Appendix til Klinisk mammaradiologi - Prioriteringsgrupper

Vakuum excision (VAE) og leesioner med uklar
malignitetspotentiale (B3 laesioner)

1. Anbefalinger:

1. Vakuumassisteret excision (VAE) kan finde sted ved B3 laasioner med lavt malignitetspotentiale (B)

2. VAE skal altid forudgas af GNB eller VAB - og der skal som udgangspunkt vaere konsensus mellem
radiologi og patologi for benign/uspecifik forandring (B)

3. Alle ptt. med B3 lzaesioner, hvor der overvejes VAE, skal diskuteres pd MDT-konference, nar der
foreligger svar pa biopsi (D)

2. Introduktion

Laesioner med uklar malignitetspotentiale i mamma, hvor diagnosen er stillet pa grovnals biopsi (GB) eller
vakuum-assisteret biopsi (VAB) betegnes som B3 laesioner. B3 laesioner repraesenterer en gruppe af
heterogene laesioner, der som udgangspunkt vurderes til at repreesentere benigne forandringer.

Incidensen af B3 laesioner varierer mellem 3%-21% af alle biopterede laesioner; med en hgjere rate i
screeningspopulationer (1).
Incidensen er stigende i takt med mere sensitiv radiologi og stgrre brug af GB og VAB.

Koeksisterende association med malignitet af B3-laesioner straekker sig i litteraturen fra 0 % til 42%,
afhaengig af histologisk type.

Der ser ikke ud til at veere sammenhang mellem up grade til malignitet mellem laesioner fundet ved
hhv. screening versus symptomatisk udredning (1).

Floride og pleomorfe LCIS klassificeres som B4 -B5 laesioner og indgar ikke i B3-gruppen.

Retningslinjen beskriver handtering og opfglgning af patienter med histologisk diagnose af B3 laesioner i
biopsimaterialet med henblik pa at mindske risiko for overbehandling og ungdig opfglgning.

B3-lesioner inkluderer i denne sammenhang:

ADH — atypisk duktal hyperplasi;

ALH — atypisk lobulzer hyperplasi og klassisk LCIS;

FEA — flad epitelial atypi;

IPL —intraduktal papillzer lzesion uden eller med atypi;

RA/CSL — radialt ar /kompleks skleroserende laesion



VAB - vakuum assisteret biopsi anvendes som erstatning for konventionel nalebiopsi ved fund af
mikroforkalkninger i mamma, hvor der kraeves et tilstraekkeligt materiale for at stille en definitiv diagnose.
Nalestgrrelsen varierer mellem 12G og 7G.

Konventionel grovnalsbiopsinal har stgrrelse mellem 18G og 12G og anvendes ved diffuse eller solide

forandringer i mamma.

B3-laesioner har hidtil traditionelt blevet fjernet ved operativt indgreb oftest i generel anaestesi.

VAE (vakuum assisteret excision) anvendes for at erstatte en kirurgisk excision, og indbefatter vakuum
aspiration af laesionerne, hvilket kan ggres ambulant og under infiltrativ lokalanaestesi.

Leesionen skal som udgangspunkt vaere < 15 mm for, at der kan udfgres VAE

Malet anses opfyldt nar target-laesion ikke er leengere er synlig radiologisk. Nalestgrrelse bgr vaere stgrre
end 10G.

Formal

Formalet med dette appendix er at afklare forskellige B3 — laesioners potentiale for opgradering til
malignitet og sikkerheden i at foretage VAE for udvalgte B3 — laesioner i stedet for konventionel excision
ved operativt indgreb.

Patientgruppe

Patienter henvist til mammaradiologi

Malgruppe for brug af retningslinjen

Dette appendix skal primaert understgtte handteringen af B3 laesioner med lavt malignitetspotentiale.

3. Grundlag

Internationalt ses spgning mod udfgrelse af VAE i stedet for regelrette operative excisioner ved udvalgte B3
— laesioner. VAE er et mere skansomt og patientvenligt indgreb, som kan forega i infiltrativ lokalbedgvelse
mod traditionelt regelret excision, der oftest foretages i generel anastesi.

Bemaerkninger og overvejelser

Det skal bemaerkes, at ingen nok sa grundig gennemgang kan sikre, at alle histologiske B3 — laesioner
beskrives og inkluderes, og der er medtaget et udsnit af de hyppigst forekommende. Det anbefales altid, at
alle patienter med B3 laesioner diskuteres pa MDT- konference, nar der foreligger svar pa biopsi.



Litteratur og evidensgennemgang

Anbefalingen bygger pa 28 udvalgte artikler og internationale guidelines (Europaeiske, UK, @strigske).
Baseret pa 8 guidelines fra fx EUSOMA, 1 review, 7 systematiske reviews med metaanalyser, 7 single center
undersggelser og 5 multicenterundersggelser.

Atypisk duktal hyperplasi (ADH) (1,2,3,5,7,10,11,12,13, 14, 21)

ADH er defineret som et lille fokus af en low grade, monoton (uniform) epitelial intraduktal proliferation, der
ikke overstiger en maksimal diameter pa 2 mm eller en ikke ensartet (non-uniform) involvering som kan male
over 2 mm. ADH indeholder ofte, men ikke altid, forkalkninger.

Af forsigtighedshensyn anbefales det indtil videre, at der foretages kirurgisk excision af ADH. Det skal
bemaerkes, at EUSOBI, UK og Sverige anbefaler at overveje VAE pa ADH pa <15 mm.

Klassisk lobulzer neoplasi (LN) (1, 2, 3, 5, 7, 10, 11, 12, 14, 15, 22, 23)

Klassisk lobulzer neoplasi (LN) er kategoriseret som en B3-lasion og klassificeret af WHO som klassisk LCIS
eller atypisk lobulaer hyperplasi (ALH). Pleomorf LCIS (PLCIS) og florid LCIS anses for sammenlignelig med
duktalt karcinom in situ (DCIS).

Forskellen mellem ALH og LCIS er kvantitativ, og derfor kan den generiske term "lobulzer neoplasi, LN" bruges
i VAB.

1. Nar klassisk LCIS diagnosticeres i en billeddiagnostisk synlig lzesion, anbefales det at udfgre VAB/VAE.
Hvis der er patologisk-radiologisk overensstemmelse og ingen resterende laesion billeddiagnostisk, er
kirurgi ikke pakrzaevet, og kontrol kan udfgres i det organiserede screeningsprogram, hvis kvinden er i
screeningsmalgruppen. (B)

2. Hvis der er radiologisk-patologisk uoverensstemmelse efter GB/VAB-diagnose, anbefales yderligere
vaevsundersggelse, kirurgisk excision eller VAE. (evidens/ 111/B) (3)

Flad epitelial atypi (FEA) (1, 2, 3, 5, 7, 10, 11, 12, 14, 16, 24)

Den nuvaerende WHO-klassificering inkluderer FEA blandt cylindercelle forandringer (CCL). Cylindercelle
forandringer omfatter cylindercellemetaplasi (CCC) og cylindercellehyperplasi (CCH), begge uden atypi; nar
atypi er til stede, kaldes det flad epitelial atypi (FEA).

1.FEA diagnosticeret ved VAB kan handteres alene med opfglgning i det organiserede screeningsprogram,
hvis kvinden er i screeningsmalgruppen

2. Ved FEA med samtidig ADH anbefales kirurgisk ekscision (B)

Intraduktal papillaer lzesion uden eller med atypi (IDP) (1, 2, 3, 5, 8, 10, 11, 12, 17, 18, 19, 25, 26)




Et intraduktalt papilloma (IDP) er en godartet laesion med papilleer arkitektur. Leesionen kan vaere heterogen,
og der kan veere tilstedevaerelse af ADH.

1.IDP uden samtidig ADH kan handteres sikkert med VAE, og hvis det er fuldstaendigt fjernet, folges
kvinden i det organiserede screeningsprogram. (B)

2. Ved IDP med samtidig ADH anbefales kirurgisk excision. (B)

Radialt ar (RS) /kompleks skleroserende laesion (CSL) (1, 2, 3, 5, 7, 10, 11, 12, 14, 20, 27, 28)

Radialt ar er ofte stellat, kompakt og < 10 mm. Kompleks skleroserende laesion er ofte stgrre og mere
uorganiseret. Disse leesioner er ofte forbundet med forkalkninger og skleroserende adenose.

1. RS uden atypi diagnosticeret ved GB handteres bedst med VAE. (B)

2. RS med atypi har gget risiko for opgradering til invasivt karcinom. | disse tilfaelde, hvis diagnosticeret
ved VAB, anbefales kirurgisk excision. (B)

Risiko for opgradering af B3-laesioner til malignitet:

| tabel 1 sammenseettes evidens fra analyser om risiko for opgradering til malignitet (DCIS eller invasivt
karcinom) nar B3 laesion diagnose stilles pa GB.

ADH, LCIS og papillom med atypi repraesenterer de laesioner med hgjeste risiko for opgradering til
malignitet, mens risiko for opgradering ved papillom uden atypi, FEA og radialt ar er lav.



B3 laesion Risiko for opgradering Referencer
Atypisk duktal hyperplasi 14-32% * (10-14)
Kumuleret risiko: (3)
Lobuleer neoplasi 3,1%
e Atypisk lobuleer neoplasi  [2,5%
e Klassisk LCIS 5,8%
Lav konkordans mellem radiologi
og patologi
Flad epitelial atypi 5% (3,10-12)
Papillom uden atypi <10% (3,10-12)
Papillom med atypi ** 27% —37% (3,17-19)

Radialt ar

2%—-8%

(10-12, 14, 20)

Tabel 1.

Risiko for opgradering til malignitet afhaengig af B3 laesions type.

* Stor heterogenitet af diagnose ADH blandt aktuelle studier ggr, at frekvens for opgradering er meget varierende.

** Med atypi menes morfologi, som modsvarer ADH.




Atypisk duktal | Atypisk Flad epitelial Papillom Radialt ar/

hyperplasi lobulaer atypi (FEA) kompleks

(ADH) hyperplasi eller skleroserende
klassisk LCIS laesion

Forholds Kirurgisk Der suppleres Der suppleres VAE fgrstevalg | VAE (for

regler excision med VAB/VAE: | med VAB/VAE Kirurgisk lsesioner <15

Hvis diagnosen | Hvis diagnosen excision hvis mm) ellers

er uzendret, er uendret, atypi. diagnostisk
ingen ingen indikation kirurgisk biopsi
indikation for for yderligere

yderligere indgreb.

indgreb.

Opfelgning Iht geeldende Iht geeldende Iht geeldende Iht geeldende Iht geldende
screenings- screenings- screenings- screenings- screenings-
program program program program program

Tabel 2.

Anbefalinger til behandling og opfalgning af B3 laesioner efter GB.

Komplikationer

Mulige komplikationer efter VAB og VAE kan veere smerter, heematom, infektion, pneumothorax og
vasovagale reaktioner. De samme komplikationer ser man ved excision af lasioner i generel anastesi, men
der kan ved sidstnaevnte tillaegges de komplikationer, der kan opsta i forbindelse med generel anaestesi.

Patientveerdier og — preeferencer

VAE kan foretages i lokal anaestesi, og udfgrt pa den rette indikation er det et sikkert og mere skansomt
indgreb end operation i fuld bedgvelse.

Rationale

Risiko for opgradering til DCIS endsige invasivt karcinom er lav for de udvalgte B3 — laesioner, hvor der kan

anbefales VAE.

Bemaerkninger og overvejelser

Det sk@nnes hensigtsmaessigt for patienten, at der sa vidt muligt foretages VAE i stedet for konventionelt
kirurgisk indgreb med excisionsbiopsi. Der kan ved denne overgang opnas mulig hurtigere behandling,
mindre indgreb for patienten, lavere risiko for stgrre komplikationer samt mere patientvenlig behandling.
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