Vysetieni HER-2/neu u karcinomu prsu - zavéry ze setkani pracovni skupiny patologl a onkologti

Pardubice, 19. 6. 2012

1) V souladu se znénim prijatého doporuceného postupu Spoleénosti ¢eskych patologd CLS JEP (1)
musi byt detekce HER2 provadéna u vsech nové diagnostikovanych pripad(l invazivniho karcinom(
prsu. Toto vySetreni je provadéno patologem automaticky, nikoli az na vyzadani klinika.

2) Doporuceno je sekvencni testovani nejprve pomoci imunohistochemie (IHC) a u pripadd
pozitivnich a pfipadl se zvySenou pravdépodobnosti diskordantniho fenotypu (IHC-/ISH+, viz nize)
nasledné ovéreni pomoci in situ hybridizace (ISH). Tento postup je v souc¢asné dobé optimalni z
hlediska poméru naklad(/pfinosu. Alternativou tohoto postupu je in-situ hybridizace provadéna v
referencnich laboratofich prfimo jako vysetfeni s koneénou platnosti.

3) Protokol testovani IHC nemusi byt zcela sjednocen, pokud jde o klon primarni protilatky, typ kitu,
apod. Laboratof musi uvadét ve vysledkovém protokolu, jaky konkrétni kit/klon protilatky byl pfi

testovani pouzit. Pro vysetieni v referencni laboratofi musi byt pouzivany vyhradné certifikované
kity. Interpretace vysledku barveni je zasadné provadéna dle celosvétové prijatého doporuceni (2).

4) IHC pozitivni vzorky z primarnich (,,nereferenc¢nich”) laboratofi - tj. 2+ a 3+ musi byt standardné
automaticky zasilany patologem k ovéreni do kterékoli z RL (tedy nikoli aZ na vyzadani onkologa).
Zde probiha ovéreni pomoci certifikovaného IHC kitu a v pripadé potvrzené pozitivity nasledné
pomoci ISH.

5) Vzorky s vysledkem IHC 3+ provedené v RL certifikovanym kitem je doporuceno jesté ovérovat
pomoci ISH, toto vysetfeni vsak neni pozadovano pojistovnou pro indikaci terapie.

6) Pripady karcinomu prsu, které jsou jiné nez tubularni, lobularni, mucindzni a soucasné vykazuji
ztratu ¢i témér Uplnou ztratu exprese alespon jednoho z hormonalnich receptorl (pozitivita ER
a/nebo PR je v méné nebo rovno 5% bunék) maji byt ovéreny v referenéni laboratofi pomoci ISH
vidy, tedy i v pfipadé, kdy je vysledek IHC 0 nebo 1+, nebot se zvysenou pravdépodobnosti (cca 10%)
mohou vykazovat tzv. diskordantni fenotyp, tedy IHC-/ISH+ a jsou v pfipadé ISH pozitivity vhodné k
anti-HER2 1éc¢bé.

7) Neexistuje jednotné doporuceni stran preference vysetrovani jednoho z typl materialu (core cut
biopsie, resekat - primarni tumor, resekat — uzlinova metastaza, vzdalena metastaza) - rozhodnuti o
tom, které vzorky maji byt preferencné vysetfovany, zavisi na lokdlni klinicko-patologické dohodé v
ramci multidisciplinarniho tymu.

Vzhledem k ne zcela vzacnému vyskytu pripadd s heterogenni expresi HER2 je doporucovano
opakované IHC vysetfeni resekatu u pripadu, které byly v punkéni biopsii vyhodnoceny jako HER2
negativni (3)

8) V soucasné dobé neexistuje dostatecné mnozstvi dat pro nahradu stanoveni HER pomoci IHC a ISH
jinou metodou (qPCR, MLPA, apod.).

9) Vsechny laboratofre, které vysetfuji HER2, se musi pravidelné tispésné ucastnit nékterého ze
zavedenych programi externiho hodnoceni kvality (SEKK, UK NEQAS, NordiQC).



10) V budoucnosti by méla byt sit referencnich laboratofi budovana na zékladé spInéni pfedem
jednoznacné definovanych kvalitativnich kritérii (pristrojové a personalni vybaveni pracoviste,
zavedeni systému kvality, Uspésna ucast v EHK), nikoli na zakladé arbitrarniho rozhodnuti organi
mimo odbornou spoleénost.
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