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Rapportudarbejdelse og bestyrelse

Arsberetningen 2019 for den multidisciplinaere cancergruppe er udarbejdet af:

Peer Christiansen, formand DBCG, professor, overlaege dr.med., Plastik- og Brystkirurgi, Aarhus Uni-
versitetshospital, 8000 Aarhus C, peerchri@rm.dk

Bent Ejlertsen, sekretariatsledelse, professor, overlaege dr.med. og ph.d., Onkologisk klinik, Rigshospi-
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Maj-Britt Jensen, sekretariatsledelse, cand.scient., DBCG sekretariatet, Rigshospitalet, 2100 Kgben-
havn @,
maj-britt.raaby.jensen@regionh.dk
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versitetshospital, 8000 Aarhus C, peerchri@rm.dk
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Statusbeskrivelse

1. Hvad har vi vaeret optaget af i 2019?

Revision af retningslinjer har veeret et indsatsomarde i det forlgbne ar. De videnskabelige udvalg og
flere tvaerfaglige arbejdsgrupper er igang med opgaven, og status for arbejdet fremgar af et senere
afsnit. Som en udlgber at denne opgave, blev der i efteraret pa initiativ af bestyrelsen og med finan-
siel hjaelp fra DCCC afholdt et todages seminar om neoadjuverende kemoterapi. Mgdet fungerede
bl.a. som et afsaet for revision af retningslinjerne for NACT ved tidlig brystkraeft. De eksisterende ret-
ningslinjer pa dette omrade indfgrtes i 2016, og det har vist sig, at man over hele landet har taget
dem til sig og i betydelig grad inddraget denne multidiciplinaere behandlingsalgoritme i den daglige
klinik. Dette blev understreget kraftigt pa mgdet, hvor der ogsa blev fremlagt forslag til bade nye in-
dikationer for NACT og oplaeg til videnskabelige protokoller. Mgdet var en succes, og det har givet
god grobund for arbejdet med retningslinjen pa omradet.

DBCG's bestyrelse er i det forlgbne ar blevet udvidet med to patientrepraesentanter, som det fremgar
af oversigten i det forrige afsnit. DBCG hilser denne andring velkommen og ser frem til et godt og
frugtbart samarbejde. Som det ogsa fremgar, har Dansk Kirurgisk Selskab, Dansk Selskab for Klinisk
Onkologi og Dansk Selskab for Cancerforskning udpeget nye medlemmer til bestyrelsen.

Bestyrelsen har i 2019 taget afsked med nyligt afdgde professor Henning Mouridsen, som deltog i sit
sidste mg@de i juni 2019 kort fgr sin 80-ars fedselsdag. Mouridsen har haft umadelig stor betydning for
DBCG og for DBCG's internationale videnskabelige omdgmme. Han var involveret i skabelsen af DBCG
tilbage i 1977, og han har vaeret en central person i mere end 40 ar i organisationen. Hans viden, ind-
sigt og analytiske tilgang vil blive savnet fremover, men det aftryk, han har sat, har veeret sa stort, at
han vedblivende i de kommende ar vil have indflydelse pa udviklingen.

2. Hvad er vores aktuelle hovedproblemstillinger/udfordringer?

Udarbejdelse af kvalitetsindikatorrapporten er overflyttet fra DBCG's sekretariat til RKKP's Videncen-
ter, og rapporten for 2018 er endnu ikke er publiceret. Det har fgrt til en velbegrundet kritik. Der
stilles saledes sp@grgsmal ved relevansen af at skulle forholde sig til kvalitetsindikatorer, der bygger pa
resultater, der er langt over et ar gamle. Der vil i hgj grad vaere tale om forhold, der i mellemtiden er
2&ndret i vaesentlig grad.

DBCG's gkonomi er yderligere forringet. Fra 2020 er vores budget yderligere reduceret med godt
500.000 kr. hvilket til dels skyldes at udarbejdelse af kvalitetsindikatorrapporten er flyttet fra DBCG til
RKKP. DBCG har saledes igen har mattet slanke og tilpasse organisationen. Dette har medfgrt, at se-
kretariatet har mindre kapacitet end tidligere, og derfor er nogle opgaver blevet udskudt og forsinket.
Det siger sig selv, at en yderligere forringelse af budgettet vil have stor betydning for den fremtidige
aktivitet, og i givet fald, vil det fgre til, at DBCG's position som fgrende DMCG og ofte den, der traek-
kes store veksler pa, nar der skal ydes en indsats pa tveers af kraeftgrupperne, f.eks. for Sundhedssty-
relsen (kraeftpakker, beslutningsstgtteredskaber m.m.) og RKKP (benchmarkreporter), vil blive steerkt
svaekket.



| forbindelse med RKKP's prioriteringsrunde i 2020 var der ogsa rejst mulighed for at sgpge om opret-
telse af nye kvalitetsdatabaser. DBCG-databasen er fortsat prioriteret og kan saledes fortsaette sin
aktivitet, men der er ogsa lukket op for muligheden for at fa DCIS registreret som kvalitetsdatabase.
Det forudsaetter, at der stilles passende midler til radighed fra RKKP, og det er meddelt, at der arbej-
des pa at finde en Igsning. Forhabentlig findes en sadan indenfor indevaerende ar.

Hvad er vi lykkedes med i 2019?

Ved udgangen af 2019 gennemfgrtes to laenge im@gdesete aendringer. Mest synligt er, at DBCG har
faet en ny hjemmeside med et mere tidsvarende layout og funktionalitet. Den giver bl.a. ogsa mulig-
hed for, at de enkelte videnskabelige udvalg far en platform, som de selv kan administrere, og som
kun vil vaere tilgaengelig efter personligt login.

En umiddelbart mindre synlig, men overordenlig vigtig, eendring er, at der er kommet en opgraderet
databaseopsaetning, der giver mulighed for indberetninger, der i flere ar har vaeret efterspurgt af kli-
nikerne. Det drejer sig bl.a. om mere detaljeret indberetning af samlede forlgb. Saledes er det nu mu-
ligt at indberette flere operationer pa samme patient, sa der kommer fuld klarhed over, hvad der ud-
fores fgrst og hvad det endlige resultat bliver, og indberetningsmodulerne er blevet meget smidigere
at arbejde med. Der er ogsa abnet for indberetning af maend med brystkraeft. Det har ikke veeret mu-
ligt tidligere. Endelig kommer en ny indberetningsmulighed af rekonstruktionsforlgb, bade primaert
og sekundzert.

DBCG har altid haft som et vigtigt formal at initiere og understgtte klinisk forskning. Det mal har ogsa
vaeret opfyldt i 2019. Der er publiceret mindst 15 artikler, som primaert har taget afsaet i DBCG's da-
tabase. DBCG's samlede publikationsliste indeholder ultimo 2019 556 numre. Der blev ogsa forsvaret
tre ph.d.-afhandlinger baseret pa DBCG materiale. Med udgangen af aret blev der ogsa lanceret et
nyt DBCG-initieret studium: DBCG RT Recon. Malgruppen for det studium er patienter, der efter ma-
stektomi skal have stralebehandling, og i et randomiseret design sammenlignes sekundaer rekon-
struktion med den sakaldte 'delayed-immediate’ metode, hvor der foretages en hudsparende ma-
stektomi og en midlertidig primaer implantatbaseret rekonstruktion med et mindre implantat, der
efter gennemfgrt stralebehandling erstattes med en permanent rekonstruktion, fortrinsvist med egne
vaev. Den samlede videnskabelige indsats vurderes meget tilfredsstillende.



Beskrivelse af aktiviteter iht. DMCG.dK's formalsbeskrivelse

. At bidrage til udarbejdelse og vedligeholdelse af evidensbaserede, nationale kliniske retningslinjer
for patientforlgbet, fra diagnostik og behandling til opfalgning og rehabilitering, samt den tilhg-
rende forskning indenfor sdvel primaer- som sekundzersektor.

Det reviderede afsnit om kirurgisk behandling af brystkreeft blev i 2019 tilgaengeligt via DMCG.dk’s
hjemmeside, og der er indsendt afsnit om radioterapi og genetisk udredning til Retningslinjesekreta-
riatet i 2019. Afsnittet om diagnostisk udredning var ved udgangen af 2019 ikke feerdig-redigeret og
brugen af henholdsvis mammografi og klinisk mammografi blev derfor i juni 2019 praeciseret pa
hjemmesiden https://www.dbcg.dk/aktuelt/nyheder. Et afsnit om vurdering af kvinders risiko for
brystkreaeft vil ogsa veere tilgaengeligt pa hjemmesiden indtil afsnittet om arvelig cancer mammae bli-
ver godkendt.

Arbejdet med de multidiciplinaere retningslinjer har i DBCG budt pa seerlige udfordinger og DBCG's
bestyrelse arrangerede derfor i 2019 et internatmgde om neo-adjuverende kemoterapi (NACT) med
stptte fra DCCC. Mgdet havde aben tilmelding og var yderst velbesggt. Pa mg@det blev de diagnostiske
og behandlingsmaessige aspekter afdaekket i 14 foredrag ligesom der blev gjort status. Der er pa
DBCG’s hjemmeside et link til de viste slides https://www.dbcg.dk/om-dbcg/nact-seminar-2019. Skri-
vegruppen forventes i 1. kvartal af 2020 at praesentere et udkast til den reviderede retningslinje.

Udarbejdelse og vedligeholdelse af nationale kliniske kvalitets- og forskningsdatabaser til monito-
rering samt indsamling af data/evidens til de kliniske retningslinjer, samt gennemfarsel af og del-
tagelse i lokale, landsdaekkende og internationale videnskabelige kliniske protokoller.

Formalet med DBCG’s kliniske database er at overvage og forbedre kvaliteten af diagnostik og be-
handling hos personer med brystkraeft uafhaengigt af geografisk tilhgrsforhold. Data indsamles Ig-
bende vha. automatisk datafangst fra behandlingsmodulerne og andre registre eller indrapporteres
via specielt designede open-source WEB applikationer fra de deltagende hospitalsafdelinger. Data
indsamles primaert fra 10 kirurgiske, 12 onkologiske og 10 patologiske afdelinger. Data overfgres |g-
bende til kvalitetsdatabasen og den generiske model.

Dataindsamling omfatter oplysninger vedrgrende praeoperativ klassifikation, menopausestatus, ko-
morbiditet, fertilitet, kirurgi, patologi, genomisk analyse, onkologi — herunder kemoterapi, endokrin
terapi, biologiske behandlinger, radioterapi, opfglgningsbesgg samt recidiv og vital status.

For 2019 er der indsamlet oplysninger pa mere end 4.500 nydiagnosticerede patienter. | alt indehol-
der DBCG’s database mere end 140.000 patienter, hvoraf over 70.000 fortsat fglges mht. overlevelse
og heraf ca. 30.000 mht. klinisk follow-up.

DBCG prioriterer automatisk datafangst og patientrapporterede data hgjt. Information om stralebe-
handling overfgres saledes direkte fra de behandlende afdelingers radioterapisystemer. DBCG har
efterspurgt dataoverfgrelse fra de elektroniske sundhedsjournaler og forfglger muligheden aktivt.
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DBCG har gennemfgrt en reekke forskningsprogrammer (DBCG 77, DBCG 82, DBCG 89) og er aktuelt
ansvarlig randomisering og dataindsamling i DBCG RT Recon, DBCG 2018 Natural, DBCG 2015 Skagen
Trial 1, DBCG 2009 RT Hypo, DBCG 2009 RT PBI, DBCG 2007 REAL og DBCG 2007 READ.

En betydelig datamangde indsamles stadig via WEB applikationer, der Igbende tilrettes de kliniske
arbejdsgange og de specifikke patientgrupper for at sikre datakvaliteten. Herudover udfgres valide-
ring af enkelt-variable ved data entry, Igbende krydsvalidering af logiske sammenhange, samkgring
med eksterne registre for datakomplethed, datavalidering i forbindelse med opggrelser, og genere-
ring af queries til indberettende afdelinger.

Der arbejdes pa at inddrage PRO-data i DBCG-registreringen. Dette vil i fgrste omgang vaere fokuseret
pa senfglgedata, som indhgstes som led i det af Kraeften Bekaempelse stgttede projekt: DCCL - Danish
Breast Cancer Group Center and Clinic for Late effects. | regi af dette er der udviklet en interaktiv ap-
plikation, gennem hvilken, der i Igbet af 2020 vil starte indsamling af PRO-data.

Systemprogrammgrer (DBCG & i2) vedligeholder Oracle databasen, data entry moduler samt rutine-
kgrsler til validering/opdatering. Udvikling/test foregar i udviklings-/testmiljg i taet samarbejde med
DBCG’s statistikere. SAS programmer til datavalidering/afrapportering vedligeholdes af DBCG’s stati-
stikere.

3. Koordinere og stgtte klinisk kreeftforskning og samarbejdet med den laboratoriebaserede forskning
og arbejdet med biobanker, herunder samarbejde med Danish Comprehensive Cancer Center
(DCCC).

DBCG har i samarbejde med Dansk CancerBiobank og forskningslaboratorier udfgrt savel prospektive
som retrospektive translationelle forsgg.

DBCG’s database er en behandlingsdatabase hvori der indgar en raekke forsggsdatabaser, herunder
databaser for DBCG 77B, DBCG 77C, DBCG 82B, DBCG 82C, DBCG 82TM, DBCG 89B, DBCG 89C, DBCG
89D, READ, REAL, RT PBI, RT HYPO, RT SKAGEN, RT NATURAL samt RT Recon.

| 2019 har DBCG forberedt randomisering og dataindsamling i MASTER forsgget (et nationalt dob-
beltblindt fase 3 forsgg der forventes at randomisere mere end 3.000 patienter til atorvastatin eller
placebo), NordicTrip trial (et nordisk neoadjuverende forsgg til triplenegativ brystkraeft med do-
sedense EC, carboplatin og capecitabine) samt DBCG RT SDM, hvor formalet er at undersgge om an-
vendelsen af falles beslutningstagning skaber stgrre involvering af patienterne i beslutningen vedrg-
rende adjuverende stralebehandling.

DBCG har organiseret en retrospektiv indsamling af vaev fra den samlede kohorte af kvinder behand-
let for brystkraeft i perioderne 1999-2003 og 2008-2012 med henblik pa at opna en bedre og mere
individuel medicinsk behandling, baseret pa forbedringerne opnaet i perioden 1995 til 2012. Arbejdet
med de translationelle forsgg knyttet til DBCG 77B, DBCG 89D, DBCG 99C og BIG 1-98 er desuden
fortsat.

4. Bidrage til gennemfgrelse af og deltagelse i nationale og internationale kvalitetsprojekter.



DBCG’s database indeholder kohorter af ensartet behandlede patienter som i flere sammenhaenge er
brugt i nationale kvalitetsprojekter, herunder DBCG 89A kohorten, DBCG 96C kohorten, og DBCG
07READ kohorten. Databasen omfatter endvidere patienter med carcinoma in situ (DCIS og LCIS)
samt registrering af familier der har modtaget genetisk radgivning for arvelig bryst- eller aeggestok-
kraeft.

DBCG har i 2018 og 2019 indgaet i et samarbejde med Leiden University Medical Centre, Dutch Insti-
tute for Clinical Auditing mhp. benchmark af den kirurgiske og adjuverende medicinsk behandling
efter primaer brystkraeft i Danmark og Holland.

Tilfare det kliniske miljo internationale kontakter og videnskabelige samarbejdspartnere.

DBCG har et stort internationalt netveerk og er medlem af Breast International Group (BIG). Deltagere
i de internationale ALTTO, APHINITY, ExteNet, SOLE, D-CARE, MonarchE, IMPassion30, Velvet, Velipa-
rib, Kamilla, Bolero-6 og SENOMAC forsggene var fortsat under behandling eller opfglgning i 2019.

DBCG deler data i anonymiseret form fra de forsgg gruppen gennemfgrer via Early Breast Cancer Tria-
lists” Collaborative Group (EBCTCG). DBCG har i 2019 saledes videregivet data til EBCTCG og har ogsa
videregivet forsggsdata indsamlet via forskningsaktiviteter i DBCG til brug i internationale konsortier,
fortrinsvis i forbindelse med genomics. | mindre omfang er der ogsa samarbejde med den diagnosti-
ske- og medicinalindustrien.

Bidrage til overvdgning af omrddet og fremkomme med tidlig varsling.

Overvagning af patientforlgb for udredning, behandling og opfglgning af patienter med brystkreaeft
sker fgrst og fremmest med den arlige afrapportering af kvalitetsindikatorer fra Landsdaekkende Kli-
nisk Kvalitetsdatabase for Brystkraeft, og denne opgave i 2019 overgaet til RKKP. Kvalitetsindikator-
rapporten for 2018 er endnu ikke udkommet.

Indfgrelse af ny medicinsk behandling sker overvejende gennem kontrollerede kliniske forsgg. DBCG
har staet bag en lang reekke sddanne forsgg og ogsa vaeret involveret i adskillige multinationale forsgg
(se tidligere afsnit). De fleste af disse forsgg er monitoreret ngje af DBCG.

De enkelte videnskabelige udvalg, der har bred repraesentation fra udredende og behandlende afde-
linger, mgdes flere gange arligt, og i forbindelse hermed vurderes Ipbende forhold vedr. kvalitet. Ra-
dioterapiudvalget afholder workshops med fokus pa at optimere de tekniske aspekter i behandlingen
og udfgrer audits pa de enkelte afdelinger. Patologiudvalget sikrer, at nye immunhistokemiske og
andre metoder implementeres optimalt og ensartet ved landets patologiafdelinger. Kirurgisk tekniske
aspekter og nye tiltag pa dette omrade overvages af Kirurgisk udvalg.

Bidrage til vidensopsamling og tilhgrende spredning i det faglige milj@ og i offentligheden.

Under DBCG's Bestyrelse er en raekke videnskabelige udvalg, der opsamler viden fra samtlige danske
hospitaler, hvilket tillader inspiration og leering mellem kollegaer fra forskellige institutioner. Gennem
arbejdet med at udarbejde kliniske retningslinjer og standarder forpligtiges alle afdelinger endvidere
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til aktivt at bidrage i de videnskabelige udvalg. Via DBCG’s medlemskab af Breast International Group
(BIG) er der for visse faggrupper opbygget et tilsvarende internationalt netvaerk.

Pa DBCG's arlige repraesentantskabsmgde gennemgas nye og opdaterede retningslinjer. Det seneste
Repraesentantskabsmgde blev afholdt 20. januar 2020.

Den viden der opnas fra DBCG’s forskningsdatabaser tilhgrer primaert patienterne og skal i overens-
stemmelse med ICJME’s anbefalinger offentligggres. Det betyder, at savel positive som negative re-
sultater skal s@ges publiceret i et videnskabeligt tidsskrift, og hvis publicering i et tidsskrift fraveelges
eller ma opgives, skal resultaterne offentligggres pa DBCG’s hjemmeside eller pa andre let tilgeengeli-
ge registre eller hjemmesider.

DBCG stiller i vid udstraekning forskningsdata fra kliniske forsgg, epidemiologiske- og translationelle
undersggelser til radighed for systematiske reviews og meta-analyser (se publikationslisten).

Bidrage til uddannelses- og efteruddannelsestiltag indenfor omradet.

Lgbende sker der en uddannelse og videns-spredning indenfor DBCG’s rammer. Dette fremmes af
den brede tilknytning fra alle med tilknytning til brystkraeftpatientforlgbene (alle relevante laegelige
specialer, sygeplejersker og fysioterapeuter) og den abne mgdeaktivitet i de fleste af udvalgene un-
der DBCG. Mere formelt sker der videns-spredning ved det arlige repraesentantskabsmgde, hvor der
afrapporteres fra de videnskabelige udvalg, og hvor reviderede retningslinier og nye behandlinger
gennemgas. Materialet er efterfglgende tilgeengeligt pa DBCG’s hjemmeside.

DBCG medvirker ved ekstern undervisning dels ved at undervisere rekrutteres fra DBCG’s reekker og
dels ved at der bidrages med tal og opg@relser til undervisningsmateriale.

Sikre integration mellem kraeftrelaterede tiltag i primaer- og sekundzer sektoren (fx implementering
af ny viden).

DBCG’s database og DBCG-retningslinjerne daekker patientforlgbene i hospitalsregi. Den aktivitet, der
foregar i primaer sektoren, er ikke specifikt inddraget. Samspillet med de praktiserende laeger deekkes
via de regionale DBCG-udvalg, der er fora for drgftelse af faellesanliggender i relation til brystkraeft-
behandlingen i de multidiciplinaere brystteams i regionen. Heri indgar ogsa almen praksis-
koordinatorerne. Vigtige omrader, der varetages af regionsudvalgene, er implementeringen af de
landsdaekkende kliniske retningslinjer og indfgrelse af nye behandlingsregimer og regional auditering
i relation til afrapportering fra Landsdaekkende Klinisk Kvalitetsdatabase for Brystkreeft.
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Plan for 2020; prioriterede indsatsomrader og aktiviteter

Arbejdet med opgradering af indsamling af data for duktal carcinoma in situ (DCIS) prioriteres hgit.
Der er, som allerede omtalt, stillet i udsigt, at DCIS-databasen fremover vil kunne opna status som
kvalitetsdatabase. Det vil give den et enormt |¢ft, idet det er forudsaetningen for, at der kan opnas en
tilstreekkelig indberetning af denne patientgruppe til en retvisende monitorering og til opggrelser af,
hvordan behandlingsresultaterne falder ud. Det er paradoksalt, at der i gjeblikket ydes en ganske be-
tragtelig behandlingsindsats overfor DCIS-patienter, men pga. manglende registrering er vores viden
om, hvad denne indsats fgrer til, begraenset.

Udover planerne for forbedret indrapportering, sa arbejdes der sidelgbende pa retreospektivt at ind-
samle detaljererede informationer om patienter med DCIS og derved yderligere at opgradere databa-
sen. Det sker i et forskningprojekt, der har modtaget stgtte fra Kraeftens Bekeempelse.

| forleengelse af omtalen af arbejdet med udarbejdelsen af kvalitetsindikatorrapporten for 2018, sa
ma det ngdvendigvis ogsa omtales, at DBCG ikke kan leve med, at vi igen kommer i en situation, som
den, der er beskrevet. Det skal derfor pointeres, at DBCG prioriterer hgjt, at den kommende rapport
for 2019 udarbejdes indenfor den tidsperiode, der allerede er naevnt (fgrste halvar af idevaerende ar).
| den forbindelse rettes der henvendelse til RKKP med anmodning om, at der stilles tilstraekkelige res-
sourcer til radighed for Videnscentret, sa opgaven kan Igses tilfredsstillende.

Patientinddragelse og implementering af beslutningsstgttevaerktgjer er i Kraeftplan IV et indsatsom-
rade, og ogsa et specielt prioriteret omrade for DBCG i 2020. Radioterapiudvalget under DBCG iveaerk-
seetter fra starten af 2020 et randomiseret studium, hvor der tages udgangspunkt i 'Beslutningstage-
ren' et vaerktgj, der er udviklet i Vejle. Formalet med projektet er klinisk testning af feelles beslut-
ningstagning, og der benyttes et standardiseret evalueringsskema (SDM-Q-9).

| kirurigsk regi, har der de seneste ar vaeret arbejdet pa patientinddragelse, og med baggrund i en
national styregruppe arbejdes landsdaekkende med udrulning af et beslutningsstgtteredskab for den
kirurgiske behandling. Redskabet, der bygger pa en informativ hjemmeside, vil i Igbet af foraret 2020
blive lagt pa Sundhed.dk, og dermed blive tilgaengelig for alle i en let tilgaengelig form og med et neu-
tralt layout. Det er Kirurgisk Udvalg under DBCG, der far den overordnede opgave med opdatering af
materialet.

Der er stor interesse for at udbygge mulighederne for inddragelse af Patient Rapporterede Oplysnin-
ger (PRO) i opfglgning efter kreeftbehandling. Det er ligeledes et omrade, der er understgttet af
Kreeftplan IV, og i DBCG arbejdes pa to projekter med det formal. For det fgrste gennem et nationalt
initiativ fra Regionernes Sundhedsteknologi og Innovation (RSl), der har til formal at understgtte op-
felgning af patienter, der er i kemoterapi for metastatisk brystkreaeft. | det projekt anvendes et elek-
tronisk indberetningsmodul fra Ambuflex. For det andet er der i regi af DCCL - Danish Breast Cancer
Group Center and Clinic for Late effects udvikelt en interaktiv app, der Igbende vil indsamle PRO-data
under hele behandlingsforlgbet for patienter med tidlig brystkraeft. Begge projekter vil starte indsam-
ling af PRO-data i Igbet af 2020.
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Kommentarer til 2019-gkonomien

Bevilget: DMCG-opgaver 2019

Forbrug: DMCG-opgaver 2019

Kr. 340.927

Kr. 340.536

Kommentarer til den gkonomiske drift:

For 2019 ses et mindre overskud; kr. 391, der delvist daekker underskud fra 2018.
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Forskningsaktiviteter mv.i 2019

| Igangvaerende aktiviteter i 2019 Antal

Projekter baseret pa kvalitetsdatabasen

Nye/reviderede retningslinjer _
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Protokoller

Protokoller vedragrende primaer cancer mammae

Kirurgisk behandling
SENOMAC. Overlevelse og aksilrecidiv efter sentinel node-positiv brystcancer uden komplet-
terende aksilrymning. (Svensk-dansk multicenterstudie).

DBCG RT Recon. Delayed- immediate versus delayed breast reconstruction in early Breast
Cancer patients treated with mastectomy and adjuvant loco-regional radiation therapy.
(Dansk multicenterstudie).

Stralebehandling
DBCG 2009 RT HYPO I. Hypofraktioneret versus normofraktioneret helbrystbestraling til node-
negative brystkraeftpatienter: Et randomiseret fase Il studie (Dansk/tysk/norsk multicenter-
studie).

DBCG 2009 RT PBI. Delbryst versus helbryst bestraling til kvinder 60 ar eller zeldre med bryst-
bevarende operation for tidlig brystkraeft: Et randomiseret fase Il studie (Dansk multicenter-
studie).

DBCG 2015 Skagen Trial I. Moderately hypofractionated loco-regional adjuvant radiation ther-
apy of early Breast Cancer combined with a simultaneously integrated boost in patients with
an indication for boost (Multinationalt, multicenterstudie).

DBCG 2018 Natural. Delbryst versus ingen stralebehandling til kvinder 60 ar eller zldre opere-
ret med brystbevarelse for tidlig brystkraeft - et klinisk kontrolleret randomiseret fase lll studie
(Dansk/norsk/svensk, multicenterstudie).

Medicinsk behandling
DBCG 07-READ. A randomized trial of epirubicin and cyclophosphamide followed by docetaxel
and cyclophosphamide in patients with TOP2A normal early Breast Cancer (Dansk multicen-
terstudie).

DBCG 07-REAL. A randomized trial of endocrine therapy against locoregional therapy first in
postmenopausal patients sixty years or older with operable estrogen receptor positive tumors
larger than 1 cm (Dansk multicenterstudie).

IBCSG 35-07-SOLE. A randomized fase Ill study with 5 years of extended letrozole adminis-
tered continuously or intermittently (Internationalt multicenterstudie).

APHINITY. Adjuvant treatment with trastuzumab with or without pertuzumab in early HER2-
positive Breast Cancer (Internationalt multicenterstudie).

ALTTO. A randomised phase lll study comparing lapatinib alone versus trastuzumab alone ver-
sus trastuzumab followed by lapatinib versus lapatinib concomitantly with trastuzumab in the
adjuvant treatment of patients with ErbB2 overexpressing and/or amplified breast cancer. (In-
ternationalt multicenterstudie).
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ExteNET. A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Trial Of Neratinib (HKI-272) After
Trastuzumab In Women With Early-Stage HER-2/Neu Overexpressed/Amplified Breast Cancer
(Internationalt multicenterstudie).

D-CARE. A Randomised phase Il study of Denosumab as Adjuvant Treatment for Women With
High Risk Early Breast Cancer Receiving Neoadjuvant or Adjuvant Therapy (D-CARE) (Interna-
tionalt multicenterstudie).

Keynote 173. Neoadjuverende pembrolizumab. Et randomiseret fase Ill studie (Internationalt
multicenterstudie).

MonarchE. Adjuverende antihormonbehandling plus/minus behandling med CDK4/6 haemmer
ved primaer cancer mammae (Internationalt multicenterstudie).

IMPASSIONO30. A randomized fase lll study comparing Atezolizumab (Anti PD-L1 Antibody) in
combination with adjuvant anthracycline/taxane-based chemotherapy versus chemotherapy

alone in patients with operable triple-negative breast cancer (Internationalt multicenterstud-
ie).

Protokoller ved fremskreden sygdom

Medicinsk behandling
DBCG-NAME. Behandling med ugentlig versus daglig (metronomisk) vinorelbine (Dansk mul-
ticenterstudie).
Flere fase II-lll forspg med medicinsk behandling, bade i nationalt og internationalt regi
(N=19).

Ph.d.-studier

Der er pa tvaers af landet og specialer en lang raekke ph.d.-studier, hvoraf en del er omfattet af listen
over projekter for 2019 og tidligere ar.
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Projekter baseret pa kvalitetsdatabasen

Projekter, anmeldt fra RKKP, baseret pa databasen.

For tidligere ar er der leveret udtraek af data til projekter, hvoraf en del stadig er igangvaerende. |
2017 til 19 projekter, i 2018 til 17 projekter og i 2019 til 23 projekter med fglgende titler:

DBCG-2019-01-10

DBCG-2019-01-28

DBCG-2019-02-01

DBCG-2018-02-05

DBCG-2019-02-11

DBCG-2019-02-13

DBCG-2019-03-01

DBCG-2019-03-11

DBCG-2019-03-12

DBCG-2019-03-20

DBCG-2019-04-12

DBCG-2019-04-26

DBCG-2019-05-06

DBCG-2018-06-21

Cardiovascular and endothelial dysfunction in early breast cancer survivors

The impact of oncoplastic surgery after breast conserving surgery on tumor
free margins: a population-based study from Denmark

Adjuverende behandling af brysttumorer op til 10 mm uden lymfeknude-
metastaser — tilbyder vi den rette behandling?

Traffic noise, air pollution and risk for major severe diseases in the Danish
population

Undersggelse af straleinduceret hjerteskade hos patienter behandlet for
tidlig brystkreeft

Multiple sclerosis & breast cancer treatment & clinical course: A Danish
population-based cohort study

Effect of resistance training on persistent pain after treatment for breast-
cancer

Mgnstre i diagnostik af recidiv blandt kvinder behandlet for brystkraeft
(Patterns in detection of recurrence among women treated for breast can-

cer)

The impact of oncoplastic surgery after breast conserving surgery on tumor
free margins: a population-based study from Denmark

Skifteholdsarbejde og risiko for hjerte-karsygdomme og brystkraeft, en 10
ars opfglgningsundersggelse baseret pa daglige registreringer af arbejdstid

Udvikling af identifikationsveerktgj for kvinder med recidiverende bryst-
kraeft

Comparing Breast Cancer Care and Identifying Underperforming Quality
Indicators between Denmark and the Netherlands: comparison of two na-
tionwide registers

BMI og risikoen for kreeft og kreeftforstadier

Risk-reducing mastectomy and immediate breast reconstruction in women
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DBCG-2019-07-08

DBCG-2019-07-29

DBCG-2019-08-20

DBCG-2019-08-26

DBCG-2019-09-20

DBCG-2019-10-02

DBCG-2019-10-04

DBCG-2019-10-04a

DBCG-2019-10-31

with hereditary predisposition to breast cancer- impact on quality of life,
fear of cancer and breast cancer occurrence and mortality

Effekt af adjuverende stralebehandling til de parasternale lymfeknuder
efter operation for tidlig brystkraeft

ReMamma?2: Systematisk opg@relse af recidivopsporing blandt stor kohorte
af patienter opereret for brystkraeft

Det kliniske forlgb af brystkreeft og overlevelse: Et dansk registerbaseret
kohortestudie om preemenopausale kvinder med brystkraeft

The Population Level Effect of Adjuvant Therapies on Breast Cancer Recur-
rence: A 30-year perspective in Denmark

Pregnancy-associated breast cancer
Et livskvalitetsstudie over brystkraeftpatienter i region syddanmark

Childhood growth and body size across the lifecourse: pathways to breast
cancer

Cancer in families with breast and/or ovarian cancer
Late-term shoulder pain and shoulder function after breast cancer surgery.

Clinicoepidemiological and socioeconomic aspects of physiotherapeutic
rehabilitation.

17



Praesentationer, herunder posters
St. Gallen International Breast Cancer Conference 2019

Efficacy of neratinib in hormone receptor-positive (HR+) patients who initiated treat-
ment within 1 year of completing trastuzumab-based adjuvant therapy in HER2+ early-
stage breast cancer (BC): subgroup analyses from the phase Ill ExteNET trial. B.Ejlertsen,
F.A.Holmes, S.K.L.Chia, H.lwata, B.Moy, S.Delaloge, F.Xu, B.Barnett, A.Chan, M.Martin.
The Breast Volume 44, Supplement 1.

Dual HER2 blockade in first line treatment of metastatic breast cancer — a population-
based real world study. L.B. Nielsen, A. Knoop, T. Berg, T. Christensen. The Breast Vol-
ume 44, Supplement 1.

Prognostic and predictive impact of estrogen receptor alpha gene (ESR1) expression in
postmenopausal women with early breast cancer: Results from the DBCG 77C trial
S.S. Nielsen, B. Ejlertsen, M. Jensen, A. Knoop, A.-V. Leenkholm. The Breast Volume 44,
Supplement 1.

Danske kraeftforskningsdage 2019

BoneBio: The variable sensitivity of breast cancer patients to zoledronic acid. Mgller, A.
M. J., Bechmann, T., Madsen, J. M., Jakobsen E. H., Sge K.

Evaluation of PD-L1 expression in BRCA-germline mutated breast cancer. Kylbergh, A.
M., Soenderstrup, I. M. H., Jensen, M. B., Ejlertsen, B., Eriksen, J. O., Gerdes, A. M., Kru-
se, T. A., Larsen, M. J., Thomassen, M., Laenkholm, A. V.

DBCG RT Natural trial: Partial versus no breast radiation therapy for women > 60 years
operated with breast conservation for a relatively low risk early breast cancer, a clinical-
ly controlled randomized trial. Vrou Offersen B, Bechmann T, Nielsen MH, Stenbygaard
L, Kamby C, AIRawi S, Matthiessen LW, Jensen MB, Overgaard J

The DBCG RT Skagen Trial 1: Hypo- vs normofractionated loco-regional radiation of early
stage breast cancer in a randomized trial. Offersen BV, Nielsen HM, Jacobsen EH, Kamby
C, Mjaaland |, Kirkove C, Nielsen MH, Stenbygaard L, Blix E, AIRawi S, Schreiber A, Kasti
U, Krause M, Kedzierawski P, Marinko T, Vallentin S, Jensen MB, Alsner J, Overgaard J

DBCG The NAME trial: A direct comparison of Oral Navelbine given either classic or Met-
ronomic in metastatic HER2 neg breast. Langkjer S.T., Kenholm J., Jensen J.D.,
Wendervang K., Brixen, A.T., Grunnet, M., Stenbygaard, L., Dang, H., Glavicic, V., Jacob-
sen E. H., Brems-Eskildsen, A.S., Geisler, J.

Statin use and breast cancer recurrence in postmenopausal patients treated with adju-
vant aromatase inhibitors: a Danish population-based cohort study. Harborg, K.S.,
Heide-Jgrgensen, U., Ahern, T.P., Ewertz, M., Cronin-Fenton, D., Borgquist, S.

National Database for Metastatic Breast Cancer. Tobias Berg, Kumler, 1., Jensen, MB.,
Nielsen, N., Ejlertsen, E., Knoop, A
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SABCS 2019

Automatic detection of heart irradiation during breast cancer radiotherapy. Poulsen,
P.R., Thomsen, M.S., Hansen, R., Worm, E., Yates, E., Spejlborg, H., Offersen, B.

Risk of Invasive Cancer and use of Sentinel Node in Women with Preoperative Diagnosis
of Ductal Carcinoma in Situ — a Multicenter Study. Munck, F., Tvedskov, T.H.F., Clausen,
E.W., Balslev, E., Kroman, N., Holm-Rasmussen, E.V.

DCCL - Danish Breast Cancer Group Center and Clinic for Late effects. Bonner, L., Laurit-
sen, S. M., Kristensen, M., Zachariae, R., Overgaard, J., Nielsen, H.M., Damsgaard, T. E.,
Jensen, A. B., Offersen, B. V., Kroman, N. T., Christiansen, P. M.

Corrective surgeries following prophylactic and therapeutic mastectomy with immedi-
ate breast reconstruction. Josephine Dissing, Juliane Shierbeck, Sgren Mgller, Camilla
Bille

Effect of progressive resistance training on persistent pain after axillary dissection in
breast cancer— a randomized controlled trial. Ammitzbgll, G., Andersen, K.G., Bidstrup,
P.E., Johansen, C., Lanng, C., Kroman, N., Zerahn, B., Hyldegaard, O., Andersen, E.W.,
Dalton, S.O.

Patientinvolvering i udvikling af patientforlgb for brystkraeft. Et aktionsforskningspro-
jekt. Zgylner, A., Christiansen, P., Kirkegaard, P., Lomborg, K.

Handling of symptomatic adverse events in breast cancer patients receiving adjuvant
chemotherapy in a cluster randomized trial with electronic Patient-Reported Outcomes
as intervention. Baeksted CW, Nissen AA, Knoop AS, Christiansen M, Pappot H

Patterns in detection of recurrence among patients treated for early breast cancer. Salt-
bak, L., Horsbgl, T.A., Offersen, B.V., Andersson, M., Friberg, A.S., Skriver, S.K., Bidstrup,
P.E., Overgaard, J., Johansen, C., Dalton, S.O.

A study in optimizing follow up for postmenopausal women with breast cancer treated
with adjuvant endocrine therapy. Riis, C.L., Bechmann, T., Jensen, P. T., Coulter, A., Stef-
fensen, K.D.

Impact of Patient Involvement on a Clinical Study: Experiences from a Study Analyzing
FDG-PET/CT in Women with Advanced Breast Cancer. Marianne Vogsen, Geneser, G.S.,
Rasmussen, R.M.L, Hgrder, H.M., Hildebrandt, H.M.G.

Knogleantiresorptiva i behandlingen af metastaserende brystkraeft. Thuwan, S., Iversen,
M.T.S.

Changes in tumour infiltrating lymphocytes during neoadjuvant endocrine therapy. S. K.
Skriver, M. Jensen, A.S. Knoop, B. Ejlertsen, A. Laenkholm.

A randomized, multicenter, double-blind, placebo-controlled comparison of standard
(neo)adjuvant therapy plus placebo versus standard (neo)adjuvant therapy plus atorvas-
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ESTRO 2019

tatin in patients with early stage breast cancer. S. Borgquist, M. Jensen, M. Ewertz, A.
Bonde Jensen, T. P. Ahern, D. Cronin-Fenton, P. Christiansen, B. Ejlertsen.

Patient selection for proton therapy of early breast cancer —the DBCG phase Il study
strategy L.B. Stick, E.L. Lorenzen, E.S. Yates, C. Anandadas, K. Andersen, C. Aristei, O.
Byrne, S. Hol, I. Jensen, A. Kirby, Y.M. Kirova, L. Marrazzo, A. Matias-Pérez, M.M.B. Niel-
sen, H.D. Nissen, S. Oliveros, K. Verhoeven, J. Vikstrom, B.V. Offersen PV-0
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Nye/reviderede retningslinjer

Det er i forlaengelse af Kraeftplan IV besluttet, at de kliniske retningslinjer pa kraeftomradet for alle
kraeftformer skal omlaegges og tilpasses en skabelon udarbejdet af RKKP og DMCG.dk. Denne skabe-
lon fordrer, at den litteratur, der lzegges til grund, evidensbaseres, og at de enkelte anbefalinger styr-
kebestemmes. Formen er dermed andret fra tidligere, hvor der ogsa indgik mere beskrivende afsnit i
retningslinjekapitlerne.

Arbejdet med revision af retningslinjerne, som skulle afvikles i perioden 2018-20, er blevet forsinket i
forhold til den plan, der har veeret arbejdet efter, men det forventes, at arbejdet kan feerdigggres i
kebet af 2020. Det samlede szet af kliniske retningslinjer pa brystkraeftomradet omfatter efter revisi-
onen i alt 14 kapitler med overskrifterne:

e Diagnose

e Patologi

e Kirurgisk behandling

e Postoperativ stralebehandling

e Medicinsk behandling

e Neoadjuverende kempterapi

e Opfelgning

e (Carcinoma in situ

e Primeer lokal og regional fremskreden cancer mammae
e Udredning og behandling af brystkreeft i forbindelse med graviditet
o Lokoregioneert recidiv

e Behandling af cancer mammae med fjernmetastaser

e Arvelig cancer mammae

e Anbefaling om bevaegelse/traening og fysioterapi

Indtil nu er det kun retningslinjer for kirurgisk behandling, der er faerdiggjort i den nye skabelon og
publiseret pa DMCG.dk hjemmesiden. For de kirurgiske retningslinjers vedkommende er der kun tale
om en f@rste del. Der mangler saledes anbefalinger om den plastikkirurgiske behandling, men den
forventes feerdig i Igbet af fgrste halvdel af 2020.

Der er adskillige nye afsnit pa vej i den nye form. Saledes har straleafsnittet allerede veeret sendt til
behandling i RKKP og ligger nu til endelig revision og faerdigggrelse i radioterapiudvalget. Der er ogsa
fremsendt et forslag om retningslinjer for BRCA-gentest, der er under behandling i RKKP, og hvor der
pga. ikke-uvaesentlige forventede merudgifter foretages en ekstra vurdering mhp. prioritering i
DCCC's bestyrelse.

Der er et feerdigt opleeg til retningslinjer for LABC, som er klar til at blive endelig vurderet i retningslin-
jesekretariatet. Derudover er der lagt plan for revision af i alt 10 yderligere kapitler, hvoraf nogle for-
ventes feerdiggjorte meget snart.

Arbejdet med den nye retningslinjeskabelon har i sig selv vist at veere udfordrende. Dels stiller den
krav til stor omhu og stringens, og dels ligger indbygget en lidt sngrklet arbejdsgang, der forudsaetter
godkendelse savel i vores eget retningslinjeudvalg og dels i RKKP's retningslinjesekretariat. Det har
vist sig at f@re til forsinkelser, og bestyrelsen og retningslinjeudvalget har derfor nedsat en lille ar-
bejdsgruppe, der skal se pa, om vi kan forenkle denne procedure.
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Peer reviewed artikler

Ammitzboll G, Andersen KG, Bidstrup PE, Johansen C, Lanng C, Kroman N, et al. Effect of pro-
gressive resistance training on persistent pain after axillary dissection in breast cancer: a ran-
domized controlled trial. Breast Cancer Res Treat. 2019.[Epub ahead of print]

Ammitzboll G, Johansen C, Lanng C, Andersen EW, Kroman N, Zerahn B, et al. Progressive re-
sistance training to prevent arm lymphedema in the first year after breast cancer surgery: Re-
sults of a randomized controlled trial. Cancer. 2019; 125(10):1683-1692.

Ammitzboll G, Kristina Kjaer T, Johansen C, Lanng C, Wreford Andersen E, Kroman N, et al. Ef-
fect of progressive resistance training on health-related quality of life in the first year after
breast cancer surgery - results from a randomized controlled trial. Acta Oncol. 2019;58(5):665-
672.

Asleh K, Lyck Carstensen S, Tykjaer Jgrgensen CL, Burugu S, Gao D, Won JR, Jensen MB, Balslev
E, Laenkholm AV, Nielsen DL, Ejlertsen B, Nielsen TO. Basal biomarkers nestin and INPP4B
predict gemcitabine benefit in metastatic breast cancer: Samples from the phase Il SBG0102
clinical trial. Int J Cancer. 2019;144(10):2578-2586.

Banke A, Fosbgl EL, Ewertz M, Videbaek L, Dahl JS, Poulsen MK, Cold S, Jensen MB, Gislason
GH, Schou M, Mgller JE. Long-Term Risk of Heart Failure in Breast Cancer Patients After Adju-
vant Chemotherapy With or Without Trastuzumab. JACC Heart Fail. 2019;7(3):217-224.

Benada J, Ejlertsen B, Sgrensen CS. Overcoming Treatment Toxicity through Sequential Thera-
py. Cancer Cell. 2019;;35(6):821-822.

Bens A, Cronin-Fenton D, Dehlendorff C, Jensen MB, Ejlertsen B, Kroman N, Friis S, Mel-
lemkjaer L. Non-aspirin NSAIDs and contralateral breast cancer risk. Int J Cancer.
2019;144:1243-1250.

Bloomquist K, Adamsen L, Hayes SC, Lillelund C, Andersen C, Christensen KB, Oturai P,
Ejlertsen B, Tuxen MK, Mgller T. Heavy-load resistance exercise during chemotherapy in phys-
ically inactive breast cancer survivors at risk for lymphedema: a randomized trial. Acta Oncol.
2019;58(12):1667-1675.

Chia SKL, Martin M, Holmes FA, Ejlertsen B, Delaloge S, Moy B, Iwata H, von Minckwitz G,
Mansi J, Barrios CH, Gnant M, Tomasevi¢ Z, Denduluri N, Separovié R, Kim SB, Jakobsen EH,
Harvey V, Robert N, Smith J 2nd, Harker G, Zhang B, Eli LD, Ye Y, Lalani AS, Buyse M, Chan A.
PIK3CA alterations and benefit with neratinib: analysis from the randomized, double-blind,
placebo-controlled, phase Ill ExteNET trial. Breast Cancer Res. 2019;21(1):39.

Collin LJ, Ulrichsen SP, Ahern TP, Goodman M, McCullough LE, Waller, LA, Christensen KB,
Damkier P, Hamilton-Dutoit S, Lauridsen KL, Yacoub R, Christiansen P, Ejlertsen B, Sgrensen
HT, Cronin-Fenton DP, Lash TL. 17B-Hydroxysteroid Dehydrogenase 1:2 and Breast Cancer Re-
currence: A Danish Population-Based Study. Acta Oncol. 2019. [Epub ahead of print] doi.
10.1080/0284186x.2019.1684560.
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