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Om denne kliniske retningslinje

Denne kliniske retningslinje er udarbejdet i et samarbejde mellem Danske Multidisciplineere Cancer Grupper
(DMCG.dk) og Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP). Indsatsen med retningslinjer er
forsteerket i forbindelse med Kreeftplan IV og har til formal at understatte 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 kreeftomradet 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 afgarende for
beslutningen om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse. Der er ingen garanti for et succesfuldt
behandlingsresultat, selvom sundhedspersoner fglger 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 @nskede 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 stette fra Sundhedsstyrelsen (Kreeftplan V) og RKKP.
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1. Anbefalinger (Quick guide)

1. Primaertumor skal klassificeres/stadiebestemmes klinisk (c) i henhold til TNM
Classification of Malignant tumors, Union for International Cancer Control
(UICQ), Eight Edition, 2017(2) og TNM Supplement, Fifth Edition, 2019(3).
Patologisk tumorklassifikation/-stadiebestemmelse (p) kan afvige fra den
kliniske klassifikation (Bilag 1) (D)

2. Tumor graderes efter Gleason score i henhold til International Society of
Urological Pathology (ISUP 2005)(4). Det anbefales i henhold til ISUP 2014, at
tumor herudover klassificeres i en af fem ISUP graderingsgrupper (ISUP grad)
pa baggrund af Gleason score (Bilag 2) (5).

3. Risikoklassifikation foretages efter EAU’s risikogruppering for lokaliseret og
lokalavanceret sygdom (Bilag 3) (D)

Skabelon v. 8.2
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2. Introduktion

Denne retningslinje beskriver klinisk klassifikation og stadieinddeling af prostatakreeftpatienter. Patologisk
stadieinddeling beskrives i EAU guidelines 5.2.7(1).

Formal

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

Et tumorklassificeringssystem kan risikostratificere patienter med henblik pa optimering af behandlingsvalg.
Herudover er formalet med klassificering at muliggere opdeling af patienterne i relativt homogene
patientgrupper, som muligger indsamling af sammenlignelige data fra forskellige kilder bl.a. med henblik pa
udarbejdelse af behandlings rekommandationer eller registrering af behandlings kvalitetsdata. Endvidere er et
ensartet klassificeringssystem en ngdvendighed ved planleegning og design af kliniske forsag.

Patientgruppe
Patientgruppen er alle patienter med diagnosticeret prostata cancer.

Malgruppe for brug af retningslinjen

Denne retningslinje skal primeaert understette det kliniske arbejde og udviklingen af den kliniske kvalitet, hvorfor
den primaere malgruppe er klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danske sundhedsvaesen. Det vil
isaer veere urologer, uro-onkologer, nuklearmedicinere, radiologer, patologer samt praktiserende leeger.
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3. Grundlag

1. Primaertumor skal klassificeres/stadiebestemmes klinisk (c) i henhold til TNM
Classification of Malignant tumors, Union for International Cancer Control
(UICQ), Eight Edition, 2017(2) og TNM Supplement, Fifth Edition, 2019(3).
Patologisk tumorklassifikation/-stadiebestemmelse (p) kan afvige fra den
kliniske klassifikation (Bilag 1) (D)

2. Tumor graderes efter Gleason score i henhold til International Society of
Urological Pathology (ISUP 2005)(4). Det anbefales i henhold til ISUP 2014, at
tumor herudover klassificeres i en af fem ISUP graderingsgrupper (ISUP grad)
pa baggrund af Gleason score (Bilag 2) (5).

3. Risikoklassifikation foretages efter EAU’s risikogruppering for lokaliseret og
lokalavanceret sygdom (Bilag 3) (D)

Litteratur og evidensgennemgang
Der henvises til EAU guidelines 2019, sektion 4.1 - 4.3(1). For alle anbefalinger i dette kapitel geelder at de
hviler pa konsensus anbefalinger

ISUP 2014 aendringer er bl.a. udfart for at synliggare, at Gleason score 6 er en lavmalign lidelse, og for at
tydeliggare forskel pa Gleason score 3+4 og Gleason score 4+3 (5).

EAU's risikogruppering bygger pa d’Amico’s klassificerings-system, men medinddrager lokalavanceret sygdom
og vedrarer kun risiko for biokemisk recidiv efter radikal prostatektomi eller ekstern stralebehandling. PSA
recidiv alene, efter intenderet kurativ terapi, er dog en relativ usikker prognostisk indikator(6,7)

Patientveerdier og — preeferencer
Klassifikation og stadieinddeling vurderes ikke fglsomt over for patientveerdier- og preeferencer.

Rationale

Rationale for valg af klassifikations- og stadieinddelingsveerktgjer/systemer bunder i et gnske om at falge
internationale standarder. DaProCa har valgt at adaptere de klassifikations- og
stadieinddelingsveerktgjer/systemer som EAU guidelines 2018, afsnit 4, (1) har lagt op til.

Bemeaerkninger og overvejelser
Der er ingen seerlige bemaerkninger eller overvejelser.

Skabelon v. 8.2



Klinisk Retningslinje | Kraeft DAPROCA
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5. Metode

Litteratursegning
Der henvises til EAU Guidelines on Prostate Cancer, 2019 (1).

Litteraturgennemgang
Der henvises til EAU Prostate Cancer Guidelines, 2019, afsnit 4. Her praesenteres ikke "levels of evidence”
idet anbefalingerne bygger pa konsensus, hvilket der er god klinisk enighed og praksis omkring.

Formulering af anbefalinger
Anbefalingens formulering er adapteret fra EAU Prostate Cancer Guidelines - 2019. Formuleringen har veeret
forelagt og gennemgaet af medlemmerne i DAPROCA og afslutningsvist endeligt godkendt i plenum.

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

Horing og godkendelse
DaProCa’s medlemmer har foretaget review og kommenteret retningslinjen, hvorefter den i plenum er
gennemgaet med henblik pa endelig godkendelse.

Anbefalinger, der udleser betydelig merudgift
Anbefalingerne synes ikke at udlgse merudgift.

Behov for yderligere forskning

Effekten af andring til ISUP gradering bar dokumenteres.

Yderligere undersggelser m.h.p. mulig optimering af risikovurdering ved f.eks. tilleeg af biologiske markarer,
eller tilnsermelse til UCSF-CAPRA Score (University of California, San Francisco-Cancer of the Prostate Risk
Assessment), hvor tumor involvering indgar.

Forfattere
Pa vegne af DaProCa

e Hans-Erik Wittendorff, Urolog. Overleege, Urologisk Afdeling, Sjeellands Universitetshospital, Roskilde.

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

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

o Lise Bentzen, Klinisk onkolog. Overlzege, Ph.d., Onkologisk afdeling, Aarhus Universitetshospital

e Michael Borre, Urolog. Leerestolsprofessor, overleege, dr.med., Ph.d., Urinvejskirurgi, Aarhus
Universitetshospital.

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

Skabelon v. 8.2
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e Anne Juel Christensen, Klinisk onkolog. Overlaege, Onkologisk afdeling, Sjeellands
Universitetshospital, Neestved Sygehus

e Ole Graumann, Radiolog. Overlzege, Ph.d., klinisk lektor, Radiologisk afdeling, Odense
Universitetshospital.

e Steinbjgrn Hansen, Klinisk onkolog. Overlzege, Ph.d., Onkologisk afdeling, Odense
Universitetshospital.

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

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

e Henriette Lindberg, Klinisk onkolog. Overleege, Ph.d., Afdeling for kreeftbehandling, Herlev og Gentofte
Hospital.

o Mette Moe, Klinisk onkolog. Overleege, Onkologisk afdeling, Aalborg Universitetshospital.

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

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

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

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

e Helle D Zacho, Klinisk fysiolog og nuklearmediciner. Overleege, Ph.d., klinisk lektor, Nuklearmedicinsk
afdeling, Aalborg Universitetshospital.

Interessekonflikter:

Hovedparten af forfatterne til denne retningslinje har haft samarbejde med medicinalfirmaer i 2019.
Samarbejdet omfatter forsggsprotokoller, 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 Leegemiddelstyrelsens hjemmeside:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-viksomheder/lister-over-
tilknytning-til-virksomheder/apotekere,-laeger,-sygeplejersker-og-tandlaeger

6. Monitoreringsplan

Standarder og indikatorer
Patologisk stadie og tumorgradering registreres i DaProCa-data pa landsplan og pa afdelingsniveau

Plan for audit og feedback
Retningslinjerne bliver opdateret arligt i DaProCa

Skabelon v. 8.2
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7. Bilag

Bilag 1 — TNM -klassifikation

T Primar tumor

Tx Primaertumor kan ikke vurderes

TO Primeertumor kan ikke erkendes

T1 Tumor, der ikke er palpabel eller visualiserbar ved billeddiagnostik
T1a histologisk pavist cancer i < 5 % af transuretralt reseceret prostata veev
T1b histologisk pavist cancer i > 5 % af transuretralt reseceret prostata vaev
T1c histologisk cancer pavist ved nalebiop

T2 Tumor er begreenset til selve prostata
T2a Tumor involverer halvdelen eller mindre af den ene prostatahalvdel
T2b Tumor involverer mere end halvdelen af den ene prostatahalvdel
T2¢ Tumor involverer begge halvdele af prostata

T3 Tumor vokser uden for prostatas kapsel
T3a Ekstrakapsuleer tumorvaekst, uni- eller bilateral, incl. mikroskopisk involvering af bleerehals
T3b Tumor indvaekst i vesicula(e) seminalis

T4 Tumor er fikseret eller vokser ind i naboorganer (ikke vesiculae seminalis)
ex. externe sphincter, levatorer, rektum, baekkenvaeg

N Regionale lymfeknuder

Nx Regionale lymfeknuder er ikke undersggt

NO Ingen regionale lymfeknudemetastaser

N1 Regionale lymfeknudemetastaser

M Fjernmetastaser

MO Ingen fiernmetastaser

M1 Fjernmetastaser pavist

M1a nonregionale lymfeknudemetastaser

M1b knoglemetastaser

M1c metastaser andre lokalisationer

Skabelon v. 8.2
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Bilag 2 — Gleason score og ISUP gradering

Gleason score ISUP graderings gruppe
6 1
7 (3+4) 2
7 (4+3) 3
8 (4+4), (3+5) el. (5+3) 4
9-10 5

Bilag 3 — EAU's risikogruppering

Lav risiko Intermediger risiko Hgj risiko

PSA<10 og PSA 10-20 eller PSA>20 eller | Any PSA

Gleason <7 Gleason 7 Gleason >7 Any Gleason / (ISUP)

(ISUP1) og (ISUP 2-3) eller (ISUP 4-5) eller

cT1c-cT2a cT2b clT2c cT3-4 el. cN+
Lokaliseret Lokal avanceret

Skabelon v. 8.2
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