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Foriandrad rapportering av molekylirpatologiska analyser

Vi vill informera om en planerad férandring i hur vi framdéver formulerar och
presenterar vara molekyldrpatologiska analyser.

Hittills har vi, utdver de genomiska fynden, ofta inkluderat en kommentar kring
lakemedelsrelevans och mdjlig terapikoppling (t.ex. "associerad med respons vid
EGFR-TKI"” eller "osannolik respons vid EGFR-antikropp”). Det blir dock alltmer
utmanande fér oss som granskar analyserna att kontinuerligt halla oss
uppdaterade kring lakemedelsutvecklingen, inklusive aktuella godkannanden
(FDA, EMA och nationellt via exempelvis Janus) samt vardering av off-label-
indikationer. De beslutsstddsystem (mjukvara) som finns tillgéangliga idag ger
inte heller tillrackligt saker vagledning.

For att minimera risken fér missvisande information - bade fér behandlande
kliniker och patienter - kommer vi darfor att foréndra vart arbetssatt. Framover
kommer vara utldtanden att fokusera pa de molekylara fynden i kombination
med en biologisk/mekanistisk tolkning (t.ex. “aktiverande mutation”,

"inaktiverande mutation”, "trolig resistensmarkdr”), utan att explicit ange
ldkemedelsrespons eller specifika behandlingsrekommendationer.

Exempel pa fordandringen:

e Lungcancer, nuvarande formulering:
“"Mutation detekteras i EGFR (deletion i exon 19). Denna mutation ar
associerad med respons vid EGFR-TKI-terapi.”

e Framét:
"Mutation detekteras i EGFR (deletion i exon 19). Detta ar en patogen och
aktiverande mutation.”

e Koloncancer, nuvarande formulering:
“Mutation detekteras i KRAS kodon 12 (¢.35G>T, p.G12V). Mutationer i
KRAS medfor att respons vid EGFR-antikroppsterapi ar osannolik.”

e Framét:
“Mutation detekteras i KRAS kodon 12 (¢.35G>T, p.G12V). Detta ar en
patogen och aktiverande mutation.”
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Vi kommer fortsatt att tydligt ange nar det rér sig om kanda resistensmutationer.

Vi &r medvetna om att detta innebar en féréandring som kan paverka flera
organomraden. Var bedémning &r dock att detta arbetssatt &r mer patientsikert
och korrekt, da ansvaret for den aktuella lakemedelsbedémningen bér ligga hos
behandlande klinik, baserat pa gallande vardprogram, rekommendationer och
regional/nationell tillgang.
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