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Kéara Kollegor och Chefer!

For er kdnnedom infor vi fr.o.m. feb nya rutiner for s.k. reflextestning av tumoérmaterial (biopsier
och cytologiprover) vid utredning av lungcancer. Patologerna skall, om de diagnostiserar en
icke-smacellig lungcancer av annan subtyp an skivepitelcancer, automatiskt vidarebefordra det
bast dgnade preparatet (i forsta hand histologi, i andra hand cytologi) till KMP (Klinisk Molekylar
Patologi) for testning av EGFR.mutationer och ALK-rearrangemang. Ni behoéver alltsa inte
specifikt ange detta 6nskemal pa remissen. Det kan dock underldtta om utredande dr skriver att
det giller utredning av lungcancer, och - dtminstone initialt tills vi ser att rutinen fungerar -
anger 6nskemal om molekylarpatologisk analys enl lungcancerprotokoll (om ni anvander
aktuella PAD-remisser finns en kryssruta for molekyldrpatologi).

Algoritmen pa KMP blir féljande:

1. EGFR-mutationstest

2. ALK-immunhistokemi (IHC), till att borja med sekventiellt, sedan parallellt med EGFR-
testet

3. Om bdda ar neg svarar man ut detta utan vidare analyser

4. Om EGFR ar neg och ALK-IHC ar pos gors aven FISH-test for ALK for att verifiera IHC-
fyndet innan man svarar ut

Syftet med denna rutin ar att inte i onddan missa patienter som skulle vara betjanta av malriktad
terapi med AGFR- eller ALK-hdmmare, som kan innebéara en klar 6verlevnadsvinst hos
selekterade patienter.

OBS! Det forekommer (nastan) aldrig att bade EGFR och ALK ar pos. Om ni har fatt ett pos EGFR-
mutationstest behover ni alltsd inte begiara ALK-test om detta hiandelsevis inte har utforts. Vice
versa bor ni vid neg EGFR-test begdra kompletterande ALK-test om detta inte har utforts.

Under 2015/16 kommer multitestning med s.k. NGS (Next Generation Sequencing) att i 6kande
grad bli tillganglig, vilket 6kar mojligheten till identifiering av fler targets fér malriktad terapi.
Tekniken medfoér dock 6kade analyskostnader och kommer rimligen att implementeras under
rutiner for "ordnat inférande”. Mer om detta senare...
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Molekylargenetisk  reflextestning pa patienter med icke-smacellig
lungcancer av annan typ an skivepiteldifferentiering

Bakgrund

For att identifiera rétt behandling for patienter med lungcancer behévs en fordjupad
molekyldrgenetisk analys. For att forkorta ledtiderna frén lungcancerdiagnos till
behandlingsstart inférs nu molekylargenetisk karakterisering som en del av den priméra
diagnostiken av lungcancer (reflextestning med lungcancerpanel).

Molekylargenetisk analys utférs vid laboratoriet for Klinisk Molekylar Patologi (KMP) vid
Klinisk Patologi och Genetik, Sahlgrenska universitetssjukhuset.

Molekylargenetisk reflextestning med molekyl&r lungcancerpanel

Nedan molekylargenetiska forandringar kommer fran 3 februari 2015 att reflexmassigt
analyseras for fall med remisser med notering lungcancerutredning och dar icke-smacellig
lungcancer av annan typ &n skivepiteldifferentiering konstateras histologiskt.

- EGFR-mutationsanalys (allelspecifik PCR).

e ALK immunhistokemi dér alla fall som bedéms positiva eller tveksamma kommer
att verifieras p& DNA-nivd med FISH. Cytologiskt material kommer att analyseras
med FISH.

Efterfragan av ytterligare molekylargenetiska analyser kan specificeras separat pa remiss. Ny
analysmetodologi (massiv parallellsekvensering eller next generation sequencing) kommer
framadver att inforas som rutin pA KMP-laboratoriet (prel. varen 2015). Det innebér att flera gener
kan analyseras simultant med EGFR-analysen.

Material

KMP-laboratoriet rekommenderar i forsta hand att analysen sker pa histologiskt
vavnadsmaterial, men da det inte finns tillgangligt kan &ven cytologiskt material anvandas.
Vid oklarhet kring det histologiska materialets analyserbarhet kan relevant cytologiskt
material medséndas.

Efterbestéllning

Vid efterbestélining av analys skickas provmaterial (inklusive 1st HE-fargat glas for
histologiskt material), kopia pd PAD-svar, persondversikt och remiss med fragestallning
lungcancerpanel skickas till:

KMP-laboratoriet

Klinisk patologi och genetik

Gula Straket 8

Sahlgrenska Universitetssjukhuset
413 45 Goteborg
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