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Konklusioner og anbefalinger

Under hgringsperioden er der blevet gjort opmaerksom pa mangler i de rapporterede data. Det
har vist sig, at der pd landsplan mangler indrapportering af 45 patienter, som diagnosticeredes i
2019, men som ved en fejl var anfgrt med dato i 2020 og ikke 2019 pa de udsendte fejl- og
mangellister.

De manglende patienter fordeler sig ikke helt ligelig mellem regioner og afdelinger. Fordelingen
af de manglende patienter fremgdr af fodnoten til tabel 1a.

Dette bevirker desvaerre, at resultaterne vedr. 2019 data i den aktuelle drsrapport skal tolkes
med stor forsigtighed.

Konklusioner

Arsrapport 2019 for myelomatosedatabasen viser en meget tilfredsstillende registrering af nydiagnosticerede
myelomatosepatienter. P& landsplan er indberetningen pd 98 % og for alle regioner og afdelinger er
indbetningen over standarden pa 90 %. For primaerbehandlingsskemaer er der ligeledes meget hgj
indrapportering svarende til 97 % pa landsplan. Ogsa her er alle regioner og afdelinger med indrapporteringer
pd 90% eller derover langt over malet pd 80 %. Andelen med indberettet sekundeerbehandlingsskema
(indikator 1c), ogsd kaldet relapsskema, er pd landsplan lavere ved 76 %, hvilket dog er hgjere end de 66 %
i fjordrets rapport. Der er stor regional variation i indberetning af sekundaerbehandlingsskema fra 38 % i
Region Nordjylland til 88 % i Region Syddanmark, og for nogle afdelinger opnés komplet indrapportering. Det
er kun anden &rsrapport, hvor andelen af sekundaerbehandlingsskemaer rapporteres, og der er ikke defineret
et mal for denne indikator. Der har i samarbejde med RKKP vaeret arbejdet med, hvordan tjeklister for
etablering af datagrundlaget for denne indikator bedst kan genereres. Det er besluttet, at der fremadtrettet
skal foretages indberetning af sygdomsstatus 5 &r efter diagnosen. Nogle patienter vil pa dette tidspunkt
fortsat veere i remission efter primaerbehandling. Hos andre vil 5-3rs indberetningen medvirke til at sikre
indberetning af sekundaerbehandlingskema.

Andelen af myelomatose patienter med tidlig ded indenfor 30 dage (indikator 2) er 2 % pa landsplan for alle
aldre og er 3 % pa landsplan for patienter over 65 ar. Der er ingen forskel i 30 dages dad mellem regioner
eller afdelinger. Det er tale om ganske fa meget tidlige dgdsfald, og i sdmrdd med RKKP vil indikatoren “dgd
indenfor 30 dage” fra naeste &r udgd som indikator, men vil blive dokumenteret i appendiks. Andelen af
dedsfald indenfor 6 maneder er pd landsplan 10 % for alle aldre og 13 % for patienter over 65 ar. Der er
ingen forskel mellem regioner eller afdlinger i andelen af patienter, som dgr indenfor 6 mdneder. Denne
indikator vil blive fastholdt i kommende drsrapporter. Dgd indenfor 6 maneder vurderes af afspejle kvaliteten
i den tidlige handtering af den nydiagnosticerede patient, herunder effektiv behandling af tidlige infektioner
og andre komplikationer.

Rapporten indeholder to mal for respons, nemlig mindst “Very Good Partiel Remission (VGPR) og mindst
"Partiel Remission” (PR). Der er som tidligere &r variationer i registreret respons fra de enkelte regioner og
afdelinger. Dette formodes delvist betinget af misforstdelser i registreringspraksis, ligesom der for nogle
afdelinger er tale om ganske f& patienter, og derfor stor statistisk usikkerhed. Med henblik p& optimering af
registreringspraksis, har der i fordret 2020 pdgdet revision af manualen for indtastning, sdledes at der
fremtidigt skabes stgrre sikkerhed for ensartet registrering i alle afdelinger.

Et vigtigt element i rapporterne er overlevelse. Fra 2017 er overlevelsen alene opgjort for
myelomatosepatienter, som far diagnosticeret behandlingskraevende myelomatose. Patienter som far stillet
forstadie-diagnosen smoldering myelomatose indgér ikke i opggrelserne. Et-ars overlevelsen opgares for 2-
ars perioder for at ggre data mere robuste. P3 landsplan var et-ars overlevelsen pa 82,5% for alle aldre i
2018-2019, hvilket er uzendret i forhold til de foregdende ar. Et-3rs overlevelsen veksler lidt fra 78,9 % til



86,6 % mellem regionerne, hvilket er inden for den statistiske usikkerhed. Der er sdledes ingen forskel i et-
ars overlevelsen mellem regionerne, og det samme gaelder pd afdelingsniveau. Som forventet er et-ars
overlevelsen bedre for yngre patienter under eller lig 65 &r (93,5 %) end for de zeldre over 65 ar (77,8 %).
Opdelt efter alder er der heller ikke sendring i et-rs overlevelsen sammenlignet med de foregdende é&r, og
der er ingen forskel mellem regioner eller afdelinger.

Det er meget gleedeligt, at drets rapport pany viser forbedring af 3 og 5 ars overlevelsen for danske
myelomatosepatienter. Det er netop pa disse 2 parametre, at vaerdien af indfgrelsen af nye og mere
effektive behandlinger forventes at vise sig, og det holder altsd stik. For alle aldre er 3-3rs overlevelsen
steget til 66,0 % i perioden 2016-19 fra 55,7 % i 2008-11, og 5-3rs overlevelsen er steget til 50,3 % i
perioden 2014-19 fra 38,7 % i 2008-13. Mere end halvdelen af alle myelomatosepatienter lever altsd nu
mere end 5 3r med sygdommen, og den forventede overlevelse for nydiagnosticerede i dag, er utvivisomt
yderligere forbedret, fordi flere af de nye effektive lzegemidler farst blev indfagrt som standardbehandlinger i
2017-18, og gevinsten af dem er derfor ikke for alvor sldet igennem i statistikken endnu.

Den forbedrede overlevelse ses i alle regioner og pa alle afdelinger. Opgjort pd alder ses som foventet bedre
overlevelse for de yngre patienter under eller lig 65 &r end for patienter over 65 &r, men det er glaedeligt at
se, at forbedringen i overlevelsen i lige stor grad ses for begge aldersgrupper. For patienter under eller lig 65
ar er 3-3r overlevelsen steget fra 73,0 % til 84,7 %, og 5-ars overlevelsen fra 59,7 % til 73,4 %. For
patienter over 65 &r er 3-ars overlevelsen steget fra 46,0 % til 58,0 % og 5-&rs overlevelsen fra 27,5 % til
39,8 %. Analyseret pd regions- og afdelingsniveau er der mindre udsving i 3- og 5-&rs overlevelserne, men
forskellene er smd og inden for den statistiske usikkerhed. Fra ar til &r veksler det ogsé hvilke afdelinger,
som ligger i “gverst” eller "nederst” i de estimerede overlevelses rate, hvilken underbygger, at der er en
usikkerhed i opgarelserne, ndr der pd afdelingsniveau bliver tale om ret fa patienter.

For 1-3 &r siden var der en debat om mulige forskelle i overlevelsen mellem afdelingerne. Der blev derfor i
rapporterne for 2017 og 2018 foretaget udvidede justerede analyser, hvor der blev korrigeret for
patienternes comorbiditet, performance status og sygdomsstadie ved diagnosen. I fordret 2020 blev der
yderligere foretaget ekstra analyser baseret pa datasaettet fra drsrapport 2018. De omfattende analyser gav
ikke dokumentation for reelle forskelle mellem regioner eller afdelinger. De ekstra analyser fra arsrapport
2018 blev offentliggjort som addendum til drsrapport 2018, men for at gge synligheden af
analyseresultaterne har vi medtaget de ekstra justerede analyser og tilknyttede kommentarer i denne
arsrapport i appendiks 4.

Andelen af patienter, som fér udfgrt gendiagnostisk specialundersggelse (indikator 10) er steget 89 %, hvilket
er hgijt, ogsd internationalt set. Den tidligere variation mellem regionerne, hvor specielt Region Nordjylland 13
lavere, er naesten udlignet. De benyttede data til rapporten fremkommer fra indberetningerne fra afdelingerne.
Det er imidlertid de cancer cytogenetiske laboratorier, som indberetter resultatet af undersggelserne til
databasen. Der har vist sig at veere lidt forskelle i indberetningerne. Fremover vil vi lade indberetningerne fra
laboratorierne vaere geeldende for opggrelsen af indikatoren.

P& landsplan ligger andelen af patienter med sikkert prognostisk index (ISS stadiet) pd 91%, hvilket opfylder
malet pd 90 %. P3 afdelingsniveau veksler andelen fra 80 til 96 %. Da undersggelsen udggres af maling af to
simple blodprgver, bgr det vaere muligt at opnd hgjere komplethed pé landsplan og pé de enkelte afdelinger.

Andelen af patienter med nydiagnosticeret myelomatose, der inkluderes i kliniske protokoller har veeret
svingende gennem &rene og ligger i drets rapport for 2019 pd 12%, hvilket ikke er tilfredsstillende. Tidligere
&r har andelen ligget pd mellem 20-30 %. Der vil altid vaere forskelle fra &r til dr i antallet af studier, som er
dbne for deltagelse af nydiagnosticerede patienter. Det gaelder bade for firma-studier og laege-initierede
studier. Sdledes har 2019 tilsyneladende veeret et 3r med faerre aktive studier for nydiagnosticerede patienter.
Dette er dog ikke den eneste forklaring, idet er der er store forskelle mellem regioner og afdelinger. P3
regionsniveau veksler andelen fra 2 % til 21 %, og pa afdelingsniveau fra 0 til 40 %.

Det er et fokusomrade for DMSG at bidrage til, at der er aktive studier, som kan tilbydes danske patienter med
myelomatose. DMSG vil sdledes fremadrettet holde fokus pa dette. Det skal tilfgjes, at indikatoren kun opggr
andelen af nydiagnosticerede patienter, som indgér i protokol. Faktisk er der flere aktive studier ved tilbagefald



af myelomatose, og “deltagelse i klinisk protokol” er en variabel, som ogsd indgar i sekundaerskemaet. Vi vil
derfor fra naeste ar aendre indikatoren til at opggre deltagelse i klinisk protokol for bdde nydiagnosticerede
patienter, og patienter med tilbagefald af sygdommen.

Anbefalinger og opfslgning

Databasekvalitet

Registreringen i databasen er fortsat en udfordring, der kraever store ressourcer i en travl klinisk hverdag.
Indtastning af data varetages af enten lzeger, medicinske studenter eller projektsygeplejersker i de enkelte
afdelinger, hvilket understreger vigtigheden af, at det bliver gjort ens. Manualen for registrering er blevet
opdateret i 2019/20 og vil fremadrettet blive en hjzelp til at sikre ensartethed i registreringerne. Der er fortsat
en relativ hgj andel af uoplyste data, og det er vigtigt at afdelingerne har fokus p& den del af kvaliteten.
Indikatoren sikkert prognostisk indeks ligger generelt hgjt, men er ikke over 90 % for alle regioner og
afdelingerer. Prognostisk indeks bestemmes ud fra to simple blodprgver, beta-2-mikroglobulin og albumin, og
det bgr vaere muligt at opnd hgjere komplethed ved at sikre disse parametre indgdr i standard pakker ved
udredning for myelomatose.

Initiativer til forbedring af overlevelse

En vigtig udfordring er yderligere forbedring af overlevelse for de aeldre patienter med myelomatose. DMSG
opfordrer til brug af det frailty index, der udarbejdet af IMWG m.h.p. at identificere den skrgbelighed, der ofte
praeger celdre patienter. Forbedring af den understgttende behandling bliver vurderet i forbindelse med den
lgbende revision af de kliniske retningslinjer. Et eksempel er spgrgsmadlet om ealdre patienter skal tilbydes
profylaktisk behandling med antibiotika i de fgrste maneder efter diagnosen. I den forbindelse afventes
resultaterne fra det danske SUTRICA studie. (ansvarlige: arbejdsgruppen og DMSGs arbejdsgruppe).

Udvikling

Der skal fortsat arbejdes p3, at flere patienter inkluderes i kliniske protokoller og at muligheden for protokol
deltagelse er ensartet pd tveers af landet. I den forbindelse er det vigtigt, at DMSG har gode kontakter til den
Nordiske Myelomatose Studie Gruppe (NMSG), European Myeloma Network (EMN) og den hollandsk-belgiske
HOVON gruppe (Ansvarlig: DMSG). Det er endvidere vigtigt, at Danmark fortsat er attraktivt for firma-initierede
studier, og forh&bentlig kan Trial Nation Haematologi (tidligere NEXT) bidrage til at sikre kontakten mellem
firmaer og de kliniske afdelinger (Ansvarlig: DMSG og Trial Nation Heematologi).

Der bgr arbejdes pd, at en stor del af de kliniske data i fremtiden kan overfgres automatisk til Myelomatose
Databasen. Her er blodprgvesvar ved diagnosetidspunktet et godt eksempel. Det vil mindske
personaleforbruget og utvivisom gget datakvaliteten (Ansvarlig: Danske Regioner).

Databasen danner fortsat grundlag for betydelig forskningsaktivitet, hvor styrken er populationsbaserede data
og et stort antal registrerede patienter. Der er inden for de seneste ar publiceret analyser af 1) betydningen
af komorbiditet, 2) drsager til tidlig dgd hos patienter behandlet med hgjdosis kemoterapi med stamcellestgtte,
3) betydning af immunparese pd overlevelse og progressionsfri overlevelse, 4) betydningen af tidlig
progression efter hgjdosisbehandling med stamcellestgtte, og endelig 5) en opggrelse af hvor mange patienter
i den generelle population, som opfylder kriterierne for deltagelse i kliniske fase 3 studier. Disse fem studier
illustrerer de muligheder for klinisk epidemiologisk forskning, der ligger i Dansk Myelomatose Database.

Fremtidige rapporter

Udredning og behandlingen af myelomatose vejledes dels af retningslinjer fra DMSG-RKKP og Medicinrddet.
Da-My-Da drsrapporterne hidtil har haft fokus pé resultatet af behandling (f.eks. overlevelse), men ikke opgjort
hvilke behandlinger, som er givet. Fra naeste ars rapport vil vi indrage givne fagrste-linje behandlinger og
behandlinger, som er givet ved relaps. Vi vil dermed kunne opggre, om behandlingerne i de enkelte regioner
og afdelinger fglger DMSG “s og Medicinrddets anbefalinger.

Et andet fokus omrdde er at inkludere patient-rapporteret outcomes (PRO) i databasen og arsrapporterne.
DMSG startede i 2017 et landsdaekkende studium med indsamling af PRO data fra planlagt 800
myelomatosepatienter. For naevaerende deltager 600 patienter i studiet. Resultaterne og evalueringerne heraf
afventes og forventes at danne afszet til at inkludere PRO data i databasen.



Malsaetning for indikatorer

Der pégar et arbejde med at gennemgé og etablere nye mal for indikatorer, hvor fokus vil vaere pd kvaliteten
af udredning, sikkerhed for patienterne, og opfyldelse af anbefalinger fra de nationale retningslinjer i fht.
behandlingsvalg (ansvarlig DMSG i samarbejde med RKKP).

Vi har i drets rapport pa ny defineret et mal for indikatoren "sikkert prognotisk index” pd 90%.
Den tidlige dadelighed for patienter under eller lig 65 ar er meget lille og har vaeret det gennem flere ar. Det

lave antal tidlige dedsfald ggr, at data potentielt gar hen og bliver personhenfarbare og dermed ikke ma vises.
Opggarelsen af tidlige dgdsfald for de yngre patienter som indikator er derfor udgdet fra drets rapport.



Oversigt over indikatorer

Oversigtstabel over samlede indikatorresultat

Uoplyst Indikatoropfyldelse (95% ClI)
01.01.2019- 01.01.2018- 01.01.2017 - 01.01.2016 -
Indikator Format Standard % 31.12.2019 31.12.2018 31.12.2017 31.12.2016

Indikator 1A: Overordnet daekningsgrad Andel > 90 0 98 (96-99) 99 (98-100) 99 (98-100) 99 (97-100)
- DMSG
Indikator 1B: Overordnet Andel > 80 0 97 (94-98) 99 (98-100) 99 (98-100) 100 (99-100)
datakomplethed - DMSG
Indikator 1C: Indleveret relapsskema - Andel 0 76 (70-82) 80 (74-85) 88 (83-92) 89 (84-93)
DMSG
Indikator 2a: Andel patienter der dgr Andel 0 2(1-4) 4 (2-7) 3 (2-6) 4 (2-7)
inden for 30 dage efter diagnosedato
Indikator 2c: Andel patienter over 65 ar, Andel 0 3 (1-6) 5(3-9) 4 (2-8) 6 (3-9)
der der inden for 30 dage efter
diagnosedato
Indikator 3a: Andel patienter der dgr Andel 0 10 (7-14) 15 (12-20) 11 (8-15) 15 (11-20)
inden for 180 dage efter diagnosedato
Indikator 3c: Andel patienter over 65 ar, Andel 0 13 (9-18) 19 (14-24) 16 (11-21) 19 (15-25)
der der inden for 180 dage efter
diagnosedato
Indikator 4a: Andel patienter med mindst ~ Andel 16 57 (51-63) 57 (51-62) 55 (49-61) 54 (48-61)
VGPR (Very Good Partial Response) i
behandlingsrespons
Indikator 4b: Andel patienter under eller ~ Andel 7 76 (66-85) 75 (65-83) 71 (60-81) 67 (56-76)
lig med 65 ar, med mindst VGPR (Very
Good Partial Response) i
behandlingsrespons
Indikator 4c: Andel patienter over 65 ar, ~ Andel 20 48 (40-55) 47 (40-54) 48 (41-55) 47 (39-55)
med mindst VGPR (Very Good Partial
Response) i behandlingsrespons
Indikator 5a: Andel patienter med mindst ~ Andel 16 100 (99-100) 100 (99-100) 100 (99-100) 100 (99-100)
partiel remission/respons i behandlings
respons
Indikator 5b: Andel patienter under eller ~ Andel 7 91 (82-96) 94 (87-98) 94 (86-98) 97 (91-99)
lig med 65 ar, med mindst partiel
remission/respons i behandlings
respons
Indikator 5c: Andel patienter over 65 ar, Andel 20 77 (71-83) 81 (75-87) 81 (74-86) 82 (76-88)
med mindst partiel remission/respons i
behandlings respons
Indikator 10: Patienter med Andel 0 89 (85-92) 86 (82-90) 81 (76-85) 83 (78-87)
gendiagnostisk specialundersggelse
Indikator 11: Patienter i klinisk Andel 3 12 (9-17) 20 (15-24) 19 (15-24) 31 (25-36)
behandlingsprotokol
Indikator 12: Patienter med prognostisk Andel >90 0 91 (88-94) 92 (89-95) 91 (87-94) 88 (84-91)

indeks




Indikatorresultater

Under hgringsperioden er der blevet gjort opmaerksom pG mangler i de rapporterede data. Det har
vist sig, at der pd landsplan mangler indrapportering af 45 patienter, som diagnosticeredes i 2019,
men som ved en fejl var anfgrt med diagnosedato i 2020 og ikke 2019 pa de udsendte fejl- og
mangellister.

De manglende patienter fordeler sig ikke helt ligelig mellem regioner og afdelinger. Fordelingen af
de manglende patienter fremgadr af fodnoten til tabel 1a.

Dette bevirker desvaerre, at resultaterne vedr. 2019 data i den aktuelle Grsrapport skal tolkes med
stor forsigtighed.

Vejledning til fortolkning af tabeller og diagrammer i resultatafsnittet findes i appendiks 2. I indikator 1A
indgdr patienter med myelomatose, plasmacelleleukaemi og solitaert myelom (oss@st og ekstraossgst),
hvorimod alene patienter med myelomatose indgdr i gvrige indikatorer.

Arsrapporten indeholder for fgrste gang data fra LPR3, det nye Landspatientregister, som blev udrullet i
fordret 2019. Der indgdr specifikt LPR-data i indikator 1A. Denne opggrelse skal derfor tolkes med
forsigtighed.
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Indikator 1A: Daekningsgrad

Resultaterne vedr. 2019 data i den aktuelle drsrapport skal tolkes med stor forsigtighed.

Standard: >90%
Andelen af registrerede tilfaelde af myelomatose (inkl. undergrupper) i databasen ud af alle registreringer i
Landspatientregisteret samt i database.

Indikator 1A: Overordnet daekningsgrad - DMSG

Standard Uoplyst Aktuelle ar

> 90% Teeller/ antal

Tidligere ar

01.01.2019 - 31.12.2019 2018 2017 2016

opfyldt neevner (%) Andel 95% ClI Andel (95% Cl) Andel (95% Cl) Andel (95% Cl)
Danmark Ja 347/354 0(0) 98 (96-99) 99 (98-100) 99 (98-100) 99 (97-100)
Hovedstaden Ja 104/108 0(0) 96 (91-99) 98 (92-100) 100 (96-100) 97 (91-100)
Sjaelland Ja 28/29 0(0) 97 (82-100) 100 (91-100) 98 (91-100) 100 (93-100)
Syddanmark Ja 79/79 0(0) 100 (95-100) 100 (95-100) 100 (95-100) 100 (96-100)
Midtjylland Ja 97/99 0(0) 98 (93-100) 100 (95-100) 100 (95-100) 99 (93-100)
Nordjylland Ja 39/39 0(0) 100 (91-100) 100 (94-100) 98 (89-100) 100 (92-100)
Hovedstaden Ja 104/108 0(0) 96 (91-99) 98 (92-100) 100 (96-100) 97 (91-100)
Herlev Ja 50/50 0(0) 100 (93-100) 100 (91-100) 100 (91-100) 100 (85-100)
Rigshospitalet Ja 54/58 0(0) 93 (83-98) 96 (87-100) 100 (94-100) 96 (87-100)
Sjaelland Ja 28/29 0(0) 97 (82-100) 100 (91-100) 98 (91-100) 100 (93-100)
Roskilde Ja 28729 0(0) 97 (82-100) 100 (91-100) 98 (91-100) 100 (93-100)
Syddanmark Ja 79/79 0(0) 100 (95-100) 100 (95-100) 100 (95-100) 100 (96-100)
Esbjerg Ja 17/17 0(0) 100 (80-100) 100 (54-100) 100 (48-100) 100 (69-100)
Odense Ja 51/51 0(0) 100 (93-100) 100 (92-100) 100 (92-100) 100 (93-100)
Vejle Ja 11/11  0(0) 100 (72-100) 100 (87-100) 100 (82-100) 100 (88-100)
Midtjylland Ja 97/99 0(0) 98 (93-100) 100 (95-100) 100 (95-100) 99 (93-100)
Holstebro Ja 32/32 0(0) 100 (89-100) 100 (78-100) 100 (77-100) 100 (77-100)
Arhus Ja 65/67 0(0) 97 (90-100) 100 (94-100) 100 (94-100) 98 (91-100)
Nordjylland Ja 39/39 0(0) 100 (91-100) 100 (94-100) 98 (89-100) 100 (92-100)
Alborg Ja 39/39 0(0) 100 (91-100) 100 (94-100) 98 (89-100) 100 (92-100)

Kommentarer til indikator 1A:

Datagrundlag:
Under hgringsperioden er der blevet gjort opmaerksom pG mangler i de rapporterede data. Det har vist sig, at der pa

landsplan mangler indrapportering af 45 patienter, som diagnosticeredes i 2019, men som ved en fejl var anfgrt med
diagnosedato i 2020 og ikke i 2019 pd de udsendte fejl- og mangellister.
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Fordelingen af de manglende patienter fremgdr af nedenstdende til tabel.

Afdeling Antal manglende
patienter i 2019

Danmark 45
Herlev 1
Rigshospitalet 10
Roskilde 22
Esbjerg 0
Odense 4
Vejle 2
Holstebro 0
Arhus 6
Alborg 0

Beregningsregler:

»= Teeller: patienter registreret med diagnosen i databasen

= Naevner: Patienter registreret med diagnosen i databasen eller LPR.
= Uoplyst: ingen

= Ekskluderet: ingen

Resultater:

Indberetningen af patienter med myelomatose, plasmacelleleukaemi og solitzert myelom til databasen er hg;j.
Antallet af patienter, registreret i databasen i forhold til LPR og databasen, ligger i &r p& 98% (95% CI: 96-
99) pa landsplan. Databasen opfylder der med standarden og det officielle krav til kliniske databaser, om
indberetning af mindst 90% af de relevante patienter. Gennerelt meget hgj opfyldelse, og databasen far i
Igbet af det efterfglgende ar indberettet de fa sidste patienter. Databasen har sdledes en komplethed pa
99% efter 2 &r. Af funnelplotsne fremgar det at alle regioner og afdelinger ligger et godt stykke over
standarden, og 4 ud af 5 regioner ligger over 95% konfidensintervallet nér der tages hensyn til antallet af
patienter pr. region. Tilsvarende for afdelingerne, 7 ud af 9 afdelinger ligger over 95% konfidencintervallet.
Trendgraferne viser, at deekningsgraden for databasen har vaeret konsistent god, sidste en afdeling ikke
opfyldte standarden var i 2013.

Diskussion og implikationer:

Det er glaedeligt, at der atter i r ses en hgj indrapportering uden forskel i mellem regioner eller afdelinger.
De fa patienter som ikke er indberettet hentes de efterfglgende ar. Sdledes minimal plads til forbedring.

Vurdering af indikatoren:

Indikatoren ligger tilgrund for den resterende &rsrapport og er derfor yderst vigtig. Det giver et komplet
dataset med valide data.
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Kontroldiagram regioner

Indikator 1A: Overordnet deekningsgrad - DMSG. Kontroldiagram pa
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Funnel plots regioner

Indikator 1A: Overordnet daekningsgrad - DMSG. Funnelplot pa
regionsniveau.
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Trend graf regioner

Indikator 1A: Overordnet daekningsgrad - DMSG. Trendgraf pa
regionsniveau.
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Indikator 1B: Overordnet datakomplethed

Standard: >80%

Andel myelomatosepatienter med registreringsskema, der ogsd har et behandlingsskema, hvis der er et
behandlingsbehov (bortset fra bisfosfonater). OBS! Det aktuelle &r er 2018 da et behandlingsforlgb kan
straekke sig over op til 12 mdr., hvorefter der gennemgas status pé patienten yderligere 3 mdr. efter endt
behandling. Farst pa dette tidspunkt udfyldes behandlingsskemaet.

Indikator 1B: Overordnet datakomplethed - DMSG

Standard Uoplyst Aktuelle &ar

> 80% Teeller/ antal

Tidligere &r
01.01.2018 - 31.12.2018 2017 2016 2015

opfyldt  naevner (%) Andel 95% ClI Andel (95% Cl) Andel (95% Cl) Andel (95% Cl)
Danmark Ja 306/317 0(0) 97 (94-98) 99 (98-100) 99 (98-100) 100 (99-100)
Hovedstaden Ja 86/88 0(0) 98 (92-100) 100 (96-100) 99 (92-100) 100 (95-100)
Sjaelland Ja 39/39 0(0) 100 (91-100) 98 (90-100) 98 (89-100) 100 (92-100)
Syddanmark Ja 64/68 0(0) 94 (86-98) 98 (92-100) 100 (96-100) 100 (94-100)
Midtjylland Ja 63/66 0(0) 95 (87-99) 100 (95-100) 100 (95-100) 100 (94-100)
Nordjylland Ja 54/56 0(0) 96 (88-100) 100 (92-100) 100 (91-100) 100 (91-100)
Hovedstaden Ja 86/88 0(0) 98 (92-100) 100 (96-100) 99 (92-100) 100 (95-100)
Herlev Ja 38/38 0(0) 100 (91-100) 100 (89-100) 100 (85-100) 100 (89-100)
Rigshospitalet Ja 48/50 0(0) 96 (86-100) 100 (94-100) 98 (89-100) 100 (92-100)
Sjeelland Ja 39/39 0(0) 100 (91-100) 98 (90-100) 98 (89-100) 100 (92-100)
Roskilde Ja 39/39 0(0) 100 (91-100) 98 (90-100) 98 (89-100) 100 (92-100)
Syddanmark Ja 64/68 0(0) 94 (86-98) 98 (92-100) 100 (96-100) 100 (94-100)
Esbjerg Ja 5/5 0(0) 100 (48-100) 100 (48-100) 100 (66-100) 100 (29-100)
Odense Ja 36/40 0(0) 90 (76-97) 98 (88-100) 100 (93-100) 100 (91-100)
Vejle Ja 23/23 0(0) 100 (85-100) 100 (81-100) 100 (88-100) 100 (81-100)
Midtjylland Ja 63/66 0(0) 95 (87-99) 100 (95-100) 100 (95-100) 100 (94-100)
Holstebro Ja 13/14 0(0) 93 (66-100) 100 (72-100) 100 (75-100) 100 (40-100)
Arhus Ja 50/52 0(0) 96 (87-100) 100 (94-100) 100 (94-100) 100 (93-100)
Nordjylland Ja 54/56 0 (0) 96 (88-100) 100 (92-100) 100 (91-100) 100 (91-100)
Alborg Ja 54/56 0(0) 96 (88-100) 100 (92-100) 100 (91-100) 100 (91-100)

Kommentarer til indikator 1B:

Beregningsregler:

» Teeller: Patienter med indleveret behandlingsskema.

» Naevner: Patienter registreret i databasen med ivaerksat eller planlagt behandling.
= Uoplyst: Uvist om iveerksat/planlagt behandling
»  Ekskluderet: Ikke iveerksat/planlagt behandling.
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Resultater:

Den overordnede datakomplethed er i 8r gget til 97% mod 94% sidste ar. Indikatoren opfylder klart
kvalitetsmalet pa landsplan og alle regioner og afdelinger opfylderstandarden (80%) med min. 10%. Efter 2
ar er der fuld datakomplethed (99%). Af Funnelplotsne fregér det, at 7 ud af 9 afdelinger ligger over 95%
konfidensintervallet ved en standard p& 80%. Indikatoren har konsistent vaeret opfyldt de sidste mange ar.

Diskussion og implikationer:

Tilsvarende indikator 1A sd er der minimalt forbedringspotentiale da der er en datakomplethed p& 97%. Alle
regioner og afdelinger opfylder kvalitetsmalet. Det viser at data er yderst valide.

Vurdering af indikatoren:

Indikatoren er ligeledes vigtig da den er forudsaetningen for at vi kan vurdere patienternes
behandlingeseffekt efter 1. linje behandling.
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Kontroldiagram regioner

pa regionsniveau.

Indikator 1B: Overordnet datakomplethed - DMSG. Kontroldiagram
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Funnel plots regioner

Indikator 1B: Overordnet datakomplethed - DMSG. Funnelplot pa
regionsniveau.
100 o
|
e i *
X
A
90 B
\“‘\_;
B = —
=)
| oy
i / e
[--—---- Standard: > 80 % ——— 95% konfidensinterval |
T T T
100 200 300
Antal (Kapacitet)
O Sjeelland -+ Nordjylland > Midtjylland A Syddanmark [1 Hovedstaden > Danmark
Funnel plots enheder

Indikator 1B: Overordnet datakomplethed - DMSG. Funnelplot pa
afdelingsniveau.

100 Qe X AO
B o
80 4 -~ : R R S
= B
Ko - —
o e
<€ 60 - P ——
/
,/
40
——--- Standard: > 80 % ——  95% konfidensinterval |
T T T T T
10 20 30 40

50
Antal (Kapacitet)

O Esbjerg -+ Holstebro
* Odense

X Vejle A Herlev

O Roskilde
<> Rigshospitalet © Arhus + Alborg

19



Trend graf regioner

Indikator 1B: Overordnet datakomplethed - DMSG. Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikator 1c: Datakomplethed relaps (sekundar behandlingsskema)

Andelen af patienter, hvor der er indleveret sekundaerbehandlingsskema i optil 5 3r efter endt primaer
behandling. Populationen er patienter registreret med et sekundaerbehandlingsskema eller et
behandlingsskema.

Indikator 1C: Indleveret relapsskema - DMSG

Uoplyst Aktuelle ar Tidligere ar
Standard ~ Teeller/  antal 01.01.2014 - 31.12.2014 2013 2012 2011
opfyldt  naevner (%) Andel 95% ClI Andel (95% Cl) Andel (95% Cl) Andel (95% Cl)
Danmark 168 /220 0(0) 76 (70-82) 80 (74-85) 88 (83-92) 89 (84-93)
Hovedstaden 42/52 0(0) 81 (67-90) 71 (58-82) 88 (76-96) 87 (75-94)
Sjeelland 28/33 0(0) 85 (68-95) 83 (64-94) 86 (65-97) 92 (73-99)
Syddanmark 53/60 0(0) 88 (77-95) 91 (80-97) 95 (86-99) 92 (82-97)
Midtjylland 35/49 0(0) 71 (57-83) 85 (72-93) 89 (77-96) 87 (74-95)
Nordjylland 10/26  0(0) 38 (20-59) 66 (48-81) 71 (49-87) 87 (66-97)
Hovedstaden 42/52  0(0) 81 (67-90) 71 (58-82) 88 (76-96) 87 (75-94)
Herlev 18/22 0(0) 82 (60-95) 63 (44-80) 86 (67-96) 92 (74-99)
Rigshospitalet 24730 0(0) 80 (61-92) 79 (60-92) 91 (72-99) 83 (66-93)
Sjaelland 28/33  0(0) 85 (68-95) 83 (64-94) 86 (65-97) 92 (73-99)
Roskilde 28/33 0(0) 85 (68-95) 83 (64-94) 86 (65-97) 92 (73-99)
Syddanmark 53/60 0(0) 88 (77-95) 91 (80-97) 95 (86-99) 92 (82-97)
Esbjerg 4/4  0(0) 100 (40-100) 100 (59-100) 100 (59-100) 88 (47-100)
Odense 41/46 0(0) 89 (76-96) 87 (70-96) 93 (76-99) 89 (75-97)
Vejle 8/10 0(0) 80 (44-97) 94 (70-100) 96 (79-100) 100 (81-100)
Midtjylland 35/49 0(0) 71 (57-83) 85 (72-93) 89 (77-96) 87 (74-95)
Holstebro 8/8 0(0) 100 (63-100) 86 (42-100) 100 (63-100) 100 (75-100)
Arhus 27141 0(0) 66 (49-80) 85 (71-94) 87 (73-96) 82 (65-93)
Nordjylland 10/26  0(0) 38 (20-59) 66 (48-81) 71 (49-87) 87 (66-97)
Alborg 10/26 0(0) 38 (20-59) 66 (48-81) 71 (49-87) 87 (66-97)

Kommentarer til indikator 1C:

Beregningsregler:

» Teeller: patienter med indleveret relapsskema

= Naevner: patienter registreret i databasen med et relapsskema eller registret i patologiregisteret med
et relaps eller med registrering af behandling efter endt 1. linjebehandling i LPR.

»= Uoplyst: ingen

» Ekskluderet: Ikke iveerksat/planlagt behandling, ikke 270 dages opfglgning fra behandlingsstart, ikke
evalueret respons, dgd inden 270 dages opfalgning.
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Resultater:

Andet &r hvor datakompletheden pa relaps registreringerne indgdr som indikator, derfor vises kun resultater
for indeveerende &r og forrige &r. Datakompletheden er i &r steget fra 66% sidste ar til nu 76% pa
landsplan. Der er forsat en del variation p& indberetningen af relapsskemaerne, fra komplet til 38%. Region
Hovedstaden, Sjzelland og Syddanmark har en datakomplethed pd over 80% og Region Nordjylland p& 38%.
Der er endnu ikke fastsat en standard

Diskussion og implikationer:

Ny indikator hvor der er plads til en bedre indrapportering. Med en national daekning pa 76% svaekkes
indikatoren. Dog er datakompletheden steget i forhold til sidste ar. Man kan ikke fastseette en standard, da
det er forskelligt, hvor mange patienter som oplever relaps. For at forbedre indrapporteringen arbejdes med
forskellige Igsninger. En af dem er, at sekundeer skemaet altid indleveres efter 5 ar, hvor det noteres om
patienten har haft relaps eller ej. Ved manglende relaps vil det fremgd af en mangelliste &rligt.

Vurdering af indikatoren:

Indikatoren er vigtig for at kunne fglge hvilke behandlinger som patienter modtager i 2. linje.
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Kontroldiagram regioner

Indikator 1C: Indleveret relapsskema - DMSG. Kontroldiagram pa
regionsniveau.
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Trend graf regioner
Indikator 1C: Indleveret relapsskema - DMSG. Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikator 2A: 30-dages mortalitet, alle
Resultaterne vedr. 2019 data i den aktuelle drsrapport skal tolkes med stor forsigtighed.

Myelomatosepatienter, hvor der er planlagt behandling (bortset fra bisfosfonater), indgdr i opgarelsen.
Patienter, der er dgde indenfor 30 dage efter diagnose, indgar i tzelleren.

Indikator 2a: Andel patienter der dar inden for 30 dage efter diagnosedato

Uoplyst Aktuelle ar Tidligere ar
Standard Teeller/  antal 01.01.2019 - 31.12.2019 2018 2017 2016
opfyldt nsevner (%) Andel 95% CI Andel (95% Cl) Andel (95% ClI) Andel (95% CI)
Danmark 7/327  0(0) 2 (1-4) 4 (2-7) 3 (2-6) 4 (2-7)
Hovedstaden ## 0(0) # # 5(1-11) 5(2-12) 7 (2-16)
Sjeelland ## 0(0) 8 # 13 (4-27) 4 (0-13) 4 (0-14)
Syddanmark ## 0(0) # # 6 (2-14) 5 (1-13) 2 (0-8)
Midtjylland 0/92 0(0) 0 (0-4) 2 (0-8) 1(0-8) 6 (2-14)
Nordjylland ## 0(0) # # 0 (0-6) 0 (0-8) 0 (0-9)
Hovedstaden ## 0(0) # # 5 (1-11) 5 (2-12) 7 (2-16)
Herlev ## 0(0) # # 5(1-18) 3(0-17) 5 (0-23)
Rigshospitalet ## 0(0) 2 # 4 (0-14) 6 (2-15) 9 (2-20)
Sjaelland ## 0(0) # # 13 (4-27) 4 (0-13) 4 (0-14)
Roskilde ## 0(0) # # 13 (4-27) 4 (0-13) 4 (0-14)
Syddanmark ## 0(0) # # 6 (2-14) 5 (1-13) 2 (0-8)
Esbjerg ## 0(0) # # 0 (0-52) 0 (0-52) 0 (0-34)
Odense 0/48 0(0) 0 (0-7) 10 (3-24) 7 (1-19) 2 (0-11)
Vejle ## 0(0) # # 0 (0-15) 0 (0-19) 3(0-18)
Midtjylland 0/92 0(0) 0 (0-4) 2 (0-8) 1(0-8) 6 (2-14)
Holstebro 0/30 0(0) 0 (0-12) 0 (0-23) 0 (0-28) 0 (0-25)
Arhus 0/62 0(0) 0 (0-6) 2 (0-10) 2(0-9) 7 (2-16)
Nordjylland ## 0(0) # 0 (0-6) 0 (0-8) 0 (0-9)
Alborg ## 0(0) # 0 (0-6) 0 (0-8) 0 (0-9)

Kommentarer til indikator 2A:

Beregningsregler:

= Teeller: Patienter, der er dgde indenfor 30 dage efter diagnosen
» Neaevner: Myelomatose patienter med planlagt behandling.

= Uoplyst: ingen

= Ekskluderet: Plasmacelleleukeemi og solitaert myelom (oss@st og ekstraossgst).
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Resultater:

Generel kommentar til indikator 2 A og C. Det er heldigvis kun ganske f& patienter, der der inden for 30
dage. Mortaliteten for myelomatosepatienter indenfor 30 dage efter diagnose er for aktuelle periode pd 2%
(95% CI: 1-4) pa landsplan, helt pa niveau med tidligere &r.

Diskussion og implikationer:

Der er kun fa patienter, som dgr indenfor 30 dage. 7 patienter i alt hvilket giver en dadlighed pa 2%.
Forbedringepotentialet er sdledes beskedet. Der er ingen forskel imellem regioner eller afdelinger. De
patienter som dgr er hovedsagelig aeldre patienter.

Vurdering af indikatoren:

Indikatoren 2A og 2C er vigtig, fordi de viser, hvordan det gar, lige ndr patienterne far stillet diagnosen og
lige er startet behandling. Den kan sdledes vaere med til at afspejle, om sygdommen opdages rettidigt,
sdledes at patienterne ikke er for skrgbelige til at modtage behandling. Indikatoren har vaeret stabil igennem
flere &r, hvilket tyder pd, at nyere behandlinger ikke har medfert flere tidlige dgdsfald.
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Kontroldiagram regioner

diagnosedato. Kontroldiagram pa regionsniveau.

Indikator 2a: Andel patienter der dor inden for 30 dage efter
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Kontroldiagram enheder

Indikator 2a: Andel patienter der dor inden for 30 dage efter
diagnosedato. Kontroldiagram pa afdelingsniveau.
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Trend graf regioner

Indikator 2a: Andel patienter der der inden for 30 dage efter
diagnosedato. Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikator 2a: Andel patienter der der inden for 30 dage efter
diagnosedato. Trendgraf pa afdelingsniveau.
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Indikator 2C: 30-dages mortalitet >65 ar

Resultaterne vedr. 2019 data i den aktuelle drsrapport skal tolkes med stor forsigtighed.

Myelomatosepatienter, hvor der er planlagt behandling (bortset fra bisfosfonater) og er over 65 &r, indgar i
opggrelsen. Patienter, der er dgde indenfor 30 dage efter diagnose, indgar i teelleren.

Indikator 2c: Andel patienter over 65 ar, der dor inden for 30 dage efter diagnosedato

Uoplyst Aktuelle ar Tidligere ar
Standard Teeller/  antal 01.01.2019 - 31.12.2019 2018 2017 2016
opfyldt neevner (%) Andel 95% CI Andel (95% Cl) Andel (95% Cl) Andel (95% Cl)

Danmark 6/222 0(0) 3 (1-6) 5(3-9) (2-8) 6 (3-9)

Hovedstaden 2/69 0(0) # # 5(1-13) 8 (3-19) 10 (3-23)
Sjeelland 1/17 0(0) # # 14 (4-33) 5(1-17) 5(1-17)
Syddanmark 2/54 0(0) 4 # 7 (2-18) 4 (1-15) 3(0-11)
Midtjylland 0/58 0(0) 0 # 2 (0-12) 2 (0-11) 9 (2-21)
Nordjylland 1/24 0(0) # # 0 (0-10) 0(0-12) 0 (0-10)
Hovedstaden 2/69 0(0) # # 5(1-13) 8 (3-19) 10 (3-23)
Herlev 1/39 0(0) 7 (1-23) 5 (0-25) 7 (0-32)
Rigshospitalet 1/30 0(0) # 3 (0-15) 10 (3-24) 12 (3-28)
Sjaelland 1/17 0(0) # # 14 (4-33) 5(1-17) 5(1-17)
Roskilde 1/17 0(0) # # 14 (4-33) 5(1-17) 5(1-17)
Syddanmark 2/54 0(0) # # 7 (2-18) 4 (1-15) 3 (0-11)
Esbjerg 1/12 0(0) # # 0 (0-52) 0 (0-60) 0 (0-34)
Odense 0/33 0(0) 0 # 13 (4-31) 6 (1-21) 3 (0-15)
Vejle 1/9 0(0) 1# # 0 (0-18) 0 (0-28) 5 (0-26)
Midtjylland 0/58 0(0) 0 (0-6) 2 (0-12) 2 (0-11) 9 (2-21)
Holstebro 0/24 0(0) 0 (0-14) 0 (0-26) 0 (0-31) 0 (0-26)
Arhus 0/34 0(0) 0 (0-10) 3 (0-15) 3 (0-13) 12 (3-28)
Nordjylland 1/24 0(0) # # 0 (0-10) 0(0-12) 0 (0-10)
Alborg 1/24 0(0) # # 0 (0-10) 0 (0-12) 0 (0-10)

Kommentarer til indikator 2C:

Beregningsregler:

= Teeller: Patienter, der er dgde indenfor 30 dage efter diagnosen
* Naevner: Myelomatose patienter med planlagt behandling og over 65 ar.

» Uoplyst: ingen

=  Ekskluderet: Plasmacelleleukaemi og solitaert myelom (oss@st og ekstraossgst).
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Resultater:

Det er heldigvis kun ganske f& patienter, der dgr inden for 30 dage. Mortaliteten for myelomatosepatienter
over 65 &r indenfor 30 dage efter diagnose er 3% (95% CI: 1-6) pé landsplan, helt p& niveau med tidligere
ar.

Diskussion og implikationer:

Se indikator 2A.

Vurdering af indikatoren:

Se indikator 2A.
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Kontroldiagram regioner

Indikator 2c: Andel patienter over 65 ar, der dor inden for 30 dage
efter diagnosedato. Kontroldiagram pa regionsniveau.
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Kontroldiagram enheder

Indikator 2c: Andel patienter over 65 ar, der der inden for 30 dage
efter diagnosedato. Kontroldiagram pa afdelingsniveau.
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Trend graf regioner

Indikator 2c: Andel patienter over 65 ar, der der inden for 30 dage
efter diagnosedato. Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikator 2c: Andel patienter over 65 ar, der dor inden for 30 dage
efter diagnosedato. Trendgraf pa afdelingsniveau.
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Indikator 3A: 180-dages mortalitet, alle
Resultaterne vedr. 2019 data i den aktuelle Grsrapport skal tolkes med stor forsigtighed.

Myelomatosepatienter, hvor der er planlagt behandling (bortset fra bisfosfonater), indgdr i opgarelsen.
Patienter, der er dgde indenfor 180 dage efter diagnose indgdr i teelleren.

Indikator 3a: Andel patienter der der inden for 180 dage efter diagnosedato

Uoplyst Aktuelle ar Tidligere ar
Standard Teeller/  antal 01.01.2018 - 31.12.2018 2017 2016 2015
opfyldt  nsevner (%) Andel 95% CI Andel (95% Cl) Andel (95% Cl) Andel (95% CI)
Danmark 49/344 0(0) 14 (11-18) 10 (8-14) 14 (11-18) 8 (5-11)
Hovedstaden 14/94 0(0) 15 (8-24) 14 (8-22) 14 (7-24) 8 (3-15)
Sjaelland 10/38 0(0) 26 (13-43) 11 (4-23) 18 (8-31) 4 (1-15)
Syddanmark 14 /87 0(0) 16 (9-26) 14 (7-24) 10 (5-18) 10 (4-20)
Midtjylland 7/75 0(0) 9 (4-18) 6 (2-14) 18 (10-28) 7 (2-16)
Nordjylland 4/50 0(0) 8 (2-19) 2 (0-12) 12 (4-26) 8 (2-21)
Hovedstaden 14/94 0(0) 15 (8-24) 14 (8-22) 14 (7-24) 8 (3-15)
Herlev 8/48 0(0) 17 (7-30) 14 (5-28) 10 (2-26) 9 (3-22)
Rigshospitalet 6/46 0(0) 13 (5-26) 14 (7-25) 17 (8-31) 6 (1-17)
Sjaelland 10/38 0(0) 26 (13-43) 11 (4-23) 18 (8-31) 4 (1-15)
Roskilde 10/38 0(0) 26 (13-43) 11 (4-23) 18 (8-31) 4 (1-15)
Syddanmark 14/87 0(0) 16 (9-26) 14 (7-24) 10 (5-18) 10 (4-20)
Esbjerg 0/7 0(0) 0 (0-41) 13 (0-53) 0 (0-25) 0 (0-71)
Odense 9/59 0(0) 15 (7-27) 17 (8-30) 15 (6-27) 11 (4-24)
Vejle 5/21 0(0) 24 (8-47) 6 (0-27) 7 (1-23) 11 (1-35)
Midtjylland 7/75 0(0) 9 (4-18) 6 (2-14) 18 (10-28) 7 (2-16)
Holstebro ## 0(0) # # 6 (0-27) 27 (8-55) 14 (0-58)
Arhus 6/51 0(0) 12 (4-24) 7 (2-16) 15 (7-27) 6 (1-16)
Nordjylland 4/50 0(0) 8 (2-19) 2 (0-12) 12 (4-26) 8 (2-21)
Alborg 4/50 0(0) 8 (2-19) 2 (0-12) 12 (4-26) 8 (2-21)

Kommentarer til indikator 3A:

Beregningsregler:

»= Teeller: Patienter, der er dgde indenfor 180 dage efter diagnosen
» Neaevner: Myelomatose patienter med planlagt behandling.

» Uoplyst: ingen

= Ekskluderet: Plasmacelleleukaemi og solitaert myelom (oss@st og ekstraossgst).
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Resultater:

Mortaliteten for myelomatosepatienter indenfor 180 dage efter diagnose er for aktuelle &r pd 10% (95% CI:
7-14) pé landsplan, hvilket er pa niveau med tidligere &r. Heldigvis er der fa patienter, der dgr indfor 180
dage, hvilket ggr at resultatet skal tolkes med forbehold pga. fa cases. Dette ogsa frem gar ogsa af
kontroldiagrammerne. Der er i 2018 32 patieneter, der dgr indfor 180 dage. Af trendgraferne ses det, at
andelen de senest &r har liggget pd mellem 10-15%.

Diskussion og implikationer:

En mortalitet pd 10% er forventlig og i tr&d med internationale data. Der har ikke vaeret de store aendringe
de senere &r. Der ses ingen forskel regioner og afdelinger imellem. Noget tyder p& at 180 dages mortaliteten
mere afhaenger af andre forhold, sdésom komorbiditet, end af myelomatosebehandlingen, da der ikke har
vaeret aendringer over tid. En anden 3rsag kan ogsa skyldes myelomatosepatienternes ggede
infektionsrisiko. Der er behov for flere data pd, om en bedre forebyggelse af infektioner med
immunoglobuliner eller profylaktisk antibiotika kan bedre 180 dages overlevelsen.

Vurdering af indikatoren:

Indikatoren er vigtig som mal for de aendringer, der er foretaget i 1. linje behandling ikke farer til gget
mortalitet.
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Kontroldiagram regioner

Indikator 3a: Andel patienter der dor inden for 180 dage efter
diagnosedato. Kontroldiagram pa regionsniveau.
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Kontroldiagram enheder

Indikator 3a: Andel patienter der dor inden for 180 dage efter
diagnosedato. Kontroldiagram pa afdelingsniveau.
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Trend graf regioner

Indikator 3a: Andel patienter der dgr inden for 180 dage efter
diagnosedato. Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikator 3C: 180-dages mortalitet >65 ar
Resultaterne vedr. 2019 data i den aktuelle drsrapport skal tolkes med stor forsigtighed.

Myelomatosepatienter, hvor der er planlagt behandling (bortset fra bisfosfonater) og er over 65 &r, indgar i
opggrelsen. Patienter, der er dgde indenfor 180 dage efter diagnose indgar i tzelleren.

Indikator 3c: Andel patienter over 65 ar, der dor inden for 180 dage efter diagnosedato

Uoplyst Aktuelle ar Tidligere ar
Standard Teeller/  antal 01.01.2019 - 31.12.2019 2018 2017 2016
opfyldt  nsevner (%) Andel 95% CI Andel (95% Cl) Andel (95% Cl) Andel (95% CI)

Danmark 28/222 0(0) 13 (9-18) 19 (14-24) 16 (11-21) 19 (15-25)
Hovedstaden 12/69 0(0) 17 (9-28) 21 (11-33) 24 (14-37) 19 (9-33)
Sjaelland ## 0(0) # # 32 (16-52) 15 (6-30) 22 (11-38)
Syddanmark 6/54 0(0) 11 (4-23) 22 (12-36) 21 (11-36) 16 (8-27)
Midtjylland 5/58 0(0) 9 (3-19) 13 (5-26) 8 (2-20) 27 (15-42)
Nordjylland 3/24 0(0) 13 (3-32) 6 (1-19) 3(0-17) 15 (5-31)
Hovedstaden 12/69 0(0) 17 (9-28) 21 (11-33) 24 (14-37) 19 (9-33)
Herlev 9/39 0(0) 23 (11-39) 28 (13-47) 25 (9-49) 13 (2-40)
Rigshospitalet 3/30 0(0) 10 (2-27) 15 (5-31) 23 (11-39) 21 (9-39)
Sjaelland ## 0(0) # # 32 (16-52) 15 (6-30) 22 (11-38)
Roskilde ## 0(0) # # 32 (16-52) 15 (6-30) 22 (11-38)
Syddanmark 6/54 0(0) 11 (4-23) 22 (12-36) 21 (11-36) 16 (8-27)
Esbjerg ## 0(0) # # 0 (0-52) 25 (1-81) 0 (0-34)

Odense 3/33 0(0) 9 (2-24) 23 (10-42) 25 (11-43) 23 (10-40)
Vejle ## 0(0) # # 26 (9-51) 9 (0-41) 11 (1-33)
Midtjylland 5/58 0(0) 9 (3-19) 13 (5-26) 8 (2-20) 27 (15-42)
Holstebro ## 0(0) # # 8 (0-38) 10 (0-45) 33 (10-65)
Arhus 4734 0(0) 12 (3-27) 15 (5-31) 8 (2-21) 24 (11-42)
Nordjylland 3/24 0(0) 13 (3-32) 6 (1-19) 3(0-17) 15 (5-31)
Alborg 3/24 0(0) 13 (3-32) 6 (1-19) 3(0-17) 15 (5-31)

Kommentarer til indikator 3C:

Beregningsregler:

» Teeller: Patienter, der er dgde indenfor 180 dage efter diagnosen

» Naevner: Myelomatose patienter med planlagt behandling.

= Uoplyst: ingen

= Ekskluderet: Plasmacelleleukeemi og solitaert myelom (oss@st og ekstraoss@st), samt patienter yngre
end 66 ar.
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Resultater:

For myelomatosepatienter over 65 ar, er mortaliteten indenfor 180 dage i aktuelle ar pd 13% (95% CI: 9-
18) hvilket er pd niveau med tidligere dr. Sammenholdt med indikator 3a, kan man konkludere, at det
primzert er de zeldre patienter der der indenfor 180 dage efter diagnose. I aktuelle ar er 28 ud af de 32
dgdsfald for patienten over 65 &r. Tilsvarende som for indikator 3A skal resultaterne tolkes med forbehold
pga. fa cases. Mortaliteten indenfor 180 for patienter over 65 ar har i de senest ar ligget pa et niveau
mellem 10-20% pa& landsplan.

Diskussion og implikationer:

Der ses en konstant mortalitet i &r pd 13%. Der er lidt variation i de forskellige &r og drsagen er nok at det
drejer sig om f& cases. Der ses ingen forskelle regioner og afdelinger imellem.

Vurdering af indikatoren:

Indikatoren viser, at det primaert er de aeldre patienter, som dgr. Det er ikke overraskende, da de har mere
komorbiditet og er mere skrgbelige. Resultaterne skal tolkes med forbehold, da der heldigvis er fa cases.
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Kontroldiagram regioner

efter diagnosedato. Kontroldiagram pa regionsniveau.

Indikator 3c: Andel patienter over 65 ar, der dor inden for 180 dage
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Indikator 3c: Andel patienter over 65 ar, der der inden for 180 dage
efter diagnosedato. Kontroldiagram pa afdelingsniveau.
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Trendgraf regioner

Indikator 3c: Andel patienter over 65 ar, der dor inden for 180 dage
efter diagnosedato. Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikator 4A: Mindst "Very Good Partiel Remission”, VGPR (seerlig god
partiel remission), alle

Myelomatosepatienter med et registreret maksimalt behandlingsrespons, behandling planlagt (bortset fra
bisfosfonater) og indleveret behandlingsskema, indgar i opggrelsen. Patienter med mindst VGPR (szerlig god
partiel remission) opfylder indikatoren. OBS! Det aktuelle 3r er 2018 da et behandlingsforlgb kan straekke sig
over op til 9 mdr., hvorefter der gennemgas status pa patienten yderligere 3 mdr. efter endt behandling.
Farst pad dette tidspunkt udfyldes behandlingsskemaet.

Indikator 4a: Andel patienter med mindst VGPR (Very Good Partial Response) i behandlingsrespons

Uoplyst Aktuelle ar Tidligere ar
Standard  Teeller/  antal 01.01.2017 - 31.12.2017 2016 2015 2014
opfyldt  naevner (%) Andel 95% ClI Andel (95% Cl) Andel (95% Cl) Andel (95% Cl)
Danmark 176 / 304 58 (16) 58 (52-64) 58 (52-64) 57 (50-63) 56 (50-62)
Hovedstaden 53/87 20 (19) 61 (50-71) 52 (38-65) 53 (42-64) 57 (43-70)
Sjaelland 29/46 8(15) 63 (48-77) 56 (41-71) 67 (51-80) 77 (61-89)
Syddanmark 30/59 20 (25) 51 (37-64) 58 (46-68) 60 (47-73) 57 (45-69)
Midtjylland 39/69 9(12) 57 (44-68) 67 (54-79) 47 (33-62) 49 (35-63)
Nordjylland 25/43  1(2) 58 (42-73) 55 (36-72) 58 (41-74) 38 (21-56)
Hovedstaden 53/87 20 (19) 61 (50-71) 52 (38-65) 53 (42-64) 57 (43-70)
Herlev 16/35 8(19) 46 (29-63) 35 (16-57) 51 (34-69) 58 (37-77)
Rigshospitalet 37752 12(19) 71 (57-83) 62 (45-78) 55 (39-70) 56 (38-74)
Sjaelland 29/46 8(15) 63 (48-77) 56 (41-71) 67 (51-80) 77 (61-89)
Roskilde 29/46 8(15) 63 (48-77) 56 (41-71) 67 (51-80) 77 (61-89)
Syddanmark 30/59 20 (25) 51 (37-64) 58 (46-68) 60 (47-73) 57 (45-69)
Esbjerg 4/7 1(13) 57 (18-90) 46 (19-75) 67 (9-99) 20 (1-72)
Odense 22/41 12(23) 54 (37-69) 65 (50-79) 65 (48-79) 62 (48-75)
Vejle 4711 7(39) 36 (11-69) 48 (26-70) 47 (21-73) 50 (19-81)
Midtjylland 39/69 9(12) 57 (44-68) 67 (54-79) 47 (33-62) 49 (35-63)
Holstebro 8/17 1(6) 47 (23-72) 62 (32-86) 67 (22-96) 14 (2-43)
Arhus 31/52 8(13) 60 (45-73) 69 (54-81) 44 (30-60) 61 (45-76)
Nordjylland 25/43  1(2) 58 (42-73) 55 (36-72) 58 (41-74) 38 (21-56)
Alborg 25/43  1(2) 58 (42-73) 55 (36-72) 58 (41-74) 38 (21-56)

Kommentarer til indikator 4A:

Beregningsregler:

= Teeller: Patienter med mindst VGPR (seerlig god partiel remission)

» Neaevner: Myelomatose patienter med maksimalt behandlingsrespons og plantlagt behandling
(bortset fra bisfosfonater) og indleveret behandlingsskema.
» Uoplyst: Manglende registrering af mindst VGPR.
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» Ekskluderet: Patienter, der ikke er registret med maksimalt respons eller planlagt behandling eller
ikke registret behandlingsskema.

Resultater:

P& landsplan opndede 57% (95% CI: 51-63) af patienterne mindst VGPR i det primaere behandlingsforlgb
startet i 2018, hvilket er helt pd niveau med forgdende &r. Andelen af uoplyste er forsat pd 16% pa
landsplan, samme niveau som sidste &r. Der er forsat stor variation mellem afdelingerne bade i andelen, der
opnér VGPR og i andelen af uoplyste. Andelen varierer fra 19% i Vejle til 77% i Odense, dog har Odense
25% uoplyste. Tre afdelinger, Herlev, Rigshospitalet og Odense har en andel af uoplyste pd over 20%. P3
landplan har niveauet veeret konstant de seneste ar, men med stor variation mellem afdelingerne og
indenfor afdelingerne fra ar til &r.

Diskussion og implikationer:

Andelen af patienter med VGPR er relativ ens mellem regionerne, mens der er forskel mellem de enkelte
afdelinger. Det afspejler i et vist omfang forskelle i patientsammenszetning, og at der i nogle afdelinger er
tale om ganske f& patienter og derfor stor statistisk usikkerhed. Der er dog ingen tvivl om, at der ogsd
foreligger misforstdelser i registreringspraksis. Forhdbentlig vil den reviderede vision af manualen for
indtastning af data kunne gge kvaliteten af de registrerede data.

Vurdering af indikatoren:

VGPR afspejler et generelt godt behandlingsrespons. Indikatoren er derfor fortsat vaesentlig. Den meget
hgje andel af patienter med manglende angivelse af behandlingsrespons, specielt for de zeldre patienter,
svaekker indikatoren. Det er derfor vigtigt at @ge validiteten ved at undgé fejlregistrering og nedbringe
andelen af uoplyst respons.
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Kontroldiagram regioner

Indikator 4a: Andel patienter med mindst VGPR (Very Good Partial
Response) i behandlingsrespons. Kontroldiagram pa regionsniveau.
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Kontroldiagram enheder

afdelingsniveau.
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Trendgraf regioner

Indikator 4a: Andel patienter med mindst VGPR (Very Good Partial Response) i
behandlingsrespons. Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikator 4B: Mindst "Very Good Partiel Remission”, VGPR (seerlig god
partiel remission) <= 65 ar

Myelomatosepatienter med et registreret maksimalt behandlingsrespons, indleveret behandlingsskema og er
under eller lig med 65 ar, indgdr i opggrelsen. Patienter med mindst VGPR (seerlig god partiel remission)
opfylder indikatoren. OBS! Det aktuelle 3r er 2018 da et behandlingsforlgb kan straekke sig over op til 9
mdr., hvorefter der gennemgas status pa patienten yderligere 3 mdr. efter endt behandling. Fgrst pd dette
tidspunkt udfyldes behandlingsskemaet.

Indikator 4b: Andel patienter under eller lig med 65 ar, med mindst VGPR (Very Good Partial Response) i
behandlingsrespons

Uoplyst Aktuelle ar Tidligere ar
Standard Teeller/  antal 01.01.2017 - 31.12.2017 2016 2015 2014
opfyldt  nsevner (%) Andel 95% CI Andel (95% Cl) Andel (95% Cl) Andel (95% Cl)

Danmark 77/105 8 (7) 73 (64-81) 73 (62-82) 69 (59-78) 77 (67-85)
Hovedstaden 25/35 3(8) 71 (54-85) 55 (32-76) 74 (52-90) 75 (53-90)
Sjaelland 13/13 0(0) 100 (75-100) 78 (40-97) 82 (57-96) 77 (46-95)
Syddanmark 13/22 3(12) 59 (36-79) 67 (45-84) 74 (52-90) 72 (53-87)
Midtjylland 16/20 2(9) 80 (56-94) 85 (66-96) 61 (39-80) 93 (68-100)
Nordjylland 10/15 0(0) 67 (38-88) 100 (54-100) 50 (23-77) 67 (30-93)
Hovedstaden 25/35 3(8) 71 (54-85) 55 (32-76) 74 (52-90) 75 (53-90)
Herlev 7/12  1(8) 58 (28-85) 33 (7-70) 80 (44-97) 82 (48-98)
Rigshospitalet 18/23 2(8) 78 (56-93) 69 (39-91) 69 (39-91) 69 (39-91)
Sjaelland 13/13 0(0) 100 (75-100) 78 (40-97) 82 (57-96) 77 (46-95)
Roskilde 13/13  0(0) 100 (75-100) 78 (40-97) 82 (57-96) 77 (46-95)
Syddanmark 13/22 3(12) 59 (36-79) 67 (45-84) 74 (52-90) 72 (53-87)
Esbjerg ## 0(0) # # 100 (3-100) 50 (1-99)
Odense 11/16 1(6) 69 (41-89) 76 (50-93) 80 (56-94) 79 (58-93)
Vejle ## 2 (29) # # 33 (4-78) 33 (1-91) 33 (1-91)
Midtjylland 16/20 2(9) 80 (56-94) 85 (66-96) 61 (39-80) 93 (68-100)
Holstebro ## 1 (50) # # 100 (3-100) 100 (3-100) 0 (0-98)
Arhus 15/19 1(5) 79 (54-94) 85 (65-96) 59 (36-79) 100 (77-100)
Nordjylland 10/15 0(0) 67 (38-88) 100 (54-100) 50 (23-77) 67 (30-93)
Alborg 10/15 0(0) 67 (38-88) 100 (54-100) 50 (23-77) 67 (30-93)

Kommentarer til indikator 4B:

Beregningsregler:

= Teeller: Patienter med mindst VGPR (szerlig god partiel remission)

= Naevner: Myelomatose patienter med maksimalt behandlingsrespons og plantlagt behandling
(bortset fra bisfosfonater) og indleveret behandlingsskema.
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= Uoplyst: Manglende registrering af mindst VGPR.
= Ekskluderet: Patienter, der ikke er registret med maksimalt respons eller planlagt behandling eller
ikke registret behandlingsskema og som er over 65 ar.

Resultater:

P& landsplan opndede 76% (95% CI: 66-85) af myelomatosepatienter under eller lig 65 dr mindst VGPR i
det primaere behandlingsforlgb startet i 2018. Modsat indikator 4A er andelen hgjere, variationen mindre og
andelen af uoplyste er halveret. Af kontroldiagrammet ses det, at to afdelinger, Herlev og Vejle afviger
vaesentligt fra landsgennemsnittet, men med brede konfidensintervaller. Trendgraferne viser at andelen de
senest ar har veeret svagt stigende, men med betydelig variation mellem afdelingerne ogsa indefor
afdelinger fra 3r til dr. Tallene skal tolkes med forsigtighed, pga. de fa antal.

Diskussion og implikationer:

Andelen af patienter, der opnér mindst VGPR er som ventet hgjere blandt yngre patienter. Det skyldes
mindre komorbiditet og mindre "skrgbelighed", hvilket giver mulighed for kraftigere myelomatose
behandling.

Vurdering af indikatoren:

Se kommentar til 4A.
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Kontroldiagram regioner

Indikator 4b: Andel patienter under eller lig med 65 ar, med mindst
VGPR (Very Good Partial Response) i behandlingsrespons.
Kontroldiagram pa regionsniveau.
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Kontroldiagram enheder

Indikator 4b: Andel patienter under eller lig med 65 ar, med mindst
VGPR (Very Good Partial Response) i behandlingsrespons.
Kontroldiagram pa afdelingsniveau.
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Trendgraf regioner

Indikator 4b: Andel patienter under eller lig med 65 ar, med mindst VGPR (Very Good Partial
Response) i behandlingsrespons. Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikator 4C: Mindst "Very Good Partiel Remission”, VGPR (seerlig god
partiel remission) > 65 ar

Myelomatosepatienter med et registreret maksimalt behandlingsrespons, indleveret behandlingsskema og er
over 65 ar, indgdr i opggrelsen. Patienter med mindst VGPR (szerlig god partiel remission) opfylder
indikatoren (indgadr i teeller). OBS! Det aktuelle dr er 2017 da et behandlingsforlgb kan straekke sig over op
til 9 mdr., hvorefter der gennemgds status pé patienten yderligere 3 mdr. efter endt behandling. Farst pa
dette tidspunkt udfyldes behandlingsskemaet.

Indikator 4c: Andel patienter over 65 ar, med mindst VGPR (Very Good Partial Response) i
behandlingsrespons

Uoplyst Aktuelle ar Tidligere ar
Standard Teeller/  antal 01.01.2017 - 31.12.2017 2016 2015 2014
opfyldt  nsevner (%) Andel 95% CI Andel (95% Cl) Andel (95% Cl) Andel (95% Cl)

Danmark 99/199 50 (20) 50 (43-57) 51 (44-58) 49 (41-57) 44 (37-52)
Hovedstaden 28 /52 17 (25) 54 (39-68) 50 (33-67) 45 (31-59) 44 (27-62)
Sjaelland 16/33 8(20) 48 (31-66) 51 (35-68) 57 (37-76) 77 (56-91)
Syddanmark 17737 17 (31) 46 (29-63) 54 (40-67) 51 (34-69) 46 (30-63)
Midtjylland 23/49 7(13) 47 (33-62) 53 (35-70) 36 (19-56) 33 (19-49)
Nordjylland 15/28 1(3) 54 (34-72) 44 (25-65) 64 (41-83) 26 (10-48)
Hovedstaden 28 /52 17 (25) 54 (39-68) 50 (33-67) 45 (31-59) 44 (27-62)
Herlev 9/23 7(23) 39 (20-61) 36 (13-65) 40 (21-61) 40 (16-68)
Rigshospitalet 19/29 10 (26) 66 (46-82) 58 (37-78) 48 (30-67) 47 (24-71)
Sjaelland 16/33 8(20) 48 (31-66) 51 (35-68) 57 (37-76) 77 (56-91)
Roskilde 16/33 8(20) 48 (31-66) 51 (35-68) 57 (37-76) 77 (56-91)
Syddanmark 17137 17 (31) 46 (29-63) 54 (40-67) 51 (34-69) 46 (30-63)
Esbjerg 4/6 1(14) 67 (22-96) 42 (15-72) 67 (9-99) 0 (0-71)

Odense 11/25 11 (31) 44 (24-65) 59 (39-76) 50 (27-73) 48 (29-67)
Vejle #l# 5 (45) # # 53 (27-79) 50 (21-79) 57 (18-90)
Midtjylland 23/49 7(13) 47 (33-62) 53 (35-70) 36 (19-56) 33 (19-49)
Holstebro 7/16 0(0) 44 (20-70) 58 (28-85) 60 (15-95) 15 (2-45)
Arhus 16/33 7(18) 48 (31-66) 50 (28-72) 30 (13-53) 41 (22-61)
Nordjylland 15/28 1(3) 54 (34-72) 44 (25-65) 64 (41-83) 26 (10-48)
Alborg 15/28 1(3) 54 (34-72) 44 (25-65) 64 (41-83) 26 (10-48)

Kommentarer til indikator 4C:

Beregningsregler:

= Teeller: Patienter med mindst VGPR (szerlig god partiel remission)

= Naevner: Myelomatose patienter med maksimalt behandlingsrespons og plantlagt behandling
(bortset fra bisfosfonater) og indleveret behandlingsskema.
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= Uoplyst: Manglende registrering af mindst VGPR.
= Ekskluderet: Patienter, der ikke er registret med maksimalt respons eller planlagt behandling eller
ikke registret behandlingsskema og som er under 66 ar.

Resultater:

P& landsplan opndede 48% (95% CI: 40-55) af myelomatosepatienter over 65 ar mindst VGPR i det primaere
behandlingsforlgb, som startede i 2018, hvilket er lavere end for de yngre patienter, 65 ar eller yngre.
Andelen af uoplyste er igen i &r 20%, og ca. 3 gange hgjre end for de yngre patienter. Der er variation
mellem regioner og internt mellem afdeling inden for samme region. Stgrst andel har Odense med 71% mod
Vejles 12%, tilgaengeeld er Odenses andel af uoplyste pd 30%. Det fremgar af trendgraferne, at andelen pd
landsplan har veeret konstant de seneste 7-8 &r.

Diskussion og implikationer:

Den hgje andel uoplyste kan delvist forklares af, at 13% af patienterne er dgde indenfor 180 dage og derfor
ikke er blevet faerdigregistreret. Der ligger en opgave i af fa disse patienter registeret korrekt i databasen,
og forhdbentlig vil den reviderede vision af manualen for indtastning af data kunne @ge kvaliteten.

Vurdering af indikatoren:

Se kommentar til 4A.
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Kontroldiagram regioner

Indikator 4c: Andel patienter over 65 ar, med mindst VGPR (Very
Good Partial Response) i behandlingsrespons. Kontroldiagram pa
regionsniveau.
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Kontroldiagram enheder

Indikator 4c: Andel patienter over 65 ar, med mindst VGPR (Very
Good Partial Response) i behandlingsrespons. Kontroldiagram pa
afdelingsniveau.
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Trendgraf regioner

Indikator 4c: Andel patienter over 65 ar, med mindst VGPR (Very Good Partial Response) i
behandlingsrespons. Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikator 5A: Mindst partiel remission, alle

Myelomatosepatienter med et registreret maksimalt behandlingsrespons og indleveret behandlingsskema
indgdr i opgarelsen. Patienter med komplet eller partielt respons opfylder indikatoren. OBS! Det aktuelle dr
er 2018 da et behandlingsforlgb kan straekke sig over op til 9 mdr., hvorefter der gennemgas status pa
patienten yderligere 3 mdr. efter endt behandling. Farst pé dette tidspunkt udfyldes behandlingsskemaet.

Indikator 5a: Andel patienter med mindst partiel remission/respons i behandlings respons

Uoplyst Aktuelle ar Tidligere ar
Standard  Teeller/ antal 01.01.2018 - 31.12.2018 2017 2016 2015
opfyldt neevner (%) Andel 95% ClI Andel (95% Cl) Andel (95% CI) Andel (95% Cl)
Danmark 2171266 51 (16) 82 (76-86) 86 (81-90) 85 (80-89) 88 (83-91)
Hovedstaden 57 /67 21 (24) 85 (74-93) 86 (76-93) 83 (71-91) 87 (76-94)
Sjaelland 30/34 5(13) 88 (73-97) 88 (76-95) 83 (70-93) 89 (76-96)
Syddanmark 45/56 12 (18) 80 (68-90) 79 (66-89) 84 (73-91) 91 (80-97)
Midtjylland 45/58 8(12) 78 (65-87) 88 (77-94) 89 (78-95) 81 (67-91)
Nordjylland 40/51 5(9) 78 (65-89) 89 (75-96) 85 (69-95) 91 (77-98)
Hovedstaden 57167 21 (24) 85 (74-93) 86 (76-93) 83 (71-91) 87 (76-94)
Herlev 23/28 10 (26) 82 (63-94) 83 (63-95) 72 (47-90) 83 (61-95)
Rigshospitalet 34/39 11(22) 87 (73-96) 87 (75-95) 88 (73-96) 89 (75-96)
Sjaelland 30/34 5(13) 88 (73-97) 88 (76-95) 83 (70-93) 89 (76-96)
Roskilde 30/34 5(13) 88 (73-97) 88 (76-95) 83 (70-93) 89 (76-96)
Syddanmark 45/56 12 (18) 80 (68-90) 79 (66-89) 84 (73-91) 91 (80-97)
Esbjerg 4/5 0(0) 80 (28-99) 100 (40-100) 75 (35-97) 67 (9-99)
Odense 26/30 10 (25) 87 (69-96) 76 (58-89) 92 (79-98) 94 (80-99)
Vejle 15/21  2(9) 71 (48-89) 81 (54-96) 73 (52-88) 88 (64-99)
Midtjylland 45/58 8(12) 78 (65-87) 88 (77-94) 89 (78-95) 81 (67-91)
Holstebro 7/13  1(7) 54 (25-81) 55 (23-83) 91 (59-100) 67 (9-99)
Arhus 38/45 7(13) 84 (71-94) 94 (84-99) 88 (76-95) 82 (68-92)
Nordjylland 40/51 5(9) 78 (65-89) 89 (75-96) 85 (69-95) 91 (77-98)
Alborg 40/51 5(9) 78 (65-89) 89 (75-96) 85 (69-95) 91 (77-98)

Kommentarer til indikator 5A:

Beregningsregler:

» Teeller: Patienter med komplet eller partielt respons.

» Naevner: Myelomatose patienter med maksimalt behandlingsrespons og indleveret
behandlingsskema.

= Uoplyst: Manglende registrering af mindst VGPR eller patienten er dad.

» Ekskluderet: Patienter, der ikke er registret med maksimalt respons eller ikke registret
behandlingsskema.
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Resultater:

P& landsplan opndede 82% (95% CI: 76-86) af patienterne mindst partielt respons p& det primeere
behandlingsforlgb, som startede i 2017, hvilket er lavere foregdende &r. Tilsvarende indikator 4 har denne
indikator ogsa en del uoplyste, 16% pa landsplan, men med en del variation mellem afdelinger. Tilsvarende
som for indikator 4A har tre afdeling over 20% uoplyste, Herlev, Rigshospitalet og Odense. Holstebro har en
lavere andel der opndr mindst partielt respons, 54%. Af Trendgraferne ses, at andelen de seneste ar har
ligge pa over 80%.

Diskussion og implikationer:

Andelen af patienter med mindst partiel remission er i lighed med VGPR relativ ens mellem regionerne, mens
der er stor forskel mellem de enkelte afdelinger. Det afspejler et stort antal patienter med uoplyst respons,
som fglge af forskellig registreringspraksis. Det er forventningen, at forskellene vil udlignes ved brug af den
reviderede vision af manualen for indtastning af data. Der er ogsa forskelle i patientsammensaetningen
mellem afdelingerne, og i nogle tilfaelde tale om ganske f& patienter og derfor stor statistisk usikkerhed.

Vurdering af indikatoren:

Mindst partielt remission opnds hos de fleste yngre patienter med myelomatose. Hos de aldre opnds mere
sjeeldent mindst partielt remission, hvilket skyldes at behandlingen ma tilpasses alderen, komorbiditet og
"skrgbelighed". Opndelse af mindst partiel remission er for den zeldre aldersgruppe fortsat et godt mal for
kvaliteten af myelomatosebehandlingen, hvilket understreger indikatorens fortsatte plads i drsrapporterne.
Det er vigtigt at reducere andelen af uoplyst behandlingsrespons m.h.p. at styrke validiteten af indikatoren.
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Kontroldiagram regioner

Indikator 5a: Andel patienter med mindst partiel remission/respons i
behandlings respons. Kontroldiagram pa regionsniveau.
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Kontroldiagram enheder

Indikator 5a: Andel patienter med mindst partiel remission/respons i
behandlings respons. Kontroldiagram pa afdelingsniveau.
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Trendgraf regioner

Indikator 5a: Andel patienter med mindst partiel remission/respons
Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikator 5B: Mindst partiel remission <= 65 ar

Myelomatosepatienter med et registreret maksimalt behandlingsrespons, indleveret behandlingsskema og er
under eller lig med 65 ar, indgdr i opggrelsen. Patienter med komplet eller partielt respons opfylder
indikatoren. OBS! Det aktuelle 3r er 2017 da et behandlingsforlgb kan straekke sig over op til 9 mdr.,
hvorefter der gennemgas status pd patienten yderligere 3 mdr. efter endt behandling. Farst pd dette
tidspunkt udfyldes behandlingsskemaet.

Indikator 5b: Andel patienter under eller lig med 65 ar, med mindst partiel remission/respons i behandlings
respons

Uoplyst Aktuelle ar Tidligere ar
Standard Teeller/  antal 01.01.2017 - 31.12.2017 2016 2015 2014
opfyldt  neevner (%) Andel 95% ClI Andel (95% Cl) Andel (95% Cl) Andel (95% Cl)

Danmark 99/105 8(7) 94 (88-98) 95 (89-99) 96 (90-99) 97 (91-99)
Hovedstaden 32/35 3(8) 91 (77-98) 86 (65-97) 91 (72-99) 100 (86-100)
Sjeelland 13/13  0(0) 100 (75-100) 100 (66-100) 94 (71-100) 100 (75-100)
Syddanmark 20/22 3(12) 91 (71-99) 100 (86-100) 96 (78-100) 97 (82-100)
Midtjylland 20/20 2(9) 100 (83-100) 96 (81-100) 100 (85-100) 93 (68-100)
Nordjylland 14/15 0(0) 93 (68-100) 100 (54-100) 100 (77-100) 89 (52-100)
Hovedstaden 32/35 3(8) 91 (77-98) 86 (65-97) 91 (72-99) 100 (86-100)
Herlev 11/12  1(8) 92 (62-100) 67 (30-93) 90 (55-100) 100 (72-100)
Rigshospitalet 21/23 2(8) 91 (72-99) 100 (75-100) 92 (64-100) 100 (75-100)
Sjaelland 13/13 0(0) 100 (75-100) 100 (66-100) 94 (71-100) 100 (75-100)
Roskilde 13/13 0(0) 100 (75-100) 100 (66-100) 94 (71-100) 100 (75-100)
Syddanmark 20/22 3(12) 91 (71-99) 100 (86-100) 96 (78-100) 97 (82-100)
Esbjerg ## 0(0) # # 100 (3-100) 100 (16-100)
Odense 15/16 1(6) 94 (70-100) 100 (80-100) 100 (83-100) 100 (86-100)
Vejle 4/5 2(29) 80 (28-99) 100 (54-100) 67 (9-99) 67 (9-99)
Midtjylland 20/20 2(9) 100 (83-100) 96 (81-100) 100 (85-100) 93 (68-100)
Holstebro ## 1(50) # # 100 (3-100) 100 (3-100) 0 (0-98)
Arhus 19/19 1(5) 100 (82-100) 96 (80-100) 100 (85-100) 100 (77-100)
Nordjylland 14/15 0(0) 93 (68-100) 100 (54-100) 100 (77-100) 89 (52-100)
Alborg 14/15 0(0) 93 (68-100) 100 (54-100) 100 (77-100) 89 (52-100)

Kommentarer til indikator 5B:

Beregningsregler:

= Teeller: Patienter med komplet eller partielt respons.

= Naevner: Myelomatose patienter med maksimalt behandlingsrespons og indleveret
behandlingsskema.

» Uoplyst: Manglende registrering af mindst VGPR eller patienten er dgd.
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= Ekskluderet: Patienter, der ikke er registret med maksimalt respons eller ikke registret
behandlingsskema og 66 &r eller zldre.

Resultater:

P& landsplan opndede 91% (95% CI: 82-96) af myelomatosepatienter under eller lig med 65 &r mindst
partielt respons pd det primaere behandlingsforlgb, som startede i 2018. Set over de seneste 4 er andelen
faldende, hvilket ogsd frem gdr af trendgrafen. Andelen med mindst partielt response er hgjre for de yngre
patienter, 65 &r eller yngre og andelen af uoplyste er mindre, 7%. Andelen mellem afdelinger varierer
mellem 82% til 100%.

Diskussion og implikationer:

Andelen af patienter, der opnar mindst partiel remission er som ventet hgjere blandt yngre patienter. Det
skyldes mindre komorbiditet og mindre "skrgbelighed", hvilket generelt giver mulighed for kraftigere
myelomatose behandling.

Vurdering af indikatoren:

Se kommentar til 5A.
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Kontroldiagram regione

Indikator 5b: Andel patienter under eller lig med 65 ar, med mindst
partiel remission/respons i behandlings respons. Kontroldiagram pa
regionsniveau.
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Indikator 5b: Andel patienter under eller lig med 65 ar, med mindst
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Trendgraf regioner

Indikator 5b: Andel patienter under eller lig med 65 ar, med mindst partiel remission/respons i
behandlings respons. Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikator 5C: Mindst partiel remission > 65 ar

Myelomatosepatienter med et registreret maksimalt behandlingsrespons, indleveret behandlingsskema og er
over 65 ar, indgdr i opggrelsen. Patienter med komplet eller partielt respons opfylder indikatoren (indgar i
teeller). OBS! Det aktuelle dr er 2018 da et behandlingsforlgb kan streekke sig over op til 9 mdr., hvorefter

der gennemgas status pa patienten yderligere 3 mdr. efter endt behandling. Farst pd dette tidspunkt

udfyldes behandlingsskemaet.

Indikator 5c: Andel patienter over 65 ar, med mindst partiel remission/respons i behandlings respons

Uoplyst Aktuelle ar Tidligere ar
Standard  Teeller/ antal 01.01.2018 - 31.12.2018 2017 2016 2015
naevner (%) Andel 95% ClI Andel (95% Cl) Andel (95% CI) Andel (95% Cl)

Danmark 140/181 45 (20) 77 (71-83) 81 (75-87) 81 (74-86) 82 (76-88)
Hovedstaden 37/45 18(29) 82 (68-92) 82 (67-92) 79 (63-90) 84 (71-93)
Sjaelland 21/23 5(18) 91 (72-99) 84 (68-94) 79 (64-91) 86 (67-96)
Syddanmark 33/43 11 (20) 77 (61-88) 74 (57-88) 81 (67-90) 88 (72-97)
Midtjylland 26/39 7 (15) 67 (50-81) 82 (67-92) 82 (65-93) 65 (44-83)
Nordjylland 23/31 4(11) 74 (55-88) 86 (68-96) 82 (63-94) 86 (65-97)
Hovedstaden 37/45 18(29) 82 (68-92) 82 (67-92) 79 (63-90) 84 (71-93)
Herlev 14/19 10 (34) 74 (49-91) 79 (49-95) 75 (43-95) 79 (54-94)
Rigshospitalet 23/26 8(24) 88 (70-98) 83 (65-94) 81 (61-93) 87 (70-96)
Sjaelland 21/23 5(18) 91 (72-99) 84 (68-94) 79 (64-91) 86 (67-96)
Roskilde 21/23 5(18) 91 (72-99) 84 (68-94) 79 (64-91) 86 (67-96)
Syddanmark 33743 11(20) 77 (61-88) 74 (57-88) 81 (67-90) 88 (72-97)
Esbjerg 4/5 0(0) 80 (28-99) 100 (29-100) 75 (35-97) 67 (9-99)

Odense 18/21 9 (30) 86 (64-97) 70 (47-87) 88 (70-98) 88 (64-99)
Vejle 1/17 2(11) 65 (38-86) 78 (40-97) 72 (47-90) 92 (64-100)
Midtjylland 26/39 7(15) 67 (50-81) 82 (67-92) 82 (65-93) 65 (44-83)
Holstebro 6/12 0(0) 50 (21-79) 50 (19-81) 90 (55-100) 67 (9-99)

Arhus 20/27 7(21) 74 (54-89) 91 (76-98) 79 (58-93) 65 (43-84)
Nordjylland 23/31 4(11) 74 (55-88) 86 (68-96) 82 (63-94) 86 (65-97)
Alborg 23/31 4(11) 74 (55-88) 86 (68-96) 82 (63-94) 86 (65-97)

Kommentarer til indikator 5C:

Beregningsregler:

» Teeller: Patienter med komplet eller partielt respons.

» Naevner: Myelomatose patienter med maksimalt behandlingsrespons og indleveret
behandlingsskema.

= Uoplyst: Manglende registrering af mindst VGPR eller patienten er dgd.
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Ekskluderet: Patienter, der ikke er registret med maksimalt respons eller ikke registret behandlingsskema og
65 ar eller yngre

Resultater:

P& landsplan opndede 77% (95% CI: 71-83) af myelomatosepatienter over 65 ar mindst partielt respons pé
det primaere behandlingsforlgb. Dette er lavere end de forrige dr der har ligget stabilt pd omkring 81-82%,
hvilket ogsd fremgar af trendgraferne. Andelen varierer mellem afdelingerne, sdledes har Holstebro en andel
pd 50% mod Roskildes 91%. Tilsvarende indikator 5a og b har ogsd 5c en del uoplyste og andelen af
uoplyste er hgjre for patienter over 65 &, men ogsa her er der variation mellem afdelingerne. To afdelinger
har over 30% uoplyste, Herlev og Odense.

Diskussion og implikationer:

Den hgje andel uoplyste kan delvist forklares af, at 13% af patienterne er dgde indenfor 180 dage og derfor
ikke er blevet faerdigregistreret. Der ligger en opgave i af f& disse patienter registeret korrekt i databasen.
Andelen af patienter, der opnér mindst partiel remission er som ventet lavere blandt zldre patienter
sammenlignet med yngre patienter. Det skyldes hgjere komorbiditet og "skragbelighed", hvilket giver mindre
mulighed for kraftig myelomatose behandling.

Vurdering af indikatoren:

Se kommentar til 5A.
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Kontroldiagram regioner

Indikator 5c: Andel patienter over 65 ar, med mindst partiel
remission/respons i behandlings respons. Kontroldiagram pa
regionsniveau.
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Trendgraf regioner

Indikator 5c: Andel patienter over 65 &r, med mindst partiel remission/respons i behandlings
respons. Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikator 6A: 1-ars overlevelse, alle
Resultaterne vedr. 2019 data i den aktuelle drsrapport skal tolkes med stor forsigtighed.

Kaplan-Meier estimeret 1-ars overlevelse opgjort pd 2-ars perioder — kun myelomatosepatienter.

Aktuelle ar Tidligere ar
uoplyst 2018 - 2019 2016 - 2017 2014 - 2015
Gruppe Dagde Total pct Andel 95 % CL Andel Andel

Danmark 111 644 0.0 825 (79.3-85.3) 81.9 83.8
Region Hovedstaden 34 186 0.0 81.6 (75.2-86.5) 80.4 82.9
Region Sjaelland 14 65 0.0 78.5 (66.4-86.6) 80.6 83.1
Region Syddanmark 28 144 0.0 80.2 (72.6-85.9) 81.6 85.5
Region Midtjylland 23 158 0.0 85.0 (78.3-89.8) 82.4 82.5
Region Nordjylland 12 91 0.0 86.6 (77.5-92.1) 86.0 85.3
Region Hovedstaden 34 186 0.0 81.6 (75.2-86.5) 80.4 82.9
Rigshospitalet 14 100 0.0 859 (77.4-91.4) 80.0 89.9
Herlev 20 86 0.0 76.7 (66.2-84.3) 81.1 73.8
Region Sjaelland 14 65 0.0 78.5 (66.4-86.6) 80.6 83.1
Roskilde 14 65 0.0 78.5 (66.4-86.6) 80.6 83.1
Region Syddanmark 28 144 0.0 80.2 (72.6-85.9) 81.6 85.5
Odense 16 88 0.0 81.5 (71.5-88.2) 76.9 86.3
Esbjerg 4 22 0.0 81.6 (58.0-92.7) 78.6 100.0
Vejle 8 34 0.0 76.2 (58.0-87.3) 91.5 79.3
Region Midtjylland 23 158 0.0 85.0 (78.3-89.8) 82.4 82.5
Arhus 18 114 0.0 83.8 (75.4-89.5) 83.1 84.3
Holstebro 5 44 0.0 88.3 (74.1-95.0) 79.2 722
Region Nordjylland 12 91 0.0 86.6 (77.5-92.1) 86.0 85.3
Alborg 12 91 0.0 86.6 (77.5-92.1) 86.0 85.3

Kommentarer til indikator 6A:

Datagrundlag:

Patienternes vitalstatus er pr. 15. augusti 2020.

Beregningsregler:

Kaplan Meier analyser er en time to event analyse, hvor der tages hgjde for den tid, den enkelte patient er
under risiko for at dg. 1-3rs overlevelsen er opgjort p& 2-3rs perioder, for at sikre, at en rimelig andel af
patienterne i seneste opggrelsesperiode har fuld opfglgningstid pd 1 ar, samt at sikre et tilstreekkeligt
datagrundlag for analysen.
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» Teller/dgde: Antallet af patienter, der dgr inden for et &r efter diagnosedato.

= Nazevner/total: Myelomatose patienter diagnosticeret i den aktuelle periode.

= Andel: Kaplan-Meier estimeret 1 &r overlevelse. Andel patienter i live 1 &r efter diagnosen, nar der er
taget hgjde for den tid patienterne er under risiko for at da.

= Uoplyst: Ingen.

» Ekskluderet: Patienter med manglende oplysninger om vitalstaus.

Resultater:

1-3rs overlevelsen pd landsplan pé 82,5% (95% CI: 79,3-85,3) og er pa niveau med de to forrige perioder.
Resultaterne pa afdelingsniveau skal tolkes med forbehold da der heldigvis er fa dgdsfald inden for det
fgrste ar.

Diskussion og implikationer:

1-&rsoverlevelsen er p& niveau med tidligere ar og uden signifikante forskelle mellem regioner eller
afdelinger. Numeriske udsving tilskrives f& haendelser. Niveauet svarer naesten til en fremskrivning af 180-
dagesoverlevelsen, men daekker over en markant forskel mellem yngre og zldre patienter.

Vurdering af indikatoren:

Indikatoren er vigtig i den Igbende vurdering af 1.-linjebehandlingens effekt og toksicitet.
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Kaplan-Meier kurver landsplan

Kaplan-M eier graf for opgerelsesperioder
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Indikator 6B: 1-ars overlevelse <=65 ar
Resultaterne vedr. 2019 data i den aktuelle drsrapport skal tolkes med stor forsigtighed.

Kaplan-Meier estimeret 1-ars overlevelse opgjort pd 2-ars perioder — kun myelomatosepatienter under eller
lig 65 ar.

Aktuelle ar Tidligere ar
uoplyst 2018 - 2019 2016 - 2017 2014 - 2015
Gruppe Dgde Total pct Andel 95% CL Andel Andel

Danmark 13 196 0.0 93.3 (88.8-96.1) 93.7 91.8
Region Hovedstaden # # 0.0 ## 92.9 92.7
Region Sjzelland # # 0.0 # # 90.9 87.1
Region Syddanmark 4 36 0.0 88.6 (72.4-95.6) 95.2 90.2
Region Midtjylland 3 54 0.0 944 (83.8-98.2) 93.7 94.9
Region Nordjylland # # 0.0 ## 95.5 95.2
Region Hovedstaden # # 0.0 ## 92.9 92.7
Rigshospitalet # # 0.0 # # 94.7 96.3
Herlev # # 0.0 # # 88.9 85.7
Region Sjzelland # # 0.0 ## 90.9 87.1
Roskilde # # 0.0 # # 90.9 87.1
Region Syddanmark 4 36 0.0 88.6 (72.4-95.6) 95.2 90.2
Odense # # 0.0 # # 91.7 92.7
Esbjerg # # 0.0 # # 100.0 100.0
Vejle # # 0.0 # # 100.0 75.0
Region Midtjylland 3 54 0.0 944 (83.8-98.2) 93.7 94.9
Arhus 3 46 0.0 935 (81.1-97.8) 93.5 94.7
Holstebro . 8 0.0 100.0 (100-100) 100.0 100.0
Region Nordjylland # # 0.0 # # 95.5 95.2
Alborg # # 0.0 # # 95.5 95.2

Kommentarer til indikator 6B:

Datagrundlag:

Patienternes vitalstatus er pr. 15. august 2020. Opfglgningstiden er maksimalt 1 r efter diagnosedato.

Beregningsregler:
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Kaplan Meier analyser er en time to event analyse, hvor der tages hgjde for den tid, den enkelte patient er
under risiko for at dg. 1-3rs overlevelsen er opgjort pd 2-ars perioder, for at sikre, at en rimelig andel af
patienterne i seneste opggrelsesperiode har fuld opfglgningstid p& 1 3r, samt at sikre et tilstraekkeligt
datagrundlag for analysen.

= Teller: Antallet af patienter, der der inden for et 3r efter diagnosedato.

= Nazevner: Myelomatose patienter diagnosticeret i den aktuelle periode.

= Andel: Kaplan-Meier estimeret 1 &r overlevelse. Andel patienter i live 1 &r efter diagnosen, ndr der er
taget hgjde for den tid patienterne er under risiko for at da.

= Uoplyst: Ingen.

= Ekskluderet: Patienter med manglende oplysninger om vitalstaus eller over 65 &r pd
diagnosetidspunktet.

Resultater:

1-&rs overlevelsen pa landsplan for myelomatosepatienter under eller lig med 65 ar er god, 93% overlever
det farste &r. Resultaterne skal tolkes med forbehold pga. fa cases, kun 13 dgdsfald for denne aldergruppe
inden for det fgrste ar.

Diskussion og implikationer:

1-3rsoverlevelsen er pd niveau med tidligere ar og uden signifikante forskelle mellem regioner eller
afdelinger. Numeriske udsving tilskrives fa haendelser. Indikatoren afspejler, at yngre patienter generelt taler
behandlingen godt.

Vurdering af indikatoren:

Datagrundlaget er spinkelt pga. fa heendelser, men dog klinisk relevant af samme grunde som beskrevet
under 6a.
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Kaplan-Meier kurver landsplan

Kaplan-M eier graf for opgerelsesperioder
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Kaplan-Meier kurver for regionerne for seneste periode, 2018-2019
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Indikator 6C: 1-ars overlevelse >65 ar
Resultaterne vedr. 2019 data i den aktuelle Grsrapport skal tolkes med stor forsigtighed.

Kaplan-Meier estimeret 1-ars overlevelse opgjort pd 2-ars perioder — kun myelomatosepatienter over 65 ar.

Aktuelle ar Tidligere ar
uoplyst 2018 - 2019 2016 - 2017 2014 - 2015
Gruppe Dagde Total pct Andel 95 % CL Andel Andel

Danmark 98 448 0.0 77.8 (73.6-81.4) 77.0 79.8
Region Hovedstaden 32 132 0.0 756 (67.3-82.1) 73.8 78.8
Region Sjaelland 12 45 0.0 73.3 (57.8-83.9) 77.8 81.0
Region Syddanmark 24 108 0.0 77.4 (68.1-84.2) 76.4 82.5
Region Midtjylland 20 104 0.0 80.1 (70.8-86.7) 76.6 76.5
Region Nordjylland 10 59 0.0 82.6 (70.1-90.3) 82.8 81.5
Region Hovedstaden 32 132 0.0 75.6 (67.3-82.1) 73.8 78.8
Rigshospitalet 12 64 0.0 81.1 (69.1-88.8) 72.2 86.5
Herlev 20 68 0.0 70.5 (58.1-79.9) 771 70.2
Region Sjaelland 12 45 0.0 73.3 (57.8-83.9) 77.8 81.0
Roskilde 12 45 0.0 73.3 (57.8-83.9) 77.8 81.0
Region Syddanmark 24 108 0.0 77.4 (68.1-84.2) 76.4 82.5
Odense 14 63 0.0 77.3 (64.6-85.9) 71.6 81.5
Esbjerg 3 17 0.0 81.9 (53.8-93.8) 76.9 100.0
Vejle 7 28 0.0 75.0 (54.6-87.2) 86.7 81.0
Region Midtjylland 20 104 0.0 80.1 (70.8-86.7) 76.6 76.5
Arhus 15 68 0.0 77.2 (65.0-85.6) 76.4 78.1
Holstebro 5 36 0.0 85.7 (68.9-93.8) 77.3 70.6
Region Nordjylland 10 59 0.0 82.6 (70.1-90.3) 82.8 81.5
Alborg 10 59 0.0 82.6 (70.1-90.3) 82.8 81.5

Kommentarer til indikator 6C:

Datagrundlag:

Patienternes vitalstatus er pr. 15. august 2020. Opfglgningstiden er maksimalt 1 dr efter diagnosedato.

Beregningsregler:

Kaplan Meier analyser er en time to event analyse, hvor der tages hgjde for den tid, den enkelte patient er
under risiko for at dg. 1-3rs overlevelsen er opgjort p& 2-3rs perioder, for at sikre, at en rimelig andel af
patienterne i seneste opggrelsesperiode har fuld opfglgningstid pa 1 3r, samt at sikre et tilstraekkeligt
datagrundlag for analysen.
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= Teeller: Antallet af patienter, der dgr inden for et &r efter diagnosedato.

= Nazevner: Myelomatose patienter diagnosticeret i den aktuelle periode.

= Andel: Kaplan-Meier estimeret 1 &r overlevelse. Andel patienter i live 1 &r efter diagnosen, ndr der er
taget hgjde for den tid patienterne er under risiko for at da.

= Uoplyst: Ingen.

= Ekskluderet: Patienter med manglende oplysninger om vitalstaus eller yngre end 66 ar pd
diagnosetidspunktet.

Resultater:

1-3rs overlevelsen pd landsplan for myelomatosepatienter over 65 ar er estimeret til 77,8% (95% CI: 73,6~
81,4), hvilket er pd niveau med de forrrige perioder. Overlevelsen er lavere for de zldste patienter i forhold
til den samlede population. Den regionale overlevelses efter myelomatose varierer 10% mellem regionerne.
Resultaterne bgr tolkes med forbehold, pga. f& dedsfald.

Diskussion og implikationer:

1-3rsoverlevelsen er pd niveau med tidligere ar og uden signifikante forskelle mellem regioner eller
afdelinger. Numeriske udsving tilskrives f& haendelser. Niveauet svarer naesten til en fremskrivning af 180-
dagesoverlevelsen, hvilket indikerer, at patienternes komorbiditet og skrgbelighed vejer tungere i Igbet af
det forste &r efter diagnosen, end den gavnlige effekt af behandlingen.

Vurdering af indikatoren:

Se under 6a. Desuden rummer indikatoren information om, hvor skrgbelige zeldre nydiagnosticerede
myelomatosepatienter er, hvilket med stigende levealder i befolkningen mé forventes at tiltage.
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Kaplan-Meier kurver landsplan
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Indikator 7A: 3-ars overlevelse, alle
Resultaterne vedr. 2019 data i den aktuelle Grsrapport skal tolkes med stor forsigtighed.

Kaplan-Meier estimeret 3-ars overlevelse er opgjort pd 4-3rs perioder — kun myelomatosepatienter.

Aktuelle ar Tidligere ar
uoplyst 2016 - 2019 2012 -2015 2008 - 2011
Gruppe Dagde Total pct Andel 95 % CL Andel Andel

Danmark 366 1290 0.0 66.0 (62.8-68.9) 62.2 55.7
Region Hovedstaden 95 349 0.0 68.2 (62.3-73.5) 62.8 52.6
Region Sjzelland 58 168 0.0 60.5 (51.6-68.2) 58.3 48.8
Region Syddanmark 94 296 0.0 61.7 (54.9-67.8) 68.4 57.4
Region Midtjylland 76 300 0.0 684 (61.6-74.3) 59.8 60.2
Region Nordjylland 43 177 0.0 71.0 (62.5-77.9) 57.8 58.0
Region Hovedstaden 95 349 0.0 68.2 (62.3-73.5) 62.8 52.6
Rigshospitalet 52 210 0.0 719 (64.5-78.0) 72.7 57.0
Herlev 43 139 0.0 62.0 (51.2-71.0) 52.9 48.4
Region Sjzelland 58 168 0.0 60.5 (51.6-68.2) 58.3 48.8
Roskilde 58 168 0.0 60.5 (51.6-68.2) 58.3 48.8
Region Syddanmark 94 296 0.0 61.7 (54.9-67.8) 68.4 57.4
Odense 63 179 0.0 56.6 (47.3-64.8) 67.6 58.6
Esbjerg 10 36 0.0 65.7 (43.7-80.8) 46.4 60.4
Vejle 21 81 0.0 70.7 (58.2-80.1) 78.9 54.1
Region Midtjylland 76 300 0.0 684 (61.6-74.3) 59.8 60.2
Arhus 61 232 0.0 68.0 (60.3-74.5) 63.5 60.7
Holstebro 15 68 0.0 70.6 (53.6-82.3) 39.5 59.1
Region Nordjylland 43 177 0.0 71.0 (62.5-77.9) 57.8 58.0
Alborg 43 177 0.0 71.0 (62.5-77.9) 57.8 58.0

Kommentarer til indikator 7A:

Datagrundlag:

Patienternes vitalstatus er pr. 15. august 2020. Opfglgningstiden er maksimalt 3 &r efter diagnosedato.

Beregningsregler:

Kaplan Meier analyser er en time to event analyse, hvor der tages hgjde for den tid, den enkelte patient er
under risiko for at dg. 3-ars overlevelsen er opgjort pa 4-ars perioder, for at sikre, at en rimelig andel af
patienterne i seneste opggrelsesperiode har fuld opfalgningstid pa 3 ar, samt at sikre et tilstreekkeligt
datagrundlag for analysen.
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= Teeller: Antallet af patienter, der dgr inden for tre dr efter diagnosedato.

= Naevner: Myelomatose patienter diagnosticeret i den aktuelle periode.

= Andel: Kaplan-Meier estimeret 3 &rs overlevelse. Andel patienter i live 3 ar efter diagnosen, nér der
er taget hgjde for den tid patienterne er under risiko for at da.

= Uoplyst: Ingen.

= Ekskluderet: Patienter med manglende oplysninger om vitalstaus.

Resultater:

3-8rs overlevelsen for myelomatosepatienter i perioden 2016-2019, estimeret til 66,0% (95% CI: 62,8-68,9).
3-&rs overlevelse er forbedret med 10% fra perioden 2008-2011 til aktuelle periode, 2016-2019. Derimod er
den regionale variation steget i forhold til forrige periode. I aktuelle periode er der 10% forskel i den
regionale overlevelse, hgjest i Region Nordjylland og lavest i Region Sjzelland.

Diskussion og implikationer:

Sammenlignet med tidligere &r er 3-arsoverlevelsen fortsat stigende. Trods numeriske forskelle, er der ingen
signifikante forskelle mellem regioner eller afdelinger, eftersom konfidensintervallerne oplapper. Numeriske
udsving tilskrives effekten af relativt f& haendelser. Niveauet deekker over en markant forskel mellem yngre
0g ldre patienter.

Vurdering af indikatoren:

Indikatoren er vigtig i den Igbende vurdering af 1.-linjebehandlingens effekt og toksicitet.
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Indikator 7B: 3-ars overlevelse <=65 ar

Resultaterne vedr. 2019 data i den aktuelle Grsrapport skal tolkes med stor forsigtighed.

Kaplan-Meier estimeret 3-ars overlevelse opgjort pd 4-ars perioder — kun myelomatosepatienter under eller
lig 65 &r.

Aktuelle ar Tidligere ar
uoplyst 2016 - 2019 2012 - 2015 2008 - 2011
Gruppe Dagde Total pct Andel 95 % CL Andel Andel

Danmark 49 386 0.0 84.7 (80.0-88.3) 80.1 73.0
Region Hovedstaden 11 110 0.0 88.3 (79.7-93.4) 78.0 69.7
Region Sjzelland 8 42 0.0 79.2 (62.4-89.1) 70.8 74.5
Region Syddanmark 13 78 0.0 79.7 (67.1-87.9) 79.4 75.5
Region Midtjylland 11 102 0.0 86.6 (76.7-92.5) 89.0 74.0
Region Nordjylland 6 54 0.0 86.1 (70.8-93.7) 821 72.7
Region Hovedstaden 11 110 0.0 88.3 (79.7-934) 78.0 69.7
Rigshospitalet 7 T4 0.0 88.9 (77.6-94.6) 84.2 69.6
Herlev 4 36 0.0 87.0 (68.5-95.0) 69.8 70.0
Region Sjzelland 8 42 0.0 79.2 (62.4-89.1) 70.8 74.5
Roskilde 8 42 0.0 79.2 (62.4-89.1) 70.8 745
Region Syddanmark 13 78 0.0 79.7 (67.1-87.9) 79.4 75.5
Odense 9 49 0.0 785 (62.2-88.3) 78.5 76.5
Esbjerg # # 0.0 ## 50.0 86.7
Vejle 3 23 0.0 84.6 (58.9-94.8) 85.7 68.8
Region Midtjylland 11 102 0.0 86.6 (76.7-92.5) 89.0 74.0
Arhus 11 92 0.0 85.5 (75.0-91.8) 88.7 70.1
Holstebro . 10 0.0 100.0 (100-100) 100.0 100.0
Region Nordjylland 6 54 0.0 86.1 (70.8-93.7) 821 72.7
Alborg 6 54 0.0 86.1 (70.8-93.7) 82.1 727

Kommentarer til indikator 7B:

Datagrundlag:

Patienternes vitalstatus er pr. 15. august 2020. Opfglgningstiden er maksimalt 3 ar efter diagnosedato.

Beregningsregler:

Kaplan Meier analyser er en time to event analyse, hvor der tages hgjde for den tid, den enkelte patient er
under risiko for at dg. 3-3rs overlevelsen er opgjort pd 4-&rs perioder, for at sikre, at en rimelig andel af
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patienterne i seneste opggrelsesperiode har fuld opfglgningstid p& 3 ar, samt at sikre et tilstraekkeligt
datagrundlag for analysen.

= Teeller: Antallet af patienter, der dgr inden for tre dr efter diagnosedato.

= Naevner: Myelomatose patienter diagnosticeret i den aktuelle periode.

= Andel: Kaplan-Meier estimeret 3 &rs overlevelse. Andel patienter i live 3 &r efter diagnosen, ndr der
er taget hgjde for den tid patienterne er under risiko for at da.

= Uoplyst: Ingen.

= Ekskluderet: Patienter med manglende oplysninger om vitalstaus eller patienter zldre end 65 &r.

Resultater:

3-3rs overlevelsen blandt myelomatosepatienter under eller lig 65 &r ligger pa landsplan pé 84,7% (95% CI:
80,0-88,3) for perioden 2016-2019. Der er markant stigende overlevelse hen over perioderne siden 2008-
2011 med 11%. Tilsvarende som for indikator 7A er der en regional variation i overlevelsen pad 10%.

Resultaterne skal tolkes med forbehold pga. fa cases, kun 49 dgdsfald for denne aldergruppe inden for 3 &r.

Diskussion og implikationer:

Sammenlignet med tidligere ar er 3-arsoverlevelsen fortsat stigende og uden signifikante forskelle mellem
regioner eller afdelinger. Numeriske udsving tilskrives effekten af f& haendelser. Dgdeligheden aendrer sig
kun marginalt i denne aldersgruppe i perioden 1-3 &r efter diagnosen, hvilket tyder pd behandlinger, som
generelt tles godt.

Vurdering af indikatoren:

Datagrundlaget er spinkelt pga. f& haendelser, men dog klinisk relevant af samme grunde som beskrevet
under 7a.
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Indikator 7C: 3-ars overlevelse >65 ar
Resultaterne vedr. 2019 data i den aktuelle Grsrapport skal tolkes med stor forsigtighed.

Kaplan-Meier estimeret 3-3rs overlevelse opgjort pd 4-ars perioder — kun myelomatosepatienter over 65 ar.

Aktuelle ar Tidligere ar
uoplyst 2016 - 2019 2012 -2015 2008 - 2011
Gruppe Dgde Total pct Andel 95% CL Andel Andel

Danmark 317 904 0.0 58.0 (54.1-61.7) 53.5 46.0
Region Hovedstaden 84 239 0.0 58.7 (50.9-65.6) 54.2 41.5
Region Sjaelland 50 126 0.0 54.9 (44.6-64.0) 53.0 33.3
Region Syddanmark 81 218 0.0 55.0 (46.8-62.5) 62.2 48.5
Region Midtjylland 65 198 0.0 59.0 (50.0-66.9) 47.0 52.2
Region Nordjylland 37 123 0.0 64.8 (54.2-73.5) 491 51.1
Region Hovedstaden 84 239 0.0 58.7 (50.9-65.6) 54.2 41.5
Rigshospitalet 45 136 0.0 62.8 (53.0-71.1) 64.6 46.2
Herlev 39 103 0.0 51.9 (38.7-63.6) 453 37.9
Region Sjzlland 50 126 0.0 549 (44.6-64.0) 53.0 33.3
Roskilde 50 126 0.0 54.9 (44.6-64.0) 53.0 33.3
Region Syddanmark 81 218 0.0 55.0 (46.8-62.5) 62.2 48.5
Odense 54 130 0.0 48.1 (37.1-58.3) 61.0 495
Esbjerg 9 30 0.0 63.8 (40.5-80.0) 45.8 48.5
Vejle 18 58 0.0 65.1 (49.8-76.8) 74.4 47.0
Region Midtjylland 65 198 0.0 59.0 (50.0-66.9) 47.0 52.2
Arhus 50 140 0.0 56.5 (45.9-65.7) 50.0 52.6
Holstebro 15 58 0.0 66.5 (48.7-79.4) 36.1 51.8
Region Nordjylland 37 123 0.0 64.8 (54.2-73.5) 49.1 51.1
Alborg 37 123 0.0 64.8 (54.2-73.5) 49.1 51.1

Kommentarer til indikator 7C:

Datagrundlag:

Patienternes vitalstatus er pr. 15. august 2020. Opfglgningstiden er maksimalt 3 ar efter diagnosedato.

Beregningsregler:
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Kaplan Meier analyser er en time to event analyse, hvor der tages hgjde for den tid, den enkelte patient er
under risiko for at dg. 3-3rs overlevelsen er opgjort pd 4-ars perioder, for at sikre, at en rimelig andel af
patienterne i seneste opggrelsesperiode har fuld opfglgningstid p& 3 ar, samt at sikre et tilstraekkeligt
datagrundlag for analysen.

= Teller: Antallet af patienter, der der inden for tre &r efter diagnosedato.

= Nazevner: Myelomatose patienter diagnosticeret i den aktuelle periode.

= Andel: Kaplan-Meier estimeret 3 &rs overlevelse. Andel patienter i live 3 &r efter diagnosen, ndr der
er taget hgjde for den tid patienterne er under risiko for at da.

= Uoplyst: Ingen.

=  Ekskluderet: Patienter med manglende oplysninger om vitalstaus eller patienter yngre end 66 &r.

Resultater:

For myelomatosepatienter over 65 ar, er 3-ars overlevelsen pd landsplan 58,0 % (95% CI: 54,1-61,7) for
perioden 2016-2019. Overlevelsen har veeret stigende siden perioden 2008-2011 ogsa for de eeldste
patienter. Som for total populationen og den yngre populationer er der for den aeldste gruppe ogsd 10%

forskel mellem hgjeste og laveste regionale overlevelse i aktuelle periode.

Diskussion og implikationer:

3-&rsoverlevelsen viser en fortsat stigende takt sammenlignet med tidligere &r og er uden signifikante
forskelle mellem regioner eller afdelinger. Numeriske udsving tilskrives effekten af relativt f& haendelser.
Indikatoren viser, at dgdelighedsraten aftager i perioden 1-3 &r efter diagnosen (“kurven begynder at flade
ud”™), hvilket tyder pd, at de skrgbeligste patienter primaert dgr indenfor det fagrste ar af behandlingen.

Vurdering af indikatoren:

Se under 7a. Desuden rummer indikatoren information om, hvor skrgbelige aeldre nydiagnosticerede
myelomatosepatienter er, hvilket med stigende levealder i befolkningen ma forventes at tiltage.
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Indikator 8A: 5-ars overlevelse, alle
Resultaterne vedr. 2019 data i den aktuelle drsrapport skal tolkes med stor forsigtighed.

Kaplan-Meier estimeret 5-ars overlevelse er opgjort pd 6-ars perioder — kun myelomatosepatienter.

Aktuelle ar Tidligere ar
uoplyst 2014 - 2019 2008 - 2013
Gruppe Daode Total pct Andel 95 % CL Andel

Danmark 677 1845 0.0 50.3 (47.1-53.4) 38.7
Region Hovedstaden 179 489 0.0 48.4 (41.8-54.6) 37.6
Region Sjzelland 109 257 0.0 48.1 (40.3-55.4) 37.2
Region Syddanmark 163 427 0.0 48.8 (42.3-55.0) 39.9
Region Midtjylland 145 420 0.0 51.4 (44.2-58.2) 40.7
Region Nordjylland 81 252 0.0 57.4 (49.1-65.0) 36.7
Region Hovedstaden 179 489 0.0 48.4 (41.8-54.6) 37.6
Rigshospitalet 96 289 0.0 51.0 (42.2-59.1) 40.7
Herlev 83 200 0.0 449 (35.1-54.2) 34.8
Region Sjzelland 109 257 0.0 48.1 (40.3-55.4) 37.2
Roskilde 109 257 0.0 48.1 (40.3-55.4) 37.2
Region Syddanmark 163 427 0.0 48.8 (42.3-55.0) 39.9
Odense 107 274 0.0 49.6 (41.9-56.9) 39.2
Esbjerg 17 43 0.0 353 (15.1-56.3) 42.0
Vejle 39 110 0.0 49.9 (35.2-62.9) 40.0
Region Midtjylland 145 420 0.0 514 (44.2-58.2) 40.7
Arhus 115 334 0.0 524 (44.6-59.7) 40.7
Holstebro 30 86 0.0 48.6 (32.0-63.3) 40.7
Region Nordjylland 81 252 0.0 57.4 (49.1-65.0) 36.7
Alborg 81 252 0.0 574 (49.1-65.0) 36.7

Kommentarer til indikator 8A:

Datagrundlag:

Patienternes vitalstatus er pr. 15. august 2020. Opfglgningstiden er maksimalt 5 ar efter diagnosedato.

Beregningsregler:

Kaplan Meier analyser er en time to event analyse, hvor der tages hgjde for den tid, den enkelte patient er
under risiko for at dg. 5-3rs overlevelsen er opgjort p& 6-ars perioder, for at sikre, at en rimelig andel af
patienterne i seneste opggrelsesperiode har fuld opfglgningstid pa 5 ar, samt at sikre et tilstraekkeligt
datagrundlag for analysen.
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= Teeller: Antallet af patienter, der dgr inden for fem ar efter diagnosedato.

= Nazevner: Myelomatose patienter diagnosticeret i den aktuelle periode.

= Andel: Kaplan-Meier estimeret 5 &rs overlevelse. Andel patienter i live 5 ar efter diagnosen, nér der
er taget hgjde for den tid patienterne er under risiko for at da.

= Uoplyst: Ingen.

= Ekskluderet: Patienter med manglende oplysninger om vitalstaus.

Resultater:

5-&rs overlevelsen for alle myelomatosepatienter diagnostiseret i aktuelle periode 2014-2019 p& 50,3%
(95% CI: 47,1-53,4), hvilket er en 12% forbedring i forhold til perioden 2008-2013. Den regionale variation i
overlevese er igen pa knap 10%, men inden for det som kan tilskrives tilfeeldig variation mellem
afdelingerne, p-veerdi for Log-Rank test pd 0,34. Region Sjzelland har den lavest 5 3rs overlevelse med
48,1% og Region Nordjylland den hgjeste med 57,4%.

Diskussion og implikationer:

5-&rsoverlevelsen viser en fortsat stigende takt sammenlignet med tidligere dr og er uden signifikante
forskelle mellem regioner eller afdelinger. De numeriske udsving tilskrives tilfeeldighed pga. overlappende
konfidensintervaller. Indikatoren daekker over betydelige forskelle mellem hhv. yngre og zeldre patienter.

Vurdering af indikatoren:

Indikatoren rummer information om de fleste 1.- og 2.-linjebehandlinger samt om tegn pé
langtidsoverlevelse, som fortsat ikke er en realistisk forventning ved myelomatose.
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Indikator 8B: 5-ars overlevelse <=65 ar
Resultaterne vedr. 2019 data i den aktuelle Grsrapport skal tolkes med stor forsigtighed.

Kaplan-Meier estimeret 5-ars overlevelse opgjort pd 6-ars perioder — kun myelomatosepatienter under eller
lig 65 &r.

Aktuelle ar Tidligere ar
uoplyst 2014 - 2019 2008 - 2013
Gruppe Daode Total pct Andel 95 % CL Andel

Danmark 105 569 0.0 73.4 (68.0-78.0) 59.7
Region Hovedstaden 27 151 0.0 70.3 (57.2-80.0) 55.6
Region Sjzelland 18 73 0.0 714 (57.9-81.3) 60.9
Region Syddanmark 31 129 0.0 67.2 (55.5-76.4) 61.1
Region Midtjylland 20 141 0.0 78.8 (67.5-86.6) 64.9
Region Nordjylland 9 75 0.0 83.6 (69.0-91.7) 58.1
Region Hovedstaden 27 151 0.0 70.3 (57.2-80.0) 55.6
Rigshospitalet 15 101 0.0 73.1 (56.3-84.2) 54.5
Herlev 12 50 0.0 657 (43.7-80.7) 57.0
Region Sjzelland 18 73 0.0 714 (57.9-81.3) 60.9
Roskilde 18 73 0.0 71.4 (57.9-81.3) 60.9
Region Syddanmark 31 129 0.0 67.2 (55.5-76.4) 61.1
Odense 21 90 0.0 70.3 (57.2-80.1) 61.3
Esbjerg # # 0.0 # # 76.5
Vejle 8 31 0.0 56.0 (23.9-79.0) 55.8
Region Midtjylland 20 141 0.0 78.8 (67.5-86.6) 64.9
Arhus 19 130 0.0 79.5 (68.1-87.1) 62.0
Holstebro # # 0.0 # # 90.9
Region Nordjylland 9 75 0.0 83.6 (69.0-91.7) 58.1
Alborg 9 75 0.0 83.6 (69.0-91.7) 58.1

Kommentarer til indikator 8B:

Datagrundlag:

Patienternes vitalstatus er pr. 15. august 2020. Opfglgningstiden er maksimalt 5 &r efter diagnosedato.

Beregningsregler:

86



Kaplan Meier analyser er en time to event analyse, hvor der tages hgjde for den tid, den enkelte patient er
under risiko for at dg. 5-3rs overlevelsen er opgjort pd 6-ars perioder, for at sikre, at en rimelig andel af
patienterne i seneste opggrelsesperiode har fuld opfglgningstid pé 5 ar, samt at sikre et tilstraekkeligt
datagrundlag for analysen.

= Teller: Antallet af patienter, der der inden for fem 3r efter diagnosedato.

= Nazevner: Myelomatose patienter diagnosticeret i den aktuelle periode.

= Andel: Kaplan-Meier estimeret 5 &rs overlevelse. Andel patienter i live 5 3r efter diagnosen, ndr der
er taget hgjde for den tid patienterne er under risiko for at da.

= Uoplyst: Ingen.

= Ekskluderet: Patienter med manglende oplysninger om vitalstaus og patienter zeldre end 65 &r.

Resultater:

5-&rs overlevelsen blandt myelomatosepatienter under eller lig 65 &r ligger pd landsplan pé 73,4% (95% CI:
68,0-78,0) for perioden 2014-2019, hvilket er en forbedring pd 12% i forhold til tidligere periode 2008-2013.
For 5-&rs overlevelsen er der 13% mellem hgjeste (Region Nordjylland, 83,6%) og laveste (Region
Syddanmark, 67,2), som er inden for den forventede variation (Log-Rank test: p=0.24).

Resultaterne skal tolkes med forbehold pga. f& cases, kun 105 dgdsfald for denne aldergruppe inden for 5
ar, der til kommer at naevner populationen for visse afdelinger er meget sma.

Diskussion og implikationer:

5-3rsoverlevelsen viser en fortsat stigende takt sammenlignet med tidligere &r og er uden signifikante
forskelle mellem regioner eller afdelinger. De numeriske udsving tilskrives tilfeeldighed pga. overlappende
konfidensintervaller. Indikatoren viser, at dgdelighedsraten ligger forholdsvist stabilt i perioden 3-5 ar efter
diagnosen. Der er sdledes ikke tegn p& udvikling af langtidsoverlevelse blandt yngre myelomatosepatienter.

Vurdering af indikatoren:

Datagrundlaget er spinkelt pga. f& haendelser, men dog klinisk relevant af samme grunde som beskrevet
under 7a.
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Kaplan-Meier kurver landsplan

Kaplan-M eier graf for opgerelsesperioder
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Log-Rank test: p<0.0001.

Kaplan-Meier kurver for regionerne for seneste periode, 2014-2019
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Indikator 8C: 5-ars overlevelse >65 ar
Resultaterne vedr. 2019 data i den aktuelle drsrapport skal tolkes med stor forsigtighed.

Kaplan-Meier estimeret 5-ars overlevelse opgjort pd 6-ars perioder — kun myelomatosepatienter over 65 ar.

Aktuelle ar Tidligere ar
uoplyst 2014 - 2019 2008 - 2013
Gruppe Daode Total pct Andel 95 % CL Andel

Danmark 572 1276 0.0 39.8 (36.0-43.6) 27.5
Region Hovedstaden 152 338 0.0 389 (31.5-46.3) 25.3
Region Sjaelland 91 184 0.0 38.4 (29.2-47.6) 25.9
Region Syddanmark 132 298 0.0 40.0 (32.2-47.7) 29.5
Region Midtjylland 125 279 0.0 36.4 (27.5-45.3) 28.5
Region Nordjylland 72 177 0.0 47.3 (37.5-56.6) 27.7
Region Hovedstaden 152 338 0.0 389 (31.5-46.3) 253
Rigshospitalet 81 188 0.0 39.9 (29.7-49.9) 28.2
Herlev 71 150 0.0 38.1 (27.4-48.6) 23.2
Region Sjaelland 91 184 0.0 38.4 (29.2-47.6) 25.9
Roskilde 91 184 0.0 384 (29.2-47.6) 25.9
Region Syddanmark 132 298 0.0 40.0 (32.2-47.7) 29.5
Odense 86 184 0.0 38.1 (28.6-47.6) 28.3
Esbjerg* 15 35 0.0 (.-) 30.8
Vejle 31 79 0.0 48.2 (32.4-62.2) 30.7
Region Midtjylland 125 279 0.0 36.4 (27.5-45.3) 28.5
Arhus 96 204 0.0 342 (24.3-44.3) 26.0
Holstebro 29 75 0.0 48.2 (32.5-62.2) 33.3
Region Nordjylland 72 177 0.0 47.3 (37.5-56.6) 27.7
Alborg 72 177 0.0 47.3 (37.5-56.6) 27.7

*Sidste dgdsfald for Esbjerg sker efter 3,2 dr. Her er estimatet pd 28,3 (8,3-52,7).

Kommentarer til indikator 8C:

Datagrundlag:

Patienternes vitalstatus er pr. 15. august 2020. Opfglgningstiden er maksimalt 5 ar efter diagnosedato.

Beregningsregler:

Kaplan Meier analyser er en time to event analyse, hvor der tages hgjde for den tid, den enkelte patient er
under risiko for at dg. 5-3rs overlevelsen er opgjort p& 6-ars perioder, for at sikre, at en rimelig andel af
patienterne i seneste opggrelsesperiode har fuld opfglgningstid pa 5 ar, samt at sikre et tilstraekkeligt
datagrundlag for analysen.
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= Teeller: Antallet af patienter, der dgr inden for fem ar efter diagnosedato.

= Nazevner: Myelomatose patienter diagnosticeret i den aktuelle periode.

= Andel: Kaplan-Meier estimeret 5 drs overlevelse. Andel patienter i live 5 &r efter diagnosen, ndr der
er taget hgjde for den tid patienterne er under risiko for at da.

= Uoplyst: Ingen.

= FEkskluderet: Patienter med manglende oplysninger om vitalstaus og patienter yngre end 66 ar.

Resultater:

For myelomatosepatienter over 65 ar, er 5-ars overlevelsen pd landsplan 39,8% (95% CI: 36,0-43,6) for
perioden 2014-2019. Tilsvarende som for de yngre patienter er overlevelsen blandt de zeldste patienter ogs
forbedret i forhold til tidligere periode fra 27,5% til nu 39,8%. Som for de andre overlevelses indikatorer ses
en regional variation p& omkring 10%. Dette er inden for det forventede med en p-vaerdi for Log-Rank test
pa 0,46.

Diskussion og implikationer:

5-&rsoverlevelsen viser en fortsat stigende takt sammenlignet med tidligere &r og er uden signifikante
forskelle mellem regioner eller afdelinger. De numeriske udsving tilskrives tilfaeldighed pga. overlappende
konfidensintervaller. ZEldre patienter har en markant hgjere dgdsrate end yngre patienter i perioden 3-5 ar
efter diagnosen, hvilket m3 tilskrives alder, komorbiditet og derved lavere tolerabilitet overfor
behandlingerne.

Vurdering af indikatoren:

Samme som 7a.
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Kaplan-Meier kurver landsplan

Kaplan-M eier graf for opgerelsesperioder
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Indikator 10: Patienter med gendiagnostisk specialundersggelse

Resultaterne vedr. 2019 data i den aktuelle drsrapport skal tolkes med stor forsigtighed.

Myelomatosepatienter med oplysninger om cytogenetik indgdr i indikatoren. Patienter, hvor der er registeret

"ja"” i mindst én af de to cytogenetik-variabler eller indtastet FISH data, opfylder indikatoren.

Indikator 10: Patienter med gendiagnostisk specialundersggelse

Uoplyst Aktuelle ar Tidligere ar
Taeller/  antal 01.01.2019 - 31.12.2019 2018 2017 2016
naevner (%) Andel 95% ClI Andel (95% Cl) Andel (95% Cl) Andel (95% Cl)
Danmark 291/326 1(0) 89 (85-92) 86 (82-90) 81 (76-85) 83 (78-87)
Hovedstaden 87/97 1(1) 90 (82-95) 80 (71-88) 83 (74-90) 84 (73-92)
Sjaelland 24/26 0(0) 92 (75-99) 92 (79-98) 85 (72-93) 80 (66-90)
Syddanmark 71776 0(0) 93 (85-98) 91 (82-97) 88 (78-95) 95 (89-99)
Midtjylland 83/92 0(0) 90 (82-95) 95 (87-99) 97 (90-100) 93 (85-98)
Nordjylland 26/35 0(0) 74 (57-88) 73 (60-84) 36 (22-51) 39 (24-55)
Hovedstaden 87/97 1(1) 90 (82-95) 80 (71-88) 83 (74-90) 84 (73-92)
Herlev 43/48 0(0) 90 (77-97) 84 (69-94) 81 (63-93) 95 (77-100)
Rigshospitalet 44749 1(2) 90 (78-97) 78 (63-88) 84 (73-92) 79 (64-89)
Sjaelland 24/26 0(0) 92 (75-99) 92 (79-98) 85 (72-93) 80 (66-90)
Roskilde 24726 0(0) 92 (75-99) 92 (79-98) 85 (72-93) 80 (66-90)
Syddanmark 71176 0(0) 93 (85-98) 91 (82-97) 88 (78-95) 95 (89-99)
Esbjerg 15/17  0(0) 88 (64-99) 100 (48-100) 100 (48-100) 100 (66-100)
Odense 45/48 0(0) 94 (83-99) 93 (80-98) 93 (81-99) 96 (86-99)
Vejle 11/11  0(0) 100 (72-100) 87 (66-97) 72 (47-90) 93 (77-99)
Midtjylland 83/92 0(0) 90 (82-95) 95 (87-99) 97 (90-100) 93 (85-98)
Holstebro 26/30 0(0) 87 (69-96) 100 (77-100) 91 (59-100) 92 (64-100)
Arhus 57/62 0(0) 92 (82-97) 94 (84-99) 98 (91-100) 93 (84-98)
Nordjylland 26/35 0(0) 74 (57-88) 73 (60-84) 36 (22-51) 39 (24-55)
Alborg 26/35 0(0) 74 (57-88) 73 (60-84) 36 (22-51) 39 (24-55)

Kommentarer til indikator 10:

Beregningsregler:

» Teeller: Patienter, hvor der er registeret
FISH data.
*= Naevner: Patienter med oplysninger om cytogenetik.

» Uoplyst: Ingen.
= Ekskluderet: Patienter med ingen eller manglende oplysninger om cytogenetik.

nyn

Ja

i mindst én af de to cytogenetik-variabler eller indtastet
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Resultater:

Andelen af patienter med udfert gendiagnostisk specialundersggelse ligger pé landsplan pa 89% (95% CI:
85-92) i 2018. Region Nordjylland afviger fra de @vrige regioner med en lavere andel pd 74% sammenlignet
med 90% eller mere for de gvrige regioner. Andel er igen i ar steget pa landsplan fra 86% sidste ar. Andelen
af patienter med gendiagnostisk undersggelse er steget de seneste dr, men der er forsat en del variation
mellem afdelinger.

Diskussion og implikationer:

Det er glaedeligt, at andelen af udfarte cytogenetiske undersggelser fortsat stiger, og det geelder ogsa
Region Nordjylland, der dog fortsat ligger lavere end de gvrige regioner. Vurderingen af indikatoren har hidtil
veeret baseret pé klinikerens indberetning af udfgrt cytogenetisk undersggelse pé primaer
registreringsskemaet. Det vil fremover blive baseret pd de cytogenetiske afdelingers indberetning til
databasen, hvilket yderligere vil sikre kvaliteten af de indberettede data.

Vurdering af indikatoren:

Cytogenetiske undersggelse er vigtig p.g.a. stor prognostiske betydning, hvor den indgér i det reviderede
prognostiske indeks (revised-ISS). Desuden har undersggelsen i nogle tilfaelde betydning for valg af
behandling f.eks. ved identifikation af patienter med hgjrisiko sygdom eller fund af translokation (11;14).
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Kontroldiagram regioner

Kontroldiagram pa regionsniveau.
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Kontroldiagram pa afdelingsniveau.

Indikator 10: Patienter med gendiagnostisk specialundersgagelse.
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Trendgraf regioner

Indikator 10: Patienter med gendiagnostisk specialundersggelse.
Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikator 11: Patienter i klinisk behandlingsprotokol

Nydiagnosticerede myelomatosepatienter, der modtager i 1. linje behandling, indgdr i opggrelsen. Patienter,
der behandles som led i en klinisk behandlingsprotokol under 1. linje behandling, opfylder indikatoren. OBS!
Det aktuelle dr er 2018 da et behandlingsforlgb kan straekke sig over op til 12 mdr., hvorefter der
gennemgas status pd patienten yderligere 3 mdr. efter endt behandling. Farst pd dette tidspunkt udfyldes

behandlingsskemaet.

Indikator 11: Patienter i klinisk behandlingsprotokol

Uoplyst Aktuelle ar Tidligere ar
Standard Teeller/  antal 01.01.2017 - 31.12.2017 2016 2015 2014
opfyldt  nsevner (%) Andel 95% CI Andel (95% Cl) Andel (95% Cl) Andel (95% Cl)

Danmark 73/341 21(6) 21 (17-26) 20 (16-25) 32 (27-37) 24 (19-30)
Hovedstaden 30/104 3 (3) 29 (20-39) 25 (15-36) 36 (26-47) 27 (17-39)
Sjeelland 16/48 6(11) 33 (20-48) 14 (6-27) 20 (9-34) 20 (10-35)
Syddanmark 17/70 9(11) 24 (15-36) 29 (21-40) 37 (25-50) 30 (20-42)
Midtjylland 4/75 3(4) 5 (1-13) 3 (0-10) 11 (5-22) 13 (6-24)
Nordjylland 6/44 0(0) 14 (5-27) 25 (13-41) 59 (42-74) 31 (17-49)
Hovedstaden 30/104 3 (3) 29 (20-39) 25 (15-36) 36 (26-47) 27 (17-39)
Herlev 21/43  0(0) 49 (33-65) 35 (19-55) 39 (24-55) 34 (20-51)
Rigshospitalet 9/61 3(5) 15 (7-26) 17 (7-31) 34 (21-49) 19 (7-36)
Sjaelland 16/48 6(11) 33 (20-48) 14 (6-27) 20 (9-34) 20 (10-35)
Roskilde 16/48 6(11) 33 (20-48) 14 (6-27) 20 (9-34) 20 (10-35)
Syddanmark 17/70 9 (11) 24 (15-36) 29 (21-40) 37 (25-50) 30 (20-42)
Esbjerg 3/8 0(0) 38 (9-76) 15 (2-45) 0 (0-71) 0 (0-52)

Odense 14/49 4(8) 29 (17-43) 33 (21-47) 42 (28-58) 33 (21-47)
Vejle 0/13 5(28) 0 (0-25) 30 (14-50) 29 (10-56) 27 (6-61)
Midtjylland 4/75 3(4) 5 (1-13) 3 (0-10) 11 (5-22) 13 (6-24)
Holstebro 0/17 1(6) 0 (0-20) 7 (0-32) 13 (0-53) 21 (5-51)
Arhus 4/58 2(3) 7 (2-17) 2 (0-10) 11 (4-23) 11 (4-23)
Nordjylland 6/44 0(0) 14 (5-27) 25 (13-41) 59 (42-74) 31 (17-49)
Alborg 6/44 0(0) 14 (5-27) 25 (13-41) 59 (42-74) 31 (17-49)

Kommentarer til indikator 11:

Beregningsregler:

» Teeller: Patienter, der behandles som led i en klinisk behandlingsprotokol under 1. linje behandling.
= Naevner: Nydiagnostiserede patienter, der modtager 1 linje behandling..
= Uoplyst: Uvist om de indgdr i klinisk behandlingsprotokol under 1. linje behandling..

= Ekskluderet: Patienter der endnu ikke har modtaget 1. linje beandling.
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Resultater:

Andelen af patienter i klinisk behandlingsprotokol i 1. linjebehandling er i aktuelle 3r pd 12%. Andelen
variere mellem regioner fra 2% i Region Midtjylland til 21% i Region Sjzelland. Af trendgraferne fremgar at
regionernes og afdelingernes andele har variaret betydeligt fra ar til r, men at den generelle tendens er at
der er at faerre patienter indgdr i kliniske behandlingsprotokoller ved 1. linjebehandling.

Diskussion og implikationer:

Udbuddet af protokoller til primaerbehandling af myelomatose er generelt lavt, og de fleste protokollerede
behandling ligger i senere behandlingslinjer. Forskelle i andel af patienter i behandlingsprotokol afhaenger af
flere forhold: Dels den enkelte afdelings muligheder for selv at etablere behandlingsprotokoller (investigator-
initierede protokoller), dels hvilke firmasponsorerede protokoller den enkelte afdeling far tilbudt deltagelse i,
og endelig i hvor hgj grad den lokale forskningsenhed kan Igfte myelomatoseprotokoller i forhold til andre
protokoller i afdelingen. Disse forhold forklarer de vaesentligste forskelle mellem afdelingerne.

Vurdering af indikatoren:

Det er fortsat gnskveerdigt, at s3 mange patienter som muligt deltager i klinisk behandlingsprotokoller, bade
ved primaerbehandling og senere behandlingslinjer. Det overvejes at udvide indikatoren med klinisk
behandlingsprotokol i sekundaer behandlingen, og de metodemaessige overvejelser vil blive diskuteret.
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Kontroldiagram regioner

Indikator 11: Patienter i klinisk behandlingsprotokol.
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Trendgraf regioner

Indikator 11: Patienter i klinisk behandlingsprotokol. Trendgraf pa
regionsniveau.
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Indikator 12: Patienter med sikkert prognostisk indeks
Resultaterne vedr. 2019 data i den aktuelle drsrapport skal tolkes med stor forsigtighed.

Alle myelomatosepatienter indgdr i opgarelsen. Patienter med bade beta-2-mikroglobulin- og albumin-
variabel udfyldt, opfylder indikatoren (indgdr i teeller).

Indikator 12: Patienter med prognostisk indeks

Standard Uoplyst Aktuelle ar Tidligere ar
> 90% Teeller/  antal 01.01.2019 - 31.12.2019 2018 2017 2016
opfyldt  naevner (%) Andel 95% ClI Andel (95% Cl) Andel (95% Cl) Andel (95% Cl)
Danmark Ja 299/327 0(0) 91 (88-94) 92 (89-95) 91 (87-94) 88 (84-91)
Hovedstaden Ja 90/98 0(0) 92 (85-96) 94 (87-98) 91 (84-96) 88 (78-95)
Sjeelland Ja 24/26 0(0) 92 (75-99) 95 (83-99) 94 (84-99) 90 (78-97)
Syddanmark Ja 71/76 0(0) 93 (85-98) 90 (80-96) 85 (74-92) 81 (72-89)
Midtjylland Nej 82/92 0(0) 89 (81-95) 89 (79-96) 99 (92-100) 93 (85-98)
Nordjylland Ja 32/35 0(0) 91 (77-98) 95 (85-99) 82 (68-92) 88 (74-96)
Hovedstaden Ja 90/98 0(0) 92 (85-96) 94 (87-98) 91 (84-96) 88 (78-95)
Herlev Nej 42/48 0(0) 88 (75-95) 95 (82-99) 87 (70-96) 95 (77-100)
Rigshospitalet Ja 48/50 0(0) 96 (86-100) 94 (83-99) 94 (85-98) 85 (72-94)
Sjeelland Ja 24/26 0(0) 92 (75-99) 95 (83-99) 94 (84-99) 90 (78-97)
Roskilde Ja 24/26 0(0) 92 (75-99) 95 (83-99) 94 (84-99) 90 (78-97)
Syddanmark Ja 71/76 0(0) 93 (85-98) 90 (80-96) 85 (74-92) 81 (72-89)
Esbjerg Ja 16/17 0(0) 94 (71-100) 60 (15-95) 60 (15-95) 89 (52-100)
Odense Ja 45/48 0(0) 94 (83-99) 93 (80-98) 95 (84-99) 94 (83-99)
Vejle Ja 10/11  0(0) 91 (59-100) 91 (72-99) 67 (41-87) 59 (39-76)
Midtjylland Nej 82/92 0(0) 89 (81-95) 89 (79-96) 99 (92-100) 93 (85-98)
Holstebro Nej 24/30 0(0) 80 (61-92) 79 (49-95) 91 (59-100) 85 (55-98)
Arhus Ja 58/62 0(0) 94 (84-98) 92 (81-98) 100 (94-100) 95 (86-99)
Nordjylland Ja 32/35 0(0) 91 (77-98) 95 (85-99) 82 (68-92) 88 (74-96)
Alborg Ja 32/35 0(0) 91 (77-98) 95 (85-99) 82 (68-92) 88 (74-96)

Kommentarer til indikator 12:

Beregningsregler:

= Teeller: Patienter med bade beta-2-mikroglobulin- og albumin-variabel udfyldt.

= Naevner: Alle myelomatose patienter.

= Uoplyst: Ingen.
= Ekskluderet: Plasmacelleleukaemi og solitaert myelom (oss@st og ekstraossgst).
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Resultater:

Andelen af patienter med sikkert prognostisk indeks ligger pa landsplan pd 91% (95% CI: 8-945), hvilket
ger at indikatoren opfylder standarden pé landsplan. To afdelinger opfylder ikke standarden, Herlev (88%)
og Holstebro (80%), men ligger indenfor 95% CI, se funnelplot. Andelen af patienter med sikkert
prognostisk indeks har de seneste &r veeret svagt stigende, se trend graferne men med en del variation
mellem afdelingerne.

Diskussion og implikationer:

Det prognostiske index (ISS) har stor prognostisk betydning, isaer i kombination med cytogenetiske
oplysninger i form af revised-ISS. Manglende bestemmelse af ISS skyldes praktisk talt altid manglende
maéling af beta-2-mikroglobulin. Alle afdelinger har inkluderet beta-2-mikroglobulin i deres diagnostiske
blodpr@veprofiler for myelomatose. Imidlertid diagnosticeres en del patienter i akutte indlaeggelsesforlgb
med behov for hurtig behandling eller overflyttes fra andre afdelinger, hvor store dele af udredningen er
udfert. Der vil derfor uundgdeligt altid veere en vis andel af patienter, der ikke far maling beta-2-
mikroglobulin fgr behandling.

Vurdering af indikatoren:

Det kraever klinisk opmaerksom at fastholde en hgj andel af mélt beta-2-mikroglbulin, og det understreger
behovet for at fastholde ISS som en indikator for myelomatose.
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Kontroldiagram regioner

Indikator 12: Patienter med prognostisk indeks.
regionsniveau.
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Funnelplots regioner

Indikator 12: Patienter med prognostisk indeks. Funnelplot pa
regionsniveau.
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Trendgraf regioner

Indikator 12: Patienter med prognostisk indeks. Trendgraf pa
regionsniveau.
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Regionale hgrringssvar til arsrapporten

Ingen hgringssvar til indsaettelse i drsrapporten.
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Datagrundlag og metode

Beskrivelse af sygdomsomradet

Dette er den elvte drsrapport fra Dansk Myelomatose Database (DaMyDa) og Dansk Myelomatose Studie
Gruppe (DMSG). Rapporten daekker perioden 1. januar 2017 — 31. december 2017. Indikatorresultaterne
sammenlignes med resultater fra de tre foregdende ar fordelt pd 3 perioder: 1. januar 2016 — 31. december
2016, 1. januar 2015 — 31. december 2015 og 1. januar 2014 — 31. december 2014.

Dansk Myelomatose Database blev etableret per 1. januar 2005 og er placeret i Region Hovedstaden.
Databasen er en klinisk kvalitetsdatabase, godkendt af Sundhedsstyrelsen og Danske Regioner, og driften
finansieres af Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklings-program (RKKP).

Analyser af de rapporterede data vil medvirke til at skabe ensartet kvalitet i diagnostik og behandling pad
tveers af landet. Qua sin omfattende stgrrelse, ogsa i international sammenhaeng, vil databasen ogsa kunne
besvare en reekke epidemiologiske spgrgsmal og vise betydningen af indferelsen af nye behandlinger

Arsrapporten er udarbejdet af Afdeling for Cancer og Cancerscreening, RKKP i samarbejde med et
databaseudvalg under DMSG. Databasen er driftsmaessigt underlagt Afdeling for Cancer og Cancerscreening,
RKKP. Ansvarlig redakter af &rsrapporten er DMSG’s formand, overlaege Niels Abildgaard, Heematologisk
Afdeling, Odense Universitetshospital, niels.abildgaard@rsyd.dk i samarbejde med DMSG “s faglige
databaseudvalg.

I rapporten opggres resultaterne for de kvalitetsindikatorer, som Dansk Myelomatose Database har besluttet
at anvende i monitoreringen af behandlingskvaliteten for bl.a. myelomatose.

DMSG varetager, udover ansvaret for databasen, de opgaver som er forbundet med at vaere en dansk multi-
disciplinaer cancergruppe (DMCG). En af hovedopgaverne er at sikre kvalitetsudvikling og udfaerdigelse af
evidensbaserede, kliniske retningslinjer indenfor diagnostik og behandling af myelomatose i national
konsensus. DMSG varetager desuden en raekke andre opgaver, herunder gennemfgrelse af kliniske
protokoller, klinisk forskning, national varsling af ny diagnostik og behandling (early warnings), biobank og
videndeling.

Arsrapporten for DMSG henvender sig s&vel til sundhedspersonale, afdelingsledelser, Danske Regioner,
politiske beslutningstagere og patienter. Rapporten udsendes til alle medlemmer af DHS, til de medicinske
fakulteter, universitetsbibliotekerne, sygehus- og afdelingsledelser, Danske Regioner, Sundhedsstyrelsen,
Folketingets Sundhedsudvalg, Kraeftens Bekeempelse, patientforeningen Dansk Myelomatose Forening og
andre nationale og internationale samarbejdspartnere.
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Datagrundlag

Dansk Myelomatose Database er en selvstaendig kvalitetsdatabase, som har et taet samarbejde med de
gvrige haamatologiske databaser.

Data registreres i databasen pa 4 forskellige skemaer:
1. Registreringsskema
2. Primzer behandlingsskema
3. Sekundzer behandlingsskema
4. Follow-up og mors skema

Patientpopulation

Nydiagnosticerede patienter med myelomatose, smoldering myelomatose, plasmacelleleukaemi og solitaert
myelom (ossgst og ekstraossgst) er registreret i Myelomatose Databasen siden 1. januar 2005. Registrering
af MGUS i Myelomatose Databasen er pdbegyndt pr. 1. januar 2014.

Denne drsrapport omfatter data fra de seneste 4 3rs registrering af Myelomatose (2014-2017). For
indikatorer der omhandler overlevelse, er der desuden inkluderet data tilbage til 2005. Antallet af nye
Myelomatose tilfaelde registreret i databasen i 2017 er 354 patienter, hertil kommer 18 patienter med de
sjeeldne plasmacelledyskrasier primaer plasmacelle leukaemi, soliteere plasmacytomer og POEMS, samt 154
med smoldering myelomatosre og 884 med MGUS.

Daekningsgrad

Alle de haematologiske afdelinger i Danmark indberetter til Myelomatosedatabasen. Ganske fa patienter vil,
pd baggrund af sveert fremskreden sygdom, eller af andre &rsager, ikke "nd frem til” en indberetningspligtig
haematologisk afdeling, men f.eks. dg p& en anden medicinsk afdeling.

For at kunne beregne daekningsgrad for databasen (indikator 1A), er der suppleret med data fra
Landspatientregisteret (LPR). Fglgende diagnosekoder er inkluderet fra LPR for Myelomatose (indl.
plasmacelleleukaemi og solitaert myelom): DC90x. Daekningsgraden for Myelomatose fremgar af indikator
1A.

Den fgrst fundne kontakt i LPR pd én af de relevante diagnosekoder, angiver LPR diagnosedret. Patienter,
som ved fejlliste-gennemgang pd de enkelte afdelinger, er vurderet til ikke at have en myelomatose
diagnose, er ekskluderet fra opggrelsen af daekningsgrad. Patienter, som findes i LPR, men ikke kan
genfindes i databasen, henfgres i opggrelsen til den haematologiske afdeling som, ifalge LPR, sidst har tilset
patienten.

Statistiske metoder til indikatorer

Indikatorerne er opgjort pa afdelingsniveau i henhold til »Basiskrav for kliniske kvalitetsdatabaser«
publiceret af Danske Regioner. Indikatorerne praesenteres i tabeller, kontroldiagrammer og
forlgbsdiagrammer med lands-, regions- og afdelingsresultater. Indikatorvaerdierne er andele med 95%
konfidensintervaller (95% CI) baseret p& den eksakte binomialfordeling. Tabeller og diagrammer falger
RKKP’s skabelon for drsrapporter, der er obligatorisk at anvende efter 1. januar 2013.

1-, 3- og 5-8rs overlevelsen er opgjort efter Kaplan-Meier metoden. 1-3rs overlevelsen er opgjort p& 2-ars
tidsintervaller, 3-3rs overlevelsen er opgjort pa 4-ars tidsintervaller mens 5-&rs overlevelsen er opgjort pd 6-
ars intervaller. Disse perioder er anvendt, for at sikre, at en rimelig andel af patienterne i seneste
opggrelsesperiode har fuld opfglgningstid, samtidig med, at det er muligt at se udviklingen i overlevelsen
over databasens levetid.
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Styregruppens sammenszatning

Organisation af DMSG

Dansk Myelomatose Studie Gruppe (DMSG) blev stiftet i 2005 som en selvstaendig dansk multidisciplinaer
cancer gruppe (DMCG) under paraply-organisationen Haematologisk Fzelles DMCG (haem-DMCG) under
Dansk Heematologisk Selskab. DMSG er en nationalt forankret tvaerfaglig gruppe af fagpersoner, som
arbejder med diagnostik, behandling og forskning i myelomatose og beslaegtede sygdomme. Gruppens
formal er at arbejde med alle aspekter af myelomatose sygdommen og udggres af haematologer,
radioterapeuter, patologer, molekylaerbiologer, kliniske biokemikere, kliniske immunologer, radiologer,
ortopaedkirurger, nefrologer og andre fagpersoner og eksperter, tilknyttet palliative enheder, smerteklinikker
etc.

Vedtzegterne for DMSG blev aendret i marts 2015. Dette indebar udvidelse af DMSG “s bestyrelse til 9
personer, idet der ved DHS generalforsamling vaelges et bestyrelsesmedlem fra hvert af de hospitaler i
Danmark, som diagnosticerer og behandler myelomatose. DMSG s bestyrelse udggr ogsd databaseudvalget.

DMSG’s nuvaerende bestyrelse bestar af:

Niels Abildgaard (formand), overlaege, professor, dr. med., Haematologisk Afdeling X, Odense
Universitetshospital.

Niels Frost Andersen (sekretzer), overlaege, ph.d., Heematologisk Afdeling R, Aarhus Universitetshospital.
Henrik Gregersen (kasserer), overlaege, ph.d., Heematologisk Afdeling, Aalborg Universitetshospital.
Robert Schou Pedersen, overlaege, ph.d., Heematologisk afsnit, Medicinsk afdeling, Holstebro Sygehus.
Torben Plesner, overlaege, professor, dr. med., Heematologisk afsnit, Medicinsk afdeling, Vejle Sygehus,
Sygehus Lillebzelt.

Per Trgllund Pedersen, overlaege, Heematologisk afsnit, Medicinsk afdeling, Sydvestjysk Sygehus, Esbjerg.
Emil Hermansen, overlaege, ph.d., Heematologisk Afdeling, Sjzellands Universitetshospital, Roskilde.
Carsten Helleberg, overlaege, Haematologisk afdeling, Herlev Hospital, Kagbenhavn.

Morten Salomo, overlaege, ph.d., dr.med., Heematologisk Klinik, Rigshospitalet, Kgbenhavn.

Plenummgder

Der afholdes &rligt 2 plenummgder, hvor hele DMSG mgdes. Plenummgderne udggr kernen i den tveerfaglige
tilgang til at Igse de opgaver, som defineres af formalsparagrafferne for DMSG. Plenum og bestyrelsen kan
nedseette saerlige ad hoc udvalg til at arbejde med forskellige problemstillinger.

Fglgende udvalg er aktive under DMSG:

Databaseudvalg

Niels Abildgaard, professor, overlaege, dr. med., Odense Universitetshospital (formand)

Sgren Dybdahl og Lisbet Egeskov, patientrepraesentanter for Dansk Myelomatose Forening, Marianne
Steding-Jessen, Kilinisk Klinisk epidemiolog samt Linnea Damslund, repraesentant for dataansvarlig
myndighed (Region Midtjylland) og databasens kontaktperson.

Herudover indgdr DMSG's bestyrelse.

Udvalg for kliniske retningslinjer

Overlzege, professor Niels Abildgaard, Heematologisk Afdeling, Odense Universitetshospital (formand)
Overlzege Henrik Gregersen, Haematologisk Afdeling, Aalborg Universitetshospital

Overlaege Robert Schou Pedersen, Haematologisk afsnit, Medicinsk afdeling, Holstebro Sygehus.
Overlzege Niels Frost Andersen, Heematologisk Afdeling, Aarhus Universitetshospital

Afdelingslaege Anja Klostergaard, Hamatologisk Afdeling, Aarhus Universitetshospital

Overlaege, professor Torben Plesner, Heematologisk Afsnit, Sygehus Lillebaelt, Vejle Sygehus
Overlzege Per Trgllund Pedersen, Heematologisk Afsnit, Sydvestjysk Sygehus, Esbjerg
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Overlaege Thomas Lund, Haematologisk Afdeling, Odense Universitetshospital

Overlzege Birgitte Preiss, Afdeling for Klinisk Patologi, Odense Universitetshospital

Overlaege Hanne E Mgller, Afdeling for Klinisk Patologi, Odense Universitetshospital
Afdelingslaege Lene Kongsgaard Nielsen, Haematologisk Afdeling, Odense Universitetshospital
Afdelingslaege Charlotte Toftmann Hansen, Haematologisk Afdeling, Odense Universitetshospital
Laege Ida Bruun Kristensen, Haamatologisk Afdeling, Odense Universitetshospital

Overlaege UIf Frglund, Haematologisk Afdeling, Sjeellands Universitetshospital, Roskilde
Overlaege Bo Amdi Jensen, Haematologisk Afdeling, Sjzellands Universitetshospital, Roskilde
Overlzege Emil Hermansen, Haematologisk Afdeling, Roskilde Syghus

Overlaege Carsten Helleberg, Haematologisk Afdeling, Herlev Hospital

Overlaege Annette Vangsted, Haematologisk Afdeling, Rigshospitalet

Overlzege Morten Salomo, Haematologisk Afdeling, Rigshospitalet

Udvalg for biokemiske analyser (M-komponent udvalget)
Dansk Selskab for Klinisk Biokemi (udvalget er nedlagt i 2019, da udvalgsarbejdet er afsiuttet)

Mie Samson, Klinisk Biokemisk Afdeling, Aarhus Universitetshospital (formand)
Holger J. Mgller, Klinisk Biokemisk Afdeling, Aarhus Universitetshospital
Torleif Trydal, Klinisk Biokemisk Afdeling, Aalborg Universitetshospital

Ole Aagaard, Klinisk Biokemisk Afdeling, Holstebro Sygehus

Erik Dalsgaard Lund, Klinisk Biokemisk Afdeling, Vejle Sygehus

Lars Nielsen, Klinisk Biokemisk Afdeling, Sydvestjysk Sygehus, Esbjerg

Lise Pedersen, Klinisk Biokemisk Afdeling, Odense Universitetshospital

Malene Bjerregaard Pass, Klinisk Biokemisk Afdeling, Sjeellands Universitetshospital, Roskilde
Mikala Klok Jgrgensen, Klinisk Biokemisk Afdeling, Neestved Sygehus

Jens Bundgaard, Klinisk Biokemisk Afdeling, Rigshospitalet

Niels Fogh-Andersen, Klinisk Biokemisk Afdeling, Herlev Sygehus

Bent Lind, Klinisk Biokemisk Afdeling, KPLL

DMSG

Henrik Gregersen, Heematologisk Afdeling, Aalborg Universitetshospital
Niels Frost Andersen, Haematologisk Afdeling, Aarhus Universitetshospital
Torben Plesner, Heematologisk Afdeling, Vejle Sygehus

Niels Abildgaard, Haematologisk Afdeling, Odense Universitetshospital

Anne Mylin, Heematologisk Afdeling, Rigshospitalet

Charlotte T. Hansen, Heematologisk Afsnit, Odense Universitetshospital
Carsten Helleberg, Heematologisk Afdeling, Herlev Sygehus

UIf Frglund, Haematologisk Afdeling, Sjaellands Universitetshospital, Roskilde

Udvalg for cytogenetik

Niels Abildgaard (formand), Odense Universitetshospital
Eigil Kjeldsen, Aarhus Universitetshospital

Birgitte Preiss, Odense Universitetshospital

Mette Klarskov, Rigshospitalet

Niels Frost Andersen, Aarhus Universitetshospital
Annette Vangsted, Rigshospitalet

Udvalg for bisfosfonat-induceret osteonekrose af kaeben (BON)
Henrik Gregersen (formand), Aalborg Universitetshospital

Peter Marker, Odense Universitetshospital

Morten Schigt, Rigshospitalet

Elisa Kier-Swiatecka, Odense Universitetshospital

Birgitte Preiss, Odense Universitetshospital
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Thomas Lund, Odense Universitetshospital
Annette Vangsted, Rigshospitalet
Niels Abildgaard, Odense Universitetshospital
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Appendiks

Appendiks 1: Beskrivelse af sygdomsomradet og behandling

Myelomatose er en alvorlig form for knoglemarvskraeft, som arligt rammer ca. 350 personer i Danmark. Den
mediane alder ved diagnose er 70 dar, og incidensen stiger med alderen. Antallet af nydiagnosticerede
patienter i Danmark er stigende, hvilket primaert ma tilskrives generelt stigende levealder. Sygdommen
rammer dog ogsad yngre personer. Cirka 20 % af patienterne er under 60 ar, nar diagnosen stilles.

Kreeftcellerne udggres af malignt transformerede plasmaceller (myelomceller), som prolifererer i
knoglemarven. Plasmacellers normale funktion er at danne immunglobuliner (antistoffer), som er en vigtig
del af forsvaret mod infektioner. Myelomcellerne har naesten altid bevaret denne evne til at danne
immunglobulin, enten som komplet immunglobulin eller alene i form af en del-komponent heraf (lette
keeder). Det dannede immunglobulin i de klonale maligne celler er identisk, ogsd kaldet monoklonalt, og
betegnes monoklonal komponent, M-komponent eller M-protein. M-komponenten har ingen
infektionsbeskyttende virkning. Derimod vil immunforsvaret naesten altid vaere nedsat hos patienter med
myelomatose pa grund af haemning af de raske plasmaceller og nedsat syntese af de normale
immunglobuliner (naturlige antistoffer).

M-komponenten kan, hos nogle patienter, give anledning til falgesygdomme, herunder isaer hyppigt
nyresvigt.

En anden hyppig fglgesygdom hos patienter med myelomatose er en alvorlig form for knogleskgrhed, som
kan veere til stede generelt i skelettet, eller vise sig lokalt som knogleskader medfgrende smerter og risiko
for lav-energi knoglebrud.

Myelomatose er sdledes ofte forbundet med flere komplekse symptomer pa sygdom. Der vil ofte vaere én
eller flere af fglgende kliniske problemstillinger:

e Knoglemarvssvigt med blodmangel og nedsat immunforsvar
e Knoglesmerter og lav-energi knoglebrud

e Forhgjet kalkindhold i blodet

¢ Nyresvigt

Arsagen til myelomatose er ukendt. Den vigtigste risikofaktor er hgj alder og tilstedevaerende monoklonal
gammopalti af uidentificeret betydning, ogsa kaldet MGUS. MGUS betragtes i dag som et godartet forstadium
som i f tilfaelde udvikler sig til myelomatose. Studier tyder p3, at alle patienter med myelomatose har haft
en MGUS tilstand i flere &r for kraeftsygdommen udvikles. Det er dog kun en mindre del af individer med
MGUS, som udvikler myelomatose. Risikoen vurderes til ca. 20 % over 20 &r.

Prognosen ved myelomatose er markant forbedret gennem de sidste 20 &r. Behandling med hgjdosis
kemoterapi med stamcellestgtte har forbedret overlevelsen for de patienter, som kan tdle denne behandling.
Efter indfgrelsen af nye behandlinger i form af thalidomid, bortezomib (Velcade®) og lenalidomid
(Revlimid®), har internationale opggrelser ogsé vist forbedret overlevelse for de aldre patienter. I Danmark
blev thalidomid og bortezomib pdbegyndt implementeret som en del af fgrstelinjebehandlingen i Igbet af
2008-2009. Dette har givet anledning til en maerkbar bedring af den primaere sygdomskontrol og forbedret
overlevelse. Den forbedrede overlevelse kunne fagrste gang konstateres i DMSG &rsrapport 2011, se
www.myeloma.dk. I 2014 blev pomalidomid (Imnovid®) registreret til behandling af patienter med sent
tilbagefald efter flere tidligere behandlinger, og lenalidomid (Revlimid®) blev i 2015 registreret som mulig
farste-linje behandling til patienter, der ikke er kandidater for hgjdosis kemoterapi med stamcellestgtte.

I 2015-17 er 5 nye laegemidler blevet EMA godkendte til behandling af tilbagefald af myelomatose:
Carfilzomib (Kyprolis®), panobinostat (Farydak®), elotuzumab (Empliciti®), daratumumab (Darzalex®) og
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ixazomib (Ninlaro®). Carfilzomib og Ixazomib er 2. generations proteasomhammere, hvorimod de andre
nye laegemidler tilhgrer helt nye stofgrupper, som ikke tidligere har vaeret anvendt ved myelomatose.
Panobinostat er en pan-deacetylase inhibitor og dermed farste eksempel pd godkendt epigenetisk
behandling ved myelomatose. Elotuzumab og daratumumab er monoklonale antistoffer som targeterer
myelomcellerne og aktiverer immunsystemet til at udlgse celledrab af kraeftcellerne. Med de mange nye
effektive lazegemidler tegner fremtiden lys for patienter med myelomatose.

Carfilzomib, Ixazomib, Elotuzumab og Daratumumab blev i 2016-17 godkendt som standard behandling af
tilbagefald af myelomatose i Danmark af regionernes daveerende koordineringsrad for ibrugtagning af ny
sygehusmedicin (KRIS). Derimod blev brug af panobinostat ikke godkendt af KRIS i 2016. Efter etablering af
Medicinrddet i 2017 blev KRIS nedlagt, og det er nu op til Medicinrddet at godkende standard anvendelse af
nye leegemidler og anvendelse pd nye indikationer for eksisterende laegemidler.

Der pégar sidelgbende en faglig vurdering i DMSG og i det nationale fagudvalg for myelomatose under
Medicinrddet af de nye leegemidler og deres effektivitet, sdledes at de pd bedst mulig vis kan implementeres
i en effektiv behandlingsalgoritme ved myelomatose.

Registrering af et nyt laegemiddel er baseret pd et klinisk studium, hvor laegemidlet har vist bedre effekt end
en given standard behandling. De patienter, som indgdr i de kliniske studier, er imidlertid som regel ikke
repraesentative for den generelle patientgruppe. I studierne sker der en udveelgelse (selektion) i forhold til
alder, almentilstand, nyrefunktion, anden co-morbiditet mv. Myelomatose databasen er vaerdifuld i forhold til
at vise veerdien af anvendelsen af de nye laegemidler i almindelig klinisk praksis pa landets sygehuse.
Sdledes vil myelomatose databasen kunne bidrage til at monitorere anvendelsen af de nye leegemidler,
herunder pd nye indikationer, og databasen kan bidrage til at afdaekke vaerdien af de nye behandlinger i den
generelle population, f.eks. i form af forbedret overlevelse.

Der er i de seneste &r opndet betydelig ny viden omkring de biologiske mekanismer, som ligger bag
udviklingen af sygdommen, og som styrer kraeftcellernes vaekst og overlevelse. Disse landvindinger har
forbedret diagnostik og prognosticering af sygdommen, og forventes de kommende &r ogsd at forbedre
behandlingen yderligere, f.eks. gennem anvendelse af individualiserede, malrettede behandlinger.

Den forbedrede behandling afspejler sig ogsa i, at patienter med myelomatose oplever forbedret livskvalitet.
Flere og flere patienter opndr at fale sig raske og have et normalt liv, sdvel socialt som arbejdsmaessigt. I
den forbindelse er den understgttende og forebyggende behandling meget vigtig. Det geelder f.eks.
behandling og forebyggelse af knoglesygdommen med bisfosfonater og forebyggelse af infektioner.

Soliteert plasmacytom (myelom) og plasmacelleleukaemi er diagnoser, som er nzert beslaegtede med
myelomatose. Solitaert plasmacytom er en lokaliseret form for plasmacellekraeft. Den lokaliserede svulst kan
veere lokaliseret svarende til en knogle (ossgst) eller vaere lokaliseret uden for knoglerne (ekstra-ossgst). Det
soliteere myelom kan behandles kirurgisk og/eller med strdlebehandling, og prognosen er bedre end for
myelomatose. En del patienter med solitaert myelom vil dog senere udvikle myelomatose.
Plasmacelleleukzemi er en saerlig alvorlig form for kraeftsygdom, hvor de maligne plasmaceller findes i
blodet, og altsd ikke kun i knoglemarven, som ellers er det karakteristiske ved myelomatose.
Plasmacelleleukzemi kan forekomme primaert ved diagnosetidspunktet, men kan, hos nogle patienter med
myelomatose, udvikle sig senere i sygdomsforlgbet. Solitaert myelom og plasmacelleleukaemi registreres
begge i den nationale myelomatose database.

Formal og opgaver for DMSG

DMSG har fglgende specifikke formal:

- at fremme og koordinere tvaerdisciplinaer forskning indenfor epidemiologi, biologi, diagnostik og behandling
af myelomatose og relaterede M-komponent sygdomme (f.eks. MGUS, AL amyloidose, paraprotein associeret
polyneuropati, POEMS syndrom, plasmacelle leukaemi).
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- at skabe overblik over epidemiologiske og demografiske forhold gaeldende for myelomatose og relaterede
M-komponent sygdomme pé basis af populationsbaseret registrering af alle nydiagnosticerede patienter i
Danmark i klinisk database (med tilhgrende biobank).

- at bistd med indsamling af biologisk materiale til Dansk CancerBiobank.

- at medvirke til gennemfarelse af klinisk kontrollerede undersggelser — nationalt og internationalt.

- at sikre en klinisk database, som er egnet til forskning.

- at overvége sygdomsomradet og afgive "tidlig varsling” om ny diagnostik og behandling.

- at sikre vidensspredning i det faglige milja.

- at bidrage til hgj kvalitet af diagnostik og behandling af myelomatose og relaterede M-komponent
sygdomme, herunder udvikling af nationale kliniske retningslinjer (guidelines) i overensstemmelse med
geeldende international standard og med tilhgrende indikatorer for diagnostik og behandling.

Kliniske retningslinjer

DMSG har siden 2009 udfaerdiget nationale, evidensbaserede retningslinjer for myelomatose, og de
beslaegtede diagnoser solitaert plasmacytom, primaer plasmacelleleukaemi, MGUS, POEMS, Waldenstroms
Makroglobulinaemi, og AL amyloidose.

Retningslinjerne er Igbende opdateret ved behov, hvilket pga af den store udvikling for omradet er sket
arligt for retningslinjen for diagnostik og behandling af myelomatose.

Fra 2018 er de nationale retningslinjer overgaet til faelles RKKP standard. Dette har medfgrt en mere tung,
tidskreevende, og tidsforsinkende proces, hvor den gnskede arlige opdatering ikke er udkommet tidstro p&
grund af tidsforsinkelse i RKKP sekretariatet. Det er DMSGs opfattelse, at de nationale retningslinjer indenfor
sygdomsomrddet er mindre operationelle og mindr eanvendelige i daglig klinsik praksis efte rovergang til ny
skabelon.

RKKP godkendte retningslinjer indenfor sygdomsomradet er publiceret pd DHS’s og DMSG's hjemmesider og
kan downloades fra www.myeloma.dk .

Ved oprettelse af Medicinrddet i 2017 blev der nedsat et fagudvalg for myelomatose. Overlaege UIf Frglund
fra Sjeellands Universitetshospital har siden efterdret 2018 haft formandsposten i udalget efter udpegning af
Dansk Haematologisk Selskab.

DMSG har, pa opfordring fra Sundhedsstyrelsen, bidraget til udfaerdigelse af den sundhedsfaglige
forlgbsbeskrivelse for myelomatose ("kraeftpakke for myelomatose”). Forlgbsbeskrivelsen for myelomatose
revideres i 2020.

DMSG har i 2013-14 indgdet i beskrivelsen af "opfelgning af kraeft” for myelomatose og de gvrige
haematologiske cancere i samarbejde med Danske Regioner og Sundhedsstyrelsen. Opfglgningsprogrammet
vil fremadrettet blive en del af den nye reviderede forlgbspakke for myelomatose.

Ansvarlig koordinator for DMSG kliniske retningslinjer er overlaege, professor, dr. med. Niels Abildgaard,
Haematologisk Afdeling, Odense Universitetshospital, mail: niels.abildgaard@rsyd.dk.
Kliniske protokoller

En af de vaesentligste opgaver for DMSG er at medvirke til gennemfarelse af kliniske protokoller i Danmark,
gerne i et internationalt samarbejde.

Der pagar fglgende investigator-initierede kliniske interventionsstudier med angivne DMSG medlemmer som
principale eller nationale investigatorer.

113


http://www.myeloma.dk/

SUTRICA — et randomiseret, dbent fase 3 studium af Clarithromycin eller

Sulfamethoxazol/ Trimethoprim eller ingen antibiotika i kombination med standard behandling ar
nydiagnosticerede patienter med behandlingskraevende myelomatose som ikke er kandidater for
hajdosis kemoterapi med stamcellestotte. Studiet er nu lukket for inklusion og data er under
opggrelse. Principal investigator Henrik Gregersen, haematologisk afdeling, Aalborg Sygehus.

Hovonl126/NMSG21.13 — Ixazomib Citrat+Thalidomid+Dexamethason som primaer behandling af
nydiagnosticeret myelomatose hos ikke-transplantationsegnede patienter efterfulgt af
vedligeholdelsesbehandling med Ixazomib Citrat eller placebo. Studiet er lukket for inklusion i juli
2016, men behandling og follow-up pdgdr. Studiets primaere endepunkt er publiceret i 2020.
National investigator Niels Abildgaard, haematologisk afdeling, Odense Universitetshospital.

CARFIL/NMSGZ20. 12 — Carfilzomib-cyclofosfamid-dexamethason efterfulgt af 2. hajdosis Melfalan
med stamcellestotte hos myelomatosepatienter med 1. relaps efter primeer behandling med hajdosis
Melfalan med stamcellestotte. Efterfalgende randomiseres patienterne til vedligeholdelsesbehandling
med Carfilzomib eller ingen behandling. Studiet er lukket for inklusion i fordret 2018 og publikation
af studiets resultater pdgdr. Principal investigator Henrik Gregersen, haematologisk afdeling, Aalborg
Sygehus.

NMSG22. 14 — Forlaenget knoglebeskyttelse med bisfosfonatet zoledronsyre ved myelomatose; et
nordisk fase 3 studium som sammenligner 2 og 4 drs behandling med zoledronsyre. Studiet er dbent
for inklusion i 2019. Principal investigator Thomas Lund, haematologisk afdeling, Odense
Universitetshospital.

EMMY — tidlig indsat individuel fysisk traening hos patienter med nydiagnosticeret myelomatose;
effekt pa fysisk funktion, fysisk aktivitet, livskvalitet, smerter og knoglesygdom. Studiet er pdgéet
ved de haematologiske afdelinger i Roskilde og Odense. Studiet primaere endepunkt er under
publikation. Principal investigator Rikke Faebo Larsen, Roskilde Sygehus og Klinisk Institut, Syddansk
Universitet.

Hovon 95 - Et randomiseret fase III studie til sammenligning af bortezomib, melphalan og prednison
(VMP) og hajdosis melfalan efterfulgt af randomiseret konsolidering med bortezomib, lenalidomid og
dexamethason (VRD) versus ingen konsolidering, efterulgt af vedligeholdelsesbehandling med
lenalidomid hos patienter med nydiagnosticeret myelomatose, som er kandidater for hojdosis
kemoterapi med stamcellestotte. Et europaeisk multicenter studium under European Myeloma
Network. Studiet er lukket for inklusion, men opfglgnig pdgar. Studiets primaere endepunkt er
publiceret i 2020. National investigator Peter Gimsing, haematologisk afdeling, Rigshospitalet.

ACVDL-protokollen — fase 2 studium af femstof induktionsbehandling med Adriamycin-
Cyclofosfamid-Velcade-Dexamethason-Lenalidomid ved nydiagnosticeret myelomatose. Studiet er
lukket for inklusion. Publicering af data afventes. Principal investigator Torben Plesner,
hamatologisk afdeling, Vejle Sygehus.

Perseus studliet — fase 3 randomiseret studium af bortezomib,lenalidomid, dexamethason (VRD) med
eller uden Daratumumab som induktionsbehandling forud for stamcellehast og hagjdosis kemoterapi
med stamcellestotte hos patienter med nydiagnosticeret myelomatose. EMN studium. National
koordinerende investigator Annette Vangsted, haematologisk afdeling, Rigshospitalet.

CONPET studiet — fase 2 open label studium af konsoliderende behandling med carfilzomib,
lenalidomid, dexamethason (KRD) hos patienter med PET/CT positiv restsygdom efter primaer
behandling med hgjdosis kemoterapi med stamcellestgtte. NMSG studium. National koordinerende
investigator Niels Abildgaard, haematologisk afdeling, Odense Universitetshospital.
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Der pégar en raekke andre lazegemiddelforsgg ved myelomatose ved de danske haematologiske afdelinger.
Disse forsgg er initierede og sponsorerede af lsegemiddelindustrien.

Eksperimentel forskning

Der er de seneste ar opndet betydelig ny viden om de patogenetiske og patofysiologiske mekanismer, som
muligggr kraeftcellernes vaekst og overlevelse ved myelomatose. Disse landvindinger har forbedret diagnostik
og prognosticering af sygdommen og forventes de kommende &r ogsd at forbedre behandlingen, f.eks.
gennem implementering af individualiseret, malrettet behandling, sdkaldt fargeteret terapi. Grundlaget for
disse landvindinger er forskning, og der pdgdr, bade internationalt og i Danmark, en omfattende forskning i
de sygdomsbiologiske aspekter af myelomatose.

Udvikling af ny medicin sker typisk med afszet i eksperimentel laboratorieforskning, herunder specielt
forskning i sygdommens biologi. Det understreger betydningen af laboratorieforskning. Der pdgdr i Danmark
en meget aktiv forskning i de biologiske aspekter ved myelomatose. Faktisk er der aktive
myelomatoseforskere pa internationalt niveau i alle landets regioner, og det har veeret medvirkende til at
skabe et meget frugtbart samarbejde i DMSG, og vil ogsa fremtidigt skabe nye forskningsmuligheder og
synergieffekter.

En af opgaverne for samarbejdet i DMSG, er at koordinere forskningsindsatsen og udnytte de kompetencer
og ekspertiser, som findes i Danmark. Dette vil skabe synergieffekter og fremme mulighederne for ogsa at
indgd i internationale forskningssamarbejder.

I 3rene fra 2005-2019 har forskningsaktiviteterne hos medlemmer i DMSG affgdt en raekke peer-reviewed
publikationer. Publikationslisten for 2019 er anfgrt i appendiks 6.

Biobank

Et af form&lene med DMSG har veeret at etablere og drive en national forankret biobank, som er egnet til
forskning og, som er knyttet til de kliniske data, som rapporteres til den landsdaekkende myelomatose
database (LMDB).

Sidelgbende med denne proces blev Dansk CancerBiobank (DCB) oprettet i 2009. Fra begyndelsen var DCB
rettet mod nedfrysning af vaevsmateriale fra de solide cancere. DMSG bidrog efterfglgende i en fzelles
haematologisk indsats for at blive en del af DCB og dermed ogsé sikre muligheden for biobanking af de
flydende cancere i blod og knoglemarv.

Dette lykkedes, idet de haematologiske kraeftsygdomme i 2012 blev en integreret del af DCB. Dette har
sikret en fremadrettet finansiering og struktur for indsamling af biologisk materiale ved myelomatose og
beslaegtede sygdomme.

Videndeling

En vigtig opgave for DMSG er at sikre videndeling i og uden for det faglige miljg. DMSG har i 2008 etableret
egen hjemmeside (www.myeloma.dk), hvor der er fri adgang til rekommandationer og andre dokumenter
vedrgrende myelomatose og organisationen DMSG. Der findes pd hjemmesiden ligeledes links til andre
vigtige net-adresser.

Arsrapporterne fra DMSG er et vigtigt virkemiddel og udsendes i elektronisk form til alle medlemmer af DHS,
medicinske fakulteter, universitetsbibliotekerne, sygehus- og afdelingsledelser, Danske Regioner,
Sundhedsstyrelsen, Folketingets Sundhedsudvalg, Kreeftens Bekeempelse, patientforeningen Dansk
Myelomatose Forening og andre nationale og internationale samarbejdspartnere. Arsrapporten publiceres
herudover p& www.myeloma.dk og pd www.sundhed.dk.

DMSG har et uformelt samarbejde med Dansk Myelomatose Forening, som er den danske patientforening for
myelomatose (http://www.myelomatose.dk). Medlemmer af DMSG er jeevnlig foredragsholdere ved mgder i
patientforeningen. I samarbejde med Kraeftens Bekaempelse er der udfaerdiget informationspjece om
myelomatose i 2007.
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Desuden har DMSG medlemmer bidraget med foredrag ved nationale og internationale mgder, og som
undervisere ved de specialespecifikke kurser for uddannelseslager i haematologi.

Internationalt samarbejde

Det internationale samarbejde har, fra starten, veaeret hgijt prioriteret i DMSG.

DMSG har, farst og fremmest, et naert samarbejde med den nordiske organisation Nordic Myeloma Study
Group (NMSG), som blev etableret i 1987. NMSG har gennem drene gennemfgrt kliniske studier med bred
national deltagelse fra afdelinger i Norge, Sverige, Island og Danmark. Finland og de baltiske lande har fra
2009 indgéet i kliniske NMSG studier (www.nordic-myeloma.org). Overlaege Annette Vangsted,
Rigshospitalet, er nuvaerende formand for NMSG. Professor Niels Abildgaard og overlaege Henrik Gregersen
indgdr i NMSG s bestyrelse.

European Myeloma Network (EMN) er et europzeisk netvaerk for forskere indenfor myelomatose
(www.myeloma-europe.org). Samarbejdet indenfor EMN udvides i disse ar og dette danner grundlag for
flere europaeisk funderede studier.

International Myeloma Working Group (IMWG) er, som navnet antyder, en internationalt etableret interesse-
og arbejdsgruppe af forskere indenfor myelomatose. Denne gruppe har haft stor betydning for sdvel
afvikling af forskermgder og kongresser, samt for etablering af nye diagnostiske metoder og behandlinger
gennem udfeerdigelsen af en raekke guidelines. Fra Danmark deltager overlaege Annette Vangsted og
professor Niels Abildgaard i IMWG.

Tidlig varsling

En af DMSG's opgaver er at overvage forskningsfeltet ved myelomatose og rette opmaerksomheden mod nye
vigtige diagnostiske metoder og behandlinger, som er under forventet afggrende afprgvning.

DMSG har i tidligere &r, i samarbejde med Dansk Haeematologisk Selskab, udfeerdiget nationale "early
warnings” for ny behandling og diagnostik, som er blevet indsendt til Danske Regioner. Dette arbejde har
vaeret medvirkende til, pd et evidensbaseret grundlag, at sikre hurtig implementering af nye medicinske
behandlinger og ny diagnostik til glaede for danske patienter med myelomatose.

Arbejdet med varsling og vurdering af ny medicin foregdr nu mere under Medicinrddets struktur og ledelse.
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Appendiks 2: Vejledning i fortolkning af resultater
I det fglgende gives en vejledning i, hvorledes resultaterne i &rsrapporten skal laeses.

Tabeller:

Tabellerne i rapporten omfatter resultater for de enkelte afdelinger, regioner og landsgennemsnittet. Der
geres opmaerksom pd at der pga. persondatalovens regler og de almindelige regler om tavshedspligt, ikke
ma offentligggres fglsomme personoplysninger i en form hvor det er muligt "alene eller sammen med andre
oplysninger” at henfgre det til en identificerbar person. Definitionen af en personoplysning fglger af
persondatalovens § 3 nr. 1. “Enhver form for information om en identificeret eller identificerbar fysisk person
(den registrerede).” Som fglge heraf har Statens Serum Institut besluttet at alle resultater med persondata
under 3, ikke ma offentliggares. Resultater med under 3, men over 0, i taeller eller naevner bliver erstattet
med # i tabellen.

Nedenfor beskrives indholdet af tabellerne:

e Standard: Angiver den af styregruppen fastsatte standard for, hvor stor en andel (%) af det
samlede antal patientforlgb, der som minimum/hgjst ma forventes at leve op til kravet relateret til
den pdgeeldende indikator. Et “<” foran procentveerdien angiver at indikatorvaerdien hgjst ma
antage denne for at standard er opfyldt.

o Standard opfyldt, Ja/Nej: Angiver, om standarden er opfyldt for afdelingen/regionen/landet. "Ja”
indikerer, at afdelings-, regions-/landsgennemsnittet opfylder standarden. “Nej” betyder, at
standarden ikke er opfyldt.

e Teaeller/nzevner: Angiver det samlede antal patienter, der indgdr i teeller og naevner i beregningen
af den pdgeeldende indikatorvaerdi. For alle indikatorer geelder det, at patienterne ikke indgdr i
beregningen af indikatoren, safremt der for den relevante variabel i registreringsskemaet er angivet
"uoplyst” eller at data mangler. Ligeledes ekskluderes patienter, hvor den pdgeeldende aktivitet er
bedgmt "ikke relevant”. Der vil derfor veere forskel i antallet af patientforlgb, som indgar i
beregningen af de enkelte indikatorer.

e Uoplyst: Angiver antallet af indberetninger med manglende oplysninger til beregning af indikatoren.
Andelen i procent af det potentielle datagrundlag angives i procent i en parentes.

¢ Andel patientforlgb som opfylder kravet, % (95 % CI): Angiver den procentvise andel af det
samlede antal patientforlgb, der lever op til kravet i relation til den pdgeeldende indikator. For at f&
et indtryk af den statistiske usikkerhed ved bestemmelse af indikatorveerdien, er der anfgrt et 95 %
konfidensinterval (95 % CI), som angiver, at den “sande” indikatorvaerdi med 95 % sandsynlighed
befinder sig indenfor det opstillede interval. Konfidensintervallets bredde afspejler, med hvilken
praecision indikatorveerdien er bestemt. Periodeangivelsen refererer til opggrelsesperiode.

Kontroldiagrammer (regioner/enheder):

Grafisk praesentation af resultaterne for hver region hhv. afdeling. Diagrammerne giver en oversigt over den
fastsatte standard (lodret grgn stiblet streg), landsresultatet og regionsresultaterne hhv.
afdelingsresultaterne for hver enkelt indikator (bl& prikker) angivet med tilhgrende 95 % konfidensintervaller
(bl& vandrette streger).

Funnel plots (mindste indikator-enhed vises):

Indikatorveerdien er her ogsd angivet pa y-aksen, mens x-aksen angiver stgrrelsen af indikatorpopulationen
pé de enkelte enheder (naevneren). Indikatorstandarden er angivet som en sort vandret streg i plottet. Der
er endvidere angivet 95- og 99 % konfidensintervaller (hhv. bld og rade streger). Placeringen af den enkelte
enhed i plottet, viser om enhedens indikatorveerdi ligger indenfor den forventelige usikkerhed pd estimatet i
forhold til populationens stgrrelse (indenfor de bla streger). Hvis en enhed ligger under den nederste bla
streg eller over den gverste bld streg, kan resultatet ikke tilskrives den forventelige statistiske usikkerhed pa
estimatet. Funnel plots laves kun for indikatorer med standarder.

Trendgrafer (regioner/enheder);

Grafisk praesentation af resultater for hver hhv. afdeling. Graferne giver en oversigt over udviklingen af
resultaterne, landsresultatet, regions- og afdelingsresultater over tid, .

117



Appendiks 3: Deskriptive resultater

Under hgringsperioden er der blevet gjort opmarksom pd mangler i de rapporterede data. Det har
vist sig, at der pd landsplan mangler indrapportering af 45 patienter, som diagnosticeredes i 20189,
men som ved en fejl var anfgrt med diagnosedato i 2020 og ikke 2019 pd de udsendte fejl- og
mangellister.

De manglende patienter fordeler sig ikke helt ligelig mellem regioner og afdelinger. Fordelingen af
de manglende patienter fremgar af fodnoten til indikator 1a.

Dette bevirker desvaerre, at resultaterne vedr. 2019 data i den aktuelle drsrapport skal tolkes med
stor forsigtighed.

Forekomsten af de forskellige typer af myelomatose og M-komponent sygdom indberettet til
databasen for drene 2016-2019

Antal myelmatose patienter for arene 2016 - 2019

2019 2018 2017 2016

Soliteert myelom (oss@st) 10 8 6 12
Myelomatose 327 317 328 318
Plasmacelleleukeemi 3 3 1 3
Solitaert myelom (ekstraossgst) 7 4 9 3
POEM 0 # # 0
Paraprotein ass. polyneuropati 0 0 0
Smoldering 50 92 156 14
MGUS 510 942 907 887

Kommentarer: Antallet af ny-diagnosticerede patienter med behandlingskraevende myelomatose har de
sidste 4 ar veeret stabelt. Antallet af de sjeeldne subtyper af plasmacelledyskrasi forventes at variere.

Det stor fald i antallet af Smoldering og MGUS patienter skyldes en fejl i forbindelse med tilpasning af fejl og
mangelliste algoritmen til LPR3. De manglende indberetninger vil Igzbende blive indberettet efterhdnden som
afdelingerne kommer igennem mangellisterne.
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Antal nye myelomatose patienter pr ar fordelt p& ken siden 2010
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Kommentarer: Kurven rekapituerer stigningen i incidens af myelomatose med stabil gget hyppighed hos

meend.
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Pga. omlaegning af fejl- og mangellisterne har MGUS og Smoldering patienter desveerre ikke
fremgdet af listerne. Derfor er antallet af indberettede patienter med MGUS og Smoldering ikke
retvisende for 2019.

Fordeling af patienter indberettet med MGUS til databasen for drene 2016-2019

Totalt antal patienter MGUS

2019 2018 2017 2016
Danmark 510 942 907 887
Region Hovedstaden 14 228 194 215
Region Sjzelland 118 188 223 212
Region Syddanmark 165 333 261 227
Region Midtjylland 141 143 172 196
Region Nordjylland 72 50 57 37
Region Hovedstaden 14 228 194 215
Herlev 6 109 68 70
Rigshospitalet 8 119 126 145
Region Sjzelland 118 188 223 212
Roskilde 118 188 223 212
Region Syddanmark 165 333 261 227
Esbjerg 3 32 35 31
Odense 132 204 143 116
Vejle 30 97 83 80
Region Midtjylland 141 143 172 196
Holstebro 46 35 44 55
Arhus 95 108 128 141
Region Nordjylland 72 50 57 37
Alborg 72 50 57 37

Kommentarer: Antallet af registrerede ny-diagnosticerede patienter med MGUS stabiliserer sig de seneste &r.
De nationale retningslinjer (tilgeengeligt pd www.myeloma.dk) med anbefalinger for udredning af
asymptomatiske patienter med positiv M-komponent sikrer en ensartede tilgang til denne population i
Danmark.

Fordeling af patienter indberettet med smoldering til databasen for drene 2016-2019

Totalt antal patienter smouldering myelomatose

2019 2018 2017 2016
Danmark 50 92 156 147
Region Hovedstaden 5 15 35 34
Region Sjzlland # 15 13 16
Region Syddanmark 28 36 71 64
Region Midtjylland 11 17 26 24
Region Nordjylland 5 9 11 9
Region Hovedstaden 5 15 35 34
Herlev # 8 24 28
Rigshospitalet 4 7 11 6
Region Sjzelland # 15 13 16
Roskilde # 15 13 16
Region Syddanmark 28 36 71 64
Esbjerg # # 11 9
Odense 20 21 45 35
Vejle 7 13 15 20
Region Midtjylland 11 17 26 24
Holstebro 8 10 9 3
Arhus 3 7 17 21
Region Nordjylland 5 9 11 9
Alborg 5 9 11 9
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Kommentarer: Smoldering myelomatose (SMM) er den (endnu) ikke behandlingskreevende Myelomatose.
Haemato-patologerne har diskuteret metoderne for at opggre knoglemarvs-infiltrationsgraden af klonale
plasmaceller og vil forsgge at opnd konsensus pa det omrdde ved deres naeste nationale mgde.
Aldersfordeling af patienter med myelomatose for drene 2016-2019

Opgjort som percentiler: 5 %, 25 %, 50 % (median), 75 %, 95 %.

Aldersfordeling

Antal 5% 25 % 50 % 75 % 95 %
Danmark 1290 51 63 71 78 86
Region Hovedstaden 349 48 62 71 78 86
Region Sjzlland 168 52 66 70 77 86
Region Syddanmark 296 53 65 73 81 87
Region Midtjylland 300 50 63 70 77 86
Region Nordjylland 177 50 63 72 78 86
Region Hovedstaden 349 48 62 71 78 86
Herlev 139 48 65 72 78 86
Rigshospitalet 210 47 60 71 78 87
Region Sjzlland 168 52 66 70 77 86
Roskilde 168 52 66 70 77 86
Region Syddanmark 296 53 65 73 81 87
Esbjerg 36 55 67 76 82 87
Odense 179 51 65 72 80 88
Vejle 81 55 64 75 81 86
Region Midtjylland 300 50 63 70 77 86
Holstebro 68 60 70 73 80 84
Arhus 232 48 61 69 76 86
Region Nordjylland 177 50 63 72 78 86
Alborg 177 50 63 72 78 86

Kommentarer: Medianalderen for myelomatosepatienter er 71 ar pa landsplan og varierer mellem 69-76 &r.
Kun ca 5% er 50 &r eller derunder.
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Fordeling af sygdomsstadie ifglge Internationalt Staging System (ISS) for drene 2016-2019

Fordeling af stadie Stadie Stadie Stadie
Total Uoplyst I I 111
antal antal % antal % antal % antal
%
Danmark 1290 121 9 218 17 460 36 491 38
Region Hovedstaden 349 29 8 61 17 134 38 125 36
Region Sjzelland 168 12 7 17 10 62 37 77 46
Region Syddanmark 296 38 13 65 22 84 28 109 37
Region Midtjylland 300 23 8 48 16 110 37 119 40
Region Nordjylland 177 19 11 27 15 70 40 61 34
Region Hovedstaden 349 29 8 61 17 134 38 125 36
Herlev 139 13 9 31 22 37 27 58 42
Rigshospitalet 210 16 8 30 14 97 46 67 32
Region Sjzlland 168 12 7 17 10 62 37 77 46
Roskilde 168 12 7 17 10 62 37 77 46
Region Syddanmark 296 38 13 65 22 84 28 109 37
Esbjerg 36 6 17 5 14 10 28 1542
Odense 179 11 6 40 22 59 33 69 39
Vejle 81 21 26 20 25 15 19 2531
Region Midtjylland 300 23 8 48 16 110 37 119 40
Holstebro 68 12 18 12 18 19 28 2537
Arhus 232 11 5 36 16 91 39 94 41
Region Nordjylland 177 19 11 27 15 70 40 61 34
Alborg 177 19 11 27 15 70 40 61 34

Kommentarer: P3 landsplan fordeler patienterne sig ifglge ISS som fglger: 17 % har lav risiko (I), 36 % har
standart risiko (II) og 38 % har hgj risiko myelomatose (III). P& regionsniveau observeres det at Region
Nordjylland har den laveste andel af hgj risiko patienter (34 %), mens region Sjaelland har flest patienter i
den gruppe (46%) . Andelen af uoplyste er reduceret til under 10%. Der arbejdes p3 at forbedre
datakomplethed fra Vejle.

I den justerede overlevelsesanalyse i appendiks 4 korrigeres bl. a. for ISS stadie
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Fordeling af WHO performance score for drene 2016-2019
Antal med en score pd henholdsvis 0-2 og 3-4 og uoplyst.

Fordeling af performance score Score Score
Total Uoplyst 0-2 34
antal antal % antal % antal %
Danmark 1290 11 0,9 1164 90,2 115 8,9
Region Hovedstaden 349 . . 323 92,6 26 7,4
Region Sjzlland 168 . . 143 85,1 25 14,9
Region Syddanmark 296 . . 271 91,6 25 8,4
Region Midtjylland 300 11 3,7 267 89,0 22 7,3
Region Nordjylland 177 . . 160 904 17 9,6
Region Hovedstaden 349 . . 323 92,6 26 7,4
Herlev 139 . . 134 964 5 3,6
Rigshospitalet 210 . . 189 90,0 21 10,0
Region Sjzelland 168 . . 143 85,1 25 14,9
Roskilde 168 . . 143 85,1 25 149
Region Syddanmark 296 . . 271 91,6 25 8.4
Esbjerg 36 . . 34 944 2 5,6
Odense 179 . . 161 89,9 18 10,1
Vejle 81 . . 76 938 5 6,2
Region Midtjylland 300 11 3,7 267 89,0 22 7,3
Holstebro 68 . . 63 92,6 5 7,4
Arhus 232 11 4,7 204 879 17 7,3
Region Nordjylland 177 . . 160 90,4 17 9,6
Alborg 177 . . 160 904 17 9,6

Kommentarer: Andelen af Myelomatose-patienter med darlig almentilstand (WHO performancescore pé 3-4)
ligger pd landsplan pd 9 %, men varierer en del mellem regionerne. Sdledes har Region Sjezelland dobbelt s&
mange med hgj performancescore som region Hovedstaden. Der er mangler i datakompletheden fra Arhus
med 4,7% uoplyste.
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Fordeling af Charlson komorbiditetsindeks for drene 2016-2019
Charlson Index, komorbiditetsindeks fordelt pa patienter med DMSG for arene 2016 - 2019

Score 3 eller
Score 0 Score 1-2 derover Total

Antal % Antal % Antal % Antal

Danmark 805 62,4 358 27,8 127 9,8 1290
Hovedstaden 219 62,8 95 27,2 35 10,0 349
Sjeelland 101 60,1 49 29,2 18 10,7 168
Syddanmark 171 57,8 88 29,7 37 12,5 296
Midtjylland 198 66,0 79 26,3 23 7.7 300
Nordjylland 116 65,5 47 26,6 14 7.9 177
Hovedstaden 219 62,8 95 27,2 35 10,0 349
Rigshospitalet 124 59,0 60 28,6 26 12,4 210
Herlev 95 68,3 35 25,2 9 6,5 139
Sjeelland 101 60,1 49 29,2 18 10,7 168
Roskilde 101 60,1 49 29,2 18 10,7 168
Syddanmark 171 57,8 88 29,7 37 12,5 296
Odense 101 56,4 57 31,8 21 11,7 179
Esbjerg 21 58,3 8 22,2 7 19,4 36
Vejle 49 60,5 23 28,4 9 11,1 81
Midtjylland 198 66,0 79 26,3 23 7,7 300
Arhus 159 68,5 58 25,0 15 6,5 232
Holstebro 39 57,4 21 30,9 8 11,8 68
Nordjylland 116 65,5 47 26,6 14 7.9 177
Alborg 116 65,5 47 26,6 14 7.9 177
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Appendiks 4: Supplerende overlevelsesanalyser til appendiks 4 i
arsrapporten for myelomatose 2018

Styregruppen for Dansk Myelomatose Database

Baggrund

DMSG drsrapport 2018 udkom i november 2019 og praesenterede de vanlige analyser af data komplethed,
proces- og resultat-indikatorer, herunder 1-, 3- og 5-ars overlevelse. Efter beslutning i databaseudvalget
valgtes det herudover at analysere 10-ars overlevelse, herunder justeret 10-ars overlevelse frem for justeret
5-ars overlevelse, som udfgrtes i drsrapport 2017. Dette var begrundet i, at overlevelsen ved myelomatose
er i kraftig forbedring, og det vurderes vigtigt at analysere overlevelsen udover 5 dr. Resultaterne er
beskrevet i Appendix 4, Figur 1 og Tabel 1-3, i drsrapporten. Det konkluderedes, at der ikke var statistisk
signifikant forskel i 10 &rs overlevelsen mellem afdelingerne. Der var en trend til forskelle i overlevelsen
(P=0,07) med tendens til reduceret dgdelighed i Aalborg, Vejle og Esbjerg, og tendens til gget dgdelighed
Roskilde. Efter justering for forskelle i populationernes sygdomsstadium og graden af comorbiditet
observeredes en udligning af disse tendenser med en P-veerdi pd 0,33 for heterogenitet. Konklusionen var,
at de sma forskelle delvist skyldes forskelle i stadie og ko-morbiditet. Det var dog ikke alle afdelinger, som
var repraesenteret ved database udvalgsmgdet, hvor beslutningen om at saette fokus pd analyser af 10-3rs
overlevelsen blev truffet. Det blev i hgringsfasen fremfgrt, at der burde vaere foretaget justerede analyser af
5-ars overlevelse, og at disse burde indgé i rsrapporten. Det blev derfor besluttet i databaseudvalget at
anmode RKKP om at gennemfgre supplerende analyser. Disse supplerende analyser er designet som et
supplement til drsrapportens 10-ars overlevelsesanalyse.

Formal

Formadlet med de supplerende analyser er en yderlig eksplorering af variationen i overlevelse og dgdelighed
efter diagnosen myelomatose i relation til den primaert behandlende afdeling.

Materiale
Data materialet er det samme som i den allerede publicerede analyse i drsrapporten for myelomatose 2018.

Disse supplerende analyser er sub analyser af den ti ars kohorte, der ligger til grund for analysen i
drsrapporten.

Analyse 1:  Kohorte med diagnose i 2009-2018 med follow-up 0-5 &r. Her indgar alle patienterne fra
kohorten eg. de seneste 10 &rs patienter

Analyse 2:  Kohorte med diagnose i 2009-2018 med follow-up 5-10 &r. Her indgdr de af kohortens
patienter som var i live 5 3r efter deres diagnose.

Analyse 3: Kohorte med diagnose i 2014-2018 med follow-up 0-5 ar. Her indgér alle patienterne fra
kohorten, eg. de seneste 5 &rs patienter

Analyse 1 og 2 giver en opdeling af den rapporterede 10-3rs analyse i drsrapporten, hvor der nu fokuseres
separat pa de forte fem ars opfglgningstid og pa de efterfglgende fem ars opfglgningstid. Analyse 3 svarer til
analyse 1, men med fokus pd de seneste fem &rs patienter, som kan vurderes at vaere mest relevante for
kvalitetsarbejdet.

Metode

Hver af de tre analyser beskrives helt analog til analysen i &rsrapporten med KM overlevelses funktion og
Cox regression.
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Resultater

Analyse 1

Datamaterialet til analyse 1 er det samme som til analysen i drsrapporten, tabel 1, hvor materialet er
beskrevet.

Tilsvarende viser figur 2 det samme KM-plot som figur 1 i analysen i drsrapporten dog begreenset til de
fgrste fem drs follow-up. Log-Rank test for forskel mellem afdelinger giver en P-vaerdi pd 0.47.

Tabel 6, de univariate modeller, analyse 1, viser pa tilsvarende vis som i analysen pé den fulde ti &rs
kohorte, at dgdeligheden stiger med stigende grad af ko-morbiditet og stadie. P-veerdien for forskel mellem
afdelinger er 0.03, hvilket indikerer at forskel i dgdelighed mellem afdelingerne ikke udelukkende kan
betragtes som vaerende tilfeeldig. Alle 95% konfidensintervaller indeholder vaerdien 1. Der er tendens til
lavere dgdelighed for Aalborg og Esbjerg med HR-estimater pd 0.81 og 0.83.

Tabel 7a viser hvordan HR-estimaterne andrer sig, ndr den univariate model 1 yderlig justeres for hhv. ko-
morbiditet og stadie. Ndr model 1 justeres for ko-morbiditet stiger alle HR-stimaterne med 0.2-0.4, hvilket
ma tilskrives Rigshospitalets hgje andel patient med hgj ko-morbiditet. Derudover stiger P-veerdien for
heterogenitet mellem afdelingerne til 0.05. N&r der justeres for stadie svaekkes heterogenitetstesten
yderligere, P-vaerdig=0.08 og estimaterne for Odense og Vejle stiger fra hhv. 0.90 og 0.89 til 0.99 og 0.98,
som kan forklares af en stgrre andel stadie I patienter 31% for Odenses vedkommende og for Vejles
vedkommende en stgrre andel med uoplyst stadie, 22%.

Der er indikation af bedre femars overlevelse i Esbjerg og Aalborg, og reduceret femars overlevelse i
Roskilde og Herlev. Den sikre (statistisk signifikante) forskel i heterogeniteten mellem afdelingerne
forsvinder efter justering for forskelle i ko-morbiditet og sygdomsstadie i de enkelte afdelingers
patientpopulationer. De justerede analyser giver fortsat tendens til bedre 5-3rs overlevelse i den
pdgeeldende 10-3rs periode for afdelingerne i Aalborg og Esbjerg, og tendens til reduceret overlevelse i
Herlev og Roskilde.

Analyse 2

Subanalyse for drene 2009-2018, hvor der alene ses pa overlevelsen fra 5-10 &r for de patienter, som er i
live efter fem &r, ses i Figur 1B. Der er altsd tale om en milepaelsanalyse, hvor der ikke ses pa hvor stor
andelen af patienter, som er i live efter 5 3r, er i den pdgeeldende afdeling. Idet der er et substantielt frafald
af patienter de farste fem &r (Figur 1A) og fordi det “de facto” kun er de patienter, som er diagnosticeret
mellem 2009-2013, som kan vaere ndet frem til 5-&rs overlevelse i 2018, er den samlede population af
beskeden stgrrelse.

Analysen indbefatter 705 patienter, hvilket ggr at patientgrundlaget er vaesentlig reduceret og at
resultaterne bgr tolkes med forbehold. Tabel 4 beskriver patientgrundlaget, hvor der generelt er stgrre
variation mellem afdelinger end i analyse 1.

Den stgrre variation fremgdr ogsé af KM-plottet i figur 2 med en P-vaerdi for Log-Rank testet pa 0.006. Her
er det Holstebro der har hgjeste og Herlev den laveste dgdelighed.

Af tabel 6, analyse 2 fremgdr det, at ndr patienterne fgrst har overlevet fem ar minskes ko-morbiditet og
stadie som prognostiske faktorer. Dernzest ses en stor variation i dgdelighed mellem afdelingerne med
laveste dgdelighed for Herlev og Vejle, HR pd hhv. 0.62 og 0.63 og hgjeste dadelighed for Holstebro,
HR=1.85. Resultaterne forblev uzendret ndr der yderlig blev justeret for ko-morbiditet og stadie (tabel 7b).

Som naevnt ovenfor er det vigtigt at gagre sig klart, at analysen alene geelder hos patienter, som er
diagnosticeret i 2009-13.
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Analyse 3

I forhold til at vurdere den aktuelle behandlingskvalitet er femars overlevelsen for patienter, som er
diagnosticeret i perioden 2014-2018, mest betydende. I alt 1.728 patienter indgér i analysen, som dermed
ma& regnes som robust, om end der er betydelig forskel i subpopulationernes stgrrelse pd de enkelte
afdelinger, hvor antallet af patienter i perioden veksler fra 38 til 295 (Tabel 5).

Tabel 5 beskriver datamaterialet til analyse 3. Kgn og diagnosedr fordeler sig ensartet mellem afdelingerne.
Tre afdelinger har flere ldre patienter, Esbjerg har flere 70+ drige, Holstebro markant flere 70-79 drige og
Vejle har mange 80+ &rige. Vejles mange 80+ drige forklarer mdske ogsa deres hgje andel patienter med
ko-morbiditet, 47%. Generelt ses stor variation i stadie fordeling mellem afdelingerne. Odense har 33%
stadie I patienter, Vejle 30% uoplyste, som nogle at de stgrste afvigelser fra gennemsnittet.

Figur 3 viser Kaplan-Meier kurverne for de 9 afdelinger med en P-veerdi for Log-Rank test pa 0.40. Det ses
af plottet, at det er Herlev og Roskilde der har den hgjeste dadelighed og Esbjerg, dog kun de farste 2 ar,
Aalborg og Vejle har den laveste dgdelighed.

Tabel 6, univariate analyser, analyse 3 viser helt tilsvarende analyse 1, at dadeligheden stiger med stigende
ko-morbiditet og stadie. Tilsvarende analyse 1 ses en forskel i dgdelighed mellem afdelingerne ndr der alene
er justeret for alder, k@n, periode (P-vaerdi = 0.02). Vejle, Aalborg og Esbjerg har de laveste HR-estimater
pd hhv. 0.68, 0.71 og 0.72 i forhold til Rigshospitalet. Modsat ses en hgjere dgdelighed for Roskilde, Aarhus
og Herlev med HR-estimater pd 1.18, 1.14 og 1.11.

Tabel 7c viser model 1 justeret for hhv. Charlson indeks og stadie. Justeret for Charlsons indeks stiger alle
HR-estimaterne med undtagelse af estimatet for Vejle. Den generelle stigning i estimaterne ma tilskrives
Rigshospitalets lidt hgjere andel af ko-morbide patienter, 40%, og tilsvarende for Vejles vedkommende
deres hgje andel af ko-morbide patienter, 47%. Justeret for stadie svaekkes heterogenitetstesten lidt, P-
veerdi=0.06, dvs. at forskelle i stadie forklarer en del af forskellen mellem afdelingerne. Den ggede
dgdelighed for Roskilde er delvist forklaret af feerre stadie I patienter, og modsat for Odense, der har en
stgrre andel stadie I patienter. I forhold til udfgrelsen af justering for stadium skal det bemaerkes, at data for
stadie ved diagnosen i varierende grad er inkomplette. Andelen hvor registrering af stadium mangler er pd
landsplan 11% og varierer fra 6% til 30% mellem afdelingerne (Tabel 5). Data for ko-morbiditet genereres
fra LPR og er mindre afhaengig af den enkelte haematologiske afdelings registreringspraksis og komplethed.

Konklusion

Med fokus pa kvalitetsarbejdet og forbedringspotentiale er det den seneste fem &rs periode, der er den mest
relevante. Analysen af de seneste fem &rs data viser en tendens til lavere dgdelighed pd 3 afdelinger, Vejle,
Aalborg og Esbjerg, som var konsistent uanset justering for ko-morbiditet og stadie. I modsatte ende af den
indbyrdes rangering af afdelingerne ligger Roskilde, Aarhus og Herlev med HR-estimater pd 1.18, 1.14 og
1.11. En mindre del af variationen mellem afdelingerne er forklaret af forskelle i stadie. Sdledes er
tendensen til hgjere dgdelighed i Roskilde delvist forklaret af mere avanceret stadie for deres patienter.
Modsvarende er tendensen til lavere dgdelighed i Odense delvist forklaret af stgrre andel stadie I patienter.

Som anfgrt reduceres forskellene mellem afdelingerne ndr der justeres for stadie, hvilket altsd kan tyde p3,
at der kan veere forskelle pd landsplan i forhold til hvorndr myelomatose diagnosticeres. Stadieinddelingen
ved myelomatose er et prognostisk stadium, som blandt andet afspejler tumorbyrden. En given patient vil i
den prae-diagnostiske fase gennemga udvikling fra at veere stadium 1, blive stadium 2 og evt. senere
stadium 3. Det er velbeskrevet, at prognosen for patienter i stadium 3 er darligere end for patienter i
stadium 1 og 2, og tilsvarende er prognosen alvorligere for patienter i stadium 2 end stadium 1. Den
anvendte stadie inddeling er det s&kaldte Internationale Staging System, ISS. Der kom for ca. 5 &r siden en
revision heraf, som inkluderede oplysninger om kromosom abnormiteter, og som medfgrte en forbedret
prognostisk inddeling af patienterne. Dette reviderede indeks kaldes revideret ISS, R-ISS. Oplysninger om
kromosom abnormiteter i Da-My-Da er endnu ikke komplette nok til at R-ISS kan anvendes som variabel til
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justering af analyser. Det er et mal for DMSG at @ge andelen af nydiagnosticerede patienter, som far
foretaget tumorgenetisk diagnostik.

Som naevnt indikerer de foreliggende data, at der kan vaere forskel pa hvor tidligt myelomatose
diagnosticeres i de enkelte regioner. Patienter med myelomatose vil have fordel af at blive diagnosticeret i
tidlig fase, dels for at bedre prognosen, og dels for at kunne starte behandling inden der kommer evt.
irreversible organskader pé f.eks. nyrer og skelet, og dermed fagrlighed. Det er sdledes et pdgdende
indsatsomréde for DMSG at se pé den diagnostiske proces og prae-diagnostiske fase. DMSG har i samarbejde
med Dansk Selskab for Klinisk Biokemi udfzerdiget anbefaling om at inkludere analysen “serum frie lette
kappa og lambda kaeder” i den diagnostiske screening for myelomatose, og denne anbefaling er bragt videre
ind i arbejdet med at beskrive udredningspakke for “mistaenkt alvorlig sygdom” (MAS). Yderligere har DMSG
i sine retningslinjer anbefalet brug af mere sensitive billed-diagnostiske metoder ved udredning for mistaenkt
myelomatose, f.eks. CT af skelet frem for almindelige rgntgenundersggelser af knoglerne. Forlgbspakken for
myelomatose skal p& Sundhedsstyrelsens initiativ revideres her i 2020, hvilket yderligere kan bidrage til
stgrre opmaerksomhed pa tidlig diagnose.
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Tabel 4. Afdelingsvis fordeling af 705 personer diagnosticeret med myelomatose 2009-2018 og i live 5 ar efter diagnose. (Analyse 2)

Afdeling Total
Rigshospitalet Herlev Roskilde Odense Esbjerg Vejle Holstebro Aarhus Aalborg

N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
Alder (P=0.004)
<50 22 22 9 10 8 9 9 8 3 12 2 4 1 3 11 10 5 6 70 10
50-59 21 21 21 23 21 23 32 28 3 12 11 21 7 22 24 22 14 16 154 22
60-69 33 33 32 35 36 40 41 36 8 32 20 38 6 19 48 43 42 48 266 38
70-79 18 18 28 30 36 40 25 22 7 28 19 36 17 53 23 21 18 21 178 25
80-89 4 4 2 2 23 25 8 7 4 16 1 2 1 3 5 5 7 8 35 5
90+ 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 2 0
Kon (P=0.88)
Mand 58 59 52 57 52 57 74 64 15 60 28 53 17 53 61 55 53 61 410 58
Kvinder 41 41 40 43 39 43 41 36 10 40 25 47 15 47 50 45 34 39 295 42
Diagnosedr
(P=0.03)
2009-2010 37 37 30 33 25 27 29 25 12 48 14 26 15 47 35 32 29 33 226 32
2011-2012 34 34 31 34 26 29 47 41 6 24 29 55 13 41 40 36 30 34 256 36
2013-2014 28 28 31 34 40 44 39 34 7 28 10 19 4 13 36 32 28 32 223 32
Charlson Indeks
(P=0.30)
Ingen 76 77 66 72 64 70 80 70 15 60 40 75 26 81 85 77 64 74 516 73
1-2 13 13 23 25 21 23 28 24 9 36 8 15 3 9 22 20 18 21 145 21
3+ 10 10 3 3 6 7 7 6 1 4 5 9 3 9 4 4 5 6 44 6
Stadie
(P=0.0006)
| 42 42 44 48 26 29 44 38 10 40 21 40 8 25 36 32 34 39 265 38
1l 26 26 22 24 31 34 35 30 3 12 16 30 4 13 43 39 20 21 200 28
1] 19 19 20 22 16 18 21 18 5 20 6 11 7 22 23 21 22 25 139 20
Uoplyst 12 12 6 7 18 20 15 13 7 28 10 19 13 41 9 8 11 13 101 14
Total 99 14 92 13 91 13 115 16 25 4 53 8 32 5 111 16 87 12 705 100

P-veerdier :Chi-suare test for heterogenitet.
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Tabel 5. Afdelingsvis fordeling af 1728 personer med myelomatose, diagnosticeret 2014-2018. (Analyse 3)

Afdeling Total
Rigshospitalet Herlev Roskilde Odense Esbjerg Vejle Holstebro Aarhus Aalborg

N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
Alder
(P<0.0001)
<50 20 8 10 5 10 4 11 4 0 0 1 1 2 2 15 5 13 6 82 5
50-59 40 16 27 13 32 13 47 16 2 5 15 15 4 5 43 15 23 11 233 13
60-69 63 25 50 23 74 31 85 29 7 18 22 21 14 16 96 34 56 26 467 27
70-79 90 36 82 38 91 38 92 31 18 47 35 34 51 58 87 30 68 32 614 36
80-89 34 14 44 20 33 14 50 17 11 29 29 28 17 19 41 14 50 23 309 18
90+ 3 1 2 1 0 0 10 3 0 0 1 1 0 0 4 1 3 1 23 1
Kon (P=0.18)
Maend 137 55 118 55 129 54 173 59 24 63 66 64 60 68 177 62 120 56 1004 58
Kvinder 113 45 97 45 111 46 122 41 14 37 37 36 28 32 109 38 93 44 724 42
Diagnosedr
(P=0.45)
2014 35 14 40 19 48 20 62 21 5 13 13 13 15 17 53 19 35 16 306 18
2015-2016 103 41 77 36 97 40 117 40 17 45 48 47 27 31 119 42 83 39 688 40
2017-2018 112 45 98 46 95 40 116 39 16 42 42 41 46 52 114 40 95 44 734 42
Charlson Indeks
(P=0.07)
Ingen 150 60 147 68 157 65 185 63 24 63 55 53 30 61 199 70 149 70 1120 65
1-2 68 27 51 24 55 23 81 27 10 26 32 31 26 30 56 20 53 25 432 25
3+ 32 13 17 8 28 12 29 10 4 11 16 16 8 9 31 11 11 5 176 10
Stadie
(P<0.0001)
| 41 16 50 23 34 14 98 33 6 16 25 24 22 25 40 14 26 12 342 20
Il 110 44 56 26 80 33 86 29 16 42 19 18 16 18 119 42 91 43 593 34
1] 73 29 85 40 101 42 91 31 11 29 28 27 37 42 109 38 74 35 609 35
Uoplyst 26 10 24 11 25 10 20 7 5 13 31 30 13 15 18 6 22 10 184 11
Total 250 14 215 12 240 14 295 17 38 2 103 6 88 5 286 17 213 12 1728 100

P-veerdier :Chi-suare test for heterogenitet.
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Figur 2. Kaplan-Meier-plot for 3176 myelomatose patienter diagnosticeret 2009-2018
opdelt efter de fgrste 5 ar efter diagnose og dernaest betinget pa at veere i live 5 ar efter

diagnose. (Analyse 1 og 2)
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Figur 3. Kaplan-Meier-plot for 1728 myelomatose patienter diagnosticeret 2014-2018.
(Analyse 3)
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Tabel 6. Cox regressions analyser, univariate modeller, for myelomatose patienter diagnosticeret

2009-2018. Sensitivitets analyse af kohorte og follow-up tid

Analyse 1 Analyse 2 Analyse 3
Diagnose 2009-2018 Diagnose 2009-2018 Diagnose 2014-2018
Follow-up 0-5 ar Follow-up 5-10 ar Follow-up 0-5 &r
N=3176 N=705 N=1728
HR 95% Cl HR 95% Cl HR 95% CI
Charlson Indeks P <0.0001 P=0.85 P=0.003
Ingen 1.00 - 1.00 1.00 -
1-2 1.15 1.02-1.30 0.94 0.67-1.31 1.18 0.98-1.43
3+ 1.40 1.20-1.64 1.10 0.65-1.86 1.52 1.18-1.94
Stadie P <0.0001 P=0.08 P<0.0001
| 1.00 - 1.00 1.00 -
1 1.75 1.48-2.08 1.27 0.89-1.80 2.12 1.55-2.90
1 2.61 2.21-3.08 1.58 1.11-2.27 3.34 2.47-4.52
Uoplyst 1.85 1.52-2.25 1.11 0.72-1.70 2.20 1.52-3.18
Afdeling P =0.03 P=0.03 P=0.02
Rigshospitalet 1.00 - 1.00 - 1.00 -
Herlev 1.10 0.90-1.34 0.62 0.33-1.15 1.11 0.81-1.53
Roskilde 1.10 0.90-1.35 1.33 0.77-2.31 1.18 0.87-1.61
Odense 0.90 0.73-1.09 1.44 0.88-2.37 0.87 0.64-1.17
Esbjerg 0.83 0.60-1.14 1.19 0.57-2.48 0.72 0.39-1.33
Vejle 0.89 0.70-1.14 0.63 0.31-1.28 0.68 0.44-1.04
Holstebro 0.90 0.68-1.18 1.85 1.02-3.34 0.94 0.60-1.46
Aarhus 1.07 0.88-1.30 1.21 0.73-2.00 1.14 0.85-1.54
Aalborg 0.81 0.66-1.00 1.08 0.64-1.83 0.71 0.51-1.01

Alle analyser er justeret for alder, kgn og kalenderar. P-vaerdier er test for heterogenitet

Dansk Myelomatose Database - National &rsrapport 2016 - Styregruppens kommentering
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Tabel 7a (analyse 1). Cox regressions analyser for 3176 myelomatose patienter diagnosticeret 2009-2018
og follow-up periode 0-5 &r. Sensitivitetsanalyse for tilgeengelige covariater.

Herlev
Roskilde
Odense
Esbjerg
Vejle
Holstebro
Aarhus
Aalborg

1.10 0.90-1.34
1.10 0.90-1.35
0.90 0.73-1.09
0.83 0.60-1.14
0.89 0.70-1.14
0.90 0.68-1.18
1.07 0.88-1.30
0.81 0.66-1.00

112 0.92-1.37
1.13 0.92-1.39
0.92 0.75-1.12
0.86 0.62-1.17
091 0.71-1.17
0.92 0.69-1.21
1.09 0.90-1.33
0.85  0.69-1.06

Justeret for: Model 1 Model 1 Model 1
+ +
Charlson Indeks Stadie
HR 95% Cl HR 95% Cl HR 95% ClI
Afdeling P =0.03 P =0.05 P=0.08
Rigshospitalet 1.00 - 1.00 - 1.00 -

1.16  0.95-1.42
1.07 0.87-131
0.99 0.81-1.20
0.86 0.63-1.18
0.98 0.76-1.25
0.90 0.68-1.19
1.06 0.87-1.29
0.82 0.67-1.02

Alle analyser er justeret for alder, kgn og kalenderar. P-vaerdier er test for heterogenitet

Tabel 7b (analyse 2). Cox regressions analyser for 705 myelomatose patienter diagnosticeret 2009-2018,

og i live 5 ar efter diagnose, follow-up periode 5-10 &r. Sensitivitetsanalyse for tilgeengelige covariater.

Herlev
Roskilde
Odense
Esbjerg
Vejle
Holstebro
Aarhus
Aalborg

0.62 0.33-1.15
133 0.77-2.31
1.44 0.88-2.37
1.19 0.57-2.48
0.63 0.31-1.28
1.85 1.02-3.34
1.21 0.73-2.00
1.08 0.64-1.83

0.63 0.34-1.17
135 0.78-2.34
146  0.89-2.41
1.23 0.59-2.57
0.64 0.31-1.29
1.84 1.01-3.35
1.24  0.74-2.05
1.09 0.64-1.86

Justeret for: Model 1 Model 1 Model 1
+ +
Charlson Indeks Stadie
HR 95% Cl HR 95% Cl HR 95% Cl
Afdeling P =0.03 P=0.03 P=0.03
Rigshospitalet 1.00 - 1.00 - 1.00 -

0.61 0.33-1.14
135 0.78-2.35
146 0.89-2.40
1.28 0.61-2.67
0.66 0.33-1.34
1.84 1.01-3.34
1.21 0.73-1.99
1.09 0.65-1.85

Alle analyser er justeret for alder, kgn og kalenderar. P-vaerdier er test for heterogenitet

Tabel 7c (analyse 3). Cox regressions analyser for 1728 myelomatose patienter diagnosticeret 2014-2018

og follow-up 0-5 3r. Sensitivitetsanalyse for tilgaengelige covariater.

Herlev
Roskilde
Odense
Esbjerg
Vejle
Holstebro
Aarhus
Aalborg

1.11 0.81-1.53
1.18 0.87-1.61
0.87 0.64-1.17
0.72 0.39-1.33
0.68 0.44-1.04
0.94 0.60-1.46
1.14 0.85-1.54
0.71 0.51-1.01

1.18 0.86-1.61
1.22  0.90-1.66
0.90 0.66-1.22
0.76  0.41-141
0.67 0.43-1.03
0.98 0.62-1.53
1.18  0.88-1.59
0.76  0.54-1.07

Justeret for: Model 1 Model 1 Model 1
+ +
Charlson Indeks Stadie
HR 95% ClI HR 95% Cl HR 95% Cl
Afdeling P =0.02 P=0.02 P=0.06
Rigshospitalet 1.00 - 1.00 - 1.00 -

1.13 0.82-1.55
1.10 0.80-1.49
1.04 0.77-1.41
0.75 0.41-1.38
0.70  0.45-1.09
0.95 0.60-1.49
1.10 0.82-1.48
0.69 0.49-0.97

Alle analyser er justeret for alder, kgn og kalenderar. P-vaerdier er test for heterogenitet
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Appendiks 5: Ordliste

ASCT
BON
CR
DCB
DHS
DMSG
EMN
FISH

IMWG
ISS
KMS
LDH
DaMyDa
LPR
MGUS

MP
MPT
MR
NE
PD
POEMS
PPAP
PR
RKKP
sCR
sD

VAD
VGPR

Autolog Stamcelle Transplantation (hgjdosis kemoterapi med stamcelle stgtte)
Bisfosfonat induceret osteonekrose

Komplet respons (international respons gradering)

Dansk Cancer Biobank

Dansk Haematologisk Selskab

Dansk Myelomatose Studie Gruppe

European Myeloma Network

Fluoroscens In Situ Hybridisering (szerlig cytogenetisk teknik til pdvisning af kromosom
forandringer)

International Myeloma Working Group

International Staging System (international stadieinddeling)
Klinisk M3lesystem

Laktat dehydrogenase

Dansk Myelomatose Database

Landspatientregistret

Monoklonal gammopati af ukendt signifikans (almindelig tilstand med M-komponent uden relateret
sygdom)

Melfalan-Prednison (kemoterapi regime)
Melfalan-Prednison-Thalidomid (kemoterapi regime)

Minor respons (international respons gradering)
Non-evaluerbar (international respons gradering)

Progressiv sygdom (disease) (international respons gradering)
Polyneuropati, organomegali, endokrinopati, M-komponent og hudsymptomer (‘Skin")
Paraprotein associeret polyneuropati

Partiel respons (international respons gradering)

Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram

Stringent komplet respons (international respons gradering)
Stabil sygdom (disease) (international respons gradering)

Tid til progression

Vincristin-Adriamycin-Dexamethason (kemoterapi regime)
‘Very Good Partiel respons’ (international respons gradering)
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Appendiks 7: Internationalt Staging System (ISS) ved myelomatose

Greipp,P.R., San Miguel,]., Durie,B.G., Crowley,].]., Barlogie,B., Blade,]., Boccadoro,M., Child,J.A., Avet-
Loiseau,H., Kyle,R.A. et al. 2005. International staging system for multiple myeloma. J.Clin.Oncol., 2005; 23:
3412-3420.

Stadie Kriterier

I S-B2 mikroglobulin <3.5 mg/I (296 nmol/l) og
S-albumin > 35 g/I (532 umol/I)

II S-B2 mikroglobulin >3.5 mg/L, men <5.5 mg/|, eller
S-albumin < 35 g/l

III Serum B2 microglobulin > 5.5 mg/I (465 nmol/I)
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Appendiks 8: The International Myeloma Working Group uniform

responsKkriterier

Durie,B.G., Harousseau,J.L., Miguel,].S., Blade,]., Barlogie,B., Anderson, K., Gertz,M., Dimopoulos,M.,
Westin,J., Sonneveld,P. et al. International uniform response criteria for multiple myeloma. Leukemia, 2006;

20:1467-1473

Respons subkategori

Responskriterier-

CR

Stringent CR (sCR)

VGPR

PR

SD (anbefales ikke som indikator for respons; stabil
sygdom beskrives bedst som ved tid til progression)

Negativ immunfixation pd serum- og urin elektroforese
og totalt svind af ekstraossgse plasmocytomer og <5 %
plasmaceller i knoglemarve

sCR defineres som ovenfor plus normal serum FLC ratio
og ingen klonale celler i knoglemarv: ved
immunohistokemi eller immunfluorescence:

Serum og urin M-komponent kan pévises ved
immunfixation men ikke pd elektroforese, eller 290 %
reduktion i serum M-komponent plus urin M-komponent
<100 mg per 24 timer

>50 % reduktion af serum M-komponent og reduktion i
24-timers urin M-komponent med >90 % eller til <200
mg per 24 timer. Hvis serum og urin M-komponent ikke
kan maéles, kraeves >50 % reduktion af differencen
mellem involveret og ikke involverede FLC niveau i
stedet for M-komponent kriterier. Hvis serum og urin
M-komponent ikke kan males, og serum FLC ogsd er
normal, kraeves >50% reduktion i plasmacelle
infiltrationsgraden i knoglemarven, forudsat at baseline
plasma celle procenten var =230 %. Derudover skal
eventuelle ekstraossgse plasmocytomer, der var til
stede ved baseline, reduceres >50 % i stgrrelse

Tilfredsstiller ikke kriterierne for stringent CR, CR,
VGPR, PR eller progressiv sygdom

Forkortelser: CR, komplet respons; FLC, frie lette kaader; PR, partiel respons; SD, stabil sygdom; sCR,
stringent komplet respons; VGPR, ‘very good partiel respons’.

2 Alle responskategorier kraever to konsekutive mélinger (konfirmerende méling); for CR, PR og SD
kategorierne yderligere, at der ikke er pdvist progression af tidligere kendte eller forekomst af nye
knogleforandringer p& eventuelle rgntgenundersggelser. Rgntgen af skelet kraeves dog ikke gennemfart for at

tilfredsstille disse responskriterier.

b Bekraeftelse ved gentagelse af knoglemarvsundersggelse er ikke kraevet.

¢ Tilstedevaerelse eller fraveer af klonale celler baseres pd 4/ ratio. En abnorm 4/ ratio ved immunohistokemi
og/eller immunofluorescence kraever et minimum af 100 plasma celler til analyse. En abnorm ratio, der
reflekterer tilstedeveerelsen af en abnorm klon er &/ pa >4:1 eller <1:2. Alternativt kan fraveer af klonale
plasma celler baseres p& undersggelse af faenotypiske aberrante PC. Sensitivitetsgraense er 103 (mindre end
én aberrant PC blandt total 1000 PC). Eksempler pd aberrante faenotyper omfatter: (1) CD38*d4m, CD56* stong,
CD19 og CD457; (2) CD38*dm CD138*, CD56** og CD28"; eller (3) CD138*, CD19°, CD56**, CD117*.
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