
DBCG ALTTO INKLUSIONSSKEMA 
Navn – CPR.nr. 
 
 
 
 
 

 

Sygehus, afd. 

 
Dette skema udfyldes før inklusion i protokol DBCG ALTTO. Kun hvis alle bokse i den markerede søjle 
afkrydses, er patienten egnet til behandling med trastuzumab eller lapatinib. 
Inden start på behandling faxes kopi af skemaet til DBCG, fax 35 26 35 25 
 

Operation for primær unilateral cancer mammae i henhold til DBCG …..………….. � ja � nej 

Kvinde med alder ≥ 18 år på operationstidspunktet …...…………..…………………………... � ja � nej 

Performance status ≤ 1 ……..………………………………………………………………….. � ja � nej 

Tumor node positiv eller ≥ 10 mm (N0 �, N1-3 �, N≥4 � ) ...................................………….. � ja � nej 

Kendt ER og/eller PgR status (ER og/eller PgR pos �, ER og PgR neg � ) .....…………….. � ja � nej 

Tumor HER-2 positiv (IHC score 3+ og/eller FISH-positiv (amplifik. > 2,2)) …..…………… � ja � nej 

Afsluttet kemoterapi (KT) med EC → Docetaxel. Sidste KT givet for max. 12 uger siden ....... � ja � nej 

Normal hjertefunktion (LVEF ≥ 50 % ved ekkokard. eller MUGA). (Angiv %: ______) ……. � ja � nej 

Rtg. af thorax normal …………………………………………………………………………... � ja � nej 

Bilirubin, ALAT eller ASAT, alk. fosfatase, kreatinin alle ≤ 2 x ULN ……………………….. � ja � nej 

WBC ≥ 2.5 x, neutrofile ≥ 1,5 x, trombocytter ≥ 100 x 109/l , se-carbamid………………….. � ja � nej 

Der foreligger neg. grav. test. Hvis potentiel fertil anvendes antikoncept.(def:se bagsiden A) � ja � nej 

Skriftligt informeret samtykke …………………………………………………………………. � ja � nej 

Samtidig/tidligere malign sygdom (med undt. af c. in situ cerv. og c cutis) …………………... � nej � ja 

Modtaget kum. dosis af epirubicin > 720 g/m2 (Angiv dato for sidste beh. med epi.: _______) � nej � ja 

Tidligere strålebehandling mod mediastinum …..……………………………………………... � nej � ja 

Tegn på recidiv af sygdommen ……………..………………………………...……………….. � nej � ja 

Medicinsk kontraindikation (definition: se bagsiden, B) ..…………………………………….. � nej � ja 

Anden anti-cancer beh. (dog ikke adjuv. endokrin), oral/iv. steroid seneste 2 uger ………....... � nej � ja 

Beh. med CYP3A4 inhibitorer eller induktorer (definition: se bagsiden, C) ………………...... � nej � ja 

  Patient nr.:_________________ Skemaet udfyldt af: 

Randomiseret til: Navn: ______________________________________ 

� Regime 1 (Trastuzumab) 
                                    (BLOKBOGSTAVER) 

� Regime 2 (Lapatinib) Sign.: ______________________________________ 

� Regime 3 (Trast. → Lapat.)  

� Regime 4 (Trast. + Lapat.) Dato: _______________________ 

DBCG ALTTO: Forside                        oktober  2008 



Definition A: Sikker prævention er spiral eller en af følgende dobbelt-barriere metoder(sæddræbende 
creme sammen med kondom eller pessar), fra to uger før forsøgsmedicinen tages til en uge eller mere 
efter at behandlingen med lapatinib er stoppet eller fem måneder efter at behandlingen med 
trastuzumab er stoppet. 
 
Definition B: 
Hjertesygdomme: Aktuel eller tidligere kongestiv hjerteinsufficiens, ukontrolleret hjertearrytmi, 
angina pectoris, klinisk betydende hjerteklapsygdom, EKG-verificeret transmuralt myokardieinfarkt, 
dårligt kontrolleret arteriel hypertension (> 180/100 mmHg) 
Andre konkurrerende alvorlige sygdomme, som kan interferere med behandlingen, herunder 
iltkrævende eller svær dyspnoe. Malabsorption, ventrikel/tyndtarmsresektion, colitis ulcerosa. 
 
Definition C: Prohibited medications (Tabel 8 i protokol) 

 
 
DBCG ALTTO: Bagside                     oktober 2008 
 


