne lub

+ 5.10.00.000041 komplekso-

wa diagnostyka genetycz-
na choréb nowotworo-
wych - umowa SOK

+ 5.53.01.0005003 zaawanso-

wane badanie genetyczne
w chorobach nowotwo-
rowych (materiat pobrany
w trakcie hospitalizacji lub
archiwalny w trybie am-
bulatoryjnym) - umowa
leczenie szpitalne lub

[9]
BRAF, EGFR, HER2', FGFR2,

KIT, KRAS, MET, NRG1, PIK3CA,

PDGFR, TP53

(IDH1, IDH2)?, metylacja
promotora MGMT?, ko-
delecja 1p/19¢% EGFR
(amplifikacja)'2, (CDKN2A/B
(delecja homozygotyczna),
mutacja w promotorze
genu TERT, H3.3 (mutacja),
ocena cytogenetyczna
chromosomu +7/-10)?,
fuzje BRAF, EGFR, (ROST, ALK,
NTRK1/2/3)'2, i inne fuzje
powigzane z nowotworami
o$rodkowego uktadu
nerwowego

brak

[10]
panel NGS

panel NGS,
FISH (fluore-
scencyjna
hybrydyzacja
in situ),
MLPA,
mikromacie-
rze aCGH

[11]

+ 553010005003

Zaawansowane
badania ge-
nowe w cho-
robach nowo-
tworowych
(materiat po-
brany w trakcie
hospitalizacji
lub archiwalny
w trybie ambu-
latoryjnym) —
umowa lecze-
nie szpitalne

+ 553.01.0005001

proste lub
5.53.01.0005002
ztozone lub
553.01.0005003
Zaawansowa-
ne badania
genetyczne

w chorobach
NOWOtWOro-
wych (materiat
pobrany w trak-
cie hospitalizadji
lub archiwalny
w trybie am-
bulatoryjnym)
—umowa lecze-
nie szpitalne,
kompleksowe
profilowanie
genetyczne
(CGP) - brak
refundaciji

[12]
niwolumab
pembrolizumab
ramucyrumab

(3]
B.58



(1]

16

17

18

[2] (3]

nowotwory 80
0 nieznanym
punkcie

wyjscia

Leczenieraka  C54

btony $luzowej

trzonu

macicy, rak

endometrium

leczenie ICD10

pacjentéw W gu-

zguzamilitymi  zach

zfuzagenu  litych

receptorowej  Zfuza

kinazy tyro- ~ 9enu

zynowej dla N7RK e

neurotrofin damg PO

(NTRK) kyvallﬁ ka-
qji przez
Zespot
Koordy-
nacyjny
ds. Le-
zenia
Pacjen-
tow
z Guzami

Litymi

[4]

kwalifikacja
do terapii
celowanych!
diagnostyka
réznicowa?

klasyfikacja

do podtypu
molekularnego
ZWigzanego
zrdzna pro-
gnozg oraz
leczeniem?

kwalifikacja
do terapii
celowanych!

(5]

(EGFR,

KRAS, BRAF,
NTRK1/2/3,
ALK, ROS1)'?

POLE?, MSP2

(NTRK1,
NTRK2,
NTRK3

- fuzje
genowe)'

[6]

panel NGS

sekwencjono-
wanie Sangera,
elektroforeza
kapilarna

rekomendowana -

metoda: NGS
(RNA-seq)

[7]

. tkanka - blo-

czek parafinowy

+ ctDNA

+ tkanka - blo-

czek parafinowy

tkanka - blo-
czek parafinowy

(8]

+ 5.10.00.000041 komplekso-

wa diagnostyka genetycz-
na choréb nowotworo-
wych — umowa SOK

+ 5.10.00.000041 komplekso-

wa diagnostyka genetycz-
na choréb nowotworo-
wych - umowa SOK

- badanie niefiansowane

w ramach umowy leczenie
szpitalne z powodu braku
rozpoznania C80 w Zatacz-
niku nr 7

+ 553.01.0005001 proste

badanie genetyczne

w chorobach nowotwo-
rowych (materiat pobrany
w trakcie hospitalizagji lub
archiwalny w trybie am-
bulatoryjnym) - umowa
leczenie szpitalne lub

+ 5.53.01.0005002 ztozone

badanie genetyczne

w chorobach nowotwo-
rowych (materiat pobrany
w trakcie hospitalizacji lub
archiwalny w trybie am-
bulatoryjnym) - umowa
leczenie szpitalne

+ 5.53.01.0005003 zaawanso-

wane badanie genetyczne
w chorobach nowotwo-
rowych (materiat pobrany
w trakcie hospitalizacji lub
archiwalny w trybie am-
bulatoryjnym) - umowa
leczenie szpitalne lub

+ 5.10.00.000041 komplekso-

wa diagnostyka genetycz-
na choréb nowotworo-
wych — umowa SOK

[9]

(POLE, TP53, MSH2, MSH®6,
MLHT, PMS2, BRCA1, BRCA2,
CTNNBT, sygnatura MSI)2

NTRK1, NTRK2, NTRK3 - fuzje
genowe na poziomie ctDNA

[10]

panel NGS

panel NGS
z ctDNA

[11]

+ kompleksowe

profilowanie
genetyczne-
(CGP) - brak
refundacji

+ 553.01.0005003

Zaawansowane
badania ge-
nowe w cho-
robach nowo-
tworowych
(materiat po-
brany w trakcie
hospitalizacji
lub archiwalny
w trybie ambu-
latoryjnym) -
umowa lecze-
nie szpitalne

+ kompleksowe

profilowanie
genetyczne
(CGP) z ctDNA
- brak refun-
dadji

[12]

dostarlimab
leku nie ma
W programie
lekowym

larotrektynib

[13]

brak



