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Patientpopulation: alle patienter > 60 ar med ER positive tumorer > 2 cm.

Generelt om sentinel node operation

Hos patienter der deltager i REAL forsgget udfgres der sentinel node (SN) biopsi i henhold til
DBCG’s generelle kirurgiske retningslinier. Proceduren for SN er i detaljer beskrevet pAa DBCG’s
hjemmeside (www.dbcg.dk). SN udfgres saledes kun hos patienter, der ikke har faet pavist
lymfeknude-metastasering i1 forbindelse med den diagnostiske udredning.

Patienter i regime 1 (adjuverende letrozol)
Indikationen for og gennemfgrelsen af SN er beskrevet i DBCG’s retningslinier (www.dbcg.dk).

Patienter i regime 2 (neoadjuverende letrozol)
Hyvis der hos patienter, der randomiseres til neoadjuverende letrozol, er indikation for SN, udfgres
SN fgr start letrozol. Frysemikroskopi far ingen konsekvens og udfgres derfor ikke.

En evt. gentagelse af SN i forbindelse med det definitive kirurgisk vil athenge af responset pa
behandlingen med letrozol og fundet ved 1. SN:

Tumor er ucendret eller mindre
1. Fgrste SN var negativ:
SN gentages ikke som rutine, og der foretages ikke aksilrgmning. Patienten tilbydes at SN-
proceduren udfgres. Der foretages der ikke aksilrgmning hvis 2. SN ikke kan pavises.

2. Isolerede tumorcelleri 1. SN:
SN gentages, og aksilrgmning udfgres ved positiv SN. Der foretages der ikke aksilrgmning
hvis 2. SN er negativ eller ikke kan pavises.

3. Mikro- eller makrometastaser i 1. SN:
SN gentages, og aksillen remmes (uanset resultatet af 2. SN).

Tumor er vokset
4. Fgrste SN var negativ:
SN gentages og hvis 2. SN er positiv foretages der aksilrgmning.

5. Isolerede tumorcelleri 1. SN:
SN gentages, og aksillen remmes (uanset resultatet af 2. SN).

6. Mikro- eller makrometastaser i 1. SN:
SN gentages, og aksillen remmes (uanset resultatet af 2. SN).

Baggrund for strategien for sentinel node biopsi

Sentinel node biopsi medfgrer en betydelig reduktion i armmorbiditet efter operation for brystkraeft
hos patienter, der er lymfeknudenegative, men risikoen er ikke elimineret'™. T det engelske
randomiserede ALMANAC studium, fandt man saledes ved spgrgeskemaundersggelse at 7% af
patienterne oplevede betydelig havelse af den afficerede arm 18 maneder efter operationen i
forhold til 14% efter ALND. Tilsvarende havde 9% fgleforstyrrelse mod 19% i den aksilrgmmede
gruppe. I den danske undersggelse af Husted Madsen et al.* var der tilsvarende relativt hgje
angivelser af subjektive gener (h&velse 7% vs. 44%; sensibilitetsforstyrrelse 13% vs. 40%).
Imidlertid fandt man her ved objektiv undersggelse ingen effekt pa armvolumen efter SN, mens der
sas en beskeden ggning af armvolumen i den aksilrgmmede gruppe.
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Der foreligger kun et enkelt arbejde, der belyser betydningen af at gentagne SN proceduren efter
neoadjuverende medicinsk behandlings. I det arbejde, hvor der blev givet neoadjuverende
kemoterapi, udfgrtes gentagen SN med efterfglgende aksilrgmning hos 13 patienter, der inden start
péa kemoterapi var fundet lymfeknudepositive ved SN. Proceduren kunne gennemfgres hos 12
(92%), og der var metastase i 2. SN hos 8. I de 5 tilfalde, hvor der ikke var metastase i 2. SN, fandt
man heller ikke metastase 1 de gvrige lymfeknuder (falsk negativ rate 0%). Denne undersggelse
peger saledes pa, at SN-metoden kan udfgres igen efter neoadjuverende behandling. Undersggelsen
belyser dog ikke spgrgsmalet om den ekstra procedure forgger risikoen for senfglger.

Risikoen for at tumoren i brystet vokser under neoadjuverende letrozol er meget lille, men hvis
tumor er vokset kan lymfeknudestatus ogsa vere @ndret. Derfor anbefales SN proceduren gentaget
hos patienter med progression af tumoren under neadjuverende letrozol. Det er anses for
usandsynligt at lymfeknudestatus i aksillen forvarres, hvis tumoren i brystet er skrumpet eller er
uzndret under neoadjuvant letrozol. Der bgr tages hensyn til risikoen for armmorbiditet, hvorfor det
ikke generelt anbefales, at SN gentages ved den definitive operation, hvis 1. SN var negativ. Pa den
anden side ved vi ikke, om den gentagne SN-biopsi 1 nogle tilfalde vil kunne afslgre metastaser, der
ikke tidligere er blevet fundet. Derfor tilbydes det til patienterne som en mulighed. Hvis 1. SN
indeholdt isolerede tumorceller, gentages SN, og resultatet leegges til grund for handteringen af
aksillen. Selv ved respons pa tumoren i brystet rgmmes aksillen hvis 1. SN indeholder mikro- eller
makrometastaser.

Den angivne strategi vil kunne medvirke til at besvare tre vasentlige spgrgsmal vedr. anvendelsen
af SN ved fastleggelse af lymfeknudestatus hos patienter med brystkreaft:

1. Metodens anvendelighed ved gentagen procedure. I denne sammenhang vil forsgg pa
gentagen SN-biopsi hos alle de patienter, der har faet udfgrt SN fgr start pa neoadjuverende
behandling, kunne give et estimat af detektionsraten.

2. Metodens anvendelighed efter neoadjuverende letrozol. Ogsa her er detektionsraten
interessant, men samtidig vil man ogsa fa belyst, om frygten for, at neoadjuverende
endokrinbehandling kan medfgre at lymfeknudestatus @ndres fra positiv til negativ, og at
SN udfgrt ved definitiv operation derfor ikke vil detektere alle patienter med positiv
lymfeknudestatus, er berettiget.

3. Idet omfang patienterne vil velge gentagen SN efter negativ 1. SN, vil Metodens
anvendelighed som yderligere sikring af, at der er sygdomsprogression under behandlingen.
Spergsmalet i den forbindelse er, om der vil vare patienter, der oprindeligt var SN negative,
som ved den definitive operation findes aksilpositive.
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