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1.Konklusioner og anbefalinger

Dansk behandling af akut myeloid leukemi og myelodysplastisk syndrom er i verdensklasse

Formalet med arsrapporten for Dansk Akut Leukaemi Database og Myelodysplastisk Syndrom Database er at sikre
en hgj og ensartet kvalitet i diagnostik og behandling i Danmark. Imidlertid tillader resultaterne fra drsrapporten
ogsa sammenligning mellem de danske resultater for behandling af akut myeloid leukaemi (AML) og
myelodysplastisk syndrom (MDS) og resultaterne fra de bedste cancerbehandlingscentre i verden. Saledes er 3-ars
overlevelsen for danske AML-patienter under og over 60 ar i perioden 2020-2021 64% og 35%, og det kan
sammenlignes med nyligt publicerede data fra MD Anderson Cancer Centre i Texas hvor overlevelsen i samme
periode er 59 % og 35 % i samme aldersgrupper.

| nzervaerende arsrapport er MDS overlevelsen for farste gang opgjort som 5-ars overlevelse for lavrisiko MDS (39 %)
og 1-ars overlevelsen for hgjrisiko MDS (57 %). Tal der ligeledes ser fornuftige ud i en dansk international
sammenhang.

Styregruppen for Dansk Akut Leukaemi Database (ALD og Myelodysplastisk Syndrom Database (MDS) anbefaler i
forbindelse med arsrapporten folgende:
1) Det arbejde der har vaeret i gang med at sikre enklere og mere retvisende indikatorer i dette ars arsrapport,
skal fortszette fremadrettet
2) Arbejdet med at indhente oplysninger automatisk fra registre fremfor via manuel indtastning fortsaettes. |
forlaengelse af dette anbefaler styregruppen i arbejdet med de enkelte indikatorer:

1) AML-indikator 2 og MDS indikator 2: Cytogenetiks undersggelse - AML og cytogenetisk undersggelse -
MDS. | nutidig diagnostik og prognostik af AML og MDS er bade undersggelse med cytogenetisk
undersggelse og next generation sequencing (NGS) standard. Disse to analyser er sideordnede, men
mens den cytogenetiske analyse har vaeret standard siden midten af 00’erne og af den arsag registreres
i ALD og MDS, har NGS veeret standard siden slut-10’erne og registreres saledes (endnu) ikke.
Analyserne er sideordnede og styregruppen anbefaler saledes registrering af NGS-data i bade Akut
leukaemi og MDS databaserne. Styregruppen overvejer muligheder for, hvordan dette kan gares med
mindst mulig ekstra indtastningsbyrde for registrerende centre.

2) AML-indikator 3: Median dage fra diagnose til behandlingsstart. Alle afdelinger opfylder denne
indikator, som til gengeeld i stigende grad er blevet mindre relevant da AML-feltet bevaeger sig i retning
af grundig molekyleer karakterisering inden behandling af det store flertal af akutte leukeemipatienter.
Samtidig betyder den politiske opmaerksomhed og monitorering af omradet af indikatoren i nogen
grad er redundant

3) AMLindikatorer 6a og 6b. Styregruppen erkender at denne indikator er falsom for marginale forskelle
praksis i forhold til hvilke patienter der tilbydes intensiv kemoterapi i forskellige behandlingscentre.
Styregruppen overvejer alternative modeller der er mindre folsom for denne bias.

4) MDS-indikator 6a. 1-ars overlevelse hgjrisiko MDS. Styregruppen anbefaler at denne indikator
fremadrettet begraenses til kun at inkludere patienter behandlet med azactidin, da dette vil give den
bedste mulighed for sammenligning af klinisk praksis mellem afdelingerne
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2.Vejledning i fortolkning af resultater

Forord

| arbejdet med arsrapporterne har styregruppen for Dansk Akut Leukaemi Database (ALD) og Myelodysplastisk
Syndrom Database (MDS) labende, siden den farste arsrapport blev udgivet i 2005 i regi af en haematologisk
feellesdatabase, arbejdet for at opdatere indikatorsaet og sikre at bade indikatorer og indrapporterede oplysninger
folger med den udvikling, der er i diagnosticeringen og behandlingen af akutte leukamier og myelodysplastiske
syndromer.

Arsrapport 2022 var, som beskrevet i denne rapport, praeget af overgangen fra det hidtidige indrapporteringssystem
Klinisk Malesystem (KMS) til det nuvaerende Kvalitets Indrapporterings Platform (KIP) i efteraret 2022 og forste
halvdel af 2023. Séledes valgte styregruppen sidste ar at udgive en datakvalitetsrapport med det formal at
undersgge, hvordan data fordelte sig i de forskellige udfaldsrum i databaserne. Pa baggrund af
datakvalitetsrapporten 2022 var det styregruppens hensigt at foretage en mere gennemgribende revision af
indikatorer, supplerende analyser og indrapporterede oplysninger med henblik pa at sikre at de analyser der
praesenteres, er opdaterede og relevante.

Der har i RKKP samtidigt veaeret fokus pa prioritering af ressourcetraek og statistiske opgerelsesmuligheder for
sygdomsgrupper, hvor der arligt er relativt fa nye tilfaelde. For de sygdomme der er indbefattet i ALD og MDS,
geelder det, at der i ar er diagnosticeret 348 nye tilfaelde af akut leukaemi og 424 samlet af myelodysplastisk
syndrom og kronisk myelomonocytaer leukaemi (CMML). Da dette er heterogene sygdomsgrupper, hvor behandling
er afhaengig af alder, praecis diagnose og molekylaergenetiske undergrupper, har det har veeret en tradition ved en
raekke af overlevelsesindikatorerne i arsrapporterne at kombinere resultater for flere ar for at opna tilstraekkelig
statistisk styrke.

Pa ovenstaende baggrund er der i 2024 truffet beslutning om, at der fremadrettet skal nedjusteres for aktiviteten pa
ALD og MDS. Dette vil udmeante sig i faerre rapporter (hvert 2. ar) og mindre udviklingsaktivitet af databaserne. Data
leveres fortsat dagligt til de regionale ledelsesinformationssystemer, hvor der labende vil vaere adgang til egne
indikatorer data for klinikere og ledelser. Styregruppen vil i gvrigt arbejde for yderligere at modernisere og reducere
redundans i indikatorerne og modernisere ved udformningen af arsrapporterne for ALD og MDS.

Pa den made er det for den aktuelle arsrapport for 2023 besluttet at foretage en kraftig reduktion i antallet af
overlevelsesindikatorer og ogsa at udelade overlevelsesindikatorer for sjaeldne sygdomme som akut lymfatisk
leukaemi og akut promyelocytleukaemi, idet tanken er at overlevelsesindikatorer for disse sygdomme skal
rapporteres sjaeldnere end for de relativt hyppigere MDS og AML. Indikatorerne vedrgrende CMML er bibeholdt i
naervaerende arsrapport, idet incidens er noget forskellig pa tveers af regionerne, og da vi fortsat gnsker at
monitorere dette omrade. Dette vel vidende at incidensen af CMML ligeledes er af en starrelse, der naeppe
berettiger rapportering i hver eneste arsrapport (dvs. hvert andet ar).

Ud fra ovenstaende overvejelser er antallet af indikatorer i ALD- og MDS-arsrapporten 2023 som felger: AML
procesindikatorer (ALD-indikator 2,3,4,5 plus supplerende indikator 1a, 1b, 1c samt 7s): 8 (AML procesindikatorer
arsrapport 2021: 10) AML overlevelsesindikatorer (ALD-indikator 6a, 6b, 6¢ og 6d): 4 (AML overlevelsesindikatorer
arsrapport 2021: 16). MDS procesindikatorer (MDS-indikator 2,3,4 plus supplerende indikator 1a, 1b, 1c): 6 (MDS
procesindikatorer arsrapport 2021: 6) MDS overlevelsesindikatorer (MDS-indikator 5a, 5b, 6a, 6b samt supplerende
indikator 7s): 5 (MDS overlevelsesindikatorer arsrapport 2021: 8).
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Endelig har styregruppen i samarbejde med formanden for HEM-DMCG, Peter Brown, arbejdet for at forsimple og
opdatere indberetningsfladen i de to databaser. Saledes arbejdes der for automatisk indhentning af
blodpreveveerdier fra Laboratoriedatabasen, ligesom en raekke indtastningsvariable, der sjeeldent blev anvendt,
havde mistet deres relevans eller kan traekkes fra andre registre, er i proces med at blive fjernet. F.eks. tidligere
hamatologisk sygdom. Alle aendringerne kommunikeres bredt ved implementering. Styregruppen fortsaetter
arbejdet med at identificere informationer, der med fordel kan indhentes fra centrale registre for dermed at
mindske den manuelle indtastningsbyrde pa afdelingerne.

Styregruppen finder, at den aktuelle drsrapport er en stor forbedring i forhold til tidligere arsrapporter, idet
reduktionen af antallet af afrapporterede indikatorer tillader fokus pa de interessante og vigtige indikatorer, der er
bevaret. Styregruppen forventer dermed at have de bedste muligheder for i de kommende ar at kunne levere valide
data pa behandlingen af akutte leukaemier og myelodysplastiske syndromer i Danmark.

Sygdommen myelodysplastisk syndrom har i 2024 aendret navn til myelodysplastisk neoplasi som falge af
opdatering af 2022 udgaven af WHOs klassifikationen af haematologiske neoplasier(PMID PMID: 35732831). For at
undga forveksling i forhold til myeloproliferative neoplasier, der forkortes MPN, foreslar WHO at forkortelsen MDS
bibeholdes. Vi har valgt i aktuelle arsrapport geeldende data fra 2023 at anvende den gamle betegnelse,
myelodysplastisk syndrom, men forventer at bruge den nyere, mere praecise betegnelse fremadrettet.
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Rapportens tabeller og figurer
Tabellerne i rapporten omfatter indikatorresultater for landsgennemsnittet og de enkelte afdelinger. Figurerne
supplerer tabellerne med en visuel praesentation af forskelle i indikatoropfyldelse.

Indikatortabeller

Tabellerne i rapporten omfatter resultater for de enkelte afdelinger, regioner og landsgennemsnittet. Der gares
opmaerksom pa, at der pga. persondatalovens regler og de almindelige regler om tavshedspligt ikke ma
offentliggeres felsomme 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 felger af
persondatalovens § 3 nr. 1. "Enhver form for information om en identificeret eller identificerbar fysisk person (den
registrerede).” Som fglge heraf har Sundhedsdatastyrelsen besluttet, at alle resultater med persondata under 3,
ikke ma offentliggares. Resultater med under 3, men over 0, i teller eller naevner bliver erstattet med # i tabellen.
Nedenfor beskrives indholdet af tabellerne.

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 pageeldende indikator. Et
*<” foran procentvaerdien angiver at indikatorvaerdien hgjst ma antage denne for at standard er opfyldt.

Standard opfyldt, Ja: Angiver, om standarden er opfyldt for afdelingen/regionen/landet, hvor ”Ja” indikerer, at
afdelings-, regions-/landsgennemsnittet opfylder standarden. ”Nej” viser, at standarden ikke er opfyldt, uanset om
standarden er indeholdt i konfidensintervallet for punktestimatet.

Teeller/naevner: Angiver det samlede antal patienter der indgar i teeller og naevner i beregningen af den pageeldende
indikator. For alle indikatorer geelder det, at patienterne ikke indgar i beregningen af indikatoren, hvis den
pageldende aktivitet er bedemt "ikke relevant” (herved ekskluderes patienterne), eller hvis relevante oplysninger
er uoplyste (fx. pga. manglende registrering i KIP). Der vil derfor vaere forskel pa antallet af patientforlgb, som
indgar i beregningen af de enkelte indikatorer.

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

Andel patientforlgb som opfylder kravet, % (95% Cl): For at fa et indtryk af den statistiske usikkerhed ved
bestemmelse af indikatorvaerdien er der anfart et 95% konfidensinterval (95% Cl), som angiver, at den "sande”
indikatorveerdi med 95% sandsynlighed befinder sig inden for det opstillede interval. Konfidensintervallets bredde
afspejler med hvilken praecision, indikatorvaerdien er bestemt. Periodeangivelsen refererer til opgerelsesperioden.

Trendgrafer
Viser udviklingen i indikatorresultater over tid. Den rgde vandrette linje viser den fastsatte standard.
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3. Oversigt over de samlede indikatorresultater for ALD

og MDS

Oversigt over de samlede ALD indikatorresultater

Indikator

Indikator 2: Andel AML-patienter med
udfart cytogenetisk
specialundersggelse

Indikator 3: Median antal dage fra
diagnose til behandlingsstart blandt
AML-patienter med behandling
iveerksat

Indikator 4: Andel AML-patienter, som
erinkluderet i klinisk
behandlingsprotokol

Indikator 5: Andel AML og ALL-
patienter, som er i behandling med
allogen KMT

Indikator 6a: Andel AML-patienter med
planlagt eller ivaerksat intensiv
behandling, der overlever 1 ar efter
diagnosedatoen

Indikator 6b: Andel AML-patienter med
planlagt eller ivaerksat intensiv
behandling, der overlever 3 ar efter
diagnosedatoen
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Standard

Uoplyst
%

Indikatoropfyldelse

Andel (95% Cl)
01.01.2023-31.12.2023

98 (93-99)

7(3-12)

13 (9-18)

39 (31-48)

01.07.2021 - 30.06.2023

78 (72-83)

01.07.2019 - 30.06.2021

46 (39-52)

Andel
2022

95

32

2020 - 2022

69

2018 - 2020

48

Andel
2021

97

45

2019-2021

67

2017-2019

41

Andel
2020

99

12

39

2018

70

2016

44



Oversigt over de samlede MDS indikatorresultater

Indikator

Indikator 2: Andel patienter med
cytogenetisk specialundersggelse

Indikator 3: Andel patienter inkluderet
i klinisk behandlingsprotokol

Indikator 4: Andel patienter i
behandling med allogen KMT

Indikator 5a: Andel lavrisiko MDS-
patienter, der overlever 5 ar efter
diagnosedatoen

Indikator 6a: Andel hgjrisiko MDS-
patienter, der overlever 1 ar efter
diagnosedatoen
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Uoplyst
Standard %

=290 0
=5 2
2
29
33

Indikatoropfyldelse

Andel (95% Cl)
01.01.2023 - 31.12.2023

95 (91-97)

01.01.2021 - 31.12.2021

6 (4-9)

6 (4-9)

01.07.2017 - 30.06.2019

39 (34-44)

01.07.2021 - 30.06.2023

57 (50-64)

Andel
2022

93

2020

11

2016-2018

44

2020 - 2022

49

Andel
2021

97

2019

2015-2017

38

2019-2021

45

Andel
2020

94

2018

2018

46



Oversigt over de supplerende ALD indikatorer

Uoplyst Indikatoropfyldelse
Indikator Standard % Andel (95% CI) Andel Andel

01.01.2023-31.12.2023 2022 2021

Indikator 1a: Andelen registrerede =290 0 98 (96-99) 99 99
tilfeelde af akut leukeemi i databasen

ud af alle registrerede i LPR og

databasen

Indikator 1b: Andel AML og ALL- >80 1 95 (90-98) 97 99
patienter med indleveret
behandlingsskema

Indikator 1c: Andel AML og ALL- =70 0 35(24-48) 59 61
patienter med indleveret recidivskema

Indikator 7s: Andel AML-patienter 71- 0 16 (8-26) 22 23
80 ari remissionsinducerende

behandling

Oversigt over de supplerende MDS indikatorer

Uoplyst Indikatoropfyldelse
Indikator Standard % Andel (95% CI) Andel Andel
01.01.2023-31.12.2023 2022 2021

Indikator 1a: Andel registrerede >90 0 97 (95-99) 98 100
tilfzelde af myelodysplastiske

syndromer i databasen ud af alle

registrerede i LPR og database

01.01.2021-31.12.2021 2020 2019

Indikator 1b: Andel registrerede MDS- >80 0 97 (95-98) 98 98
patienter med indleveret 2-ars-
opfalgningsskema

01.01.2018-31.12.2018 2017 2016

Indikator 1c: Andel MDS-patienter med =85 0 94 (90-97) 96 96
indleveret 5-ars opfelgningsskema
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4. ALD indikatorresultater
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Indikator 2: Cytogenetisk undersogelse - AML

Den molekylzergenetiske baggrund for AML er afgerende for, hvordan mulighederne for at behandle AML
sygdommen er (se Kapitel 7). Den molekylaergenetiske baggrund for AML-sygdommen bestemmes aktuelt i
Danmark ved to molekylaergenetiske undersggelser; 1) cytogenetisk undersggelse, der analyser om der skulle veere
a&ndringer i kromosomerne i AML cellerne, der kan have betydning for udvikling af sygdommen, og 2) targeteret
next generation sequencing (NGS), hvor der undersgges for udvalgte gener, der er kendt for at have betydning i
udvikling af leukaemi. | ALD registreres, om der er udfert cytogenetisk undersggelse og resultatet af denne
undersggelse. For at kunne afgere den bedste behandling for patienter med AML er det vigtigt, at denne
undersagelse (og NGS-undersggelsen) foreligger. For de ca. 20 % af patienterne, der har en biologisk alder pa over
80 ar, er der imidlertid aktuelt ikke noget egentligt leukaemirettet behandlingstilbud, og af ressourcemaessige
arsager er det derfor ikke altid rationelt at undersege disse patienter. Derfor besluttede styregruppen i 2022 at
andre standarden pa denne indikator fra 90 % til nuvaerende 80 %.

Datagrundlag og beregningsregler for indikatoren

Indikatoren opgeres som andelen af AML-patienter med ivaerksat intensiv behandling og med udfart cytogenetisk
specialundersggelse. Patienter med ALL, patienter hvor ingen behandling er planlagt behandling og patienter
allokeret til palliativ behandling er ekskluderet fra opgerelsen. Information om cytogenetisk specialundersggelse
tages fra cytogenetikskemaet i KIP

Indikatortype Proces.

Teeller Patienter hvor cytogenetisk specialundersggelse er udfert.

Naevner AML-patienter diagnosticeret i det aktuelle ar med planlagt intensiv behandling.

Uoplyst AML-patienter uden oplysning om hvorvidt behandling er planlagt og/eller uden oplysning om
hvorvidt cytogenetisk specialundersggelse er udfert.

Standard =280 %

Bemeaerkning  Indikator 10i 2021 arsrapport.
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Indikator 2: Andel AML-patienter med udfert cytogenetisk specialundersogelse

Danmark

Hovedstaden

Sjeelland

Syddanmark

Midtjylland

Nordjylland

Hovedstaden
Rigshospitalet

Sjeelland

Sjeellands Universitetshospital
Syddanmark

Odense Universitetshospital
Sygehus Lillebaelt
Midtjylland

Aarhus Universitetshospital
Nordjylland

Aalborg Universitetshospital

Standard

>80% Teeller/

opfyldt  naevner

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

119/122
50/50
17/17
17/20
28/28

T/7

50/50

17/17

17/20

0/0

28/28

7/7

Uoplyst
antal

(%)

Aktuelle ar

01.01.2023 - 31.12.2023

Andel

98

100

100

85

100

100

100

100

85

100

100

95% Cl
(93-99)
(93-100)
(80-100)
(62-97)
(88-100)
(59-100)

(93-100)

(80-100)

(62-97)

(88-100)

(59-100)

2022

Antal

106/112
40/ 42
19/19
11/13
21/23
15/15
40/ 42

19/19

11/13

21/23

15/15
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85 92
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91 100
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Andel
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100

100
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100
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Indikator 2: Andel AML-patienter med udfert cytogenetisk specialundersegelse. Trendgraf pa regionsniveau.

Andel

100

60 —

40

20

—————— Standard: = 80 %

T T T T T T T T T T T
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Periode
Danmark —s. HOVedstaden Sjeelland
Syddanmark Midtjylland - Nordjylland

Indikatorresultater

Andelen af AML-patienter, der far udfert cytogenetisk specialundersggelse ligger pa landsplan pa 98 % (95% ClI: 93-
99) i aktuelle opgerelsesperiode, hvormed den fastsatte standard til fulde opfyldes pa landsplan. Dette ger sig
ligeledes geeldende for alle regioner og afdelinger. Trendgrafen viser, at indikatoren siden 2013 har vaeret opfyldt pa
lands- og regionsniveau med mindre variationer regionerne i mellem.

Diskussion og klinisk implikation af indikatorresultater

Det er tilfredsstillende, at alle afdelinger opfylder den pa forhand definerede standard for indikatoren. Der er ikke
aktuelt i den nationale behandlingsvejledning for AML (tilgeengelig pa https://leukemia.dk/wp-
content/uploads/2024/01/ALG_AML_V.-3.0_AdmGodk240124.pdf) sat nogen evre aldersgranse for, hvornar man
ikke behgver lave cytogenetik ved AML, men styregruppen overvejer, om man skulle anbefale dette.

Vurdering af indikatoren

Indikatoren er et vigtigt mal for kvaliteten af den diagnostiske proces for AML patienter. Styregruppen overvejer
ogsa en indikator for NGS, da cytogenetik og NGS er ligeveerdige undersggelser i diagnostik og prognosticering af
AML.

Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram
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Indikator 3: Dage til behandlingsstart - AML

For et mindretal af patienter med AML er det essentielt, at behandlingen startes fa timer efter diagnosticering af
sygdommen. For de fleste AML patienter er der imidlertid tid til at vente pa de molekylaergenetiske undersggelser,
der skal afgare, hvilken behandling der skal gives. Standarden pa 10 dage er sat ud fra danske data, der
dokumenterer at overlevelsen ikke forringes vaesentligt selv hvis start af behandling forsinkes med op til 10 dage fra
diagnose (reference til @stgard et al Leukemia 2014 PMID: 24813919).

Datagrundlag og beregningsregler for indikatoren

Indikatoren opgeres som det mediane antal dage fra diagnose til behandlingsstart blandt AML-patienter
diagnosticeret i det aktuelle ar med ivaerksat intensiv behandling. Patienter med ALL og patienter hvor ingen
behandling er planlagt og patienter allokeret til palliativ behandling er ekskluderet fra opgerelsen. Oplysning om
henholdsvis intensiv, palliativ eller ingen behandling planlagt er tager fra registreringsskemaet, som bliver
indleveret pa nydiagnosticerede patienter senest 6 maneder efter diagnosedato.

Indikatortype Proces.

Median Antal dage fra diagnosedato til ferste behandlingsdato med ivaerksat intensiv behandling.

IQR Interquartile range, intervallet mellem 25 % og 75 % percentilerne for antal dage fra diagnosedato
til farste behandlingsdato. For patienter som har et behandlingsskema.

Uoplyst Patienter hvor information om intensiv behandling pa behandlingsskemaet er uoplyst.

Standard <10

Bemarkning  Indikator 92021 arsrapport.
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Indikator 3: Median antal dage fra diagnose til behandlingsstart blandt AML-patienter med behandling ivaerksat

Standard Uoplyst Aktuelle ar
<10 Antal antal 01.01.2023 - 31.12.2023
opfyldt (%) Median IQR Antal
Danmark Ja 117 6(5) 7 (3-12)
Hovedstaden Ja 46 3(6) 10 (7-16)
Sjeelland Ja 17 1(6) 5 (4-7)
Syddanmark Ja 19 1(5) 8 (4-14)
Midtjylland Ja 29 1(3) 3 (1-9)
Nordjylland Ja 6 0(0) 5 (3-6)
Hovedstaden
Rigshospitalet Ja 46 3(6) 10 (7-16)
Sjeelland
Sjeellands Universitetshospital Ja 17 1(e) 5 (4-7)
Syddanmark
Odense Universitetshospital Ja 19 1(5) 8 (4-14)
Midtjylland
Aarhus Universitetshospital Ja 29 1(3) 3 (1-9)
Nordjylland
Aalborg Universitetshospital Ja 6 0(0) 5 (3-6)

2020

Median Median

Tidligere ar
2022 2021
Median
6 6
10 9
7 6
6 6
4 6
5 2
10 9
7 6
6 6
4 6
5 2

6
7
7
5
5
4

Indikator 3: Median antal dage fra diagnose til behandlingsstart blandt AML-patienter med behandling iveerksat.

Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikatorresultater

Blandt AML-patienter ligger medianvaerdien fra diagnosedato til farste behandling pa landsplan pa 7 dage (25-75 %-
percentiler: 3-12), hvilket er tilsvarende tidligere ars resultater. Tabellen viser mindre forskelle imellem
afdelingerne, dog med en vis usikkerhed pa estimaterne, jf. interquartile range (IQR). Ventetiden er laengst pa
Rigshospitalet med 10 dage (25-75 %-percentiler: 7-16) og kortest pa Aarhus Universitetshospital med 3 dage (25-75
%-percentiler: 1-9). Alle regioner og afdelinger har saledes en medianvaerdi pa maximalt 10 dages ventetid og
opfylder dermed standarden. Trendgrafen viser et stabilt niveau under eller lige ved standarden for alle regioner
siden 2013.

Diskussion og klinisk implikation af indikatorresultater
Det er tilfredsstillende at alle afdelinger opfylder standarden for indikatoren.

Vurdering af indikatoren

Indikatoren er i nogen grad udtryk for en "en one size fits all" tilgang til behandling af AML, hvilket der er en
tiltagende bevaegelse bort fra, i og med at bedre molekylaere data og mere individualiseret behandling vinder frem.
Dertil er der ledelsesmzessig generelt fokus pa emnet tid fra diagnose til behandling, og indikatoren er af den arsag
muligvis tiltagende redundant. Styregruppen overvager dette ngje.

Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram
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Indikator 4: Klinisk behandlingsprotokol - AML

Deltagelse i en klinisk behandlingsprotokol sikrer, at patienter modtager den mest moderne behandling og
medfarer lige sa vigtigt, at behandlingsstedet involveres i en proces, der inkluderer de mest opdaterede metoder til
at handtere behandling af AML, inklusiv maling af MRD (malbar restsygdom) og ngje genetisk stratificering. Derfor
viser indikatoren noget om de enkelte behandlingssteder mulighed for at dbne protokoller, og pa den made sikre
deltagelse i den kontinuerte videnskabelige proces, AML-behandling repraesenterer.

Datagrundlag og beregningsregler for indikatoren

Indikatoren opggres som andelen af AML-patienter inkluderet i klinisk behandlingsprotokol. Oplysningen om
hvorvidt patienten deltager i en klinisk behandlingsprotokol er taget fra behandlingsskemaet, som bliver indleveret
pa nydiagnosticerede patienter senest 6 maneder efter diagnosedato. Dvs. patienter med relaps, som deltager i
klinisk forsegsprotokol, er ikke inkluderet i teellerpopulationen. Patienter med ALL er ekskluderet fra opgerelsen.

Indikatortype Proces.

Teeller Patienter der deltager i klinisk behandlingsprotokol.

Naevner Antal AML-patienter diagnosticeret i det aktuelle ar med indleveret behandlingsskema og med
oplysning om deltagelse i klinisk behandlingsprotokol.

Standard 230%

Bemaerkning  Indikator 112021 drsrapport.
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Indikator 4: Andel AML-patienter, som er inkluderet i klinisk behandlingsprotokol

Standard
>30% Teeller/

opfyldt naevner

Danmark Nej 28/219
Hovedstaden Nej 11/70
Sjeelland Nej 0/22
Syddanmark Nej 9/63
Midtjylland Nej 5/52
Nordjylland Nej 3/12
Hovedstaden

Rigshospitalet Nej 11/70
Sjeelland

Sjeellands Universitetshospital Nej 0/22
Syddanmark

Odense Universitetshospital Nej 9/60
Sygehus Lillebaelt Nej 0/3
Midtjylland

Aarhus Universitetshospital Nej 5/51
Regionshospitalet Gadstrup Nej #/#
Nordjylland

Aalborg Universitetshospital Nej 3/12

Uoplyst
antal

(%)
0
0
0
0
0
0

o O O o o o

(0)
(0)
(0)
(0)
(0)
(0)

Aktuelle ar

01.01.2023 - 31.12.2023

Andel
13

16

0

14

10

25

16

15

10

25

95% Cl Antal

(9-18)  17/226
(8-26) 12/76
(0-15) 0/32
(7-25) 4/47
(3-21) #/#
(5-57) 0/25

(8-26) 12/76

(0-15) 0/32
(7-27) 4/46
(0-71) #/#
(3-21) #/#
0-98)

(5-57) 0/25

2022

Tidligere ar
2021
Andel  Andel
8 7
16 2
0 8
9 10
2 7
0 11
16 2
0 8
9 10
0
2 7
0 11

19

2020
Andel

12

8

24

9

14

15

24

14

15

Indikator 4: Andel AML-patienter, som er inkluderet i klinisk behandlingsprotokol. Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikatorresultater

| aktuelle opgerelsesperiode ligger andelen af AML-patienter, der indgar i klinisk behandlingsprotokol pa landsplan
pa 13 % (95% Cl: 9-18). Arsresultatet ligger under den fastsatte standard p& = 30 % for alle regioner og afdelinger,
hvilket ogsa var tilfeeldet for 2022, 2021 og 2020. Der ses en vis forskel mellem afdelingerne, hvor det bemaerkes, at
resultaterne er forbundet med betydelig usikkerhed grundet et lavt patientgrundlag. Pa trendgrafen ses, at
deltagelse i klinisk behandlingsprotokol de seneste ar har vaeret lav og under standarden for alle regioner.

Diskussion og klinisk implikation af indikatorresultater

Standarden pa 30 % er sat i en periode, hvor alle patienter fik samme behandling, og hvor danske centre deltog i
brede engelske protokoller med deltagelse af mange danske patienter Det behandlingsmaessige landskab for AML
har bevaeget sig i retning af mere individualiseret behandling, og det har gjort, at den engelske AML behandlende
gruppe ikke pa samme made har kunnet abne nye, brede protokoller. | et forseg pa alligevel at kunne tilbyde
protokolleret behandling til AML-patienter, har ALG siden 2020 haft felere ude ved den tyske AML behandlende
gruppe, der imidlertid heller ikke har kunnet dbne brede AML protokoller.

Vurdering af indikatoren

Styregruppen gnsker at fastholde indikatoren og standarden, i dens vision for AML-behandling i Danmark er, at der
fortsat straebes efter at give den mest moderne behandling og sikre at de enkelte behandlingssteder fortsat bruger
de bedste metoder til at vurdere diagnoser, behandlingstilbud og behandlingsovervagning. Styregruppen anser
saledes indikatoren for en vigtig del af ALD.

Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram
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Indikator 5: Allogen knoglemarvstransplantation - AML og ALL

Allogen knoglemarvstransplantation (KMT) er den mest effektive behandling af AML og ALL. Imidlertid er dette ogsa
en toksisk behandling, som skal reserveres til patienter, der ikke kan behandles med intensiv kemoterapi alene.
Beslutningen om henvisning til allogen knoglemarvstransplantation eller ej er en af de vigtige beslutninger i det
enkelte AML eller ALL behandlingsforlgb. Der er nationale rekommandationer pa omradet (den nationale
knoglemarvstransplantationsrekommendation, se https://hematology.dk/download/rekommandationer-for-
knoglemarvstransplantation, samt den nationale behandlingsvejledning for AML , se https://leukemia.dk/wp-
content/uploads/2024/01/ALG _AML V.-3.0 AdmGodk240124.pdf og ALL, se https://leukemia.dk/wp-
content/uploads/2024/01/ALG Akut-lymfoblastaer-leukaemi v.2.0 AdmGodk050122.pdf.).

Datagrundlag og beregningsregler for indikatoren

Indikatoren opggres som andelen af AML- og ALL-patienter i behandling med allogen knoglemarvstransplantation.
Patienterne indgar i opgerelsen for den afdeling, hvorfra de bliver henvist (det primaere behandlingssted og ikke
transplantationscenteret) og indgar i databasen i det ar, de diagnosticeres, som ikke ngdvendigvis er det ar, de
transplanteres.

Data om allogen knoglemarvstransplantation er som udgangspunkt baseret pa direkte indtastning. Hvis der er
registreringer om allogen knoglemarvstransplantation i databasen (dvs. i flere indberetningsskemaer), anvendes
data fra farste behandling. Hvis der derimod ingen indtastning er, anvendes data fra Landspatientregisteret (LPR).
Patienter uden planlagt behandling, patienter allokeret til palliativ behandling og patienter, som ikke er behandlet
med intensiv behandling, er ekskluderet fra opgerelsen.

Indikatortype Proces.

Teeller Patienter i behandling med allogen knoglemarvstransplantation.

Naevner AML- og ALL-patienter behandlet med intensiv behandling, som er diagnosticeret i det aktuelle ar,
og har et indleveret behandlingsskema.

Standard Ingen standard fastsat.

Bemaerkning  Indikator 12 2021 drsrapport.
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Indikator 5: Andel AML og ALL-patienter, som er i behandling med allogen KMT

Danmark

Hovedstaden

Sjeelland

Syddanmark

Midtjylland

Nordjylland

Hovedstaden
Rigshospitalet

Sjeelland

Sjeellands Universitetshospital
Syddanmark

Odense Universitetshospital
Midtjylland

Aarhus Universitetshospital
Nordjylland

Aalborg Universitetshospital

Standard Teeller/
opfyldt naevner
52/132

26 /52

4/18

6/22

14/33

#/4

26/52

4/18

6/22

14/33

#/#

Uoplyst Aktuelle ar Tidligere ar
antal 01.01.2023-31.12.2023 2022 2021
(%) Andel 95% ClI Antal  Andel Andel
0(0) 39  (31-48)  44/136 32 45
0(0) 50  (36-64) 20/52 38 38
0(0) 22 (6-48) 5/19 26 44
0(0) 27 (11-50) 7/21 33 50
0(0) 42 (2561) 11/30 37 50
0(0) 29 (4-71) #/4 7 46
0(0) 50  (36-64) 20/52 38 38
0(0) 22 (6-48) 5/19 26 44
0(0) 27 (11-50) 7/21 33 50
0(0) 42 (2561) 11/30 37 50
0(0) 29 (4-71) B/# 7 46
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Indikator 5: Andel AML og ALL-patienter, som er i behandling med allogen KMT. Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikatorresultater

Af ovenstaende fremgar det, at andelen af patienter diagnosticeret i 2023 og i behandling med allogen KMT pa
landsplan er 39 % (95% Cl: 31-48). Andelen varierer afdelingerne imellem med 50 % pa Rigshospitalet og 22 % pa
Sjeellands Universitetshospital, men der gares opmaerksom pa, at det er baseret pa sma tal og dermed statistisk
usikkerhed. Der er ingen fastsat standard. Over drene ses en stabil andel af patienter, der bliver behandlet med
allogen KMT, jf. trendgrafen.

Diskussion og klinisk implikation af indikatorresultater

Transplantationsfrekvens ligger relativt ensartet i landet fraset Aarhus Universitetshospital og Rigshospitalet, hvor
frekvensen er hgjere. Dette kan vaere udtryk for at t(9;22) negative, under 46-arige ALL patienter udelukkende
behandles pa de to institutioner, eller det kan veaere udtryk for at selve den allogene knoglemarvstransplantation
foregar her.

Vurdering af indikatoren

Indikatoren er vigtig, idet der er frihedsgrader i de nationale rekommandationer, og styregruppen anser det for
vigtig at opretholde dialog om argumenter i forbindelse med valget af at transplantere. Samtidig er der geografiske
forskelle i forhold til hvor transplantationen foregar, da denne behandling kun udferes pa Rigshospitalet og Aarhus
Universitetshospital. Styregruppen overvejer en fastsaettelse af en standard pa omradet, men det vil kraeve 1) At
indikatoren blev delt op i AML og ALL, 2) Praecis epidemiologisk viden om forekomst af hgjrisiko AML og ALL i de
aldersgrupper der tillader transplantation. Styregruppen overvejer om der i en fremtidig arsrapport kunne optrade
en sadan analyse med henblik pa fastszettelse af en passende standard.

Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram
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Indikator 6a: 1-ars overlevelse blandt intensivt behandlede AML-patienter

1-ars overlevelsen blandt AML-patienter siger primaert noget om behandlingsstedets evne til at sikre, at patienter
ikke dar af behandling, de ikke kan téle, samt at patienter omvendt ikke dosisreduceres ungdigt ud fra toksicitet.
Dette er abenlyst en vanskelig balancegang i behandling af AML.

Datagrundlag og beregningsregler for indikatoren

Indikatoren vurderer 1-ars overlevelse blandt intensivt behandlede AML-patienter og opgeres som andelen, der er i
live 1 ar efter diagnosedatoen ud af alle med ivaerksat intensiv behandling. Patienter med ALL, patienter uden
planlagt behandling, patienter allokeret til palliativ behandling, patienter som ikke er behandlet med intensiv
behandling og patienter uden fuld opfelgningstid pga. udvandring fra Danmark er ekskluderet fra opgerelsen.
Oplysning om iveerksat intensiv behandling er taget fra behandlingsskemaet i KIP.

Indikatortype Resultat.

Teeller Patienter, der er i live 1 ar efter diagnosedatoen.

Naevner AML-patienter diagnosticeret i den seneste 2-arige periode med iveerksat intensiv behandling og 1-
ars opfelgningstid.

Standard Ingen fastsat.

Bemearkning  Indikatoren for forskudt, for at sikre 1-ars opfaglgningstid for alle patienter. Ny indikator i 2023.

Indikator 6a: Andel AML-patienter med planlagt eller ivaerksat intensiv behandling, der overlever 1 ar efter
diagnosedatoen

Uoplyst Aktuelle ar Tidligere ar

Standard Teeller/ antal 01.07.2021-30.06.2023 2019/21 2017/19  2015/17

opfyldt  naevner (%) Andel 95% ClI Antal  Andel  Andel Andel
Danmark 165/212 0(0) 78 (72-83) 160/232 69 67 70
Hovedstaden 63/78 0(0) 81 (70-89) 46 / 64 72 62 73
Sjeelland 25/35 0(0) 71 (54-85) 22/33 67 75 71
Syddanmark 25/35 0(0) 71 (54-85) 35/57 61 68 61
Midtjylland 34/41 0(0) 83 (68-93) 38/52 73 71 68
Nordjylland 18/23 0(0) 78 (56-93) 19/26 73 64 77
Hovedstaden
Rigshospitalet 63/78 0(0) 81 (70-89) 46/64 T2 62 73
Sjeelland
Sjeellands Universitetshospital 25/35 0(0) 71 (54-85) 22/33 67 75 70
Syddanmark
Odense Universitetshospital 25/35 0(0) 71 (54-85) 35/57 61 68 61
Midtjylland
Aarhus Universitetshospital 34/41 0(0) 83 (68-93) 38/52 73 71 68
Nordjylland
Aalborg Universitetshospital 18/23 0(0) 78 (56-93) 19/26 73 64 7
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Indikator 6a: Andel AML-patienter med ivaerksat intensiv behandling, der er i live 1 ar efter diagnosedatoen.

Trendgraf pa regionsniveau.

Andel

100

20

D_

2013/14 2014 201516 2016  2017/18 2018  2019/20 2020  2021/22

Periode
Danmark Hovedstaden Sjeelland
Syddanmark Midtjylland Nordjylland

Indikatorresultater

Af ovenstaende fremgar det, at 1-ars overlevelsen blandt intensivt behandlede AML-patienter diagnosticeret
mellem 01.07.2021 og 30.06.2023 pa landsplan er 78 % (95% Cl: 72-83). Region Sjaelland samt Syddanmark her den
lavest overlevelse pa 71 % (95% Cl: 54-85). Der er ingen fastsat standard. Jf. trendgrafen ses at landsresultatet i
aktuelle opggarelsesperiode ligger stabilt og en anelse hgjere end tidligere ar. Det er forste ar, hvor denne indikator
indgar i arsrapporten.

Diskussion og klinisk implikation af indikatorresultater

I vurderingen af resultatet af denne indikator skal man inkludere data pa, hvor mange patienter mellem 70 og 80 ar,
der er behandlet pa de enkelte behandlingssteder (supplerende indikator 7s). Om patienter i den aldersgruppe
uden egentlige folgesygdomme behandles med semi-intensiv eller intensiv kemoterapi, vil veere en ngje afvejning
af fordele og ulemper ved de to behandlinger i en diskussion mellem den behandlende laege og patienten. De
endelige valg kan taenkes at afhaenge af denne afvejning, men ogsa i nogen grad af de enkelte behandlende lzegers
praeferencer og mindre kulturelle forskelle i patientpopulationer (for eksempel den kulturelle forskel mellem land
og by). I lyset af dette ligger de danske behandlende afdelinger bemaerkelsesvaerdigt ens, sandsynligvis med
baggrund i en mangearig tradition for samarbejde pa tvaers af landet om udfzaerdigelse af nationale
behandlingsvejledninger og deltagelse i kliniske protokoller.

Vurdering af indikatoren

Indikatoren siger noget om behandlende laegers evne til at dosere meget toksisk kemoterapi og behandle
komplikationer hertil, og er saledes essentiel. Som for indikator 6a, bemaerker styregruppen sig, at indikatoren ville
veaere mindre felsom for forskellig praksis mhp. administration af kemoterapi imellem afdelingerne safremt
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indikatoren var baseret pa alder, eksempelvis under 70 ar, snarere end administration af intensiv kemoterapi.
Styregruppen overvejer, om indikatoren skal opdateres i denne retning i kommende arsrapporter.
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Indikator 6b: 3-ars overlevelse blandt intensivt behandlede AML-patienter

Efter administration af intensiv kemoterapi optraeder de tilbagefald, der kommer, som oftest inden for de farste 3 ar
efter diagnosen. Denne indikator siger saledes noget om afdelingernes evne til at handtere alle dele af
behandlingen af AML; diagnostisk, valg af korrekt behandling, korrekt dosisreduktion/intensivering, valg af
transplantation og i nogen grad recidivbehandling.

Datagrundlag og beregningsregler for indikatoren

Indikatoren vurderer 3-ars overlevelse blandt intensivt behandlede AML-patienter og opgares som andelen der er i
live 3 ar efter diagnosedatoen ud af alle med intensiv behandling. Patienter med ALL, patienter uden planlagt
behandling, patienter allokeret til palliativ behandling, patienter som ikke er behandlet med intensiv behandling og
patienter med erstatnings cpr er ekskluderet fra opggrelsen. Oplysning om iveerksat intensiv behandling er taget fra
behandlingsskemaet i KIP

Indikatortype Resultat.

Teeller Patienter, der eri live 3 ar efter diagnosedatoen.

Naevner AML-patienter diagnosticeret i den seneste 2-arige periode med intensiv behandling og 3-ars
opfelgningstid.

Standard Ingen fastsat.

Bemaerkning  Indikatoren har en 3-ars tidsforskydning for at sikre 3-ars opfglgningstid for alle patienter.
Ny indikator i 2023.

Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram
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Indikator 6b: Andel AML-patienter med planlagt eller ivaerksat intensiv behandling, der overlever 3 ar efter

diagnosedatoen

Standard
opfyldt
Danmark
Hovedstaden
Sjeelland
Syddanmark
Midtjylland
Nordjylland
Hovedstaden
Rigshospitalet
Sjeelland
Sjeellands Universitetshospital
Syddanmark
Odense Universitetshospital
Midtjylland
Aarhus Universitetshospital
Nordjylland

Aalborg Universitetshospital

Teeller/

naevner

106 /232
29/64
14/33
21/57
29/52
13/26
29/64
14/33
21/57

29/52

13/26

Uoplyst
antal
(%)

0

© o o o o o
= = = = = =
L ee e e e

Aktuelle ar

01.07.2019 - 30.06.2021

Andel
46

45

4

37

56

50

45

42

37

56

50

95% ClI

(24-51)

(41-70)

(30-70)

Tidligere ar

2017/19 2015/17

Antal Andel Andel
102 /211 48 41
30/66 45 44
21/36 58 47
23/53 43 36
18/34 53 32
10/22 45 45
30/66 45 44
21/36 58 45
23/53 43 36
18/34 53 32
10/22 45 45

2013/15
Andel
44
44
36
43
57
30

44

36

43

57

30

Indikator 6b: Andel AML-patienter med planlagt eller ivaerksat intensiv behandling, der overlever 3 ar efter
diagnosedatoen. Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikatorresultater

Af ovenstaende fremgar det, at 3-ars overlevelsen blandt intensivt behandlede AML-patienter diagnosticeret i
perioden 01.07.2019 - 30.06.2021 pa landsplan er 46 % % (95% Cl: 39-52). Region Midtjylland har den hgjeste
overlevelse pa 56 % (95% CI: 41-70), mens Region Syddanmark har den laveste pa 37 % (95% ClI: 24-51). Jf.
trendgrafen ses at lands- og regionsresultater har ligget stabilt de seneste ar. Det er fgrste ar, hvor indikatoren
indgar i drsrapporten.

Diskussion og klinisk implikation af indikatorresultater

I vurderingen af indikatoren skal man, som i vurderingen af indikator 6a, medregne den pavirkning, andelen af
patienter mellem 70 og 80 ar, der far behandling med intensiv kemoterapi, har pa indikatoren. | det lys ligger
afdelingerne bemaerkelsesveerdigt ens.

Vurdering af indikatoren

Det er velkendt og dokumenteret i tidligere arsrapporter, at prognosen for behandling af AML afhaenger af
patienternes alder. | denne indikator indgar ca. 50 % patienter over 60 ar (se tabellerne til indikator 6¢ og 6d), og i
det lys er naervaerende resultat imponerende.

Styregruppen overvejer at definere en standard for indikatoren, men ville foretraekke at gere dette med mulighed
for at stratificere pa komplette molekylzaergenetiske data. Den fremadrettede strategi med arsrapporter hvert andet
ar og dermed starre kohorter, vil muligvis kunne medvirke til gennemferbarheden af dette, om end det farst fuldt
vil kunne implementeres, safremt NGS-data vil kunne inkluderes i arsrapporten.

Styregruppen bemaerker sig at indikatoren ville veere mindre fglsom for forskellig praksis mhp. administration af
kemoterapi imellem afdelingerne safremt indikatoren var baseret pa alder, eksempelvis under 70 ar, snarere end
administration af intensiv kemoterapi. Styregruppen overvejer, om indikatoren skal opdateres i denne retning i
kommende arsrapporter.
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Indikator 6c: Kaplan-Meier estimeret overlevelse blandt intensivt behandlede AML-
patienter =60 ar

Denne indikator samler informationerne fra indikator 6a og 6b, men viser dem for yngre patienter under 60 ar
gennem en periode pa 8 ar.

Datagrundlag og beregningsregler for indikatoren

Indikatoren vurderer overlevelse blandt intensivt behandlede AML-patienter < 60 ar med ivaerksat intensiv
behandling og opgeres ved Kaplan-Meier metoden, hvor der tages hgjde for den tid den enkelte patient er i risiko
for at do af alle arsager. Dato for diagnose er opggrelsens startdato. Patienter der ikke er dgde, men som udvandrer
i opgarelsesperioden, censureres pa dato for udvandring og udgar herefter af opgerelsespopulationen. Patienter
med ALL og patienter som ikke er behandlet med intensiv behandling, er ekskluderet fra opgerelsen.

Indikatortype Resultat.

Dgde Patienter der dgr af alle arsager efter diagnosedato.

Total AML-patienter <60 ar med ivaerksat intensiv behandling, som er diagnosticeret i den aktuelle 2-
arige kalenderarsperiode.

Bemaerkning Ny indikatori2023.
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Kaplan-Meier estimeret overlevelseskurve for intensivt behandlede AML-patienter <= 60 ar, landsresultatet

Overlevelse (%)
100

80 -

60 -

40

20

Ar

Periode
2022 - 2023 — 2020 -2021 — 2018 - 2019 — 2016 - 2017

Tabel med 1-ars, 3-ars og 5-ars overlevelse for intensivt behandlede AML-patienter <= 60 ar, landsresultatet

1-arsoverlevelse  3-3rsoverlevelse  5-ars overlevelse

Diagnosear Antal patienter (%) (95%Cl) (%) (95%Cl) (%) (95%Cl)
2016 - 2017 85 75,3 (66,1 ; 84,5) 54,1 (43,5;64,7) 50,5(39,9;61,2)
2018 -2019 103 74,8 (66,4;83,1) 54,4 (44,7;64,0) 51,1(41,4;60,9)
2020 - 2021 99 74,7(66,2;83,3)  63,6(54,2;73,1) -

2022 -2023 127 81,9 (75,0; 88,8) - -
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Indikatorresultater

Ovenstaende Kaplan-Meier estimerede analyse viser, at 1-ars overlevelse for intensivt behandlede AML-patienter <
60 ar diagnosticeret i 2022-2023 er 82 % (95 % Cl: 75-89), at 3-ars overlevelse for patienter diagnosticeret i 2020-
2021 er 64 % (95 % Cl: 54-73), og at 5-ars overlevelsen for patienter diagnosticeret i perioden 2018-2019 er 51 % (95
% Cl: 41-61). Umiddelbart synes en tendens til bedre 1-ars overlevelse, for patienter diagnosticeret i 2022-2023
sammenlignet med 2016-2017, men dette er ikke statistisk signifikant (konfidensintervallerne overlapper, og log-
rank test for forskel viser en p-vaerdi > 0.05). Det er fgrste ar, hvor denne indikator indgar i arsrapporten.

Diskussion og klinisk implikation af indikatorresultater

AML-omradet har i det seneste arti aendret sig, sa sygdommen nu anses for flere forskellige naert beslaegtede
sygdomme med forskellig prognose. Som sadan publiceres samlede resultater sjaeldent, men de

danske resultater er fuldt sammenlignelige med nyligt publicerede resultater for behandling af under 60-arige AML-
patienter pa et af de bedste amerikanske centre, MD Anderson Cancer Centre i Texas hvor 3 ars overlevelsen i
perioden 2020-2023 som i Danmark ligger pa cirka 60 % (ref. PMID: 39300079).

Vurdering af indikatoren
Kaplan-Meier kurverne tillader en anden sammenligning af overlevelsesdata end punktestimaterne for overlevelse
fra indikator 6a og 6b. Styregruppen finder det hensigtsmaessigt, at data praesenteres pa begge mader.
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Indikator 6d: Kaplan-Meier estimeret overlevelse blandt intensivt behandlede AML-
patienter > 60 ar

Denne indikator samler informationerne fra indikator 6a og 6b, men viser dem for ldre patienter over 60 ar
gennem en periode pa 8 ar.

Datagrundlag og beregningsregler for indikatoren

Indikatoren vurderer overlevelse blandt intensivt behandlede AML-patienter > 60 ar med ivaerksat intensiv
behandling og opgeres ved Kaplan-Meier metoden, hvor der tages hgjde for den tid den enkelte patient er i risiko
for at de af alle arsager. Dato for diagnose er opggrelsens startdato. Patienter der ikke er dgde, men som udvandrer
i opgarelsesperioden, censureres pa dato for udvandring og udgar herefter af opgerelsespopulationen. Patienter
med ugyldigt cpr-nummer, patienter med ALL og patienter uden intensivbehandling er ekskluderet fra opgarelsen.

Indikatortype Resultat

Dade Antal patienter der der af alle arsager efter diagnosedato.

Total Intensivt behandlede AML-patienter > 60 ar med iveerksat intensiv behandling, som er
diagnosticeret i aktuelle 2-arige kalendersarsperiode.

Bemaerkning Ny indikator i 2023 arsrapport.
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Kaplan-Meier estimeret overlevelseskurve for intensivt behandlede AML-patienter > 60 ar, landsresultatet
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Tabel med 1-ars, 3-ars og 5-ars overlevelse for intensivt behandlede AML-patienter > 60 ar, landsresultatet

Diagnose 1-ars overlevelse  3-arsoverlevelse  5-arsoverlevelse
ar Antal patienter (%) (95%Cl) (%) (95%Cl) (%) (95%Cl)
2016 -2017 131 61,8 (53,5;70,2) 32,8 (24,8;40,9) 25,2 (17,8;32,6)
2018-2019 128 64,8 (56,6 ; 73,1) 43,0 (34,4 ;51,5) 36,6 (28,2 ; 44,9)
2020-2021 112 63,4 (54,5;72,3) 36,1(27,1;45,1) -
2022 -2023 102 76,9 (68,6 ; 85,2) - -
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Indikatorresultater

Ovenstaende Kaplan-Meier estimerede analyse viser, at 1-ars overlevelse for intensivt behandlede AML-patienter >
60 ar diagnosticeret i seneste periode, 2022-2023 er 77 % (95 % CI: 69-85), at 3-ars overlevelsen for patienter
diagnosticeret i 2018 -2019 er 43 % (95 % Cl: 35-52) og at 5-ars overlevelsen for patienter diagnosticeret i 2018-2019
er 36 % (95 % Cl: 28-45). Der er ikke statistisk forskel i overlevelsen for patienter diagnosticeret i 2016/2017 og
2022/2023 (log rank test: p> 0.05). Det er farste ar, hvor denne indikator indgar i drsrapporten.

Diskussion og klinisk implikation af indikatorresultater

Som ved under 60-arige er ogsa resultaterne for behandling af over 60 arige fuldt sammenlignelige med publicerede
resultater for patienter pa de bedste amerikanske centre, f. eks. MD Anderson i Texas hvor 3 ars overlevelsen i
perioden 2020-2023 som i Danmark ligger pa cirka 35 % (ref. PMID: 39300079).

Vurdering af indikatoren

Som for indikator 6¢ geelder det, at Kaplan-Meier kurverne tillader en anden sammenligning af overlevelsesdata
end punktestimaterne for overlevelse fra indikator 6a og 6b. Styregruppen finder det hensigtsmaessigt, at data
preesenteres pa begge mader.
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5. MDS indikatorresultater
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Indikator 2: Cytogenetisk undersogelse - MDS

I modsaetning til hvad tilfeeldet er ved akut leukaemi, er cytogenetisk analyse en del af den diagnostiske analyse ved
MDS, samt som ved akut leukaemi en del af de analyser, der afggr behandlingsvalget ved MDS-patienter.
Indikatoren er séledes om mulig vigtig ved MDS i forhold til ved AML, og det er ogsa derfor, at standarden er sat
hgjere, i det der vil veere MDS patienter, der selvom de har en biologisk alder, der vanskeligger anti-neoplastisk
terapi, skal have lavet undersggelse af hensyn til at kunne stille diagnosen.

Datagrundlag og beregningsregler for indikatoren

Indikatoren opgeres som andelen af patienter med udfert cytogenetisk undersggelse ud af alle MDS-patienter.
Information om cytogenetisk specialundersggelse tages fra cytogenetikskemaet. Patienter med CMML (SNOMED
kode: 99453) er ekskluderet fra opgerelsen.

Indikatortype Proces.

Teeller Patienter med udfert cytogenetisk specialundersagelse.

Naevner MDS-patienter med oplysning om cytogenetisk specialundersegelse (udfert eller ikke udfert
undersggelse), som er diagnosticeret i aktuelle opgerelsesar.

Standard =90 %.

Bemeaerkning  Indikator 10i 2021 arsrapport.
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Indikator 2: Andel patienter med cytogenetisk specialundersagelse

Danmark

Hovedstaden

Sjeelland

Syddanmark

Midtjylland

Nordjylland

Hovedstaden

Rigshospitalet

Sjeelland

Sjeellands Universitetshospital
Syddanmark

Esbjerg og Grindsted Sygehus
Odense Universitetshospital
Sygehus Lillebaelt
Midtjylland

Aarhus Universitetshospital
Regionshospitalet Gadstrup
Nordjylland

Aalborg Universitetshospital

Standard

>90%

Teeller/

opfyldt naevner

Ja
Ja
Nej
Ja
Ja

Nej

Ja

Nej

Ja

Nej

Ja
Ja

Nej

298/315
88/91
47/53
73/ 77
60/ 60
30/34

88/91

47/53
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59/62
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30/34
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Indikator 2: Andel patienter med cytogenetisk specialundersggelse. Trendgraf pa regionsniveau.

Andel
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Indikatorresultater

| aktuelle opgerelsesperiode ligger andelen af MDS-patienter med udfgrt cytogenetisk specialundersggelse pa 95 %
(95% Cl: 91-97), hvormed den fastsatte standard opfyldes pa landsplan. Pa regionsniveau varierer andelen fra 88 %
til 100 %. For Region Sjeelland og Nordjylland ligger arsresultatet under den fastsatte standard, med andele pa
henholdsvis 89 % (95% CI: 77-96) og 88 (95% Cl: 73-97).

Af trendgrafen ses det, at andelen pa landsplan har ligget stabilt hgjt og over standarden den seneste arraekke.
Indtil 2021 lgftede Region Nordjylland andelen, men de sidste to ar har andelen ligget lige under standarden.
Andelen for Region Sjaelland har de sidste to ar ligeledes ligget lige under standarden.

Diskussion og klinisk implikation af indikatorresultater

Alle afdelinger ligger hgjt og naer standarden. Analysen af cytogenetik er ressourcemaessigt kreevende og udeladelse
af denne, kan veere fornuftigt i situationer, hvor det ikke har behandlingsmaessig konsekvens, og hvor patienten i
dialog med den diagnosticerende laege ikke gnsker at forfglge denne undersggelse. Forskellen mellem regionerne
kan saledes ogsa have baggrund i regionale kulturelle forskelle (by vs. land, uddannelsesniveau).

Vurdering af indikatoren
Styregruppen finder det vigtigt, at sikre god diagnostik pa tveers af landet og anser indikatoren som en central del af
dette arbejde.
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Indikator 3: Klinisk behandlingsprotokol - MDS

Som for AML geelder det, at deltagelse i kliniske behandlingsprotokoller sikrer MDS den mest opdaterede
behandling og behandlingshdndtering, og at deltagelse i protokoller udseetter behandlingsstederne for de mest
opdaterede teorier om udvaelgelse og monitorering af behandlinger. MDS er imidlertid en langt mere biologisk og
specielt klinisk forskelligartet sygdom i forhold til AML, og inklusion i protokoller vanskelliggeres dermed. Dette er
baggrunden for den ret lave standard for protokoldeltagelse.

Datagrundlag og beregningsregler for indikatoren

Indikatoren opggres som andelen af MDS-patienter inkluderet i klinisk behandlingsprotokol. Oplysningen om
hvorvidt patienten deltager i en klinisk behandlingsprotokol tages fra 2-ars opfalgningsskemaet, som indleveres 0-
24 maneder efter diagnosetidspunktet i KIP, dvs. patienter der indgar i klinisk behandlingsprotokol efter de 24.
maneder, ikke er inkluderet i som opfyldende talleren i indikatoropgerelsen. Patienter med CMML og patienter
med erstatnings CPR er ekskluderet fra opgarelsen.

Indikatortype Proces.

Teeller Patienter der deltager i klinisk behandlingsprotokol.

Naevner MDS-patienter diagnosticeret i det aktuelle &r, som har et indleveret 2-ars opfalgningsskema.
Uoplyst Patienter hvor inklusion i klinisk behandlingsprotokol er uoplyst.

Standard 25%

Bemarkning  Indikator 112021 drsrapport.
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Indikator 3: Andel patienter inkluderet i klinisk behandlingsprotokol

Danmark

Hovedstaden

Sjeelland

Syddanmark
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Hovedstaden

Rigshospitalet

Sjeelland

Sjeellands Universitetshospital
Syddanmark

Esbjerg og Grindsted Sygehus
Odense Universitetshospital
Sygehus Lillebaelt
Midtjylland

Aarhus Universitetshospital
Regionshospitalet Gadstrup
Nordjylland

Aalborg Universitetshospital

Standard
>5% Teeller/

opfyldt naevner

Ja 20/333
Ja 7/99
Nej 0/56
Ja 11/85
Nej 0/54
Ja #/#
Ja 7/99
Nej 0/56
Ja #/#
Ja 9/52
Nej 0/18
Nej 0/35
Nej 0/19
Ja #/#
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13
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(7-22)
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2020 2019
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Indikator 3: Andel patienter inkluderet i klinisk behandlingsprotokol. Trendgraf pa regionsniveau.
Andel
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Indikatorresultater

Pa landsplan ligger andelen af MDS-patienter diagnosticeret i 2021, der deltager i klinisk behandlingsprotokol pa 6
% (95% Cl: 4-9), hvilket er over den fastsatte standard. Region Sjeelland og Midtjylland har ingen patienter, der
deltager i klinisk behandlingsprotokol. Jf. trendgrafen ses ikke de store udsving i resultaterne mellem afdelinger
over tid.

Diskussion og klinisk implikation af indikatorresultater

Pa trods af vanskelighederne ved inklusion af MDS-patienter i protokoller, som beskrevet ovenfor, lykkes det faktisk
pa landsplan at opfylde indikatoren. Af universitetshospitalsafdelingerne er det blot Aarhus Universitetshospital og
Sjeellands Universitetshospital, hvor indikatoren ikke er opfyldt. Det bemaerkes, at de data der rapporteres i
naervaerende arsrapport, geelder aret 2021, hvor det notorisk var vanskeligt at fa kliniske protokoller gennem den
nedvendige juridiske behandling pa Aarhus Universitetshospital, hvad der forklarer den lave performance pa dette
site. Disse problemer er siden rettet op.

Vurdering af indikatoren
Styregruppen finder indikatoren relevant og anbefaler dens fortsatte inklusion i indikatorsaettet.
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Indikator 4: Allogen knoglemarvstransplantation - MDS

Allogen knoglemarvstransplantation er den eneste kurative behandling af MDS, men den er toksisk og skal
reserveres til specielle patientgrupper. For en del hgjrisikopatienter geelder desuden, at der forud for allogen
knoglemarvstransplantation skal administreres anti-neoplastisk behandling, parallelt med hvordan hgjrisiko AML
handteres. Desuden vil mange MDS patienter (medianalder i Danmark er 76 ar, arsrapporten MDS 2021) vaere i en
fysisk tilstand, hvor allogen knoglemarvstransplantation ikke tales.

Datagrundlag og beregningsregler for indikatoren

Indikatoren opgeres som andelen af MDS-patienter, som er i behandling med allogen knoglemarvstransplantation.
Data om allogen knoglemarvstransplantation er som udgangspunkt baseret pa direkte indtastning i databasen.
Hvis der er flere registreringer i databasen, anvendes data fra fgrste allogene knoglemarvstransplantation. Hvis der
derimod ingen indtastninger er i databasen, anvendes data fra LPR. Patienter diagnosticeret med CMML (SNOMED
kode: 99453) og patienter med erstatnings-CPR er ekskluderet fra opggrelsen.

Indikatortype Proces.

Teeller MDS patienter behandlet med allogen knoglemarvstransplantation, defineret som en
transplantationsdato registreret i databasen og/elleri LPR.

Naevner MDS-patienter diagnosticeret i det aktuelle ar.

Uoplyst Patienter hvor information om allogen KMT er uoplyst.

Standard Ingen standard fastsat.

Bemaerkning  Indikator 12 2021 arsrapport.
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Indikator 4: Andel patienter i behandling med allogen KMT

Danmark

Hovedstaden

Sjeelland

Syddanmark

Midtjylland

Nordjylland

Hovedstaden

Rigshospitalet

Sjeelland

Sjeellands Universitetshospital
Syddanmark

Esbjerg og Grindsted Sygehus
Odense Universitetshospital
Sygehus Lillebaelt
Midtjylland

Aarhus Universitetshospital
Regionshospitalet Gadstrup
Nordjylland

Aalborg Universitetshospital

Standard Teeller/
opfyldt naevner
21/333

14 /99

0/56

4/85

#/#

#/#

14799

0/56

0/15

4/52

0/18

#/#
0/19

#/#

Uoplyst
antal
(%)

70)

1)

01.01.2021 - 31.12.2021

Andel
6
14

0
5
4
3

14

Aktuelle ar

95% Cl
(4-9)
(8-23)
(0-6)
(1-12)
(0-13)
(0-13)

(8-23)

(0-6)

(0-22)

(2-19)

(0-19)

(1-19)
(0-18)

(0-13)

Tidligere ar

2020 2019

Antal Andel Andel
33/298 11 8
13/80 16 10
#/4 4 2
12/71 17 10
4 /56 7 8
/4 5 6
13/80 16 10
/4 4 2
0/8 0 0
11/56 20 13
#/4 14 8
4/36 11 10
0/20 0 0
#/# 5 6
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Indikator 4: Andel patienter i behandling med allogen KMT. Trendgraf pa regionsniveau.

Andel
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Periode
Danmark s Hovedstaden Sjeelland
Syddanmark Midtjylland e Nordjylland
Indikatorresultater

Som det fremgar af Indikator 4 tabel, ligger andelen af MDS-patienter diagnosticeret i 2021 og som behandles med
allogen KMT pa landsplan pa 6 % (95% Cl: 4-9). Antallet af patienter hvor information om allogen KMT er uoplyst er
pa landsplan pa 7 (2 %). Af trendgrafen ses det, at landresultatet de seneste 10 ar har ligget stabilt med andele
omkring 10, og at der ikke er de store forskelle mellem regionerne.

Diskussion og klinisk implikation af indikatorresultater

I vurderingen af indikatoren skal man vaere opmaerksom pa, at Aarhus Universitetshospital og Odense
Universitetshospital har en hgjere andel af hgjrisiko MDS-patienter end de evrige behandlende afdelinger, da
Regionshospitalet Gadstrup, Esbjerg og Grindsted Sygehus og Sygehus Lillebaelt udelukkende behandler lavrisiko
MDS-patienter, som derfor forefindes i lavere frekvens pa Aarhus Universitetshospital og Odense
Universitetshospital. Dette ses ogsa pa den lavere medianalder blandt MDS-patienter pa Aarhus
Universitetshospital, og, i mindre grad, Odense Universitetshospital (jf. supplerende tabel under afsnit 6.2
"Deskriptive MDS og CMML opggrelser). | lyset af dette er resultatet af indikatoren pa tvaers af landet
bemaerkelsesveerdigt ens, med undtagelse af transplantationsfrekvensen pa Rigshospitalet, der ligger noget over
resten af landet. Styregruppen kan foresla felgende mulige arsager til dette: 1) Mindre komorbiditet blandt
patienter behandlet pa Rigshospitalet og dermed mulighed for transplantation ved flere patienter (underbygges
delvist af rapporteringen af komorbiditet blandt MDS-patienter i arene 2018-2021 fra MDS 2021 arsrapporten), 2)
Bedre uddannet befolkning og dermed starre behandlingsenske, 3) Naerhed til transplantationscenter, som er
ekstra vigtig ved denne, zeldre patientgruppe.
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Vurdering af indikatoren
Styregruppen finder indikatoren vigtig, men overvejer om den kan opdeles i transplantation af hgj- og lavrisiko
patienter, da dette vil skabe et renere billede af de forskellige afdelingers transplantationspraksis. Det lave antal

transplanterede patienter modvirker i nogen grad dette, men styregruppen overvejer, om udvidelse af indikatoren
til at deekke flere ar alligevel vil gare dette muligt.
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Indikator 5a: 5-ars overlevelse blandt lavrisiko MDS-patienter

Lavrisiko MDS er en sygdom, hvor det kliniske hovedproblem er det knoglemarvssvigt sygdommen medfgrer, og
hvor behandlingen er understgttende behandling samt ved under 70-arige i visse tilfaelde
knoglemarvstransplantation. Den hyppigste dedsarsag er komplikationer til cytopenier efterfulgt af udvikling til
mere avanceret haamatologisk sygdom (hgjrisiko MDS eller AML). Indikatoren er relevant fordi, den afdaekker
dadeligheden blandt disse patienter pa trods af, at de har en sygdom, som egentlig anses for at vaere med lav risiko
for progression.

Datagrundlag og beregningsregler for indikatoren

Indikatoren vurderer 5 ars overlevelse blandt lavrisiko MDS-patienter og opgeres som andelen, der overlever 5 ar
efter diagnosedatoen. Lavrisiko-MDS defineres med beregnet IPSS-R score <3 (very low og low IPPS-R). Patienter
med CMML og patienter med intermedizaer- samt hgjrisiko-MDS er ekskluderet fra opgarelsen.

Indikatortype Resultat.

Teeller Patienter der er i live 5 ar efter diagnosedatoen.

Naevner Patienter med lavrisiko-MDS, som er diagnosticeret i den seneste 2-arige periode med 5-ars
opfalgningstid.

Uoplyst Patienter hvor IPSS-R score er uoplyst.

Standard Ingen standard fastsat.

Bemaerkning Ny indikatori2023.
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Indikator 5a: Andel lavrisiko MDS-patienter, der overlever 5 ar efter diagnosedatoen

Uoplyst Aktuelle ar Tidligere ar
Standard  Teeller/ antal 01.07.2017 - 30.06.2019 2015/17 2013/15
opfyldt  naevner (%) Andel  95%ClI Antal Andel Andel

Danmark 142/368 153 (29) 39 (34-44)  127/286 44 38
Hovedstaden 53/120 59(33) 44 (35-54) 44 /89 49 45
Sjeelland 18/58 27(32) 31 (20-45) 23/59 39 35
Syddanmark 34/97 21(18) 35  (26-45) 41/89 46 28
Midtjylland 29/75 15(17) 39 (28-51) 19/48 40 35
Nordjylland 8/18 31(63) 44 (22-69) /4 0 100
Hovedstaden
Rigshospitalet 53/120 59 (33) 44 (35-54) 44 [ 89 49 45
Sjeelland
Sjeellands Universitetshospital 18/58 27(32) 31 (20-45) 23/59 39 35
Syddanmark
Esbjerg og Grindsted Sygehus 6/16 9(36) 38 (15-65) 8/15 53 43
Odense Universitetshospital 24 /62 10(14) 39 (27-52) 26 /60 43 19
Sygehus Lillebaelt 4/19 2(10) 21 (6-46) 7/14 50 38
Midtjylland
Aarhus Universitetshospital 23/44 10(19) 52 (37-68) 12/36 33 37
Regionshospitalet Gedstrup 6/31 5(14) 19 (7-37) 7/12 58 27
Nordjylland
Aalborg Universitetshospital 8/18 31(63) 44 (22-69) #/# 0 100
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Indikator 5a: Andel lavrisiko MDS-patienter, der overlever 5 ar efter diagnosedatoen. Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikatorresultater

Af ovenstaende fremgar det, at 5-ars overlevelsen blandt lavrisiko MDS-patienter diagnosticeret i perioden
01.07.2017 - 30.06.2019 pa landsplan var 39 % (95% Cl: 34-44), hvilket er en lidt lavere andel end for perioden 2015-
2017. 5-ars overlevelsen varierer afdelingerne imellem, fra 19 % (95% ClI: 7-37) pa Regionshospitalet Gedstrup til 44
% pa Rigshospitalet (85% Cl: 35-54) og Aalborg Universitetshospital (95 % Cl: 22-69). Jf. trendgrafen har overlevelsen
vaeret nogenlunde stabil pa landsplan og mellem regionerne. Grafen for Region Nordjylland skal tolkes meget
forsigtigt grundet meget lavt antal patienter i perioden 2015-17.

Diskussion og klinisk implikation af indikatorresultater

Der er kun ganske fa forskelle mellem regioner, afspejlende dels at naturforlgbet af sygdommen ikke umiddelbart
er tilgaengeligt for behandling, men ogséa det mangearige nationale samarbejde om udfzerdigelse af nationale
behandlingsvejledninger og kliniske protokoller. | vurderingen af overlevelsestallene for Aarhus
Universitetshospital og Regionshospitalet Gadstrup skal det medregnes, at unge patienter fra Region Midt med
lavrisiko MDS fglges pa Aarhus Universitetshospital af hensyn til mulighed for teet dialog med de
knoglemarvstransplantationsansvarlige laeger pa Aarhus Universitetshospital. De to overlevelsestal kan saledes
formentlig ikke sammenlignes med resten af landets.
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Vurdering af indikatoren

Styregruppen noterer sig, at resultatet er fuld pa tilfredsstillende vis fuldt pa hejde med internationalt publicerede
data (Bernard et al Nejm evidence 32022 doi 10.1056/EVID0a2200008). Lavrisiko MDS er imidlertid en heterogen
sygdomskategori, og inklusion af molekylaere data i MDS-databasen (i tilleeg til de allerede eksisterende
cytogenetiske data) ville tillade en bedre monitorering af sygdomsomradet.
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Indikator 5b: Kaplan-Meier estimeret overlevelse blandt lavrisiko MDS-patienter

Kaplan-Meier kurven for overlevelse med lavrisiko MDS tillader sammenligninger pa tidligere ar og supplerer
saledes indikator 5a og 5b.

Datagrundlag og beregningsregler for indikatoren

Indikatoren vurderer overlevelse blandt lavrisiko-MDS patienter og opgeres ved Kaplan-Meier metoden, hvor der
tages hgjde for den tid den enkelte patient er i risiko for at dg af alle drsager. Lavrisiko-MDS defineres med beregnet
IPSS-R score <3 (very low og low IPPS-R). Patienter der ikke er dede, men som udvandrer i opgerelsesperioden,
censureres pa dato for udvandring og udgar herefter af opgarelsespopulationen. Dato for diagnose er opgarelsens
startdato. Patienter hvor oplysning om cytogenetik specialundersggelse og/eller oplysning om IPSS-R score er
uoplyst, og patienter med hgijrisiko-MDS eller CMML, samt patienter med erstatnings cpr-nummer og ukendt
vitalstatus er ekskluderet fra opggrelsen.

Indikatortype Resultat.

Dade Patienter der der af alle arsager efter diagnosedato.

Total Patienter diagnosticeret med lavrisiko-MDS, som er diagnosticeret i den aktuelle 2-arige
kalenderarsperiode.

Bemarkning Ny indikator i 2023 arsrapport.

Kaplan-Meier estimeret overlevelseskurve for lavrisiko MDS-patienter, landsresultatet

Overlevelse (%)
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Tabel med 1-ars, 3-ars og 5-ars overlevelse for lavrisiko MDS-patienter, landsresultatet

1-ars overlevelse  3-arsoverlevelse  5-3rs overlevelse

Diagnosear Antal patienter (%) (95%Cl) (%) (95%Cl) (%) (95%Cl)
2016 -2017 309 85,1(81,1;89,1) 58,6 (53,1;64,1) 443 (38,8;49,9)
2018-2019 377 82,2 (78,3 86,1) 55,5 (50,5 ; 60,6) 37,3(32,4;42,2)
2020-2021 371 85,4 (81,9; 89,0) 55,2 (50,1; 60,4) -

2022 -2023 381 82,5(78,6; 86,4) - -
Indikatorresultater

Af ovenstaende Kaplan-Meier estimerede overlevelseskurve ses, at overlevelsen for lavrisiko MDS-patienter har
veaeret nogenlunde stabil for patienter diagnosticeret siden 2016. Kurven viser dog et stort fald i overlevelsen ca. 2,5
ar efter diagnose for patienter diagnosticeret i 2022-2023, hvilket skal tolkes med stor forsigtighed, da
opgersenspopulationen er lille og faldet i overlevelse er baseret pa kun 2 dedsfald. Overlevelsestabellen viser
nogenlunde ensartet 1- og 3-ars overlevelse for patienter diagnosticeret siden 2016 og frem til seneste
opgerelsesperiode, men en lavere 5-ars overvelsen for patienter diagnosticeret i 2018-2019 (37 %, 95 % Cl: 32-42)
end for patienter diagnosticeret i 2016-2017 (44 %, 95 % CI: 39-50). Det er fgrste ar, hvor denne indikator indgar i
arsrapporten.

Diskussion og klinisk implikation af indikatorresultater
Som for indikator 5a noterer styregruppen sig, at der ikke er den store udvikling i overlevelsen af lavrisiko MDS.

Vurdering af indikatoren

Styregruppen finder indikatoren ngdvendig, men vil overveje om den bedre sikrer ensartet kvalitet i behandling pa
tvaers af landet, safremt den i stedet for at sammenligne behandlingen mellem forskellige kalenderar sammenligner
forskellige afdelinger, dog med den note vedrgrende behandling af lavrisiko MDS pa Regionshospitalet Gedstrup og
Aarhus Universitetshospital, der er noteret under indikator 5a.
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Indikator 6a: 1-ars overlevelse blandt hgjrisiko MDS-patienter

Hajrisiko MDS er en mere aggressiv sygdom end lavrisiko MDS, som behandles med AML-lignende behandling og
allogen knoglemarvstransplantation ved yngre og azacitidin ved zeldre. 1-ars overlevelsen afspejler de
behandlende afdelingers evne til at udveelge patienter egnede til intensiv behandling og
knoglemarvstransplantation, azacitidin og behandling af komplikationer til dette og ogsa i relativt hgj grad
naturhistorien ved sygdommen, idet en del patienter har en alder hvor anti-neoplastisk terapi, ikke er mulig (MDS-
arsrapport 2021: 25% af alle MDS patienter over 80 ar (hgjrisiko+lavrisiko).

Datagrundlag og beregningsregler for indikatoren

Indikatoren vurderer 1-ars overlevelse blandt hgjrisiko MDS-patienter og opgares som andelen, der overlever 1 ar
efter diagnosedatoen ud af alle med hgjrisiko MDS. Hgjrisiko-MDS beregnes med IPSS-R score >3 (Intermediate,
High og Very High IPSS-R score). Patienter med CMML og patienter med lavrisiko-MDS er ekskluderet fra
opggrelsen.

Indikatortype Resultat

Teeller Patienter der er i live 1 ar efter diagnosedatoen.

Naevner Patienter med hgjrisiko eller intemediaer-MDS i diagnosticeret i seneste 2-arige periode med
tilstraekkelig opfelgningstid.

Uoplyst Patienter hvor IPSS-R score er uoplyst.

Standard Ingen standard fastsat.

Bemaerkning  Indikatoren for forskudt, for at sikre 1-ars opfelgningstid for alle patienter. Ny indikator i 2023.
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Indikator 6a: Andel hgjrisiko MDS-patienter, der overlever 1 ar efter diagnosedatoen

Danmark

Hovedstaden

Sjeelland

Syddanmark

Midtjylland

Nordjylland

Hovedstaden

Rigshospitalet

Sjeelland

Sjeellands Universitetshospital
Syddanmark

Esbjerg og Grindsted Sygehus
Odense Universitetshospital
Sygehus Lillebaelt
Midtjylland

Aarhus Universitetshospital
Regionshospitalet Gadstrup
Nordjylland

Aalborg Universitetshospital

Standard  Teeller/
opfyldt  naevner
110/192
31/49
20/38
17/34
16/33
26/38

31/49

20/38

#/#

14 /28

#/#

12/23

4/10

26/38

Uoplyst

antal
(%)
95 (33)
12 (20)
11(22)
52 (60)
12 (27)

8(17)

12 (20)

11(22)

2 (50)

41 (59)

9 (69)

01.07.2021 - 30.06.2023

Andel
57
63
53
50
48

68

63

53

100

50

25

52

40

68

Aktuelle ar

95% Cl
(50-64)
(48-77)
(36-69)
(32-68)
(31-66)
(51-82)

(48-77)

(36-69)

(16-100)

(31-69)

(1-81)

(31-73)

(12-74)

(51-82)
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Antal Andel Andel
68/138 49 45
16/29 55 52
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20/40 50 48
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16/29 55 52
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#/# 0 50
15/28 54 42
#/# 0 50
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Indikator 6a: Andel hgjrisiko MDS-patienter, der overlever 1 ar efter diagnosedatoen. Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikatorresultater

1-ars overlevelsen blandt hgjrisiko MDS-patienter pa landsplan er 57 % (95% Cl: 50-64) for perioden fra 01.07.2021 -

30.06.2023. Mellem regionerne varierer 1-ars overlevelsen mellem 48 % (95% Cl: 31-66) i Region Midtjylland og 68 %

(95% Cl: 51-82) i Region Nordjylland. Af trendgrafen ses, at overlevelsen har vaeret ensartet og stabil pa landsplan og
mellem regionerne de seneste ar.

Diskussion og klinisk implikation af indikatorresultater

Resultatet af indikatoren er bemaerkelsesvaerdigt ens pa tveers af landet, formentlig afspejlende den biologiske
realitet, at det i mange tilfeelde ikke er muligt at sendre sygdomsudviklingen ved patienter diagnosticeret med
hajrisiko MDS pa grund af alder, komorbiditet og/eller sygdomsresistent overfor behandling.

Vurdering af indikatoren
Styregruppen finder indikatoren god og vigtig, men overvejer, om den skal raffineres til kun at inkludere patienter
behandlet med azacitidin.
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Indikator 6b: Kaplan-Meier estimeret overlevelse blandt hgjrisiko MDS-patienter
Indikatoren kompletterer indikator 6a, idet den tillader vurdering af langtidsoverlevelsen blandt hgjrisiko MDS-
patienter.

Datagrundlag og beregningsregler for indikatoren

Indikatoren opggres ved Kaplan-Meier metoden, hvor der tages hgjde for den tid den enkelte patient er i risiko for
at de af alle arsager. Indikatoren opggares for populationen af hgjrisiko-MDS-patienter. Hgjrisiko-MDS beregnes med
IPSS-R score >3 (Intermediate, High og Very High IPSS-R score). Dato for diagnose er opgerelsens startdato.
Patienter der ikke er dede, men som udvandrer i opgarelsesperioden, censureres pa dato for udvandring og udgar
herefter af opgerelsespopulationen. Patienter med lavrisiko-MDS, CMML, erstatnings cpr-nummer og ukendt
vitalstatus er ekskluderet.

Indikatortype Resultat

Dade Patienter der dgr af alle arsager efter diagnosedato.

Total Patienter diagnosticeret med hgjrisiko eller intermediaer-MDS, som er diagnosticeret i den aktuelle
2-arige kalenderarsperiode.

Bemaerkning Ny indikatori2023.

Kaplan-Meier estimeret overlevelseskurve for hgjrisiko MDS-patienter, landsresultatet
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Tabel med 1-ars, 3-ars og 5-ars overlevelse for hgjrisiko-MDS patienter, landsresultatet

1-ars overlevelse  3-arsoverlevelse  5-3rs overlevelse

Diagnosear Antal patienter (%) [95%Cl] (%) [95%Cl] (%) [95%Cl]
2016 - 2017 105 51,4[41,9;61,0] 12,4[6,1;18,7] 9,5(3,9;15,1]
2018-2019 111 45,9 [36,7;55,2] 16,2 [9,4;23,1] 10,8 [5,0; 16,6]
2020-2021 151 53,0 [45,0; 60,9] 18,6 [12,2;24,9] -

2022 -2023 177 54,0 [46,5;61,4] - -

Indikatorresultater

Af ovenstaende overlevelseskurve ses, at 1-ars overlevelsen for hgjrisiko MDS-patienter, inklusiv patienter med
intermediaer-MDS, har vaeret nogenlunde ens over de seneste ar. Af overlevelsestabellen ses, at 1-ars overlevelsen
for patienter diagnosticeret i 2022-2023 er 54 % (95 % Cl: 47-61) og 51 % (95 % Cl: 42-61) for patienter diagnosticeret
i 2016-2017, at 3-ars overlevelsen for patienter diagnosticeret i 2020-2021 er 19 % (95 % Cl: 12-25) og 12 % (95 % Cl:
6-19) for patienter diagnosticeret i 2016-2017, og at 5-ars overlevelsen for patienter diagnosticeret i perioden 2016-
2019 er omkring 10 %. Det er farste ar, at denne indikator indgar i arsrapporten.

Diskussion og klinisk implikation af indikatorresultater
Indikatoren er ret stabil over drene, afspejlende at der ikke er kommet nye behandlinger til hgjrisiko MDS i perioden
men formentlig ogsa, at en sterre del af patienterne slet ikke modtager anti-neoplastisk terapi.

Vurdering af indikatoren

Styregruppen finder indikatoren veerdifuld i kvalitetsarbejdet med hgjrisiko MDS, men overvejer ogsa om
indikatoren fremadrettet, som indikator 6a, skal begraenses til hgjrisiko MDS-patienter behandlet med azacitidin.
Derudover overvejer styregruppen om indikatoren skal andres, sa den sammenligner behandlende afdelinger
fremfor kalenderar.
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6. Supplerende indikatorer og opgarelser

6.1 Supplerende ALD-opggarelser

Indikator 1a: Overordnet daekningsgrad - AML og ALL

Analysen af deekningsgraden har til formal at vurdere, om databasens datagrundlaget er repraesentativ for akut
leukeemi patienter i Danmark til opgerelse af kvalitetsindikatorerne. Jf. den officielle bekendtgerelseskrav om krav
til de kliniske kvalitetsdatabaser skal minimum 90 % af de relevante patienter indberettes til databasen.

Datagrundlag og beregningsregler for indikatoren
Indikator 1a vurderer den overordnede daekningsgrad for patienter diagnosticeret i aktuelle ar, og opggres som
andelen af registrerede tilfaelde af akut leukaemi i databasen ud af alle registrerede i LPR og databasen.

Indikatortype Daekningsgrad

Teeller Patienter registreret i databasen

Naevner Alle AML- og ALL-patienter registreret i databasen (SNOMED koder: 98663, 98713, 98953, 98963,
98973, 99203, 98403, 98613, 98673, 98703, 98723, 98733, 98743, 98913, 99103, 99303, 99313, 98013,
98053, 98353, 98373 0g 99833, registreret i de dedikerede indberetningssystemer KMS og KIP
og/eller LPR i aktuelle opgerelsesperiode (Diagnosekoder: DC910*, DC917, DC917A, DC918*,
DC919*, DC920*, DC923*, DC924*, DCI25*, DCI26*, DCI27*, DCI28*, DCI29*, DCI30*, DCI39*,
DC940*, DC942*, DC943*, DC944*, DCI50*).

Standard =90%

Bemaerkning  Fer 2022 var DC926* inkluderet i MDS.
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Indikator 1a: Andelen registrerede tilfaelde af akut leukaemi i databasen ud af alle registrerede i LPR og

databasen

Danmark

Hovedstaden

Sjeelland

Syddanmark

Midtjylland

Nordjylland

Hovedstaden

Rigshospitalet

Sjeelland

Sjeellands Universitetshospital
Syddanmark

Esbjerg og Grindsted Sygehus
Odense Universitetshospital
Sygehus Lillebaelt
Midtjylland

Aarhus Universitetshospital
Regionshospitalet Gadstrup
Nordjylland

Aalborg Universitetshospital

Standard
=90%
opfyldt
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja

Ja
Ja
Ja
Ja

Ja

Ja
Ja

Ja

Teeller/
naevner
340/348
101/ 107
43/43
81/81
82/83
33/34

101/107
43/43
#/#
77/77

3/3

75/76
T/7

33/34

01.01.2023 - 31.12.2023

Uoplyst

antal
(%)  Andel
0(0) 98
0(0) 94
0(0) 100
0(0) 100
0(0) 99
0 (0) 97
0(0) 94
0(0) 100
0(0) 100
0(0) 100
0(0) 100
0(0) 99
0(0) 100
0 (0) 97

Aktuelle ar
95% Cl

(96-99)
(88-98)

(92-100)
(3-100)
(95-100)

(29-100)

(93-100)
(59-100)

(85-100)

Tidligere ar

2022

2021

Antal  Andel Andel

367/371
107/109
52/52
72/72
86 /87
50/51

107/109
52/52
8/8
61/61

3/3

84/85
#/#

50/51

99
98
100
100
99
98

98

100

100

100

100

99
100

98

99
98
100
100
98
100

98

100

100

100

100

98
100

100
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2020

Andel
100
100
100
100
100
100

100

100

100

100

100

100
100

100

Andelen registrerede tilfaelde af akut leukaemi i databasen ud af alle registrerede i LPR og databasen. Trendgraf
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Indikatorresultater

| aktuelle opgarelsesar er der identificeret 348 patienter med AML eller ALL i Landspatientregisteret, hvoraf 340 er
registreret i Dansk Akut Leukaemi Database. Daekningsgraden pa landsplan er saledes 98 % (95% Cl: 96-99) i den
aktuelle opgerelsesperiode. Hermed er den fastsatte standard og det officielle bekendtggrelseskrav til de kliniske
kvalitetsdatabaser om indberetning af min. 90% af de relevante patienter opfyldt. Dette gor sig ligeledes geeldende
pa regions- og afdelingsniveau. Ved publicering af sidste ars arsrapport (2022) var deekningsgraden pa landsplan

64 % (95% Cl: 59-68), hvilket var noget lavere end tidligere, og skyldes et efterslaeb i indrapportering efter lukning af
KMS. Som forventet ses i aktuelle rapport, at dette eftersleeb nu er indhentet. Trendgraferne viser en ensartet hgj
deekningsgrad for alle regioner siden 2014. Den hgje deekningsgrad giver et repraesentativt datagrundlag for akut
leukaemi patienter i Danmark for de gvrige kvalitetsindikatorer.

Diskussion og klinisk implikation af indikatorresultater
Styregruppen noterer sig med tilfredshed en hgj og ensartet indberetning, der for alle afdelinger opfylder
standarden.

Vurdering af indikatoren
Indikatoren er essentiel for vurdering af gvrige resultater i arsrapporten.
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Indikator 1b: Overordnet datakomplethed - AML og ALL

Indikatoren har til formal at vurdere, om datagrundlaget for behandlingsskemaerne er repraesentative for akut
leukaemi patienter i Danmark. Hvorvidt data for de enkelte variable pa behandlingsskemaet er komplette, vurderes
ved de indikatorer, hvor variablene anvendes. Her kan antallet af patienter, der har uoplyste informationer, ses af
tabellerne umiddelbart efter indikatortabellen.

Datagrundlag og beregningsregler for indikatoren

Indikatoren vurderer databasens overordnede datakomplethed og opggres som andelen af registrerede patienter
med indleveret behandlingsskema ud af alle AML og ALL-patienter. Da kurativ behandling kun foretages pa hgijt
specialiserede afdelinger, vises opgerelsen alene for disse. Se tabeloversigt over afdelingernes behandlingsansvar i
afsnit 7. Patienter uden behandling planlagt og patienter allokeret til palliativ behandling er ekskluderet fra
opggarelsen.

Indikatortype Overensstemmelsesgrad

Teeller Patienter med indleveret behandlingsskema senest 6 mdr. efter diagnosedato.

Naevner AML- og ALL-patienter diagnosticeret i det aktuelle &r med planlagt kurativ behandling, registreret
i KIP.

Uoplyst Patienter, hvor det ikke er oplyst, om der er planlagt behandling.

Standard 280%

Andel AML og ALL-patienter med indleveret behandlingsskema

Standard Uoplyst Aktuelle ar Tidligere ar

= 80% Teeller/ antal 01.01.2023 - 31.12.2023 2022 2021 2020

opfyldt  naevner (%) Andel 95% Cl Antal  Andel Andel Andel
Danmark Ja 135/142 1(1) 95 (90-98) 142/146 97 99 100
Hovedstaden Ja 53/56 0(0) 95 (85-99) 53/54 98 100 100
Sjeelland Ja 18/20  0(0) 90 (68-99) 20/20 100 100 100
Syddanmark Ja 23/24 1(4) 96 (79-100) 23/23 100 97 100
Midtjylland Ja 33/34  0(0) 97 (85-100) 32/32 100 100 100
Nordjylland Ja 8/8 0(0) 100 (63-100) 14/17 8 100 100
Hovedstaden
Rigshospitalet Ja 53/56 0(0) 95 (85-99) 53/54 98 100 100
Sjeelland
Sjeellands Universitetshospital Ja 18/20 0(0) 90 (68-99) 20/20 100 100 100
Syddanmark
Odense Universitetshospital Ja 23/24 0(0) 96 (79-100) 23/23 100 97 100
Sygehus Lillebaelt 0/0 1(100)
Midtjylland
Aarhus Universitetshospital Ja 33/34 0(0) 97 (85-100) 32/32 100 100 100
Nordjylland
Aalborg Universitetshospital Ja 8/8 0(0) 100 (63-100) 14 /17 82 100 100
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Andel AML og ALL-patienter med indleveret behandlingsskema. Trendgraf pa regionsniveau.
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Pa landsplan ligger datakompletheden pa 95 % (95% Cl: 90-98), hvormed standarden pa = 80% er opfyldt. Dette gor

sig ligeledes gaeldende for alle regioner og afdelinger, hvor der observeres en overordnet datakomplethed pa
mellem 90 % og 100 %. Der er et forlgb hvor det ikke er oplyst, om der er planlagt behandling. Af trendgrafen ses
det, atindberetning af behandlingsskemaer bagudrettet er taet pa komplet, dog med et mindre fald for Region

Nordjylland i 2022.

Diskussion og klinisk implikation af indikatorresultater

Styregruppen noterer sig med tilfredshed en hgj og ensartet indberetning, der for alle afdelinger opfylder

standarden.

Vurdering af indikatoren
Indikatoren er essentiel for vurdering af gvrige resultater i arsrapporten.
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Indikator 1c: Datakomplethed af recidivskema- AML og ALL

Indikatoren har til formal at vurdere, om datagrundlaget for recidiv-/relapsskemaerne er repraesentative for akut
leukaemi patienter i Danmark. | tilfeelde af sygdomstilbagefald (relaps/recidiv), indtastes et skema med oplysning
om dato for tilbagefald, recidivbehandling og respons pa denne behandling. Hvorvidt data for de enkelte variable
pa recidiv-/relapsskemaet er komplette, vurderes ved de indikatorer, hvor variablene anvendes.

Datagrundlag og beregningsregler for indikatoren

Indikatoren vurderer datakomplethed af recidivskemaet og opgeres som andelen af patienter med indleveret
recidivskema. Opgerelsen foretages pa AML- og ALL patienter med ivaerksat intensiv behandling, hvor der er opnaet
komplet remission pa farstelinjebehandling. Patienter, der ikke er behandlet med intensiv behandling og patienter
der ikke har opnaet komplet remission pa ferstelinjebehandling, er ekskluderet fra opgarelsen.

Indikatortype Overensstemmelsesgrad

Teeller Patienter med indleveret recidivskema.

Naevner Alle AML- og ALL-patienter som har modtaget intensiv behandling og som er registreret med et
recidiv i det aktuelle opggrelsesar enten i Landsregisteret for Patologi >42 dage efter datoen for
komplet remission efter farste linjebehandling eller i LPR >200 dage efter datoen for komplet
remission efter farstelinjebehandling.

Standard =270%

Andel AML og ALL-patienter med indleveret recidivskema

Standard Uoplyst Aktuelle ar Tidligere ar

=70% Teeller/  antal 01.01.2023 - 31.12.2023 2022 2021 2020

opfyldt neaevner (%) Andel 95% ClI Antal Andel Andel Andel
Danmark Nej 23/66  0(0) 35 (24-48) 34/58 59 61 70
Hovedstaden Nej 4/29  0(0) 14 (4-32) 9/27 33 35 68
Sjeelland Nej 5/9  0(0) 56 (21-86) 6/8 75 56 56
Syddanmark Nej 3/7 0(0) 43 (10-82) 7/7 100 85 80
Midtjylland Nej 8/16 0(0) 50 (25-75) 9/13 69 67 75
Nordjylland Nej 3/5 0(0) 60 (15-95) 3/3 100 83 80
Hovedstaden
Rigshospitalet Nej 4/29  0(0) 14 (4-32) 9/27 33 35 68
Sjeelland
Sjeellands Universitetshospital Nej 5/9 0(0) 56 (21-86) 6/8 75 56 56
Syddanmark
Odense Universitetshospital Nej 3/7 0(0) 43 (10-82) 7/7 100 85 80
Midtjylland
Aarhus Universitetshospital Nej 8/16 0(0) 50 (25-75) 9/13 69 67 75
Nordjylland
Aalborg Universitetshospital Nej 3/5 0(0) 60 (15-95) 3/3 100 83 80
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Andel AML og ALL-patienter med indleveret recidivskema. Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikatorresultater

| Landsregisteret for Patologi og Landspatientregisteret (LPR) er der i 2023 identificeret 66 patienter med recidiv
efter AML eller ALL. Ud af disse har 23 patienter faet indleveret et recidivskema til databasen, svarende til en
komplethedsgrad pa 35 % (95 % CI: 24-48). Dette er markant under standardopfyldelsen pa =70 % pa landsplan og
for alle regioner. Jf. trendgrafen ses en varierende andel af patienter med indleveret recidivskema, og det ses, at
andelen for aktuelle ar er faldet i alle fem regioner. Pa landsplan har andelen siden 2017 ligget under den fastsatte
standard. Det skal dog bemaerkes, at resultaterne er forbundet med betydelig usikkerhed grundet et lavt
patientgrundlag.

Diskussion og klinisk implikation af indikatorresultater

Styregruppen udtaler aergrelser over danske akut leukeemibehandlende afdelingers manglende evne til at opfylde
indikatoren, selv ved patienter der har faet recidiv for flere ar siden. Det er szerligt aergerligt, idet data pa overlevelse
og behandling efter recidiv ville kunne bidrage vaesentligt til den videnskabelige litteratur pa omradet, og pa den
made sikre kvaliteten ikke kun for danske patienter, men ogsd i internationalt perspektiv. Imidlertid anerkender
styregruppen, at Danske Regioners primaere forpligtelse ikke gar pa at bedre forholdene for akut leukeemi og MDS-
patienter i et internationalt perspektiv.

Vurdering af indikatoren

I lyset af den middelmadige indberetningskvalitet af recidivskemaet, er der ingen indikatorer, der hviler pa denne.
Styregruppen erkender, at pa sigt kan den darlige indberetningsfrekvens lede til lukningen af dette skema.
Imidlertid finder styregruppen at netop inden for recidivbehandlingsomradet er der saerlig grund til at arbejde med
kvalitet i behandlingen da behandling af recidiv af AML i langt mindre grad end primaerbehandling er entydigt
internationalt bestemt. Styregruppen forudser saledes, at der er stort potentiale for kvalitetsgevinster ved indsats
pa omradet.
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Supplerende indikator 7s: AML-patienter 71-80 ar i intensiv behandling

Indikatoren er med som supplement til overlevelsesindikator for at undersege om de behandlende afdelinger har
en tilnaeermelsesvis ensartet fordeling af AML-patienter pa 71-80 ar, der far intensiv behandling. Dette er szerlig
relevant efter indfgrelse af behandling med kombinationen azacitidin og venetoclax i Danmark i efteraret 2022.

Datagrundlag og beregningsregler for indikatoren

Indikatoren opgeres som andelen af AML-patienter pa 71-80 ar, som er i intensiv behandling.

Patienter med ALL er ekskluderet fra opgarelsen.

Tidligere arsrapporter har ligeledes vist andelen af AML-patienter < 70 ar i intensiv behandling, men disse resultater
afspejles i aktuelle overlevelsesindikator (Indikator 6a, 6b, 6¢ og 6d) og er derfor udeladt.

Indikatortype Proces

Teeller Patienter i intensiv behandling.
Naevner AML-patienter, 71-80 ar, med planlagt behandling og med oplysning om behandling.
Standard Ikke fastsat.

Indikator 7s: Andel AML-patienter 71-80 ar i remissionsinducerende behandling

Uoplyst Aktuelle ar Tidligere ar
Standard Teeller/ antal 01.01.2023 - 31.12.2023 2022 2021 2020
opfyldt  naevner (%) Andel 95% Cl Antal Andel Andel Andel
Danmark 12/77  0(0) 16 (8-26) 20/92 22 23 23
Hovedstaden 7/24  0(0) 29  (13-51) 12/34 35 26 18
Sjelland #/#  0(0) 0  (0-84) #/# 11 20 50
Syddanmark 4/31  0(0) 13 (4-30) 3/19 16 28 18
Midtjylland #/#  0(0) 7 (0-34) #/# 5 20 20
Nordjylland 0/6 0(0) 0 (0-46) 3/10 30 0 43
Hovedstaden
Rigshospitalet 7/24  0(0) 29  (13-51) 12/34 35 26 18
Sjeelland
Sjeellands Universitetshospital #/#%  0(0) 0 (0-84) #/# 11 20 50
Syddanmark
Odense Universitetshospital 4/30 0(0) 13 (4-31) 3/19 16 29 18
Sygehus Lillebaelt #/#  0(0) 0 (0-98)
Midtjylland
Aarhus Universitetshospital #/# 0(0) 7 (0-34) #/# 5 20 21
Nordjylland
Aalborg Universitetshospital 0/6 0(0) 0 (0-46) 3/10 30 0 43
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Indikator 7s: Andel AML-patienter 71-80 ar i intensiv behandling. Trendgraf pa regionsniveau.
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Resultater af indikatoranalysen

Andelen af AML-patienter mellem 71 og 80 ar i intensiv behandling er pa landsplan 16 % (95% Cl: 8-26) i aktuelle
opggarelsesperiode. For denne periode varierer andelen af patienter, der har modtaget intensiv behandling mellem
regionerne fra 0 % (95% Cl: 0-84) i Region Sjeelland til 29 % i Region Hovedstaden (95% Cl: 13-51). Regionalt har der
vaeret en udvikling mod ens andel af patienter mellem 71 og 80 ar, der har modtaget intensiv behandling. Andelen
ligger nu pa et nogenlunde stabilt niveau, jf. trendgrafen. Der er dog tale om sma naevnerpopulationer pa regionalt
niveau, som gor sig endnu mere gaeldende pa afdelingsniveau. Der er dermed stor usikkerhed pa estimaterne,
hvorfor sammenligninger skal ggres med forsigtighed.

Diskussion og implikationer
Styregruppen falger indikatoren med spaending og afventer den fulde effekt af introduktionen af azascitidin og
venetoclax i efteraret 2022 i naeste arsrapport.

Vurdering af indikatorens anvendelighed
Indikatoren er essentiel for at kunne vurdere indikator 6a og 6b, jvf. beskrivelsen af disse.
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6.2 Supplerende MDS-opgorelser

Indikator 1a: Overordnet daekningsgrad - MDS og CMML

Analysen af deekningsgraden har til formal at vurdere, om databasens datagrundlaget er repraesentativ for
patienter med myelodysplastisk syndrom i Danmark til opgerelse af kvalitetsindikatorerne.

Datagrundlag og beregningsregler for indikatoren

Indikatoren vurderer arsrapportens datagrundlag, og opgares som andelen af registrerede tilfeelde af af
myelodysplastiske syndromer (MDS og CMML). Siden arsrapporten 2021 er der sket fglgende andringer i
beregningsreglerne for deekningsgraden: 1) CMML er blevet inkluderet i taellerkriteriet, sa denne patientgruppe ogsa
indgar i databasens daekningsgrad. 2) Klonal cytopeni af ukendt signifikans (CCUS) er blevet fjernet fra opgerelsen
af deekningsgrad. CCUS er ikke implementeret i indberetningsfladen og derfor kan CCUS ikke pa nuvarende
tidspunkt indberettes til databasen. 3) Diagnosekoden DC926* i LPR er blevet fjernet fra naevneren, da styregruppen
har vurderet, at denne diagnose er en ALD-diagnose frem for MDS.

Indikatortype Daekningsgrad

Teeller Patienter indberettet i databasen

Naevner MDS- og CMML-patienter registreret i databasen med SNOMED kode: 99803, 99823, 99833, 99853,
99863, 99893 0g 99453 og/eller i LPR i aktuelle opgarelsesperiode (diagnosekoder: DC931*, DD46*).

Standard 290%
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Andel registrerede tilfaelde af myelodysplastiske syndromer i databasen ud af alle registrerede i LPR og

database
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Ja
Ja
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neaevner
413 /424
114/120
68/68
109/111
79/81
43/ 44

114 /120

68 /68

11/11

85/87

13/13

48/49
31/32

43 /44

Uoplyst

antal

(%)
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95% Cl
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Andel registrerede tilfelde af myelodysplastiske syndromer i databasen ud af alle registrerede i LPR og
database. Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikatorresultater

| aktuelle opgerelsesar er der identificeret 424 patienter med MDS i Landspatientregisteret, hvoraf 413 er registreret
i databasen. Daekningsgraden pa landsplan er saledes 97 % (95% Cl: 95-99) i den aktuelle opgerelsesperiode.
Hermed er den fastsatte standard og det officielle bekendtggrelseskrav til de kliniske kvalitetsdatabaser om
indberetning af min. 90% af de relevante patienter opfyldt. Dette gor sig ligeledes geeldende pa regions- og
afdelingsniveau. Ved publicering af sidste ars arsrapport (2022) var daeekningsgraden pa landsplan

52 % (95% Cl: 48-57), hvilket var en noget lavere deekningsgrad end tidligere som skyldes et efterslaeb i
indrapportering efter lukning af KMS. Som forventet ses i aktuelle rapport, at dette efterslaeb for 2022 nu er
indhentet. Trendgraferne viser en ensartet hgj deekningsgrad for alle regioner siden 2014. Den hgje daekningsgrad
giver et repraesentativt datagrundlag for patienter med myelodysplastisk syndrom i Danmark.

Diskussion og klinisk implikation
Styregruppen noterer sig med tilfredshed en hgj og ensartet indberetning, der for alle afdelinger opfylder

standarden.

Vurdering af indikatoren
Indikatoren er essentiel for vurdering af gvrige resultater i arsrapporten.
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Indikator 1b: Datakomplethed ved 2 ars opfelgning - MDS og CMML

Indikatoren har til formal at vurdere, om datagrundlaget for 2 ars opfalgningsskemaerne er repraesentative for
patienter med myelodysplastisk syndrom i Danmark.

Datagrundlag og beregningsregler for indikatoren

Indikatoren vurderer databasens overordnede datakomplethed og opgares som andelen af registrerede patienter
med indleveret 2-3rs opfelgningsskema. Patienter med erstatnings CPR-nummer er ekskluderet. Indikatoren er
tidsforskudt med 2 ar, da opfalgningsskemaet skal indleveres 24 maneder efter diagnosedatoen.

Indikatortype Overensstemmelsesgrad

Teeller Patienter med udfyldt registreringsskema, og hvor 2-ars opfalgningsskemaet er indleveret 24
maneder efter diagnose.

Naevner MDS- og CMML-patienter diagnosticeret i aktuelle opgarelsesar.

Standard 280%

Andel registrerede MDS-patienter med indleveret 2-ars-opfalgningsskema

Standard Uoplyst Aktuelle ar Tidligere ar

= 80% Teeller/ antal 01.01.2021-31.12.2021 2020 2019 2018

opfyldt naevner (%) Andel 95% ClI Antal Andel  Andel Andel
Danmark Ja 428/441  0(0) 97 (95-98) 388 /396 98 98 98
Hovedstaden Ja 128 /132 0(0) 97 (92-99) 105/106 99 99 97
Sjeelland Ja 65/ 65 0(0) 100 (94-100) 62 /63 98 100 98
Syddanmark Ja 129/130  0(0) 99 (96-100) 106/110 9% 98 100
Midtjylland Ja 60/65 0(0) 92 (83-97) 73/75 97 95 99
Nordjylland Ja 46 /49 0(0) 94 (83-99) 42 /42 100 100 100
Hovedstaden
Rigshospitalet Ja 128 /132 0(0) 97 (92-99) 105/106 99 99 97
Sjeelland
Sjeellands Universitetshospital Ja 65/65 0(0) 100 (94-100) 62/63 98 100 98
Syddanmark
Esbjerg og Grindsted Sygehus Ja 21/21 0(0) 100 (84-100) 13/13 100 100 100
Odense Universitetshospital Ja 77/78 0(0) 99 (93-100) 84 /87 97 99 100
Sygehus Lillebaelt Ja 31/31  0(0) 100 (89-100) 9/10 90 94 100
Midtjylland
Aarhus Universitetshospital Ja 40/ 45 0(0) 89 (76-96) 48 /50 96 94 98
Regionshospitalet Gadstrup Ja 20/20 0(0) 100 (83-100) 25/25 100 100 100
Nordjylland
Aalborg Universitetshospital Ja 46 /49 0(0) 94 (83-99) 42 /42 100 100 100
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Andel registrerede MDS-patienter med indleveret 2-ars-opfelgningsskema. Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikatorresultater

1 2021 er databasens datakomplethed for indlevering af 2-ars opfalgningsskema pa landsplan pa 97 %, hvormed
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den fastsatte standard opfyldes. Indikatorstandarden er opfyldt for alle regioner og afdelinger. Af trendgrafen ses,
at der er teet pa 100% datakomplethed de seneste ar for alle regioner og afdelinger.

Diskussion og klinisk implikation af indikatorresultater
Styregruppen noterer sig med tilfredshed en hgj og ensartet indberetning, der for alle afdelinger opfylder

standarden.

Vurdering af indikatoren

Indikatoren er essentiel for vurdering af evrige resultater i drsrapporten.
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Indikator 1c: Datakomplethed ved 5 ars opfelgning - MDS

Indikatoren har til formal at vurdere, om datagrundlaget for 5-ars opfalgningsskemaerne er repraesentative for
patienter med myelodysplastisk syndrom i Danmark.

Datagrundlag og beregningsregler for indikatoren
Indikatoren opggres som andelen af patienter med indleveret 5-ars opfelgningsskema. Patienter som dar eller
udvandrer indenfor 900 dage efter diagnosedato eller som er progredieret til akut leukaemi, er ekskluderet fra

opgerelsen. Opgarelsen har en 5-ars tidsforskydning, og er dermed lavet for patienter diagnosticeret fem ar tilbage i
forhold til aktuelle opggrelsesperiode.
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Indikatortype Overensstemmelsesgrad
Teeller Patienter med indleveret 5-ars opfalgningsskema.

Naevner MDS-patienter diagnosticeret i aktuelle opgerelsesar med indleveret registrerings- og 2-ars

opfelgningsskema, og som er i live > 900 dage efter diagnosedatoen.

Standard >85%

Andel MDS-patienter med indleveret 5-ars opfelgningsskema

Danmark

Hovedstaden

Sjeelland

Syddanmark

Midtjylland

Nordjylland

Hovedstaden

Rigshospitalet

Sjeelland

Sjeellands Universitetshospital
Syddanmark

Esbjerg og Grindsted Sygehus
Odense Universitetshospital
Sygehus Lillebaelt
Midtjylland

Aarhus Universitetshospital
Regionshospitalet Gadstrup
Nordjylland

Aalborg Universitetshospital

Standard

>85% Teeller/

opfyldt naevner

Ja
Ja
Ja
Ja
Ja

Ja

Ja

Ja

Nej

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

177/188
60/ 66
21/22
44/ 46
32/33
20/21

60/66

21/22

5/6

28/29

11/11

16/ 17

16/16

20/21
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Uoplyst

antal

(%)

01.01.2018 -31.12.2018

Andel
94
91
95
96
97

95

91

95

83

97

100

94

100

95

Aktuelle ar

95% Cl
(90-97)
(81-97)
(77-100)
(85-99)
(84-100)

(76-100)

(81-97)

(77-100)

(36-100)

(82-100)

(72-100)

(71-100)

(79-100)

(76-100)

2017

Antal

157/ 164
46/ 46
28/28
47/48
24/28

12/14

46/ 46

28/28

7/8

35/35

5/5

16/20

8/8

12/14

Tidligere ar
2016
And
el  Andel
96 96
100 100
100 100
98 92
86 90
86 89
100 100
100 100
88 89
100 91
100 100
80 86
100 100
86 89

2015

Andel
95
95
100
97
88

91

95

100

100

100

89

87

100

91
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Andel MDS-patienter med indleveret 5-ars opfalgningsskema. Trendgraf pa regionsniveau.
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Indikatorresultater

Der er indleveret 5-arsopfalgningsskemaer for 177 patienter med MDS eller CMML i 2023, hvor sygdommen ikke er
progredieret til akut leukaemi. Dette svarer til en komplethed pa 94 % (95% Cl: 90-97) pa landsplan og er sdledes
over den fastsatte standard. Der er hgj datakomplethed for alle regioner og afdelinger. P& Sydvestjysk Sygehus
mangler der dog ét 5-arsopfalgningsskema, hvilket har skubbet andelen under standarden. Siden 2015 har alle
regioner haft en andel over den fastsatte standard pa 85 %, jf. trendgrafen.

Diskussion og klinisk implikation af indikatorresultater
Styregruppen noterer sig med tilfredshed en hgj og ensartet indberetning, der for alle afdelinger opfylder

standarden.

Vurdering af indikatoren
Indikatoren er essentiel for vurdering af gvrige resultater i arsrapporten.
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Deskriptive MDS og CMML opggarelser
MDS

Aldersfordeling af MDS-patienter for arene 2020 - 2023

Percentiler

Antal 5% 25% 50 %* 75 % 95 %
Danmark 1.289 59 72 7 82 88
Hovedstaden 340 56 69 76 82 87
Sjaelland 216 62 73 76 81 88
Syddanmark 333 58 71 7 82 89
Midtjylland 240 56 71 76 82 87
Nordjylland 160 63 72 7 82 88
Hovedstaden
Rigshospitalet 340 56 69 76 82 87
Sjeelland
Sjeellands Universitetshospital 216 62 73 76 81 88
Syddanmark
Odense Universitetshospital 240 56 70 7 82 89
Esbjerg og Grindsted Sygehus 43 64 73 77 83 89
Sygehus Lillebaelt 50 60 73 80 86 91
Midtjylland
Aarhus Universitetshospital 157 53 70 75 80 85
Regionshospitalet Gadstrup 83 67 74 78 84 88
Nordjylland
Aalborg Universitetshospital 160 63 72 77 82 88

Tabellen med aldersfordeling viser, at medianalderen for nydiagnosticerede MDS -patienter er 77 ar, og at
medianalderen er lavest pa Aarhus Universitetshospital med 75 ar og hgjest pa Sygehus Lillebaelt med 80 ar.
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CMML
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CMML er en heterogen sygdom, som ligger teet op ad MDS og AML. CMML har tidligere ligget i ALD, men er flyttet til
MDS, da sygdommens kliniske forleb som oftest ligner lavrisko MDS, selv om den i visse tilfaelde er sveer at udskille
fra AML. Det er en relativt sjeelden sygdom, hvor deskriptive resultater dog bibeholdes i arsrapporten, da der er stor
forskel pa incidens pa tveers af landet.

Fordeling af antal CMML-patienter for arene 2020 - 2023

2023

Danmark 98

Hovedstaden 23

Sjeelland 15

Syddanmark 32

Midtjylland 19

Nordjylland 9

Hovedstaden

Rigshospitalet 23

Sjeelland

Sjeellands Universitetshospital 15

Syddanmark

Odense Universitetshospital 23

Esbjerg og Grindsted Sygehus 5

Sygehus Lillebaelt 4

Midtjylland

Aarhus Universitetshospital 11

Regionshospitalet Ggdstrup 8

Nordjylland

Aalborg Universitetshospital 9
Resultater af analysen

2022

123

42

18

37

16

10

42

18

25

10

10

2021
101
32

44

32

25

13

2020
94
26
11
38
17

26

11

30

| den aktuelle opgerelsesperiode er der registreret 98 nye tilfzelde af CMML, hvilket vurderes at vaere pa niveau med

tidligere ar. Af disse patienter er flest diagnosticeret pa henholdsvis Rigshospitalet (23 %) og Odense
Universitetshospital (23 %), mens faerrest er diagnosticeret pa Esbjerg og Grindsted Sygehus (5 %) og Sygehus

Lillebaelt (4%).

Diskussion og implikationer

Som for tidligere ar er der nogen forskelle i incidens af CMML pa tvaers af landet, formentlig pa grund af forskellig
diagnostisk praksis. Styregruppen har arbejdet med at etablere de bedst mulige forudsaetninger for ensartet

diagnostisk praksis pa omradet inklusiv udgivelsen af en national behandlingsvejledning for CMML-omradet i 2023.

Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram



Vurdering af analysens anvendelighed

Analysen er essentiel for at forsta eventuelle forskelle i aldersfordeling og prognose for patienterne pa tvaers af
landet, men omvendt er CMML ogsa et relativt lille sygdomsomrade, der i de seneste arsrapporter har faet ganske
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meget omtale, og styregruppen overvejer om ikke saerskilte undersggelser i kommende ar med fordel kunne rettes

Danmark

Hovedstaden

Sjeelland

Syddanmark

Midtjylland

Nordjylland

Hovedstaden

Rigshospitalet

Sjeelland

Sjeellands Universitetshospital
Syddanmark

Odense Universitetshospital
Esbjerg og Grindsted Sygehus
Sygehus Lillebaelt
Midtjylland

Aarhus Universitetshospital
Regionshospitalet Gadstrup
Nordjylland

Aalborg Universitetshospital

Aldersfordeling af CMML-patienter for arene 2020 - 2023

Antal
416
123

53
151
60
29

123

53

103

19

29

40
20

29

5%
61
59
65
61
68
66

59

65

60

62

66

69
64

66

25%
72
73
73
71
75
70

73

73

70

73

74

75
76

70

Percentiler
50 %*
7
7
7
7
79
75

7

7

76

78

79

79
78

75

mod andre mindre sygdomsgrupper der er inkluderet i ALD og MDS-databaserne, f. eks ALL eller APL.

5%
82
81
82
82
85
79

81

82

82

84

83

83
86

79

95 %
89
88
88
90
90
88

88

88

89

91

91

90
90

88

* Test for forskel i medianen for regioner p=0,2982, test for forskel i medianen for afdelinger p=0,1916.

Resultater af analysen

Pa landsplan ligger medianalderen for nydiagnosticerede CMML-patienter pa 77 ar, hvor alderen varierer mellem
75-79 ar pa regionsniveau. Dette er pa niveau med tidligere ar (2018-2021). Dette er tilsvarende resultaterne fra

tidligere ar.

Diskussion og implikationer

Der synes ikke at vaere forskelle i aldersfordelingen pa tveers af landet.

Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram



Vurdering af analysens anvendelighed
Analysen er vigtig for at kunne afggre hvilke faktorer, der synes at spille ind i den forskellige incidens pa tvaers af
landet.

Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram
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Supplerende indikator 7s: Kaplan-Meier estimeret overlevelse blandt CMML-patienter

Datagrundlag og beregningsregler

Kaplan Meier estimeret overlevelse for populationen af CMML-patienter. Diagnosedato er startdato. Patienter der
ikke er dede, men som udvandrer i opgerelsesperioden, censureres pa dato for udvandring og udgar af
opgerelsespopulationen. Patienter med MDS, ugyldigt cpr-nummer, ukendt vitalstatus eller hvor dgdsdatoen ligger
for dato for diagnostisk biopsi er ekskluderet fra analysen.

Dede Patienter der der af alle arsager.
Total Patienter diagnosticeret med CMML i aktuelle 2-ars periode.
Overlevelse Patienter som overlever, og som ikke er censureret.

Kaplan-Meier estimeret overlevelseskurve for CMML-patienter, landsresultatet

Overlevelse (%)
100 4

80

60

40

20

Ar

Periode
2022 - 2023 — 2020-2021 — 2018 - 2019 — 2016 - 2017
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Tabel med 1-ars, 3-ars og 5-ars overlevelse for CMML-patienter, landsresultatet

Diagnose 1-arsoverlevelse  3-arsoverlevelse  5-arsoverlevelse
ar Antal patienter (%) (95%Cl) (%) (95%Cl) (%) (95%Cl)
2016 - 2017 122 78,7 (71,4 86,0) 41,0 (32,3;49,7) 24,6 (16,9; 32,2)
2018-2019 147 73,5 (66,3 ; 80,6) 42,2 (34,2 ;50,2) 23,5(16,6; 30,4)
2020-2021 195 74,9 (68,8; 81,0) 47,6 (40,5 ; 54,7) -
2022 -2023 220 76,4 (70,5;82,2) - -
Resultater af analysen

Af ovenstaende overlevelseskurve ses, at overlevelsen for CMML-patienter har vaeret nogenlunde stabil over de
seneste ar. Tabellen viser, at 1-ars overlevelsen for patienter diagnosticeret i 2022-2023 er 76 % (95 % Cl: 71-82) og
for patienter diagnosticeret i 2016-2017 79 % (95 % CI: 71-86) og at 3-ars overlevelsen for patienter diagnosticeret i
2020-2021 er 48 % (95 % Cl: 41-55) og for patienter diagnosticeret i 2016-2017 41 % (95 % Cl: 32-50). 5-ars
overlevelsen for patienter diagnosticeret i perioden 2016-2019 er omkring 24 %. Det er fgrste ar, at denne indikator
er beregnet efter Kaplan-Meier metoden.

Diskussion og implikationer
Der ses ikke nogen udvikling i overlevelsen af CMML i opggrelsesperioden, sandsynligvis fordi flertallet af patienter
har en CMML-sygdom, der ligner lavrisiko MDS, hvor sygdomsmodificerende behandling kun i fa tilfelde er muligt.

Vurdering af analysens anvendelighed
Styregruppen overvejer om analyserne i stedet med fordel kan udformes, sa de behandlende afdelinger i landet
sammenlignes; dermed vil en mulig betydning af en mulig forskellig diagnostisk praksis, bedre kunne vurderes.

Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram



80

7. Beskrivelse af sygdomsomradet ALD og MDS

Beskrivelse af sygdomsomradet ALD

Diagnose

Akut leukaemi er kraeft i knoglemarven og i blodet. AML-diagnosen stilles ved identifikation af leukeemiske blaster i
knoglemarven og/eller i blodet hos leukamipatienten. Klassifikationen er kompleks og afspejler sygdommens
heterogene natur. Der skal saledes foretages en rackke vigtige specialundersggelser for at sikre korrekt diagnose og
bestemmelse af sygdomsundertype. Kombinationen af morfologi, immunfaenotypning, cytogenetik og polymerase-
kaedereaktion-baserede teknikker udger i dag det diagnostiske armamentarium, som tillader sikker diagnostik
samt praediktiv og prognostisk vurdering. Erhvervede genetiske forandringer i blasterne er den mest betydende
prognostiske faktor. Akut leukaemi defineres diagnostisk saedvanligvis via WHO klassifikationen for
hamatopoietiske tumorer. Aktuelt er der en opdatering af guidelines pa vej, men ogsa en opdatering af guidelines
fra det konkurrerende diagnostiske konsortium ICC (International Consortium on Classification). Bade den varslede
opdatering af WHO klassifikationen, men i szerlig grad den foreslaede opdatering af ICC klassifikationen, leegger op
til at der i diagnostikken af AML og MDS i langt hgjere grad leegges vaegt pa molekyleergenetiske endringer i
blasterne, som veerktejer i diagnostik, ved behandlingsvalg og i forbindelse med diagnosticering.

Prognostiske variable

Specifikke genetiske laesioner tillader grupperinger, som blandt andet forudsiger sandsynligheden for helbredelse.
Hertil kommer, at et yderligere antal patientrelaterede og sygdomsrelaterede variable har selvstaendig prognostisk
betydning. Saledes har felgende faktorer negativ prognostisk betydning: hgj alder, nedsat performancestatus pa
diagnosedatoen, transformation fra tidligere blodsygdom eller baggrund i tidligere kemoterapi/stralebehandling,
et hgjt leukocyttal og darlig respons pa ferste kemoterapi.

Dertil kommer den cytogenetiske og molekylzerbiologiske variation mellem patienter, der i de senere ar er pavist at
have afgerende betydning bade for succesraten nar kemoterapeutisk behandling er valgt, men ogsa for valg af
specifik kemoterapeutisk behandling.

Behandlingsstrategier og effekt

Behandlingen af akut leukaemi kan opdeles i intensiv behandling, semiintensiv behandling og palliativ behandling.
Intensiv behandling, ogsa kaldet kurativt intenderet behandling vil indeholde forskellige regimer med kraftig
kemoterapi (anthracykliner, cytosar) samt evt. tillaeg af antistoffer (mylotarg) eller small molecules (f.eks.
midostaurin). Afhaengig af risikoprofil kan behandlingen afsluttes med allogen stamcelletransplantation. Se
endvidere de nationale rekommandationer udarbejdet af Dansk Heematologisk Selskab (DHS)’
transplantationsudvalg (http://www.hematology.dk).

Den 27/9 2022 godkendte Medicinradet behandling med en kombination af azacitidin og venetoclax.
Kombinationen kan ikke siges at vaere intensiv behandling, men behandlingen har en ikke ubetydelig chance for at
bringe patienten i remission, som i nogle tilfelde endda er meget langvarige. Samtidig er de kliniske erfaringer fra
det farste ars brug af behandlingen, at selvom behandlingen ikke har en tokcisitet, der kan sammenlignes med
intensiv kemoterapi, er det bestemt en behandling, der kan give endog meget langvarigt knoglemarvsvigt. Denne
behandling foreslas saledes omtalt som semiintensiv behandling. Idet patienter i princippet kan transplanteres
efter semiintensiv behandling, safremt patienten opnar komplet remission, kan denne behandling ogsa vaere
kurativ.
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Hvis patientens alder og komorbiditet gor, at intensiv- eller semiintensiv behandling er udelukket, vil behandlingen
besta af livsforlzengende eller palliativ behandling, der kan omfatte kemoterapi, epigenetisk behandling,
understattende behandling med transfusioner og infektionsbehandling. Der henvises til den danske akut leukaemi
gruppes (ALG) retningslinjer for behandling af AML: https://leukemia.dk/wp-content/uploads/2024/01/ALG_AML_V.-
3.0_AdmGodk240124.pdf, akut promyelocytleukaemi (APL): https://leukemia.dk/wp-

content/uploads/2024/01/ALG -APL v2.0 AdmGodk250123.pdf og ALL: https://leukemia.dk/wp-
content/uploads/2024/01/ALG_Akut-lymfoblastaer-leukaemi_v.2.0_AdmGodk050122.pdf.

Beskrivelse af sygdomsomradet MDS og CMML

Diagnose

MDS er en gruppe af maligne klonale knoglemarvssygdomme, hvor der er varierende grader af svigt i dannelsen af
blodets cellebestanddele. Ved lysmikroskopisk undersagelse af knoglemarv fra patienterne findes ofte - men ikke
altid - typiske celleforandringer, ligesom der ofte findes kromosomforandringer i de ondartede knoglemarvsceller
samt molekyleerbiologiske forandringer. Sygdommene har en udpraeget tilbgjelighed til at udvikle sig til akut
leukaemi (AML).

Kronisk myelomonocytzr leukami (CMML)

Kronisk myelomonocytaer leukaemi (CMML) udger en gruppe af sygdomme, der er i familie med MDS pa den made
at der er dysplasi i knoglemarven. Der er ogsa et betydeligt overlap i de molekylaergenetiske aberrationer, der ses
ved MDS og CMML. CMML adskiller sig fra MDS ved at der ogsa er et myeloproliferativt element i sygdommen, idet
monocyttallet skal ligge over 0,75 mia/l blod. | den nye WHO klassifikation af blodsygdomme opdeles CMML i
myeloproliferativ CMML (CMML-MP) og myelodysplastisk CMML (CMML-MD)

Prognostiske variable (MDS)
Prognosen og tendensen til udvikling til akut leukaemi er knyttet til tre nedenstdende hovedfaktorer, som opggares
pa diagnosedatoen og som fglges labende:

e Den procentuelle andel af ondartede celler i knoglemarven

e Kromosomforandringerne i knoglemarvscellerne

e Antallet af manglende cellelinjer i blodet (maks. 3; manglende rgde blodlegemer, manglende hvide
blodlegemer og manglende blodplader)

Hvis den procentuelle andel af ondartede celler udger 20% eller derover er tilstanden definitorisk AML, men der er
en glidende overgang fra MDS/CMML til AML. | daglig klinisk praksis inddeles savel MDS som CMML efter forskellige
internationale prognostiske scorer (MDS: IPSS-R og IPSS-mol, CMML: CPSS-mol) i prognostiske grupper med
forskellig risiko for sygdomsprogression.

Behandlingsstrategier og effekt

Behandlingen af MDS kan opdeles i kurativt intenderet behandling, livsforlaengende eller rent palliativ.

Kurativt intenderet behandling kan som for akut leukaemi indeholde forskellige regimer med kraftig kemoterapi
(anthracyklin og cytarabin-baseret, ”7+3”), men skal altid efterfolges af allogen knoglemarvstransplantation for at
kunne regnes for kurativ. Epigenetisk behandling med azacytidin er livsforleengende og kan i nogle tilfzelde bringe
patienter med MDS i remission, som derefter kan efterfglges af allogen stamcelletransplantation. | de fleste tilfeelde
er behandlingen dog blot sygdomsstabiliserende og den ma regnes for en pallierende behandling. Se endvidere de

nationale rekommandationer udarbejdet af DHS’ transplantationsudvalg (http://www.hematology.dk).
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Hvis patientens prognostiske risikoprofil, alder og komorbiditet gor at toksisk behandling ikke findes indiceret, vil
behandlingen besta af behandling mhp. forbedring af livskvalitet og forsinkelse af progression til AML. Dette kan
omfatte kemoterapi, epigenetisk behandling, understattende behandling med transfusioner og

infektionsbehandling.

CMML behandles som MDS, idet yngre patienter tilbydes intensiv behandling forud for allogen
knoglemarvstransplantation. £ldre patienter kan tilbydes azacitidinbehandling, hvor der imidlertid er begraenset
evidens for brugen safremt leukocyttallet er over 13.
Der henvises til de nationale behandlingsvejledninger for MDS: https://leukemia.dk/wp-
content/uploads/2024/01/ALG _MDS v2.0 AdmGodk060623-1.pdf og CMML: https://leukemia.dk/wp-

content/uploads/2024/01/ALG_CMML_v.1.0_AdmGodk150823.pdf

Patienterne sgges ogsa i videst muligt omfang at kunne tilbydes protokolleret behandling. Der pagar et taet

samarbejde med den nordiske MDS-gruppe mhp. protokolleret behandling. Afdelingerne deltager ogsa i
firmainitierende protokoller og derudover kan hgjrisikopatienter ofte inkluderes i AML-protokollerne.

Organiseringen af behandlingen af AML, ALL, MDS og CMML i Danmark

Sygehus Behandlingsansvar | Afdeling Afdelingskode Region
1 SHAK

SOR

Rigshospitalet A,B,C,D,E,F,G Afdeling for Blodsygdomme 1301101 Hovedstaden
926731000016006

Herlev Hospital Haematologisk Afdeling L 1516230 Hovedstaden
265081000016008

Fusioneret med

Rigshospitalet per fjerde

kvartal 2021 og

afrapporteres i Grsrapporten

under Rigshospitalet

Sjeellands A,D,E,F,G Haematologisk afdeling 3800A20 Sjeelland

Universitetshospital 380011000016000

Odense Universitetshospital | A,D,E,F,G X - Hematologisk afdeling 4202560 Syddanmark
239081000016004

Esbjerg og Grindsted D,F Blodsygdomme tidl. 5501053 Syddanmark

Sygehus. Haematologisk afsnit 244701000016009

Tidl. Sydvestjysk Sygehus

Sygehus Lillebaelt D,F Medicinsk Afdeling, 6008260 Syddanmark

Haematologisk Afsnit 384851000016002

Sygehus Senderjylland tidl. D,F Afsnit for Kraeftsygdomme, 500061A Syddanmark

Senderborg og Aabenraa, Blodsygdomme, 1095041000016007

tidl. Haderslev Ambulatorium

Afrapporteres i Grsrapporten

under Odense

Universitetshospital

Aarhus Universitetshospital A,B,C,D,E,F,G Blodsygdomme 6620141 Midtjylland
440781000016009

Regionshospitalet Gedstrup | D,F Medicinsk Afdeling, 665033L Midtjylland

Tidl. Hospitalsenheden Vest Haematologisk 384231000016008
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Per 1. april 2022 flyttet til
Gedstrup

Ambulatorium

Klinik for Blodsygdomme 664038K
900651000016000
Aalborg Universitetshospital | A,D,E,F,G Haematologisk afdeling 8001101 Nordjylland
275721000016002

!Behandlingsansvar:

A: Intensiv, semiintensiv og palliativ kemoterapeutisk behandling, AML samt ALL>45 ar. Regionsfunktion

B: Behandling af patienter med ALL<46 dr med protokoller i samarbejde med barnelaeger. Hgjt specialiseret funktion
C: Allogen knoglemarvstransplantation. Hgjt specialiseret funktion
D: Behandling med transfusioner og antibiotika samt ansvar for senpalliativt forleb, AML, ALL, MDS. Regionsfunktion
E: Intensiv og palliativ kemoterapi, hgjrisiko MDS og CMML. Regionsfunktion
F: Lavrisiko MDS og CMML. Regionsfunktion
G: Opfalgning efter allogen transplantation. Hgjt specialiseret funktion

Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram
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8. Datagrundlag

Datakilder og indberetning

Dansk Akut Leukaemi Database (ALD) og Myelodysplastisk Syndrom Database (MDS) har til formal at monitorere og
forbedre behandlingskvaliteten. ALD har eksisteret siden 2000, og nydiagnosticerede patienter med AML og ALL er
registreret siden henholdsvis 2000 og 2005. MDS-databasen har eksisteret siden 2010, og MDS-patienter er
registreret siden 2010. Tidligere herte de to databaser under Den Haematologiske Fzellesdatabase
(www.hematology.dk), men blev selvstaendige kliniske kvalitetsdatabaser i 2016.

De haematologiske afdelinger i Danmark varetager indtastning af data, og alle afdelinger har indberetningspligt.
Ganske fa patienter vil pa baggrund af sveert fremskreden sygdom eller af andre arsager ikke ”na frem til” en
indberetningspligtig haematologisk afdeling og vil saledes ikke indga i databasen. Det arlige antal af patienter, som
ikke indgar, anslas dog at vaere meget lavt (5-10 patienter pr. ar). Daekningsgraden for ALD (AML og ALL patienter)
samt for MDS (MDS og CMML patienter) i forhold til LPR fremgar af indikatorerne 1a. Indikatoropgerelserne baserer
sig pa patienter, som er indberettet manuelt i databasen, og som har et gyldigt dansk CPR nummer. Patienter uden
dansk CPR-nummer ekskluderes fra alle indikatoropgerelser.

Data til indeveerende arsrapport er frosset d. 2. august 2022, dvs. data der er indberettet efter denne dato indgar
ikke i opgarelserne.

Nar diagnosen er stillet indtastes saledes et registreringsskema, som iveerksaetter behandling evandller traeffer
beslutning om ingen behandling. Behandlingsskemaet (primaer behandling) indeholder informationer om
behandlingen og om patientens respons pa denne behandling. Behandlingsskemaet indleveres af den afdeling,
som har foretaget responsevalueringen. | tilfeelde af sygdomstilbagefald (relaps), indtastes et relaps-skema med
oplysning om dato for tilbagefald, oplysninger om relapsbehandling og om respons pa denne behandling. Ved ded
udfaerdiges "follow-up" og "mors-skema”.

For MDS og CMML udfyldes registreringsskema og follow-up skemaer efter 2 og 5 ar samt mors-skemaer.
Allogen stamcelletransplantation gennemfares hos ca. 50 AML-patienter pr. ar og hos et stigende antal MDS og
CMML patienter, ca. 25-30 patienter pr. ar, pa de to transplantationscentre; Rigshospitalet og Aarhus
Universitetshospital. Data vedrgrende denne behandling registreres pa behandlingsskema og recidivskema og
indhentes fra LPR.

Datavaliditet

Indferelsen af obligatoriske indtastningsfelter ved patientregistrering har resulteret i hgj grad af datavaliditet.
Tilstedeveerelsen af mange valideringschecks pa indtastede vaerdier fijerner en raekke muligheder for
fejlindtastning. En opgerelse over databasens validitet, hvad angar kliniske data for AML-patienter er internationalt
publiceret (http://www.dovepress.com/data-quality-in-the-danish-national-acute-leukemia-registry-a-hematolo-

peer-reviewed-article-CLEP). | naerveerende arsrapport fremgar datakompletheden af indikator 1b og 1c for
henholdsvis AML og ALL samlet og for MDS.

Statistiske metoder

Indikatorerne er opgjort pa afdelingsniveau i henhold til "Basiskrav for kliniske kvalitetsdatabaser" publiceret af
Danske Regioner (2007). Indikatorerne praesenteres i tabeller med lands-, regions- og afdelingsresultater og i
trendgrafer. Indikatorvaerdierne er oftest andele med 95% konfidensintervaller (95% Cl) baseret pa den eksakte
binomialfordeling. I ALD indikator 3 (Ventetid til behandling) preesenteres tidsdata, der er opgjort med median samt
25%- og 75%-percentiler. | ALD og MDS er der desuden indikatorer, som baserer sig pa Kaplan Meier estimater (ALD
indikator 6¢c og 6d samt MDS indikator 5b og 6b). Her er overlevelsen opgjort over en laengere periode (typisk en 2-
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ars periode). Dette er anvendt for at sikre, at en rimelig andel af patienterne i seneste opgerelsesperiode har fuld
opfelgningstid samtidig med, at det er muligt at se udviklingen i overlevelsen over databasens levetid.
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9. Styregruppens medlemmer

Formandsskab
Forperson: Overlaege Hans Beier Ommen, Aarhus Universitetshospital, Dansk Haematologisk Selskab
Naestforperson: Overlzaege Claudia Schollkopf, Rigshospitalet, Dansk Haematologisk Selskab

gvrige medlemmer

Overlaege Kim Theilgaard-Manch, Rigshospitalet, Dansk Heematologisk Selskab

Overlaege Morten Krogh Jensen, Sjzllands Universitetshospital, Dansk Haematologisk Selskab
Overlaege Peter Mgller, Sjzaellands Universitetshospital, Dansk Hematologisk Selskab

Overlaege Claus Marcher, Odense Universitetshospital, Dansk Hematologisk Selskab

Overlaege Lene Granfeldt @stgaard, Odense Universitetshospital, Dansk Heematologisk Selskab
Overlaege Anne Roug, Aarhus Universitetshospital, Dansk Heematologisk Selskab

Overlaege Marianne Tang Severinsen, Aalborg Universitetshospital, Dansk Heematologisk Selskab
Afdelingslaege Tove-Christina Kristensen, Aalborg Universitetshospital, Dansk Haeematologisk Selskab
Overlaege Birgitte Strange Preiss, Odense Universitetshospital, Dansk Patologiselskab

Overlaege Mette Klarskov Andersen, Rigshospitalet, Dansk Selskab for Medicinsk Genetik

Afdelingslaege Kristina Buchardi, Regionshospitalet Gedstrup, Dansk Heematologisk Selskab
Afdelingslaege Louise Hur Hannig, Sygehus Lillebaelt, Dansk Heematologisk Selskab

Overlaege Holger Dieter Karbach, Sygehus Sydvestjylland, Dansk Heematologisk Selskab
Patientrepraesentant Rita O. Christensen, Formand for LYLE (Patientforeningen for Lymfekraeft, Leukaemi og MDS)
Patientrepraesentant Niels Jensen, Repraesentant og bestyrelsesmedlem for LYLE (Patientforeningen for
Lymfekraeft, Leukeemi og MDS)

Datamanager Christian Babiarz Madsen, RKKPs Videncenter

Epidemiolog Jeanette Trgstrup, RKKPs Videncenter

Kontaktperson Linnea Damslund, Repraesentant for den dataansvarlige myndighed (Region Midtjylland), RKKPs
Videncenter

Sekretaer for ALG
Laege Daniel Tuyet Kristensen, Aalborg Universitetshospital
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10. Regionale kommentarer

Region Hovedstaden:

Region Hovedstaden har meldt tilbage, at der ingen kommentarer er til arsrapporten.

Region Sjelland:
Region Sjalland har meldt tilbage, at der ingen kommentarer er til arsrapporten.

Region Syddanmark:

Region Midtjylland:
Region Midtjylland har meldt tilbage, at der ingen kommentarer er til arsrapporten.

Region Nordjylland:
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