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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 understgtte 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 kreeftomradet 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 kraeftomradet har karakter af faglig radgivning. Retningslinjerne er ikke juridisk
bindende, og det vil altid veere det faglige skan i den konkrete kliniske situation, der er afggrende 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-0g-
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 standardpatientforlgbet med
angivelse af krav til tidspunkter og indhold — se for det relevante sygdomsomrade:
https://lwww.sst.dk/da/sygdom-og-behandling/kraeft/pakkeforloeb/beskrivelser

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

Eksperimental behandling af lokaliseret prostatakraeft

1. Eksperimentel behandling af patienter med lokaliseret prostatakraeft ber kun
foregd som led i kliniske afprevninger og/eller randomiserede undersagelser (B)
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2. Introduktion

Denne retningslinje omhandler primeert patienter med lokaliseret prostatakreeft hvor der planlaegges kurativ
behandling samt patienter med recidiv efter kurativ behandling. | 2017 fik ca. 1000 patienter foretaget radikal
prostatektomi, ca. 600 patienter fik stralebehandling. (DaProCa Arsrapport 2017). 1 2016 blev ca. 150 patienter
behandlet med salvage stralebehandling efter radikal prostatektomi. (DaProCa Arsrapport 2016).

Formal
Det overordnede formal med retningslinjen er at understgtte en evidensbaseret kreeftindsats af hgj og ensartet
kvalitet pa tveers af Danmark.

Patientgruppe
Patienter med lokaliseret prostatakraeft hvor der planlzegges kurativ behandling samt patienter med recidiv
efter kurativ behandling.

Malgruppe for brug af retningslinjen

Denne retningslinje skal primaert understette det kliniske arbejde og udviklingen af den kliniske kvalitet, hvorfor
den primaere malgruppe er klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danske sundhedsveaesen.
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3. Grundlag

Eksperimental behandling af lokaliseret prostatakraeft

1. Eksperimentel behandling af patienter med lokaliseret prostatakraft ber kun
forega som led i kliniske afprevninger og/eller randomiserede undersogelser (B)

Litteratur og evidensgennemgang
Der henvises til EAU Prostate Cancer Guideline 2018, afsnit 6.1.5.(1)

Patientveerdier og — preeferencer

Savel de kurative behandlinger som salvage behandlingerne er behzeftet med bivirkninger, som en falge af
dette s@ger patienter og paragrende efter andre behandlingsmodaliteter med mere andre fordelagtige
bivirkningsprofiler.

Rationale

Som alternativ til radikal prostatektomi eller stralebehandling er en raekke behandlinger under udvikling og
afpravning (2-5). Behandlingerne med enten kurativt sigte eller som salvage sigter mod at behandle enten
hele eller dele af prostata. Aktuelt er der primeert focus pa perkutan kryoablation (CAP) og high-intensity focus
ultrasound (HIFU), mens fotodynamisk terapi, elektroporation og CyberKnife kun udger en beskeden del. Der
foreligger tilstraekkelige data til at foretage en basal vurdering af CAP og HIFU. Dette er ikke tilfeeldet for de 3
sidstnaevnte, derfor omtales disse 3 behandlingsmodaliteter ikke yderligere (6).

Perkutan kryoablation - CAP
Ved CAP nedkgles prostata til under -40° C. Behandlingen medfgrer isdannelse intra- og extracelluleert,

intracelluleer dehydrering og obliteration af kar. CAP kan udfgres ambulant og varer ca. 90 minutter (2-5). De
foreliggende resultater har medfert, at CAP i EAU guidelines nu accepteres som et alternativ til behandling af
klinisk lokaliseret prostatacancer, som ikke matte egne sig til radikal prostatektomi eller stralebehandling (7).

High-intensity focused ultrasound — HIFU
HIFU behandling af prostata benytter det forhold, at fokuserede ultralydsbglger er i stand til at opvarme vaevet

til temperaturer pa 65° C eller mere og dermed fremkalde celledgd. Behandlingen er tidskraevende, da kun
mindre maengder prostatavaev kan behandles pr. tidsenhed (7, 8).

Bemerkninger og overvejelser

Vurderingen af resultaterne vanskelige, da der ikke er konsensus om kriterier for biokemisk recidiv. Der
foreligger ikke randomiserede unders@gelser af effekten af HIFU eller CAP, og hovedparten af de publicerede
resultater er baseret pa serier fra institutioner med stor erfaring og interesse for behandlingen (7, 9).
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5. Metode

Litteratursegning
Der henvises til EAU Prostate Cancer Guideline version 2018, afsnit 2: Methods og afsnit 6: Treatment (1).

Litteraturgennemgang

Der henvises til EAU Prostate Cancer Guideline version 2018, afsnit 1: Introduktion, 2: Methods og 6:
Treatment (1). Vi har valgt at adaptere EAUs gennemgang af litteraturen som ligger til grund for ovenstaende
anbefalinger. EAU anvender en modificeret udgave af Oxford 2009 og har for nuveaerende ikke preesenteret
Levels of Evidence for kapitel 6 som vi har adapteret til denne retningslinje. 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.

Interessentinvolvering
Udarbejdelsen er foregaet i DaProCa uden involvering af 3. part.

Hering og godkendelse

Retningslinjen har veeret diskuteret i DaProCa i september 2018. Baseret pa dette er der foretaget relevante
justeringer. Retningslinjen er efterfalgende godkendt af DaProCa og Sekretariatet for Kliniske Retningslinjer pa
Kreeftomradet. Anbefalingerne er gennemgaet og godkendt af DaProCa

Behov for yderligere forskning
Der er et stort behov for afklaring af effekten og bivirkninger ved nye kurerende behandlingsmodaliteter.

Forfattere
Pa vegne af DaProCa:

e Urolog. Afdelingslaege, ph d, Mads Hvid Aaberg Poulsen, Urologisk afdeling, Odense Universitets
Hospital.

e Urolog. Overlaege, ph d, professor Klaus Brasso, Urologisk afdeling, Rigshospitalet.

e Urolog. Overlaege, Niels Harving, Urologisk afdeling, Aalborg Universitets Sygehus.
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e Urolog. Overleege, Henrik Jakobsen, Urologisk afdeling, Herlev og Gentofte Hospital.

e Urolog. Overleege, Helle Hvarness, Palliationsenheden, Herlev og Gentofte Hospital.

e Urolog. Overleege, dr.med. ph.d., leerestolsprofessor Michael Borre, Urinvejskirurgi, Aarhus
Universitetshospital.

¢ Klinisk onkolog. Overlaege, ph d Henriette Lindberg, Onkologisk afdeling, Herlev og Gentofte Hospital.

¢ Klinisk onkolog. Overlaege, ph d Lise Bentzen, Onkologisk afdeling, Aarhus Kommunehospital/Skejby.

e Klinisk onkolog. Overleege, ph d Steinbjarn Hansen, Onkologisk afdeling, Odense Universitets Sygehus.

o Klinisk onkolog. Overlaege, ph d Peter Meidahl Petersen, Onkologisk afdeling, Rigshospitalet.

¢ Klinisk onkolog. Overleege, Mette Moe, Onkologisk afdeling, Aalborg Universitets Hospital.

¢ Klinisk onkolog. Overlaege, Anne Juel Christensen, Onkologisk afdeling, Naestved Sygehus.

o Nuclear mediciner og klinisk fysiolog. Overlaege, ph d, professor Lars Jelstrup Petersen, Klinisk fysiologisk
og nuclear medicinsk afdeling, Aalborg Universitets Hospital.

e Radiolog. Overlzege, ph d, klinisk lektor Ole Graumann, Radiologisk afdeling, Odense Universitets
Hospital.

e Patolog. Overleege, Astrid Petersen. Patologiafdelingen, Aalborg Universitets Hospital.

e Patolog. Overleege, Mie Kristensen. Patologiafdelingen, Aarhus Universitets Hospital.

e Patolog. Afdelingslaege, Johanna Elversang. Patologiafdelingen, Rigshospitalet.

e Epidemiolog. Ph d Saren Friis, Kraeftens Bekeempelse.

Interessekonflikter: Hovedparten af forfatterne til denne retningslinje har haft samarbejde med
medicinalfirmaer i 2018. Samarbejdet omfatter forsa@gsprotokoller, undervisning, rejser og deltagelse i
ekspertmgder 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

6. Monitoreringsplan

Standarder og indikatorer
Der er aktuelt ingen nationale indikatorer for eksperimental behandling.

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

Bilag 1 — Sogestrategi

Der henvises til EAU Prostate Cancer Guideline version 2018, afsnit 1(http://uroweb.org/quideline/prostate-
cancer/#1), 2 (http://uroweb.org/quideline/prostate-cancer/#2) og 6 (http://uroweb.org/quideline/prostate-
cancer/#6)
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