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Dette ars Post-ASCO var det stgrste af sin
slags i de 13 ar, vi i SKA har arrangeret
symposiet.

Og i sekretariatet er vi enige om, at

det ogsa var en af de bedste argange.
Rammerne var flotte — vi havde endda
marinekorpset til at passe pa os (grundet
den amerikanske udenrigsminister John
Kerrys besgg lidt lengere nede ad Kal-
vebod Brygge). De 150 fremmgdte fik ni
spaendende foredrag, og trods de mange
debutanter var det en meget professionel
praestation fra bade junior- og senior-
speakere.

Immunterapien er stadig hot. Men
efterhanden som indikationsomraderne
for immunterapi spreder sig, bliver det
mere og mere dbenbart, at den markant
ggede langtidsoverlevelse, som immun-
terapien kan medfgre, kun kommer en

lille del af patienterne til gode. Det er
fortsat hovedparten af patienter med
stadium IV sygdom, der dgr af eller med
deres sygdom. Uagtet at de har modtaget
immunterapi. Preediktive og prognostiske
faktorer er fortsat vigtige forskningsom-
rader. Stigende forstaelse af megadata
som blandt andet NGS giver os nye
metoder til at detektere sygdommene.
Blandt andet flydende biopsier vil kunne
medvirke til den fragmentering af kraeft-
sygdomsbegrebet, som vi i stigende grad
har set de sidste 20 ar, og som er basis for
en individbaseret tilgang til behandlingen.
Kraeftsygdommene er unikke pa individ-
niveau og samtidig foranderlige over tid.
Vi skal blive bedre til at vaelge, hvem der
skal have hvilken behandling, og hvem
der ikke skal have behandling, og vi skal
se i gjnene, at vi stadig mangler virksom-
me behandlinger til de fleste af vores
patienter med dissemineret sygdom.

Peter Michael Vestlev,
laegelig leder, SKA
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DNKBRT

Til kamp mod unedvendig straling
En ny radiologisk database — Billeddiagnostisk
Informationsdatabase — skal forebygge over-

fladige undersggelser, der kan vaere skyld

i straleinduceret kraeft, skriver Dagens
Medicin. Radiograf Radet vurderer,
at der i 2014 alene dgde 200-300
danskere som fglge af stralein-
duceret kraeft. /ska

ONKBRT DNKBRT

Eksperimentel behandling gives stort
set kun til kreeftpatienter
Antallet af patienter, der blev vurderet med henblik
pa eksperimentel behandling, 13 i 2015 pa niveau
med 2014. | alt 371 nye patientsager blev vurde-
ret i 2015. Naesten alle patienterne havde en
kreeftsygdom, skriver Sundhedsstyrelsen.
Her arbejder man for, at personale pa
andre afdelinger ogsa kender til deres
radgivende panel vedrgrende eks-
perimentel behandling. /ska

KB: Certifikat til kraeftKirurger, tak!
Der er brug for en form for certificering til
kraeftkirurger, mener Kraeftens Bekaempelse.
Og det er der enighed om. Kraeftkirurgi er en
specialiseret opgave, som skal "vedlige-
holdes, udvikles og samles pa fa gvede
haender”, siger DMCG-formand, pro-
fessor, kirurg Michael Borre til
Kreeftens Bekaempelse. /ska
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DNKBRT

Imens i Kebenhavn...
Mens onkologerne har veret i Chicago, har Euro-
pean Hematology Association holdt sin arlige kongres
i Kgbenhavn. Spgrger man ledende overlaege fra Aalborg
Universitetshospital, Paw Jensen, var der ingen decidere-
de "kioskbaskere” i ar. To studier om PD1-hzemmerne
nivolumab og pembrolizumab som behandling

mod Hodgkin-lymfekraeft markerede sig som
noget af det absolut vigtigste pa kongres-
sen, mener Rigshospitalets Martin
Hutchings — alt sammen ifglge
Haematologisk Tidsskrift. /ska

DNKBRT

Teenagere og unge voksne
har darligere prognose end bern
Bgrn mellem 0 og 14 overlever otte relativt geengse
kraeftsygdomme i hgjere grad end unge mennesker mellem
15 og 39, viser ny forskning bragt i The Lancet Oncology,
baseret pa 27 europaeiske landes kraeftregistre. Over-
levelsen var signifikant darligere blandt teenagere
og unge voksne end hos bgrn inden for kraeft-
sygdomme, der ofte rammer bade de unge
og de helt unge. Forsggets ophavsmaend
slar et slag for gget samarbejde mellem
bgrne- og voksenonkologer. /ska
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Kraftforskningens
arlige hovedmede

ASCO fandt i ar sted fra 3. til 7. juni i
Chicago og er keempekonferencen over
dem alle inden for kraeftforskning.

35.000 onkologer medvirker. Det er her,
mange nye behandlingsmodaliteter og
centrale forskningsresultater fremlaegges
forst.

Arets overordnede tema p& ASCO var
“Collective Wisdom: The Future of Pa-
tient-Centered Care and Research”.

!
T=
—

Denne forsamling modtager seneste nyt om prostatakr&ft og preecisionsmedicin.

I Foto: ASCO/David Eulitt

American Society of
Clinical Oncology

Myldrende aktivitet blandt 35.000
onkologer. Billedet her er taget under
poster session om kolorektal kreeft.
Foto: ASCO/ Zach ‘Boyden-Holme

Vicepreesident Joe Biden holdt tale pa
ASCO i ar. “Vores evne til at gennem-
bryde kraeftens mysterier afhaenger
af vores villighed til at se ud over det
saedvanlige og det forventede”, sagde
vicepreesidenten, hvis zldste sgn
dade af en hjernetumor i 2015.
Bidens oplaeg var en opfordring til
gget datadeling i kampen mod kreeft.
Billede: ASCO
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ot bredt relt

Supportive care til kraeftpatienter er en paraply, hvor man finder vidt forskellige emner,
-ogsa til dette ars ASCO. | dette nummer bergrer vi neuropati, kakeksi og trombose.

e
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SIGNE LADEGAARD HARDER, lzege, ph.d.-stud., Onkologisk Afdeling R, OUH

ASCO 2016 bgd som vanligt pa et meget
blandet udbud under emnet "Patient
and Survivor care”. Vi hgrte om alt fra
atombombesprangninger til biomarkg-
rer og fra hjertetoxicitet til geriatriske
screenings. Feltet er meget bredt bade

i forhold til emner og kvalitet, og vi har
valgt at koncentrere os om tre temaer.

Neuropati

Til oral session blev der praesenteret
data fra tre abstracts (10000 — 10002)
omhandlende prognostiske faktorer for
kemoterapi-induceret perifeer neuropati
(CIPN), samt den beskyttende virkning af
traening. Der foreligger efterhdanden en
del data pa at hgj alder, diabetes samt
hgj BMI giver hgj risiko for at udvikle
CIPN, mens traning, iseer hos zldre pa-
tienter, virker beskyttende. En meta-ana-
lyse med patienter fra 23 kliniske forsgg
(abstract 10001) viste desuden overra-
skende nok at autoimmune sygdomme
ogsa havde en beskyttende effekt mod
CIPN.

Abstract 10018 blev praesenteret til
poster discussion, og omhandler et fase
Il forsgg hos 173 patienter med meta-
statisk kolorektalcancer (bl.a. danske
patienter), der alle modtog oxalipla-

tin. Disse patienter blev randomiseret
mellem placebo eller calmangafodipir

(3 eller 5 mg), et stof der ellers primaert
er kendt som kontrast i forbindelse med
MR-skanning. Resultatet viste, at calmag-
afodipir havde en dosisafhaengig effekt
pa udviklingen af CIPN, bade i den akutte
og i den sene fase.

Abstract 10022 blev ogsa praesenteret
til poster discussion og deekkede over et
forsgg med kun 36 kvinder med bryst-
kraeft, der alle modtog paxitaxel. Kvin-
derne modtog deres kemoterapi med en

frysehandske pa deres dominante hand
og en frysesok pa samme-sides fod. Efter
12 serier kemoterapi var der signifikant
bedre funktion bade sensorisk, fin-mo-
torisk og QoL i den hand/fod, der var
behandlet med fryseterapi.

Oget opmaerksomhed pa KakekKsi
Pa ASCO i ar var der iszer pa lunge-
krzeft-sessionerne flere snakke om
kakeksi. Der er kommet en stgrre for-
staelse af, at selv overvaegtige patien-
ter kan lide af kakeksi, og flere studier
har afdeekket dette ved hjaelp af CT og
medfglgende software til at registrere
skeletmuskulatur. Denne gruppe af over-
vaegtige, kakektiske patienter (op mod
20 % af overvaegtige patienter) er i seerlig
hgj risiko for komplikationer og nedsat
funktionsevne.

Kakeksi har i flere studier vist sig at vaere
direkte forbundet med bade overlevel-
se, tid til progression og bivirkninger til
behandling.

Martin et al viste pa data fra over 8000
patienter fra Europa og Canada, at bade
BMI og vaegttab havde direkte sam-
menhang med overlevelse, der hos den
bedste gruppe (BMI over 28, vaegttab
under 2,5 %) var omkring 20 maneder,
mod under et halv ar hos den darligste
gruppe (stort vaegttab og lav BMI).

Bemeerkelsesveerdige

Kliniske forseg

2 bemaerkelsesvaerdige kliniske forsgg
fremlagde data om kakeksi pa arets
ASCO, det ene med pooled data fra RO-
MANA 1 og 2 forsggene, som blev omtalt
pa sidste ars Post-ASCO. Dette (abstract
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10119) omhandlede anamorelin, en
ghrelin (sult-hormon) receptor agonist,
der viste signifikant bedring af LBM
(lean body mass) og fedt masse hos 829
kakektiske patienter med NSCLC. Des-
uden blev der vist bedring af subjektive

VIDENSKAB + KLINIK

ikke tilknyttet et abstract, men resul-
taterne blev derimod gennemgaet i en
educational session. Planlaegningen af
studiet kan dog findes: Crawford, Curr
Oncol Rep 2016 18:37. | studiet blev
600 patienter med NSCLC planlagt til

typer kraeft. Samme forringede overle-
velse kunne ikke findes hos lunge- eller
pelvin kraeft.

Abstract 10024 sammenlignede forsik-
ringsdata pa 2428 patienter med nydiag-

Vi hagrte om alt fra
atombombespraengninger til
biomarkgrer og fra hjertetoxicitet
til geriatriske screenings.

symptomer hos patienter med BMI<20
kg/m2. Anamorelin blev annonceret
som indsendt til godkendelse hos EMA d

30.11.2015, godkendelse afventes stadig.

Det andet studie omhandlede den
selektive androgen receptor modulator
enobosarm, der har effekt i stil med ana-
bolske steroider, men uden testosteron
pavirkningen. Data er ikke udkommet pa
dette studie endnu, og der var der for

Supportive care pd ASCO spaender vidt, ogsa til hdndteringen
af knoglemarvsbivirkninger efter atombombespraengninger.
Overlevende skal tilbydes bade profylaktisk antibiotika, G-CSF
og understgttende behandling, hed det i oplaegget.
Foto: Colourbox.com

platinholdig kemoterapi randomiseret
mellem enobosarm 3 mg eller placebo.
Forfatteren haftede sig meget ved, at
bade placeboarmen og enobosarm-ar-
men viste en del med stigende LBM efter
84 og 147 dage, dog med signifikant flere
i enobosarm-armen. Han tolkede dette
som om, at kemoterapi i sig selv afhjalp
kakeksi for cirka 30-35 % af patienterne
ved 84. dagen, hvilket tydede p3, at den
udlgsende arsag var velbehandlet. Da
data fra dette studie ikke er ud-
kommet, er den videre fremtid
for dette stof endnu uklar.

Trombose
Erytrocyt-stimulerende agenter
(ESA's) har i flere studier vist at
@ge risikoen for at fa tromboser,
og abstract 10023 dekkede over
en meta-analyse af 34 randomis-
erede studier med samlet 9808
patienter. Denne meta-analyse
bekrzaeftede, at brugen af ESA’s
fordoblede risikoen for at fa en
trombose, uafhaengigt af hvilken
kraeftdiagnose patienten havde
(bryst, lunger, hoved/hals eller
pelvin). Med hensyn til over-
ordnet overlevelse gav brugen
af ESA’s en OR pa 1.20 hos
brystkraeftpatienter og 1.23 hos
hoved/hals-patienter, hvilket
kunne indikere, at ESA’s maske
virkede aktiverende pa disse

nosticeret kraeft og vengs trombo-em-
bolisme (VTE) opstartet i behandling
med henholdsvis LMWH, warfarin eller
rivaroxaban (xarelto). Da studiet kun
daekkede forsikringsdata, er dette natur-
ligvis en stor begraensning for tolkningen
af disse, men resultatet viste, at patien-
ter, der blev behandlet med rivaroxaban
havde den laveste risiko for at opleve ny
VTE. Forklaringen pa dette blev speku-
leret til maske at daekke over hgj pris

og besvaerlig administration af LMWH,
resulterende i kort behandlingstid. Der
er lige nu flere RCT’er undervejs, som
skal afdeekke effekten af rivaroxaban hos
kraeftpatienter.

Kakeksi:

Definition:

” Et multifaktorielt syndrom
kendetegnet ved vedvarende tab af

skeletmuskulatur (med eller uden
tab af fedtvaev), der ikke fuldt kan
afhjzelpes ved konventionel
ernaeringsstgtte og leder til progre-
dierende funktionstab.”

S.7
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Ny andenlinjebehandling til nyrekraaft?

Ogsa inden for prostatakraeft sker der hele tiden nyt: Radikal prostatektomi bgr ikke
folges op med adjuverende kemoterapi, viser overraskende forskning.

£)

CHRISTINA JUNKER NYBORG, reservelzege, Onkologisk Afdeling R, OUH

Prostatacancer og ikke-prostatacancer.
Sadan inddeles de urologiske cancere
ved dette ars ASCO. Prostatacancer er
et voksende subspeciale, hvor der ogsa
i ar var mange nye studier og sessions.
Helt grundlaeggende er man ved at ggre
op med Gleason-score systemet, da det
i hgj grad forvirrer patienterne, at en
Gleason 6/10 cancer er den laveste risi-
kogruppe, da lavere Gleasonscorer ikke
betegnes som cancer. | stedet gnsker
man — godkendt af WHO — at indfgre
risikogrupper fra 1-5, saledes: Gruppe 1
(Gleason < 6), Gruppe 2 (Gleason 3+4),
Gruppe 3 (Gleason 4+3), Gruppe 4 (Glea-
son 8), Gruppe 5 (Gleason 9 + 10)

Adjuverende behandling efter
radikal prostatektomi (RP)

Efter radikal operation hos patienter
med mamma- og kolorektalcancer er der
vist overlevelsesgevinst ved adjuveren-
de kemobehandling. Da der er effekt af
Docetaxel til metastatisk prostatacancer,
ville man undersgge om dette ogsa var
tilfeeldet i en adjuverende setting.

Abstract 5001: A randomized phase I
trial between adjuvant docetaxel and
surveillance after radical prostatectomy

fordel til surveillancegruppen. P-vardien
er 0,078 og der er derfor ikke statistisk
signifikans, men en tendens til, at det gar
patienterne ringere, hvis de modtager
adjuverende Docetaxel. Der er indtil
videre ikke nogen forklaring pa denne
overraskende iagttagelse, men adjuve-
rende kemoterapi synes ikke at vaere
vejen frem.

Hormonsensitiv, metastatisk
prostatacancer

Store banebrydende studier som Chaar-
ted (Sweeney C. et al, NEJM 2015) og
STAMPEDE (James N. et al, Lancet 2015),
har vist, at 6 serier Docetaxel i kombi-
nation med ADT til metastaserende,
hormonsensitiv prostatacancer tidligt i
forlgbet medfgrer en forbedret median
overall survival (OS) pa omkring 15 ma-
neder i sammenligning med ADT alene.
Denne behandling er allerede indfgrt i
mange lande. Hvilken livskvalitet, der var
forbundet med den forleengede overle-
velse, har veeret et abent spgrgsmal. Til
afklaring af dette blev der pa dette ars
ASCO fremlagt Quality of life (QOL) data
fra Chaarted.

Abstract 5004: Quality of life (QOL) ana-

for high risk prostate cancer: Results of

lysis from CHAARTED: Chemohormonal

SPCG12

459 patienter, der havde faet foretaget
radikal prostatektomi, blev randomiseret
til enten 6 serier Docetaxel eller surveil-
lance. 79% af patienterne i Docetaxel-ar-
men fik alle 6 behandlinger. Endepunktet
var PSA-stigning til over 0,5. Der blev
ikke givet steroid eller androgen sup-
pressions terapi (ADT) i nogle af grupper-
ne fgr endepunktet (PSA > 0,5) var naet.

| den periode, hvor der blev givet Do-
cetaxel, var progressionsraten i Do-
cetaxel-armen meget lav, men herefter
stiger progressionsraten saledes, at de
to kurver krydser og efter 2 ar er der
cirka 10 % forskel pa de to grupper med

androgen ablation randomized trial in
prostate cancer (E3805)

Der var tale om patienternes selvrappor-
tering via spprgeskema pa 5 forskellige
parametre, der sammenlagt fik en nu-
merisk veerdi, registreret som functional
assessment of cancer therapy — prostata
(FACT-P). Der blev registreret ved baseli-
ne samt 3, 6, 9 og 12 mdr. efter behand-
lingsstart. | Docetaxel-armen var QOL

pa det laveste niveau 3 maneder efter
behandlingsstart — altsa i den periode,
hvor patienterne modtog Docetaxel.
Herefter steg QOL igen og 12-maneder
efter behandlingsstart var QOL pa niveau
med baseline, hvilket er bedre end i

ADT-gruppen, hvor QOL efter 12 mane-
der er lavere end baseline.

Hormonresistent, metastatisk
prostatacancer

Fase Ill studiet, TROPIC (de Bono et

al. Lancet 2010) viste forbedret OS pa
2,4 maneder ved Cabazitaxel 25 mg/
m2 sammenlignet med mitoxantrone i
et post-Docetaxel regime. Cabazitaxel
25mg/m2 blev godkendt som 2.linie
behandling til hormonresistent prosta-
tacancer pa denne baggrund. To studier
med fokus pa Cabazitaxel blev fremlagt.

Abstract 5006: Cabazitaxel vs docetaxel
in chemotherapy-naive (CN) patients
with metastatic castration-resistant
prostate cancer (nCRPC): A three-arm
phase Ill study (FIRSTANA).

| FIRSTANA studiet blev Cabazitaxel for
fgrste gang afprgvet som 1. linie behand-
ling. | studiet blev 1168 patienter fra 159
centre rekrutteret, heraf 84 fra Dan-
mark. | studiet sammenlignes Docetaxel
75 mg/m?2 vs Cabazitaxel 25 mg/m2 vs
Cabazitaxel 20 mg/m2. Der blev generelt
set lidt st@rre tumor- og PSA respons
ved Cabazitaxel 25mg/m2, men der var
ingen forskel i hverken progression free
survival (PFS) eller OS.

Man fandt signifikante forskelle i bi-
virkningsprofilerne, hvor det isaer kan
fremhaeves, at grad 3-4 febril neutropeni
blev set hos henholdsvis 12% (Cabazi-
taxel 25mg/m?2), 8,3% (Docetaxel) og
2,4% (Cabazitaxel 20mg/m2). Der blev
rapporteret om flere tilfaelde med diarre
og haematuri i Cabazitaxel-grupperne og
flere tilfaelde med perifer neuropati og
gdemer i Docetaxel-gruppen.

Abstract 5008: Phase IIl non-inferiority
study of cabazitaxel (C) 20 mg/m?2 (C20)
versus 25 mg/m2 (C25) in patients (pts)
with metastatic castration-resistant pro-
statecancer (mCRPC) previously treated




with docetaxel (D). (PROSELICA))
Ligesom i FIRSTANA studiet var der stgr-
re tumor- og PSA-respons ved Cabazi-
taxel 25mg/m2, men ingen forskel i PFS
eller OS. Der var desuden tendens til lidt
storre effekt af Cabazitaxel 25mg/m2,
hvis patienterne tidligere var behandlet
med Enzalutamid eller Abiraterone. Som
i FIRSTANA studiet sa man feerre tilfaelde
med febril neutropeni, diarre og heema-
turi ved Cabazitaxel 20mg/m2.

Nyrecancer

Renalcellekarcinomer har meget ringe
respons pa kemoterapi. Behandlingen
har derfor tidligere udelukkende bestaet
af immunterapi i form af IL-2/inter-
feron. Siden 2006 er der Ipbende blevet
godkendt targeterede behandlinger i
form af tyrosinkinase haemmere (TKI) og
hammere af mTOR, hvis vaesentligste
virkningsmekanisme samlet er haemning
af angiogenesen (via VEGF-hamning).
Cabozantinib er en TKI med kombineret
virkning pa VEGF og MEK.

Abstract 4506:

Overall survival in METEOR, a randomi-
zed phase 3 trial of cabozantinib versus
everolimus in patients with advanced
renal cell carcinoma

Fase lll studiet METEOR har vist forbed-
ret PFS af Cabozanitinib (7,4 maneder)

i forhold til Everolimus (3,9 maneder),
som var det primaere endepunkt, mens
data fra det sekundaere endepunkt OS
blev fremvist pa drets ASCO.

Der var tale om 2. linje eller senere
behandling, da alle patienter tidligere
havde faet minimum 1 TKI praeparat.
Median OS blev vist signifikant forbedret
ved Cabozanitinib 21,4 mdr. vs Everoli-
mus 16,5 mdr. HR 0,66. p: 0,0003.
Subgruppeanalysen viste fordel til Cabo-
zanitinib i alle grupper, men iszer var der
effekt ved knogle-og organmetastaser,
hvor median OS var 20,1 mdr. (Cabozani-
tinib) vs 10,7 mdr. (Everolimus), HR 0,45.
PFS var ogsa signifikant forbedret ved
Cabozanitinib i gruppen med knogle- og
organmetastaser. HR 0,26. Bivirknings-
maessigt oplevede 75 % af patienterne i
Cabozanitinib-gruppen diarre, samt flere
tilfelde med fatigue, kvalme og opkast-
ning end i Everolimus-gruppen.
Cabozanitinib er blevet FDA godkendt
25. april 2016 pa baggrund af oversta-

VIDENSKAB + KLINIK

ende.

Abstract 4507: Long-term overall survival
with nivolumab in previously treated pa-
tients with advanced renal cell carcino-
ma (aRCC) from phase | and Il studies.

Nivolumab, en monoklonal PD-1 haem-
mer, blev undersggt i fase | + Il forsgg
med henholdsvis 34 og 168 patienter.
Median OS var ens i de to studier pa hen-
holdsvis 22,4 og 23,4 maneder. Der er nu
mere end 4 ars follow up pa patienterne
fra disse to studier. Det er det laengste
follow up af patienter med RCC og i be-
handling med PD-1 haammer.

Efter 48 maneder er der stadig 11 patien-
ter (38%) tilbage i fase | studiet og 47
(29%) i fase Il studiet.

CHECKMATE 025 (Motzer RJ et al NEJM
2015; 1803-13) er et fase Ill forsgg, hvor
patienter blev randomiseret til Nivolu-
mab 3mg/kg og Everolimus 10 mg dag-
ligt. Her fandt man en median OS pa 25,0
maneder (Nivolumab) vs 19,6 maneder
(Everolimus).

parten af AE sker indenfor de fgrste 6
maneder. Efter 30 méneder er der ikke
registreret AE.

Der blev i fase Il studiet lavet en op-
gorelse over karakteristika for de 48
patienter, der stadig var i live efter 4
ar.Interessant var, at mere end halvde-
len af patienterne som bedste respons
havde haft stabil sygdom eller progressiv
sygdom. 17% var i darlig prognosegrup-
pe. 15 ud af de 48 patienter havde ikke
brug for efterfglgende behandling.

Der tegner sig saledes et billede af, at
PD-1/PD-L1 modulation bliver den etab-
lerede 2. linjebehandling (pa grund af en
bedre bivirkningsprofil) med cabozan-
tinib som et godt alternativ. Studier af
checkpoint-inhibitorer og cabozantinib
som f@rstelinjebehandling af avanceret
RCC pagar og resultaterne afventes.

Bivirknings-
maessigt Owerall Survival
blev der i ey il O
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IS More more?

Der var ny og klinisk relevant viden om bade flerstofskemoterapi, biomarkgrer og
immunterapeutiske behandlinger inden for nedre gastrointestitenal kraeft.

CAROLINE BRENNER THOMSEN, reservelzege, ph.d.-studerende, Onkologisk afd., Vejle Sygehus

271 abstracts , 116 posters, 4 poster
discussions og 9 mundtlige praesenta-
tioner var antaget inden for omradet
kolorektal kraeft. Som foredragsholderne
ogsa selv gjorde opmaerksom pa, var
arets ASCO praeget af mere viden om
selve sygdommen mere end egentlige
behandlingsgennembrud.

Det centrale spgrgsmal, som kunne
opsummere arets ASCO inden for nedre
Gl-omradet, kunne veere: “Is more
more?”

Flerstofskemoterapi

Rationalet bag kombinationsbehandling
er blandt andet at ramme samtlige klo-
ner af cancerceller i en heterogen tumor.
Udviklingen har lenge gaet mod flerstof-
skemoterapi, og studierne pa dette ars
ASCO var ingen undtagelse.

Abstract 3512: FOLFIRINOX combined to
targeted therapy according RAS status
for colorectal cancer patients with liver
metastases initially non-resectable: A
phase Il randomized Study—Prodige 14
— ACCORD 21 (METHEP-2), a unicancer
Gl trial.

Dette prospektive fase Il studie un-
dersggte muligheden for, at triplet
kemoterapi kunne ggre flere patienter
resektable og inkluderede patienter med
initielt non-resektable levermetastaser.
Ud fra RAS status blev patienterne

ogsa tilbudt targeteret behandling. 256
patienter blev randomiseret til enten to-
stofs kemoterapi (FOLFIRI eller FOLFOX)
eller trestofs kemoterapi (FOLFORINOX/
FOLFOXIRI). Resektionsraten var hhv.
45% (95%Cl: 36;54) og 57% (95%Cl:
48;66), ikke statistisk signifikant for-
skellig. Ligeledes var resektionsraten af

levermetastaser mellem de targeterede
behandlinger (Bevacizumab til RAS
mutererede og Cetuximab til RAS wild
type) heller ikke signifikant forskellig. Der
fandtes dog statistisk signifikant laengere
overlevelse ved trestofs kemoterapi, og
behandlingen var ikke mere toksisk.

det tegner lovende for at ggre denne lille
del af patienter til langtidsoverlevere.

Et fase | studie undersggte kombinati-
onsbehandling med en “sensitizer” til de
mikrosatellit stabile patienter (proficient
mismatch repair, pMMR).

Abstract 3502:
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Clinical activity
and safety of
cobimetinib
(cobi) and
atezolizumab
in colorectal

cancer (CRC).

Dette fase Ib
studie afprg-
vede, om en
MEK-haemmer
(Cobimetinib)
kunne ggre ko-
lorektalcancer
patienter med
pMMR fglsom-
0 me for en PD-
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Figur 1: Resultater praesenteret til Poster Discussion ved Marc Ychou

Immunterapi

Immunterapi er relativt nyt i behandlin-
gen af kolorektalcancer. P4 ASCO 2015
blev kliniske studier med mikrosatellit
instabile patienter (deficient mismatch
repair, dAMMR), som udggr ca. 5% af
kolorektalcancer stadium IV patienterne,
praesenteret. Dette ars ASCO praesen-
terede nye studier, som undersggte
kombinationsbehandling med immun-
terapi. Abstract # 3501 viste god klinisk
effekt af Nivolumab til dAMMR patienter
og tegn til stgrre effekt i kombination
med Ipilimumab. Effektst@rrelsen ligner
det, der ses ved malignt melanom, og

L1 hammer (Atezolizumab), saledes at
man kunne opna effekt med immuntera-
pi i en bredere skare af kolorektalcancer
patienter. 23 patienter blev inkluderet og
modtog kombinationsbehandlingen med
optrapning af MEK-hammeren under-
vejs. Ingen dosis-begraensende toksicitet
blev fundet. Observeret responsrate

var 17% (95%Cl: 5;39), og biopsier viste
blandt andet gget ekspression af PD-L1,
hvorfor tumor fremstod mere modtage-
lig for immunterapi med PD-L1 haem-
meren. Resultatet virker lovende, da
umiddelbart resistente tumorers maske
kan gores



felsomme overfor behandling. Et fase IlI
studie med denne kombinationsbehand-
ling er angiveligt pagaende.
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de 15 hyppigste mutationer ved DNA-se-
kventering, og de fundne tumormutatio-
ner blev undersggt i plasma. Den fgrste
blodprgve blev
udtaget 4-10
uger efter ope-
rationen, og de
serielle blod-
prgver blev

" . herefter taget
A2 98% | hver 3. maned.
230 tumorer
(99.6%) havde
mutationer. 14
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Figur 2: Progression-free survival of Overall survival. Praesenteret ved Poster

Discussion af Johanna Bendell.

Biomarkerer

Mulige biomarkgrer diskuteres og ef-
terforskes livligt — ogsa indenfor nedre
Gl cancer. Szerligt biomarkgrer i blodet,
fundet ved en sakaldt ”liquid biopsy”,
efterforskes i forhold til muligheden for
at anvende dem prognostisk eller som
behandlingsmonitorering.

Abstract 3511: The potential of circula-
ting tumor DNA (ctDNA) to reshape the
design of clinical trials testing adjuvant
therapy in patients with early stage
cancers.

patienter (8%),
som ikke fik
kemoterapi pa
baggrund af retningslinjerne for adjuve-
rende kemoterapi, havde ctDNA ved 1.
blodprgve. 11 af de 14 fik recidiv (79%),
hvor kun 16 ud af 164 (10%) af dem uden
ctDNA og uden adjuverende kemoterapi,
fik recidiv (multivariat analyse: HR=28,
intet 95%Cl, p<0.0001) (se figur 3, viser
univariat HR). Hos alle seks patienter,
som havde ctDNA og som modtog ad-
juverende kemoterapi, faldt ctDNA til 0
efter opstart af behandling (100%). Hos
to af patienterne steg niveaet igen under
behandlingen, og begge patienter fik
recidiv trods kemoterapi. Mediantiden
fra observeret

Recurrence-Free Survival
{Patients aof treated with chemotherapy)

HEE 18 (6% 08 79800, jp < Quisil

stigning i ctD-
NA til radiolo-
gisk pavisning
af recidiv var

.-
iy — 167 dage. ctD-
- NA kan derfor
- [N B 4] veere tegn
RS — il rpataan fad 1] L ° .
— il . pa residual

sygdom efter
resektion og
derfor veere
en prognostisk

Figur 3: Resultater praesenteret ved Oral Discussion af Jeanne Tie

231 patienter med stadium Il kolon-
cancer blev fulgt med serielle malinger
af cirkulerende tumor DNA (ctDNA).
Hensigten var at undersgge, om ftilste-
deverelsen af ctDNA kunne anvendes til
at udveelge patienter til adjuverende ke-
moterapi og samtidig anvende det til at
falge kemoterapiens virkning undervejs i
forlgbet. Hver tumor blev undersggt for

:_ p 5 = = - marker til
N 2 ey R udveelgelsen
af patienter til

adjuverende
behandling ved
stadium Il koloncancer. Samtidig kan ctD-
NA maske anvendes ved monitorering af
sygdommen undervejs i et behandlings-
forlgb.

Den eneste danske poster indenfor ned-
re Gl cancer beskaftigede sig ogsa med
en mulig prognostisk marker; tumor/
stroma ratio (TSR).

Abstract 3582: Contribution of tumor
stroma ratio to a better selection of
stage Il colon cancer patients into high
and low risk groups: A population based

study.

Studiet undersggte, hvorvidt en hgj
andel af stroma i forhold til tumorceller
udgjorde et darligt prognostisk tegn i
stadium Il koloncancer. Studiet inklude-
rede alle stadium Il koloncancer patien-
ter diagnosticeret i Danmark i ar 2003,
som ikke fik adjuverende kemoterapi.
Stroma blev inddelt i <50%>, og 18% af
de 580 patienter var kategoriseret som
havende meget stroma. Bade i univariate
analyser og efter justering for velkendte
prognostiske faktorer var TSR progno-
stisk betydende for overall survival HR =
1.66 (95%Cl: 1.24;2.22) og for recidivfri
cancerspecifik overlevelse HR = 2.22
(95%Cl: 1.58;3.27). Resultatet tyder p3a,
at TSR kan bidrage til en mere nuance-
ret prognostisk selektion af patienter til
adjuverende kemoterapi.

Sammenhangen mellem lokalisation af
primaer tumor og prognose/pradiktiv
veerdi blev ogsa diskuteret (abstract #
3504 - 3506). Dette var underspgt bade
ved et stort klinisk forsgg og i databasen
SEER. Hgjresidige tumorer havde mar-
kant darligere prognose end venstresidi-
ge, dog kan dette formentlig for st@r-
stedelen forklares ved allerede kendte
molekylzarbiologiske forskelle, sdsom fx
BRAF mutation og hypermethylering.

Hovedbudskabet ved dette ars ASCO in-
denfor nedre GI, kan vi sdledes opsamle
pa fglgende made: More IS more for the
many. Immunotherapy is also more — but
for the few.
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Nytlige opdateringer om
kemo- og antistofbehandlinger
til evre Gl- 0g pancreascancer

Seks abstracts er relevante i forhold til nuvaerende behandling,
men viser ogsa vej for lovende strategier i fremtiden.

RANA BAHIJ, reservelage, Onkologisk Afdeling R, OUH

Der var pa ASCO i ar mange lovende
indlaeg om bade gvre Gl- og pancreascan-
cer, som bade vil &ndre vores nuvaerende
behandling, men ogsa vise vej for frem-
tidige lovende strategier. Jeg vil begynde
min gennemgang med pancreascancer og
derefter ga videre til gastro-og esofagale
cancerformer og til sidst beretter jeg lidt
om hepatocelluleert karcinom.

Pancreascancer: Er mere bedre?
Abstract LBA 4006 - ESPAC- 4: A multicen-

ter, international, open- label randomized

controlled Phase Ill trial of adjuvant com-
bination chemotherapy of gemcitabine
and capecitabine versus monotherapy
gemcitabine in patients with resected
pancreatic ductal adenocarcinoma

| ESPAC-4 studiet sammenlignede man
standard behandling GEM med GEM/
CAP. Primzer endepunkt var overall
survival og sekundaer endepunkt var
toksisitet, relaps free survival og quality
of life. Fra november 2008 til septem-
ber 2014 blev 730 patienter inkluderet,
366 patienter fik GEM/CAP og 364 fik
GEM. Median alder var 65 ar og 57 %
var mand. Medianoverlevelsen var
signifikant hgjere ved GEM/CAP, med en
median overlevelse pa 28 maneder mod
25,5 maneder med GEM .5 ars overle-
velsen var pa 28,8 maneder ved GEM/
CAP mod 16,3 maneder (HR 0.82; 95 %
Cl 0.68-0.98). Der var mere toksicitet ved
kombinationsbehandling, specielt diarre,
neutropeni og hand og fod syndrom,
men det var handterbart. SAE raten var

EsFAL-4: Surdvil By Trediment

ligeligt i begge arme. Konklusionen er, at
der er en statistisk signifikant forbedring
i overlevelsen ved adjuverende GEM/
CAP for pancreascancer i forhold til
Gemcitabin alene. Standard adjuverende
behandling for pancreascancer er derfor
kombinations behandling med Capecita-
bin og Gemcitabin.

Abstract 4007 — MAESTRO: A rando-
mized, double- blind phase Il study of
evofosfamide (Evo) in combination with
gemcitebine (Gem) in previously untre-
ated patients with metastatic or locally
advanced unresectable pancreatic ductal
adenocarcinoma

| dette studie sammenlignede man Evo/
Gem med Gem/ placebo. Primaert ende-
punkt var OS, og sekundaer endepunkt
var blandt andet PFS og responsrater.

| alt blev 693 patienter inkluderet, 347

i EVO/GEM arm og 346 i GEM/Placebo
arm. 21 % havde lokalavanceret pan-
creascancer og 79% havde dissemineret
sygdom. Resultaterne viste en MOS pa
8,7 maneder i EVO/GEM arm og 7,6 i
GEM armen (HR 0,84; 95 % Cl 0,71-1.01,
p=0.059), hvilket ikke var signifikant.
Derimod var der en statistisk signifikant
forbedring i PFS pa 5,5 mdr i tEVO/GEM
arm mod 3,7 maneder i GEM arm. Der
var mere haematologisk toksisitet i den
eksperimentelle arm.

Gastroesosofagal cancer:

Er antistoffer det naeste sKridt?
Abstract 4000 — A multicenter Rando-
mized Phase lll trial of neo-adjuvant
chemotherapyfollowed by surgery and
chemotherapy or by surgery and chemo-
radiotherapy in resectable gastric can-




cer: first results from the CRITICS study

Her vurderede man adjuverende Capeci-
tabin/cisplatin/ RT (45 GY/25 F) i forhold
til pree — og postoperativt Epirubicin/cis-
platin/capecitabin og D1 + gastrektomi.
Primaer endepunkt var OS og sekundaer
endepunkt var PFS. Konklusionen var,

at adjuverende fluoropyrimidine/pla-
tin-baseret kemoterapi er bedre end
kirurgi alene, og at kemoradioterapi kan
veere en fordel
at bruge ved

styrke grundet lille patient gruppe pa 76
patienter, og man kan derfor ikke bruge
studiet til at konkludere noget. Studiet
viste ingen forskel i overlevelse. 24 ud af
33 patienter, der fik 3 serier FOLFOX, fik
efterfglgende kemoterapi ved progres-
sion. Man kan ud fra studiet konkludere,
at enten 3 serier kemoterapi og efterfgl-
gende kemoterapi ved progression eller
kemoterapi indtil progression er lige-
vaerdige hos denne type patienter. Hvis

Konklusionen var, at PFS og

sekundeaert endepunkt var PFS. Forsgget
viste mod forventning ikke en forbedret
overlevelse ved kombinationsbehand-
ling, median OS i den eksperimentelle
arm pa 9,3 maneder mod 10,5 maneder i
kontrolarmen. Median PFS var 3,6 mane-
der i den eksperimentelle arm og 3,2 ma-
neder i kontrolarmen. Der var mere grad
3-4 haematologisk toksicitet ved kombi-
nationsbehandling pa 37,8 % og kun 8,1
% i kontrolarmen. Non-hamatologisk
toksisitet var
sammenlignelig

proksimale i begge arme.
GEJ tumorer. Dette studie
Der var ikke er stgttet af et

forskel pa de to
behandlinger.

Abstract LBA
4001 — FAST: An
International
multicenter,
randomized phase |l trial of epirubicin,
oxaliplatin and capecitabine (EOX) with
or without IMAB362, a first-in-class anti
CLDN18.2 antibody, as first-line therapy
in patients with advanced CLDN 18.2 ga-
stric or gastroesophageal junction (GEJ)
adenocarcinoma

| dette studie sammenlignede man
behandling med EOC med eller uden
IMAB362, som er et monoklonalt cancer-
cellespecifikt antistof, der binder Claudin
18.2 (CLDN 18.2), som er et protein, der
kun findes i differentieret ventrikel celler.
Den findes ogsa i forskellige cancercel-
ler, specielt i Gl cancerceller. Primaert
endepunkt var PFS. Median PFA var
signifikant forbedret hos patienter, der
fik IMAB 362, pa 7,9 mod 4,8 mdr (HR
0,47, (p=0,0001), og median OS pa 13,2
mod 8,4 maneder (HR 0,51, p=0,0001).
Bivirkninger som opkast og neutrope-

ni var hyppigere hos patienter, der fik
IMAB362. Konklusionen var, at PFS og OS
var signifikant forbedret, og at behand-
lingen var veltolereret.

Abstract 4002 — Discontinuation of
first-line Chemotherapy after 6 weeks of
Chemotherapy in patients with metasta-
tic squamous-cell esophageal cancer: A
randomized Phase Il trial

Her ville man undersgge effekten af be-
handling med FOLFOX x 3 eller FOLFOX
indtil progression. Studiet havde svag

OS var signifikant forbedret
[med IMAB362-antistoffer], og at
behandlingen var veltolereret.

man kigger pa Median Quality of Life i
flere parametre var over 50 % bedre i
den gruppe, der fik kemo indtil progres-
sion, hvilket er veerd at tage med i ens
overvejelser.

Hepatocellulzert karcinom:

Har vi ndet vores mal?

Abstract 4003 — Phase lll randomized
study of sorafenib plus doxorubicin ver-
sus sorafenib in patients with advancer
hepatocellular carcinoma (HCC)-ALLIAN-
CE

Formalet var at undersgge, om tilleeg af
doxorubicin forbedrede overlevelsen. |
alt blev 346 patienter inkluderet, 173 i
hver arm. Primaert endepunkt var OS og

fase Il studie,
som viste en
median OS pa
13,2 maneder
ved kombinati-
onsbehandling.
Man havde
derfor forventet en bedre median over-
levelse i dette studie. Forklaringen kunne
veere, at patienterne i Fase Il studiet

var selekteret, og man inkluderede kun
de gode patienter. Patienterne i fase Il
studiet havde mere avanceret sygdom.
Derudover var sorafenib dosis hgjere i
fase Il studiet i forhold til fase III.
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Fra Vejle til Herley:

De unge lzeger, som Didrg de te blad,

kommer fra hele Danm:



VIDENSKAB + KLINIK

Kathrine Synne Weile
Aarhus Universitetshospital

Niels Fristrup
Aarhus Universitetshospital

Anders Vittrup Christensen
Aarhus Universitetshospital

g

Caroline Brenner Thomsen
Vejle Sygehus

Hanne Falk Hansen
Herlev Hospital

Kristine Madsen
Rigshospitalet

Rana Bahij
Odense Universitetshospital

Signe Ladegaard Harder
Odense Universitetshospital

Christina Junker Nyborg
Odense Universitetshospital



VIDENSKAB + KLINIK

Immunterapi godt pa vej inden for
hoved/hals-omradet

Og trods det ubestridelige hovedfokus var der ogsa interessante nyheder inden for
straleterapi og kemoterapeutisk behandling.

NIELS FRISTRUP, reservelzege, Onkologisk Afdeling, AUH

Immunterapien blaeser bare derud af.
Denne behandlingsform fyldte meget pa
arets ASCO, ogsa indenfor hoved-hals-
kraeft — og dette faktisk allerede inden
megdet gik i gang.

Abstract 6009

Pa American Association of Cancer Re-
search (AACR) arsmgdet i april maned i ar
blev resultaterne af CheckMate 141-stu-
diet (J Clin Oncol 34, 2016 suppl; abstr
6009), et randomiseret fase-3 studie om-
handlende Nivolumab (anti-PD-1 antistof,
checkpoint inhibitor) nemlig praesenteret.
Studiet viste meget lovende resultater
for Nivolumab som 2. linjebehandling

ved recidiverende og/eller metastatisk
planocellulaer hoved-hals cancer (SCCHN).
1-ars overall survival (OS) var 36 % i Ni-
volumab-gruppen og 16 % i investigators
choice kemoterapi-gruppen. Herudover
oplevede patienterne i Nivolumab-grup-
pen langt faerre bivirkninger til behandlin-
gen, 13,1 % grad 3-4, versus 35,1 % grad
3-4 bivirkninger i investigators choice

kemoterapi-gruppen.

Og dette var ikke det eneste studie der
henvendte sig som 2. linjebehandling ved
platinrefraktaere R/M SCCHN patienter.

Abstract 6008

Ogsa BERIL-1 studiet (J Clin Ocol 34, 2016
(suppl; abstr 6008) blev praesenteret. Det-
te studie omhandlede 2. linjebehandling
ved R/M SCCHN patienter med Buparlisib
(pan PIK3-inhibitor, mTOR pathway) +
Paclitaxel versus Placebo + Paclitaxel.
Studiet viste en signifikant bedre PFS og
en ikke-signifikant (OBS 80 % Cl) bedre OS
i gruppen som modtog Buparlisib, men
ogsa flere bivirkninger. Herudover var
det bekymrende, at der i studiet ikke var
stratificeret for HPV-status ved rando-
misering. Som fglge heraf var 33 % af
patienterne i Buparlisib-armen HPV-po-
sitive, mens blot 21 % var HPV-positive

i Placebo-armen. Dette gg@r det sveert at
fortolke resultaterne, da de HPV-positive
generelt er kendt med en bedre progno-
se. Der blev pa ASCO lagt op til, at dette

| BERIL:1 kay Secondary Endposnt Cverall Survival

stof kunne vaere en ny 2. linjebehandling
ved SCCHN, men vi bgr nok overveje de
andre kandidater i fgrste omgang.

Abstract 6012

Det sidste lovende studie som henvender
sig som mulig 2. linjebehandling ved R/M
SCCHN er Keynote 012-studiet (fase 1b)
med Pembrolizumab (J Clin Ocol 34, 2016
(suppl; abstr 6012). Dette studie praesen-
terer overlevelseskurver, der er ssmmen-
lignelige med CheckMate-141 studiet,
nemlig OS pa 38 % efter 1 ar, versus 36 %
ved Nivolumab.

Behandlingen taltes generelt vel, hvor i
alt 64 % oplevede bivirkninger, primaert
treethed, mens 13 % oplevede grad 3-4
bivirkninger, og der blev ikke registre-

ret dgdsfald under behandlingen. Disse
bivirkningsrater er naesten identiske med
dem ved Nivolumab-behandling i Check-
Mate 141-studiet.

Samlet set er resultaterne lovende, hvad
denne sygdomsgruppe angar. Indtil videre
fgrer Nivolumab kaplgbet, og ma for
nuvarende forventes at blive registreret
som 2. linjebehandling til disse patienter.
Herudover er der nu store on-going
studier, som evaluerer bade Nivolumab
og Pembrolizumab som 1. linjebehand-
ling i recidiverende og/eller metastatisk
SCCHN.

Praediktive markerer

Der arbejdes desuden intenst med
praediktive markgrer, som kan udvzelge
patienter med stgrst mulighed for at fa
gavn af immunterapien. PDL1, PDL2 og
en gruppe af immungener blev praesen-
teret som lovende i forhold til at stra-
tificere patienter forud for behandling.
Generelt er forstaelsen aktuelt, at ved
tilstedeveerelse af immunceller i tumor



VIDENSKAB + KLINIK

og iseer tumornaermiljg, gges chancen

for behandlingseffekt betragteligt. Dette
blev vist i Nivolumab-studiet, CheckMate
141, hvor PD-L1 IHC udtryk >1 % selekte-
rede de bedst responderende patienter.
Herudover blev det pa ASCO prasenteret,
at man generelt set har observeret at
tumorer med et stort antal mutationer

Overall Survival by Tumor PD-L1 Expression at 1%

Abstract 6007

Et andet potentielt behandlingsaendren-
de studie var et randomiseret fase-lll
studie ved recidiverende og/eller meta-
statisk nasopharyngealt carcinom (J Clin
Ocol 34, 2016 (suppl; abstr 6007).
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responderer bedst pa immunterapi,
formentlig fordi de er mere non-selv, og
da de HPV-negative recidiverende/me-
tastatiske SCCHN netop er kendetegnet
herved, faester man lid til, at immunterapi
vil vise staerke resultater hos netop denne
sygdomsgruppe. Samlet kan det siges,

at immunterapien nu for alvor er pa vej
ind i hoved/hals-omradet, og det bliver i
de naeste ar spandende at fglge denne
lovende udvikling.
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Gemcitabin + Cisplatin versus 5 FU
+ Cisplatin

Studiet viste, at Gemcitabin + Cisplatin
var den klart overlegne behandling, med
signifikant bedre PFS og OS. Desuden
medfgrte kombinationen med gemcita-
bin feerre behandlingspauser.

Samlet set blev der lagt op til at dette
skal vaere den nye 1. linjebehandling i
denne sygdomsgruppe. | Danmark giver
vi aktuelt Cetuximab-Cisplatin-5 FU. Dog
uden grad 1 evidens for at Cetuximab

PromEry Eanld Poettes P3PS Dy i pendcnd creggime-rgyies commnics

Frvdrdd -l Treral Poptadladbons (Y =60

i Tl mighy

PTG,

gavner denne patientgruppe, behandlin-
gen er adopteret fra de gvrige planocel-
lulzere hoved/hals-cancerformer . Et nyt
behandlingsoplaeg kunne eksempelvis
veere 6 serier Gemcitabin + Cisplatin. Vi
skal dog huske p3, at dette studie var fra
Kina, hvor eetiologien bag nasopharyn-
gealt carcinom ikke er praecis som i den
vestlige verden, dels grundet levevis,
dels grundet virusinfektioner. Derfor

er det ikke givet, at vi vil opleve lige sa
overbevisende resultater ved et identisk,
vestligt studie.

Enkelt spaandende

studie om straler

Abstract 6006

Der var pa arets ASCO ikke mange studi-
er omhandlende stralebehandling, men
et enkelt interessant studie skal naevnes,
nemlig COSTAR-studiet (J Clin Ocol 34,
2016 suppl; abstr 6006).

Dette er et randomiseret fase lll-studie
om cochlear sparing ved post-operativ
RT hos parotis cancerpatienter.

Cochlear Sparing IMRT, hvor man havde
fokus pa at skane cochlea (median 36

Gy til cochlea), versus 3D-konform RT
(median 56 Gy til cochlea).

110 pt blev randomiseret 1:1.

Man fandt samme overlevelse for de to
grupper, som udtryk for at behandlinger-
ne var ligevaerdige i forhold til bestraling
af kraeftknuden.

Efter 12 maneder undergik alle patien-
terne audiometrisk undersggelse. Denne
var hgjst overraskende ens for de to
grupper. Faktisk var eneste signifikante
resultat, at cochlear sparing IMRT-pa-
tienterne i hgjere grad rapporterede
xerostomi. Man overvejede om det stgr-
re lavdosisomrade ind i svaelget kunne
veere en forklaring pa dette?

Sa nu er spgrgsmalene: Skal vi endnu
leengere ned i dosis for ikke at beskadige
cochlea? Under 30 Gy? Eller kan vi faktisk
godt slippe afsted med at give 52 Gy
uden at beskadige cochlea? Der diskute-
res om constraints er stringente nok pa
dette punkt. Og er audiometri, der kan
male >10 DB forskel, den rigtige made at
evaluere patienterne pa? Og ses skadens
fulde omfang allerede efter 12 maneder?
Under alle omstaendigheder skal forfat-
terne have ros for at undersgge disse
forhold i et randomiseret studie.
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Highlights om bleerecancer

Data for anti-PD-1 og anti-PD-L1 til bleerecancer var overbevisende,
og immunterapi vil formentlig erstatte kemoterapi som
standard andenlinjebehandling til urothel cancer inden leenge.

2

i KRISTINE MADSEN, 1. reservelaege, Onkologisk Klinik, Rigshospitalet

ASCO 2016 var praeget af nye studier

og data om immunterapi. Pa blaerecan-
ceromradet havde flere nye studier om
anti-PD-1 og anti-PD-L1 faet plads pa
oral abstract session. Det samme var
gaeldende for gynaekologisk cancer, hvor
ogsa data om PARP-inhibitorer til meta-
statisk ovariecancer blev praesenteret.

Blaerecancer

Abstract LBA4500: Atezolizumab as 1L
Therapy in Cisplatin-Ineligible Locally
Advanced/Metastatic Urothelial Carcino-

ma: IMvigor210 Cohort 1

Atezolizumab er
et monoklonalt
PD-L1 anti-
stof, som ved
sin binding til
PD-L1 inhibe-
rer binding af
PD-1 og B7-1.
Dermed pgges
anticancerim-

Potentiel fersteliniebehandling til
UC-patienter uegnede til cisplatin
ORR var 24 %, hvoraf 7 % havde CR. Den
mediane behandlingstid var 15 uger, og
patienterne modtog i gennemsnit 6 be-
handlinger (1-30). Median tid til respons
var ca. 2 maneder. Median OS var 14.8
maneder, og 57 % af patienterne vari
live efter 12 maneder.

15 % af patienterne oplevede grad 3-4

AE.Atezolizumab demonstrerede poten-
tiale som 1. linie behandling til patienter
med metastatisk UC, som var uegnede til
cisplatin. ORR var 24 % og median OS var

Pa sigt vil det vaere relevant at fa
karakteriseret patienterne med
langvarigt respons mere praecist,

aktivitet (Motzer, NEJM 2015; Borghaei,
NEJM 2015; Brahmer, NEJM 2015; Ro-
bert, NEJM 2015).

78 patienter med metastatisk blaerecan-
cer blev inkluderet i dette studie. Data er
fra fgrste del-analyse, hvor alle patien-
terne fik i.v. nivolumab 3 mg/kg Q2W.

Inklusionskriterierne var metastatisk UC
og PD efter et eller flere platinholdige
regimer, eller recidiv indenfor et ar efter
sidste platinbehandling. Patienterne
skulle veere i PS 0-1 og have malbar syg-
dom. Det primaere endepunkt var inve-
stigator-vurde-
ret, bekreeftet
ORR. Sekundae-
re endepunkter
var sikkerhed,
varighed af
respons, PFS og

Effekt af nivo-

muneten med henblik pa at kunne udveelge umab
e de rette patienter til immunterapi. S

PD-L1 ekspres-

sion pa immun celler (IC) kan inddeles i 3
niveauer; 1C2/3 (25%), IC1 (21% og < 5%)
0g ICO (< 1%).

Patienter med inoperabel lokalavanceret
eller metastatisk urothel cancer (UC),
som var vurderet uegnede til cisplatin
(grundet renal pavirkning m.v.), kunne
indga i studiet. | alt 119 patienter blev
inkluderet og behandlet med i.v. atezo-
lizumab 1200 mg Q3W.

14.8 mdr. Resultaterne var ens i PD-L1 IC
niveauerne, og de observerede respons
var laengerevarende.

Abstract 4501: Efficacy and safety of
nivolumab monotherapy in metastatic
urothelial cancer: Results from the phase

I/l CheckMate 032 study

Nivolumab er et monoklonalt PD-1 anti-
stof, som via binding til PD-1 blokerer for
binding af receptorens ligander PD-L1
og PD-L2. Dette resulterer i antitumor

Den minimale

opfglgning var
9 maneder, og patienterne modtog i gen-
nemsnit 8.5 (1-46) doser nivolumab.

Den bekraeftede ORR var 24.4 % (15.3-
35.4), med 6.4 % CR og 17.9 % PR.
Median OS var 9.72 maneder. (7.26-
16.16). Median PFS var 2.78 maneder.
(1.45-5.85), hvilket var relativt lavt.

Det afspejlede umiddelbart, at der var
mange patienter i studiet, der var langt i
deres sygdoms forlgb.
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Der var 2 behandlingsrelaterede dgds-
fald pga. trombocytopeni og pneumo-
nitis.

Studiet viste klinisk effekt af nivolumab
til patienter med metastatisk UC efter
tidligere platin behandling. ORR var 24.4
% og median OS var 9.72 méneder. Den
observerede effekt var uafthaengig af PD-
L1 ekspressionen og responset var varigt
over tid. Sikkerhedsprofilen ved nivolu-
mab-behandling var acceptabel.

Gynaakologisk cancer
Abstract 5501: Overall survival (OS) in

Studiet viste en tendens til gget OS hos
patienter, som modtog vedligeholdelses
behandling med olaparib efter respons
pa platin behandling. Den stgrste fordel
var i patienter med BRCAm, og responset
var leengerevarende.

TFST og TSST er klinisk meningsfulde
endepunkter, og begge var signifikant
forlaenget hos BRCAm patienter ved ola-
parib-behandling. Forlaengelsen i TFST og
TSST illustrerer den vedvarende effekt af
olaparib hos patienterne.

Abstract 5515: Pembrolizumab in Pa-

patients (pts) with platinum-sensitive re-

tients with Advanced Cervical Cancer:

lapsed serous ovarian cancer (PSR SOC)

Preliminary Results From the Phase 1b

receiving olaparib maintenance mono-

KEYNOTE-028 study

therapy: An interim analysis

Dette var et randomiseret dobbeltblin-
det fase Il studie med 265 patienter med
recidiv af platin-sensitiv high-grade sergs
ovariecancer. Patienterne randomise-
redes til enten olaparib (PARP-inhibitor)
400 mg peroralt x 2 dagligt vedligehol-
delsesbehandling (n=136) eller placebo
(n=129). Patienterne var henholdsvis
BRCA germline eller somatisk muteret
BRCAm (n=136), eller BRCAwt (n=118).

| denne interim analyse undersggtes OS
og Time to First Subsequent Therapy
(TFST) og Time to Second Subsequent
Therapy (TSST).

Tendens: eget 0S med immun-
vedligeholdesbehandling

efter platinbehandling

Der var tidligere rapporteret signifi-
kant gget PFS ved olaparib vs. placebo
behandling. | BRCAm var median PFS
(olaparib vs. placebo) 11.2 maneder vs.
4.3 maneder, p<0.0001 (Ledermann,
NEJM 2012, Lancet Oncol 2014).

Den mediane OS var i BRCAm 34.9
maneder vs. 30.2 maneder i olaparib vs.
placebo gruppen, HR 0.62, p=0.02. TFST

i BRCAm var 15.6 maneder vs. 6.2 mane-
der, HR 0.32, p<0.0001, ved olaparib vs.
placebo. TSST i BRCAm var 22.0 maneder
vs. 15.3 maneder, HR 0.41, p= 0.00001,
ved olaparib vs. placebo.

Ved 5 ars opfglgning modtog 15 % af
BRCAm patienter fortsat olaparib.

Pembrolizumab er et anti PD-1 antistof
som, via hamning af PD-L1 og PD-L2 bin-
ding, har antitumor effekt (Pardoll, Nat
Rev Cancer 2012; Iwai, Proc Natl Acad Sci
USA 2002).

Patienter med ikke-resektabel eller
metastatisk cervixcancer, PS 0-1 og PD-
L1 positivitet kunne inkluderes i studiet.
Patienterne modtog i.v. pembrolizumab
10 mg/kg Q2W indtil progression eller
uacceptabel toxicitet.

Primaert endepunkt var ORR samt sikker-
hed. Sekundare endepunkter var PFS,
OS og varighed af respons.

Effekt af pembrolizumab mod
cervixcancer

24 patienter inkluderedes med en medi-
an alder pa 41 ar.

ORR var 17 % og alle havde PR. 13 %
havde SD og 67 % PD. Median PFS var 2
maneder og Median OS var 9 maneder
(4-12).

Median tid til respons var 8 uger og va-
righeden af respons var 26 uger (18-52).

Der blev ikke observeret grad 4 AE og
ingen behandlingsrelateret mortalitet i
studiet.

Pembrolizumab demonstrerede anti-
tumor effekt hos patienter med PD-L1
positiv ikke resektabel eller metastatisk
cervix cancer. OS pa 9 mdr. var lovende,
og bivirkningsprofilen var acceptabel.
Den gennemsnitlige responsvarighed var
26 uger og to patienter havde respons
varende laeengere end et ar.

ORR i studiet var 17 %, hvilket er tilsva-
rende med de resultater, man ser ved
andre metastatiske cancersygdomme
(Soria, ESMO 2015; Dracke, ASCO 2013;
Le, NEJM 2015; Muro, Lancet Oncol
2016; El Khouelry ESMO 2015; Rosen-
berg, Lancet 2016; Selwert; Lancet Oncol
2016). P& sigt vil det vaere relevant at fa
karakteriseret patienterne med langva-
rigt respons mere pracist, med henblik
pa at kunne udvaelge de rette patienter
til immunterapi.

Treatment Etp::riuru -and Duration of -I-:-'.Ei.p-:'-nﬁ g in
Responders (RECIST v1.1, Inveatigator Review)
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Muligvis nyt hab for
lungecancerpatienter

Kombinationsbehandling med nivolumab og ipilimumab giver god respons og
formodninger om lantidsoverlevelse, eneste minus er en del mere toksicitet.

g ANDERS VITTRUP CHRISTENSEN, H-lz2ge, Onkologisk afdeling, Aarhus Universitetshospital

Arets ASCO bgd pa spaendende nyt
indenfor smacellet lungecancer (SCLC),
hvor mulige nye behandlingsmuligheder
blev prasenteret. Indenfor metastatisk
ikke-smacellet lungecancer (NSCLC)

blev der praesenteret spaendende fase

1 data pa kombinationsbehandling med
nivolumab og ipilimumab som 1. linje
behandling samt et fase 3 studie af ALK+
patienter som blev randomiseret mellem
crizotinib eller alectinib.

SCLC

Der er gennem de seneste artier sket
meget fa forbedringer indenfor behand-
ling af SCLC. 1. linje behandling med
platinbaseret kemoterapi har flotte
responsrater, men effekten er desvaerre
midlertidig. Effekten af 2. linje behand-
ling med topotecan er beskeden. | lyset
af ovenstaende blev der pa arets ASCO
praesenteret studier om mulige nye
behandlingsmuligheder:

Abstract 100: Checkmate 032 Nivolumab

pi-armen oplevede 53% bivirkninger

og 13% oplevede grad 3/4 adverse
events (AE). | kombinationsarmen N1+I3
oplevede 79% bivirkninger og 30% grad
3/4 AE og for N3+I1 oplevede 74% AE og
grad 3/4 AE 19%. Der blev rapporteret 3
behandlingrelaterede dgdsfald i kombi-
nationsarmene. | N armen opnaede 10
% ORR, i N1+I3 armen opnaede 23% ORR
og i N3+I1 armen opnaede 19% ORR.

Kombinationsbehandling af N + | virker
til at vaere monoterapi med N overlegen
i forhold til ORR, men dog med en del
mere toksicitet. Respondere responde-
rede hurtigt og der var tegn pa en haleii
overlevelseskurverne, som kunne indike-
re langtidsoverlevere.

Abstract LBA8505: Rova-TSafety and
efficacy of single agent rovalpituzamab
tesirine (SC16LD6.5), a delta-like protein
3 (DLL3) — targeted antibody drug-conju-
gate (ADC) in recurrent or refractory
small cell lung cancer (SCLC). Rudin CM

(N) alone or in combination with ipilimu-

et al.

mab (1) for the treatment of recurrent
small cell lung cancer. Antonia SJ et al.

| dette fase Il forsgg blev 216 patienter
med SCLC, der havde progression efter
fgrste linje platinholdigt kemoterapi,
opdelt til enten at modtage N 3 mg/kg
hver 2. uge (98 patienter), N 1 mg/kg +

I 3 mg/kg hver hver 3. uge i 4 cyklusser
(61 patienter) eller nivolumab 3 mg/kg +
ipilimumab 1 mg/kg hver hver 3. uge i 4
cyklusser (54 patienter). Kombinations-
behandlinger blev fulgt op ad nivolumab
3 mg/kg hver 3. uge. Det primaere ende-
punkt var objective response rate (ORR)
og sekundaere endepunkter var safety,
overall survival (OS )og progression free
survival (PFS). I nivolumab monotera-

Normale celler indeholder delta like
protein (DLL3) i mitochondrierne, men
SCLC-celler har overekspression af DLL3
samt DLL3 praesenteret pa celleoverfla-
den. Rovalpituzamab tesirine (Rova-T) er
et antibody drug conjugate bestaende

af et antistof targeteret mod DLL3 samt
pyrrolobenzodiazepine (PBD) dimer toxin.
Nar antistoffet binder til DLL3 pa cancer-
cellens overflade internaliseres conju-
gatet og toxinet klgves fra og aktiveres.
74 patienter blev inkluderet i dette fase

1 dosiseskaleringsforsgg. Kohorter som
modtog 0,2 mg/kg hver 3. uge og samt
0,3 mg /kg hver 6 uge blev ekspanderet
til samlet 60 patienter grundet effekt set
ved disse doser, og at dose limiting toxici-
ty blev observeret ved doser herover. 88
% oplevede bivirkninger, 49% oplevede en
form hudreaktion. 38% oplevede grad 3+
bivirkninger og de hyppigste var throm-
bocytopeni (11%) og pleurale effusioner
(8%). ORR blev opnaet i 18% af patien-
terne, men hvis man sa pa patienter hvor
>50 % af tumorcellerne havde expression
af DLL3, blev ORR opnaet i 39%.

Rovalpituzumab Tesimine (Rova-T™, SC16LDES)




Rova T er en mulig 2/3 linje til patienter
med SCLC. DLL3 expression = 50% kunne
veere en positv praedictiv markgr.

NSCLC

Abstract 3001: Checkmate 012(Safety
and efficacy of first line nivolumab (N)
and ipilimumab (1) in advanced NSCLC.
Hellmann MD et al.

| dette fase 1 studie blev kombinations-
behandling af nivolumab og ipilimumab
testet i patienter med stadium 111B/

IV NSCLC, som ikke var behandlet med
kemoterapi. 148 patienter blev inddelt i
4 kohorter og fglgende to behandlings-
korhorter opnaede bedste kombination
af bivirkninger og effekt: N 3 mg/kg hver
2. uge + 11 mg/kg hver 12. uge samt N 3
mg/kg hver 2. uge + | 1 mg/kg hver 6. uge.
| disse 2 kohorter oplevede henholdsvis
82% og 72% AE og henholdsvis 37% og
33% grad 3+ AE. ORR blev opnaet hos
henholdsvis 47% og 39%.

Kombinationsbehandling med N + | er
mulig 1. linje behandling af NSCLC. Effekt
syntes at korrelere med graden af PD-L1
expression. Tidlige tegn pa langtidsre-
spondere blev set.

Abstract 9008: J-Alex
Alectinib versus crizotinib in ALK-inhibitor

naive ALK-positive non-small cell lung
cancer. Primary results from the J-ALEX
study. Nokihara H et al.

| dette fase Il forsgg blev ALK-postive
NSCLC stadium IlIB/IV eller recidivpatien-
ter, som ikke tidligere var behandlet med

VIDENSKAB + KLINIK
-

en ALK-inhibitor, inkluderet. 207 patienter
blev randomiseret 1:1 til enten alectinib
(300 mg to gange dagligt) eller crizonib
(250 mg to gange dagligt). Grupperne

blev stratificeret i forhold til ECOG PS (0/1
vs 2), behandlingslinje (1. vs 2.) og stadie
(111B/1V vs recidiv). Studiets primaere ende-
punkt var PFS. Sekundaere endepunkter
var OS, ORR og safety. Baseline karakteri-
stika var sammenlignelige i de to grupper,
bortset fra tilstedevaerelse af hjernem-
etastaser, hvor 14 (13%) havde intrakra-
niel sygdom i alectinib gruppen mod 29
(27,9%) i crizotinib armen. Bivirkningspro-
filen for alectinib var mere favorabel end
for crizotinib, med bade faerre samlede AE
samt grad 3/4 AE. HR for PFS af alectinib
armen i forhold til crizonib armen var
0,34 (95%Cl 0,21-0,54). Median PFS var
10,2 maneder (95% Cl 8,2-10.2) i crizoti-
nib armen, men followup var for kort til
den blev naet i alectinib armen (95%ClI
20,3-ikke estimeret). Subgruppeanalyse af
patienter med hjernemetastaser viste HR
for PFS p& 0,08 (95%Cl 0.01-0,61).

Alectininb virker til at veere crizotinib
overlegen, bade hvad angar effekt samt
bivirkningsprofil. Det skal dog bemaerkes,
at der var ca. dobbelt s3 mange med
hjernemetastaser ved baseline i crizotinib
gruppen i forhold til alectinib gruppen.
Derudover er studiet pa en japansk
population, og det mangler at blive set,
om resultaterne kan reproduceres i en
vestlig population, hvor ALEX-studiet er
pagaende.

Primary Endpoint: PFS by IRF (ITT Pepulation)

ABFS Riphanis N § P

J-ALEX studiet er pd en japansk population, og
det mangler at blive set, om resultaterne kan
reproduceres i en vestlig population, hvor
ALEX-studiet er pdgdende.

Foto: Colourbox.com
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Kombinationsterapi baner vejen

Opfelgning ved bade immunterapi og targeret behandling viser
overbevisende resultater ved behandling af malignt melanom

a

r.n.'_

KATHRINE SYNNE WEILE, H-l2ge, Onkologisk Afdeling, Aarhus Universitetshospital

Dette ars ASCO Annual Meeting bgd pa
en vifte af abstracts indenfor behandling
af malignt melanom. | dette indlaeg har
jeg valgt at belyse de — for mig — mest
igjnefaldende elementer: det veere sig
opfelgning af nogle af de st@rre studier,
som har dannet grundlag for sendringer
i behandlingsregimerne internationalt;
immunterapi savel som targeteret be-
handling.

IMMUNTERAPI:

KEYNOTE 001 og 006

Abstract 9503: Robert C et al. 3-Year
Overall Survival For Patients With Advan-
ced Melanoma Treated With Pembro-
lizumab in KEYNOTE-001. J Clin Oncol 34,
2016 (suppl; abstr 9503)

Abstract 9504: Schachter, J et al. Pem-
brolizumab Versus Ipilimumab For Ad-
vanced Melanoma: Final Overall Survival
Analysis of KEYNOTE-006. J Clin Oncol
34, 2016 (suppl; abstr 9504)

Keynote-studierne er en raekke multicen-
terstudier, som har undersggt PD1-in-
hibitoren Pembrolizumab (Pembro)som
monoterapi til avanceret melanom. De
har fgrt til, at denne terapiform er ind-
fort som f@rstelinjebehandling. | Keyno-
te-001 (KN-001) har man set pa effekt og
Keynote-006 (KN-006) pa PFS og Overall
Survival (OS) ved Pembro vs. CTL4-inhi-
bitoren Ipilimumab (Ipi). | ar kunne man
praesentere 3 ars opfglgning for KN-001
og for KN-006 endelig analyse af Overall
Survival (OS).

KN-001 viser langtidseffekten af Pembro,
i kohorter med Ipi-naive, med Ipi-treated
med Pembro i forskellig dosis (2 mg/

kg Q3W, 10 mg/kg Q3W eller 10 mg/kg
Q2W). Ved cut-off til indevaerende ana-

lyse var median follow-up 32 maneder
(range 24-46), af 655 inkluderede pa-
tienter var 55% (358) afgaet ved dgden.
36 maneders OS var 40% og median OS
23,8 mdr. (95% Cl, 20,2-29,0); dette uden
stgrre udslag mellem doseringsforskel.
Hos treatment-naive patienter sa man
36 maneders OS pa 45%, mens OS hos
Ipi-naive vs. Ipi-treated var ens pa 41%.
Altsa ma man konkludere, at der ogsa
efter 3 ars behandling, ikke er kommet
noget ny viden til, der taler imod Pembro
som f@rstelinjebehandling.

KN-006 fase Ill viste at Pembro vs. Ipi
medfgrte bedre OS bedre PFS samt
mindre toksicitet hos 834 patienter
randomiseret 1:1:1 til behandling med
Pembro 10 mg/kg Q3W i 24 maneder
vs. 10 mg/kg Q2W 24 maneder eller 4
behandlinger med Ipi 3 mg/kg. Man har
tidligt i forsgget konkluderet, at Pembro
er at foretraekke; men nu foreligger den
endelige OS analyse efter 221 maneders
opfglgning. Ved cut-off var de to Pem-
bro-armes median OS endnu ikke naet,

Owvarall Survival

mens Ipi var 16,0 maneder. 24 maneders
OS (%) var ved Pembro 10 Q2W 55,1 %,
Pembro 10 Q3W 55,3% mens den ved Ipi
var 43%. Udover en signifikant forbed-
ret overlevelse, ses som tidligere bedre
tolerance ved behandling med Pembro
frem for Ipi.

Abstract 9505: Wolchol JD et al. Updated
Results From a Phase lll Trial of Nivo-
lumab Combined With Ipilimumab in
Treatment-naive Patients with Advanced
Melanoma (Checkmate 067). J Clin Oncol
34, 2016 (suppl; abstr 9505)

| ar blev opfglgende data praesenteret

for dette studie, nu med minimum 18
maneders follow-up. Checkmate 067 er
et stort multicenter randomiseret fase

Il studie, med kombinationsbehandling
med PD1-inhibitoren Nivolumab (Nivo) og
CTL4-inhibitoren Ipilimumab (Ipi) og Nivo-
lumab som monoterapi versus Ipilimumab
som monoterapi, som fgrste linjebehand-
ling til patienter med stadium llI/IV ma-
lignt melanom. Primaer endepunkter var

Tika prreEreh o e
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Checkmate 067, ASCO 2016

progression-free survival (PFS) og overall
survival (0S); sekundzre endepunkter
objective respons rate (ORR), efficacy by
PD-L1 ekspressions og Safety Profile (tok-
sicitets analyse). Resultater efter median
follow-up pa 20,7 maneder indbefatter
efficacy samt safety profile.

Data giver endnu ikke mulighed for analy-
se af OS, mens PFS fortsat viser signifikant
bedret PFS og ORR ved Nivo+lpi og Nivo
vs. Ipi.

Ser man pa ORR, er median varighed af
respons for kombinationstiden endnu
ikke naet. Ved cut-off ses ORR, % (95%Cl)
for Nivo+lpi, Nivo, Ipi hhv. 57,6; 43,7 og
19,0%; med median respons periode hhv.
Not Reached (NR); 22,3 og 14,5 maneder.

| subgruppeanalyse fandt man fortsat
bedre resultater af behandling med
Nivo+lpi til patienter med <5 % PD-L1
ekspression, mens patienter med >5%
ekspression statistisk lader til ligeledes at
have bedre effekt ved kombinationsbe-
handling.

Dataseettet viste ingen aendring i graden
af AE; ved Nivo+lpi rapporteredes grad
3-4 events hos 56,5% af patienterne, som
fgrte til behandlingsophgr hos 30,7%; Ved
Nivo henholdsvis 19,8% og 7,3%; ved Ipi
henholdsvis 27,0% og 13,5%.
Konkluderende er der altsa fortsat tale
om sveer toksicitet ved kombinationste-
rapi, men ogsa signifikant forbedret PFS
og ORR.

Abstract 9518: Hodi, FS et al. Overall
survival in patients with advanced
melanoma (MEL) who discontinued
treatment with nivolumab (NIVO) plus

randomiserede patienter,udgik 35 (37%).
Ved post-hoc follow-up pa disse patien-
ter, fandt man OS (ved follow-up min.
24 mdr.) svarende til til den gruppe, som
havde gennemfgrt behandling.

Median PFS for samme gruppe patienter
er ikke ndet ved 24 maneder.

Forfatterne konkluderer, at patienter
som ikke gennemfgrte den fulde be-
handling, har samme effekt fra de serier,
de har modtaget, som gruppen af patien-
ter, der modtog fuld behandling.

TARGETERET BEHANDLING

Abstract 9502: Flaherty, K et al. Genomic
Analysis and 3-Year Efficacy and Safety
Update of COMBI-d: A phase 3 study of
dabrafenib + trametinib vs dabrafenib
monotherapy in patients with unrese-
ctable or metastatic BREAF V600E/K-
mutant cutaneous melanoma. J Clin
Oncol 34, 2016 (suppl; abstr 9502)

ipilimumab (IPI) due to toxicity in a phase

I trial (CheckMate 069). J Clin Oncol 34,
2016 (suppl; abstr 9518)

| dette abstract har man kigget pa de
patienter som grundet uacceptabel
toksicitet har mattet afsta fra yderligere
behandling i protokol. Treatment-nai-
ve patienter med BRAF wildtype blev
randomiseret til behanding med Nivo+Ipi
efterfulgt af Nivo vs. Ipi fulgt af placebo.
Man fandt signifikant bedre respons
ved kombinationsbehandling. Proporti-
onelt matte en stor del patienter udga
af studiet, grundet toksicitet (svaere AE
‘er) mest udtalt i Nivo+lpi-armen. Af 95

COMBI-d er et studie kombinationsbe-
handling med BRAF-inhibitoren Dabra-
fenib og MEK-inhibitoren Trametinib vs.
Dabrafenib som monoterapi, til patienter
med avanceret malignt melanom med
patologisk verificerede BRAF-mutationer.
Tidligere har signifikante, forbedrede
resultater (PFS, ORR og OS) veaeret pavist
ved kombination frem for monoterapi.
Man har nu ndet 3 ars follow-up. Der ses
fortsat signifikant bedre OS ved Da-
bra+Tram vs. Dabra, med OS 44% vs 32%
og PFS hhv. 22% vs 12%.
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oft: fine resultater

inden for targeteret behandling

Kun gkonomi og bivirkninger i form af neutropeni traeekker ned, nar talen falder pa
palbociclib til behandling af postmenopausale ER+/HER- patienter.

HANNE FALK HANSEN, reservelzege, ph.d.-studerende, Onkologisk Afdeling R, Herlev Hospital

Fra arets ASCO har jeg valgt at praesente-
re fglgende 4 abstracts.

Abstract 507: PALOMA-2: Primary Re-
sults From a Phase |l Trial of Palbociclib
Plus Letrozol Compared with Placebo

Derudover var der kun fa grad 3 bivirk-
ninger. Resultaterne er meget fine, men
desveerre traekker neutropenien og
prisen pa behandlingen ned.

Abstract LBA1: A Randomized Trial

Plus Letrozol in Postmenopausal Women

(MA17R) of Extending Adjuvant Letrozole

With ER+/HER2- Advanced Breast Cancer

for 5 Years of Aromatase Inhibitor The-

Pa dette ars ASCO var der meget fokus
pa targeteret behandling til HR+/HER-
brystkreeftpatienter. PALOMA-2, det f@r-
ste fase Ill studie med kombination af en
CDK4/6 haammer og en arometasehaem-
mer til behandling af postmenopausale
ER+/HER- patienter, blev praesenteret.
666 postmenopausale patienter uden
tidligere systemisk behandling mod
avanceret brystkraeft blev randomiseret
2:1 til henholdsvis: Palbociclib + letrozol
eller placebo + letrozol. Patienterne blev
behandlet indtil progression eller dgd.
Det primeere mal var Progression Free
Survival (PFS)

Resultaterne viste en forskel i PFS pa
10,3 maneder til fordel for patienter
behandlet med palbociclib (24,8 vs

14,5 maneder; HR=0.58 [0.46—0.72],
P<0.000001). Desuden var Objective
Response Rate (ORR) hgjere i gruppen
behandlet med palbociclib (42.1% vs
34.7%, P=0.031).

Graden af bivirkninger var stgrst i
gruppen behandlet med palbociclib,
seerligt de haematologiske, idet 79,5% af
patienterne behandlet med palbociclib
fik neutropeni ( 56% grad 3 og 10% grad
4), hvorimod kun 6% af patienterne
behandlet med placebo fik neutropeni.

rapy alone or Preceded by Tamoxifen in
Postmenopausal Women with Early-sta-

ge Breast Cancer.

Et andet meget diskuteret studie der blev
praesenteret ved arets plenary session,
var studiet der forventes at have afggren-
de betydning i spgrgsmalet om gevinst
ved forleengelse af adjuverende behand-
ling med letrozol til postmenopausale
HR+ patienter. Studiet var designet som
et dobbeltblindet fase Il studie med det
primaere formal at undersgge om forlaen-
gelse af adjuverende letrozol fra 5 til 10
ar vil gge Disease Free Survival (DFS). | alt
1.918 patienter blev randomiseret efter
adjuverende letrozol behandling (4,5-6
ar). Patienterne fik enten yderligere 5 ars
behandling med letrozol eller placebo.
DFS var defineret fra tidspunkt for ran-
domisering til tidspunkt for recidiv eller
udvikling af ny kontralateral brystkreeft.

Resultaterne viste 5 ars DFS pa 94% for
patienter behandlet med letrozol versus
91% for patienter behandlet med placebo
(HR 0,66; P=0,01). En stor del af gevinsten
skyldtes en lavere andel af ny kontrala-
teral brystkraeft hos patienter behandlet
med letrozol (1,4 % vs 3,2 %), hvorimod
forskellen pa udvikling af fiernmetastaser
var meget lav (4,4 % vs 5,5 %). Der var

ingen signifikant forskel pa OS.

Angaende bivirkninger var der flere til-
faelde af frakturer og udvikling af osteo-
porose hos patienterne behandlet med
letrozol end placebo. Der var ingen for-
skel i Quality of Life (QOL) imellem de to
grupper, eller imellem forsggspatienterne
og baggrundsbefolkningen. Man skal dog
vaere opmaerksom pa selektionsbias, idet
patienterne i studiet formentligt har talt
de fgrste 5 ar pa letrozol uden stgrre toxi-
citet. Til trods for at denne gruppe talte
behandlingen, ma man fortsat overveje,
om den reelle gevinst er stor nok, idet
forskellen pa distant recurrence er lille.
Data for OS efter yderligere follow up ma
afventes, og maske vi vil se en gevinst
over leengere tid.

Abstract 1007: ACOSOG Z0011: A Ran-
domized Trial of Axillary Node Dissection
in Women with Clinical TINOMO Breast
Cancer who have a Positive Sentinel
Node.

Et andet spandende studie var ACOSOG
Z0011, et randomiseret fase Il studie
udfgrt fra maj 1999 til december 2004.
Det viste, at der ikke var forskel i DFS og
OS hos patienter med positiv sentinel
node behandlet med henholdsvis fuld
aksil dissektion (ALND) eller kun sentinel
node dissektion (SNLD). Studiet blev dog
kritiseret for dets korte follow up (6,3
ar). Ved dette ars ASCO blev resultaterne
efter 10 ars follow up praesenteret.
T1/T2 NO MO-brystkraeftpatienter med
positiv sentinel node (mikrometastaser
og makrometatstaser) blev randomiseret
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til henholdsvis ALND (445 patienter) eller
SNLD (446 patienter) med efterfglgende
standard adjuverende behandling. Pa-
tienterne blev stratificeret efter tumor-
stgrrelse, HR status, LVI og efterfglgende
adjuverende terapi. Dog var der en skaev
fordeling i metastasernes stgrrelse, i det
en stgrre andel i SNLD gruppen havde
mikrometastaser (44,8% vs 37,5%) og
omvendt var der en stgrre andel af ma-
krometastaser i ALND gruppen (62,5% vs
55,2%).

Der var ingen signifikant forskel i OS mel-
lem de to grupper. Efter 10 ar var 81,2%
og 83,0% af patienter i live i henholdsvis
ALND og SNLD gruppen (HR=0,87 [ 0,62-
1,22], P=0,4). Ligeledes var der ingen sig-
nifikant forskel i DFS (ALND 78,2%, SLND
80,2%; HR=0,85 [0,62-1,27] P=0,32).
Dette studie kan veere med til at spare
flere kvinder for den komorbiditet, der
kan opsta efter fuld aksil dissektion.

Man kan dog diskutere, hvorvidt vi kan
overfgre disse resultater til danske for-
hold, da en gruppe af patienterne i dette

studie er overbehandlet i forhold til de
danske guidelines, i det vi ofte ikke tilby-
der aksil dissektion eller stralebehand-
ling til patienter med mikrometastaser i
sentinel node.

Abstract 1002: PANTHER: Prospective
Randomized Phase Il Trial of Tailored
and Dose-Dense Versus Standard Tri-
weekly Adjuvant Chemotherapy for
High-Risk Brest Cancer in the Modern
era of Endocrine and anti-HER2 Therapy

Der blev ogsa diskuteret om mere
behandling er bedre behandling? | dette
studie var malet at undersgge, om tailo-
red dose-dense adjuverende EC-D (epiru-
bicin + cyklofosfamid og doxetaxel) kan
forbedre Breast Cancer Recurrence Free
Survival (BCRFS) i forhold til konventio-
nel FEC-D behandling (5-FU + EC-D) hos
hgjrisiko brystkraeft patienter.

2017 patienter blev randomiseret, og pa-
tienterne i den eksperimentelle gruppe
(tdd EC-D) blev behandlet med 4 serier
EC og 4 serier D med 2 ugers interval, til

SKA’s 13. Post-ASCO blev det st@rste af sin slags med omkring 150 tilmeldte.
Vi glaeder os allerede til naeste dr, hvor symposiet finder sted d. 16. juni 2017, igen pd IDA Mgdecenter.

Foto: Kaare Smith

_-"T

forskel fra den konventionelle behand-
ling, hvor der blev givet 3 + 3 serier med
3 ugers interval. | den eksperimentelle
arm blev dosis desuden gradvist gget
under monitorering af haematologi.

Resultaterne viste en tendens til bed-

re BCRFS, OS og Distant Disease Free
Survival i tddEC-D gruppen, men ingen af
forskellene var signifikante. Dog var der
en lille signifikant forskel til tdd EC-D’s
fordel i Event-Free Survival (HR=0,77
[0,63 - 0,99] P=0,042). Som forventet
havde gruppen med gget dosis ogsa
flere bivirkninger, samt en stgrre negativ
indflydelse pa overordnet QOL. Konklusi-
onen ma derfor vaere, at den tvivisomme
gevinst ikke kan ggre det op for graden
af bivirkninger og pavirket livskvalitet.




9000 fejimeldinger pd mindre end 14 dage

Sundhedsplatformen ruller.
Herlev og Gentofte Hospital er p3, til efteraret bliver det Rigshopitalets tur.

o HENRIK REINBERG SIMONSEN, informationsmedarbejder, SKA

Sundhedsplatfomen — dansk sundhedsvae-
sens mest omfattende IT-sats nogensinde
—er i gang. Implementeringen fandt sted
natten mellem 20. og 21. maj.

| skrivende stund, tidligt i juni, har der
vaeret 9000 fejlmeldinger eller indberet-
ninger. “"Personalet er generelt utrolig

Problemer med det generelle workflow
"For mange, bade personer og afdelinger,
driller medicineringsprocessen rigtig me-
get, det er bade FMK (Fzelles Medicinkort,
red.) og sygeplejerskernes workflow. En
del af problemerne skyldes, at traeningen
i systemet ikke rigtig har veeret mulig pa

”Personalet er generelt
utrolig seje og udholdende”

seje og udholdende, men det er meget
store forandringer, man skal vaenne sig
til”, forteeller onkologisk afdelings ledende
overlaege Lisa Sengelgv til SKA NYT.

Og enhedschef i Enhed for Kvalitet og
Patientsikkerhed er ikke sldet ud: "Med et
nyt system og de andringer, som Sund-
hedsplatformen fgrer med sig, vil der altid
komme gget fokus pa at rapportere om
utilsigtede handelser”, udtaler Annemarie
Hellebek pa Rigshospitalets intranet.

Centerdirekter: "Vi star i en gunstigere
situation pa Rigshospitalet”

SKA NYT har spurgt Leif Panduro Jensen,
centerdirektgr pa Rigshospitalets Finsen-
center, om hans indtryk sadan omtrent
medio juni.

Hvad har dit indtryk veeret af de farste
speede skridt?

"At det har veeret en langt st@rre opgave
at begynde implementering af Sund-
hedsplatformen, end vi havde troet, ogsa
selvom vi havde talt meget om opgavens
stgrrelse. Herlev-Gentofte har ogsa veeret
seerligt udfordret af at de skulle forberede
sig samtidig med at den danske tilpasning
af Sundhedsplatformen skulle ggres faer-
digt, det har veeret svaert.”

forhold, sa det kommer til at tage lidt tid
at fa de rigtige processer kgrt godt ind”,
fortzeller Lisa Sengelgv til SKA NYT.

Er systemet overhovedet klar?

Anders Mellemgaard — ligeledes overlaege
pa onkologisk afdeling i Herlev—siger til
Dagens Medicin, at han slet ikke finder
Sundhedsplatformen klar til naeste imple-
mentering. “Det er fair nok, at nogen skal
implementere systemet fgr andre, men

Er der nogen konkret erfaring fra Herlev, |
tager med jer, ndar | ‘gar live’?

”Ja bestemt. Med hensyn til uddannel-

se er der en vigtig erfaring med at sikre
tvaergaende forlgbsundervisning, ikke kun
silo-opdelt til de forskellige grupper. Og sa
er der rigtig mange vigtige erfaringer fra
den konkrete ‘go-live’, vi tager med o0s.”

Er det muligt for Rigshospitalet at undga
nogle af de bgrnesygdomme, Herlev mdtte
opleve?

”Ja, vi star i en gunstigere situation pa
Rigshospitalet. Mange af de bgrnesyg-
domme, darlige integrationer til andre
systemer osv., der har vaeret tilfeeldet pa
Herlev-Gentofte, er blevet rettet, og kom-
mer til at gaelde for os ogsa.”

man skal ikke give systemproblemer vide-
re. Vi haber, de politiske ledere nu siger
hov, vi skal lige have ordnet dette. For det
er unfair at seette andre sygehuse i samme
situation, som vi er sat i.” Ogsa dagblade-
ne har faet feerten. | BT kan man laese om
”IT-kaos” og graedende laeger. ”Udfordrin-
gen er, at systemet ikke er helt faerdigt.
Men nar de naeste hospitaler kommer p3,
vil de vaerste uhensigtsmaessigheder vaere
rettet”, siger vicedirektgr for Herlev og
Gentofte Hospital, Steen Werner Hansen,
til BT.

Laes ogsda Citat citat slut pa side 28.

Regionsrddsformand Sophie Haestorp Andersen trykker
her pd den rgde knap, der uigenkaldeligt sgsaetter
Sundhedsplatformen. | forste omgang pa Herlev og
Gentofte Hospital. Foto: Region Hovedstaden

T —tl

Hvordan har det veeret at overveere
Herlevs launch? Er det mere eller mindre
nervepirrende for jer nu?

"Egentlig begge dele. Der er stgrre
tryghed i at opleve, at det kan lade sig
ggre, men opgavens omfang og mange
spgrgsmal, der skal Igses hurtigt, kan godt
skreemme lidt. Det bliver en keempestor
opgave, men ogsa spandende!”

Leif Panduro



Tal der teeller

190

millioner

patienter globalt har p.t.
en elektronisk journal
hos Epic, irmaet bag

Sundhedsplatformen
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"et hgjrisikoprojekt [...]regionerne bruger en bigbang-implementering, hvor man fra den ene dag til den anden
skifter alting ud. [...]De har prgvet det her med fiktive patienter og fiktive operationer, men det kan aldrig blive
mere end det. Fiktivt. Der vil altid opsta uforudsete ting, nar man prgver systemet af i praksis”

Jargen Bansler, professor, Datalogisk Institut, KU, artikel i Politiken

"Det er jo personalet teet pa patienten, der kommer til at sta pa mal for Sundhedsplatformen”

Vibeke Westh, kredsformand, Dansk Sygeplejerad, artikel i Palitiken

"Implementeringen er heldigvis gaet godt set over en bred kam, ogsa selvom der er ting, der skal rettes til.”

Hjalte Aaberg, regionsdirekter, Region Hovedstaden, morgenen efter launch pa Herlev Hospital

"Hospitalet bliver ngdt til at seette tempoet ned, hvis patientsikkerheden ikke skal bringes i fare. Laegerne pa
hospitalet melder om sa mange fejl, at det er svaert at sikre, at patienterne far den rigtige behandling”

Lisbeth Lintz, medlem af Overleegeforeningens bestyrelse, pressemeddelelse

"Vi er gaet fra et system, der var klodset til ét, der ikke fungerer, og vi kan ikke spotte fejlene i det. Vi er i tvivl,
om vi har sat de ting i gang, som vi tror, at vi har sat i gang.”

Anders Mellemgaard, overleege, onkologisk afdeling, Herlev Hospital, i Dagens Medicin

”"Nogle af tingene er forventet Igst i disse dage. Og sa regner vi med, at de fortsat Igser problemer i de
kommende dage og hen over weekenden.”
Svend Hartling, koncerndirekter, Region Hovedstaden, i Dagens Medicin

”Nar problemerne star pa over laengere tid, bgr regionen af hensyn til patienternes sikkerhed ga ud og infor-
mere sine samarbejdspartnere om det, sa de kan vaere szerligt opmaerksomme p3, at vigtige informationer ikke
gar tabt i systemet.”

Leif Vestergaard Pedersen, direkter, Kreeftens Bekeempelse, i Jyllands-Posten




19 opfelgnings-
programmer pa plads

Sundhedsstyrelsen har med udsendelsen
af opfglgningsprogrammet for lunge-
kraeft udsendt 19 opfglgningsprogram-
mer for kraeftsygdomme. Programmerne
skal medvirke til, at patienterne far lagt
"en individuel plan med udgangspunkt

i en forventningsafstemning og en indi-
viduel behovsvurdering”, skriver Sund-
hedsstyrelsen. Regionerne skal have
implementeret opfglgningsprogrammet
senest 1. oktober 2016. /ska

FSK uddeler pris til ‘Arets
Kreeftafdeling’

Som noget nyt uddeler Fagligt Selskab
for Kraeftsygeplejersker en pris til ‘Arets
kraeftafdeling’. Den uddeles i forbindelse
med Landskursus for Kraeftsygeplejer-
sker, som afholdes i november. Alle sy-
geplejersker, som arbejder med kraeftpa-
tienter, kan indstille deres arbejdsplads
til prisen. /ska

Prostatakreeftprisen 2016
til Lisa Gruschy

Ledende forskningssygeplejerske pa
Rigshospitalets Copenhagen Prostate
Cancer Center Lisa Gruschy modtager
Prostatakraeftprisen 2016 for sin “store
indsats over for prostatakraeftpatienter”
og sin imponerende viden om sygdom-
men og dens behandling, udtaler Prosta-
takraeftforeningen PROPA. /ska

Appel: Sygeplejerskerne
skal have mereilen

Pa Dansk Sygeplejerads kongres papeger
man i en udtalelse til Christiansborg, at
Ignnen ikke matcher sygeplejens vaerdi
for samfundet. “Lgnnen skal afspejle
sygeplejerskernes og fagets betydning
for sundhed og livskvalitet i et moderne
velfaerdssamfund som det danske. Det
gor den ikke i dag”, sagde Grete Chri-
stensen, formand for Dansk Sygepleje-
rad, pa kongressen. /ska

Danmark ikke edsel
med Kreeftmedicin

Danmark handterer sin kraeftbehandling
med omkostningsbevidsthed. Det skriver
Onkologisk Tidsskrift med baggrund i

en international sammenligning udfaer-
diget af svenske sundhedsgkonomer.
Forskerne har baseret analysen pa data
fra WHO og Eurostat kombineret med
tal for salget af kreeftmedicin fra IMS
Health. De har analyseret perioden fra
2005 til 2014. Og Danmark indtager
altsa en komfortabel position i midten.
Benelux-landene, Tyskland og @strig
ligger i top, hvad kraeftudgifter angar,
Rumaenien i bund. /ska

Ny eKonomiaftale
strammere end
nogensinde for

Regeringen og Danske Regioner har
indgaet aftale om regionernes gkonomi
i 2017. "Det her er noget af det stram-
meste, jeg nogensinde har vaeret med
til. Regeringen havde lagt op til, at der
skulle veere feerre ressourcer til sundhed
naeste ar. Nu er det lykkes at blive enige
om en Igsning, hvor vi rundt regnet har
det samme naeste ar, som vi har haftiar”
siger Bent Hansen, formand for Danske
Regioner, i en pressemeddelelse. /ska

International
Kreeftakkreditering til
Vejle Sygehus

Vejle Sygehus er som det fgrste sygehus
Danmark blevet akkrediteret som
Clinical Cancer Centre af den europae-
iske organisation OECI — Organisation
of European Cancer Institutes. Beviset
pa akkrediteringen er overrakt til Vejle
Sygehus pa OEClIs generalforsamling i
juni maned. /ska

Medicinradet
sager direktor

Danske Regioner sgger en leder af det
nye medicinrdd, han eller hun skal
"veere med til at sikre, at sundhedsvae-
senets ressourcer anvendes effektivt og
kommer flest mulige patienter til gode”,
som det er formuleret i stillingsopslaget.
Ansggningsfrist er 10. august. /ska

Foto: Region Hovedstaden

Lars Moller Pedersen
sKifter til Herlev Hospital

Ledende overlaege pa Roskilde Sygehus’
haematologiske afdeling, Lars Mgller
Pedersen, forlader Region Sjzelland

og tager et job, hvor han kan forske i
immunterapi ved siden af det kliniske
arbejde. Region Sjzellands kraftigt styrke-
de haematologiske profil bliver af mange
tilskrevet isaer Lars Mgller Pedersens
indsats de seneste seks ar. /ska

S.29



SKA tager menneskesyn (il debat

SKA bringer en selvstaendig fortsaettelse til
det populaere kursus 'Eksistensens Assistenter’ fra 2015.

12015 afholdt SKA det yderst populae-

re kursus Eksistensens Assistenter. Det
kursus far nu en selvstaendig fortszettelse
ved navn ‘Menneskesyn til debat’. | Igbet
af to kursusdage giver praster, psykolo-
ger, historikere og filosoffer hver deres
bud pa, hvordan bestemte menneskesyn
er med til at forme vores eget blik ud pa
verden.

Mange Kursustilbud inden for

det eksistentielle omrade

Tro, liv og d@d bliver patraengende em-
ner, nar man faerdes blandt kraeftsyge
mennesker. Ogsa derfor har SKA mange
undervisningstilbud til de fagfolk, der

skal assistere i de svaere stunder. Et stort,
fuldt booket kursus om supportive care,
der Igber over fire dage, finder sted i
september og gentages til marts. | det

nye ar arbejder SKA ogsa pa et tvaerfagligt
seminar om den dgende kraeftpatient. "Vi
har et rigtig godt samarbejde med bade
en laege, en psykolog og en praest, der er
yderst involveret i programlaegningen af Preester og psykologer spiller en central rolle i sundhedsvaesnet, nér eksempelvis kraeftpatienter
den her type kurser” siger SKA’s projekt- modtager voldsomme beskeder. Foto: Colourbox.com

sygeplejerske Hanne Skovfoged. /SKA

Billeder fra Post-ASCO

Under et af oplaeggene blev publikum inddraget og skulle give deres
mening til kende om behandlingsmuligheder ved hjeelp af deres
smartphones.

Foto: SKA

Samtale og netveaerk i pausen
under Post-ASCO.
Foto: Kaare Smith.
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Kurset Maand og Kraeft
vender tilbage i januar

SKA's fgrste kursus om Mand og Kraeft bedre adresserer mandekgnnet. Prostatakraeftprisen 2016, vil fortzelle om
oplevede sa stor og positiv en interesse, Chefpsykolog Svend Aage Madsen er det mangeartede sygeplejearbejde med
at vi har fundet det ngdvendigt at lave et igen med som oplaegsholder og taler om denne slags patienter.

Laege, ph.d. Andreas R@der giver denne gang sit bud pa,
om prostatakraeft er en epidemi eller en selvskabt plage.

nyt af slagsen til dem, som gik forgaeves maends adfaerd og psykologi, nar det kom- | SKA tiloyder med Maend og Krzeft et
fgrste gang. mer til sundhed og sygdom. Lzege, ph.d. kursus med mange indfaldsvinkler, der
Igen gar vi i dybden med, hvorfor det er Andreas Rgder giver denne gang sit bud maske kan deemme op for nogle af de

sa sveert at fa maend til at tage ansvar for pa, om prostatakraeft er en epidemi eller udfordringer, sundhedsvaesenet star over
egen sundhed. Der kommer ogsa oplaeg en selvskabt plage. Forskningssygeplejer- for i forhold til mandekgn-

om, hvordan man i sundhedsvaesenet ske Lisa Gruschy, der lige har modtaget net. /SKA
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Da emnet er maend, skal der ogsd veere lidt om fodbold. Psykolog og
ph.d. Julie Midtgaard vil kortleegge erfaringerne med fodbold som

rehabilitering for maend med prostatakreeft (FC Prostata).
Foto: Colourbox.com



Fra cellebiologi til jura

SKA afholdte dette forar et udsolgt modulkursus for forskningssygeplejersker.
En af deltagerne fortzeller her om sine oplevelser pa kurset.

MARGIT SBGAARD, forskningssygeplejerske, onkologisk afdeling, Vejle Sygehus

Pa et par skgnne forarsdage blev der
afviklet et SKA-kursus for onkologiske
projektsygeplejersker. Denne gang blev
kurset afholdt i Fredericia, hvilket betgd
stor sggning til kurset fra hele landet.

De fleste kliniske forskningsenheder var
repraesenteret. Kurset bgd pa statistik, cel-
lebiologi, sidste nyt i forhold til lovgivning
og forbedring af de skriftlige patientinfor-
mationer.

Komplicerede processer
Fgrste oplaegsholder var overlaege og
SKA-leder Peter Michael Vestlev med

kan bruges, nar vi laeser kliniske publika-
tioner, for som Andreas mente, kan ” alt
sveert stof forklares pa jeevnt dansk”.

Han gennemgik omrader som:

- opbygningen af en videnskabelig artikel

- at skelne mellem gode og darlige
videnskabelige artikler

- at vurdere en publikations evidens

- at overfgre resultater fra klinisk
litteratur til den kliniske hverdag

Andreas Habicht forstod at formidle et
svaert emne og lzerte os at skabe et bedre

Hun kom med man-
ge gode forslag til at
forbedre de skriftlige informationer, vi ud-
leverer til patienterne. "MUG” ord (ord og
vendinger, der ggr teksten gammeldags,
hgjtidelig og stiv, red.), forkortelser, lange
ord og lignende kan bremse lzeseren og
skal derfor ud af teksten.

Mulighed for at lufte frustrationer

i feellesskab

Phillip Lange Mgller, inspektgr hos
Sundhedsstyrelsen, gennemgik sidste nyt
i forhold til lovgivningen. Det blev nogle

”vi kunne lufte vores frustrationer over de udfordringer, som lovgivhingsmaessige spgrgsmal
kan give i en dagligdag, hvor patienternes sikkerhed og behandling er det vigtigste.”

indlaegget “Cellebiologi, udvikling af ny
medicin og targeteret behandling. Vestlev
gav et indblik i de komplicerede proces-
ser, der sker i den menneskelige celle, og
hvordan forskningen forsgger at udnytte
det i udviklingen af nye behandlinger til
gavn for patienterne.

Overblik over litteratur og metoder
Efter frokosten kom turen til statistiker
Andreas Habicht med emnet statistik og
design. Her fik vi en generel introduktion
til omradet samt en raekke veerktgjer, der

n L] L 5
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Ingen ledige pladser til SKA’s modulkursus i Fredericia.
Foto: SKA
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overblik over evidensbaseret litteratur
og metoder. Nogle rigtigt gode timer. |
eftermiddagens workshop om patientin-
formationer var Mariann Bach Nielsens
budskab: Informer patienten. Klart, kon-
kret og korrekt.

Mindre MUG

Mariann har en master i retorik og formid-
ling, og har i flere ar udarbejdet skriftlige
patientinformationer. Et omrade hvor vi
stadig kan laere noget, men som Mariann
fortalte, er der fremgang at spore.

gode timer, hvor der var en rigtig god
diskussion om ting, vi oplever hver dag,
og vi kunne lufte vores frustrationer over
de udfordringer, som lovgivningsmaessige
spgrgsmal kan give i en dagligdag, hvor
patienternes sikkerhed og behandling er
det vigtigste.

Alt i alt et godt kursus og vi hdber vist
alle p3, at der kommer et modul Il. Tak
til Lene Bie og Marianne Cumberland fra
SKA for at arrangere dette kursus.

i il

Kurset styrkede projektsygeplejerskernes
evner udi evidensbaseret litteratur.
Foto: Colourbox.com




Ny, vigtig viden pa vej:

3 haamatologiske
protokoller

SKA tilfgjer hele tiden nye protokoller i sin database over dansk kraeftforskning.
Her er bare et enkelt nedslag i igangvaerende forskning inden for haematologien.

OPTIC

Sygdom: Leukaemi (CML)

Fase Il
At sammenligne og karakterisere effekten
og sikkerheden af ponatinib hos patienter

med CML i kronisk fase i en raekke doser

Primaere endpoints: Major cytogenetisk
respons (MCyR)

Hvor: Aarhus Universitetshospital

TIDLIG OPDAGELSE
AF HIERTESKADER HOS
LYMFEKRAFTPATIENTER

Sygdom: Lymfom
Prospektivt enkelt center studie

Overordnet formal:

At undersgge hvorvidt man kan anven-
de MIBG- og PET/MR-scanning til tidlig
pavisning af hjerteskade ved brug af
kemoterapi-regimer indeholdende stoffet
doxorubicin. Derudover undersgges, om
en sadan tidlig pavirkning af hjertet kan
kobles til senere udviklet bindevaevsdan-
nelse i hjertet med risiko for efterfglgen-
de hjertesvigt

Primaere endpoints: Grad af myocardiel
fibrose 1 ar efter kemoterapi

Hvor: Rigshospitalet

Startdato: 2015

Kan man spore fremtidigt
hjertesvigt hos lymfekraeft-
patienter hurtigere? En igang-
veerende protokol er i gang med
at undersgge sagen.

Foto: Colourbox.com

IDHENTIFY/AG-221

Sygdom: Leukaemi (AML)

Fase llI

Overordnet formal: effekt og sikkerhed
med AG-221 sammenlignet med kon-
ventionel behandlingsregime hos zeldre
patienter med sene stadier af AML med
IDH2 mutation

Primaere endpoints: Overall survival

Startdato: Maj, 2016
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Godkendelser
fra FDA

LENVIMAZ® (lenvatinib)

kombineret med everolimus, til behandling af avan-
ceret renalcellekarcinom, nar der allerede er givet en
anti-angiogenetisk behandling (maj, 2016)

OPDIVO® (nivolumab)

mod Hodgkin lymfom i tilbagefald eller progression
efter autolog stamcelletransplantation, hvor der efter
transplantationen er givet brentuximab vedotin (maj,
2016)

TECENTRIQ™ (atezolizumab)

til behandling af patienter med lokalt avanceret eller
metastatisk urotelialt karcinom, hvor der er konsta-
teret progression under eller efter platin-baseret ke-
moterapi, alternativt nar der er progression inden for
12 maneder efter neoadjuverende eller adjuverende
platin-baseret kemoterapi (maj, 2016)

COBAS ® EGFR MUTATION TEST V2
plasma/vaevsundersggelse til identifikation af EF-
GR-mutationer hos patienter med ikke-smacellet
lungekraeft (NSCLC) med henblik pa behandling med
erlotinib (juni, 2016)

Anbefalinger
fra EMA

GAZYVARO® (obinutuzumab)

til behandling af patienter med follikulzert lymfom.
Stoffet skal bruges sammen med bendamustin til pa-
tienter, der allerede har modtaget kemoterapi (april,
2016)

OBS

Denne side er blot vejledende og til
almen orientering.

Den ma ikke erstatte de mere
grundige tekster, der forefindes hos
de respektive agenturer m.m.
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Kommende kurser fra SKA

26-09-2016 Supportive care
—29-09-2016 Hotel Admiral, Kgbenhavn

INGEN LEDIGE PLADSER
NYT KURSUS ULTIMO MARTS

24-11-2016 JUBILEUM: SKA’s 20. arsmgde

Charlottehaven, Kpbenhavn

21-11-2016
v r bk — menneskesyn til debat
Hotel Admiral, Kgbenhavn

Praester og psykologer

SKA Nyt

12-12-2016

12-01-2017

16-01-2017
Sy kyA  den dgende kreftpatient
Hotel Admiral, Kgbenhavn

Immunterapi og lungekraeft
Hotel Sct. Petri, Kebenhavn

Maend og Kreeft
Hotel Admiral, Kgbenhavn

Tvaerfagligt seminar om

Med forbehold for a&endringer og nye kurser.



gang. !et skal fejres!

Jubilzeum:
SKA fyider 20 @

Leonora Christina Skov
Foto: Sofie Amalie'Klougarts

L SKA forbereder lige nu et arsmgde, der fejrer 20 ars
Foto: Spren Svendsen ﬁ samarbejde og udveksling mellem kraeftafdelingerne
i pstdanmark.

Psykolog Svend Aage Madsen, professor Ulrik Lassen,
konsulent Katrine Kirk, forfatter Leonora Christina
Skov, professor Mikael Rgrth og vicedirektgr Beth Lilja
er allerede bekraeftede oplaegsholdere..

Og vi slutter arsmgdet af med en festmiddag.
Vi glaeder os til at se jer!

/SKA Katrine Kirk
Foto: Thomas,Dahl
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Hvad er Post-ASCO’

SKA sender hvert ar en gruppe unge lager til den onkologiske verdenskongres
ASCO i Chicago. Opgaven: at opsamle den vigtigste nye viden inden for hvert
deres diagnoseomrade. Resultatet af turen bliver efterfglgende preesenteret pa

et symposium i Kgbenhavn.
Den nye viden bliver ogsa formidlet i en artikel i det blad, du holder i handen.
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Hvad er SKA?

Sammenslutningen af kraeftafdelinger i @stdanmark, SKA, blev oprettet i 1996.
SKA praesenterer viden om kraeftsygdomme, diagnostik og behandling til
medarbejderne i sundhedsvaesenet og til offentligheden, herunder patienter

og pargrende.
SKA afholder kurser og mgder inden for forskellige aspekter af klinisk onkologi.

SKA er en non-profit organisation, finansieret Bespg SKA pa
af Region Hovedstaden og Region Sjeelland. www.skaccd.org
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