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Diagnostyka molekularna w kwalifikacji chorych na nowotwory do
leczenia w ramach programow lekowych — skala problemu

Badania molekularne powinny by¢ wykonywane w kwalifikacji do leczenia
chorob nowotworowych w ramach programow lekowych nastepujgcymi
preparatami:

1 Inhibitorami HERZ2 (trastuzumab i lapatinib) — rak piersi.

1 TKI EGFR (erlotinib, gefitinib) — NDRP.

1 przeciwcialami monoklonalnymi anty-EGFR (cetuksymab, panitumumab) —
rak jelita grubego.

1 Inhibitorami BRAF — czerniak ztosliwy.

1 Inhibitorami c-Kit i PDGFR (imatinib) — GIST 1| DFSP.

W sumie u okoto 20 000 — 30 000 chorych rocznie nalezaloby wykona¢ badania
molekularne w kwalifikacji do leczenia

Nikt nie zna liczby chorych, u ktorych nalezy wykonac badania, wiemy jedynie
u ilu chorych zastosowano leczenie w ramach programow lekowych.



Badania molekularne w kwalifikacji do leczenia przeciwcialami anty-EGFR i czestosé

wystepowania mutacji w genach RAS | BRAF u chorych na raka jelita grubego

KRAS | Ekson 1 Ekson 2 Ekson 3 Ekson 4
x X X X x
kodon 12 13 50 61 117 146
42 5 % 3,7 % 3,3%
43,1 % 4.8 % 5,0 %
NRAS | Ekson 1 Ekson 2 Ekson 3 Ekson 4J
x X X X x X
kodon 12 13 50 61 117 146
1,9 % 3,1% 1,1 %
4.2 % 3,0 %
BRAF | Ekson 1 Ekson 15 Ekson 16
*
kodon 600
6,0 %
Vaugh CP et al. Genes Chromosomes Cancer.
% . 2011; 50: 307-312. ; P SD . ASCO
EkSpFESja EGFR 2013; Schwatzli[reltsgtnal. :;(6310 2013.




Badania molekularne w kwalifikacji do leczenia anty-HER?2
u chorych na raka piersi

Badanie IHC
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Badania molekularne w kwalifikacji do leczenia TKI-EGFR
u chorych na NDRP

Resistant | Sensitive

G719S (c.2155G>A)
G719C (c.2155G>T)
G719A (c.2156G>C)
S720F (¢.2159C>T7)

Exon 19 deletion**

V765A (.2294T>C)
T783A (c.2347A>G)
S7681 (c.2303G>T)

L858R (c.2573T>G)

L861Q (c.2582T>A)
L861R (c.2582T>G)

Cheng L. et al. Modern Pathology. 2014.



Jakq metode wybrac do oznaczania rearanzacji genu ALK?

Real-time PCR,
ale RT-PCR

variant 1

variant 2

variant 3a

variant 3b

variant 4a

variant 4b

variant 5a

variant 5b

EML4

I 20
D 20
IE— 20

I 20
I 20
N 20

Ly linker of 11 bp

Iz 20
-

Ly Intron 19 of ALK

EML4-ALE fusion 1soforms (numbers = exon number).

Known variants:

Variant 1: exon 1-13 (EML4) + exon 20-29 (ALK)

Varant 2: exon 1-20 (EML4) + exon 20-29 (ALK)

Variant 3a: exon 1-6a (EML4) + exon 20-29 (ALK)

Variant 3b: exon 1-6b (EML4) + exon 20-29 (ALK)

Variant 4a : exon 15 (EML4) + exon 20-29 (ALK)

Variant 4b : exon 14 (EML4) + linker of 11bp + exon 20-29 (ALK)
[ariant 5a : exon 2 (EML4) + exon 20-29 (ALK)
Jariant 5b : exon 2 (EML4) + intron 19 (ALK) + exon 20-29 (ALK)
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Zapis programu lekowego (Rozporzgdzenie MZ) dotyczgcy badan
molekularnych w kwalifikacji do terapii TKI EGFR w I linii leczenia

1.1.2 Leczenie przy wykorzystaniu substancji czynnej
gefitynib:

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne raka
gruczolowego (wraz z podtypami) lub raka
niedrobnokomorkowego z przewaga raka gruczolowego lub
raka wielkokomorkowego lub raka niedrobnokomorkowego bez
ustalonego podtypu (ang. not otherwise specified, NOS):

2) potwierdzenie obecnosci mutacji aktywujacej w genie EGFR
I

kodujacym receptor naskorkowego czynnika wzrostu (a.g.
epidermal growth factor receptor. EGFR):
3) zaawansowanie miejscowe (stopien III — z wyjatkiem

przypadkow. w ktorych mozliwe jest zastosowanie

1.1.3 Leczenie przy wykorzystaniu substancji czvnnej
erlotynib:

wymienionego typu histologicznego:
2) zaawansowanie miejscowe (stopien Il — z wyjatkiem
przypadkow. w ktorych mozliwe jest zastosowanie
radiochemioterapii. radioterapii lub chirurgicznego leczenia) lub
uogodlnienie (stopien I'V):

3) brak wczesniejszego leczenia farmakologicznego
niedrobnokomorkowego raka pluca w stadium uogolnienia
(obecnosc przerzutow) lub migjscowego zaawansowania:
4) zmiany nowotworowe mozliwe do zmierzenia:

5) w przypadku pojedyncze] zmiany — umiejscowienie poza
obszarem wczesniejszego napromieniania;

6) potwierdzona mutacja aktywujaca genu EGFR w komorkach
raka:

Obwieszczenie Ministerstwa Zdrowia z dnia 24 lutego 2014.



Zapis programu lekowego (Rozporzgdzenie MZ) dotyczgcy badan
molekularnych w kwalifikacji do terapii TKI EGFR w 11 linii leczenia

1.2.2 Leczenie przy wykorzystaniu substancji czvnnej
erlotynib:

1) rozpoznanie gruczolakoraka lub nowotworu z przew
wymienionego typu histologicznego:

2) zaawansowanie migjscowe (stopien III — z wyjatkiem
przypadkow. w ktorych mozliwe jest zastosowanie
radiochemioterapii, radioterapii lub chirurgicznego leczenia) lub
uogolnienie (stopien IV):

3) zmiany nowotworowe mozliwe do zmierzenia;

4) w przypadku pojedynczej zmiany — mmiejscowienie poza
obszarem wczesniejszego napromieniania:

5) potwierdzona mutacja aktywujaca genu EGFR w komorkach

1.2.3. Leczenie przy wykorzystaniu substancji czynnej
gefitvnib:

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne raka
gruczotowego (wraz z podtypami) lub raka
niedrobnokomorkowego z przewaga raka gruczolowego lub
raka wielkokomorkowego lub raka niedrobnokomorkowego bez
ustalonego podtypu (ang. not otherwise specified. NOS):

2) potwierdzenie obecnosci mutacji aktywujacej w genie EGFR
1

kodujacym receptor naskorkowego czynnika wzrostu (a.g.
epidermal growth factor receptor. EGFR):

3) zaawansowanie miejscowe (stopien IIT — z wyjatkiem
przypadkow. w ktorych mozliwe jest zastosowanie
radiochemioterapii. radioterapii lub chirurgicznego leczenia) lub

uogolnienie (stopien IV):

Obwieszczenie Ministerstwa Zdrowia z dnia 24 lutego 2014.



Diagnostyka molekularna w kwalifikacji chorych na NDRP do leczenia
TKI EGFR w ramach programow lekowych — rzeczywiste koszty

1 Diagnostyka jednego chorego na obecnos¢ najczestszych mutacji
genu EGFR (w eksonach 18-21: T790M, delecje w eksonie 19,
L858R, L861Q, G719X, S768I, insercje w eksonie 20) kosztuje
(jeshi bytaby finansowana z SOK NFZ):

500 zi

. Zeby wykry¢ jednego chorego z mutacja trzeba przebadaé 10
chorych, co kosztuje okoto:

5000 zi

1 Leczenie jednego chorego z mutacjg EGFR przez okres jednego
roku, to koszt okoto:

100 000 zt

Diagnostyka stanowi 5% kosztow leczenia



Diagnostyka molekularna w kwalifikacji chorych na NDRP do leczenia
TKI EGFR w ramach programow lekowych — rzeczywiste koszty

1 Miesi¢czna realizacja programu lekowego (19 cykli chemioterapii z udziatlem
pemetreksedu, 2 cykle chemioterapii z udziatem docetakselu, 4 opakowania
gefitynibu, 12 opakowan erlotynibu) kosztuje 367 766,32 zl (tylko leki).
Odsetek chorych z mutacja jest zawyzony — 43,2% (kumulacja chorych
leczonych TKI EGFR w stosunku do chorych leczonych chemioterapig w
ramach programu lekowego).

1 Diagnostyka molekularna przeprowadzona w celu kwalifikacji tych chorych do
programow lekowych (wg SOK NFZ) kosztowata by 17 500 zt (4,76%
kosztow terapii), ale skutkowata by leczeniem 16 chorych (TKI EGFR) przez
okres ok. 10 miesigcy (1 360 000 zt — cena lekow). Rzeczywista cena badan
molekularnych dla tych chorych (10% chorych z mutacja) to ok. 70 000 zi
(5,15% rzeczywistego kosztu lekow).

1 Komercyjna cena tomografii komputerowej (z podaniem srodka kontrastowego)
dla tych chorych wynosi 13 690 z1 (3,72% kosztow terapii) 1 jest refundowana
ze Srodkow publicznych.



Wymagania wobec swiadczeniodawcow udzielajgcych
swiadczen 7 zakresu programow zdrowotnych (lekowych)

Zalacznik nr 3

do Zarzadzenia nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ

6. LECZENIE NIEDROBNOKOMORKOWEGO RAKA PLUCA

6.1 WARUNKI
WYMAGANE

6.1.1 lekarze lekarze specjalisci onkologi kliniczne) lub lekarze specjalisci choréb pluc (faczny czas pracy -
rownowaznik 2 efatow)

6.1.2 pielegniarki pielegniarki (faczny czas pracy — rownowaznik 2 etatow)

6.1.3 organizacja oddziat onkologi klinicznej lub oddziat onkologiczny z poradnig onkologiczng lub oddziat

udzielania Swiadczen onkologiczny z poradnia chemioterapil z mozliwoscia statego monitorowania skutecznosci
stosowanej terapii oraz diagnozowania i leczenia dziatan niepozadanych — min. 6 godzin dziennie —
2 dni w tygodniu lub oddziat choréb pluc lub oddziat chordb piuc z poradnig onkologiczna z

mozliwoscia statego Scl stosowane) terapil oraz diagnozowania | leczenia
dzialaérmepozadanych — min. 6 godzin dziennie — 2 dni niu

6.1.4 zapewnienie TOMOGRAFIA KOMPUTEROWA

realizac)l badan RTG

BADANIA LABORATORYJNE (biochemiczne, morfologia krwi z rozmazem)
BADANIE HISTOPATOLOGICZNE

BADANIA IMMUNOHISTOCHEMICZNE




Katalog ryczattow za diagnostyke w programach lekowych chorych
kwalifikowanych do terapii pemetreksedem, erlotynibem lub gefitynibem

Zatgcznik nr 11 Katalog ryczatliow za diagnostyke w programach lekowych

do Zarzgdzenia nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ

Kicd

2

3

508080000001

Ciagnosiyka w programie leczenia preewlekisoo WIW typu B lamiwudyng

5.08.08.0:000002

Deagnosiyka w programie leczenia przewlekizgo W2W typu B lub C mierferonem zlfa
pegylowanym

5.08.08.0:000003

Ciagnosiyka w programie leczenia przewlekizgo W2W typu B lub C mierferon alia
naturalrymm lub interferonam alfa rekombinowanym

5.08.08.0:000004

Ciagnosiyka w programie leczenia preewlekizon WIW typu B adefovirem lub entecavirem
lub tenocfovirem

5.08.08.0:000005

Ciagnosiyka w programie leczenia nowohworow podecicliska przewodu pokammowego
(GIST)

506080000006

Diagnosiyka w programes leczenia zaawsnsowansgyo raka jelita grubego (bewacyzumab)

506080000007

Ceagnosiyka w programes leczenia zaawansowansgo raka jelita grubego (cetuksymab)

5.08.08.0000006

Ciagnosiyka w programes leczenia zaawansowansgo raka jelita grubego (panitumumakb)

506080000005

Diagnostyka w programie leczenia raka watrobokomorkowego

5.08.08.0:000010

Ciagnosiyka w programie leczenia nisdrobnokormorkowego raka pluca (pemetrekesd
docetakeel)

506080000011

Ciagnosiyka w programie leczenia nisdrobnokomorkowego raka pluca {geStynib, erobyni)

5.08.08.0:000012

Diagnostyka w programis leczenia raawansowan=go whokniakomiczaka guzowatego
ekory (DFSP)




Narodowy Fundusz Zdrowia

Leczenie szpitalne - programy lekowe - projekt zarzadzenia

<H&

leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe).

Projekt zarzadzenia implementuje przepisy obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego
2014 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 marca 2014 r. (DzUrz Ministra

Zdrowia, poz. 42).

Opinie odnosnie do przepisow projektowane] zmiany zarzadzenia nalezy przesytac do 27 marca
2014 r. na adres e-mail: sekretanat.dgl@nfz.gov.pl.

Pliki do pobrania

in| Leczenie szpitalne - programy lekowe - projekt zarzadzenia




Mozliwosci diagnostyki genetycznej chorob nowotworowych w ramach
swiadczen zdrowotnych kontraktowanych odrebnie (SOK)

Zalgcznik nr 4
do Farradrzenia Nr GR/2009/NDS0F

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 listopada 2009 r.

OPIS PRZEDMIOTU UMOWY
Czesc H - Opis swiadczenia

KOMPLEKSOWA DIAGNOSTYKA GENETYCZNA

Charakterystyka swiadczenia

nazwa swiadczenia

5.10.00.0000041 - kompleksowa diagnostyka genetyczna
choréb nowotworowych.

5.10.00.0000043 - kompleksowa diagnostyka genetyczna
choréb nienowotworowych z uwzglednieniem
cytogenetycznych badan molekularnych.

okreslenie 1 kody powigzanych ze
swiadczeniem schorzen (wg ICD
10)

1)

2)
3)

Badania materialu genetycznego metodami:

cylogenelyki klasycene) (prazki GTG, CBG, Ag-NOR,
QFQ, RBG);

technika wysokie) rozdzielczosci (HRBT),

cytogenetyki molekularne) (FISH do chromosomow
melalazowych 1 promelaldzowych oras do  jgder
interfazowych z sondami molekularnymi
centromerowymi, malujacymi, specyficznymi,
telomerowymi, Multicolor-FISH),

metodami biologii molekulame] (PCR 1 jg) modyfikacje,
RFLP, SSCP, HD, sekwencjonowanie | inne) dobranymi
w zaleznosci od wielkoscl | rodzaju mutac)i,

inne badania dobrane w zaleznosci od wskazan
(biochemicsane, encsymalycsne, immunologicesne, EMG,
metody obrazowania | iInne).




Tatgezrik e & ya
PrezesaM ULz Tt 2 (i 3 Bsiopat 2005 genesycane]).
263 Narodowego Funduea 2 ria 3 isiopada 2009 Ipotiedzenis umyskwe — DEZ IWArZysZacyeh Zaburzen

OPI% PRZEDMIOTU UMOWY luly [3ko czest zespoldw wad oraz chondb metabollcznych
[spowodowane anerraciami chromasomowymi,
Czgse H - Opls swiladczenla rearanzaciami  SUDIBOMErOWYmMI,  UwWanmkowans
Jednogenowo |un wisloczynnikowo),
KOMPLEKSOWA DIAGNOSTYKA GENETYCZNA BUYZM, NadpooudlWost,  ZAaDUZENE  Zachowania
mogace byt cZescla Zespolu genetycanego,
genetycanle uwarunkowane wady rozwojows | chorody
narzadu wzroku,
5.10.00.0000041 - komplaksowa dlagnostyka genatyczna gyspiazie kosine [achonmdroplazja, Mypochondropiazia,
chordb nowotworowych. pseudoachondroplazia, MED, SEDC, SEMDC, Marshall,
MAZWA SWialcTenla 5.10.00.0000043 - komplaksowa diagnostyka gensfyczana Slickler, @iasmophic dwarlsm, campomelic dwarmsm,
choroh nlsnowotaorowych z uwzglgdnlenlem melalrophic twammsm, Sysplazla obojczykowo-CZasTiowa
cyfogenstycznych badan molakularnych. I Inne],
Badanla matarialu genstycznego metogaml: mukopwiscydaza | Inne chomoby gensfyczne z zajeciem
| cytogenetykl Kiasyczne| (Dramkl GTE, CBG, AQ-MOR, Uil 21U oddeCRawWega,
OFC, REGE choroby — neurclogiczne | neunsdegensracyine
technlka wysokle| rzdzielczoscl (HRET), wwarunkowans genetycanie (np. rdzenlowy Zanlk migsnl
cytogenetykl molekulame| (FISH do chromosomaw - wazystile formy, opuszhowo-rozeniowy zanlk migenl,
metafazowych | Fﬁ:.mg';’;mmr oraz do  |qder ataksje rdzenlowo-mbidizkowe, altaksjla Friedreicha,
okreslenls | kody powigzanych 28 Intertazowych z sondam molekulamym chomba Charcot-hare-Tooth, choroda Huntingtonz | inne
swiadczeniam schorzen (wg ICD gentromerowyml, malujaeymi, spacyficzrymi, D e

Charakterystyka swladczenla

10 telamenowymil, Multicolar-FISH), chomoby plerwofile missnlowe o genefycame] etilogl
} metodami blgiogh molekulame) [PCR | 2] madyfkacie, HATEE R Tos DITETET [ PEaEE. CET T

RFLP, S5CP, HD, sekwenclonowanle | Inne) dobranyml migioniczna | Inne genatycznle wwarunkowane choraby

w Zalemosel od wielkose! | rodzalu mutac), milgsnt],

ne badania dobrane w zaleimoscl od  wskazan IZEpO I poslgpuacd  cZesslowd hipoplaziy o

[ologhemizznie, erzymatyczne, Immunalogiczne, EMG, hipemlazly claka,

genefycznle uwannkowane chomby skory (dysplaZe
- ektogarmaine | Innej,
Topers Sapoi e o S o e ko AT,
aroey 4 ogen ye zespt* wyduzonege GT, kardiomiopatie | Inng),
badan molgkulamych EIy msippaggcych ey choroby spowodowane genetycznle uwannkowanyml

pachenbow:
- Zespoy abemadl ChromosOMOW autosomalnych (muin. ﬁ;ﬂ'mﬂﬁfﬂu | mitaciami W inych genach o

g‘f":':‘;-c E’“ﬁ“j&f‘“ﬁ_ﬁ ﬂpwam_ - EEEF’D'IEF mas;";“nffn“m”'emlu choroby mefaboliezne uwanmkowane genetyeznle (M
= S E L S kbarych nie ma odrganyen paradnl specjalstyczrych),
spowodowaryeh duzym niezrownowazeniem maberia ghehola teaseRnsana genelycon:

g!I'IE'Tj'I:.'ﬂ"IE'm CEEE ELHDE{II'HI:IW:I. Inne okreglons  chonab EﬂEl:fl:‘-ﬂ'"E rwarunkawans
zespoéy mikmdelec)| (m.n. Prader-Willl, Angeiman, e du (cytopatie m”mD"dn,n; | ,E"E.I

chat, Wol-Hirschinom, Miller-Dieker, CATCHZ22, Langes- powadz — =

krytera Kwalfkac)l chorych Gladion, slatkdwczak, Rubinsiein-Taybl, Willams, WAGR :!:Elemuhl::;]ﬂl: ﬁﬂnéb;;m%nm p;-:.’;m:rﬁ:
wymagajacych udzielenla lnne —lgeznie okolo 40 zespoita], Nawykowe, WOZESNE ODUMATA CiEry, POrody marhw
swladczenla Zaburzenlia cielesno-piciowe (mUn. zespdl Klinefeltera | Naann Azicrka w nkraciz narnatminum j
Tumera oraz kch warlanty, zaburzenia determinacl piel, Knrri:lalswa ﬂlm'ﬂ rmt]'r::ma P—
Waly rOZwWojIwE NarZadow poivwyoh, Zaturzenia okresy nowotworowych — nie moina Ia_r.zp: za swladczaniam
dojzewania, plerwotny | wihomy brak  mieslsezkl, wykonywanyml W ramach Programu wykrywania |
hipogonadyzm], rzpoznawania  chiomlakow  Zodllwych W Palsce”,
brak oczekiwanego prawldffowego rzwolu fizjoleglcanego finansowanego przez Minlsterstwo Zdrowla - Marodowy
(np. niedobar warosiu | masy clala, opdEnienie moEwou Program Zwalczenlia Chordb Mowotworowych
pEychomchowego),

lzolowans wady rozwojowe © genetyczng]  etlologl
[mafogiowle, wady serca | Inne),

Zespoy wad mEwojowych (ponad 3000 skiasyfkowanych
Zespoow - W ogomng]  wiekszossl o etlaloglly

N—

specyTiaca zasadniczych
procedur medycanych
WyKCTywanych w trakcie udzisiania
swiadezenia (wg ICD 8 CM)

wigczenle do panelu metod  diagnostycznych  takie
podstawowych technil biologll molekuarms), niszbedrych w
Qiagnostyce chorol o podiozy dziedzicznym.




Wycena punktowa swiadczen 7 zakresu diagnostyki genetycznej
w ramach SOK NFZ

Katalog zakresow swiadczen zdrowotnych kontraktowanych odrebnie

warunki
wykonania

jednostka | waga jednostki

kod zakresu nazwa zakresu kod Swiadczenia nazwa swiadczenia - L
rozliczeniowa | rozliczeniowe|

léwiadczenie wykonywane w
warunkach domowych
léwiadczenie wykonywane w

trybie ambulatoryjnym

2 3 4 ]

e
=]

12
Wy Opisu Swiadczenia, za osobodzien,
11413200102 |dislizoterapia ofrzewnowa  (5.10.00.0000051  |disliza ofrzewnowa punkt obejmuje peine koszty i badania dodatkowe, w
fym Srodki stymulujace erytropoeze
11.4132.002.12  [hemodializoterapia 5.10.00.0000052  |hemodializa Swiadczenie W opisu Swiadczenia
11.86800.041.02  |terapia hiperbarycana 5.10.00.0000005 _ |terapia hiperbaryczna (1 spredenie U jedneqo choreqo) punkt W opisu Swiadczenia

wg opisu Swiadczenia, za osobodzien, wtym
koszt Srodkéw technicznych; nie moZna taczyt
z innymi rodzajami Swiadczen w sposdb
wakazany w § 11 zarzadzenia

112150.042.02  |tlenoterapia domowa 5.10.00.0000008  |tlenoterapia w warunkach domowych punkt

Zywienie pozajelitowe | 5.10.00.0000007  |2ywienie pozajelitowe doroslych w warunkach domowych purnkt wy opisu Swiadczenia, za osobodzien, nie
11.0000.042.02  [dojelitowe w warunkach mozna faezye z innymi rodzajami Swiadczen w
domowych sposob wshazanyw § 11 zarzadzenia

5.10.00.0000008  |Zywienie pozajelitowe drieci w warunkach domowych punkt
5.10.00.0000050  |Zywienie dojelitowe w warunkach domowych punkt

11.1210052.12  [badania zgodn Wy Opisu Swiadczenia

Kompleksowa diagnostyka genetyczna
choréb nowotworowych | 45 pkt.l —
nizome pameeet Kompleksowa diagnostyka genetyczna ! | -
choréb nienowotworowych 90 pkt. e




Mozliwe rozwigzania problemu braku finansowania diagnostyki

molekularnej chorob nowotworowych (guzy lite) ze srodkow publicznych

1 W Polsce bardzo niewielki odsetek diagnostycznych
badan molekularnych finansowanych jest ze sSrodkow
publicznych!!!

1 ZrOwnanie wyceny ryczattu za diagnostyke
w programie lekowym u chorych na raka ptuca.

1 Wyszczegdlnienie odrgbnej procedury badan molekularnych w

katalogu ryczattow za diagnostyke w programach lekowych.

1 Opcjonalnie, umozliwienie laboratoriom molekularnym
realizacji Swiadczen odrebnie kontraktowanych NFZ.



Scenariusze rozwoju diagnostyki molekularnej chorob nowotworowych
w Polsce

1 Brak finansowania ze srodkow publicznych w nast¢pujacych
mechanizmach:

1 wcigz zbyt mate Srodki wynikajace z ryczaltdw na diagnostyke (brak umow pomiedzy
szpitalami i laboratoriami).

1 brak kontraktowania (aneksowanie uméw z lat poprzednich) na SOK przez NFZ.
1 zbytniskie srodki na realizacje kontraktu w ramach SOK lub zta alokacja tych srodkow.
1 Dobrze wyceniona procedura dla badan molekularnych w
katalogu ryczaltow w programach lekowych

1 szpitale zawierajag umowy z laboratoriami na swiadczenie ustug w zakresie

diagnostyki molekularnej (podwykonawstwo).

1 Dobrze wycenione SOK na diagnostyke molekularng chorob
nowotworowych

1 laboratoria zawierajg umowy na SOK z Narodowym Funduszem Zdrowia.



Stosowanie IKT EGFR u chorych na raka gruczotowego ptuca
z mutacjg EGFR w zaleinosci od regionu Polski — dane szacunkowe —

(przepraszam osrodki, ktérych nie uwzglednitem na mapie 7 powodu mojej niewiedzy)

> 10 chorych
m 5-10chorych

m <5chorych

W sumie w Polsce
w roku 2013 byto
ponad 350 chorych
ze zdiagnozowang
mutacjag EGFR,

a leczonych IKT
EGFR — okoto 200,
w tym zaledwie Y
w 1 linil.




Diagnostyka molekularna w kwalifikacji chorych na NDRP do leczenia
TKI EGFR w ramach programow lekowych — rzeczywiste koszty

1 Co powoduje 1 1le kosztuje nieprawidtowa diagnostyka
molekularna (nikt nie wie 1lu jest chorych nieprawidtowo
diagnozowanych)?

1 Wyniki fatszywie dodatnie:

1 nieprawidiowe leczenie minimum przez 2 miesigce — okoto 20 000 zt na
pacjenta;

1 opOznienie 1 zmniejszenie skutecznosci chemioterapii lub brak

mozliwosci zastosowania wtasciwego leczenia.

1 Wyniki fatszywie ujemne lub brak badania:

1 brak wlasciwego 1 skutecznego leczenia ukierunkowanego molekularnie —
pogorszenie jakosci zycia chorych (powikiania chemioterapii) 1
przedwczesna Smierc;

1 koszty chemioterapii 1 leczenia powiktan.



www.dlapacjenta.mz.gov.pl

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i
mikrobiologicznych

Dz.U.09.22.128 — z dniz 11 lutege 2009 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY)
z dnia 21 stycznia 2009 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych

Ma podstawie art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej
(Dz. U. z 2004 r. Nr 144, poz. 1529, =z 2005 wr. Nr 119, poz. 1015 oraz z 2006 r. Nr 117,
poz. 790) zarzgdza sie, co nastepuje:




Zalgcznik nr 3

Standardy  jakosci w  zakresie  czynnosci
laboratoryjnej genetyki medycznej, oceny ich jakosci
| warto$ci diagnostycznej oraz laboratoryjnej
Interpretacji 1 autoryzacji wyniku badan

1 Czy zatem wystarczy prowadziC regularng kontrole
wewnetrzng (minimum - powtarzalnos$¢ procedur) oraz
przystapi¢ do jednego z programow kontroli zewnetrzne;
(np. EQA, EMQN, PTP, PTGC, COI) oraz spetnia¢ wymogi

Ustawy 1 Rozporzadzen MZ?
Yy W “:"ﬁ// POLSKIE
2O A » | ] rovzrenwe
i, b, o Rl



http://kras.eqascheme.org/

Przyczyny nieprawidlowej diagnostyki molekularnej w
chorobach nowotworowych

1 Nieprawidtowe funkcjonowanie laboratoriow zajmujgcych sie
diagnostyka genetyczng, a przede wszystkim:

1 Wykorzystanie tanich metod ,,home made” zamiast CE-IVD oraz dlugi
czas wykonania badania.

1 Brak walidacji laboratoridow genetycznych poprzez prowadzenie
rutynowej zewngetrznej kontroli jakosci.

1 Brak wspotpracy migdzy klinicysta, patomorfologiem 1 biologiem

molekularnym

BN coar [ =

1 Nierownomierny podzial sSrodkéw przeznaczonych na programy
lekowe w skali kraju — w wielu o$rodkach nie kieruje si¢ chorych na
badania molekularne, a co za tym 1dzie nie leczy si¢ wg
obowi3zujacych zalecen (Jassem J i wsp. Pneumonol Alergol Pol. 2014).



http://kras.eqascheme.org/

INSTITUT !;_-

The French national network
of 28 hospital molecular NATIONAL

ge n eti CS p I atFo rm S : wiwnw.e=cancerfr  Drection c_)f*r»:rale de I'om" .e—sons
summary of the activity in 2009

INCa Grants | DGOS Funding
Platform 2006 and 2007 and
2007 2008

KRAS Grant - DGOS Funds DGOS Funds
2008* EGFR Grant 2010 KRAS™ 2010 BCR-ABL™ St. Cloud/ aris (2) : AP-HB, Curie

Versailles
CHU-CLCC de Villejuif

ztras""“’g‘ ah 155,625 € 120,000 € 70,500 € 43,500 € 60,000 € 73,000 €
olmar; CH de

Mulhouse 2 0 0 9

CHU-CLCC Bordeaux 206,500 € 210,000 € 138,500 € 90,000 € 140,000 € 150,000 € cancer Plan

CHU-CLCC de
Clermont Ferrand

100,000 € 120,000 € 59,000 € 33,000 € 59,000 € 48,500 €

CHU - CLCC de Caen 80,000 € 40,000 € 47,000 € 36,000 € 47,000 € 44,000 € 'S’:Etahsgggg

CHU - CLCC de Dijon 200,000 € 120,000 € 59,000 € 45,000 € 65,000 € 49,000 € E Colmar

CHU - CLCC de’
Rennes

CHU de Brest 150,,000 € € 100,000 € 35,500 € 22,500 € 25,000 € 31,000 €
CHRU de Tours 100,000 € 60,000 € 70,500 € 40,000 € 81,000 € 23,000 €

CHU - CLCC de
Reims

CHU de Besangon 150,000 € 120,000 € 35,500 € 30,000 € 40,000 € 43,000 €
EL'SE;‘CLCC de 220,000 € 120,000 € 94,500 € 80,000 € 85,000 € 50,000 €
Gustave Roussy
Institute

Curie Institute 150,000 € 185,000 € 47,000 € 25,000 € 57,000 € 0€

AP-HP 600,000 € 510,000 € 395,000 € 300,000 € 405,000 € 445,000 €

200,000 € 150,000 € 118,000 € 79,000 € 118,000 € 50,000 € B 2phy p TS § e * ® BeSancon

125,000 € 60,000 € 47,000 € 37,500 € 47,000 € 16,500 €

150,000 € 160,000 € 47,000 € 60,000 € 47,000 € 22,500 €

CLCC Saint Cloud;

choevesies | WOWHE | OOME | et | mewe | el | e W latach 2006-2008 INCA 1 DOGS

CHU - CLCC de

200,000 € 135,000 € 94,500 € 60,000 € 94,500 € 43,000 €

:anlc; 100,000 € 210,000 € 118,000 € 70,000 € 118,000 € 84,000 € 2 8 genetyczny(:h laboratorléw SlCCl
E:Eu_-cflc_icd:e Lille | 300,000 € 330,000 € 138,500 € 132,000 € 178,500 € 189,000 € 8 686 OOO Eu ro (310 OOO Euro na

Gt ae Teae | oe | wmwe | mawe | emee [ mewe | mwee przeznaczyly na granty w celu doposazenia

Marseille

E:E-_ctfzcd:em(e 140,000 € 100,000 € 70,500 € 40,000 € 70,500 € 45,000 € Iaboratorium)’ i tym na badan'a nad

HNanbes 91,500 € 130,000 € 47,000 € 60,000 € 57,000 € 73,000 €

CLCC d* Angers 50,000 € 100,000 € 118,000 € 30,000 € 80,000 € 28,500 € 1 Genem EGFR . 1 694 OOO Euro

CHU de Poitiers 100,000 € 60,000 € 59,000 € 40,000 € 80,000 € 73,000 €

CHU - CLCC de Lyon | 300,000 € 295,000 € 138,500 € 72,000 € 138,500 € 121,000 € 1 Genem KRAS _ 4 969 500 Euro

CHU de Grenoble 142,650 € 120,000 € 47,000 € 47,000 € 40,000 € 21,000 €

CHU de Saint- 70,000 € 40,000 € 35,500€ | 30000€ 35,500 € 30,000 € 1 Genem fuzyjnym BCR-ABL — 2 000 000 Euro

Etienne

4,651,275 € | 4,035,000 € | 2,469,500 € | 1,694,000 € 2,500,000 € 2,000,000 €

https://www.e-cancer.fr/




Department Public Health m
of Health England England

Improving Outcomes: A Strategy for Cancer

The Prime Minister's initiative to sequence 100,000 whole genomes will help keep the
LIK in the forefront of the genomics revolution wordwide, with whole genome
sequencing linked to patient diagnosis, treatment and care - leading the global race for
better tests, better drugs and above all better, more personalised care. £100million in
funding has been made available for the initiative, including sequencing, training, and
analysing the data securely. The Department of Health has established Genomics
England, to deliver whole genome sequencing capacity and data storage to support the
NHS and UK researchers in adopting genomic technologies.

The CRUK Stratified Medicine Programme has demonstrated the feasibility of rolling out
molecular diagnostics within the NHS, through a pilot programme involving 9,000
patients across 21 hospitals and six tumour types. The programmes completed in June

2013,

https://www.gov.uk/government/



The Cancer Research UK Stratified Medicine Programme:
a model for collaborative working across the UK

The programme is working through 25
hospitals and three leading labs each with
individual characteristics

Stratified Medicine
Programme

e
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http://www.cancerresearchuk.or




W Polsce zastanawiamy si¢
dopiero czy finansowa¢
diagnostyczne badania
genetyczne ze Srodkow

publicznych!!!






