Zmena reportovania (zapisu) stavu HER2 pri karcindme prsnika

Na zaklade vysledkov klinickych studii potvrdzujucich potencialny terapeuticky dopad aj
minimalnych expresii HER2 (1,2) sa meni doneddvna platny koncept binarneho delenia
karcindmov prsnika na HER2- pozitivne a HER2- negativne.

Zmeny reportovania su zamerané na novu stratifikaciu karcindmov prsnika s pévodne
negativnym stavom HER2. V klinickych Studiach s pouZzitim konjugatu trastuzumab deruxtekan
(T-DXd) bol HER2-nizky definovany ako nador s imunohistochemickym (IHC) skére 1+ alebo IHC
skére 2+ bez amplifikacie génu HER2 (1). V pévodnej skupine so skére HER2 0 sa vyclenila nova
kategoria karcindmov s ultranizkou expresiou (HER2-ultranizky), ktory bol definovany ako slabé
alebo sotva postrehnutelné, neldplné membranové farbenie u >0 az <10 % nddorovych buniek
(IHC skére 0+/s membranovym farbenim), pricom HER2-nulovy predstavuje podskupinu s
Uplnou absenciou farbenia (IHC skére 0/nepritomné membranové farbenie) (2). Tieto zmeny si
vyZaduju podrobnejsie hodnotenie a hldsenie tradi¢nych ,HER2-negativnych” vysledkov s
cieflom identifikovat pacientky s metastatickym rakovinou prsnika, ktoré by mohli mat prospech
z lie¢by T-DXd (3).

Aktualizované medzinarodné usmernenia (vid obr.1) navrhuju univerzalnu Struktdrovanu
patologicku spravu, ktora zd6razni presné rozliSenie medzi IHC O (nulova), IHC 0+ (ultranizka) a

nizkou expresiou HER2 (3, 4).

Sposob reportovania pri karcinomoch prsnika platny od 01.04.2026
A. Obligatne (povinné) udaje zapisu:

HER2-negativny (skore 0, bez membranovej expresie; HER2-nula)
HER2-negativny (skére 0+, s membranovou expresiou; HER2-ultralow)
HER2-negativny (skore 1+; HER2-low)

HER2-nejednostacny (skére 2+; negativna ISH; HER2-low)
HER2-nejednoznacny (skore 2+; pozitivna ISH; HER2-pozitivny)
HER2-pozitivny (skore 3+)

B. Fakultativne (nepovinné, dopliujuce, volitelné) informacie zapisu:

Diagnosticky kit (napr. (HercepTestTM mAb pharmDx; PATHWAY/VENTANA® HER2 (4B5) (Roche
Diagnostics, a pod.);

kompletnost a intenzita membranového farbenia a % pozitivne reagujucich buniek

Standardizovany komentar hlasenia CAP, 2025 (4): ,,V Studidch DESTINY-Breast 04 a 06 sa ,,HER2
nizke” povaZovalo za IHC skére 1+ alebo 2+/ISH negativne a ,,HER2 ultralow” bolo HER2 IHC
skore s 0+ sfarbenim membrdny, ktoré je inkompletné a slabé/sotva vnimatelné u < 10 %
nddorovych buniek. BC s tymito vzormi farbenia mézu byt vhodné na liecbu T-DXd pri MTS
ochoreniach (ale tie bez zafarbenia, t.j. IHC 0, su v sucasnosti vylucené)”

Definitivny zapis vo forme jednotlivych kategérii stavu HER2 vykondava patoldg hodnotiaci
povodny biopticky nalez karcindmu prsnika (na zaklade vysledku IHC testovania, resp. po ziskani
vysledku analyzy ISH pri karcindmoch prsnika s IHC 2+).



Dopliiujuce informdcie

Vyssie uvedené zmeny reportovania platia len pri testovani stavu HER2 v karcindmoch
prsnika (nie v karcinéme Zaludka, endometria, hrubého ¢reva, a pod.).
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Obr.1. Navrh komplexného systému hodnotenia HER2 IHC (3).

Validated IHC assay — Invasive primary or recurrence breast cancer
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Alternative test: In Situ Hybridization (FISH or bright field ISH)
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