RAK PIERSI
PODSUMOWANIE ZALECEN OPRACOWANYCH W RAMACH ADAPTACJI NCCN
(POLAND EDITION BREAST CANCER VERSION 4.2023)

Zalecenie

Sita zalecenia: wszystkie zalecenia posiadajq kategorie 2a zgodnie z klasyfikacjg NCCN
chyba, ze wskazano inaczej [przypis koricowy]

1. Diagnostyka patomorfologiczna i molekularna

1.1 Bezwzglednym warunkiem rozpoczecia leczenia jest mikroskopowe rozpoznanie
raka;

1.2 Raport patomorfologiczny musi zawiera¢ ocene najwazniejszych czynnikéw
rokowniczych i predykcyjnych;

1.3 JeSli planuje sie wstepne leczenie systemowe, nalezy zawsze wykonac¢ biopsje
gruboigtowg lub otwartg w celu okreslenia typu histologicznego, stopnia
ztosliwosci, stanu ekspresji ER, PR, ekspresji/amplifikacji HER2 i oceny
wskaznika Ki67;

1.4 W histopatologicznym rozpoznaniu pooperacyjnym nalezy okresli¢ pTNM lub
ypTNM i podtyp biologiczny (oznaczenie ekspresji ER, PR, HER2 i Ki67), o ile nie
ustalono go na podstawie biopsji lub gdy rozpoznanie na podstawie biopsji
wymaga weryfikacji;

1.5 Dodatkowe oznaczenia immunohistochemiczne lub genetyczne nalezy wykona¢
(wg wskazan) wytacznie w ramach kwalifikacji do terapii ukierunkowanych
molekularnie;

1.6 Pobranie materiatu tkankowego (biopsja gruboigtowa i jej odmiany) nalezy
wykonywac¢ pod kontrolg USG, MR lub MMG, niezaleznie od tego, czy zmiana jest
wyczuwalna w badaniu palpacyjnym;

1.7 W ocenie materiatu pooperacyjnego (guz pierwotny i wezty chtonne) nalezy
dodatkowo oceni¢ zaawansowanie nowotworu w skali pTNM (VIII edycja
klasyfikacji AJCC/UICC) i stan margines6w chirurgicznych.

2. Badania genetyczne

2.1 Chorym na raka piersi obcigzonym wywiadem rodzinnym lub innymi czynnikami
wskazujgcymi na mozliwo$¢ genetycznego podtoza nowotworu nalezy zapewni¢
konsultacje genetyczna;

2.2 U chorych silnie obcigzonych wywiadem rodzinnym, z zachorowaniem na raka
przed 40. r.z. i z rozpoznaniem trojujemnego raka piersi nalezy zaproponowac
wykonanie badania genetycznego w kierunku nosicielstwa patologicznych
wariantéw genéw zwigzanych z rakiem piersi.

3. Ocena zaawansowania

3.1 W ocenie guza pierwotnego nalezy wykona¢ badanie kliniczne, MMG i USG;

3.2 Uzupelnieniem diagnostyki moze by¢ MMG cyfrowa z tomosynteza, a w
sytuacjach przedstawionych ponizej - MR piersi z kontrastem;

3.3 Wskazania do przedoperacyjnego MR piersi u chorych na raka piersi
(naciekajacego lub DCIS) obejmuja:

- rozpoznanie naciekajacego raka zrazikowego;

- wysokie ryzyko wystgpienia kolejnego raka piersi, np. u nosicielek
patologicznych wariantow gendw, zwiekszajacych ryzyko zachorowania na
raka piersi;




- wiek < 60 lat z rozbieznoscig (>1 cm) wielko$ci pomiedzy MMG i USG, przy
spodziewanym wptywie na decyzje kliniczna;
- rak Pageta oraz utajony guz pierwotny przy prawidtowej MMG i USG.

3.4 Przy przeciwwskazaniach do MR alternatywg jest MMG z podaniem $rodka
kontrastowego;

3.5 Regionalne wezty chtonne nalezy oceni¢ na podstawie badania klinicznego oraz
USG (ew. z BAC lub BG i ew. z zalozeniem znacznika);

3.6 W stopniach zaawansowania I-1IB nie zaleca sie wykonywania badan obrazowych
innych okolic ciata, z wyjatkiem sytuacji, kiedy objawy kliniczne sugerujg
obecnos¢ przerzutéw; w stopniu III wskazane jest wykonanie tych badan u
wszystkich chorych;

3.7 Chorym nalezy zapewni¢ konsultacje psychoonkologiczna, a kobietom w wieku
rozrodczym dodatkowo - porade dotyczacy zachowania ptodnosci po leczeniu.

4. Leczenie - wczesny rak piersi

4.1. Zabieg w obrebie piersi - zalecenia ogdlne

4.1.1. Po BCS zaleca sie sSrodoperacyjne badanie obrazowe wycietego preparatu oraz
oznaczenie metalowymi klipsami lozy po wycietym guzie.

4.1.2. Bezwzgledne przeciwwskazania do BCT:
- brak mozliwosci resekcji RO;
- rak zapalny, niezaleznie od efektu przedoperacyjnej CHT;
- istotne przeciwwskazania do uzupetniajacej RT;
homozygotyczna (inaktywacja obu alleli) mutacja genu ATM ?

4.1.3. Wzgledne przeciwwskazania do BCT:
- wczesniejsza RT $ciany klatki piersiowej lub piersi;
- aktywna choroba tkanki tacznej (zwtaszcza twardzina i toczen);
- ciaza (jesli odroczenie pooperacyjnej RT moze pogorszy¢ rokowanie);
rozpoznanie lub podejrzenie Zespotu Li-Fraumeni 2

4.1.4. Przeciwwskazaniem do BCT nie jest wysokie lub bardzo wysokie ryzyko
kolejnego raka piersi wynikajace z nosicielstwa mutacji lub obcigzajacego
wywiadu rodzinnego.

4.1.5. Wskazania do amputacji piersi:
przeciwwskazania do BCT

4.1.6. Rekonstrukcja piersi

4.1.6.1. Kazda chorg kwalifikowang do amputacji piersi nalezy poinformowac o
mozliwos$ci wykonania zabiegu odtwdrczego;

4.1.6.2. Kazda chora po amputacji piersi powinna otrzymac zewnetrzng proteze
piersi;

4.1.6.3. Planowana pooperacyjna RT nie stanowi bezwzglednego przeciwwskazania
do natychmiastowej rekonstrukcji piersi.

4.1.7. Marginesy resekcji zmiany w piersi

4.1.7.1. Nalezy zachowa¢ margines 2 mm w DCIS bez komponentu naciekajgcego oraz
z mikronaciekaniem;

4.1.7.2. Nalezy rozwazy¢ poszerzenie resekcji, jesli w pooperacyjnym badaniu
histopatologicznym margines wynosi <2 mm (zwtaszcza, jezeli nie planuje sie
pooperacyjnej RT);

4.1.7.3. W raku naciekajacym i raku naciekajgcym wspétistniejacym z DCIS nalezy
wykonac resekcje RO.

4.1.8. Po przedoperacyjnym leczeniu systemowym:

4.1.8.1 BCS powinna obja¢ resztkowg zmiane wskazang w kontrolnym badaniu
obrazowym, oznaczong znacznikiem zatozonym przed rozpoczeciem leczenia;
jesli w kontrolnym badaniu obrazowym nie wida¢ zmiany resztkowej, nalezy
usungc¢ obszar wokot znacznika;




4.1.8.2 Operacje nalezy przeprowadzi¢ w ciggu 4-8 tygodni od ostatniego cyklu
leczenia systemowego

4.1.9. Zakres operacji w dole pachowym - DCIS
4.1.9.1. Nie zaleca sie rutynowego wykonywania SLNB i ALND
4.1.9.2. SLNB nalezy rozwazyc¢:

- w przypadku amputacji piersi i lokalizacji guza utrudniajgcej wykonanie SLNB

- przy podejrzeniu mikronaciekania w obrebie DCIS (w biopsji gruboigtowej)

- przy zwiekszonym ryzyku wspétistnienia raka naciekajacego (np.
mikrozwapnienia na obszarze > 50 mm, duzy guz w badaniu palpacyjnym lub
obrazowym),

- w DCIS rozpoznanym z biopsji i bez mikrozwapnien w MMG,

- jesli w preparacie pooperacyjnym rozpoznano raka inwazyjnego.

4.1.10. Zakres operacji w dole pachowym - rak naciekajacy 3

4.1.10.1. Preferowang metodg jest SLNB;

4.1.10.2. SLNB mozna wykona¢ w stopniu zaawansowania cT1-4c, pT1mi, cNO
oraz rozwazy¢ w przypadku podejrzanych <2 wezléw chtonnych w USG;

4.1.10.3. Do identyfikacji SLN uzywa sie ferromagnetykéw lub techniki
izotopowej z lub bez btekitu patentowego;

4.1.10.4. Pobranie > 5 SLN nie poprawia doktadnos$ci badania;

4.1.10.5. Ciaza nie jest przeciwwskazaniem do SLNB, przy czym zaleca sie

podanie zmodyfikowanej dawki izotopu bez zieleni indocyjaninowej,
niebieskiego barwnika lub barwnika ferromagnetycznego i wykonanie biopsji
tego samego dnia;

4.1.10.6. Z ALND mozna zrezygnowac:

- uchorych po pierwotnej BCS, u ktérych stwierdzono makroprzerzuty w 1-2
SLN zakwalifikowanych do RT oraz u chorych po amputacji z zajeciem 1-3
SLN, zakwalifikowanych do RT z objeciem jamy pachowej;

- uchorych z cechg ycNO i pCR w SLNB po przedoperacyjnym leczeniu
systemowym (pod warunkiem, Ze SLNB wykonano przy uzyciu dwéch
znacznikéw, pobrano >2 wezty chtonne lub wezet oznaczony znacznikiem
przed leczeniem systemowym oraz chorg zakwalifikowano do RT z objeciem
jamy pachowe;j.

4.1.10.7. 0d wykonania SLNB mozna odstgpi¢ u chorych na raka luminalnego
HER2-ujemnego, spetniajacych rownoczesnie nastepujace kryteria: cT1/2
cNO, wiek 270 lat i planowana pooperacyjna HT;

4.1.10.8. Wskazaniami do ALND s3 przeciwwskazania do SLNB, ukryty rak
piersi, zapalny rak piersi i nieudana identyfikacja SLN podczas préoby
wykonania SLNB.

4.1.11. Dodatkowe uwagi

4.1.11.1. Miesaki, chtoniaki, guzy liSciaste piersi oraz przerzuty do piersi
nowotworéw o innej lokalizacji przy niepodejrzanych weztach chtonnych nie
sg wskazaniem do SLNB ani ALND;

4.1.11.2. Kazda chora po wykonanej ALND wymaga aktywnej rehabilitacji w
celu zapobiegania obrzekowi koniczyny i odzyskania wtasciwej sprawnosci
fizycznej.

4.2. Okolooperacyjne leczenie systemowe - zalecenia ogdlne 4




4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.2.6.
427.

4.2.8.

4.209.
4.2.10.

Przed rozpoczeciem przedoperacyjnego leczenia systemowego nalezy ustali¢
petne rozpoznanie histopatologiczne z oznaczeniem ekspresji ER, PR, HER2 i
Ki67 oraz ocenic¢ stopien zaawansowania nowotworu w klasyfikacji TNM;

W okotooperacyjnym leczeniu systemowym stosuje sie, w réznych
skojarzeniach, CHT, HT, leki ukierunkowane molekularnie i bisfosfoniany, a
ich wybdr zalezy od biologicznego podtypu raka;

Okotooperacyjne leczenie systemowe mozna stosowac przed lub po leczeniu
chirurgicznym;

Przedoperacyjne leczenie systemowe nalezy zastosowa¢ w stopniach
zaawansowania IIB i Il oraz rozwazy¢ w stopniu Il z cechg = T2 lub N1,
zwlaszcza w podtypach tréjujemnym oraz HER2+, a takze w sytuacjach, kiedy
stwarza ono mozliwo$¢ ograniczenia zasiegu leczenia miejscowego w obrebie
piersi lub pachowych weztéw chtonnych;

Pooperacyjne leczenie systemowe nalezy rozpocza¢ w ciggu 4-8 tygodni od
operacji;

W rakach o fenotypie HR+/HER2- po operacji stosuje sie z wyboru HT
Wskazania do zastosowania dodatkowo CHT w tej grupie chorych nalezy
okresli¢ indywidualnie na podstawie ryzyka nawrotu oraz preferencji

chorych; w watpliwych sytuacjach wskazania do CHT mozna oszacowac na
podstawie rokowniczych testéw molekularnych;

U wiekszosci chorych na raka HER2+ nalezy zastosowa¢ CHT w skojarzeniu z
leczeniem anty-HERZ2, a w przypadku réwnoczesnej cechy HR+ po
zakonczeniu CHT zastosowa¢ HT;

U wiekszosci chorych na raka tréjujemnego nalezy zastosowa¢ CHT;

Nie nalezy stosowac¢ réwnocze$nie uzupetniajgcej CHT i HT, z wyjatkiem
analogéw LHRH podawanych w celu zmniejszenia ryzyka utraty ptodnosci.

4.3. Okolooperacyjna hormonoterapia 5

4.3.1. Uwagi ogdlne

4.3.1.1. HT stosuje sie u chorych na raka piersi z ekspresjg ER w
> 1% komorek, przy czym w rakach z ekspresjg ER 1-9% nalezy rozwazy¢
dodatkowo CHT;

4.3.1.2. W uzupelniajacej HT stosuje sie tamoksyfen, IA: anastrozol, letrozol i
eksemestan, analogi GnRh: gosereline, leuproreline i tryptoreline, a w
wybranych przypadkach - chirurgiczng kastracje;

4.3.1.3. Wzglednymi przeciwwskazaniami do stosowania tamoksyfenu s3 zylny zesp6t
zakrzepowo-zatorowy lub zatorowos$¢ ptucna w wywiadzie, a do stosowania
[IA - osteoporoza;

4.3.1.4. W trakcie leczenia IA wskazana jest suplementacja wapnia i witaminy D3 oraz
regularna ocena gestosci mineralnej kosci.

4.3.2. Hormonoterapia przed menopauza

4.3.2.1. Wskazaniem do HT jest rak piersi z ekspresjg ER w > 1% komorek, przy czym
w rakach z ekspresjg ER 1-9% nalezy rozwazy¢ dodatkowo CHT;

4.3.2.2. Podstawowym lekiem hormonalnym jest tamoksyfen stosowany przez 5-10
lat; 6

4.3.2.3. Nie nalezy stosowac IA bez rownoczesnej supresji jajnikow. Jesli jednak w

trakcie leczenia tamoksyfenem doszto do potwierdzonej biochemicznie
menopauzy, mozna kontynuowac¢ HT z zastosowaniem IA; 7




4.3.2.4.
43.2.5.

4.3.2.6.

U chorych z wysokim ryzykiem nawrotu mozna rozwazy¢ HT dtuzsza niz 5 lat;

U chorych, u ktérych pod wptywem CHT doszito do menopauzy, nalezy
regularnie monitorowac stezenie hormonéw ptciowych;

Zastosowanie analogu GnRH w potaczeniu z tamoksyfenem lub IA nalezy
rozwazy¢ u chorych o posrednim lub wysokim ryzyku nawrotu, u chorych w
wieku < 35 lat, a takze u chorych, u ktérych wczesniejsza uzupeiniajaca CHT
nie wywotata menopauzy.

4.3.3.

4.3.3.1.
4.3.3.2.
4.3.3.3.

4.3.3.4.

4.3.3.5.

Hormonoterapia po menopauzie 8
W pooperacyjnej HT stosuje sie tamoksyfen, IA lub sekwencje tych lekéw;
Pooperacyjng HT stosuje sie przez 5-10 lat;

Z wyjatkiem chorych o niskim ryzyku nawrotu, pooperacyjna HT powinna
przynajmniej w cze$ci zawierac 1A, ktéry mozna stosowac od poczatku albo po
2-5 latach leczenia tamoksyfenem;

Przedtuzenie HT powyzej 5 lat nalezy rozwazy¢ u chorych z przerzutami w
weztach chtonnych lub z obecnoscig innych czynnikéw podwyzszonego
ryzyka;

Nie ma dostatecznego uzasadnienia dla rutynowego leczenia IA dtuzej niz
przez 5 lat.

4.4. Okolooperacyjna chemioterapia ¢

4.4.1.

4.4.2.
4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

4.4.6.

4.4.7.

4.4.8.

4.4.9.

4.4.10.

Do okotooperacyjnej CHT kwalifikujg sie prawie wszystkie chore na raka
tréjujemnego lub HER2+ (z wyjatkiem podgrupy o bardzo niskim ryzyku
nawrotu i niektérych specjalnych typow raka tréjujemnego), a takze czesé
chorych na raka luminalnego o fenotypie HR+/HER2- o niskim stopniu
zréznicowania, duzej masie guza lub obecnosci innych czynnikéw ryzyka;

CHT obejmuje 4-8 cykli podane w ciggu 3-6 miesiecy;

Zaleca sie sekwencyjne stosowanie schematéw CHT opartych na
antracyklinach i taksoidach;

U chorych z grup posredniego ryzyka (HR+, NO-1) wystarczajace moze by¢
podanie 4 cykli CHT;

W miare mozliwo$ci wskazane jest skrdcenie przerw pomiedzy cyklami CHT
zawierajacej antracykliny (tzw. schematy dose-dense);

W raku tréjujemnym w wiekszos$ci przypadkéw nalezy zastosowacé
przedoperacyjng CHT, ew. z wykorzystaniem pochodnych platyny;

U chorych z wysokim ryzykiem nawrotu mozna rozwazy¢ skojarzenie CHT z
przeciwciatem monoklonalnym skierowanym przeciwko receptorowi
programowanej $mierci komorki PD-1 podawanym przed operacjq i
kontynuacja po operacji;

U chorych na raka tréjujemnego lub luminalnego B, u ktérych po
zastosowaniu przedoperacyjnej CHT nie uzyskano pCR, nalezy rozwazy¢
podanie po operacji 6-8 cykli kapecytabiny;

Wszystkie chore przed menopauza, u ktérych przewiduje sie zastosowanie
CHT, nalezy poinformowac¢ o mozliwosci utraty ptodno$ci oraz metodach
zmniejszajacych to ryzyko;

U chorych w wieku rozrodczym w trakcie okotooperacyjnej CHT nalezy
rozwazy¢ podawanie analogéw GnRH w celu zmniejszenia ryzyka utraty
ptodnosci.




4.5. Okolooperacyjne leczenie anty-HER2

45.1.

4.5.2.

4.5.3.

4.5.4.

4.5.5.

4.5.6.

4.5.7.

4.5.8.

4.5.9.

4.5.10.

Leczenie anty-HER stosuje sie wytacznie u chorych z cechg HER2+
(nadmierna ekspresja HER2 lub amplifikacja HERZ);

W tej grupie zaleca sie skojarzenie CHT z trastuzumabem 10

Leczenie trastuzumabem nalezy prowadzi¢ tacznie przez 12 miesiecy, w
uzasadnionych sytuacjach, szczegélnie u chorych z niskim ryzykiem nawrotu,
mozna rozwazy¢ skrécenie leczenia do 6 miesiecy; 11

U chorych z grupy wysokiego ryzyka w leczeniu przedoperacyjnym mozna
rozwazy¢ skojarzenie CHT z trastuzumabem i pertuzumabem; 12

Aby zmniejszy¢ ryzyko kardiotoksycznosci zaleca sie sekwencyjne stosowanie
antracyklin i trastuzumabu lub zastosowanie schematéw CHT
niezawierajacych antracyklin;

Trastuzumab jest przeciwwskazany u chorych z udokumentowang
niewydolnoScia serca lub frakcja wyrzutowa lewej komory < 50%;

U chorych bez pCR po leczeniu przedoperacyjnym zawierajacym skojarzenie
CHT z trastuzumabem (ew. dodatkowo z pertuzumabem) nalezy rozwazy¢
zastosowanie trastuzumabu-emtanzyny; 13

U chorych w stopniu T1NO po operacji zaleca sie zastosowanie paklitakselu w
skojarzeniu z trastuzumabem,;

U chorych HR+ otrzymujgcych CHT i przeciwciata anty-HER2 bezposrednio po
zakonczeniu CHT nalezy rozpocza¢ HT;

Nie ma przeciwwskazan do kojarzenia leczenia anty-HER2 z pooperacyjng RT
lub HT.

4.6. Bisfosfoniany

4.6.1.

U chorych po naturalnej lub indukowanej farmakologicznie menopauzie
oprocz innych metod leczenia okotooperacyjnego nalezy rozwazy¢
zastosowanie bisfosfonianéw.

4.7. Pooperacyjna radioterapia

4.7.1.
4.7.1.1.

4.7.1.2.

4.7.1.3.

4.7.1.4.

4.7.1.5.

Radioterapia po zabiegu oszczedzajacym

U chorych >70 r.z, ER+, cNO, pT1, pNO otrzymujacych pooperacyjng HT mozna
zrezygnowac z RT. 14

U wiekszosci chorych z przerzutami w pachowych weztach chtonnych
wskazane jest RNI.

Konieczna jest indywidualizacja planowania i realizacji RT oraz rutynowe
planowanie tréjwymiarowe pozwalajgce uzyska¢ optymalny rozktad dawek;
Zaleca sie zastosowanie dodatkowych technik zwiekszajacych ochrone
zdrowych tkanek, takich jak RT na wdechu, RT sterowana obrazem, w pozycji
na brzuchu czy z ostong serca;

W trakcie RT, celem weryfikacji doktadnosci utozenia chorych, obrazowanie
nalezy powtarzac¢ co najmniej 1 raz w tygodniu, a w przypadku schematow
ultra-hypofrakcjonowanych - przed kazdga frakcja.

4.7.2.

4.7.2.1.
4.7.2.2.

4.7.2.3.

4.7.2.4.

Napromienianie catej piersi

Objeto$¢ napromieniana musi obejmowac catg tkanke gruczotows piersi;
Zaleca sie dawke 40-42,5 Gy w 15-16 frakcjach (dawke 45-50,4 Gy w 25-28
frakcjach mozna zastosowac u chorych otrzymujacych dodatkowo RNI);

U wybranych chorych mozna zastosowac¢ dawke 26 Gy w 5 frakcjach
codziennie;

U chorych z wysokim ryzykiem nawrotu zaleca sie podanie dodatkowej dawki
(boost) w dawce 10-16 Gy w 4-8 frakcjach z wykorzystaniem wiagzki




fotonowej, elektronowej lub brachyterapii; boost mozna takze podac
réwnocze$nie z WBRT.

4.7.3. Radioterapia czesci piersi (PBI/APBI)
4.7.3.1. PBI/APBI mozna zastosowac¢ u wybranych chorych bez nosicielstwa
patologicznych wariantéw gen6w BRCA1 lub BRCAZ i speiniajacych wszystkie
ponizsze Kryteria:
- wiek =50 lat;
- naciekajacy rak przewodowy <2 cm (pT1) z marginesami chirurgicznymi =2
mm, bez zajecia naczyn chtonnych i z ekspresja ER;
- DCIS G1-2, o $rednicy <2,5 cm, wykryty w badaniach przesiewowych i z
marginesem chirurgicznym =3 mm;
4.7.3.2. W PBI/APBI mozna wykorzysta¢ wigzke zewnetrzng lub brachyterapie;
4.7.3.3. W RT wigzka zewnetrzng zaleca sie podanie 26 Gy w 5 frakcjach (codziennie)
lub 30 Gy w 5 frakcjach (co drugi dzien).
4.7.4. Radioterapia po amputacji piersi - zaawansowanie pNO
4.7.4.1. U chorych z guzem <5 cm i marginesem chirurgicznym =1 mm nie ma
wskazan do RT;
4.7.4.2. U chorych z guzem <5 cm, RO i marginesem chirurgicznym <1 mm nalezy
rozwazy¢ RT obejmujaca Sciane klatki piersiowej;
4.7.4.3. U chorych z guzem >5 cm nalezy rozwazy¢ RT obejmujaca $Sciane klatki
piersiowe;j.
4.7.5. Radioterapia po amputacji piersi - przerzuty w 1-3 pachowych weztow
chtonnych
4.7.5.1. U wiekszosci chorych wskazana jest RT obejmujaca $ciane klatki piersiowe;j
oraz RNI z objeciem nieoperowanej czesci pachy.
4.7.6. Radioterapia po amputacji piersi - przerzuty w =4 pachowych weztéw
chtonnych
4.7.6.1. U wszystkich chorych nalezy zastosowac¢ RT obejmujacg Sciane Kklatki
piersiowej oraz RNI z objeciem nieoperowanej czesci pachy. 15
4.7.7. Radioterapia po amputacji piersi - zabieg niedoszczetny (brak cechy R0)
4.7.7.1. Zaleca sie chirurgiczne poszerzenie margineséw, a jezeli nie jest to mozliwe -
zastosowanie RT obejmujacej $ciane klatki piersiowej oraz RNI z objeciem
nieoperowanej czesci pachy.
4.7.8. Radioterapia po amputacji piersi - napromienianie $ciany klatki piersiowej
(takze u chorych po jednoczasowej rekonstrukcji piersi)
4.7.8.1. RT powinna obejmowac $ciane klatki piersiowej, skorng blizne chirurgiczng i
blizny po drenach (o ile sa do tego wskazania);
4.7.8.2. Mozna zastosowac kilka technik RT z uzyciem wiazek fotonowych lub
elektronowych;
4.7.8.3. W RT Sciany klatki piersiowej stosuje sie, niezaleznie od ew. wcze$niejszej
rekonstrukcji piersi, dawki 45-50,4 Gy w 25-28 frakcjach lub 40-42,5 Gy w 15-
16 frakcjach, z ew. dodatkiem na obszar podwyzszonego ryzyka w dawce 10-
16 Gy w 5-8 frakcjach.
4.7.9. Radioterapia po amputacji piersi - napromienianie okolicznych obszaréw
weztowych
4.7.9.1. W RNI stosuje sie, niezaleznie od ew. wcze$niejszej rekonstrukeji piersi, dawki

45-50,4 Gy w 25-28 frakcjach lub 40-42,5 Gy w 15-16 frakcjach;




4.7.9.2. U chorych z zajetymi lub klinicznie powiekszonymi weztami chtonnymi (np.
nadobojczykowymi lub zamostkowymi), ktére nie zostaty usuniete
chirurgicznie, mozna rozwazy¢ dodatkowa dawke na ten obszar.

4.7.10. Kojarzenie radioterapii z okotooperacyjnym leczeniem systemowym

4.7.10.1. Nie zaleca sie rownoczesnego stosowania pooperacyjnej RT i CHT
(wyjatkiem jest schemat CMF i kapecytabina);

4.7.10.2. RT mozna i zaleca sie stosowac réwnocze$nie z HT i leczeniem anty-
HER2.

5. Leczenie - miejscowo zaawansowany rak piersi - stopnie IIB (T3NO) oraz
IIA-IIIC

5.1. Postepowaniem z wyboru u wiekszosci chorych jest systemowe leczenie
poprzedzajace metody miejscowe;

5.2. Na podstawie indywidualnych wskazan stosuje sie HT, CHT oraz skojarzenie HT
lub CHT z leczeniem anty-HER2;

5.3. Schematy systemowego leczenia w miejscowo zaawansowanym raku piersi sg
takie same, jak we wczesnym raku piersi;

5.4. U chorych z odpowiedzig na leczenie systemowe postepowaniem z wyboru jest
radykalny zabieg operacyjny (amputacja piersi lub BCS);

5.5. Postepowanie w obrebie jamy pachowej zalezy od indywidualnej sytuacji
klinicznej;

5.6. U wiekszosci chorych nalezy zastosowac¢ uzupetniajacg RT;

5.7. Pooperacyjne leczenie systemowe prowadzi sie wedtug regut obowiazujacych
we wcze$niejszych stopniach zaawansowania;

5.8. Jesli w trakcie przedoperacyjnej leczenia systemowego doszto do progresji, w
zalezno$ci od sytuacji klinicznej nalezy zmieni¢ schemat leczenia, wykona¢
operacje lub zastosowac¢ RT;

5.9. Jesli po wstepnym leczeniu systemowym leczenie operacyjne nie jest mozliwe,
nalezy zastosowac RT.

6. Leczenie - nawrot raka piersi

6.1. Nawro6t miejscowo-regionalny

6.1.1. U kazdej chorej z nawrotem miejscowym nalezy ponownie ocenic¢ stopien
zaawansowania nowotworu (rTNM) i (w miare mozliwosci) okres$li¢ stan
receptoréw (ER, PR, HER2 i Ki67);

6.1.2. U wiekszosci chorych nalezy zastosowac skojarzone leczenie obejmujgce
metody miejscowe i systemowe; ich dobor zalezy od indywidualnej sytuacji
klinicznej;

6.1.3. U chorych niekwalifikujgcych sie do leczenia miejscowego nalezy zastosowacé
wylacznie metody systemowe.

6.2. Leczenie nawrotu w piersi

6.12.1. W zalezno$ci od sytuacji klinicznej stosuje sie amputacje piersi (z ew.
rekonstrukcjg) lub (jesli mozna zastosowac pooperacyjna RT) - ponownie
BCS;

6.12.2. Jesli nie sg zajete pachowe wezty chtonne, nie zaleca sie operacji w obrebie
dotu pachowego.

6.3. Leczenie nawrotu w regionalnych weztach chtonnych

6.3.1. Jesli nawrét dotyczy weztéw pachowych, u chorych, ktére nie otrzymaty
wcze$niej RT na te okolice, leczeniem z wyboru jest ALND i RT;




6.3.2. Jesli nawrét dotyczy weztdéw piersiowych wewnetrznych lub okolicy
nad/podobojczykowej, nalezy rozwazy¢ RT.

6.4. Nawrot uogo6lniony i pierwotnie rozsiany rak piersi

6.4.1. W momencie rozpoznania uogélnionego nawrotu zaleca sie, w miare
mozliwosci, pobranie wycinka z ogniska przerzutu w celu potwierdzenia
rozpoznania i okre$lenia fenotypu guza;

6.4.2. W leczeniu rozsianego raka piersi stosuje sie gtéwnie systemowe metody:
CHT, HT i leczenie ukierunkowane molekularnie;

6.4.3. W wyborze leczenia nalezy uwzglednic¢ postac raka, jego dynamike wzrostu,
rozlegto$¢ i umiejscowienie przerzutéw, wczesniej stosowane leczenie i
uzyskang odpowiedz, a takze wspotchorobowos$¢ oraz stan ogélny i
preferencje chorej;

6.4.4. W trakcie systemowego leczenia nalezy obserwowac¢ dziatania niepozadane,
stan og6lny chorej oraz odpowiedz;

6.4.5. Odpowiedz na leczenie nalezy ocenia¢ co 2-4 miesigce, przy konsekwentnym
stosowaniu tych samych metod oceny obrazowej;

6.4.6. Jesli w badaniach obrazowych nie mozna oceni¢ odpowiedzi lub jest ona
niejednoznaczna, mozna rozwazy¢ monitorowanie stezenia surowiczych
biomarkeréw raka piersi; w innych przypadkach sg one nieprzydatne;

6.4.7. Nie zaleca sie stosowania wielogenowych testéw predykcyjnych;

6.4.8. Chorym nalezy zapewni¢ wielodyscyplinarng opieke z udziatem onkologa
klinicznego, specjalisty radioterapii, chirurga-onkologa, specjalisty medycyny
paliatywnej, specjalisty rehabilitacji/fizjoterapii, wyspecjalizowanej
pielegniarki i psychologa klinicznego.

7. Rakiluminalne HER2-ujemne

7.1 U chorych z cechg HR+/HER2- w 1. lub 2. linii leczenia nalezy zastosowac¢ HT w
skojarzeniu z inhibitorem CDK4/6; 16

7.2 U chorych z progresja na wczesniejsza HT i z obecno$cig mutacji PIK3CA w
komoérkach nowotworu, HT 2. linii mozna skojarzy¢ z inhibitorem szlaku PI3K;

7.3 Sposoby leczenia kobiet przed i po menopauzie s takie same, przy czym w
pierwszej z tych grup konieczne jest zahamowanie czynnosci jajnikéw;

7.4 CHT jest uzasadniona jedynie w przypadku opornosci na HT oraz szybkiej
progresji nowotworu z zagrazajgcym zyciu masywnym zajeciem narzadéw
migzszowych; w tej drugiej sytuacji po zakoniczeniu CHT nalezy rozwazy¢ HT; 17

7.5 HT (ew. z dodatkiem inhibitora CDK4/6 lub inhibitora szlaku PI3K) nalezy
prowadzic¢ do wystgpienia progresji lub nietolerowanej toksycznosci;

7.6 CHT i HT nie nalezy stosowac jednoczesnie. 18

8. Rakitréjujemne

8.1. Leczeniem z wyboru jest CHT;

8.2. Zaleca sie sekwencyjne stosowanie jednolekowych schematéw;

8.3. Schematy wielolekowe mozna rozwazy¢ wytacznie wowczas, kiedy konieczne
jest uzyskanie szybkiej odpowiedzi;

8.4. W 1.linii leczenia chorych z CPS PD-L1 >10 mozna rozwazy¢ skojarzenie CHT z
przeciwciatem monoklonalnym skierowanym przeciwko receptorowi
programowanej Smierci komorki PD-1;

8.5. W 2.1 kolejnych liniach CHT mozna rozwazy¢ skojarzenie CHT z koniugatami
przeciwciat monoklonalnych;




8.6.

Przed kazdym cyklem CHT nalezy wykona¢ ocene morfologii krwi, a co 4-8
tygodni — badania biochemiczne;

8.7.

CHT nalezy prowadzi¢ do uzyskania oczekiwanego efektu terapeutycznego (w
przypadku antracyklin do osiggniecia dawki kumulacyjnej), wystapienia
progres;ji lub nietolerowanej toksycznosci.

9. Raki HER2-dodatnie

9.1. Leczeniem z wyboru jest kojarzenie CHT z leczeniem anty-HER2 (przeciwciata
monoklonalne, inhibitory kinazy tyrozynowej HER2); 19

9.2. U wybranych chorych z cechg HR+ mozna zastosowac skojarzenie HT z
leczeniem anty-HERZ;

9.3. Zasady prowadzenia CHT s3g podobne do stosowanych w raku tréjujemnym;

9.4. Nie nalezy stosowac¢ rownocze$nie lekdw antracyklinowych i przeciwciat
monoklonalnych anty-HERZ;

9.5. Leczenie anty-HER2 nalezy prowadzi¢ do wystgpienia progresji lub
nietolerowanej toksycznosci.

10. Inne sytuacje kliniczne

10.1. U chorych z nosicielstwem patologicznych wariantéw genéw BRCA1 i BRCAZ w
1. lub kolejnej linii leczenia mozna zastosowac inhibitory PARP; 20

10.2. U chorych z obecnoscig fuzji genu NTRK mozna zastosowac leczenie z udziatem
inhibitoréw NTRK;

10.3. U chorych z przerzutami w kosciach mozna zastosowa¢ leki modyfikujace
metabolizm kostny (bisfosfoniany, denosumab). 21

11. Obserwacja po leczeniu

11.1. Badania kontrolne po pierwszorazowym leczeniu z powodu raka piersi maja na
celu wczesne wykrycie miejscowego i regionalnego nawrotu oraz wtérnych
nowotwordéw, obserwacje w kierunku péznych powiktan, poradnictwo
psychologiczne i spoteczne (w tym zachecanie do aktywnosci fizycznej,
abstynencji tytoniowej, alkoholowej i utrzymania wtasciwej masy ciata),
motywowanie chorych do kontynuowania dtugotrwatego leczenia
uzupelniajacego, a takze ocene p6znych efektow leczenia;

11.2. U chorych po radykalnym leczeniu zaleca sie comiesieczne samobadanie piersi,
okresowa kontrole lekarska obejmujaca badanie podmiotowe i przedmiotowe
oraz powtarzang co rok MMG, w razie potrzeby uzupeiiong o USG lub/i MR
piersi;

11.3. Nie ma wskazan do wykonywania rozszerzonego zakresu badan obrazowych lub
laboratoryjnych w celu wczes$niejszego wykrycia bezobjawowych przerzutéw
odlegtych, poniewaz nie ma to istotnego wptywu na czas i jakos$¢ zycia.

12. Organizacja opieki

12.1. Zaleca sie, aby chore na raka piersi objete byty wielodyscyplinarng opieka
realizowang w o$rodkach diagnostyki i leczenia raka piersi - tzw. breast units

Wykaz skréotow:

ALND limfadenektomia pachowa

APBI skrdécone napromienianie cze$ci piersi

BAC biopsja aspiracyjna cienkoigtowa




BG
BCT
BCS
CHT
CPS
DIBH
DCIS
ER
GnRH
IA
HER2
HER2-
HER2+
HR
HR-
HR+
HT
MMG
MR

NTRK
pCR
PARP
PR

RT
PD-1
PD-L1
Resekcja RO
RS
RNI
SLN
SLNB
T

USG
TK
WBRT
ypTNM

biopsja gruboigtowa

leczenie z oszczedzeniem piersi

zabieg chirurgiczny z oszczedzeniem piersi

chemioterapia

taczny wynik dodatni

radioterapia w pozycji wdechowej

przedinwazyjny przewodowy rak piersi

receptor estrogenowy

hormon uwalniajacy gonadotropiny

inhibitory aromatazy

receptor naskérkowego czynnika wzrostu 2

nieobecnos¢ nadmiernej ekspresji biatka HER2 lub amplifikacji genu HER2
obecnos$¢ nadmiernej ekspresji biatka HER2 lub amplifikacji genu HER2
receptory hormonalne (ER i PR)

nieobecnos$¢ receptoréw hormonalnych

obecnos¢ receptoréw hormonalnych

hormonoterapia

mammografia

badanie rezonansem magnetycznym

zaawansowanie guza w okolicznych weztach chtonnych (c - zaawansowanie
kliniczne; p - zaawansowanie oparte na badaniu histopatologicznym materiatu
operacyjnego; r - zaawansowanie kliniczne w momencie nawrotu);

gen receptora kinazy tyrozynowej dla neurotrofin

catkowita remisja nowotworu potwierdzona badaniem histopatologicznym
polimeraza (poli-ADP)-rybozy

receptor progesteronowy

radioterapia

receptor programowanej Smierci komorki typu 1

ligand receptora programowanej $mierci komérki typu 1

resekcja doszczetna w badaniu mikroskopowym

wskaznik ryzyka nawrotu (test Oncotype DX)

napromienianie regionalnych weztéw chtonnych

wezet wartowniczy

biopsja wezta wartowniczego

zZaawansowanie guza w piersi (c - zaawansowanie kliniczne; p -
Zaawansowanie oparte na badaniu histopatologicznym materiatu
operacyjnego; r - zaawansowanie kliniczne w momencie nawrotu);
badanie ultrasonograficzne

badanie metoda tomografii komputerowej

napromienia catej piersi

zZaawansowanie oparte na badaniu histopatologicznym materiatu operacyjnego
po leczeniu systemowym



1 Homozygotyczna (inaktywacja obu alleli) mutacja genu ATM - kategoria 2B
2 Rozpoznanie lub podejrzenie Zespotu Li-Fraumeni - kategoria 2B

3 W stopniu zaawansowania cT1-3, cNO lub cN+, MO:

e przy rekomendowanym leczeniu z oszczedzaniem piersi z oceng stopnia zajecia
weztow chtonnych pachowych (kategoria 1)

e przy rekomendowanej amputacji piersi z ocena stopnia zajecia weztéw chtonnych
pachowych (kategoria 1)

4+ W raku przewodowym/NST, zrazikowym, mieszanym i mikrobrodawkowym:
e uchorych po menopauzie w stopniu zaawansowania T1-3, NO lub N+:

o dla HT w przypadku guzéw <0,5 cm i NO (kategoria 2B);

o dla HT w przypadku guzéw >0,5 cm lub N1mi (przerzuty w weztach
pachowych <2 mm) lub N1 (1-3 zajete wezty chtonne) przy RS <26
(kategoria 1);

o dlaHT po CHT w przypadku guzéw >0,5 cm lub N1mi (przerzuty w weztach
pachowych <2 mm ) lub N1 (1-3 zajete wezty chtonne) przy RS
nieokre$lonym lub 226 (kategoria 1);

o dla HT po CHT w przypadku stopnia zaawansowania N2 /N3 (24 przerzuty
>2 mm) (kategoria 1).

e uchorych przed menopauza w stopniu zaawansowania T1-3:

o dla HT w przypadku guzéw <0,5 cm i NO (kategoria 2B);

o dla HT po CHT +/- supresja lub ablacja jajnikéw w guzach = 0,5 cm i cecha
NO przy niekre$lonym RS lub z cechg N2/N3 (24 przerzuty >2 mm),
niezaleznie od wielko$ci guza (kategoria 1).

5 W raku przewodowym/NST, zrazikowym, mieszanym i mikrobrodawkowym u kobiet
przed menopauza w stopniu zaawansowania T1-3 z cechg HR+, HER2-:
o dla HT po CHT +/- supresja lub ablacja jajnikéw w guzach 20,5 cm i cechy NO przy
niekreslonym RS lub z cechg N2 /N3 (24 przerzuty >2 mm), niezaleznie od
wielkos$ci guza (kategoria 1).

6 Zalecenie 4.3.2.2. - kategoria 1
7 Zalecenie 4.3.2.3. - kategoria 1

8 Zalecenia 4.3.3.1:

e dlaIA stosowanych 2-3 lata lub 5 lat, a nastepnie tamoksyfenu przez kolejne 5 lat
(kategoria 1);

e dlaIA stosowanych po wcze$niejszym leczeniu tamoksyfenem przez 2-3 lata do
tacznego czasu HT wynoszacego 5 lat (kategoria 1);

o dlaIA stosowanych przez 5 lat po wcze$niejszym leczeniu tamoksyfenem przez
4,5-6 lat (kategoria 1);

e dlatamoksyfenu stosowanego przez 5 lat u chorych z przeciwwskazaniami do 1A
lub ktére odmdwity leczenia (kategoria 1);

o dlalA stosowanych przez 5 lat po wcze$niejszym leczeniu tamoksyfenem przez 2-
3 lata (kategoria 2B).

9 W raku przewodowym /NST, zrazikowym, mieszanym i mikrobrodawkowym:



e ukobiet po menopauzie w stopniu zaawansowania T1-3, NO lub N+ z cechg HR+,
HER2-:

o dlaHT po CHT w przypadku guzéw >0,5 cm lub N1mi (przerzuty w
wezlach pachowych <2 mm) lub N1 (1-3 zajete wezty chtonne) przy RS
nieokreslonym lub =26 (kategoria 1);

o dlaHT po CHT w stopniu zaawansowania N2 /N3 (24 przerzuty >2 mm)
(kategoria 1).

e U kobiet przed menopauza w stopniu zaawansowania T1-3, z cechg HR+, HER2-:

o dlaHT po CHT +/- supresja lub ablacja jajnikéw w przypadku guzéw
20,5 cm i cechy NO, przy niekreslonym RS lub z cechg N2/N3 (=4
przerzuty >2 mm), niezaleznie od wielko$ci guza. (kategoria 1).

10 W przypadku guza > 1 cm oraz pN+ (21 przerzuty >2 mm) (HR+, HER2+; HR-, HER2+)
(kategoria 1).

11 Zalecenie 4.5.3 - kategoria 1

12 W przypadku wyjSciowego zajecia pachowych weztéw chtonnych (kategoria 1).
13 Zalecenie 4.5.7 - kategoria 1

14 Zalecenie 4.7.1.1 - kategoria 1
15 Zalecenie 4.7.6.1 - kategoria 1
16 Zalecenie 7.1 — kategoria 1
17 Zalecenie 7.4 - kategoria 1
18 Zalecenie 7.6 — kategoria 1

19W guzach >1 cm oraz pN+ (21 przerzuty >2 mm) (HR+/HER2+; HR-/HER2+)
(kategoria 1)

20 Zalecenie 10.1 - kategoria 1

21 Zalecenie 10.3 - kategoria 1



