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Rapportudarbejdelse og medlemmer

Arsberetningen 2016 for de multidisciplinaere haematologiske cancergruppe er udarbejdet af forman-
den for den faelles paraply, hemDMCG, overlaege, ph.d. Henrik Frederiksen.

De fire heematologiske sygdomsspecifikke DMCG’er - DLG, ALG, DMSG og DSKMS - har ved deres for-
mand desuden udarbejdet de enkelte gruppes arsberetninger.

HaeemDMCGs forretningsudvalg har i 2016 bestaet af:

® Formand, overlaege, ph.d. Henrik Frederiksen, Heematologisk Afd., Odense Universitetshospi-
tal

e Formand Dansk Lymfomgruppe (DLG) & leder af den Faelles Heematologiske Database, over-
laege, ph.d. Peter de Nully Brown, Heematologisk Afd., Rigshospitalet

e Formand Akut Leukaemigruppen (ALG), overlaege, ph.d. Lone S Friis, Hematologisk Afd., Rigs-
hospitalet

e Formand Dansk Myelomatosestudiegruppe (DMSG) professor, overlaege, dr. med. Niels Abild-
gaard, Hematologisk Afd., Odense Universitetshospital

e Formand Dansk Studiegruppe for Kroniske Myeloide Sygdomme (DSKMS), overleege Dorthe
Rennov-Jessen, Heematologisk Afd., Sygehus Lillebzelt, Vejle

e Ledende overleege Paw Jensen (Danske Regioner), Heematologisk Afd., Aalborg Sygehus



Executive summary (statusbeskrivelse)

Rapporten indeholder de fire haematologiske DMCG’ers arsberetninger for 2015. Executive summary

afleveres samlet for de fire haematologiske DMCG’er.

Alle gruppernes individuelle rapporter vidner om stor aktivitet pa det heematologiske canceromrade,
0gsa i 2016. Alle de fire grupper DLG, ALG, DMSG, DSKMS har udarbejdet nationale retningslinjer,
drevet deres respektive kliniske databaser, deltaget i nationale, nordiske og andre internationale
samarbejder og ikke mindst kliniske protokoller. De har ved deres publikationer, plenummgder med
nationale og internationale eksperter, savel som samarbejde med patientforeninger bedrevet videns-
spredning og formidling af allerhgjeste aktualitet. HemDMCG har ogsa i ar udarbejdet nye nationale
patientinformationer, som afdelingerne kan benytte til glaede for patienterne. De haematologiske
DMCG’er har deltaget i tidlig varsling af nye behandlinger ved indsendelse af flere ansggninger til
KRIS. Hematologien registrerer i stor stil prgver til Dansk Cancer Biobank (DCB). Den aktuelle bevil-
ling hertil reekker imidlertid ikke til, at alle diagnostiske knoglemarvsbiopsier, eller biopsier ved relaps,
kan registreres i DCB, og driftsbevillingen daekker ikke registrering hele aret. Der arbejdes i
haemDMCGs forretningsudvalg vedvarende for, at bevillingen til de haematologiske cancere i DCB kan
medfgre en komplet biobanking af diagnostiske prgver, blandt andet fordi allerede igangvaerende

kliniske forskningsprojekter benytter DCB og dens infrastruktur ved prgvetagning og opbevaring.

Arbejdet med retningslinjer, kvalitetsudvikling og kliniske protokoller i de haematologiske DMCG
grupper har medvirket til at sikre national konsensus og samarbejde pa en lang reekke omrader, som
det fremgar af status for de 11 opgaver i de fire fglgende rapporter. | 2016 leverede de haematologi-
ske DMCG’er 7 nye eller opdaterede nationale kliniske retningslinjer, og ved udgangen af 2016 findes
nu 29 kliniske haematologiske retningslinjer, hvoraf flertallet er reviderede de seneste 1-3 ar. Disse
bidrager alle med uundvzerlige state-of-the-art anbefalinger, baseret pa den aktuelle bedste evidens
for enhver af de omfattede sygdomme. Arbejdet med retningslinjer varetages bedst af de haamatolo-

giske DMCG’er ogsa fremover.

Den haematologiske fellesdatabase er med hgj komplethed og validitet opdateret, iseer hvad de pri-
maere diagnostiske registreringsskemaer angdr. Daekningsgraden af opfglgende skemaer, som f.eks.

"recidiv skemaer” og "behandlingsskemaer”, er ikke sa fuldstaendig som de primzre diagnostiske



skemaer. Der pagar et stort arbejde med at trimme indtastningsmoduler for de fire grupper, sa antal-
let af manuelt registrerede variable reduceres, og man kan opna en endnu stgrre komplethed ogsa
for de opfglgende skemaer. Dette arbejde er stadig i gang og forventes at straekke sig langt ind i 2017.
Kvalitetsindikatorerne i den haeematologiske faellesdatabase har vaeret felles for alle fire grupper i en
laengere periode. Da databasen skal anvendes bade til forskning og kvalitetsudvikling er der ogsa be-
hov for sygdomsspecifikke indikatorer. HemDMCGs forretningsudvalg og de enkelte grupper er i
gang med at revidere indikatorerne sa de passer bedre pa det enkelte sygdomsomrade, samt at fast-
sette standarder for malopfyldelsen. Sidstnaevnte er meget vanskeligt, da der ikke findes internatio-

nalt anerkendte standarder som man kan sammenligne med.

| 2016 har vii lighed med de foregdaende ar indsendt ansggninger til KRIS sd snart nye leegemidler bli-
ver EMA godkendt. Dette arbejde forventes eendret med det nye Medicinrad, hvor en stgrre del af
dette arbejde paleegges leegemiddelfirmaerne. Vi forventer dog, at der i uaendret grad vil vaere behov
for radgivning fra danske specialister, nar indikationen for nye laeegemidler skal vurderes. Grupperne
har arbejdet p3, at etablere og gennemfgre kliniske protokoller, databaseforankrede kvalitetsprojek-

ter, forskningsprojekter savel som prae-kliniske forskningssamarbejder.

Det er en vedvarende udfordring at daekke alle 11 punkter i kreeftplan II, da kun 3 er finansierede via
bevillingen. For de tre finansierede punkter (arbejdet med biobanker, nationale kliniske retningslinjer
samt kliniske databaser) er aktiviteten overordentlig hgj. At det alligevel lykkes de haamatologiske
DMCG’er ogsa at deekke (de fleste) andre af de 11 punkter, skyldes i udpraeget grad ildsjaele og velvil-
je fra de kliniske og parakliniske afdelinger, der helt eller delvis finansierer omkostningerne ved sa-

danne aktiviteter.

Regnskab for hemDMCG og databasen revideres samlet for de fire grupper. Der henvises venligst til
oversigtstabeller i slutningen af dokumentet. Endvidere henvises venligst til de fire gruppers rappor-

ter der fglger herefter.

Odense, den 21/2/2017
Henrik Frederiksen — formand haamDMCG, overlzaege, ph.d.

E-mail: henrik.frederiksen@rsyd.dk




Beskrivelse af aktiviteter iht. Kraeftplan Il beskrevne 11 opgaver
Der henvises venligst til hver af de enkelte gruppers arsberetning.

Perspektiver og anbefaling til fremtidige indsatsomrader og aktivi-
teter

De kommende ar vil endnu flere nye laegemidler til behandling af haematologisk kraeft blive indregi-
streret. Dette giver mange nye behandlingsmuligheder til gavn for patienterne. Det vil imidlertid ogsa
veere en stor udfordring at afklare den optimale anvendelse af disse nye terapeutika i en klinisk hver-
dag. Der er tiltagende behov for gennemfgrelse af flere investigator initierede kliniske studier, dvs.
studier som er uafhaengige af laegemiddelindustrien, og som om ngdvendigt ogsa kan gennemfgres
uden gkonomisk stgtte fra leegemiddelfirmaerne. Dette vil til gengaeld fordre gget mulighed for of-
fentlig statte til kliniske forsgg. Danske Regioners pulje til gkonomisk stgtte af uafhaengige kliniske
studier bgr gges, og Danske Regioners og/eller Statens stgtte til infrastruktur for kreeftforskning (de
kliniske forskningsenheder) bgr prioriteres og forbedres. Den forbedrede prognose for haematologi-
ske cancerpatienter har gget praevalensen af patienter med hamatologiske kraeftsygdomme bade
helbredte og kronikere. Mange af disse patienter lever med funktionsnedszettelse, reduceret er-
hvervsevne og nedsat livskvalitet. Bedring af disse forhold efterspgrges i udpraeget grad af patienter

og gget fokus pa, og studier af, den understgttende og rehabiliterende indsats anbefales.



Arsberetning 2016 for Dansk Studiegruppe for Kronisk Myeloid

Sygdom (DSKMS)

Rapportudarbejdelse og medlemmer DSKMS

Bestyrelsen i Dansk Studiegruppe for Kronisk Myeloid Sygdom (DSKMS), fra november 2015 (* er ind-

tradt per marts 2016):

Navn Titel Afdeling / Institution e-mail

Haematologisk Afdeling

Andreja Dimitrijevic Overlaege Odense Universitets Hos- | andreja.dimitrijevic @rsyd.dk
pital
Haematologisk Afdeling

Morten Saaby Steffensen | Overlaege Holstebro Sygehus morten.saaby@rm.dk
Haematologisk Afdeling

Lene Udby Overlaege Roskilde Universitetsho- lud@regionsjaelland.dk

spital

Niels Pallisgaard

Ledende mole-
kyleerbiolog

Klinisk Biokemi, Roskilde
Universitetshospital

nipa@ regionsjaelland.dk

Marie Fredslund Breinholt

*)

Overlaege

Patologiafdelingen, Herlev
/ Gentofte Hospital

marie.fredslund.breinholt@
regionh.dk

Dorthe Rgnnov-Jessen

Overlaege, formand

Haematologisk Afdeling
Vejle Sygehus

dorthe.ronnov-jessen@
rsyd.dk

Christen Lykkegaard An-
dersen (sekretaer)

Reservelzege
(hoveduddannelse)

Haematologisk Afdeling
Herlev Hospital / Roskilde
Sygehus

christenla@gmail.com

Jindrich Mourek

Afd. lege

Haematologisk Klinik,
Rigshospitalet

jindrich.mourek@ regi-
onh.dk

Marie Bak (suppleant)

Ph.d.-studerende
lege

Haematologisk Afdeling
Roskilde Universitetsho-

marie_bak @hotmail.com

spital
Mette Borg Clausen (sup- Afdelingslzge Haematologisk Afdeling metteborg @dadinet.dk
pleant) Herlev Sygehus
Herdis Larsen *) Overlaege Hamatologisk Afd. Aal- Herdis.larsen@rn.dk
borg Sygehus

Bestyrelsen i DSKMS indstilles til valg ved plenummgdet i efteraret, og valget godkendes ved Dansk

Haematologisk Selskabs generalforsamling i henhold til vedtaegterne, som er tilgeengelige pa DSKMS

hjemmeside, www.myeloid.dk. Det er angivet i vedtaegterne for DSKMS fra 2006, med tilleeg fra 2013,

at sammensatningen af Bestyrelsen omfatter 8 repraesentanter, heraf 6 reprasentanter fra kliniske

afdelinger, en repraesentant for patologiafdelingerne og en molekylaerbiologi. Dertil kommer to sup-

pleanter. Det tilstraebes, at Bestyrelsen har bred national repraesentation, med faglig steerk forankring

i savel klinik, patologi og molekylaerbiologi som udtryk for den nuancerede tilgang til patienter med

kronisk myeloproliferative sygdomme. Der vil komme en revision af vedtaegterne i forbindelse med

o

DHS’ arsmgde i marts 2017, og den tredje suppleant i 2016 er forskud pa de kommende vedtaegter.




Beskrivelse af aktiviteter iht. Kraeftplan Il beskrevne 11 opgaver
DSKMS

1. Gennemforelse og deltagelse i lokale, landsdaekkende og internationale viden-
skabelige kliniske protokoller

DSKMS’ interesseomrade omfatter alle forhold vedrgrende diagnoserne polycytaemia vera, essentiel
trombocytose, primaer myelofibrose (som udggr de klassiske Philadelphia kromosom (Ph’) negative
tilstande), systemisk mastocytose, eosinofili og kronisk myeloid leukami (CML som er den klassiske
Ph’ positive diagnose) samt kronisk myelomonocytaer leukeemi (CMML). Fra 2017 flytter CMML dog
til MDS (myelodysplasi) gruppen, som varetages af DMCG for akut leukaemi (ALG).

Felgende studier har vaeret aktive i 2016 i DSKMS falles regi eller afdelingsvist regionalt, nationalt
eller internationalt regi (naevnt i tilfeldig reekkefglge):

1. Daliah (Dansk Studie af Lavdosis Interferon Alfa vs. Hydroxyurea) i behandling af Ph’-negativ kro-
nisk myeloproliferativ neoplasi. Er et nationalt randomiseret prospektivt kvalitetssikringsstudie med
seerlig fokus pa effekt, toxicitet og livskvalitet ved behandling af Ph’negative myeloproliferative syg-
domme. Inklusion afsluttet juni 2015. Follow-up. Projektledelsen er flyttet fra Odense til Roskilde.

2. Burden of Disease er et nationalt multicenterstudie. Observational, multicenter, nationwide Bur-
den of disease study for patients diagnosed with Primary Myelofibrosis, Myelofibrosis secondary to
Polycythemia Vera and Essential Trombocythemia. Projektledelse i Roskilde.

4. Kombinationsprotokol Interferon alfa med Jack1-2 inhibitor til behandling af Philadelphia negative
chronisk myeloproliferative neoplasier. Ny malrettet behandling med mutations-inhibitor (ruxolitinib)
sammen med interferon alfa med cytoreduktion og immunmodulerende egenskab er et nyt attraktivt
behandlingskoncept, som afprgves i kontrollerede studie. Projektledelse i Roskilde.

5. Retinal blodflow maling mhp undersggelse af det strammende blods egenskaber i nethindens
blodkar hos patienter med bade Ph’ negative som Ph’ positive (CML) sygdomme. Ny teknik har givet
mulighed for at undersgge blodets stremning i de fine blodkar i nethinden uden et fysisk ubehag for
patienterne, hvorfor formadlet med studiet kan bidrage til at beskrive forhold ved andringer i celle-
teethed og mulige omstaendigheder ved blodprop eller ved blgdning. Klinisk studie uden intervention i
behandling. Inklusion afsluttet, under publikation. Projektledelse i Kebenhavn.

6. ENESTPath er et klinisk prospektivt studie med randomiseret behandling med nilotinib mhp at op-
na behandlingsfri remission ved CML. Patienter i en vis grad af sygdomskontrol kan indga. Studiet er
Europaeisk. Projektet ledes i Danmark fra Holstebro.



7. Nordisk CML007 protokol er en én-strenget klinisk protokol hvor patienter med nydiagnosticeret
CML gives behandling med dasatinib, med et tillaeg af interferon alfa i 12 maneder. Studiet er lukket
for tilgang. Udfgres under Nordic CML Study Group med dansk protokolledelse i Arhus.

8. EUROski studiet — Europe stop kinase inhibition, for patienter i behandling med CML i flere ar, med
et solidt molekylaer-biologisk respons, der under meget taet kontrol fglges efter ophgr af sygdoms-
specifik behandling med tyrosin kinase inhibitor. Dette internationale, multicenterstudie under Euro-
pean Leukemia Net vil tilvejebringe data, der giver en bedre sygdomsforstdelse ved observation af
muligt vedvarende sygdomsfrihed eller tilbagefald, samt livskvalitetstudie. Inklusion er afsluttet, fol-
low-up pagar. Dansk protokolledelse i Odense.

9. EXELstudiet (Evaluation of Xagrid® Efficacy and Long-term Safety study) er et observationsstudie
for patienter med essentiel trombocytose, fulgt i fem ar med registrering af behandling og komplika-
tioner. Registreringsarbejdet er afsluttet, og de fgrste data ved at blive publiceret (eks reference 11).
Studiet indebeerer ikke klinisk intervention, har inkluderet patienter fra Europa, med international
styregruppe og national projektledelse i Vejle.

10. Simplify 1. Internationalt fase 3 studie som randomiseret sammenligner effekt af to Januskinase-
hammere hos patienter med myelofibrose. Flere danske afdelinger har deltaget. Inklusion er afslut-
tet, resultater afventes.

11. OPTIC studiet: Patienter, der er refraktaere over for 2 tyrosinkinase-inhibitorer, fortsat i kronisk
fase, og som ikke er kandidater til stamcelletransplantation randomiseres til ponatinib i 3 dosis-
niveauer med efterfglgende obligatorisk dosisreduktion til 15 mg. Studiet har protokolledelse i Aar-
hus, som er eneste site i Danmark. Patienter kan henvises fra hele landet.

12. ENESTobserve: Tidligere deltagere i ENEST studiet far fortsat registreret basale oplysninger mht
overlevelse, behandling og aktuel standard. Kun deltagere fra Aarhus.

13. ENESTfreedom: Tidligere deltagere i ENEST studiet, som havde opndet molekylaer remission bed-
re end MR 4,5, tilbydes seponering af leukeemi-behandling under kontrollerede forhold. Kun deltage-
re fra Aarhus.

14. BFORE (=AV001): Fase 3 studium af bosutinib versus imatinib som fgrste behandling af CML, kro-
nisk fase. Inklusionen er afsluttet. Studiet ledes i Aarhus. Der er deltagere fra Aalborg, Odense og
Aarhus.

15. NCMLSGO010: Akademisk eksplorativt laboratoriestudium tilknyttet patienter, der deltager i BFO-
RE studiet. Der males @ndringer i immunologiske cellers forekomst i blodet og forskellige biologiske
forhold vedrgrende leukaemiske stamceller.



16. Pulmonal hypertension ved MPN

| forspget undersgges patienter med myeloproliferative sygdomme (af typerne essentiel trombocyto-
se, polycyteemia vera eller myelofibrose) for forhgjet blodtryk i lungekredslgbet (pulmonal hyperten-
sion). Patienterne skal have lavet EKKO-kardiografi, én gang arligt i 5 ar. Patienterne vil desuden fa
taget en blodprgve der gemmes til senere analyse. Det undersgges, om der er en sammenhang mel-
lem forskellige proteiner i blodet og udvikling af forhgjet pulmonal tryk. Inklusion er afsluttet, patien-
terne er i opfglgningsfase.
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2. Koordinering af klinisk kreeftforskning og dens samarbejde med den laborato-
riebaserede forskning og arbejdet med biobanker

Interesseomraderne og opgaverne for DSKMS udggr en ideel platform for fusion af klinisk og labora-
toriebaseret forskning. Fglgende videnskabelige projekter kan naevnes i ikke-prioriteret raekkefglge.

I. MMRA4.5 studiet er et nationalt observationsstudie for at vurdere sygdomsaktivitet ved BCR-abl
(Ph” positiv) positiv CML pa molekylzerbiologisk niveau. Formalet er, ved analyse af blodprgver, med
en valideret PCR-metode til at registrere (monitorere) sygdomsaktivitet ved CML, at belyse graden af
sygdomskontrol / molekyleer remission ved en konkret diagnose i Danmark. Inklusion er afsluttet,
afrapportering pa vej. Laboratoriestudie uden intervention i behandling. Projektledelse i Vejle.

Il. Fuldblods-transskriptionsprofil mhp. genekspressionsstudier. Blodprgver indsamles og undersgges
ved polycythemia vera, essential trombocytose og primaer myelofibrose (de klassiske Ph’negative
myeloproliferative tilstande) iseer mhp. sammenhang med inflammation. Laboratoriestudie uden
intervention i behandling. Projektledelse i Roskilde.

lll. BCR-ABL1 maling med digital PCR er et europaeisk standardiserings- og valideringsstudie af en ny
PCR metode til maling af BCR-ABL1 niveauet hos CML patienter mhp at opna en stgrre przecision og
en hgjere fglsomhed i analyserne. Laboratoriestudie uden intervention i behandling. Projektledelse i
Roskilde og Leipzig.

3. Stotte til klinisk kraeftforskning indenfor metode, statistik, IT- anvendelse, sik-
ring af finansiering m.m.

Nar sponsering indgar i DSKMS-relateret klinisk kraeftforskning, dvs. nar afdelingerne deltager i spon-
serede projekter (iseer for leegemidler) eller anden aktivitet, er det et krav, at reglerne for samarbejde
mellem industri og sundhedsvaesen er overholdt.

Projekter i DSKMS har ogsa opnaet stgtte fra Danske Regioners Medicinpulje til EUROski og fra Kraef-
tens Bekaempelse satsningspulje for forskning i de landsdaekkende kliniske databaser til delvis finan-
ciering af ph.d.-forlgb vedrgrende den nationale kliniske database.

4. Kliniske databaser egnet til forskning

Den nationale kliniske patientdatabase blev oprettet i 2010, resultater blev rapporteret for fgrste
gang i 2011, og databasen er nu en implementeret del af alle danske haematologiske afdelingers op-
gave vedrgrende diagnostik og opfglgning af behandling af de kronisk myeloproliferative neoplasier.
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En kritisk vurdering af data og en samlet fremadrettet gennemgang af databasens struktur var en
prioriteret opgave i 2015. Med udgangspunkt i sygdommenes karakter som kroniske sygdomme med
gennemsnitlig lang levetid, var fgrste opfglgningstermin 2 ar, og der er i 2015 udarbejdet et skema til
5-ars opfelgning. Det vil fgrste gang komme i brug ved databaseindberetning for 2016. Indtil nu har
databasens resultater ikke vist nogen forskel i patientforlgbene pa haamatologiske afdelinger i Dan-
mark, hvilket opfattes som god ensartet kvalitet i behandlingen, og meget tilfredsstillende.

| det daglige arbejde med databasen, og i forbindelse med udarbejdelse af arsopggrelser, har der vist
sig et behov for optimering af datakvalitet. Der er en meget hgj grad af datakomplethed for de 11
indikatorer i databasen, og det er generelt en fordel, at det ikke er muligt at indberette, uden at alle
parametre foreligger besvaret. Men de parametre, som udggr databasens struktur, den made som
data indberettes pa (med meget forskellige ressourcer), og opfglgningsskemaers udformning, blev i
2015 gennemgaet af en arbejdsgruppe, med det mal, at revidere de anvendte parametre, muligheder
for svarafgivelser og ensretning af registreringsvejledning. Den opdaterede vejledning ligger tilgaenge-
lig pa Dansk Haematologisk Selskabs hjemmeside www.hematology.dk .

De allerede genererede data er samlet meget vaerdifulde, og vil kunne anvendes til undersggelser i de
kommende ar. For at lette denne anvendelse er der via PROCRIN projektet sammen med de gvrige
kliniske kreeftdatabaser publiceret en beskrivelse af databasens struktur og indhold i form af et seer-
tryk i et internationalt tidsskrift (se oversigt over publikationer). Denne artikel vil kunne bruges som
metodereference ved kommende publikationer.

Der er allerede et ph.d.-studium i gang, og flere fglger forhabentligt. Materialet er tilgeengeligt for alle
med gnske om at anvende de indsamlede data i en faglig, videnskabelig sammenhang. Dog bgr man
gore sig klart, at al databaseindberetning er behaeftet med usikkerhed, og at det i forskningsmaessig
sammenhang kan blive ngdvendigt at sgge tilbage til stamdata (patientens journal).

Bestyrelsen i DSKMS modtager henvendelser om adgang til databasen og brug af de registrerede op-
lysninger, og radgiver om anvendeligheden af data til de anfgrte formal. Det sker iht. regler vedrg-
rende de landsdaekkende databaser med offentlig gkonomisk stgtte
(http://www.rkkp.dk/forskningsadgang/ ).

Det Danske Tvillingeregister er en seerdeles anerkendt klinisk database, etableret i 1953, og en meget
veerdifuld partner i et videnskabeligt register- og laboratoriestudie for kronisk myeloid sygdoms arve-
lighed. Der er godkendt en ansggning i VEK og Datatilsynet mhp. udfgrelse for et projekt udgaet fra
Kgbenhavn. Der har veeret praesenteret de fgrste resultater bl.a. i form af et foredrag ved DSKMS’
efterarsmgde 2016.

The Copenhagen Primary Care Differential Count (CopDiff) Database
http://almenpraksis.ku.dk/english/research/copdiff/ er en database med resultatet af mere end 1.3

millioner differentialtzellinger pa blodprgver over en 10-ars periode i primaer sektoren, udfgrt for Kg-
benhavns Praktiserende Laeger. Den geografisk regionale afgraensning, opsamlingsperioden og kvali-
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teten i resultaterne fra en befolkning pa over 1 million mennesker giver en enestaende mulighed for
forskning i kombination med Cancerregistret, dgdsarsagsregistret, Landspatientregistret med mere.
De forste arbejder med eosinofili, som emne er offentliggjort. Projektledelse i Kebenhavn.

5. Bidrage til udarbejdelse af kliniske retningslinjer for patientforlob, diagnostik og
behandling samt den tilhorende forskning indenfor savel primaer som sekundaer
sektor

| Sundhedsstyrelsens og Danske Regioners regi blev i 2013 etableret et udvalg for “opfalgning af hae-
matologisk kraeft” og DSKMS har i 2014 bidraget med en redeggrelse for Studiegruppens kerneomra-
der. Redeggrelsen beskriver, hvorledes patienter med kronisk myeloid sygdom anbefales fulgt, som
del af den faelles haematologiske rapport. De gvrige haematologiske DMCG'er har givet tilsvarende
bidrag. Der foregik i 2015 et opfglgende arbejde i form af udfeerdigelse af information til patienter
med disse sygdomme, arbejdet foregik efter Sundhedsstyrelsens retningslinjer, og resultatet blev
afleveret for et ar siden. Udgivelse afventes.

| Ipbet af 2016 har repraesentanter fra DSKMS deltaget i en RADS-proces vedrgrende opdatering af
anbefalinger for primaer behandling af CML. Arbejdet blev afsluttet i efteraret.

| DSKMS regi har en arbejdsgruppe udarbejdet nye kliniske retningslinjer for diagnostik og behandling
af polycyteemia vera og essentiel trombocytose. Retningslinjerne blev i fordret 2015 lagt tilgengelige
pa Studiegruppens dbne hjemmeside. Det er et fortlgbende revisionsarbejde, og yderligere opdate-
ring afventer resultatet af en igangveaerende RADS proces, som ventes afsluttet i Igbet af 2017.

Opdatering af nordiske retningslinjer er ogsa en del af de nordiske samarbejder, som reprasentanter
fra DSKMS deltager i.

6. Gennemforelse og deltagelse i nationale og internationale kvalitetsprojekter

DSKMS har principielt vaeret repraesenteret i et internationalt ekspertforum vedrgrende optimering
af PCR metode for kvantitering af JAK2-mutation til diagnostik og monitorering af patienter med
Ph’negativ myeloproliferativ sygdom. Projektet ledes fra England i et internationalt samarbejde med
dansk deltagelse fra Roskilde.

7. Internationale kontakter og videnskabeligt samarbejde.

Det Nordiske samarbejde vedrgrende kronisk myeloid sygdom er meget vaerdifuldt i henholdsvist
Nordic CML Study Group (www.ncmlsg.org ) og i Nordic MPN Study Group (http://www.nmpn.org/).

Begge fora har vaeret aktive i en arraekke og medfgrt bade samarbejde og deltagelse af danske afde-
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linger i kliniske protokoller som videnskabelige netveerk for faglig udvikling. Repraesentanter fra
DSKMS er med i ledelsen af begge Nordiske Studiegrupper.

Det Europzeiske samarbejde vedrgrende kronisk myeloid sygdom er iseer samlet i paraplyorganisati-
onen European Leukemia Net, hvor flere danskere deltager via afdelings-medlemskab
(www.leukemia-net.org). Der er “working parties” for bade Ph’positive som Ph’negative sygdomme.

Som omtalt, deltager danske afdelinger aktuelt i EUROski projektet, og har i de sidste ar f.eks. bidra-
get med data til et register (i anonymiseret form) for graviditets forlgb ved Ph’negativ kronisk myeloid
sygdom for vurdering af behandling, komplikationer i forlgbet og ved fgdslen.

European Competence Network on Mastocytosis (ECNM) er et meget anerkendt videnskabeligt
forum, som blev etableret i 2002 for mastcelle sygdom. Fra Danmark er Odense Universitetshospital
optaget som aktivt deltagende center.

EHA og ASH, det haematologiske selskab i Europa henholdsvist i USA, arrangerer arligt videnskabelige
kongresser med mange tusinde laeger som deltagere.
Pa vanlig vis ogsa med videnskabelige bidrag fra medlemmer DSKMS.

8. Bidrag til overvagning af omradet og til at fremkomme med tidlig varsling

Den nationale kliniske database i DSKMS regi har til formal vedvarende at overvage forekomst, diag-
nostik, behandling og overlevelse af patienter med kronisk myeloproliferativ sygdom pa landsplan og
lokalt ved muligheden for identifikation af de afdelingsbaserede resultater.

Den patofysiologiske forstaelse for Ph’negativ kronisk myeloid sygdom har udviklet sig betydeligt de
sidste 10 ar, og denne viden er nu begyndt at blive omsat til ny behandling og indfgrelse af nye lze-
gemidler, f.eks. inhibitorer for JAK-mutationen (ruxolitinib). Flere praeparater kan forventes at blive
registreret som leegemidler, og DSKMS er opmaerksom pa behov for tidlig varsling. Indenfor CML er
en terapeutisk meget gunstig udvikling pa samme made fortsat med udvikling af nye tyrosinkinasein-
hibitorer.

9. Bidrag til videnopsamling og tilhorende spredning i det faglige miljo og i offent-
ligheden

Der er adgang til de praesentationer (i pdf-format), som fremlaegges pa de videnskabelige mgder i
DSKMS regi pa en lukket del af DSKMS” hjemmeside: www.myeloid.dk. Hensigten med at brugernavn

og password skal anvendes er, at undga vanskeligheder med copyright og ved fortolkning af en tekst
uden ledsagende forklaringer.
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Bidrag fra medlemmer i DSKMS er offentliggjort i “BestPractice — Heematologi”, som rundsendes gra-
tis til heematologer og andre med interesse for omradet, f.eks. sygeplejersker pa afdelingerne. Artik-
lerne er kortfattede og i en “populaer” form, med emner valgt blandt aktuelle nyheder fra kongresser,
danske videnskabelige arbejder eller ph.d.-projekter. DSKMS er principielt repraesenteret i Redaktio-
nen af tidsskriftet.

10. Uddannelses- og efteruddannelsestiltag indenfor omradet

DSKMS prioriterer at yngre leege-kolleger og saerligt interesserede laegestuderende deltager i det vi-
denskabelige halvarsmgde, ved at betale rejseudgifter, og ved at yngre leeger / leegestuderende far
mulighed for at fremlaegge arbejder, de har bidraget til (jf. program for mgderne, www.myeloid.dk).

Tillige uddelegeres opgaver med mg@deledelse til laeger under speciallaegeuddannelse. Endeligt opfor-
dres leeger under uddannelse til at deltage i mgdeaktiviteter i Nordisk CML og MPN studiegruppe.

Der gives vejledning af ph.d.-studerende i projekter vedrgrende DSKMS sygdoms-grupper, og OSVAL /
kandidatspecialer og forskningsarsopgaver pa ha&amatologiske afdelinger i hele landet.

DSKMS afholdt to videnskabelige heldagsmgder i henholdsvis maj og november 2016 i Odense. Cirka
25 leeger deltog i de halvarlige mgder. Tema var ved forarsmgdet CML, den myeloide database og et
nordisk projekt om trombose, ved efterarsmgdet var der en raekke foredrag, titler ses i programmet
pa hjemmesiden. Ved begge mgder foregik desuden drgftelse af feelles opgaver og projekter. Pro-
gram for begge plenummgder — og alle tidligere — forefindes pa DSKMS" hjemmeside
www.myeloid.dk .

Nordic CML Study Group afholder ligeledes halvarlige mgder for iszer laeger, men ved ivaerksaettelse
af ny protokoller ogsa for projektsygeplejersker. Formalet er drgftelse af de faelles Nordiske projekter.
Heri ligger en betydelig veerdi for opdatering pa CML omradet, som traditionelt har et steerkt samar-
bejde i Norden. NCMLSG afholder desuden hvert tredje ar et internationalt symposium, og i forbin-
delse hermed ogsa ”"CML-school” for lzeger under uddannelse som endags-kursus alene om CML med
undervisning af anerkendte Nordiske specialister. NCMLSG organiserer i denne forbindelse fri rejse og
ophold. Mgderne afholdes pa skift i de nordiske lande.

Nordic MPN Study Group afholder pa samme made halvarligt feellesmgde med praesentation af nati-
onale eller faelles-nordiske projekter. Pa Den Nordiske MPN Studie Gruppes hjemmeside
(www.nmpn.org ) er der pa en log-in-beskyttet del af websitet givet mulighed for, at konferere ud-

valgte sygehistorier (i anonymiseret form). Gruppens mgder har tidligere vaeret afholdt i Stockholm,
men fra 2015 veksler mgderne mellem de nordiske lande, bl.a. for at gge interessen og give flere mu-
lighed for at deltage.
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11. Sikring af integration mellem kraeftrelaterede tiltag i primaer- og sekundaer sek-
toren

De fgrste resultater, som er offentliggjort med materiale fra CopDiff databasen vedrgrer blandt andet
tolkningen af antallet af eosinofile granulocytter i almen praksis. Et gget antal eosinofile granulocytter
er reelt lige sa hyppigt forekommende som sukkersyge, men kan have en meget lang raekke arsager.

Det omtales i de kliniske retningslinjer fra DSKMS vedrgrende klassiske Ph’negative sygdomme, at
samarbejdet med primaer sektor er meget vigtigt, iseer med hensyn til en sundhedsfremmende ind-
sats og forebyggende tiltag vedrgrende kontrol og behandling af trombosedisponerende faktorer.
Forhgjet blodtryk, blodsukker og kolesterol udggr en vaesentlig medvirkende arsag til sygelighed og
dgdelighed ved klassisk Ph’negativ kronisk myeloproliferativ sygdom.

Perspektiver og anbefaling til fremtidige indsatsomrader og aktiviteter DSKMS

DSKMS formalsparagraf (http://myeloid.dk/index.php?id=5,0,0,1,0,0) giver grundlaget for de frem-
tidige indsatsomrader. Med den dybere biologiske forstaelse for sygdommenes arsag og udvikling, og

med bedre mulighed for behandling, er perspektivet bedre forlgb for patienter med diagnoser inden-
for DSKMS’ interesseomrdade, bade med hensyn til livskvalitet og overlevelse.

P3a DSKMS vegne takkes for konstruktivt samarbejde med MPN-foreningen i Danmark
(www.danskmpnforening.dk). Desuden takkes sponsorer for projekter og mgdeaktivitet.

Pa vegne af Bestyrelsen,
Dorthe Rgnnov-Jessen
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Hasselbalch, H. C.,Bjerrum, O. W. & Andersen, C. L. 2016 | : Clinical Epidemiology. 8, s. 567-572 6 s.

Best Practice

Stop-studierne ved CML - nye data fra EHA 2016
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Jepsen, L. @. 2016 | : Best Practice - Heematologi. 15,s. 32 3 s.
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Arsberetning 2016 for Dansk Lymfom gruppe (DLG)

Bestyrelsesarbejde

| 2016 holdt DLG’s bestyrelse tre bestyrelsesmgder i hhv. januar, juni og august
Mgderne blev afholdt i Odense, august-mgdet dog pa Rigshospitalet.

DLG’s bestyrelse bestod ved udgangen af 2016 af:

e Peter de Nully Brown, Rigshospitalet (formand)

e Christian Poulsen, Roskilde (sekretzer)

e Michael Pedersen, Rigshospitalet (kasserer)

e Jacob Haaber, Odense

® Jgrn Starklint, Holstebro

e Judit Jgrgensen, Arhus

e Paw Jensen, Alborg

e Per Pedersen, Esbjerg

® Par Josefsson, Herlev

e Michael Boe Mgller, Odense (formand for patologiudvalget)

Kliniske retningslinjer og kvalitetsudvikling

| 2016 har der veeret udarbejdet opdaterede retningslinjer for marginalzone lymfomer praesenteret ved forars-
plenummedet, som blev afholdt i Aalborg. Derudover blev der preesenteret opdaterede retningslinjer for Hod-
gkin og T-celle lymfomer samt CLL.

De endelige dokumenter findes pa DLG’s hjemmeside, www.lymphoma.dk.

Forskning og kliniske protokoller

Det Videnskabelige Udvalg under Dansk Lymfomgruppe afholdt mgde i maj i Aalborg, med gennemgang af
igangvaerende og kommende kliniske protokoller. Samtidig drgftedes mulige videnskabelige emner egnet til
publikation.

DLG fik i 2013 tilsagn om en bevilling pa 360.000 kr. fra KB’s strategiske satsningspulje for forskning i, og vali-
dering af, de landsdakkende kliniske databaser. Arbejdet er tilendebragt og publiceret i 2016.

| forbindelse med DLG plenummgdet den 17. november pa Rigshospitalet blev et videnskabeligt program med
international deltagelse afholdt. Emnet var "Hodgkin”. Der blev praesenteret 3 foredrag:

1) Treatment options for relapsed and refractory Hodgkin. (John Kuruvilla, Toronto)
2) The Biology of Hodgkin (Arjan Diepstra, Groningen)
3) Treatment of Hodgkin in the young and adolescense. (Christine Mauz-Kérholz, Halle)

Som led i samarbejdet i DLG, regionalt, nationalt eller internationalt har fglgende investigator-initierede klini-
ske protokoller vaeret aktive med inklusion i 2016:

e  Brentuximab Vedotin with DHAP in relapsed Hodgkin lymphoma

e Brentuximab Vedotin associated with Chemotherapy in untreated Hodgkin patients

e |brutinib, Lenalidomide and Rituximab for patients with relapsed or refractory Mantle celle lymphoma
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Klinisk database

LYFO databasen startede i 1983, blev landsdaekkende i 2000, og er en del af den faelles haeamatologiske data-
base. DLG har i 2016 udgivet Arsrapport 2015. Arsrapporten er publiceret som PDF-fil. Savel &rsrapport 2015
som de tidligere arsrapporter findes pa www.lymphoma.dk. En reekke publikationer og ph.d.-projekter er ud-
gaet fra databasen, og der er i 2016 foretaget 8 forskerudtraek via RKKP

Biobank
Lymfomer er lige som de gvrige heematologiske neoplasier integreret i Dansk CancerBiobank.

KRIS
DLG har i 2016 udfeerdiget og indsendt 3 mini-MTV vedr. ny behandling af patienter med lymfom.

Videnspredning
DLG har bidraget med publikationer i nationale og internationale tidsskrifter, ved foredrag og posterpraesenta-

tioner ved internationale kongresser.
DLG har egen hjemmeside www.lymphoma.dk .

Peter de Nullly Brown, DLG (formand).
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Arsberetning 2016 for Akut Leukaemi Gruppen (ALG)

Rapporten er udarbejdet af: Lone Smidstrup Friis, Formand for ALG, overlzaege, ph.d.

ALG'’s forretningsudvalg bestod i 2016 af:

Lone S. Friis, Rigshospitalet (formand)

Jan M. Ngrgaard, Arhus Universitetshospital

Ove Juul Nielsen, Rigshospitalet

Olav J. Bergmann, Vejle Sygehus

Morten Krogh Jensen, Roskilde Sygehus

Mette Holm, Aarhus Universitetshospital

Marie Kallenbach, Aalborg Universitetshospital
Marianne Tang Severinsen, Aalborg Universitetshospital
Birgitte Strange Preiss, Odense Universitetshospital
Klas Raaschou-Jensen, Odense Universitetshospital.
Mette Klarskov Andersen, Rigshospitalet

Claus Werenberg Marcher, Odense Universitetshospital
Claudia Schoéllkopf, Herlev Hospital

Andreas Glenthgj, hoveduddannelsesleege Herlev/Rigshospitalet (sekretaer)

ALG-aktiviteter iht. kraeftplan 11

Gennemfgrelse og deltagelse i lokale, landsdaekkende og internationale videnskabelige kliniske

protokoller

For AML og hgjrisiko MDS pagar et mangearigt velfungerende samarbejde med UK i form af investiga-

tor-initierede NCRI-protokoller. Fglgende har veeret abne i 2016:

AML-19 protokollen til yngre, nydiagnosticerede AML-patienter. Denne protokol aflgser AML-

17, som lukkede for ny inklusion d. 31/12-14. AML-19 forventes fuldt implementeret i alle

danske centre i 2017.

NCRI Lil for seldre AML og hgjrisiko MDS-patienter, som ikke taler intensiv behandling.

AML-18 protokollen til 2ldre AML og hgjrisiko MDSpatienter > 60 ar, som er kandidater til in-

tensiv behandling, er abnet for inklusion i efteraret 2015 og erstatter AML-16 protokollen.

Andre abne AML-protokoller i 2016:

Astex-SGI-110-04, med Guadecitabin vs frit andet behandlingsvalg dben til nydiagnosticerede

patienter med AML, som ikke er kandidater til intensiv kemoterapi.

IDHD-2 protokollen til zeldre AML-pt: Efficacy and Safety of AG-221 (CC-90007) Versus Con-
ventional Care Regimens for pts Harboring an Isocitrate Dehydrogenase 2 Mutation.
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Der pagar et stigende nordisk samarbejde vedr. MDS og CMML, hvor DK deltager i kliniske protokoller
i Nordisk MDS-gruppe (NMDS) regi:

e  MDS-NMDSG10B: (http://www.nmds.org/Studies/09): Vidaza +/- lenalidomid til udvalgte hgj-
risiko patienter med bl.a. 5g-. Lukker for inklusion i 2017.

® NMDSG-14B til patientspecifik monitorering af MRD efter allogen HCT for MDS, CMML og
AML med multilinjedysplasi. Forventes dbnet i DK i foraret 2017.

Derudover er fglgende MDS-protokoller abne for inklusion:

e AZAO003 protokollen med peroral Vidaza til lav- og intermedizer risiko MDS patienter.
e Epigenom-protokollen med biobanking af relevant KM og blod.
e Evita pilot-studiet med 5-Aza +/- C-vitamin.

e SUPPORT: A StUdy of eltromboPag in myelodysPlastic SyndrOmes Receiving azaciTidine
TRC112121. A randomized, double-blind, placebo-controlled, phase Ill, multi-centre
study of eltrombopag or placebo in combination with azacitidine in subjects with IPSS inter-
mediate-1, intermediate 2 and high-risk myelodysplastic syndromes (MDS).

e A Prospective, Multicenter, European Registry for newly diagnosed patients with Myelodys-
plastic Syndromes of IPSS low and Intermediate-1 subtypes

e AZACTA : Peptide vaccination in combination with azacitidine for patients with Myelodysplas-
tic Syndrome and Acute Myeloid Leukaemia - A phase | study. Aktiv siden maj 2016. Vaccine
mod cancer associerede antigener hos patienter med MDS, CMML og AML, der i forve-
jen behandles med azacitidin.

Koordinering af klinisk kraeftforskning og dens samarbejde med den laboratoriebaserede forskning
og arbejdet med biobanker

Akut leukaemi og MDS er, som de gvrige haematologiske kraeftsygdomme, integreret i Dansk Cancer
Biobank. Mange danske afdelinger deltager ogsa i et faelles nordisk projekt stgttet af Nordisk Cancer
Union, omkring biobankning og genomisk sekventering pa granulocytter fra nydiagnosticerede MDS
tilfaelde i Norden.

Stette til klinisk kraeftforskning indenfor metode, statistik, IT- anvendelse, sikring af finansiering
m.m.
Ingen i ALG-regi ar 2016.

Kliniske databaser egnet til forskning

Akut leukeemidatabasen har eksisteret siden 2000, hvor akut myeloid leukeemi (AML)-data blev regi-
streret. | januar 2005 blev ogsa akut lymfoblastaer leukaemi (ALL) registreret i databasen og fra januar
2011 blev ogsa patienter med myelodysplastisk syndrom (MDS) registreret i databasen. Der udgives
arligt en ALG-arsrapport, som kan findes pa savel Dansk Heematologisk Selskabs hjemmeside
www.hematology.dk og pa akut leukeemigruppens hjemmeside: www.leukemia.hematology.dk.
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Akut leukaemidatabasen bliver i stigende grad anvendt til epidemiologisk forskning. Blandt andet i
form af laege, Lene Granfeldt @stgards ph.d.-studium, som er baseret pa AML-data. Projektet er af-
sluttet med ph.d.-forsvar i 2015. | Procrin regi er i 2016 udgivet en publikation om AL og MDS-
databaserne. Publikationer med relation til akut leukeemi og MDS-databaserne kan findes pa ALG’s
hjemmeside: www.leukemia.hematology.dk Under fanebladet Forskning / Publikationer.

Der pagar flere projekter, som baseres pa traek fra databaserne. F.eks. en undersggelse af BMI og
andre livsstilsfaktorers betydning for prognosen. Endvidere pagar et projekt mhp at analysere betyd-
ningen af remissions-dybden og reetablering af knoglemarvsfunktionen for prognosen. Sidstnaevnte
projekter udgar fra Aalborg. Et nordisk epidemiologisk samarbejde med NMDS-gruppen baseret pa
MDS-data er desuden under etablering med Jan M. Ngrgard fra Aarhus som tovholder.

Der har i 2016 veeret anmodning om 1 forskerudtraek via RKKP.

Bidrage til udarbejdelse af kliniske retningslinjer for patientforlgbet, diagnostik og behandling samt
den tilhgrende forskning indenfor savel primaer som sekundzer sektor

Der er i 2016 udarbejdet en ny national behandlingsretningslinje for modtagelse af ny patient med
akut leukaemi. Der er endvidere foretaget revision af en i forvejen eksisterende retningslinje for APL.
De nationale retningslinjer kan tilgds pa www.leukemia.hematology.dk og pa DHS’s hjemmeside.

Gennemfgrelse og deltagelse i nationale og internationale kvalitetsprojekter

Der er i 2016 afholdt 2 plenummgder i ALG hhv. fordrsmgdet pd OUH 25/4 og Arsrapportmgdet pa
Rigshospitalet 15/8. Ved mgderne er der gennemgang af hhv. protokolrelaterede data og centrenes
indberettede data til databaserne for savel Akut leukeemi som MDS, hvilket bidrager meget betydeligt
til kvalitetssikring af behandlingen pa nationalt plan. Endelig bidrager de internationale samarbejder
med hhv. UK for AML samt de nordiske samarbejder for MDS og ALL i hhv. NMDS og NOPHO-regi til at
sikre kvaliteten i et internationalt perspektiv.

Pa omradet for allogen haematopoietisk celle transplantation (HCT), hvortil der henvises mere end
100 patienter med akut leukaemi/MDS arligt, pagar pa de to transplantationscentre en international
akkrediteringsproces: JACIE.

Internationale kontakter og videnskabeligt samarbejde.
Som anfgrt har ALG et teet mangearigt samarbejde med UK vedr. NCRI-protokoller for AML og hgjrisi-
ko MDS.

Pa MDS-omradet pagar et mangearigt taet samarbejde med Nordisk MDS-gruppe (NMDS), som bade
involverer videnskabeligt arbejde og udarbejdelse af patientinformationer og kliniske retningslinjer.
Samarbejdet er yderligere blevet styrket efter professor Kirsten Grgnbak, Rigshospitalet fra 2015 er
blevet co-chair i NMDS sammen med professor Eva Hellstréom-Lindberg, Karolinska. Danmark var for
forste gang veert for NMDS-efterarsmgdet, der fandt sted i Kgbenhavn d. 10.-11. november.

Pa akut lymfatisk leukeemi (ALL) omradet fglges de nordiske guidelines i form af NOPHO — protokollen
for yngre patienter < 45 ar.
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Et stigende antal voksne patienter med akut leukaemi og MDS/CMML gennemgar allogen haema-
topoietisk celle transplantation (HCT) pa ét af de to danske centre hhv. i Aarhus eller pa Rigshospita-
let. Centrene har et internationalt samarbejde med savel Fred Hutchinson Cancer Research Center i
Seattle og med de nordiske transplantationscentre primaert Karolinska, Stockholm.

Bidrage til overvagning af omradet og fremkomme med tidlig varsling

ALG deltager i den, under Dansk Heematologisk Selskab organiserede, varsling af nye og fremtidige
behandlinger. | december 2015 har lzegemidlet Blinatumomab, som er et bispecifikt antistof rettet
mod CD3 og CD19 med lovende resultater ved relaps af ALL, opnaet EMA-godkendelse. KRIS har i
2016 impdekommet en ansggning om implementering af preeparatet til ALL-patienter med re-
frakteer/relaps ALL forud for allogen HCT.

Arsen trioxid (ATO) er i november 2016 EMA-godkendst til 1. linje behandling af lav- og intermedizer
risiko akut promyelocyt leukaemi (APL). KRIS vil i 2017 blive ansggt om muligheden for anvendelse af
dette praeparat up-front til APL.

Bidrage til vidensopsamling og tilhgrende spredning i det faglige miljg og i offentligheden.

ALG har bidraget med international offentligggrelse af tidsskriftspublikationer, foredrag og posters
ved kongresser. Ligesom ALG pa forespgrgsel bidrager med foredrag m.m. hos danske patientfor-
eninger —herunder i regi af Kraeftens Bekaempelse, LYLE og MDS-foundation.

Uddannelses- og efteruddannelsestiltag indenfor omradet

P3a national basis er der etableret fjernundervisning, hvilket geelder for hele haematologien, hvor alle
haematologiske emner daekkes pa skift. Desuden deltager ALG-medlemmer i internationale kongres-
ser samt ved videnskabelige m@der i NCRI-regi, NMDS og NOPHO. Dertil kommer afholdelse af 1-2
videnskabelige mgder arligt i ALG-regi med invitation af internationale kapaciteter. 18/1 2016 blev
afholdt MDS-mgde i Roskilde.

Sikre integration mellem kraeftrelaterede tiltag i primzeer- og sekundaer sektoren

Patienter og pargrende behandles i stigende grad ambulant/semi-ambulant. F.eks. er der i alle be-
handlende centre indfgrt semi-ambulantbehandling, hvor patienterne for en stor dels vedkommende
kan veaere derhjemme i store dele af behandlingsperioden. Et nylig afsluttet ph.d.-projekt udgaende
fra OUH ved leege Lene Jepsen belyser patienternes og pargrendes perspektiv pa denne behandling,
incl. integrationen mellem primaer og sekundaer sektoren. Dertil kommer et netop etableret natio-
nalt projekt udgaende fra Rigshospitalet med administration af intensiv kemoterapi pa CADD-pumpe,
som kan gives i hjemmet.

Der er udarbejdet retningslinjer for kontrol-forlgb af leukeemi-patienter i regi af primaersektoren.
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Perspektiver og anbefaling til fremtidige indsatsomrader og aktiviteter i ALG

| 2017 planlaegges etablering af en national retningslinje for diagnostik og handtering af ICUS (Idio-
pathic Cytopenia of Undertermined Significance), da disse pt. er klinisk udfordrende og har en bety-
delig risiko for udvikling af myeloid cancer over tid. Desuden en opdatering af MDS-guidelines; speci-
elt mhp. implementering af prognostisk betydende molekylaer-genetiske mutationer og indikationen
for henvisning til allogen HCT.

Endvidere pagar der et stgrre arbejde, som formentlig vil straekke sig over de kommende ar, i forhold
til opdatering af databaserne mhp. implementering af prognostisk betydende molekylaer-genetiske
mutationer, samt implementering af nye indikatorer og behandlingsmal, som afspejler den seneste
behandlingsudvikling med bl.a. immunterapi og allogen HCT.

Lone S. Friis
Formand ALG Januar 2017

Arsberetning 2016 for Dansk Myelomatose Studiegruppe (DMSG)
Rapporten er udarbejdet af: Niels Abildgaard, formand DMSG

DMSG bestyrelse bestar ved udgangen af 2016 af:
® Niels Abildgaard (formand), Odense Universitetshospital
® Henrik Gregersen (kasserer), Aalborg Universitetshospital
® Niels Frost Andersen (videnskabelig sekretaer), Aarhus Universitetshospital
e Robert Schou Pedersen, Holstebro Sygehus
e Torben Plesner, Sygehus Lillebzlt, Vejle Sygehus
e Per Trgllund Pedersen, Sydvestjysk Sygehus, Esbjerg
e UIf Frglund, Sjaellands Universitetshospital, Roskilde
e Carsten Helleberg, Herlev Hospital
®* Morten Salomo, Rigshospitalet, Kgbenhavn

Beskrivelse af aktiviteter iht. Kraeftplan Il beskrevne 11 opgaver

1. Gennemfgrelse og deltagelse i lokale, landsdaekkende og internationale videnskabelige kliniske
protokoller

Som led i samarbejdet i DMSG, regionalt, nationalt eller internationalt har fglgende investigator-

initierede kliniske protokoller vaeret aktive med inklusion eller opfglgning i 2016:
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e ”Sutrica studiet” (DMSG 01/13), randomiseret, klinisk kontrolleret studium, som undersgger
vaerdien af, at behandle med profylaktisk antibiotika i de fgrste 6 maneder under induktions-
behandling af eldre nydiagnosticerede myelomatose patienter. Principal investigator: Over-
laege Henrik Gregersen, Aalborg.

e EMN-02, som sammenligner 1) Hgjdosis Melfalan med stamcellestgtte med 4 serier Melpha-
lan-Prednisolon-Velcade (MPV), samt 2) konsolidering med Velcade-Revlimid-Dex vs. ingen
konsolidering. Fase 3 studium. National investigator: Overlaege Peter Gimsing, Rigshospitalet.

e Kombinationsbehandling med Adriamycin, Cyklofosfamid, Velcade, Dexamethason og Revli-
mid (ACVDL) som fgrstelinje behandling ved myelomatose hos yngre og egnede xldre. Fase 2
studium. Principal investigator: Professor Torben Plesner, Vejle.

e Magnolia-protokollen, som sammenligner effekten af 2 vs. 4 ars behandling med zoledronat
ved myelomatose (NMSG 22/14). Fase 3 studium. Principal investigator: afdelingslaege Tho-
mas Lund, Odense.

e Carfilzomib-Cy-Dex som relaps behandling af yngre myelomatose patienter fgr fornyet HDT,
hvor konditionering med Mel200 kombineres med Carfilzomib. Herefter randomiseret vedli-
geholdelse med Carfilzomib vs. ingen vedligeholdelse (NMSG 20/13), principal investigator:
Overlaege Henrik Gregersen, Aalborg.

® |xazomib-Thalidomid-lavdosis Dex som induktionsbehandling af zeldre nydiagnosticerede my-
elomatose patienter efterfulgt af randomiseret vedligeholdelse med Ixazomib eller placebo
(NMSG 21/13). Nordisk investigator: Professor Niels Abildgaard, Odense

® Cy-Vel-Dex +/- Clarithromycin som induktionsbehandling fgr stamcellehgst og HDT (DMSG
02/14). Fase 2 studium. Principal investigator: Overlaege Henrik Gregersen, Aalborg.

e EMN primaer plasmacelle leukaemi protokol med Carfilzomib-Lenalidomid-Dex induktionsbe-
handling efterfulgt af tandem transplantation med afsluttende allogen hamatopoietisk stam-
celle transplantation hos egnede patienter. National investigator: Overlaege Annette Vang-
sted, Rigshospitalet.

e Livskvalitet ved myelomatose — et nationalt populationsbaseret studium. National investiga-
tor: Specialleege, phd-studerende Lene Kongsgaard Nielsen, Odense.

2. Koordinering af klinisk kraeftforskning og dens samarbejde med den laboratoriebaserede forskning
og arbejdet med biobanker
DMSG har fokus pa koordinering af savel den kliniske som praekliniske forskning. Flere DMSG med-
lemmer har direkte tilknytning til og/eller ansaettelse i forskningslaboratorier. Nogle laboratoriefor-
skere tilknyttet DMSG har laegebaggrund, men der er ogsa molekylzerbiologer, biostatistikere, andre
med cand. scient baggrund.
Myelomatose er i lighed med de gvrige haematologiske neoplasier integreret i Dansk CancerBiobank
(DCB). Flere prae-kliniske forskningsprojekter, bl.a. baseret pa materialet i DCB er i stgbeskeen.
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3. Stgtte til klinisk kraeftforskning indenfor metode, statistik, IT-anvendelse, sikring af finansiering
m.m.
DMSG har formaliseret samarbejde med statistikere ved Klinisk Forsknings Enhed, Herlev Sygehus,
ved Kompetencecenter @st og med Klinisk Epidemiologisk Afdeling ved Aarhus Universitetshospital.
DMSG projekter har opnaet bevillinger fra Kraeftens Bekeempelse, andre mindre private fonde, Lae-
gemiddelindustrien.

4. Kliniske databaser egnet til forskning

DMSG udggr den faglige ekspertise bag den landsdaekkende Myelomatose Database, som startede i
2005, og som har vaeret en del af den faelles haematologiske database. DMSG har i 2016 udgivet Ars-
rapport 2015. Arsrapporten er publiceret som pdf-fil. Sdvel Arsrapport 2015 som de tidligere arsrap-
porter kan downloades pa www.myeloma.dk.

Myelomatose databasen har vaeret anvendt til flere forskningsprojekter gennem arene, herunder
med fokus pa:

1) arsager til observeret hgj risiko for tidlig dgd hos seldre myelomatose-patienter

2) analyse af risiko for progression af tidlig myelomatose (smoldering myelomatose)

3) analyse af den forbedrede overlevelse ved myelomatose

4) betydning af immunparese

5) betydning af komorbiditet.

Resultaterne fra disse opggrelser har bl.a. skabt fundamentet for et pagdaende et nationalt prospek-
tivt studium, der undersgger betydning af, at give anti-bakteriel profylakse i de fgrste 6 maneder ef-
ter diagnosen hos de zldre patienter (”Sutrica-studiet”, se under kliniske protokoller).

5. Bidrage til udarbejdelse af kliniske retningslinjer for patientforlgbet, diagnostik og behandling samt
den tilhgrende forskning indenfor sdvel primaer som sekundzer sektor.

DMSG retningslinje for "diagnostik og behandling af myelomatose” revideres arligt, og blev ogsa revi-
deret i 2016.

| 2016 udfeerdigedes retningslinje for “Diagnostik og behandling af M-komponent og MGUS-
associeret polyneuropati”.

DMSG har herudover retningslinjer for AL amyloidose, primaer plasmacelle leukeemi, MGUS og PO-
EMS syndrom. DMSG vurderer arligt behovet for at revidere de foreliggende retningslinjer.

Nye og reviderede retningslinjer udsendes til hgring i de haematologiske afdelinger. De endelig god-
kendte retningslinjer vil til enhver tid kunne downloades pa DMSG’s hjemmeside www.myeloma.dk .

6. Gennemfarelse og deltagelse i nationale og internationale kvalitetsprojekter
DMSG har i tvaerfagligt samarbejde med patologer og cytogenetikere udfaerdiget anbefaling for udfg-
relse af “cytogenetisk prognosticering ved myelomatose”, og i samarbejde med kliniske biokemikere
fra Dansk Selskab for Klinisk Kemi udfaerdiget anbefaling “M-komponent analyser”.
| samarbejde med kaebekirurger, har DMSG udfzaerdiget anbefaling for “diagnostik og behandling af
bisfosfonat-associeret osteonekrose af keeben”.
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10.

11.

DMSG bidrog i 2016 vaesentlig til arbejdet i det faglige RADS udvalg myelomatose ved feerdigggrelse
af RADS Myelomatose version 1.2. Overlaege Niels Frost Andersen er formand for fagudvalget.

Internationale kontakter og videnskabeligt samarbejde.

DMSG arbejder taet sammen med internationale forskergrupper.

Formand Niels Abildgaard er nylig afgdet formand for den nordiske myelomatose gruppe, NMSG, og
er nuvaerende vice-praesident i gruppen. Henrik Gregersen og Annette Vangsted indgar ogsa i besty-
relsen i NMSG. DMSG har samarbejde med den europeiske gruppe, EMN, og Niels Abildgaard, Hans
Johnsen og Annette Vangsted indgar i den internationale myelomatose working group (IMWG).

Bidrage til overvdgning af omrddet og fremkomme med tidlig varsling
DMSG har i 2016 indsendt i alt 6 ansggninger til KRIS vedrgrende implementering af de nye lsegemid-
ler carfilzomib, panobinostat, elotuzumab, daratumumab og ixazomib.

Bidrage til vidensopsamling og tilhgrende spredning i det faglige miljg og i offentligheden

DMSG har bidraget med publikationer i nationale og internationale tidsskrifter, ved foredrag og po-
sterpraesentationer ved internationale kongresser, og med foredrag ved seminarer i patientforenin-
gen Dansk Myelomatose Forening.

Uddeling af arlig “Ung Forsker pris” bidrager til at skabe gget opmarksomhed pa myelomatose.
DMSG har egen hjemmeside www.myeloma.dk .

Uddannelses- og efteruddannelsestiltag indenfor omrdadet

DMSG medlemmer har bidraget som undervisere ved Sundhedsstyrelsens specialekurser og ved kur-
ser for yngre haematologer og ved arets temasession om myelomatose ved Dansk Hematologisk Sel-
skabs arsmgde.

DMSG har afholdt 2 videnskabelige symposier i 2016.

Sikre integration mellem kraeftrelaterede tiltag i primaer- og sekundaer sektoren

DMSG har stdet for udfzaerdigelsen af "Kraeftpakke Myelomatose” og for beskrivelsen for “Opfglgning
af myelomatose”
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Oversigt over 2016 gkonomien

Tabel 1: Oversigt over databasen (bogfgrte poster for 2016 efter kategorier)

Database

Poster

Bevilget 2016

Forbrug 2016

Personaleudgifter

1. Frikeb — sundhedsfaglig ekspertise

340.488

317.681

2. Frikeb — administrativ medarbejder

165.180

165.180

3. Andre personaleudgifter (telefon-
godtgarelse; hjemmeopkobling etc.)

Modeudgifter

4. Transport-/rejseudgifter (karsel,
bro, tog, parkering etc.)

5. Madeudgifter (proviant/leje af
lokale i forbindelse med mgder/
konferencer i regi af databasen)

52.078

4.567

It-udgifter

6. IT-udgifter, eksternt (leverandgarer
uden for RKKP-organisationen)
konsulent/serverdrift/licenser/udtreek

4137

7. IT-udgifter, internt (ydelser fra
kompetencecentrene)

Epidemiologiske/biostatistiske
ydelser

8. Epidemiologiske/biostatististiske
ydelser, eksternt (leverandgrer uden
for RKKP-organisationen)

9. Epidemiologiske/biostatistiske
ydelser, internt (ydelser fra kompe-
tencecentrene)

Administrations-
/sekretariatsudgifter

10. Sekretariatsugifter i regi af
kompetencecentrene

11. Kontorhold ekskl. udgifter il
rapportudgivelse

12. Udgifter til rapportudgivelse

13. Hjemmeside

14. Husleje

Andet

16. Andre varekab (som ikke kan
kategoriseres i ovenstaende)

Samlet

561.883

487.427

Resultat

74.456
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Tabel 2: Oversigt over gruppen (bogf@rte poster for 2016 efter kategorier)

DMCG (gruppe)

Personaleudgifter

Bevilget 2016

Forbrug 2016

1. Frikeb — sundhedsfaglig
ekspertise

61.467

61.416

2. Frikeb — administrativ
medarbejder

223.672

233.484

3. Andre personaleudgifter
(telefongodtgarelse; hjemmeop-
kobling etc.)

Modeudgifter

4. Transport-/rejseudgifter
(karsel, bro, tog, parkering etc.)

5. Madeudgifter (proviant/leje af
lokale i forbindelse med mg-
der/konferencer i regi af databa-
sen)

20.489

12.662

2) It-udgifter

11. Kontorhold ekskl. udgifter til
rapportudgivelse

12. Udgifter til rapportudgivelse

13. Hjemmeside

1.200

Andet

15. Deltagelse i eksterne arran-
gementer relateret til DMCG'en
(kongresser/kurser)

16. Andre varekab (som ikke kan
kategoriseres i andre kategorier)

17. Kvalitetsarbejde og
vidensspredning

18. Arbejde relateret til udarbej-
delse af kliniske retningslinjer
(der ikke kan fordeles i ovensta-
ende kategorier)

168.982

141.917

Overfgrsler/efterbevilling

Samlet

474.610

450.679

Resultat

23.932
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