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Om denne kliniske retningslinje

Denne kliniske retningslinje er udarbejdet i et samarbejde mellem Danske Multidisciplinaere Cancer Grupper
(DMCG.dk) og Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP). Indsatsen med retningslinjer er
forsteerket i forbindelse med Kreeftplan IV og har til formal at understette en evidensbaseret kreeftindsats af hgj
og ensartet kvalitet i Danmark. Det faglige indhold er udformet og godkendt af den for sygdommen relevante
DMCG. Sekretariatet for Kliniske Retningslinjer pa Kraeftomradet har foretaget en administrativ godkendelse af
indholdet. Yderligere information om kliniske retningslinjer pa kraeftomradet kan findes pa:
www.dmcg.dk/kliniske-retningslinjer

Retningslinjen er malrettet klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danske sundhedsvaesen og
indeholder systematisk udarbejdede udsagn, der kan bruges som beslutningsstette af fagpersoner og
patienter, nar de skal treeffe beslutning om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse i specifikke kliniske
situationer.

De kliniske retningslinjer pa kreeftomradet har karakter af faglig radgivning. Retningslinjerne er ikke juridisk
bindende, og det vil altid vaere det faglige sken i den konkrete kliniske situation, der er afgarende for
beslutningen om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse. Der er ingen garanti for et succesfuldt
behandlingsresultat, selvom sundhedspersoner falger anbefalingerne. | visse tilfeelde kan en
behandlingsmetode med lavere evidensstyrke veere at foretraekke, fordi den passer bedre til patientens
situation.

Retningslinjen indeholder, udover de centrale anbefalinger (kapitel 1), en beskrivelse af grundlaget for
anbefalingerne — herunder den tilgrundliggende evidens (kapitel 3+4). Anbefalinger maerket A er steerkest,
Anbefalinger maerket D er svagest. Yderligere information om styrke- og evidensvurderingen, der er
udarbejdet efter "Oxford Centre for Evidence-Based Medicine Levels of Evidence and Grades of
Recommendations”, findes her: http://www.dmcg.dk/siteassets/kliniske-retningslinjer---skabeloner-og-
vejledninger/oxford-levels-of-evidence-2009_dansk.pdf. Generelle oplysninger om bl.a. patientpopulationen
(kapitel 2) og retningslinjens tilblivelse (kapitel 5) er ogsa beskrevet i retningslinjen. Se indholdsfortegnelsen
for sidehenvisning til de gnskede kapitler.

For information om Sundhedsstyrelsens kreeftpakker — beskrivelse af hele standardpatientforlabet med
angivelse af krav til tidspunkter og indhold - se for det relevante sygdomsomrade: https://www.sst.dk

Denne retningslinje er udarbejdet med gkonomisk statte fra Sundhedsstyrelsen (Kreeftplan IV) og RKKP.
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1. Anbefalinger (Quick guide)

Behandling af Prostata Specifikt Antigen (PSA) recidiv efter radikal
prostatektomi (RP)

1.

Patienter med Prostata Specifikt Antigen (PSA) stigning fra umalelig kan
behandles med salvage strdlebehandling (SRT). Totaldosis af SRT ber vere mindst
66 Gy. SRT ber gives tidligt (PSA < 0,5 ng/mL). I Danmark betragtes PSA pa 0,2
ng/mL som indikation for at overveje SRT (Staerk)

For patienter med patologisk (p)NO anbefales at kombinere salvage
stralebehandling (SRT) med 2 ars konkomittant og adjuverende bicalutamid 150
mg dagligt, forudgdet af profylaktisk mammabestraling, eller med en
Luteiniserende Hormone Releasing Hormone (LHRH)-agonist i 6 maneder (A)

Ikke alle patienter med patologisk (p)NO skal tilbydes hormonbehandling sammen
med salvage stralebehandling (SRT) (Staerk)

Patienter med Prostata Specifikt Antigen (PSA) recidiv, som har PSA-
fordoblingstid (DT) > 1 ar samt Gleason Score (GS) < 8, kan tilbydes opfelgning
med PSA-madlinger i urologisk regi og evt. senere SRT (Steerk)

Behandling af Prostata Specifikt Antigen (PSA) recidiv efter primeer
stralebehandling (RT)

5. Hoijt selekterede patienter med lokaliseret prostatacancer (PC) og histologisk
bekraeftet lokalrecidiv kan behandles med salvage radikal prostatektomi (SRP)
(Svag)

6. Salvage radikal prostatektomi (SRP) ber kun udferes pa centre, der har erfaring
med proceduren (Staerk)

7. HIFU, cryo- og salvage brachybehandling er eksperimentelle behandlinger og ber
ikke tilbydes patienter med pavist lokalrecidiv udenfor rammerne af kliniske
forseg (Staerk)

Systemisk behandling

8. MO patienter med Prostata Specifikt Antigen (PSA)-fordoblingstid (DT) > 12

madneder bor ikke tilbydes hormonbehandling (Staerk)
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2. Introduktion

Denne retningslinje omhandler patienter med et Prostata Specifik Antigen (PSA) recidiv efter primeer kurativ
behandling. | 2018 fik ca. 1100 patienter foretaget radikal prostatektomi (RP), ca. 600 patienter fik kurativ
stralebehandling (RT), herunder 34 patienter behandlet med brachyterapi med lodseeds og 108 patienter fik
salvage stralebehandling (SRT) efter RP (1). For anbefalinger om brug af billeddiagnostik ved PSA recidiv
henvises til retningslinjen “Billeddiagnostik”.

Formal

Det overordnede formal med retningslinjen er at understgtte en evidensbaseret kreeftindsats af hgj og ensartet
kvalitet pa tveers af Danmark. Det konkrete formal med retningslinjen er at sikre rettidig salvage behandling,
nar det er indiceret, ud fra overvejelser om forventeligt udbytte i forhold til morbiditet, idet PSA-recidiv efter
primeer kurativ behandling ikke i alle tilfeelde er ensbetydende med efterfglgende udvikling af metastaser og
dad af prostatacancer (PC). Der henvises til diskussion og litteratur i EAU Prostate Cancer Guideline, afsnit
6.3.3 (2).

Patientgruppe

Denne retningslinje er malrettet patienter med et PSA recidiv efter primaer kurativ behandling. PSA recidiv efter
RP defineres som PSA 2 0,2 ng/mL for patienter, som havde umalelig PSA (PSA < 0,1 ng/mL) postoperativt.
PSA recidiv efter primaer brachybehandling med iodseeds, ekstern RT eller RT i kombination med
brachybehandling med hgj dosishastighed (HDR) defineres iht. Radiation Therapy Oncology Group - American
Society for Radiation Oncology Phoenix Consensus Conference (RTOG-ASTRO) som PSA nadir + 2 ng/mL,
uafhaengigt af samtidig hormonbehandling.

Malgruppe for brug af retningslinjen

Denne retningslinje skal understette det kliniske arbejde og udviklingen af den kliniske kvalitet. Malgruppen er
urologer, uro-onkologer, nuklear medicinere, kliniske fysiologer, radiologer, patologer, praktiserende lzeger
samt andre faggrupper, som er involveret i behandling og opfalgning af patientgruppen.
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3. Grundlag

Behandling af Prostata Specifikt Antigen (PSA) recidiv efter radikal
prostatektomi (RP)

1. Patienter med Prostata Specifikt Antigen (PSA) stigning fra umalelig kan
behandles med salvage stralebehandling (SRT). Totaldosis af SRT ber vaere mindst
66 Gy. SRT ber gives tidligt (PSA < 0,5 ng/mL). I Danmark betragtes PSA pa 0,2
ng/mL som indikation for at overveje SRT (Staerk)

Litteratur

Der henvises til EAU Prostate Cancer Guideline 2019, afsnit 6.3.5.1. Anbefalingen er baseret pa et
systematisk review (SR) (3), der inkluderede 3828 patienter samt 2 retrospektive datasaet med i alt 2318
patienter (4,5). Anbefalingen om dosis er baseret pa samme SR (3) samt et observationelt multicenter studie
med 1108 patienter (6).

Evidensgennemgang

Anbefalingen om PSA veerdien ved start pa SRT er baseret pa retrospektive data, herunder et SR. Det
primaere endepunkt inkluderede biokemisk progressions fri overlevelse (PFS) 5 ar efter SRT for alle 3
publikationer samt metastasefri — og samlet overlevelse (OS) for Stish 2016. Samlet pavises en signifikant
sammenhaeng mellem lave PSA-veerdier ved start pa SRT og sandsynligheden for at veere uden maleligt PSA
5 ar efter SRT samt for udvikling af metastaser og/eller ded pga. prostatacancer. | Danmark anbefales, at SRT
overvejes ved PSA pa 0,2 ng/mL. Det er baseret pa samme evidens og hviler pa definitionen af PSA-recidiv pa
= 0,2 ng/mL (7) samt at den danske patientpopulation, der er opereret for prostatakreeft, fglges i
primeersektoren, hvor det er ngdvendigt at have en praecis greense for tilbagehenvisning til den opererende
afdeling. Anbefalingen om dosis ved SRT er baseret pa et SR (3) samt en retrospektiv opgerelse af 1108
patienter med pR1 status og PSA < 2,0 ng/mL ved SRT (6). Det primaere endepunkt var PSA-recidivfri
overlevelse (recidiv defineret som PSA > 0,2 ng/mL ved 2 malinger eller en PSA-maling pa 0,4 ng/mL) og det
sekundaere endepunkt var metastasefri overlevelse. SRT med 66 Gy var associeret med en reduceret
kumulativ incidens af PSA recidiv men ikke med metastasefri overlevelse. Data fra 3828 patienter inkluderet i
SR havde biokemisk PFS efter 5 ar som endepunkt og anvendte doser mellem 60-72 Gy; mediant 65 Gy (3). |
Danmark anvendes doser mellem 66 -70 Gy.

2. For patienter med patologisk (p)NO anbefales at kombinere salvage
strdlebehandling (SRT) med 2 ars konkomittant og adjuverende bicalutamid 150
mg dagligt, forudgaet af profylaktisk mammabestraling, eller med en
Luteiniserende Hormone Releasing Hormone (LHRH)-agonist i 6 maneder (A)
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Litteratur

Der henvises til EAU Prostate Cancer Guideline 2019, afsnit 6.3.5.1. Anbefalingen er baseret pa to
randomiserede kliniske forsgg (RCT), der inkluderede i alt 1503 patienter (8,9).

Evidensgennemgang

Anbefalingen er baseret pa to RCT af niveau 1b (8,9) [1b]. Studiepopulationen i RTOG 9601 inkluderede 760
patienter med PSA recidiv efter radikal prostatektomi for pNO-sygdom (PSA 0,5 - 4,0 ng/mL) (8). Median PSA
var 0,6 ng/mL. Det er hgje PSA veerdier set i forhold til SRT givet ved PSA < 0,5 ng/mL, som anbefales af
EAU. Efter mediant 13 ars opfelgning (FU) gav kombinationen SRT + 2 ars bicalutamid signifikant bedre
cancer specifik overlevelse (CSS) og OS end SRT alene. En posthoc subgruppe analyse viste en signifikant
bedre effekt af kombinationsbehandlingen for patienter med PSA > 0,7 ng/mL; Gleason 8 — 10 og/eller positiv
resektionsrand. Studiepopulationen i GETUG16 inkluderede 743 patienter med PSA recidiv efter radikal
prostatektomi for pNO-sygdom (PSA 0,2 - 2,0 ng/mL) (9). Median PSA var 0,3 ng/mL. Det er meget lig den
nuveerende praksis. Efter mediant 5 ars FU gav SRT + 6 maneders LHRH-agonist signifikant l&engere PFS
end SRT alene.

3. Ikke alle patienter med patologisk (p)NO skal tilbydes hormonbehandling sammen
med salvage stralebehandling (SRT) (Staerk)

Litteratur
Der henvises til EAU Prostate Cancer Guideline 2019, afsnit 6.3.5.1. Anbefalingen er baseret pa et SR af data
fra GETUG16 og RTOG 9601 (10) samt en retrospektiv opgerelse af 525 patients, der fik SRT ved PSA < 2,0
ng/mL (11).

Evidensgennemgang

Anbefalingen om at selektere patienter til hormonbehandling (bicalutamid eller LHRH-agonist) er baseret pa et
SR af patientdata fra RTOG 9601 og GETUG16 (10). Det konkluderes at PSA > 0,7 ng/mL far SRT samt
Gleason 8-10 og R1-margin i prostatektomipreeparatet er prognostiske for hormonbehandlingens effekt pa
udvikling af fiernmetastaser og overlevelse. Det stgttes af en retrospektiv opgerelse af 525 patienter, der fik
SRT ved PSA < 2,0 ng/mL (11). Kun for patienter med patologisk (p)T3b/4 og International Society of
Urological Pathologists (ISUP) grade > 4 eller pT3b/4 og PSA > 0.4 ng/mL fgr SRT var hormonbehandling
associeret med en reduktion i udvikling af metastaser.

4. Patienter med Prostata Specifikt Antigen (PSA) recidiv, som har PSA-
fordoblingstid (DT) > 1 ar samt Gleason Score (GS) < 8, kan tilbydes opfelgning
med PSA-madlinger i urologisk regi og evt. senere SRT (Steerk)

Litteratur

Der henvises til EAU Prostate Cancer Guideline 2019, afsnit 6.3.5.1. Anbefalingen er baseret pa et SR og
meta-analyse (12), der unders@gte den prognostiske veerdi af et PSA-recidiv. Grupperingen er valideret i et
retrospektivt dataseet (13).
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Evidensgennemgang

Anbefalingen er baseret pa en meta-analyse, der undersggte, om der var forskel pa udvikling af metastatisk
sygdom (DM), Prostata Cancer Specifik Mortalitet (PCSM) og OS for patienter, som fik PSA recidiv efter
kurativ behandling i forhold til patienter, som ikke fik PSA recidiv og i givet fald hvilke kliniske og tumor-
relaterede faktorer, der havde en uafhangig prognostisk betydning for de valgte endemal. Patienter med
vedvarende forhgjet PSA blev ekskluderet. Median FU var 5 ar. | meta-analysen indgik 77 studier. | alt 14
studier med ca. 21.000 patienter indgik i sammenligningen af PSA recidivets betydning for DM, PCSM og OS.
Baseret pa disse data er PSA recidiv en uafhaengig prognostisk faktor for udvikling af metastaser og PCSM,
men i mindre grad for OS. | alt 71 studier (29000 patienter efter RP, 11000 efter RT og 4200 efter
kombinationsbehandling med RT/brachyterapi) unders@agte forskellige faktors betydning (alder, PSA fer
behandling, Gleason-score, tumor (T)-stadie, status af resektionsmargin, interval fra primaer behandling til PSA
recidiv (IBF), PSA-fordoblingstid (PSA-DT), effekten af SRT). Baseret pa meta-analysen konkluderes
felgende:

Patienter med PSA-recidiv efter RP, som har PSA-DT > 1 &r og pGS < 8 samt patienter med PSA-recidiv efter
stralebehandling (RT), som har IBF > 18 maneder og biopsi (b)GS < 8 har en signifikant lavere risiko for klinisk
progression og kan klassificeres som “EAU low-risk.”

Patienter med PSA-recidiv efter RP, som har PSA-DT < 1 ar eller pGS 8-10 samt patienter med PSA-recidiv
efter RT, som har IBF < 18 maneder eller bGS 8-10, geelder at de har en signifikant hgjere risiko for klinisk
progression og kan klassificeres som “EAU high-risk.”

Grupperingen er valideret i et retrospektivt dataseet pa 1040 maend, der fik foretaget RP i perioden 1992-2006
og efterfalgende udviklede PSA-recidiv (PSA = 0,2 ng/mL pa 2 malinger). Median FU efter PSA recidiv var 5
ar. 510 patienter blev klassificeret som EAU low-risk and 530 som EAU high-risk. Fem ars metastasefri- og
PCS-overlevelse var signifikant hgjere for patienter i EAU low-risk gruppen (97.5%; 95% confidence interval
(CI) 95.8-99.1% hhv. 99.7%; 95% CI 99.0-100%) sammenlignet med patienter i EAU high-risk gruppen
(86.7%; 95% Cl 83.4-90.1% hhv. 93.8%; 95% Cl 91.4-96.3%), med p < 0.001 for begge. | multivariabel
analyse var EAU risikogruppe prediktiv for metastasefri overlevelse (hazard ratio (HR) 3,46; p< 0,001) og for
PCS-overlevelse (HR 5,12; p < 0,001).

Patientveerdier og — preaeferencer

Vurderet ud fra den kliniske erfaring med SRT i DaProCa er den enkeltes preeference meget forskellig. Mange
prioriterer udsigten til at kunne geres rask som det vaesentligste, ogsa selvom der ikke stilles garantier.
Arsagen til at fraveelge SRT kan vaere bekymring for bivirkninger fra stralebehandlingen - forvaerring af
inkontinens eller risikoen for at pavirke potensen.

Rationale

Organisatorisk er en PSA-veerdi pa 0,2 ng/mL efter radikal prostatektomi valgt som graense for at patienter, der
falges hos egen leege, tilbagehenvises til den opererende urologiske afdeling mhp. at vurdere indikationen for
SRT. Med baggrund i den lange FU i RTOG 9601-studiet og den signifikante effekt pa klinisk relevante
endemal som CSS og OS for hele studiepopulationen har DaProCa valgt at anbefale kombinations-
behandlingen til alle patienter, der skal have SRT. Daproca har dog valgt at medtage EAUs anbefaling (3) om
at ikke alle pt med pNO skal tilbydes hormonbehandling sammen med SRT, for at gare opmaerksom pa, at
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tolkningen af evidensen er kompleks. Med anbefalingen om opfelgning fremfor umiddelbar SRT il
patientgruppen i anbefaling 4 tages hgjde for at de risici, der er forbundet med SRT, ikke ngdvendigvis star i
forhold til det mulige udbytte.

Bemeerkninger og overvejelser
Anbefaling om SRT bar veere diskuteret pa en multidisciplinger konference (MDT).

Behandling af Prostata Specifikt Antigen (PSA) recidiv efter primeer
stralebehandling (RT)

5. Haoijt selekterede patienter med lokaliseret prostatacancer (PC) og histologisk
bekraeftet lokalrecidiv kan behandles med salvage radikal prostatektomi (SRP)
(Svag)

6. Salvage radikal prostatektomi (SRP) ber kun udferes pa centre, der har erfaring
med proceduren (Staerk)

Litteratur

Der henvises til EAU Prostate Cancer Guideline 2019, afsnit 6.3. De 2 anbefalinger er baseret pa et SR, der
inkluderede i alt 40 artikler (14).

Evidensgennemgang

De 2 anbefalinger om salvage RP (SRP) er baseret pa et SR af 40 retrospektive dataszet. Af disse har 21
oplysninger om outcome (1573 patienter), 26 oplysninger om morbiditet (1096 patienter) og 27 oplysninger om
funktionelt outcome (1172 patienter). Der er stor variation i patientantal (10-401) og median FU (18-120
maneder). Efter SRP fandtes CSS mellem 70-83 % og OS mellem 54-89 % efter 10 ar. Risikoen for morbiditet
(hyppigst anastomosestriktur og rektalskade) er veesentligt starre end ved primeer operation pga. fibrose og
pavirket opheling efter den primeere stralebehandling. Der er en tilsvarende hgjere forekomst af
urininkontinens og erektiv dysfunktion. Der henvises til tabel 6.3.4 0g 6.3.5 i EAU Prostatae Cancer Guideline
2019, afsnit 6.3

7. HIFU, cryo- og salvage brachybehandling er eksperimentelle behandlinger og ber
ikke tilbydes patienter med pavist lokalrecidiv udenfor rammerne af kliniske
forseg (Steerk)

Litteratur

Der henvises til EAU Prostate Cancer Guideline 2019, afsnit 6.3. Anbefalingen om cryobehandling er baseret
pa 7 retrospektive dataseet (15-21) heraf 6 med oplysninger om outcome (1225 patienter) og 4 om morbiditet
(871 patienter). Anbefalingen om brachybehandling er baseret pa 4 artikler, heraf 3 retrospektive dataseet (22-
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24) for henholdsvis 52, 37 og 31 patienter og et prospektivt fase 2 forsgg med 42 patienter (25). Anbefalingen
om HIFU-behandling er baseret pa 3 retrospektive datasaet for henholdsvis 418, 46 og 22 patienter (26-28).

Evidensgennemgang

Anbefalingen om cryobehandling er baseret pa oplysninger om PSA recidivfri overlevelse i 5 studier samt OS i
1(15-20). Der er ikke konsensus om definitionen af PSA-recidiv efter cryobehandling. Oplysninger om
morbiditet inkluderer inkontinens, urinretention, fistler og erektil dysfunktion (15-18,21). Der henvises til Tabel
6.3.6 0g 6.3.7, EAU Prostate Cancer Guideline 2019. Anbefalingen om brachybehandling er baseret pa
resultater efter High Dose Rate (HDR) og Low Dose Rate (LDR). Der er ingen konsensus om definitionen af
PSA recidiv efter brachybehandling. Patientantal er sma og resultater for outcome og morbiditet er meget
forskellige. Anbefalingen om HIFU-behandling er baseret pa fa datasaet. Der henvises til tabel 6.3.8, EAU
Prostate Cancer Guideline 2019.

Patientveerdier og — preaeferencer
Salvagebehandling efter primeer stralebehandling — ekstern eller brachyterapi - er ikke praksis i Danmark. Det
kliniske erfaringsgrundlag er derfor ikke tilstreekkeligt til at uddybe emnet patientveerdier og preeferencer.

Rationale
De terapeutiske muligheder for patienter med PSA-recidiv efter primeer stralebehandling er hormonbehandling
eller salvagebehandling. Anbefalingen er baseret pa, at evidensen for salvagebehandling er af ringe kvalitet.

Bemeerkninger og overvejelser
Salvagebehandling efter primeer stralebehandling betragtes ikke som en standardbehandling i Danmark.

Systemisk behandling

8. MO patienter med Prostata Specifikt Antigen (PSA)-fordoblingstid (DT) > 12
maneder bor ikke tilbydes hormonbehandling (Staerk)

Litteratur

Der henvises til EAU Prostate Cancer Guideline 2019, afsnit 6.3.7. Anbefalingen er baseret pa et SR ved EAU
Guidelinegruppe (7), der sammenlignede effekten af hormonbehandling ved farste tegn pa sygdomsrecidiv -
PSA recidiv eller lokalt/regionalt recidiv - i forhold til ferst at pabegynde hormonbehandling, nar patienterne
havde udviklet metastaser. Patienterne havde alle faet primaer kurativ behandling (operation eller
stralebehandling) og havde evt. ogsa gennemgaet salvagebehandling, men ingen var kandidater til
salvagebehandling pa det tidspunkt, hvor de indgik i studierne.

Evidensgennemgang

Der blev inkluderet 27 studier - 2 randomiserede Kliniske forsag, 8 ikke-randomiserede komparative studier og
17 case serier med data fra i alt 11606 patienter. Hormonbehandlingen i de rapporterede studier var
kastration, antiandrogen, @strogen eller kombinationer. Det primaere endepunkt var overlevelse efter 1 ar, 1-5
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arog > 5 ar. Samlet tyder data pa at hormonbehandling kun gavner patienter med lang forventet restlevetid og
hgj risiko for progression, defineret som GS > 7 og PSA-DT < 12 maneder. Der var ingen forskel pa effekt af
kastration i forhold til antiandrogen. | de skandinaviske lande inkl. Danmark er der tradition for at veelge
antiandrogen pga. en mere favorabel bivirkningsprofil.

Patientveerdier og — preeferencer

For patienter, der ikke vurderes at veere kandidater til salvagebehandling, er behandlingstilbuddet observation
eller hormonbehandling. Fordelen ved hormonbehandlingen skal vejes op imod de mulige bivirkninger, i
forhold til den enkeltes situation. Det er naturligt, at patientens veerdier og preeferencer tages med i
beslutningen om at starte hormonbehandling, men der er ingen viden om dette.

Rationale
Baggrunden for at veere tilbageholdende med at starte hormonbehandling er den begraensede evidens for
behandlingseffekt sammen med de mulige bivirkninger.

Bemeerkninger og overvejelser
Anbefaling om hormonbehandling fremfor salvagebehandling kan diskuteres pa MDT.
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5. Metode

Litteratursegning
Der henvises til EAU Prostate Cancer Guideline 2019, afsnit 2: Methods og 6.3: Management of PSA-only
recurrence after treatment with curative intent (2).

Litteraturgennemgang

Der henvises til EAU Prostate Cancer Guideline 2019, afsnit 1: Introduktion, 2: Methods og 6.3: Management
of PSA-only recurrence after treatment with curative intent. Vi har valgt at adaptere EAUs gennemgang af
litteraturen som ligger til grund for ovenstaende anbefalinger (http://uroweb.org/quideline/prostate-cancer/#6 3
). EAU anvender en modificeret udgave af Oxford 2009 og har for nuveerende ikke preesenteret Levels of
Evidence for kapitel 6.3 som vi har adapteret til denne retningslinje (http:/uroweb.org/quideline/prostate-
cancer/#2). EAU er kontaktet mhp. deling af deres litteraturgennemgang og vi forventer at kunne praesentere
Level of Evidens for de inkluderede studier ved naeste opdatering.

Formulering af anbefalinger

DaProCa har siden 2015 lagt sine retningslinjer efter EAU guideline, baseret pa en overvejende
overensstemmelse mellem danske forhold og de europzeiske anbefalinger samt det meget store arbejde, der
ligger i at indsamle evidens og foretage en vurdering af denne. Med overgangen til en nationalt koordineret
retningslinje for alle cancersygdomme i 2018, har en arbejdsgruppe under DaProCa udarbejdet denne
retningslinje med afseet i Retningslinjesekretariatets vejledninger og metoder. Der er undervejs i processen
lgbende blevet sparret med kvalitetskonsulent i Retningslinjesekretariatet. Anbefalinger i EAU guideline
graderes som staerk/svag, hvor Oxford bruger A-D og i denne retningslinje forekommer derfor begge
graderinger.

Interessentinvolvering
Udarbejdelsen er foregaet i DaProCa.

Hering og godkendelse

Retningslinjen har veeret diskuteret i DaProCa i september 2019. Baseret pa dette er der foretaget relevante
opdateringer. Retningslinjen er efterfalgende godkendt af DaProCa og Sekretariatet for Kliniske Retningslinjer
pa Kraeftomradet. Anbefalingerne er gennemgaet og godkendt af DaProCa

Anbefalinger, der udleser betydelig merudgift
Der er ingen merudgift forbundet med anbefalingerne

Behov for yderligere forskning

Der er et stort behov for viden om PSA veerdien ved pabegyndt SRT og den efterfalgende behandlingseffekt,
malt pa PSA, men det er ogsa relevant at vide hvilke patienter med PSA-recidiv, der selekteres til hvilken

Skabelon v. 8.1
14



Klinisk Retningslinje | Kraeft DAPROCA

behandling. Det forudseetter at det er muligt at fa oplysninger om PSA veerdier, som nationale indikatorer,
hvilket ikke er muligt p.t.

Forfattere
Pa vegne af DaProCa:

¢ Klinisk onkolog. Overlaege, Ph.d. Henriette Lindberg, Afdeling for kraeftbehandling, Herlev og Gentofte
Hospital.

¢ Klinisk onkolog. Overleege, Ph.d. Lise Bentzen, Onkologisk afdeling, Aarhus Universitetshospital.

e Urolog. Laerestolsprofessor, overlaege, dr.med., Ph.d., Michael Borre, Urinvejskirurgi, Aarhus
Universitetshospital.

e Urolog. Professor, overleege, Ph.d. Klaus Brasso, Urologisk afdeling, Rigshospitalet.

¢ Klinisk onkolog. Overlaege Anne Juel Christensen, Onkologisk afdeling, Sjeellands Universitetshospital,
Neestved Sygehus.

e Patolog. Afdelingslaege Johanna Elversang. Patologiafdelingen, Rigshospitalet.

o Radiolog. Overleege, Ph.d., Klinisk lektor Ole Graumann, Radiologisk afdeling, Odense
Universitetshospital.

o Klinisk onkolog. Overlaege, Ph.d. Steinbjgrn Hansen, Onkologisk afdeling, Odense Universitetshospital.

e Urolog. Overleege Helle Hvarness, Lindrende behandling, Herlev og Gentofte Hospital.

e Urolog. Overleege Henrik Jakobsen, Afdeling for Urinvejssygdomme, Herlev og Gentofte Hospital.

¢ Klinisk onkolog. Overlaege Mette Moe, Onkologisk afdeling, Aalborg Universitetshospital.

o Epidemiolog (faglig leder), professor, dr.med. Henrik Mgller, Regionernes Kiliniske
Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP).

e Urolog. Afdelingslaege Marie Thue Pank, Urologisk afdeling, Aalborg Universitetshospital

o Patolog. Overlaege Astrid Petersen. Patologiafdelingen, Aalborg Universitetshospital.

¢ Klinisk onkolog. Overleege, Ph.d. Peter Meidahl Petersen, Onkologisk afdeling, Rigshospitalet.

e Urolog. Afdelingslaege, Ph.d. Mads Hvid Aaberg Poulsen, Urologisk afdeling, Odense Universitetshospital.

e Urolog. Overleege Hans-Erik Wittendorff, Urologisk Afdeling, Sjeellands Universitetshospital, Roskilde.
¢ Klinisk fysiolog og nuklearmediciner. Overlaege, Ph.d., klinisk lektor Helle D Zacho, Nuklearmedicinsk
afdeling, Aalborg Universitetshospital.

Interessekonflikter: Hovedparten af forfatterne til denne retningslinje har haft samarbejde med
medicinalfirmaer i 2019. Samarbejdet omfatter forsa@gsprotokoller, undervisning, rejser og deltagelse i
ekspertmader i forskellige sammenhaenge og med forskellige medicinalfirmaer. Det er vores opfattelse, at
aktiviteterne er bredt ud over alle potentielle interessenter og derfor ikke samlet set kan opfattes som en
interessekonflikt. For detaljerede samarbejdsrelationer henvises til Laegemiddelstyrelsens hjemmeside:

laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-virksomheder/lister-over-
tilknytning-til-virksomheder/apotekere,-laeger,-sygeplejersker-og-tandlaeger
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6. Monitorering

Standarder og indikatorer

Der er aktuelt ingen nationale indikatorer for SRT. En arsag er at det ikke er muligt at indsamle data for PSA.
Nar det bliver muligt er det relevant med indikatoren SRT (BWG+ZPZA2A) ved PSA < 0,5 ng/ml. Standard >
90 %

For DaProCa Arsrapport 2019 er der stillet forslag om indikatoren SRT (BWG+ZPZA2A) med 2 ars bicalutamid
(ML02BB03). Standard > 90 % (29).

Plan for audit og feedback
Retningslinjen bliver opdateret arligt i DaProCa.
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7. Bilag

Bilag 1 — Segestrategi

Der henvises til EAU Prostate Cancer Guideline 2019 (2), afsnit 1(http:/uroweb.org/quideline/prostate-
cancer/#1), 2 (http://uroweb.org/quideline/prostate-cancer/#2) og 6.3 (http://uroweb.org/guideline/prostate-
cancer/#6_3)
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