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1. Anbefalinger (centrale budskaber)

Udredning

1. Der anbefales excisionsbiopsi i henhold til retningslinjen for biopsi ved mistanke om primeert
melanom. Dette kan forega pa lokal plastikkirurgisk afdeling (D)

2. Der anbefales hudgennemgang (modificeret ABCDE-regel) og undersggelse af regionale

lymfeknuder (D)

Patologi

3. Excisionsbiopsi anbefales vurderet i henhold til retningslinjen for melanom hos voksne (D)

4. Udferes der sentinel node biopsi anbefales denne vurderet i henhold til retningslinjen for
lymfeknudepatologi ved kutant melanom (D)

5. Intermedieere melanocytaere tumorer anbefales afrapporteret i henhold til WHO 5th edition (D)

Kirurgisk behandling

6. Alle barn og unge med melanom, bgr konfereres praeoperativt i multidisciplinaert team (D)

7. Bgrn og unge med melanom bgr samtidig henvises til barneonkologisk afdeling for at sikre de
modtager relevante psykosociale tilbud samt registres i Dansk BgrneCancer Register (D)

8. Den kirurgiske behandling af bagrn og unge med melanom anbefales centraliseret pa RH, OUH og
AUH (D)

9. Der anbefales kirurgisk behandling som hos voksne med re-excision +/- sentinel node biopsi (D)

10. Der anbefales exairese og kirurgisk behandling af metastaser i henhold til geeldende retningslinjer
for voksne (D)

11. Der anbefales kirurgisk behandling af intermediaere melanocytaere tumorer (D)

Onkologisk behandling

12. Onkologisk behandling af b@rn og unge med melanom skal forega pa bgrneonkologisk afdeling
(RH, AUH, OUH) i samarbejde med onkologisk afdeling med melanomspeciale (HGH, AUH, OUH)
(D)

13. Ved behov for onkologisk behandling af ba@rn og unge med melanom skal patienten diskuteres pa
multidisciplinger konference (D)

14. Onkologisk behandling af melanom hos bgrn og unge anbefales vejledt af retningslinjer for
onkologisk behandling af voksne (D)
Opfalgning

15. Der anbefales opfelgningsforleb af bgrn og unge med melanom som for voksne med tilsvarende
stadie inklusiv billeddiagnostisk (D)
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16. Ved stadium IIB-1V melanom anbefales opfglgning centraliseret pa RH, AUH og OUH (D)

17. Der anbefales opfelgning af specifikke kongenitte melanocytaere naevi grundet aget risiko for
melanom (D)
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2. Introduktion

Melanom hos bgrn og unge er sjeeldent forekommende, men ses fra det farste levear og frem. Trods
ligheder med melanom hos voksne kan der veere forskel i klinisk praesentation, tumorbiologi og
udvikling, hvorfor det giver mening med en specifik retningslinje for denne population. Efter puberteten
stiger forekomsten af melanom og sygdommen har flere ligheder med melanom hos voksne, men i
denne retningslinje defineres barn og unge som personer < 18 ar i henhold til Dansk Paediatrisk
Haematologisk og Onkologisk selskab (DAPHO) (1-5). Retningslinjen indeholder desuden et afsnit om
intermediaere melanocytaere tumorer samt kongenitte melanocytaere naevi.

Epidemiologi

Melanom hos barn og unge er sjaeldent forekommende og i falge the European Cooperative Study
Group for Pediatric Rare tumors (EXPeRT) anses melanom hos bgrn < 15 ar som en "very rare tumor”
med en arlig incidens pa < 2 per million. Den arlige incidens ligger omkring 15 per million for gruppen
af unge mellem 15 og 19 ar (1). Et dansk studie fra 1989 undersegte incidensen af melanom hos barn
(0-14 ar) i perioden 1943-1982. Der var 63 registrerede cases i Cancerregisteret, men efter
gennemgang af journaler og revision af tilgeengelige patologipreeparater, kunne diagnosen melanom
kun verificeres hos 9 bgrn, hvoraf de 7 var i alderen 10-14 ar. P4 davaerende tidspunkt svarede det til,
at der blev diagnosticeret et barn med melanom hver 3.-4. ar i Danmark (6). | Patobank er der
registreret 42 barn < 15 &r med melanom fra 2000 til 2023 (intern opgerelse).

Internationalt er der ikke enighed om, hvorvidt incidensen af melanom hos barn og unge er stigende,
stabil eller faldende. Studier, som undersager flere artier tilbage, beskriver en stigende incidens, mens
de studier som fokuserer pa de seneste to artier, beskriver en faldende incidens (7, 8). Et amerikansk
populationsbaseret registerstudie fra 2019 undersggte den aldersspecifikke incidens af melanom fra
2001 til 2015 og fandt en stabil lav incidens blandt barn i aldersgruppen 0-9 ar. | aldersgruppen 10-19
ar sa man en stigning frem til 2005 og herefter et fald i incidens, hvilket formentlig kan tilskrives
e&ndringer i solrelateret adfeerd og forebyggende tiltag (9). Den samme trend er observeret i et svensk
registerstudie fra 2007, hvor man fandt et fald i incidens i aldersgruppen 12-19 ar i perioden 1993-
2002 sammenlignet med tidligere artier, mens der var en stabil lav incidens i aldersgruppen 0-9 ar
(10). 1 de tidligere studier varierer aldersgraensen for "bgrn” mellem 13 og 21 ar, og flere af de
amerikanske databaser har anvendt en aldersgreense pa 20 ar. Det kan dog vaere problematisk, da
man samler patienter med melanom fra forskellige aldersgrupper med potentielt forskellig tumorbiologi
under ét (7). Melanom hos unge formodes at veere korreleret til eksponering for UV-lys og at have
mange ligheder med melanom hos voksne, mens melanom hos bgrn vurderes at udggre en speciel
type med en mere ukendt aetiologi og biologi (7, 11, 12). Overrapportering samt misklassifikation af fx
Spitz naevi som melanom vurderes desuden at vaere en anden vaesentlig arsag til den varierende
incidens i tidligere studier (7, 8, 13).

Klinisk preesentation

Den kliniske praesentation af melanom hos barn er ofte anderledes end hos voksne, hvilket kan
vanskeligggre diagnosen. Et amerikansk studie fra 2012 fandt at 60% af bgrn under 10 &r med
melanom ikke udviste de normale ABCDE-kriterier, som anvendes i den kliniske diagnostik
(www.dmcg.dk/Kliniske-retningslinjer/kliniske-retningslinjer-opdelt-paa-dmcg/melanom/kutant-
melanom-modermarkekraft-klinisk-undersogelse--anamnese-og-objektiv-undersogelse/), og det
forsinkede diagnosen. De observerede, at melanom hos bgrn ofte praesenterer sig som amelanotiske,
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symmetriske og ensartede elementer. Pa baggrund af dette anbefaler forfatterne, at man anvender
modificerede ABCDE-kriterier: A = Amelanotic, B= Bleeding, bump, C= Color uniformity, D = De novo,
any diameter, E = Evolution of mole (14).

Longitudinal melanonychia (LM) er en sjeelden tilstand hos bgrn, som oftest skyldes proliferation af
benigne melanocyteere neevi i neglematrix. Det optraeder typisk i 4-6-ars alderen og er primaert
lokaliseret pa farste finger eller ta. Der ses ofte bekymrende karakteristika inklusiv Hutchinson’s tegn,
som er suspekt for subungualt melanom hos voksne, men ikke hos bgrn, hvorfor de normale
diagnostiske kriterier ikke kan anvendes hos barn. Subungualt melanom hos bgrn er ekstremt
sjeeldent og der er kun fa cases beskrevet i litteraturen (15, 16). | 2 reviews fra henholdsvis 2025 og
2026 angiver de, at hovedparten af LM hos bgrn kan observeres klinisk inklusiv dermatoskopi. LM hos
barn stabiliseres efter en periode eller undergar spontan regression, hvor intensiteten af
pigmenteringen langsomt aftager. Der anbefales observation indtil LM er stabiliseret og man ber
undlade biopsi medmindre der tilkommer pludselig progression eller meget atypisk udvikling. Der er
ikke en klart defineret aldersgreense for, hvornar man bgr anvende diagnostiske kriterier som hos
voksne, men formentlig omkring puberteten (15, 16).

Patologi

Melanomer hos barn er en heterogen gruppe af forskellige melanom subtyper, og udgeres primaert af
tre typer: Spitz melanom angives ofte at vaere den hyppigste hos bgrn < 10 ar (8, 17). Melanom
opstaet i kongenitte melanocytaere naevi er meget sjeeldent, men er beskrevet mere aggressive end de
gvrige typer, og der ses ofte NRAS mutation (8). Den tredje type, som optraeder hos bgrn, er
konventionel type — superficielt spredende (SSM) og nodulaert melanom, som bliver mere
dominerende med stigende alder. Histologisk ligner denne type melanom hos voksne og er ofte
associeret med BRAF mutation (8).

| 2022 publicerede en australsk og hollandsk gruppe et starre retrospektivt kohortestudie, som
inkluderede 62 bgrn (< 11 ar) og 452 unge (12-19 ar) diagnosticeret med melanom i perioden 2000 til
2014. Her fandt man imidlertid, at konventionel type, overvejende SSM, udgjorde stgrstedelen af
melanomerne i begge aldersgrupper. Spitz melanom udgjorde 35,5 % i gruppen af bgrn og kun 12,4%
hos de unge, mens blot 8 patienter, 4 i hver gruppe, havde melanom associeret med et kongenit
naevus (2). Et nylig publiceret multicenter studie fra 2024, som inkluderede 317 bgrn og unge med
melanom fandt at Spitz melanom udgjorde 59 % i gruppen af barn < 11 ar og 21 % i gruppen af unge
11-20 ar (5).

Det kan veere udfordrende for patologen at stille diagnosen melanom hos bgrn. De histologiske
forandringer adskiller sig ikke vaesentligt fra tilsvarende melanomtyper hos voksne, men den kliniske
praesentation kan veere anderledes, ligesom de ofte er biologisk forskellige, med risiko for bade over-
og underdiagnosticering (1). Benigne Spitz naevi er hyppigt forekommende hos barn og unge og
specielt de atypiske Spitz tumorer, ogsa kaldet Spitz melanocytoma, kan veere vanskelige at vurdere i
forhold til deres maligne potentiale samt adskille histologisk fra melanom (8, 18). Der findes desuden
ofte melanocytter i sentinel nodes ved de atypiske Spitz tumorer, men det ser ikke ud til at preediktere
en darligere prognose (19).

Der har de seneste ar veaeret betydelige fremskridt inden for diagnostisk og klassifikation ved brug af
bl.a. genomisk sekventering, hvilket kan veere en hjeelp i nogle tilfaelde, men de atypiske Spitz tumorer
giver forsat diagnostiske udfordringer (20, 21). Misklassifikation af atypiske Spitz naevi som melanom,
kan veere arsag til at Spitz melanom udgjorde en starre andel af melanom hos bgrn og unge i tidligere
studier (8).
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En amerikansk bagrneonkologisk gruppe har i 2025 udgivet en anbefaling omkring udredning og
behandling af atypiske melanocyteere tumorer med "spitzoid” udseende hos bgrn. Her anbefales det,
at man udferer Next Generation Sequencing (NGS) for at opna en mere preecis klassifikation, specielt
hos bgrn > 11 ar, hvis tumoren har en eller flere atypiske karakteristika. Hos bgrn < 11 ar anbefaler
den amerikanske gruppe kun NGS, hvis den atypiske melanocyteere tumor udviser alle, eller naesten
alle, kliniske og patologiske kriterier for melanom grundet den meget lave incidens af melanom i
denne aldersgruppe (22).

Forlgb

Forholdet mellem alder, tumorkarakteristika og mortalitet er komplekst for barn og unge med
melanom. Nogle studier har vist lavere mortalitet hos barn, trods tykkere melanom med ulceration og
positiv sentinel node, mens andre studier har vist det modsatte. Den prognostiske betydning af
tumortykkelsen og frekvens af lymfeknudemetastaser hos barn og unge med melanom er saledes ikke
fuldsteendig klarlagt (8). Et internationalt registerstudie fra 2013, som inkluderede patienter mellem 1
og 21 ar med melanom viste at tumortykkelse, ulceration og lymfeknude status var signifikante
preediktorer for overlevelse, men trods hgjere sygdomsstadie pa diagnosetidspunktet var der en
tendens til bedre overlevelse i gruppen af bgrn < 10 ar sammenlignet med dem > 10 ar (23). Et starre
amerikansk retrospektivt kohortestudie fra 2016, der inkluderede 306 barn (0-10 ar) og 3659 unge
(11-20 ar), viste at 37% af bernene havde T3 eller T4 tumorer pa diagnosetidspunktet sammenlignet
med kun 14 % af de unge med melanom. Gruppen af barn < 10 ar var desuden mere tilbgjelige til at
have lymfeknudemetastaser, nar de justerede for tumortykkelse. | overlevelsesanalyserne fandt de at
lav alder var associeret med bedre overlevelse, og de fandt ingen forskel i 5 ars overall survival (OS),
nar de sammenlignede dem med og uden lymfeknudemetastaser i gruppen 0-10 ar. | modsaetning til
dette fandt de kortere OS hos dem med lymfeknudemetastaser i gruppen 11-20 ar (24).

Et europaeisk registerstudie fra 2018, som inkluderede 219 bgrn og unge < 18 ar med melanom i
perioden 2002 til 2012 fandt, at stgrstedelen af patienterne havde lokaliseret sygdom pa
diagnosetidspunktet, mens 21,9% havde involvering af de regionale lymfeknuder og 3,2% havde
fiernmetastaser. Der var en 3 ars OS og disease free survival (DFS) pa henholdsvis 91,4 % og 84,0%
efter median follow-up tid pa 41,8 maneder. | en univariat analyse fandt de at tumorlokalisation,
ulceration-, T- og N-status samt AJCC-stadie havde signifikant indflydelse pa DFS (25). Et studie fra
Melanoma Institute Australia som inkluderede 62 bgrn (<=11 ar) og 452 unge (12-19 ar) med
melanom i perioden 2000 til 2014 fra henholdsvis Australien og Holland fandt en 10-arig OS pa 100 %
i gruppen med barn og 92,7% i gruppen af unge. Der var 3 bgrn, alle med ulceration og lokalisation i
hoved-hals omradet, som udviklede lokoregionalt recidiv svarende til 10 ars recurrence free survival
(RFS) pa 91,5%. | gruppen af unge var der 43 patienter som udviklede recidiv svarende til 10 ars RFS
pa 86,4% (median follow-up 8,8 ar) og man fandt at tumortykkelse > 4 mm, ulceration og lokalisation i
hoved-hals regionen var associeret med darligere overlevelse (2). | et nylig publicerede studie fra
2024 fandt man, at OS var signifikant forskellig mellem de forskellige subtyper af melanom, og at Spitz
melanom havde en meget god prognose med en 5-ars OS pa 99% (5). Ovenstdende studier giver
anledning til en diskussion om melanom i barndommen repraesenterer en saerlig sygdom med en
lavere malignitetsgrad, og om det kan tilskrives forskelle i immunsystemet hos bgrn og voksne.

Genetisk disposition og risikofaktorer

Risikofaktorer for udvikling af melanom hos bgrn er arvelige tilstande som Xeroderma Pigmentosum,
medfadte eller erhvervede immundefekter, albinisme, samt barn med kongenitte gigant neevi eller
multiple atypiske naevi > 100 (17, 26). Melanom hos bgrn og unge optreeder oftest sporadisk, men der
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kan ses familieer forekomst i omkring 5-10% af tilfeeldene (7). Et studie har fundet, at melanom hos
barn er signifikant gget i familier disponeret til melanom, bade med og uden sygdomsdisponerende
varianter i CDKN2A genet sammenlignet med den generelle population af melanompatienter i USA
(27). Hos unge er solskoldninger og intermitterende ekstensiv eksposition for UV lys en risikofaktor for
udvikling af melanom (26). Normalt ses melanom farst ar til artier efter solskoldning, da udviklingen
kraever en reekke mutationer, og man har derfor en formodning om at bgrn, som udvikler melanom, er
genetisk praedisponeret til dette. Det er derfor overraskende at hgjrisiko-gener som CDKN2A og CDK4
ikke ser ud til at kunne forklare en hgj andel af melanomtilfaelde hos barn (11). MC1R koder for
melanocytstimulerende hormon (MSH)-receptoren og har afgerende betydning for variation i har- og
hudpigmentering (28). Der er beskrevet mange MC1R varianter hvoraf specifikke varianter er
associeret med gget risiko for melanom, og en italiensk gruppe har vist, at MCR1 varianter spiller en
rolle udviklingen af melanom — specielt hos barn (26, 29). Dette bliver stottet af et tysk studie fra 2023,
som inkluderede 26 bgrn (2-21 &r) med melanom, som fandt, at MC 1R germline varianter er en
risikofaktor for udvikling af melanom hos bgrn — bade konventionel type og Spitz melanom (11). Der
henvises i gvrigt til retningslinjen for genetisk udredning (https://www.dmcg.dk/Kliniske-
retningslinjer/kliniske-retningslinjer-opdelt-paa-dmcg/melanom/arvelig-disposition-for-melanom---
genetisk-udredning-af-patienterfamilier-med-arvelig-disposition-for-melanom--hvem-skal-screenes/).
Specifikt geelder det, at der ved malign sygdom inden 18-arsalderen, er indikation for genetisk
udredning med helgenomsekventering.

Kongenitte melanocyteere naevi

Kongenitte melanocytaere nsevi (CMN) er benigne ansamlinger af melanocytter i huden og anslas at
forekomme hos 2,6 % af nyfadte kaukasiere (30). CMN er permanente, vokser proportionalt med
barnet, og vil i voksenlivet daekke det samme anatomiske omrade, som var afficeret ved fedslen. CMN
klassificeres efter deres projicerede starrelse i voksenlivet, og de inddeles i sma (< 1,5 cm), medium
(1,5 - 20 cm), store (20 - 40 cm) samt gigantiske (> 40 cm) (GCMN). Stgrre CMN kan veere ledsaget
af multiple mindre CMN, tidligere benaevnt satellitter, som kan veere til stede ved fgdslen eller udvikles
over tid (31). Nyere opggrelser viser, at risikoen for udvikling af melanom i CMN er lavere end tidligere
antaget. For CMN samlet set estimeres incidensen af melanom til 1-2 % (32). Risikoen er imidlertid
afheengig af faenotypen og stiger med bade starrelsen og antallet af CMN. Den er derfor hgjest hos
patienter med GCMN og/eller multiple CMN, hvor livstidsrisikoen for malign transformation estimeres
til 10-15 % (32).

Melanom opstaet i CMN praesenterer sig oftest som en hurtigt voksende nodulus beliggende dybt i
dermis eller subcutis, som kan veere sveer at skelne fra benigne proliferative noduli (8, 30, 32).
Samtidig med affektion af huden kan centralnervesystemet (CNS) veere involveret, hvor man kan se
aflejringer af melanocytter langs leptomeninges, cortex cerebri eller i selve hjerneparenchymet,
sakaldt neurokutan melanocytose. Det er derfor vaesentligt at vaere opmeerksom pa, at en betydelig
andel af patienter med CMN, seerligt dem med GCMN og/eller multiple CMN, kan udvikle det primaere
melanom i CNS og ikke svarende til huden (31).

En prospektiv kohorte med 448 patienter (0 - 16 ar) med CMN fra Great Ormond Street Hospital for
Children fandt en samlet incidens af melanom pa 2,2%. | en subgruppe af bgrn med GCMN (> 60 cm)
eller multiple CMN fandt de en incidens af melanom pa 8%, og st@rstedelen af dem udviklede det
primaere melanom i CNS. Derudover viste de, at patienter med multiple CMN og en abnorm MR-
skanning inden for de fgrste 6 levemaneder havde en incidens af melanom pa 12%, sammenlignet
med kun 2% blandt patienter med multiple CMN og en normal MR-skanning (32). Uanset lokalisation
beskrives melanom opstaet i CMN som mere aggressive end gvrige typer af melanom og med hgjere
T-stadie pa diagnosetidspunktet (8, 32).
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Neonatalt melanom er ekstremt sjaeldent og kun fa cases er beskrevet i litteraturen, hvor det enten er
opstaet i GCMN eller ved transplacenteer spredning til fosteret i uterus (7). Det er fgrste gang
beskrevet i 1949 og der har vaeret mindre end et dusin reporterede case frem til 2005 (17). Se i gvrigt
retningslinjen https://www.dmcg.dk/siteassets/kliniske-retningslinjer---skabeloner-og-
vejledninger/kliniske-retningslinjer-opdelt-pa-dmcg/dmg/dmg_melanom-i-
graviditeten_v.1.0_admgodk211223.pdf

CMN kan ogsa veere lokaliseret i neglematrix medfgrende melanonychia. Et stgrre international
kohortestudie har beskrevet de kliniske og dermoskopiske karakteristika ved kongenitte neevi i
neglematrix. De inkluderede bgrn med forandringer, som var til stede ved fadslen, samt bagrn hvor der
tilkom forandringer indenfor de farste 5 levear. | begge grupper fandt de karakteristika, som hos
voksne ville give mistanke om subungualt melanom, herunder brede striber, trekantet form, irreguleere
linjer, vekslende farve samt Hutchinson’s tegn. De konkluderer, at de kriterier, som anvendes til
diagnostik af subungualt melanom hos voksne, ikke kan anvendes til bgrn med CMN i neglematrix. Et
meget karakteristisk fund for denne gruppe er et distalt "penselstragmeanster”, som naermest er
diagnostisk for CMN i neglematrix (33).

Intermediare melanocytaere tumorer

Melanocytaere tumorer kan inddeles i benigne, intermedizere og maligne tumorer. Hypotesen er, at der
kan opsta ekstra patogene mutationer i et benignt neevus, som farer til dannelsen af en intermedizer
tumor med atypiske histopatologiske karakteristika, men som endnu ikke er malign. De intermediaere
tumorer klassificeres i henhold til The World Health Organization (WHO) Skin tumours 5th edition
samlet under betegnelsen "melanocytom” og stgrstedelen kan identificeres ved specifikke genetiske
signaturer (34). Gruppen bestar bl.a. Wnt-activated deep penetrating melanocytoma, pigmented
epithelioid melanocytoma (PEM), BAP-1 incativated melanocytoma (BIM), Atypical Spitz tumour (Spitz
melanocytoma) og atypical cellular blue naevus/melanocytoma (34, 35). Nogle tumorer falder uden for
disse og kaldes Melanocytic Tumour of Uncertain Malignant Potential (MELTUMP) (35-37). | Danmark
kodes disse lzesioner i Patobank som "melanocyteer tumor, uvist om malign eller benign”.

Formal

Det overordnede formal med denne retningslinje er at understatte en evidensbaseret indsats af hgj og
ensartet kvalitet pa tvaers af Danmark. Det specifikke formal med retningslinjen er at ensarte
udredning, behandling og opfalgning nationalt af bern med melanom.

Patientgruppe

Retningslinjens patientgruppe er bgrn og unge (< 18 ar), som diagnosticeres med melanom, som
behandles i sygehusregi primzert pa plastikkirurgisk, onkologisk og barneonkologisk afdeling.

Derudover indeholder retningslinjen et afsnit om kongenitte melanocytaere naevi i forhold til kontrol og
risiko for malign udvikling samt et afsnit om intermediaere melanocytaere tumorer.
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Malgruppe for brug af retningslinjen

Denne retningslinje skal primeert understgtte det kliniske arbejde og udviklingen af den kliniske
kvalitet, hvorfor den primaere malgruppe er klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danske
sundhedsvaesen. Retningslinjen er saledes relevant for iseer dermatologer, patologer, plastikkirurger,
onkologer, paediatere, genetikere, nuklearmedicinere og praktiserende leeger.
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3. Evidensgrundlag

Litteratur og evidensgennemgang — generelt for alle
anbefalingerne

Der har veeret store fremskridt i forstaelsen af tumorbiologi hos voksne med melanom og nye
behandlingsregimer har markant forbedret overlevelsen. Derimod er der stor mangel pa data
vedrgrende klinisk praesentation, tumorbiologi, forleab og behandling af melanom hos bgrn og unge.
Guidelines og behandlingsregimer er generelt overfgrt fra den viden, som man har fra voksne med
melanom. Det er udfordrende at foretage prospektive kliniske studier vedrgrende behandling og
overlevelse, da melanom hos bgrn og unge er sa sjeeldent. Der findes pa nuveerende tidspunkt ingen
kliniske randomiserede studier for barn og unge med melanom. Den nuveaerende viden og forstaelse af
melanom hos barn og unge er saledes begraenset til retrospektive kohortestudier samt starre og
mindre database- og registerstudier, hvilket afspejles i evidensniveauet i retningslinjen. Der findes ét
systematisk review publiceret i 2023 som inkluderede 213 studier publiceret mellem 1954 og 2020,
evidensniveau 2a, men hovedparten af de inkluderede studier er case reports med 1 eller 2 patienter
(109 case reports) samt observationelle retrospektive opgarelser (100 opgarelser) (38). Der indgik
ingen randomiserede kliniske studier i det systematiske review og blot 2 prospektive observationelle
studier samt 2 mindre kliniske studier (25, 39-41). De 2 kliniske studier bestod af et feasibility-studie
med adjuverende Interferon gamma samt et fase 1 forseg med Vemurafenib, men da disse
behandlinger ikke laengere anvendes i Danmark, gennemgas studierne ikke yderligere (40, 41).

Der er efterfelgende publiceret et stgrre kohortestudie fra Melanoma Institute Australia, et starre
amerikansk retrospektivt multicenter studie med en sekundaer kontrolgruppe og et internationalt
retrospektivt studie vedrgrende effekten af anti-PD-1 behandling udgaet fra MELCAYA gruppen, som
ikke er inkluderet i det systematiske review (2, 5, 42).

Retningslinjen er udarbejdet med baggrund i den tilgeengelige litteratur, men ingen af de inkluderede
studier er handlingsanvisende. Studierne i evidenstabellen er gennemgaet i henhold til Oxford-niveau,
men da de ikke er handlingsanvisende, er de ikke kritisk vurderet i forhold til metodisk kvalitet.
Grundet sparsom evidens vedrgrende alle aspekter af melanom hos bgrn og unge, har man valgt at
overfgre den evidens, man har fra voksne (indirekte evidens). Styrken af anbefalingerne kan ikke
overfgres fra voksne til barn, og styrken er derfor nedgraderet til D for alle anbefalinger i
retningslinjen. Denne praksis er ogsa anvendt i de enkelte internationale guidelines som eksisterer, og
anbefalingerne i retningslinjen ligger ogsa i trad med disse - specielt de europeeiske anbefalinger og
australske guidelines (1, 17).
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Udredning

1. Der anbefales excisionsbiopsi i henhold til retningslinjen for biopsi ved mistanke om primeert
melanom. Dette kan forega pa lokal plastikkirurgisk afdeling (D)

2. Der anbefales hudgennemgang (modificeret ABCDE-regel) og undersggelse af regionale
lymfeknuder (D)

Litteratur og evidensgennemgang
Ad anbefaling 1

Der ber foretages excisionsbiopsi ved mistanke om melanom hos bgrn og unge i henhold til
retningslinjen for voksne (https://www.dmcg.dk/Kliniske-retningslinjer/kliniske-retningslinjer-opdelt-paa-
dmcg/melanom/biopsi-ved-mistanke-om-primart-melanom/). Her er den samlede styrke af de
skitserede anbefalinger vedrgrende biopsimetode til udredning af melanom angivet til styrke C. Der
findes ingen studier vedragrende biopsimetode hos bgrn og unge, og man anbefaler derfor, som hos
voksne, en ellipseformet komplet excision med fjernelse af hele tumor med en margen til siderne pa
minimum 2 mm, med et lag subkutan vaev under tumorbunden. Hos bgrn vil det ofte vaere nadvendigt
at foretage excisionsbiopsi i generel anaestesi, men det afhaenger af barnet og familien, om
excisionsbiopsi kan gennemfares i lokal anaestesi.

Har man mistanke om malignitet i et st@rre kongenit naevus fx gigant naevus, kan man foretage en
intraleesional biopsi (incisionsbiopsi eller stansebiopsi) sv.t. det suspekte omrade (1). Der anbefales
incisionsbiopsi eller stansebiopsi fremfor curettage eller tangentiel biopsi, da dette giver en stgrre
diagnostisk sikkerhed. Biopsien tages fra det omrade, som klinisk og dermatoskopisk fremtreeder mest
suspekt og ber indeholde epidermis, dermis og en breemme af subcutis. For bade excisionsbiopsi og
intralaesional biopsi gaelder det, at patologirekvisitionen anbefales at indeholde information om den
biopterede laesions udseende, lokalisation, og om der er tale om et kongenit naevus.

Ad anbefaling 2

Man anbefaler desuden, at der som hos voksne, foretages undersggelse af regionale lymfeknuder
samt hudgennemgang (https://www.dmcg.dk/siteassets/kliniske-retningslinjer---skabeloner-og-
vejledninger/kliniske-retningslinjer-opdelt-pa-dmcg/dmg/dmg_kutant-

melanom v1.0 admgodk070922.pdf). Man skal dog veere opmaerksom pa, at den kliniske
preesentation af melanom hos bgrn kan vaere anderledes end hos voksne, og man bar overveje at
anvende en modificeret ABCDE-regel, ndr man vurderer naevi hos bgrn (14). Den initiale biopsi kan
forega pa lokal plastikkirurgisk afdeling. Nar diagnosen melanom stilles, henvises som udgangspunkt
til re-excision og eventuel sentinel node biopsi pa plastikkirurgisk afdeling pa et af de 3 hospitaler med
barneonkologi: Rigshospitalet (RH), Odense Universitetshospital (OUH) og Aarhus
Universitetshospital, Skejby (AUH).

Har man mistanke om involvering af regionale lymfeknuder anbefales UL med biopsi, som bgr
foretages i samme seance som excisionsbiopsien, hvis barnet ikke kan medvirke til det i lokal
bedgvelse. Den generelle anbefaling for barn op til 18 ar er generel anzestesi. Det anbefales at denne
patientgruppe henvises til udredning pa RH, OUH eller AUH.
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Patientveerdier og —praeferencer

Anbefaling om biopsi vurderes ikke at veere vaesentligt praeferencefalsom, da opnaelse af diagnose er
afggrende for behandling. De fleste familier forventes at acceptere biopsi, nar de informeres om
betydningen af denne i forhold til at stille en diagnose. Der kan vaere bekymring omkring proceduren i
forhold til smerte, valg af anaestesi samt arvaevsdannelse, og det kraever derfor grundig information til
patient og foraeldre fra klinikeren.

Rationale

Fordelene ved at udfare biopsi, som praecis diagnose og sikre optimal behandling overstiger
ulemperne ved potentielle komplikationer fra biopsi som arvaevsdannelse eller smerte samt de
generelle risici ved generel anaestesi. Formuleringen, "bar”, afspejler en steerk anbefaling trods lavt
evidensniveau, idet anamnese og klinik er seerlig vanskelig hos barn.

Sundhedsgkonomiske konsekvenser ved enkelte anbefalinger

Skennes implementeringen af anbefaling 1-2 at medfgre aendringer i ressourceforbrug eller
driftsbudget (arbejdsgange, personaletid, apparatur mv.) i forhold til nuvaerende praksis?

Nej Ja [] Ved ikke []

Praktiske overvejelser

Det kan veere ngdvendigt at foretage excisionsbiopsi i generel anaestesi. Har man mistanke om
involvering af regionale lymfeknuder bar UL-vejledt biopsi og excisionsbiopsi udfgres i samme seance
for at minimere antal gange barnet skal bedgves, hvis det ikke kan udfgres i lokal bedgvelse. Er der i
udredningsforlgbet mistanke om dissemineret sygdom og indikation for skanning, vil det ligeledes
veere hensigtsmaessigt at afsgge muligheden for, om alle procedurer kan foretages i samme anaestesi.

Patologi

3. Excisionsbiopsi anbefales vurderet i henhold til retningslinjen for melanom hos voksne (D)

4. Udfgres der sentinel node biopsi anbefales denne vurderet i henhold til retningslinjen for
lymfeknudepatologi ved kutant melanom (D)

5. Intermediaere melanocytaere tumorer anbefales afrapporteret i henhold til WHO 5th edition (D)
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Litteratur og evidensgennemgang
Ad anbefaling 3

Afrapportering af tumortype og prognostiske faktorer anbefales udfart i henhold il retningslinjen for
voksne ved diagnostik af primaert kutant melanom https://www.dmcg.dk/Kliniske-retningslinjer/kliniske-
retningslinjer-opdelt-paa-dmcg/melanom/patologi/lymfeknude-patologi2/.

De histologiske forandringer ved melanom hos barn og unge adskiller sig ikke vaesentligt fra
forandringerne hos voksne, hvor tumortykkelse og ulceration er de vigtigste prognostiske faktorer.
Molekyleerpatologi i form af mutationsanalyser og/eller NGS kan hjeelpe i nogle tilfeelde, og fx indikere
om en melanocytaer tumor tilhgrer Spitz familien, men pavisning af specifikke mutationer eller fusioner
siger ikke noget om tumorens maligne potentiale.

Termen “spitzoid” kan anvendes om melanocytaere tumorer, der ligner Spitz tumorer, men som
morfologisk mangler definerende molekylaere karakteristika. Mange af disse “"spitzoide” tumorer har en
BRAF-mutation og falder dermed ikke ind i Spitz kategorien (34). NGS-analyser giver mulighed for at
identificere karakteristiske genfusioner som fx ALK, der ses ved Spitz tumorer (20).

Ad anbefaling 4

Handtering og afrapportering af sentinel node anbefales udfgrt i henhold til retningslinjen for
lymfeknudepatologi ved kutant melanom https://www.dmcg.dk/kliniske-retningslinjer/kliniske-
retningslinjer-opdelt-paa-dmcg/melanom/patologi/lymfeknude-patologi/. Anvendelsen af sentinel node
biopsi (SNB) hos bgrn er vanskelig, og det er vigtigt at skelne mellem benigne
melanocytdeposits/naevusinklusioner og melanommetastase, fx kan atypiske Spitz tumorer ofte have
en positiv sentinel node (19, 34).

Ad anbefaling 5

Handtering og afrapportering af de intermediaere melanocyteere tumorer anbefales udfgrt i henhold til
den gaeldende WHO-klassifikation (5th edition) (34).

Patientveerdier og —praeferencer

lkke relevant.

Rationale

Se eksisterende retningslinjer som der henvises til under anbefaling 3 og 4.

Sundhedsgkonomiske konsekvenser ved enkelte anbefalinger

Skennes implementeringen af anbefaling 3-5 at medfare eendringer i ressourceforbrug eller
driftsbudget (arbejdsgange, personaletid, apparatur mv.) i forhold til nuvaerende praksis?

Nej Ja [] Ved ikke []
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Praktiske overvejelser

Da man stadig ikke forstar den fulde kompleksitet af de melanocyteere tumorer og deres biologiske
adfeerd, vil der forsat vaere tumorer med usikker diagnostik trods anvendelse af sofistikerede
molekyleere analyser. Denne usikkerhed samt overvejelser bar diskuteres og fremgéa af
patologibeskrivelsen. Evaluering af de histologiske karakteristika som definerer intermedizere
melanocyteere tumorer er til dels subjektive, og det kan have indflydelse pa interobservatar-
overensstemmelse, og medfare varierende incidens mellem forskellige afdelinger over tid. Det
vurderes, at alle patologiafdelinger bgr kunne stille en diagnose primaert, hvorfor der ikke er behov for
at centralisere denne del. Vanskelige praeparater vil ofte blive diskuteret internt, og ved behov kan der
rekvireres en second opinion.

Kirurgisk behandling

6. Alle barn og unge med melanom, bgr konfereres praeoperativt i multidisciplinaert team (D)

7. Bgrn og unge med melanom begr samtidig henvises til barneonkologisk afdeling for at sikre de
modtager relevante psykosociale tilbud samt registres i Dansk BgrneCancer Register (D)

8. Den kirurgiske behandling af barn og unge med melanom anbefales centraliseret paA RH, OUH og
AUH (D)

9. Der anbefales kirurgisk behandling som hos voksne med re-excision +/- sentinel node biopsi (D)

10. Der anbefales exairese og kirurgisk behandling af metastaser i henhold til geeldende retningslinjer
for voksne (D)

11. Der anbefales kirurgisk behandling af intermediaere melanocytaere tumorer (D)

Litteratur og evidensgennemgang
Ad anbefaling 6

Da melanom hos barn er meget sjeeldent, anbefales det, at alle patienter diskuteres praeoperativt i
multidisciplinaere teams (MDT). Det er vigtigt at identificere og indrullere patienter i eventuelle
prospektive studier, og overveje muligheden for at overfgre data til internationale databaser for at
forbedre viden pa omradet (1).

Ad anbefaling 7

Alle begrn og unge som diagnosticeres med melanom bgr henvises til samtale pa berneonkologisk
afdeling sidelgbende med den kirurgiske behandling. De skal henvises for at sikre, at barnene og
deres familier modtager de relevante psykosociale tilbud, som er til radighed.

Derudover sikrer man ogsa at bgrn og unge med melanom bliver registreret i Dansk BerneCancer
Register.
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Ad anbefaling 8

Et amerikansk retrospektivt studie fra 2016 sammenlignede OS blandt patienter < 18 ar, som modtog
kirurgisk behandling for melanom pa et National Cancer Institute (NCI) med patienter som modtog
kirurgisk behandling pa et ikke certificeret NCI. De viste en bedre overlevelse for patienter, som
modtog al deres behandling pa et NCI (43). Det amerikanske sundhedsvaesen kan ikke sammenlignes
med det danske, men det anbefales alligevel, at den kirurgiske behandling af bern med melanom i
Danmark centraliseres pa 3 matrikler (RH, AUH, OUH). Det vurderes, at den indledende udredning
med excisionsbiopsi kan foretages pa lokal plastikkirurgisk afdeling, men nar diagnosen melanom er
stillet, bgr patienten henvises til kirurgisk behandling og yderligere udredning ved plastikkirurgisk
afdeling pa RH, AUH eller OUH.

Ad anbefaling 9

Man anbefaler, som hos voksne, kirurgisk behandling af primaert melanom. Der bgr foretages re-
excision med samme excisions margen, som anbefales hos voksne med tilsvarende tykkelse, men en
sneaevre excisionsafstand kan veere acceptabel ved specifikke lokalisationer samt ved meget sméa bgrn
(1, 17). Anbefaling vedrgrende excisionsafstand hos voksne er angivet med styrke B. Der findes ingen
kliniske studier vedrgrende excisions margin for bgrn, anbefalingen er derfor overfgrt fra den viden,
man har hos voksne.

SNB kan overvejes i henhold til de samme kriterier, som hos voksne og kan anvendes hos bgrn under
seerlige forholdsregler. Der injiceres isotop efter vaegt, hvilket giver ca. samme straledosis som til
voksne (ca. 0,2 mSy, hvilket svarer til 1 maneds baggrundsstraling i DK). Ved tvivl om anatomisk
lokalisation ved gammakamera-undersggelsen kan der suppleres med SPECT/CT. Der bgr anvendes
1-dags protokol for at reducere aktivitetsmaengde med kort interval mellem injektion og kirurgi, og man
bar konferere patienten med den nuklearmedicinske afdeling (https://www.dmcg.dk/Kliniske-
retningslinjer/kliniske-retningslinjer-opdelt-paa-dmcg/melanom/sentinel-node-biopsi-procedure-for-
melanom/). | de australske guidelines er det anfart, at SNB kan overvejes hos bgrn i henhold til de
samme kriterier, som anvendes for voksne med melanom og at proceduren er gennemfgrlig hos barn
(17). De europeeiske anbefalinger tilrddes SNB til ZT1b melanom, og at det kan overvejes ved T1a
melanom med ulceration (1).

SNB'’s rolle i behandling af barn med melanom og betydningen af en positiv sentinel node er ikke
entydig. | litteraturen beskrives ofte en hgjere incidens af positiv sentinel node hos bgrn og unge
sammenlignet med voksne, men paradoksalt synes specielt bgrn at have en bedre prognose trods
dette (5, 44). Man har i flere retrospektive studier undersagt betydningen af positiv sentinel node for
overlevelsen hos barn og unge med melanom. Et amerikansk studie, som inkluderer patientdata fra
National Cancer Database, fandt at bgrn < 10 ar var mere tilbgjelige til at have lymfeknudemetastaser
sammenlignet med unge (11-20 ar) og voksne, nar de justerede for tumortykkelse. De fandt, at lav
alder var associeret med bedre overlevelse, og der var ingen forskel i 5-ars OS, nar de
sammenlignede bgrn med og uden lymfeknudemetastaser. | modsaetning til dette fandt de darligere
OS i gruppen med unge, nar der blev pavist lymfeknudemetastaser (24). Et andet amerikansk studie
med data fra SEER databasen fandt at bgrn (< 20 ar) med positiv sentinel node havde darligere
melanom specifik overlevelse (MSS) end dem med negativ sentinel node. Sammenlignede man MSS
mellem matchede bgrn og voksne med melanomtykkelse pa > 0,75 mm og positiv sentinel node, fandt
man imidlertid, at b@rn havde signifikant bedre overlevelse end voksne (45). Studiet fra Melanoma
Institute Australia inkluderede 62 bgrn og 452 unge med melanom i perioden 2000 til 2014, og her
havde henholdsvis 36,8% og 31,5% af patienterne, som fik udfgrt SNB, en positiv sentinel node. Dette
studie fandt ingen signifikant association mellem sentinel node status og overlevelse (2). | det nyligt
publicerede multicenter studie fra 2024, som undersggte risikofaktorer og outcome hos bgrn og unge
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med melanom, fandt man ingen signifikante risikofaktorer associeret med positiv sentinel node.
Studiet viste modsat det australske en signifikant forskel i 5 ars OS for patienter med positiv sentinel
node (88%) sammenlignet med negativ sentinel node (97%), og de havde en gget risiko for
metastaser (5). Forskellene i OS, mellem de forskellige studier, kan maske forklares ved, at nogle
studier foretager analyserne pa henholdsvis barn og unge, mens andre studier analyserer alle < 20 ar
samlet.

Ad anbefaling 10

Der anbefales generelt ikke exairese ved lymfeknudemetastaser pavist ved SNB hos voksne jf.
retningslinjen kirurgisk behandling af lokoregionale melanommetastaser https://www.dmcg.dk/kliniske-
retningslinjer/kliniske-retningslinjer-opdelt-paa-dmcg/melanom/kirurgisk-behandling/kirurgisk-
behandling-af-lokoregionale-melanommetastaser/. Der foreligger ingen studier for barn med melanom,
hvorfor det anbefales at falge de samme retningslinjer, som hos voksne forudgaet af MDT. Det er
ogsa den aktuelle anbefaling i de europaeiske og australske guidelines (1, 17). Pavises der
makroskopiske lymfeknudemetastaser anbefales det at patienten diskuteret pa MDT i forhold til
indikation for neoadjuverende behandling i lighed med anbefaling for voksne. Neoadjuverende
behandling af melanom - DMCG - Danske Multidisciplinaere Cancer Grupper

Ad anbefaling 11

Der findes ingen evidensbaserede retningslinjer for kirurgisk behandling af intermediaere
melanocyteere tumorer. | 2021 publicerede the European Organisation for Research and Treatment of
Cancer (EORTC) i samarbejde med Melanoma Group, the European Society of Pathology en raekke
anbefalinger for behandling af intermediaere melanocytaere tumorer, hvor de generelt anbefaler en
kirurgisk margin pa 2 mm for low-grade tumorer for at sikre komplet fiernelse. Er de radikalt fijernet, er
der ikke behov for yderligere kirurgisk behandling, men kan eventuelt diskuteres pa MDT. EORTC
anbefaler generelt excision i 5-10 mm afstand, nar der er tale om high-grade tumorer samt opfglgning
med klinisk kontrol og ultralyd hver 6. maned i 5 ar (37). Denne anbefaling er ikke databaseret, og da
der ikke er tale om maligne tilstande, synes den for vidtreekkende. Eventuel kontrol vil primaert have til
mal at berolige familien.

I henhold til EORTC anbefales low-grade BIM fjernet med en kirurgisk margin pa 2 mm, mens high-
grade BIM anbefales fiernet med en kirurgisk margin pa 5-10 mm. Her anbefales desuden genetisk
udredning, da der kan veere tale om en BAP1 germline mutation, som medfgrer aget risiko for
melanom, specielt uvealt melanom, samt andre kraeftformer som mesotheliom og renalcelle karcinom
(36, 37).

I henhold til EORTC anbefales low-grade Wnt-activated deep penetrating melanocytoma fiernet med
en kirurgisk margin pa 2 mm, men man skal vaere opmaerksom pa, at medtage sufficient vaev i dybden
grundet tumors dybe vaekst. High-grade Wnt-activated deep penetrating melanocytoma anbefales
fiernet med en kirurgisk margin pa 5-10 mm.

PEM klassificeres altid som en high-grade tumor, og den anbefales fijernet med en kirurgisk margin pa
5-10 mm. Man skal overveje genetisk radgivning, specielt hvis PEM optreeder hos barn, da en
germline mutation med inaktivering af PRKAR1A kan medfgre Carney Complex (36, 37).

Atypical cellular blue naevus/melanocytoma anbefales fjernet med kirurgisk margin pa 5-10 mm og
EORTC anbefaler opfglgende kontrol, men interval og varighed er ikke defineret (37).
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| 2022 publicerede en gruppe fra Melanoma Institute Australia et systematisk review og metaanalyse,
hvor de undersggte kirurgisk behandling af MELTUMPSs. Stagrstedelen af de inkluderede tumorer var
atypiske Spitz tumorer og PEM. Forfatterne angiver at data er meget begraenset, men de vurderer, at
en kirurgisk margin pa 5 mm og en histologisk margin pa 2 mm er tilstreekkelig. Specielt hos barn
vurderer de, at man kan retfaerdiggere en konservativ tilgang til excisionsmargin for at begraense
defektens starrelse. Ikke velafgraensede tumorer anbefales fiernet med kirurgisk margin pa 5-10 mm. |
forhold til anvendelse af SNB finder de, at den prognostiske vaerdi af proceduren er lav, og
konkluderer at SNB ikke skal tilbydes som rutine til MELTUMP (46). | anbefalingerne fra EORTC
anbefales atypiske Spitz tumorer fijernet med en kirurgisk margin pa 5-10 mm, og her anbefales heller
ikke SNB (37).

Der foreligger desuden et systematisk review fra 2014 vedrgrende brugen af SNB til atypiske Spitz
tumorer, defineret som tumorer, hvor man ikke med sikkerhed kan afggre histopatologisk, om det er
benigne naevi eller melanom. Studiet inkluderede 541 patienter (median alder = 23) med atypiske
Spitz tumorer, hvoraf 303 patienter fik udfgrt SNB. En relativ hgj andel af patienterne (119) havde
positiv sentinel node, men trods dette var 99% af dem i live efter en gennemsnitlig opfaglgningstid pa
59 maneder. Forfatterne konkluderer, at en positiv sentinel node ikke preedikterer et darligere
outcome, og at der ikke er nogen prognostisk gavn af proceduren. De anbefaler derfor, at man ikke
udferer SNB pa barn med atypiske Spitz tumorer, men blot kontrollerer dem (19).

En amerikansk bgrneonkologisk gruppe har i 2025 udgivet en anbefaling omkring udredning og
behandling af atypiske melanocytaere tumorer med "spitzoid” udseende hos bgrn. Her anbefales
atypiske Spitz tumorer fiernet med kirurgisk margin pa 1-3 mm, og der bgr kun foretages re-excision
ved manglende radikalitet. Er der tale om Spitz tumor med usikkert malignt potentiale anbefales
kirurgisk margin pa 5 mm. Der anbefales ikke SNB eller ultralyd til atypiske Spitz tumorer eller Spitz
tumorer med usikkert malignt potentiale, men blot klinisk undersggelse af lymfeknudestationer. Har
man mistanke om malignitet, da anbefales biopsi. | forhold til de andre typer at intermediaere
melanocyteere tumorer anbefaler de kirurgisk margin pa 1-3 mm medmindre der hgj-risiko
karakteristika (22). Som udgangspunkt anbefales, at de intermediaere melanocytaere tumorer
behandles kirurgisk, og tilstraeebes behandlet i overensstemmelse med anbefalede afstand som anfgrt i
EORTC (37). Bgrn med intermedizere tumorer kan som udgangspunkt behandles pa lokal
plastikkirurgisk afdeling, men ved tvivl om diagnose og behandling bgr man overveje henvisning til
universitetshospital.

Patientveerdier og —praeferencer

Emnet skannes i sig selv ikke falsomt for patientveerdier og -praeferencer. De fleste familier vil gnske
behandling, som giver bedst sandsynlighed for godt resultat og dermed acceptere den anbefalede
kirurgiske behandling, inklusiv resektionsafstand. Det er dog altid relevant at diskutere fordele og
ulemper ved den foresldede behandling og opfelgning. Der kan veere bekymring omkring proceduren i
forhold til smerte, valg af anaestesi samt arvaevsdannelse, og det kraever derfor grundig information til
patient og foraeldre fra klinikeren.

Rationale

Formuleringen "bgr” konfereres praeoperativt i multidisciplineere teams afspejler en staerk anbefaling
trods lavt evidensniveau, idet melanom og intermedizere melanocyteere tumorer hos bgrn er relativt
sjeeldne og komplekse.
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Sundhedsgkonomiske konsekvenser ved enkelte anbefalinger

Skegnnes implementeringen af anbefaling 6-11 at medfgre sendringer i ressourceforbrug eller
driftsbudget (arbejdsgange, personaletid, apparatur mv.) i forhold til nuveerende praksis?

Nej Ja [] Ved ikke []

Praktiske overvejelser

De intermediaere melanocyteere tumorer har ofte voldt problemer i forhold til afgraesning af den
ngdvendige og tilstraekkelige behandling, og er formentlig ofte blevet overbehandlet. Der er kommet
tiltagende viden om disse tumorer og sygdomsforlgbet i takt med bl.a. genomsekventering, men den
kommunikative opgave med patient og foreeldre er fortsat kreevende.

Onkologisk behandling

12. Onkologisk behandling af barn og unge med melanom skal forega pa bgrneonkologisk afdeling
(RH, AUH, OUH) i samarbejde med onkologisk afdeling med melanomspeciale (HGH, AUH, OUH)

(D)

13. Ved behov for onkologisk behandling af barn og unge med melanom skal patienten diskuteres pa
multidisciplinaer konference (D)

14. Onkologisk behandling af melanom hos barn og unge anbefales vejledt af retningslinjer for
onkologisk behandling af voksne (D)

Litteratur og evidensgennemgang
Ad anbefaling 12

Onkologisk behandling af bgrn med melanom skal forega pa barneonkologisk afdeling ved RH, AUH
eller OUH. Behandlingen anbefales udfgrt i et taet samarbejde med de onkologiske afdelinger, som
behandler melanom hos voksne (HGH, AUH og OUH).

Ad anbefaling 13 og 14

De internationale anbefalinger for onkologisk behandling er ekstrapoleret fra store randomiserede fase
I kliniske studier med voksne, da der mangler kliniske data for behandling af bgrn med melanom (1).
Man ekskluderer oftest bgrn fra de kliniske studier, og det betyder, at man har begreenset viden om
effekten af systemisk behandling til barn med melanom bade i tidlig og avanceret stadie.

Enkelte adjuverende studier har tilladt inklusion af patienter med melanom ned til 12 ar (CheckMate
76K, Keynote 716). | alt er der inkluderet 5 bgrn/unge i de 2 studier, men der er ikke rapporteret data
for denne subgruppe, og der er saledes ingen data fra randomiserede studier vedragrende adjuverende
behandling af barn og unge med melanom (1, 42).
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Der er tidligere publiceret enkelte fase I/ll-studier samt et feasibility-studie, hvor flere af dem er
afsluttet for planlagt grundet lav inklusion af patienter. | 2017 blev der publiceret et fase Il-studie, hvor
man undersagte effektivitet og sikkerhed ved Ipilimumab til patienter mellem 12 og 18 ar med ikke-
resektabel stadie IlI-IV melanom. Studiet blev afsluttet fgrend planlagt grundet lav inklusion (47).
Keynote 051 er et fase I/ll-studie, der inkluderer bgrn mellem %2 og 17 ar med forskellige typer af
avanceret kreeft, heriblandt melanom, hvor man undersgger anbefalet dosis Pembrolizumab samt
sikkerhed. Der er indtil videre publiceret data fra interim analysen (48).

Der findes et stgrre internationalt samarbejde, forankret i Europa, kaldet MELCAYA, hvorfra der er
publiceret et nyt studie om effekten af anti-PD-1 behandling hos barn og unge med melanom (42). Det
er et retrospektivt multicenterstudie, som inkluderede 106 melanompatienter < 18 ar med stadie Il og
IV sygdom diagnosticeret mellem 1996 og 2024. 56 patienter modtog adjuverende behandling
(immuncheckpoint haemmer (ICl), BRAF/MEK haeammer eller interferon). Af dem modtog 38 patienter
adjuverende behandling med immunterapi (primaert anti-PD-1) med 3 ars recidivfri overlevelse (RFS)
pa 70,6% og 3 ars OS pa 81,1%. 13 patienter fik behandling med BRAF/MEK haemmer (RFS 82,1%,
0S 79,1), mens 2 patienter modtog neoadjuverende behandling, hvorpa begge havde komplet
patologisk respons. 56 patienter modtog behandling for inoperabelt stadium Il og stadium IV
melanom. Den objektive responsrate (ORR) for anti-PD-1 var 25% (4/16), mens den for kombinations
ICI (Ipilimumab/nivolumab) var 31,6% (6/19). 3 ars OS pa 1. linje-behandling var henholdsvis pa 34%
og 30%, hvilket er lavere end hos voksne. Bivirkningsgraden ved behandling af bgrn og unge var
sammenlignelig med det, som er observeret hos voksne. | studiet stgtter man anvendelsen af anti-PD-
1 til barn og unge (42). Der er ingen data pa targeteret behandling med BRAF/MEK haammer til
bgrn/unge med inoperabel/metastatisk sygdom.

Set i lyset af den manglende evidens pa omradet, bar onkologisk behandling af barn med melanom
som nzevnt forega i teet samarbejde med de afdelinger, som behandler melanom hos voksne. Det
geelder bade neoadjuverende og adjuverende behandling samt dissemineret og inoperabelt melanom.

Man kan overveje at diskutere bgrn med avanceret melanom med internationale interdisciplinsere
grupper, og i de europaeiske anbefalinger tilrades det, at centre som behandler barn med melanom
deltager i EXPeRT for at arbejde sammen om at tilbyde nye behandlinger (1). | de australske
guidelines anbefales det, at patienter som ikke kan behandles kirurgisk, bliver vurderet ved MDT, hvor
der indgar bade bgrneonkologer og onkologer med melanom ekspertise (17).

Patientveerdier og —praeferencer

Det ma formodes, at patienten og familien er interesseret i det fulde behandlingstilbud, som sa vidt
muligt skal veere evidensbaseret; om ikke andet for aeldre patienter. Behandlingen skal naturligvis
afpasses i forhold til den enkeltes situation, og da det er meget sjaeldent, at der er behov for
onkologisk behandling af bgrn med melanom, kan man ikke give generelle udsagn herom. | radgivning
af familien skal afvejning af forventet effekt og bivirkninger diskuteres grundigt.

Rationale

Det forventes, at barn med melanom har samme mulighed for at respondere pa onkologisk
behandling som zeldre patienter.
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Sundhedsgkonomiske konsekvenser ved enkelte anbefalinger

Skennes implementeringen af anbefaling 12-14 at medfare aendringer i ressourceforbrug eller
driftsbudget (arbejdsgange, personaletid, apparatur mv.) i forhold til nuveerende praksis?

Nej Ja [] Ved ikke []

Praktiske overvejelser

Eventuelle irreversible bivirkninger af den onkologiske behandling vil kunne medfgre stgrre skade hos
et barn i vaekst og hos et individ med laengere forventet levetid, end hos den voksne patient.

Opfalgning

15. Der anbefales opfelgningsforlgb af bgrn og unge med melanom som for voksne med tilsvarende
stadie inklusiv billeddiagnostisk (D)

16. Ved stadium IIB-IV melanom anbefales opfalgning centraliseret pd RH, AUH og OUH (D)

17. Der anbefales opfelgning af specifikke kongenitte melanocytaere naevi grundet agget risiko for
melanom (D)

Litteratur og evidensgennemgang
Ad anbefaling 15 og 16

Der findes ingen standardanbefalinger for opfglgningsforlgb hos barn og unge med melanom og der
findes ingen evidens pa omradet. | de europeeiske anbefalinger tilrades et opfglgningsforleb som
intensiveres - inklusiv billeddiagnostisk med stigende stadie. Alle stadier tilrades imidlertid opfalgning i
10 ar og de anbefaler arlig hudgennemgang livslangt grundet risiko for udvikling af nyt melanom (1).
De australske guidelines indeholder ikke anbefalinger for opfalgningsforlgb hos barn (17).

Det anbefales i Danmark, at bgrn falger det opfalgningsforlgb, der er hos voksne med tilsvarende
stadie, men det kan individualiseres, og der henvises til retningslinjen herfor
https://www.dmcg.dk/kliniske-retningslinjer/kliniske-retningslinjer-opdelt-paa-
dmcg/melanom/andet/Opfolgningsprogram-for-kutant-melanom/.

| forhold til billeddiagnostik kan der udfgres UL som skitseret i programmet. Grundet sparsom evidens
pa omradet anbefales, at brug af FDG PET i opfelgningsprogrammet, individuelt vurderes ved MDT
under hensyntagen til sygdomsrisiko og kumuleret straledosis efter "ALARA"-princippet (As low as
reasonable achievable). Udfgrelse og tolkning af PET-scanninger af barn og unge med melanom bar
forega pa et hgijt specialiseret center (RH, AUH, OUH) med betydelig erfaring med paediatriske
nuklearmedicinske undersggelser og adgang til nyeste PET skannerteknologi af hensyn til minimering
af straledosis.
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Ad anbefaling 17

Der er sket et betydeligt paradigmeskift i behandlingen af CMN i takt med, at man har opnéet bedre og
mere praecise data vedrgrende den relativt lave risiko for malign transformation. Det har medfert et
andret fokus fra primaert at reducere risiko for melanom til i langt hajere grad at fokusere pa at
forbedre det aestetiske resultat for patienterne, idet komplet fijernelse kun vil forbedre prognosen for
ganske fa patienter (49). De tidligere principper med fijernelse af naevus for en hver pris og sa tidligt
som muligt er obsolete, og der stilles starre krav til det postoperative resultat. Tidligere har man
anvendt curettage og delhudstransplantater, men da disse metoder kan veere associeret med
forleenget sarheling og signifikant arvaevsdannelse, anbefales de ikke laengere som fgrstevalg. Der er
desuden risiko for re-pigmentering efter curettage, og risikoen for udvikling af melanom elimineres
ikke, da behandlingen ikke fierner de dybtliggende melanocytter. Man anbefaler i hgjere grad
serieexcision, fuldhudstransplantat samt lokale lapper med eller uden vaevsekspansion. Det er vigtigt,
at den enkelte patient vurderes individuelt, og at der informeres grundigt om behandlingsmuligheder,
forventede resultater og risici. Det anbefales desuden, at patienterne diskuteres pa tveerfaglige
konferencer (30, 49). Fjernelse af naevus kan vaere forbundet med multiple procedurer, gentagen
generel anaestesi, behandlingsrelaterede bekymringer, postoperative smerter og uhensigtsmaessig
arvaevsdannelse. Disse forhold skal afvejes mod en potentiel forbedring af patientens udseende,
funktion og psykosociale forhold (31). Det bar naturligvis altid foretages biopsi ved mistanke om
malignitet.

Der eksisterer ingen guidelines for kontrolforlgb af bgrn med CMN, men i 2021 publicerede en
amerikansk dermatologisk ekspertgruppe en raekke anbefalinger for denne patientgruppe. Her
anbefales det, at hyppigheden af kontrolbesag individualiseres pa baggrund af neevus lokalisation og
karakteristika, barnets alder, komorbiditeter samt foraeldrenes bekymringer og behov (31). Det
anbefales, at bern med GCMN, flere medium CMN eller multiple sma CMN (= 10) kontrolleres hyppigt
det forste levear, samt at der foretages en MR-skanning inden for de farste 6 levemaneder med
henblik pa at udelukke neural melanocytose. MR-skanningen anbefales udfgrt pa dette tidspunkt for at
opna optimal visualisering af melanin inden komplet myelinisering. Skanningen kan ofte udfgres uden
kontrast, og man kan i mange tilfaelde ggre brug af en sakaldt "maelke” angestesi, hvor barnet falder i
sgvn efter amning/flaske, og dermed undga at barnet skal i generel anaestesi (31). Efter det forste
levear kan hyppigheden af kontrolbesg@g reduceres, hvis barnet ikke har frembudt bekymrende kliniske
eller billeddiagnostiske fund, men som minimum anbefales bgrn med GCMN eller multiple CMN en
arlig klinisk vurdering ved dermatolog eller plastikkirurg (31). Patienter med pavist neurokutan
melanocytose eller hgj risiko for dette ber ogsa felges med regelmaessig neuropaediatrisk vurdering
(30).

Radikalt fiernet intermedisere melanocytaere tumorer inklusiv atypiske Spitz tumorer anbefales som
udgangspunkt afsluttet efter endt kirurgisk behandling. Patienter med hgj risiko for melanom anbefales
opfglgning i henhold til retningslinjerne: https://www.dmcg.dk/kliniske-retningslinjer/kliniske-
retningslinjer-opdelt-paa-dmcg/melanom/diagnostik/kutant-melanom-modermarkekraft-klinisk-
undersogelse--anamnese-og-objektiv-undersogelse2/ og https://www.dmcg.dk/kliniske-
retningslinjer/kliniske-retningslinjer-opdelt-paa-dmcg/melanom/andet/arvelig-disposition-for-melanom--
-genetisk-udredning-af-patienterfamilier-med-arvelig-disposition-for-melanom--hvem-skal-screenes/.

Patientveerdier og —praeferencer

Diagnose, behandling og opfelgning af bgrn med melanom kan vaere et meget kreevende forlgb for
barnet selv, men ogsa for hele familien. Der kan veere betydelige psykosociale effekter, som der bar
tages hgjde for, og der kan vaere behov for andre tiltag og foranstaltninger end dem, der normalt
tilbydes de voksne patienter med melanom. Man skal vaere opmeerksom péa barnets kognitive
udvikling og dets evne til at forstd og handtere en malign diagnose. Det er vigtigt at
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opfalgningsforigbet tilrettelaegges i teet samarbejde med familien, og individuelle hensyn ma tages i
udstrakt grad.

Anbefalingerne til behandling af CMN vurderes preeferencefelsomme, da der vil veere stor variation i
valg af behandling. Det er vanskeligt at give konkrete og generelle anbefalinger til denne gruppe, da
den er meget heterogen. Der findes ikke enkelte ideelle behandlinger som bade sikrer et kosmetisk
tilfredsstillende resultat og samtidig er sikker og effektiv. Evidens niveauet er lavt ved de eksisterende
behandlingsmuligheder, og der foreligger ikke studier vedrarende effekt pa fx livskvalitet fgr og efter
behandling.

Rationale

Rationalet for opfalgning af et barn, som er behandlet for melanom, er primeert at identificere
tilbagefald sa tidligt, at det er tilgeengeligt for behandling. For patienter med CMN er rationalet at
identificere tegn pa malign transformation sa tidligt, at tilstanden er tilgeengelig for kirurgisk
behandling.

Sundhedsgkonomiske konsekvenser ved enkelte anbefalinger

Skennes implementeringen af anbefaling 15-17 at medfgre aendringer i ressourceforbrug eller
driftsbudget (arbejdsgange, personaletid, apparatur mv.) i forhold til nuvaerende praksis?

Nej Ja [] Ved ikke []

Praktiske overvejelser

Ingen yderligere.
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5. Metode

Litteratursggning

Der er taget udgangspunkt i de australske og europaeiske retningslinjer, hvor man har identificeret
relevant litteratur. Derudover har man s@gt supplerende litteratur ad hoc, hvor man primaert har
anvendt databasen Pubmed, og her identificeret senest publicerede studier og anbefalinger pa

omradet.

Der stor mangel pa data vedrgrende alle aspekter af behandling af melanom hos bgrn, og guidelines
og behandlingsregimer er generelt overfgrt fra den viden, som man har fra voksne med melanom. Der
findes pa nuveerende tidspunkt ingen kliniske randomiserede studier for bgrn med melanom. Den
nuvaerende viden og forstaelse af melanom hos bgrn og unge er saledes begraenset til enkelte
retrospektive kohorte studier samt starre og mindre database- og registerstudier, hvilket afspejles i
evidensniveauet i retningslinjen. Der foreligger ét systematisk review omkring melanom hos barn.
Derudover findes der to systematiske review omkring intermedizere melanocytaere tumorer. Se

evidenstabel nedenfor.

Litteraturgennemgang

Litteraturen er primaert gennemgaet af LL.

Tabel 1 - Evidenstabel:

Ar Studiedesign
Averbook 2013  Retrospektivt 2b
et al. internationalt
multicenterstudie
(registerbaseret
analyse)
Berk el al. 2010 Retrospektivt single 4
centerstudie
Brecht et 2018 Multicenter 2b
al. prospektivt
registerstudie
Campbell 2015 Retrospektivt 2b
et al. register studie
(SEER data)
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Population

365 patienter <
20 ar med
melanom

1953-2008

13 patienter < 21
ar med melanom
12 patienter med
melanocyteere
tumorer med
usikkert malignt
potentiale

1995-2008

219 patienter <
18 ar med
melanom
2002-2012

1185 patienter <
20 ar med

Intervention

Observationelle
data
(karakteristika,
behandling,
overlevelse)

Observationelle
data
(karakteristika,
behandling,
overlevelse)

Observationelle
data
(karakteristika,
behandling,
overlevelse)

Observationelle
data

Resultater

(ON]

Prognostiske
faktorer

(OF]

oS
DFS

Prognostiske
faktorer

Incidens trends
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Chisholm 2018
etal.

Codoro et 2013
al.

)
E 2022
Sharouni
et al.

Ferrari et 2014
al.
2016

Freemyer
etal

al.

Georger et [AA]
al.
Goldstein 2018
et al.

2024
Howman- 2010

Giles et al.

Fase 1, open-label,
dose-escalation
studie

Retrospektivt single
center
kohortestudie

Retrospektiv
populationsbaseret
registerstudie

Retrospektivt
internationalt
registerstudie

Prospektivt
multicenter
registerstudie

Retrospektivt single
center
registerstudie

Fase 2 studie

Fase 1-2 open-label
studie

Prospektivt
ikkepopulationsbas
eret registerstudie

Retrospektivt
multicenterstudie

Retrospektivt
registerstudie
(database)
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2b

2b

2b

2b

2b

2b

2c

melanom
2000-2010

6 patienter 12-17
ar med melanom

60 patienter < 20
ar med melanom

1984-2009

78 patienter < 18
ar med melanom

1974-2014

62 patienter < 11
ar og 452
patienter 12-19 ar
med melanom

54 patienter < 18
ar med melanom

2000-2012

204 patienter <
18 ar med
melanom

2000-2014

12 patienter < 18
ar med melanom
Patienter 0,5-17
ar med forskellige
typer avanceret
kraeft inkl.
melanom

60 familier med 2
3 patienter med
melanom

1970 -2014

317 patienter <
20 ar med
melanom

55 patienter < 20
ar med melanom

(karakteristika,
incidens)

Behandling med
Vemurafenib

Observationelle
data
(karakteristika,
behandling,
overlevelse)

Observationelle
data
(karakteristika,
behandling,
overlevelse)

Observationelle
data
(karakteristika,
behandling,
overlevelse)

Observationelle
data
(karakteristika,
behandling,
overlevelse)

Observationelle
data
(karakteristika,
specialiseret vs
ikke-
specialiseret
behandling,
overlevelse)

Behandling med
Ipilimumab

Behandling med
Pembrolizumab

Observationelle
data (CDKN2A
mutations
status)

Observationelle
data
(karakteristika,
behandling,
overlevelse)

Observationelle
data
(karakteristika,

Afsluttet grundet
lav inklusion

ABCD-kriterier
Patient outcome

Incidens

oS
RFS

Prognostiske
faktorer

oS
EFS

Prognostiske
faktorer

oS
DFS

Safety

Dosis
Safety

Risiko for
melanom

Risikofaktorer
(OF)

oS
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Karlsson 2007
etal.

)
Kinsler et 2017
al.

. :
Leman et 2005
al.
et al.

Lorimer et 2016
a.
\VERGEIERIE 2024
al.

:

Navid et 2005

al.

Populationsbaseret
registerstudie

Populationsbaseret
registerstudie
(database)

Prospektivt
kohortestudie

Systematisk review

Retrospektiv
registerstudie

Prospektivt
kohortestudie

Retrospektivt
kohortestudie
(database)

Retrospektiv
multicenterstudie
(MELCAYA)

Retrospektivt
registerstudie
(database)

Feasibility-studie
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2b

2b

2b

3b

3b

2b

2b

2b

79 patienter < 20
ar med melanom

1973-1992

310 patienter <
20 ar med
melanom

2004-011

450 patienter
med kongenit
naevi

Atypiske Spitz
tumorer

20 patienter <15
ar med melanom

26 patienter < 21
ar med melanom
306 patienter 1-
10 ar 3659
patienter 11-20 ar
346.963 = 21 ar
med melanom
1998-2011

99 patienter < 18
ar med melanom

2016-2024

717 patienter <
20 ar med
melanom 1368
patienter 20-24 ar

2003-2008
15 patienter (<18

ar) med melanom
stadie Ill

sentinel node
status)

Observationelle
data
(karakteristika,
incidens,
overlevelse)

Observationelle
data
(karakteristika,
SNB)

Observationelle
data
(karakteristika,
risiko for
udvikling af
melanom)

Observationelle
data
(karakteristika,
behandling,
SNB)

Observationelle
data
(karakteristika,
patologi review
og overlevelse)

Exome
sequencing

Observationelle
data
(karakteristika,
behandling,
overlevelse)

Observationelle
data
(karakteristika,
behandling inkl.
onkologisk
behandling)

Observationelle
data
(karakteristika,
behandling —
SNB)

Excision + SNB
+ adjuverende
behandling med
IFN- a-2b.

Incidens trends
MMS

Prognostisk
veerdi SNB

MMS

Jget risiko ved
abnorm MR

Prognostisk
veerdi SNB

Overdiagnostik

MC1R Germline
varianter

(OF]
aldersgrupperet

Effekt anti-PD-1
behandling

PFS
0s

SNB status

Toksicitet
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Pampena 2023
et al.

Partoft et 1989
al.

Paulson et [d020)
al.

Pellegrini 2019
etal.

Pellegrini 2022
et al

Raval et 2010
al.

Toro et al. 2003
VEIGAC 2023
al.

Wong et 2013

al.

Systematisk review
og individuel patient

meta-analyse

Populationsbaseret

registerstudie

Populations baseret

registerstudie

Retrospektivt
multicenter case-
control studie

Retrospektivt
multicenter
kohortestudie

Retrospektivt
registerstudie
(database)

Retrospektivt
registerstudie

Systematisk review

og metaanalyse

Retrospektivt
registerstudie
(database)

2b

3b

3b

2b

2b

2a

2b

1002 patienter <
18 ar med
melanom

1948-2021

63 patienter 0-14
ar med melanom

1943-1982

67 patienter < 10
ar, 251 patienter
10-19 ar og 1973

patienter 20-29 ar
med melanom

2001-2015

233 patienter <
20 ar med
melanom

123 patienter <
21 ar med
melanom

671 patienter <
18 ar med
melanom

2003-2007

12 patienter < 18
ar med melanom

1994-2001

1962 patienter
med MELTUMP
(alle aldre)

1230 patienter <
19 ar med
melanom

1973-2009

Observationelle
data
(karakteristika —
subtype,
overlevelse)

Observationelle
data (Incidens,
patologi review)

Observationelle
data (Incidens,
karakteristika)

Observationelle
data (faenotype,
genetik - MC1R
varianter)

Genetisk
analyse af hgj-
risiko gener

Observationelle
data
(karakteristika,
sociogkonomisk
e og
sygehusfaktorer,
SNB)

Observationelle
data
(karakteristika,
behandling,
SNB,
overlevelse)

Observationelle
data
(karakteristika,
excisionsafstand
, SNB,
overlevelse)

Observationelle
data
(karakteristika,
UV-eksponering,
incidens)

MSS
PFS

Histologisk
subtype

Incidens
Overdiagnostik

Aldersspecifik
incidens

MC1R varianter
associeret med
melanom hos
barn

MC1R varianter
associeret med
melanom hos
barn

Faktorer
associeret med
SNB
anvendelse

SNB
anvendelse

Excisionsafstan
d

Anvendelse af
SNB

Aldersjusterede
incidens rater

OS, overall survival; DFS, disease-free survival; EFS, event-free survival; MMS, melanoma specific survival; SNB, sentinel node

biopsi
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Sundhedsgkonomiske konsekvenser

Udfyldes af Retningslinjefunktionen hvis relevant.

Retningslinjefunktionen beskriver grundlag og evt. evidens for de svar og data, som praesenteres i
evidensgrundlaget om sundhedsgkonomiske konsekvenser, og henviser til den udarbejdede analyse.

Formulering af anbefalinger

LL har formuleret forslag til anbefalingerne i samarbejde med de gvrige forfattere i arbejdsgruppen
(LRH, LMG, MBG, GS). Processen har veeret uformel, og arbejdsgruppen har i forlgbet modtaget
relevant input fra kliniske eksperter (M@F, PKC, KF, KW) inden for genetik og nuklearmedicin.
Retningslinjen har veeret diskuteret pa det arlige retningslinjeseminar i Dansk Melanom gruppe og pa
baggrund af dette har man opnaet konsensus.

Interessentinvolvering

Der har ikke veeret patienter involveret i udarbejdelsen.

Haring

Retningslinjen har veaeret sendt i hgring i alle videnskabelige udvalg under Dansk Melanomgruppe.
Derudover er retningslinjen sendt til kommentering i Dansk Paediatrisk Heematologisk Onkologisk
selskab (DAPHO).

Godkendelse

Faglig godkendelse

Retningslinjen er efter hgring godkendt af arbejdsgruppen, Dansk Melanomgruppes forretningsudvalg
26.06.2026

Administrativ godkendelse
26-08-2026.

Behov for yderligere forskning

Evidensniveauet i denne retningslinje afspejler tydeligt behovet for yderligere forskning inden for alle
aspekter af udredning, behandling og opfalgning af barn med melanom.
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Marie @bro Fosbgl, afdelingsleege, Ph.d., Afdeling for Klinisk Fysiologi & Nuklearmedicin
Rigshospitalet

Per Karkov Cramon, afdelingslaege, Ph.d., Afdeling for Klinisk Fysiologi & Nuklearmedicin
Rigshospitalet

Kim Francis, overlaege, Klinisk Fysiologisk Afsnit, Billeddiagnostisk Afd., Nordsjeellands Hospital
Karin Wadt, Ph.d. Professor, overleege, Afdeling for Genetik, Rigshospitalet.

Lisa Lyngsie Hjalgrim, Ph.d., MPG, Ledende overlaege, Klinik for bgrn og unge med kraeft- og
blodsygdomme, Rigshospitalet.

Jf. Habilitetspolitikken henvises til deklaration via Leegemiddelstyrelsens hjemmeside for detaljerede
samarbejdsrelationer: https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-
til-virksomheder/lister-over-tilkknytning-til-virksomheder/apotekere,-laeger,-sygeplejersker-og-

tandlaeger

Plan for opdatering

Retningslinjen ber opdateres hvert 3. ar.

Version af retningslinjeskabelon

Retningslinjen er udarbejdet i version 1.0 af skabelonen.
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6. Monitorering

Udvikling af kvaliteten pa dette omrade understgttes af viden fra Dansk Melanom Database i regi af
Sundhedsvaesnets Kvalitetsinstitut (SundK), idet indikatorerne i databasen skal belyse relevante
kliniske retningslinjer.

Den kliniske kvalitetsdatabases styregruppe har mandatet til at beslutte databasens indikatorsaet,
herunder hvilke specifikke processer og resultater der monitoreres i databasen.

Arbejdsgruppen anbefaler, at antal barn med melanom monitoreres arligt, om end data ikke vil kunne
offentliggeres grundet det lille antal og GDPR-regler.
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8. Om denne kliniske retningslinje

Denne kliniske retningslinje er udarbejdet med afseet i aftale om, at Sundhedsvaesenets
Kvalitetsinstitut skal understatte udarbejdelsen af landsdeekkende kliniske retningslinjer i en raekke
faglige miljger, som en del af en styrket indsats for kliniske retningslinjer i Danmark. Formalet med
indsatsen er at sikre en evidensbaseret tilgang til behandling pa tvaers af sundhedsvaesenet, for
derigennem at understette at patienter og borgere modtager behandling af hgj og ensartet kvalitet.
Retningslinjen er udformet af og til sundhedsprofessionelle miljger og godkendt af relevante faglige
selskaber. Den administrative godkendelse er foretaget af Retningslinjefunktionen under
Sundhedsveesenets Kvalitetsinstitut.

Retningslinjen er tilteenkt klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danske sundhedsveesen og
indeholder systematisk udarbejdede udsagn, der kan bruges som beslutningsstatte af fagpersoner og
patienter i konkrete kliniske situationer.

De kliniske retningslinjer fungerer som faglig radgivning, og er ikke i sig selv juridisk bindende.

| den konkrete situation er det sundhedspersonalets faglige skgn, der afger den bedste tilgang for den
enkelte patient. Selv ved ngje overholdelse af anbefalingerne kan et succesfuldt behandlingsresultat
ikke garanteres. | nogle tilfeelde kan det vaere hensigtsmeessigt at vaelge en behandlingsmetode med
lavere evidensstyrke, hvis den vurderes at passe bedre til patientens individuelle behov. Selvom de
kliniske retningslinjer ikke er juridisk bindende, anvendes de f.eks. ved tilsyn samt klage- og
erstatningssager til vurdering af 'omhu og samvittighedsfuldhed'. Det er derfor hensigtsmaessigt at
dokumentere evt. afvigelser fra retningslinjeanbefalingerne i patientjournalen samt relevant
begrundelse for behandlingsvalg jf. reglerne om journalfgring. Laeseren bgr ogsa vaere opmeerksom
pa lovgivning, bekendtgerelser, myndighedsvejledninger o.l. pa omradet, da de ikke altid indgar i
retningslinjerne.

Retningslinjeskabelonen er udviklet i overensstemmelse med internationale kvalitetsstandarder som
fastlagt af AGREE Il, GRADE og RIGHT.

Denne retningslinje er udarbejdet med statte fra Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut, der finansieres
af Danske Regioner.
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