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Klinisk Retningslinje | Kraeft DBCG

1. Anbefalinger (Quick guide)

Lavrisikogruppen

1. Medicinsk behandling anbefales ikke, hvis dedeligheden uden behandling
estimeres som alderssvarende og risikoen for recidiv er mindre end 10% efter 10 ar
(lavrisikogruppen). (A)

Endokrin terapi

2. Patienter med ER (= 10%) positiv tumor og/eller 1-9% ER positiv tumor med luminal
A/B subtype (fx ved PAMS50), anbefales endokrin terapi, medmindre patienten
tilhorer lavrisikogruppen. (A)

HER2-rettet terapi

3. Patienter med HER2 positive tumorer bor under hensyn til evt. komorbiditet
anbefales kemoterapi og 1 ars trastuzumab. (A)

Kemoterapi

4. Kemoterapi bor under hensyn til evt. komorbiditet anbefales, nar patienter med en
udtalt ER (= 10 %) positiv tumor ikke med endokrin terapi alene kan forventes at
opna en alderssvarende restlevetid. (B)

5. Patienter med en tumor, der er ER negativ (< 1%) eller har en 1-9% ER positiv
tumor, ber under hensyn til evt. komorbiditet anbefales kemoterapi. (B)

Neoadjuverende og post-neoadjuverende terapi

6. Neoadjuverende kemoterapi (NACT) samt evt. malrettet terapi anbefales til
patienter med lokalt fremskreden brystkraeft (T0-3, N2, M0), til HER2-positive og
ER-negativ, HER2 normal brystkraeft med tumorer > 20 mm og/eller N1 under
hensyn til ko-morbiditet. (A)

7. Kemoterapi kan gives praoperativt hvis det skonnes at kunne gavne en patient
med ER-positivVHER2-normal brystkraeft, men det forudseetter at kendskab til PSI-
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score eller supplerende patologiske og genomiske faktorer ikke vil kunne @ndre
anbefalingen af kemoterapi. (C)

8. Post-neoadjuverede TDM-1 anbefales under hensyn til evt. komorbiditet til
patienter med HER2 positiv tumor med non ytpCR (yT0/Tis NO(i-) efter
neoadjuverende kemoterapi med trastuzumab og pertuzumab og post-
neoadjuverede capecitabine anbefales under hensyn til evt. komorbiditet til
patienter med HER2 normal og ER-negativ (< 1%) tumor eller en ER (1-9%) positiv
tumor med non-luminal subtype (fx HER2-E eller Basal-like ved PAM50). (A)

Antiresorptiv terapi

9. Bisfosfonat anbefales til premenopausale patienter, der starter ovariel suppression
og postmenopausale patienter, der ikke indgar i lavrisikogruppen

Behandlingsallokering

Postmenopausal; ER-positiv, = 60 ar, Tumor < 10mm, NO, Grad 1 (ILC grad 1 eller 2); T1ab: Ingen systemisk

efterbehandling

Tabel 1: Behandlingsallokering for patienter med tidlig ER-positiv og HER2-normal brystkreeft

Menopause ~ Tumor
status

Pree
<40
4049 <10 mm
>10 mm
<20 mm
=50 > 20 mm
<50 mm
> 50 mm
Alle

N-
status

negativ

positiv

negativ

positiv

4+

Andet

IDC /ILC |- og
ER 210%
IDC II-I/ILC 11l eller ER 1-9% Lum A/B

IDC I/ILC I-1l og ER 210%
IDC II-I/ILC 1l eller ER 1-9% Lum A/B

TNMO

T1ab, NO

T1ab, N1
T1c, (NO-1)
T1,NO
T1, NO

T1, N1
T2, (N0-1)

T3, (N0-2)
pN2-3

Program

ET+KT x6
ET

ET+KT x6
ET+KT x6
ET+KT x6
ET

ET+KT x6

ET+KT x6
ET+KT x6

ET + neoKT x 8
ET+KTx8

ET: Endokrin terapi: Tamoxifen i 5 ar, (N+ 10 ar); Al; Al sekventiel /tamoxifen i 5 &r. Evt. OFS + tamoxifen
KT: Kemoterapi: 6-8 serier, evt. neo-adjuverende, evt. dose-dense Z: zoledronsyre: Til alle postmenopausale.
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Menopause  Tumor
status
Post
<50 mm
>50 mm
Alle -

N-status

0-3

0-3

4+
4+

Andet

PSI 1 el 2/lumA

PSI > 3 el 2/non-lumA eller
ER 1-9% Lum A/B

PSI 1 el 2/lumA

PSI > 3 el 2/non-lumA eller
ER 1-9% Lum A/B

TNMO
T1-T2, (NO-1)
T1-T2, (N0-1)

T3, NO-1
T3, (NO-1)

T3, (N1-2)
pN2-3

Program
ET+Z
ET+KTx6+Z

ET+Z
ET+KTx6+Z

ET +neoKTx8+Z
ET+KTx8

ET: Endokrin terapi: Tamoxifen i 5 ar, (N+ 10 ar); Al; Al sekventiel /tamoxifen i 5 ar. Evt. OFS + tamoxifen
KT: Kemoterapi: 6-8 serier, evt. neo-adjuverende, evt. dose-dense Z: zoledronsyre: Til alle postmenopausale.

Tabel 2: Behandlingsallokering for patienter med tidlig HER2-positiv brystkreeft

Menopaus  Tumor N- Andet TNMO Program
e status status
Pree
<10mm negativ  ER-positiv T1ab, NO KTx4+T+ET
ER-negativ T1ab, NO KTx8+T
positive - T1ab, N1 neoKT x8+ T+ P+
evt. ET
>10mm  negatv - T1c, (NO) KTx8+T+evt. ET
<20 mm
positiv - T1c, (N1) neoKT x8+ T+ P +
evt. ET
>20mm - - T2-3 (NO-2) neoKT x8 + T+P +
evtET
Post
<20mm negativ  ER-positiv T1,NO KTx4+T+ET+Z
ER-negativ T1,NO KTx8+T+Z
positiv T1, N1 neoKT x8+ T+ P +
evt. ET+Z
>20mm - - T2-3, (NO-2) neoKT x 8+ T+ P +
evt. ET+2Z
50 T3, (N0-2) neoKT x 8+ T+ P +
>oomm eVt ET +Z

ET: Endokrin terapi: Tamoxifen i 5 ar, (N+ 10 ar); Al; Al sekventiel /tamoxifen i 5 ar. Evt. OFS + tamoxifen

KT: Kemoterapi: 4-8 serier, evt. neo-adjuverende, evt. dose-dense

Z: zoledronsyre: Til alle postmenopausale
ER-positiv; ER 210% eller ER 1-9% Luminal A/B, ER-negativ: ER 0% og ER 1-9% non-luminal.
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Tabel 3: Behandlingsallokering for patienter med tidlig ER-negativ og HER2-normal brystkraeft

Tumorstgrrelse N-status TNMO Program
<20 mm negativ. | T1,NO KTx8

positiv. | T1, N1 neoKT x 8 evt. carbo
> 20 mm - T2-3, (N0-2) neoKT x 8 evt. carbo

KT: Kemoterapi: 8 serier, evt. neo-adjuverende (evt. carboplatin), dose-dense
Z: zoledronsyre: Til alle postmenopausale
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2. Introduktion

Den aktuelle population udgeres af kvinder med operabel brystkreeft - hvor der er indikation for (neo)adjuverende
systemisk antineoplastisk terapi sasom kemoterapi, endokrin terapi samt evt. HER2-rettet-behandling og evt.
bisfosfonat-behandling — eller hvor der ikke er indikation for yderligere systemisk terapi.

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

Patientgruppe

Denne retningslinje geelder kvinder med brystkreeft, som har en alderssvarende dadelighed efter operation for
en brystkraefttumor OG en risiko for recidiv pa mindre end 10% efter 10 ar, samt kvinder som skal/eller er
opereret for en brystkreefttumor OG som i henhold til DBCG's kriterier defineres til ikke at have en
alderssvarende dedelighed og risiko for recidiv pa mere end 10 % efter 10 ar.

Der er arligt ca. 3800 kvinder, som diagnosticeres med tidlig brystkreeft og opfylder sidstnaevnte kriterier.

Til denne gruppe patienter anbefales monoterapi eller forskellige kombinationer af systemisk antineoplastisk
behandling sasom kemoterapi, endokrinbehandling samt evt. HER2-rettet-behandling og evt. bisfosfonat-
behandling, der forventes at kunne reducere risikoen for tilbagefald og evt. dad af brystkraeft.

Malgruppe for brug af retningslinjen

Denne retningslinje skal primaert understgtte det kliniske arbejde og udviklingen af den kliniske kvalitet, hvorfor
den primaere malgruppe er klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danske sundhedsvaesen.
Beslutningen om at anbefale medicinsk behandling til patienter med tidlig brystkreeft bar ske ved en
multidisciplinger konference pa baggrund af en sufficient klinisk, billeddiagnostisk og histopatologisk vurdering.
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3. Grundlag

Lavrisikogruppen

1. Medicinsk behandling anbefales ikke, hvis dedeligheden uden behandling
estimeres som alderssvarende og risikoen for recidiv er mindre end 10% efter 10 ar

(lavrisikogruppen). (A)

Litteratur og evidensgennemgang

| de metaanalyser, der er udfgrt af EBCTCG, har alle patienter med primaer brystkreeft haft en relativ effekt af
kemoterapi uanset tumors starrelse, lymfeknudestatus, malignitetsgrad, hormonreceptorstatus og patientens
alder (EBCTCG 2012) [1a](1). Den absolutte gevinst af systemisk behandling vil dog afhaenge af patientens
prognose og skal afvejes overfor den samlede belastning behandlingen medfarer. Allerede i februar 1998 blev
der pa den 6th International Conference on Adjuvant Therapy of Primary Breast Cancer i St. Gallen opnaet
konsensus om, at medicinsk behandling ikke skulle anbefales til patienter med 10 ars risiko for recidiv, der var
mindre end 10%. Patienterne i denne lavrisikogruppe blev afgraenset vha. en raekke risikofaktorer [2a] (2). |
2005 blev der dog tilfgjet nye risiko-kriterier, men deres betydning for den samlede recidivrisiko i lav-risiko
gruppen blev ikke vurderet (3). Pa den 11th St. Gallen konsensus konference i 2009 blev lavrisikogruppen dog
indskraenket betydeligt, idet der var konsensus om at anbefale endokrin terapi til alle patienter med @strogen
receptor positive tumorer, medmindre patienten ogsa uden medicinsk behandling havde en overordentlig god
prognose [2a] (4).

| Danmark har vi pga. DBCG og CPR-registeret helt unikke muligheder til at vurdere den nationale diagnose-
og behandlingsspecifikke prognose for danske patienter. Via DBCG'’s register er der identificeret mere end
3.000 kvinder, som ikke modtog systemisk behandling efter operation for brystkreeft [2b] (5,6). Patienterne var
uden lymfeknudemetastaser og havde gstrogen og/eller progesteron receptor positive (= 10 %) tumorer.
Patienter med medullzere karcinomer indgik dog i kohorten uanset receptor status. Efter en median opfglgning
pa 15 ar var dedeligheden hgjere end baggrundbefolkningens, hvis tumoren var starre end 10 mm eller hvis
patienten var yngre end 60 ar uanset andre gunstige karakteristika. En alderssvarende dedelighed blev dog
vist hos de patienter, der var 60 ar eller zldre, og som havde sma (<10 mm) tumorer samt gunstig histologi og
malignitetsgrad (duktal grad 1 eller lobuleer grad 1-2). | et tidligere arbejde fra DBCG er det vist, at fraveer af
lymfovaskuleer invasion ikke alene kan identificere patienter, der uden systemisk behandling har en god
prognose [2b] (7). Studierne har adskillige styrker, og herunder at patienterne er prospektivt identificeret via en
landsdaekkende database, en preedefineret og ensartet lokoregional behandling, en forud fastlagt opfalgning
og brug af CPR-registeret til indhentning af oplysninger om mortalitet i savel studiepopulationen som i
baggrundsbefolkningen. Der er dog ogsa begreensninger, og her specielt at hverken HER2 eller Ki67 er kendt
hos patienterne i studiepopulationerne, ligesom de heller ikke har faet bestemt en genomisk profil.
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Endokrin terapi

2. Patienter med ER (= 10%) positiv tumor og/eller 1-9% ER positiv tumor med luminal
A/B subtype (fx ved PAMS50) anbefales behandlet med endokrin terapi, medmindre

patienten tilhorer lavrisikogruppen. (A)

Litteratur og evidensgennemgang

Pa trods af at en prognostisk og preediktiv veerdi af tilstedeveerelsen af gstrogenreceptorer blev vist for mere
end 30 ar siden (8,9), blev der farst med EBCTCG metaanalysen publiceret i 2011 opnaet niveau 1 evidens
for, at effekten af tamoxifen og ovariektomi er koblet til tilstedeveerelsen af gstrogenreceptorer i tumorcellerne
[1a] (8,10). Dette blev primeert vist vha. biokemiske assays, som senere er erstattet af IHC (11). Ved
introduktion af IHC blev teersklen for ER positivitet sat til ER farvning af mindst 10% af tumorcellerne (11).

| 2005 retningslinjerne fra St Gallen blev det dog foreslaet at overveje endokrin terapi hos patienter med 1-9%
ER positive tumorer pa baggrund af et retrospektivt studie fra IBCSG [1c] (12), og ASCO/CAP har
efterfalgende anbefalet at anvende en teerskel pa 1% ER positive celler [2a] (13).

Nyere kohortestudier fra MD Anderson (N=9639) og Canada (N=2221) har dog vist, at de kliniske og
patologiske karakteristika hos patienter med svagt ER positive tumorer svarer til de karakteristika, man finder
hos patienter med 0% ER positive tumorceller [2b] (14,15), ligesom EBCTCG metaanalysen heller ikke finder
tegn pa effekt af endokrin terapi hos patienter med svagt ER positive tumorer [1a] (16). En langtidsopfalgning
af 873 patienter med HER?2 negativ og ER<10% positiv brystkreeft viste en signifikant hgjere risiko for sene
recidiver hos patienter med 1-9% sammenlignet med 0% ER positive celler [2b] (17).

Baseret pa en mRNA ekspression analyse af ER-associerede gener hos patienter med 1-9% ER positive
tumorer ved IHC havde 20 ud 25 (75%) en HER2-enriched eller basal-like profil i et studie fra MD Anderson
[2b] (18). I NCIC MA.12 forsgget var subtype bestemt ved PAMS50 signifikant associeret med sygdomsfri og
samlet overlevelse, men der ikke var en signifikant association med en IHC baseret profil (19). Patienter
randomiseret til tamoxifen opnaende sammenlignet med placebogruppen en signifikant leengere sygdomsfri
overlevelse men ikke en leengere OS. Patienter med en PAM50 bestemt luminal subtype havde en signifikant
leengere sygdomsfri overlevelse (HR=0.52), medens dette ikke var tilfeeldet for patienter med en non-luminal
subtype (HR=0.80). Der var dog ikke en signifikant interaktion mellem behandlingseffekt og luminal versus
non-luminal subtype hos patienter, der havde en luminal subtype bestemt ved PAM50 (19).

Hos patienter, der ved IHC har 1-9% ER positive tumorceller, vil hovedparten af patienterne ikke fa gavn af
adjuverende endokrin terapi og en PAM50 analyse kan anvendes vejledende. Patienter med en basal-like eller
HER2-enriched subtype vil kun have en meget lille eller ingen chance for effekt, medens patienter med en
luminal tumor kan have effekt af endokrin terapi. Andre multigen assays kan formentlig anvendes, men PAM50
er bedst dokumenteret (20). Hvis der ikke er tilgeengeligt veev, behandles patienten som vaerende
hormonreceptor positiv.
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Baggrunden samt patientveerdier og - preeferencer gennemgas detaljeret i afsnittet — Endokrin terapi.

HER? rettet terapi

3. Patienter med HER2 positive tumorer bor under hensyn til evt. komorbiditet

tilbydes kemoterapi og 1 ars trastuzumab. (A)

Litteratur og evidensgennemgang

Allerede ved St. Gallen madet i 2011 var der konsensus om, at patienter med tidlig, HER2 positiv brystkraeft
ber tilbydes 1 ars behandling med trastuzumab [2a] (4,21-23). Baggrunden gennemgas detaljeret i afsnittet —
Kemoterapi og HER2-rettet behandling.

Kemoterapi

4. Kemoterapi bor under hensyn til evt. komorbiditet anbefales, nar patienter med en
udtalt ER (= 10 %) positiv tumor ikke med endokrin terapi alene kan forventes at

opna en alderssvarende restlevetid. (B)

5. Patienter med en tumor, der er ER negativ (< 1%) eller har en 1-9% ER positiv tumor
og non-luminal subtype, bor under hensyn til evt. komorbiditet anbefales

kemoterapi. (B)

Litteratur og evidensgennemgang

Kemoterapi er hjgrestenen i den adjuverende medicinske behandling til patienter med tumorer, der ikke er
tilgeengelige for individualiseret og malrette behandling eller som ikke har tilstreekkelig effekt af malrettet
behandling. Hos den enkelte patient kan effekten af de forskellige systemiske behandlinger hverken forudses
eller evalueres. Preediktive faktorer, dvs. faktorer, som kan indikere, om en patient vil have gavn af
behandlingen, har veeret genstand for en betydelig forskningsindsats. Hverken enkeltmarkgrer eller profiler er
dog Klar til klinisk brug.

EBCTCG meta-analysen publiceret i 2012 viste, at kemoterapi forhindrer ca. en tredjedel af de dgdsfald, som
brystkreeft forarsager (24). Effekten er i store treek uatheengig af alder, lymfeknudestatus, tumors starrelse og
malignitetsgrad. Hos patienter med ER negativ brystkreeft, var 10-ars brystkreaeftmortalitetsraten nedsat med
7.1% (RR 0.80 (95% CI: 0.69-0.93) vs. ingen behandling. EBCTCG meta-analysen publiceret i 2019 (25) vedr.
effekten af dose-dense kemoterapi viste - opsummeret for ER-negative patienter — at dose-dense
anthracylinholdig kemoterapi medfarte en relativ recidiv-reduktion (RR) pa 0,85 (95% CI: 0,8-0,92) samt en
absolut RR pa 3,7% (95% Cl: 1,7-5,8) og en relativ mortalitets-reduktion pa 0,86 (95% Cl: 0,79-0,93) samt en
absolut RR pa 3,1% (95% ClI: 1,3-5,0) (25). Baggrunden gennemgas detaljeret i afsnittet — Kemoterapi og
HER2-rettet behandling.
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Det er uafklaret om ung alder i sig selv indebeerer en ringere prognose, dvs. er en uafhangig prognostisk
faktor, nar de kendte faktorer inklusiv molekyleer subtype tages i betragtning (26-28). Kroman og kollegaer
viste dog i et kohortestudie udgaet fra DBCG, at alder under 40 pa diagnosetidspunktet er associeret med en
starre risiko for recidiv og ded af brystkreeft og at adjuverende kemoterapi reducerer risikoen veesentligt [2c]

(5).

Hos postmenopausale patienter har kliniske variable som tumorstarrelse, lymfeknudestatus, histologisk type,
malignitetsgrad, lymfovaskuleer invasion, og ER status vist sig at have prognostisk betydning. De prognostiske
faktorer kan statte udveelgelsen til systemisk behandling bade individuelt og kombineret i prognostiske indices
fx Nottingham Prognostic Index, Adjuvant Online og Predict Plus (29-31). Man kan opna en bedre prognostisk
information, nar man anvender modeller, der ikke forudszetter linezer proportionalitet og Sauerbrei og kollegaer
har i et datasaet fra den tyske brystkreeftgruppe GBSG anvendt transformation vha. fraktionelle polynomier
(FP) (32). FP transformation er brugt i et kohortestudie udgaet fra DBCG og har vist sig bedre at kunne
identificere patienter, der opnar en alderssvarende dgdelighed end modeller baseret pa kategorisering af
variable (33). DBCG-modellen er baseret pa fglgende faktorer: alder, tumorstgrrelse, lymfeknudestatus,
histologisk type, malignitetsgrad, lymfovaskuleer invasion, og ER status. Overdgdeligheden grupperes i
kvartiler og angives som lav risiko (Q1), intermedieer lav (Q2), intermedieaer hgj (Q3) og hgj (Q4). For patienter
med en udtalt receptor positiv tumor er beregningen foretaget pa restrisikoen efter optimal endokrin terapi, og
patienter, der klassificeres som Q2-Q4, anbefales kemoterapi under hensyn til evt. komorbiditet [2c] (33).

MINDACT og TAILOR-X forsggene har vist, at genomiske risikovurderinger indeholder en prognostisk
information, som er uafhaengig af den kliniske information [1b] (34,35). Laenkholm og kollegaer har hos 2.722
postmenopausale patienter, der i 2000 til 2004 blev allokeret til adjuverende endokrin terapi og som ikke
modtog kemoterapi, udfert en genomisk undersggelse vha. PAMS0 (Prosigna). Undersggelsen er den hidtil
eneste landsdaekkende undersggelse med et formelt prospektivt-retrospektivt design, der er gennemfart pa
verdensplan [1c] (36). Patienter med en Luminal A subtype havde en signifikant bedre prognose end andre
molekyleere subtyper. Supplerende unders@gelser har vist, at nar subtypeklassifikationen foretages vha.
PAM50, kan overdgdeligheden hos patienter med en Luminal A tumor angives som lav risiko (Q1-Q2),
intermediger haj (Q3) og hgj (Q4) og kun patienter, der klassificeres som Q3-Q4 anbefales kemoterapi under
hensyn til evt. komorbiditet, nar tumoren er af Luminal A subtype (36)

Hos patienter der er 40 — 49 ar foreligger der ikke danske unders@gelser, der kan veere vejledende for tilleeg af
kemoterapi hos patienter med ER-positiv og HER2-normal brystkreeft. DBCG's retningslinjer for denne gruppe
er derfor baseret pa St. Gallen konsensus kriterier publiceret i 2013 (37), hvorfor kemoterapi anbefales ved
tilstedeveerelse af en eller flere af fglgende risikofaktorer: lymfeknude positiv; tumor starre end 10 mm; eller
malignitetsgrad 2 - 3.

Baggrunden samt patientveerdier og - preeferencer gennemgas detaljeret i afsnittet — Kemoterapi og HER2-
rettet behandling.
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Neoadjuverende og post-neoadjuverende terapi

6. Neoadjuverende kemoterapi (NACT) samt evt. malrettet terapi anbefales til
patienter med lokalt fremskreden brystkraeft (T0-3, N2, MO0), til HER2-positiv og
ER-negativ, HER2 normal brystkraeft med tumorer > 20 mm og/eller N1 under
hensyn til ko-morbiditet. (A)

7. Kemoterapi kan gives praoperativt hvis det skonnes at kunne gavne en patient
med ER-positiv/HER2-normal brystkraeft, men det forudsatter at kendskab til PSI-
score eller supplerende patologiske og genomiske faktorer ikke vil kunne @ndre

anbefalingen af kemoterapi (C)

8. Post-neoadjuverede TDM-1 anbefales under hensyn til evt. komorbiditet til
patienter med HER2 positiv tumor med non ytpCR (yT0/Tis NO(i-) efter
neoadjuverende kemoterapi med trastuzumab og pertuzumab og post-
neoadjuverede capecitabine anbefales under hensyn til evt. komorbiditet til
patienter med HER2 normal og ER-negativ (< 1%) tumor eller en ER (1-9%) positiv
tumor med non-luminal subtype (fx HER2-E eller Basal-like ved PAMS50). (A)

Litteratur og evidensgennemgang

Neoadjuverende kemoterapi (NACT) var oprindeligt en modalitet, der blev udtaenkt til patienter med lokalt
avanceret eller inoperabel sygdom for at opna tumorskrumpning og derved gge chancerne for kirurgisk
resektion. Ved NACT er der mulighed for at opna pCR, som er en praediktor for en god prognose (Ib,A) (38—
41) (42,43). NACT tillader desuden respons-guidede behandlinger (44). Anvendelsen af NACT er gget i de
senere ar pa grund af dets potentielle fordele, herunder vurdering af tumorrespons og ggede muligheder for
mere konservative kirurgiske procedurer (Ib/A).

NACT baer foretraekkes, hvis kirurgen vurderer, at der er mulighed for et bedre operationsresultat (45,46) (et
mindre aksilindgreb, og/eller stgrre mulighed for BCS og/eller et bedre kosmetisk resultat) (47). Evidens for at
neoadjuverende behandling kan reducere omfanget af lokal operation kommer fra flere randomiserede forsag,
der sammenlignede neoadjuverende og adjuverende kemoterapi hos patienter med tidlig brystkraeft. The
National Surgical Adjuvant Breast and Bowel Project (NSABP B-18) [1b] (48,49) European Cooperative Trial in
Operable breast cancer trial (50) og European Organization for Research and Treatment of Cancer Trial
10902 (51) rapporterede alle @gede forekomst af BCS med neoadjuverende vs. adjuverende kemoterapi. Tre
neoadjuverende fase Ill studier (CALGB 40601, CALGB 40603 og BrighTNess) [1b](52-54) havde som
preespecificeret endepunkt hvor mange patienter, der ikke var kandidater til BCS, der kunne konverteres il
BCS og fandt en konverteringsrate pa mellem 43% til 53%. Der er ikke mange undersggelser, der belyser om
brugen af neoadjuverende kemoterapi kan reducere den aksillzere kirurgi. Begreensede data indikerer, at
downstaging hos patienter med lymfeknudemetastaser kan muliggare mindre omfattende kirurgi for aksillen og
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derved reducere kirurgiske komplikationer sasom lymfadem og dysaestesier [3a] (55-57). Men randomiserede
unders@gelser mangler.

— se i gvrigt baggrund og anbefalinger for de forskellige subtyper i afsnittet kemoterapi og HER2-rettet
behandling samt det tveerfaglige afsnit for NACT og LABC.

Patienter, der ved neoadjuverende kemoterapi ikke opnar komplet patologisk respons (pCR) i tumor og evt.
metastatiske lymfeknuder, har en signikant @get risiko for recidiv og ded af brystkreeft [1a] (27). | CREATE-X
fors@get reducerede adjuverende capecitabin givet efter non-pCR nedsatte signifikant risikoen for recidiv og
dad af brystkreeft (58) [1b].

En metaanalyse af 7 kliniske studier [1a] (59) bekreaeftede, at tillaeg af capecitabin til standard kemoterapi
resulterede i signifikant aget savel DFS (HR 0.77, 95% CI 0.66-0.90) som OS (HR 0.69, 95% CI 0.56-0.85)
hos patienter med TNBC. Effekten pa DFS og OS blev kun pavist i studier, hvor capecitabin blev adderet til
standard kemoterapi — i studier hvor capecitabin erstattede anden kemoterapi blev der ikke pavist effekt.
Effekten pa OS blev alene pavist hos patienter med TNBC - og bar derfor anbefales til patienter med TNBC
med restsygdom efter NACT.

Op til 2/3 del af HER2-positive patienter, der behandles med neoadjuverende kemoterapi plus dobbelt HER2-
blokade (pertuzumab og trastuzumab) forventes at opna pCR og disse patienter forsaetter den planlagte
HER2-rettede behandling efter operation med trastuzumab. Patienter, der ikke opnar pCR har en betydeligt
darligere prognose. KATHERINE [1b] (60) et fase Ill, open-label studie, viste at behandling med trastuzumab
emtansin (T-DM1) til patienter, der ikke opnaede pCR vs. trastuzumab alene nedsatte recidivfrekvensen med
50% (60,61). Post-neoadjuverende TDM1 bar derfor anbefales til HER2-positive patienter med restsygdom
efter NACT.

Baggrunden samt patientveerdier og - preeferencer gennemgas detaljeret i afsnittet — Kemoterapi og HER2-
rettet behandling.

Antiresorptiv terapi

9. Bisfosfonat anbefales til preemenopausale patienter, der starter ovariel suppression

og postmenopausale patienter, der ikke indgar i lavrisikogruppen. (A)

Litteratur og evidensgennemgang

EBCTCG har i 2015, pa basis af individuelle patient data, publiceret en metaanalyse omfattende 18.776
kvinder der har deltaget i 26 randomiserede forsgg med adjuverende bisfosfonat [1a] (62). Overordnet
reducerede behandling med bisfosfonat risikoen for farste recidiv i knogler (17% proportional reduktion;
2p=0,004), men havde kun minimal indflydelse pa recidivraten (6% proportional reduktion; 2p=0,08) og
risikoen for dad af brystkreeft (9% proportional reduktion; 2p=0,04). Hos postmenopausale kvinder var effekten
betydelig mere udtalt ikke kun pa risikoen for 1. recidiv i knogler (28% proportional reduktion; 2p<0,001), men
ogsa pa recidivraten (14% proportional reduktion; 2p=0,002) og risikoen for dgd af brystkreeft (18%
proportional reduktion; 2p=0,002). Hos postmenopausale kvinder var effekten af bisfosfonat ikke vaesentlig
forskellig som falge af gstrogen receptor status, lymfeknudestatus, tumorens malignitetsgrad eller om
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patienten modtog kemoterapi. Med undtagelse af kvinder, der som led i behandlingen fik ovariel suppression,
kunne der ikke blandt preemenopausale kvinder udpeges subgrupper, der havde en mere udtalt effekt af
bisfosfonat.
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5. Metode

Litteratursegning
Litteraturen er fremsggt ad hoc, hvorfor der ikke foreligger en samlet sggestrategi.

Litteraturgennemgang

Der har veeret taget udgangspunkt i de eksisterende afsnit i DBCG's retningslinjer om udveelgelse,
systemiskbehandling af tidlig og metastaserende brystkreeft - samt i udenlandske retningslinjer. Desuden —
geeldende for alle afsnit — en litteratursggning — der blev udfert i juni 2020 via MEDLINE CancerLit og
Cochrane Library. Litteraturen er siden kontinuerligt blevet opdateret men kun peer-reviewed publikationer pa
engelsk eller dansk er medtaget systematisk. Data publiceret i tidskrifter der ikke registreres i PubMed, data
publiceret efter ovennaevnte dato og ikke publicerede data er dog alene medtaget pa baggrund af ekspertisen
hos de enkelte medlemmer i medicinsk udvalg og kan derfor vaere selekteret. De centrale arbejder har veeret
meta-analyser publiceret af Early Breast Cancer Trialists’ Collaborative Group (EBCTCG)
(62,24,63,64,25,61,65) og St. Gallen konsensus (2,3,4,21,66,67,68) (se bilag 1).

Evidensgradueringen bygger pa Oxford-skalaen (Oxford Centre for Evidence Meidicne — Levels of Evidende
(March 2009).

Formulering af anbefalinger

Opleeg til anbefalingerne er formuleret af medlemmer af arbejdsgrupperne og efterfalgende er der opnaet
konsensus fgrst pa mader i arbejdsgruppen, sa blandt alle arbejdsgrupperne og il sidst i medicinsk udvalg
DBCG. Der har vaeret en formel gentaget gennemgang af anbefalingerne, med mulighed for tilbagemelding,
@ndring i forhold til indkommende kommentarer over maneder, indtil der blandt de kliniske eksperter var
opnaet konsensus. Afvejningen af positiv effekt og skadevirkning er baseret pa anbefalingernes styrke og
viden fra den kliniske hverdag.

Patientveerdier og — preaeferencer, rationale, bemaerkninger og overvejelser
Vil blive behandlet under den detaljerede gennemgang af de forskellige anbefalinger — se: Systemisk

behandling af brystkreeft Il og IIl.

Interessentinvolvering
Der har ikke veeret involvering af patienter, andre DMCG-ere eller interessegrupper i arbejdet.

Hering og godkendelse
Retningslinjen har veeret til hgring i DBCG’s Retningslineudvalg og er herefter tiltradt af DBCG's bestyrelse.

Anbefalinger, der udleser betydelig merudgift
Der vurderes ikke at vaere anbefalinger i den aktuelle retningslinje, der udlgser betydelige merudgifter.
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Behov for yderligere forskning

Farst og fremmest mulighed for systematisk, nationalt og for DBCG udgiftsneutralt at indsamle alle data der
vedr. systemisk behandling til tidlig og metastaserende brystkraeft — med henblik pa, efterfelgende at kunne
analysere og publicerer behandlingseffekt og bivirkninger i forskellige undergrupper af patienter. Dette med
henblik pa hurtigst og bedst muligt at kunne korrigere anbefalede regimer, men ogsa for pa bedst muligt
grundlag, at kunne informere kommende patienter om forventet virkning og bivirkning. Aktuelt foregar
indsamling af data nationalt uorganiseret, delvist pa frivillig basis og afhaengigt at den enkelte afdelings
forhandenvaerende mulighed. Der er ikke aktuelt mulighed for valide elektroniske dataoverfgrsler fra de
forskellige journalsystemer i Danmark til DBCG.

DBCG'’s medicinske udvalg vil Isbende deltage i forskningsprojekter, der skal skabe evidens for justering af
retningslinjerne.

Se i gvrigt kapitlerne:

Systemisk behandling af brystkraeft Il og IIl.

(Neo)adjuverende systemisk behandling af tidlig brystkraeft
Palliativ og systemisk behandling af metastatisk brystkrzeft (MBC)

Forfattere og habilitet

Der er ingen formel farsteforfatter — alle nedenstaende har bidraget — og har godkendt i konsensus. Opleegget
til udarbejdelsen af retningslinjen kommer fra de nedenfor anfgrte grupper.

Vedr. potentiel interessekonflikt:

Hovedparten af forfatterne til denne retningslinje har haft samarbejde med medicinalfirmaer inden for de senere ér, eller har fungeret
som ekspertgruppe i Medicinradet. Samarbejdet omfatter forsagsprotokoller, undervisning, rejser og deltagelse i ekspertmader i
forskellige sammenhaenge og med forskellige medicinalfirmaer eller i regionernes nedsatte Medicinrad. Formanden for DBCG
Birgitte Offersen har vurderet habiliteten for forfattergruppen. Det er formandens opfattelse og vurdering, at ovenstédende
samarbejdsrelationer ikke har indflydelse pa retningslinjearbejdet.

For detaljerede samarbejdsrelationer henvises til deklaration via Leegemiddelstyrelsens hiemmeside:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/qodkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-virksomheder/lister-over-tilknytning-til-
virksomheder/apotekere,-laeger,-sygeplejersker-og-tandlaeger/

Hvem skal have anbefalet adjuverende systemisk behandling?

e Bent Ejlertsen, Klinisk Onkologi, professor, overlaege, ph.d, dr.med. Onkologisk Klinik/DBCG
Rigshospitalet
Ingen interessekonflikt.

e Ann Knop, Klinisk Onkologi, overlaege, ph.d. Onkologisk Klinik, Rigshospitalet

o For detaljerede samarbejdsrelationer henvises til deklaration via Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside:
https.//laegemiddelstyrelsen.dk/da/qodkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-
virksomheder/lister-over-tilknytning-til-virksomheder/apotekere,-laeger,-sygeplejersker-og-

tandlaeger/

(Neo)adjuverende systemisk behandling af tidlig brystkraeft

e Signe Borgquist, professor, overleege, ph.d. Kreeftafdelingen, Aarhus Universitetshospital
Ingen interessekonflikt

e Annette Kodahl, afdelingsleege, ph.d. Onkologisk Afdeling, Odense Universitetshospital
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Ingen interessekonflikt

e Eva Soelberg Vadstrup, Klinisk Onkologi, overleege, ph.d. Onkologisk Klinik, Rigshospitalet
Ingen interessekonflikt

o Dorte Nielsen, Klinisk Onkologi, professor, overleege, dr.med., Afdeling for Kreeftbehandling, Herlev
Hospital
Ingen interessekonflikt

e Bent Ejlertsen, Klinisk Onkologi, professor, overlaege, ph.d, dr.med. Onkologisk Klinik/DBCG
Rigshospitalet
Ingen interessekonflikt.

e Ann Knop, Klinisk Onkologi, overlaege, ph.d. Onkologisk Klinik, Rigshospitalet

o For detaljerede samarbejdsrelationer henvises til deklaration via Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/qodkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-
virksomheder/lister-over-tilknytning-til-virksomheder/apotekere,-laeger,-sygeplejersker-og-
tandlaeger/

o Christina Annette Bjerre, Klinisk Onkologi, afdelingslaege, ph.d. Onkologisk Klinik, Rigshospitalet

o For detaljerede samarbejdsrelationer henvises til deklaration via Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/qodkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-
virksomheder/lister-over-tilknytning-til-virksomheder/apotekere,-laeger,-sygeplejersker-og-
tandlaeger/

e Jeanette D Jensen, Klinisk Onkologi, overleege, ph.d. Onkologisk Afdeling, Odense Universitetshospital

¢ Ingen interessekonflikt

e Michael Andersson, Klinisk Onkologi, overlaege, dr.med. Onkologisk Klinik Rigshospitalet

o For detaljerede samarbejdsrelationer henvises til deklaration via Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside:
https.//laegemiddelstyrelsen.dk/da/qodkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-
virksomheder/lister-over-tilknytning-til-virksomheder/apotekere,-laeger,-sygeplejersker-og-
tandlaeger/

e Erik Hugger Jacobsen, Klinisk Onkologi, overlzege, Onkologisk Afdeling, Vejle Sygehus

o For detaljerede samarbejdsrelationer henvises til deklaration via Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-
virksomheder/lister-over-tilknytning-til-virksomheder/apotekere, -laeger,-sygeplejersker-og-

tandlaeger/
e Sophie Dufraise Yammeni, Klinisk Onkologi, afdelingslaege, Onkologisk Afdeling,

Aalborg Universitetshospital

o For detaljerede samarbejdsrelationer henvises til deklaration via Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-
virksomheder/lister-over-tilknytning-til-virksomheder/apotekere, -laeger,-sygeplejersker-og-
tandlaeger/

e Anders Krog Vistisen, Klinisk Onkologi, afdelingslaege, Onkologisk Afdeling, Aalborg Universitetshospital

o For detaljerede samarbejdsrelationer henvises til deklaration via Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-
virksomheder/lister-over-tilknytning-til-virksomheder/apotekere, -laeger,-sygeplejersker-og-
tandlaeger/

e Anders B Jensen, professor, overleege, ph.d. Kraeftafdelingen, Aarhus Universitetshospital

Skabelon v. 9.2 292


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

o For detaljerede samarbejdsrelationer henvises til deklaration via Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-
virksomheder/lister-over-tilknytning-til-virksomheder/apotekere,-laeger,-sygeplejersker-og-

tandlaeger/

Palliativ og systemisk behandling af metastatisk brystkrzeft (MBC)

e Anders B Jensen, professor, overleege, ph.d. Kreeftafdelingen, Aarhus Universitetshospital

o For detaljerede samarbejdsrelationer henvises til deklaration via Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/qodkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-
virksomheder/lister-over-tilknytning-til-virksomheder/apotekere,-laeger,-sygeplejersker-og-
tandlaeger/

e Erik Hugger Jacobsen, Klinisk Onkologi, overleege, Onkologisk Afdeling, Vejle Sygehus

o For detaljerede samarbejdsrelationer henvises til deklaration via Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/qodkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-
virksomheder/lister-over-tilknytning-til-virksomheder/apotekere,-laeger,-sygeplejersker-og-
tandlaeger/

e Malgorzata Tuxen, Klinisk Onkologi, overleege, ph.d., Afdeling for Kraeftoehandling, Herlev Hospital

o For detaljerede samarbejdsrelationer henvises til deklaration via Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside:
https.//laegemiddelstyrelsen.dk/da/qodkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-
virksomheder/lister-over-tilknytning-til-virksomheder/apotekere,-laeger,-sygeplejersker-og-
tandlaeger/

e Eva Harder Brix, Klinisk Onkologi, overlaege, Afdeling for Kreeftbehandling, Herlev Hospital

o For detaljerede samarbejdsrelationer henvises til deklaration via Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside:
https.//laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-
virksomheder/lister-over-tilknytning-til-virksomheder/apotekere,-laeger,-sygeplejersker-og-

tandlaeger/

6. Monitorering

Standarder og indikatorer

Som monitorering af denne retningslinje skal jeevnligt undersages, hvorvidt de af DBCG’s medicinske udvalg
gnskede data mht. indberetning for behandlingsallokering, behandling, bivirkninger samt recidiv/dgd/anden
malign sygdom reelt bliver registreret i DBCG databasen. Der skal veere hgit fokus pa komplet indberetning.
Sekundzert skal der vaere hgj komplethed af indberetning af gvrige patient-og tumor-karakteristika. Nar der er

komplette data skal recidivmensteret unders@ges i detaljer i relation til patient, tumor og
behandlingskarakteristika, saledes at afvigelser fra det forventede straks papeges, hvilket kan medfare
yderligere undersg@gelser og justering af retningslinjerne
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Plan for audit og feedback

DBCG MU udvalget forventer, at RKKP kontinuert sikrer komplette data i databasen. Den foreliggende
retningslinje erstatter de eksisterende afsnit i DBCG-retningslinjerne: Kap. 6 og 18. Retningslinjerne bliver
lgbende dreftet i DBCG’s medicinske udvalg. Neeste revision forventes gennemfart i 2023.
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7. Bilag

Bilag 1 - Evidenstabel

Forfatter Ar | Tidsskrift Studiedesign Undersagels
ens kvalitet
Jjf. Oxford
Early Breast Cancer Trialists’ Collaborative Group 2015 | Lancet Meta-analyse af RCT 1b
(EBCTCG) (62)
Early Breast Cancer Trialists’ Collaborative Group 2012 | Lancet Meta-analyse 2b
(EBCTCQ), Peto R, Davies C, Godwin J, Gray R,
Pan HC, m.fl (24)
Early Breast Cancer Trialists’ Collaborative Group 2008 | Lancet Meta-analyse af RCT 3a
(EBCTCQ), Clarke M, Coates AS, Darby SC, Davies
C, Gelber RD, m.fl. (63)
Early Breast Cancer Trialists’ Collaborative Group 2018 | LancetOncol | Meta-analyse af 10 RCT 3a
(EBCTCG) (64)
Early Breast Cancer Trialists’ Collaborative Group 2019 | Lancet Meta-analyse af 26 RCT 2b
(EBCTCG) (25)
Early Breast Cancer Trialists’ Collaborative Group 2015 | Lancet Meta-analyse 1b
(EBCTCG) (61)
Early Breast Cancer Trialists’ Collaborative Group 2005 | Lancet Overblik over RCT 3a
(EBCTCG) (65)
Goldhirsch A, Glick JH, Gelber RD, Senn HJ. (2) 1998 | J Natl Cancer | International Konsensus 1a
panel
Goldhirsch A, Glick JH, Gelber RD, Coates AS, 2005 | JNatl Cancer | International Ekspert -
Thirlimann B, Senn HJ, m.fl. (3) konsensus
Goldhirsch A, Ingle JN, Gelber RD, Coates AS, 2009 | Ann Oncol International Ekspert -
Thirlimann B, Senn HJ, m.fl. (4) konsensus
Goldhirsch A, Wood WC, Coates AS, Gelber RD, 2011 Ann Oncol International Ekspert -
Thirlimann B, Senn HJ, m.fl. (21) konsensus
Goldhirsch A, Winer EP, Coates AS, Gelber RD, 2013 | Ann Oncol International Ekspert 1a
Piccart-Gebhart M, Thirlimann B, m.fl. (66) konsensus
Curigliano G, Burstein HJ, P Winer E, Gnant M, 2017 | Ann Oncol International Ekspert 1b
Dubsky P, Loibl S, m.fl. (67) konsensus
Burstein HJ, Curigliano G, Loibl S, Dubsky P, Gnant | 2019 | Annals of International Ekspert -
M, Poortmans P, m.fl. (68) Oncology konsensus
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8. 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 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 Kreeftomradet 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 vaere 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 tilfelde 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 meerket 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://www.sst.dk

Denne retningslinje er udarbejdet med skonomisk statte fra Sundhedsstyrelsen (Kreeftplan V) og RKKP.
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