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La amplificación/sobreexpresión de HER2 constituye un

factor independiente de mal pronóstico, con una reducción

de la supervivencia global y de la supervivencia libre de

enfermedad

Fokter N et al. Breast Care 2016;11:406–
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La amplificación/sobreexpresión de HER2 es un factor

predictor de respuesta al tratamiento dirigido anti-HER2,

disminuyendo la tasa de recaídas y mejorando la

supervivencia global y de la supervivencia libre de

enfermedad



Loibl S, Gianni L. Lancet 2017; 389: 2415–29

Trastuzumab Trastuzumab-emtansine Pertuzumab Lapatinib Neratinib

Tipo de molécula Anticuerpo monoclonal QT unida a anticuerpo monoclonal Anticuerpo monoclonal Inhibidor de tirosina kinasa Inhibidor de tirosina kinasa

Indicaciones en 

cáncer de mama

- HER2+ iniciales

- HER2+ 

metastáticos

- HER2+ avanzados o 

metastáticos que previamente

han recibido trastuzumab y 

taxanos

- HER2+ metastáticos que no 

han recibido QT

- En combinación con 

trastuzumab y docetaxel para 

HER2+ no operables

- HER2+ metastáticos en

combinación con 

capecitabina, trastuzumab o 

inhibidores de la aromatase

- HER2+ iniciales

- HER2+ metastáticos

Fármaco en desarrollo



2007 2013 2018

- Todas las muestras de cáncer de

mama primarias y metástasis deben

tener al menos una prueba de

HER2 realizada.

- En todos los pacientes recién

diagnosticados con cáncer de mama

SE DEBE realizar un test de HER2.

- En los pacientes que luego

desarrollen enfermedad metastásica

debe realizarse una prueba de HER2

en la metástasis, si se dispone de

muestra de tejido.

- Cambios en los criterios de 

interpretación de HER2 3+

- Cambios en los criterios de 

interpretación de HER2 2+

- En algunos casos, se puede repetir el

test de HER2 en la pieza quirúrgica si

en el trucut el resultado fue negativo.

- Cambios restrictivos en los 

criterios de interpretación de HIS.



“El 18% de los ensayos realizados localmente que se informaron como HER2+

no pudieron ser confirmados por HercepTest ™ IHQ o por hibridación in situ

fluorescente (FISH) en una revisión centralizada”.

Se compararon los resultados de 500

determinaciones de HER2 entre 149 laboratorios

repartidos por todo Brasil y un laboratorio de

referencia, obteniéndose un concordancia global

pobre (171 de 500 casos, 34.2%).



Hasta el momento no hay datos de este biomarcador en la rutina diagnóstica ni de 
las variaciones en su determinación a lo largo del tiempo y/o entre laboratorios.
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Metástasis Carcinomas primarios

- Houssami et al compararon en un meta-análisis el estado de HER2

en carcinomas primarios apareados con metástasis locoregionales

y a distancia, observando un 5,5% de casos discordantes

- El análisis de sensibilidad mostró que la discordancia tendía a

presentarse en forma de cambio de positividad de HER2- en el

carcinoma primario a HER+ en la metástasis (P = 0.074) (Houssami

et al. Breast Cancer Res Treat. 2011).

- En nuestra serie, se ha observado una mayor proporción de

casos HER2+ en metastásis que en carcinomas primarios de

mama: 4,94%, p<0,01N=12.018

N=952

***

HER2: Carcinoma primario vs Metástasis



Positividad de HER2 por centros

Centro con positividad

fuera de rango

estadísticos

Centro con 

positividad dentro

de rango

- En el año 2018, un 9,02% de los

centros participantes (11/122)

mostraron una proporción de casos

HER2+ significativamente fuera de

rango en comparación con el resto de

centros (p<0,05). Un 6,56% de los

centros participantes (8/122) mostraron

un porcentaje de casos HER2+ casi

significativamente fuera de rango

(0,1>p>0,05).



- Un 54,54% de los centros outliers (6/11) no estaban inscritos en los controles de calidad de la SEAP o no

participaron en las rondas de aquel año.



- El desempeño de los centros outlier que participaron en los controles de calidad fue bueno para la valoración de los

cores de IHQ y de HIS. De media, obtuvieron un 50% de aciertos en la interpretación de la IHQ y un 75% de aciertos

en la HIS.



- No se observaron diferencias en el tipo de estrategia usado ni en el anticuerpo o la sonda utilizados entre los centros

outliers y los centros con una proporción de casos HER2 dentro del intervalo de confianza del 95%.



- No se observó una mayor proporción de casos con enfermadad avanzada en los centros con una proporción de

HER2+ significativamente fuera de rango (p>0,05).



Análisis de los casos discordantes IHQ vs HIS
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- Esta es la primera comunicación de resultados extraídos de datos de práctica diagnóstica real que 

identifica variaciones a lo largo del tiempo de la positividad de HER2 en España, reflejando las sucesivas 

actualizaciones de las recomendaciones de la ASCO/CAP para la interpretación de HER2.

- Confirma HER2 ha permitido identificar la proporción nacional de positividad para el biomarcador HER2 

- Se han observado diferencias de positividad de HER2 según el estadio de la enfermedad similares a las 

publicadas en la literatura (Houssami et al. Breast Cancer Res Treat. 2011).

- Confirma HER2 permite detectar variaciones entre centros, identificando aquéllos que, en determinadas 

situaciones, podrían requerir revisar los procedimientos utilizados e implementar medidas de mejora 

de la calidad.

- Se han identificado casos discordantes entre las valoraciones de HER2 en IHQ y en HIS, si bien estas 

discordancias han ido disminuyendo con el paso del tiempo, probablemente debido a una mejor interpretación 

de las técnicas.

Conclusiones



Muchas Gracias

www.seap.es/confirmaher2

http://www.seap.es/confirmaher2

