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Executive summary (statusbeskrivelse)

1. Hvor star viiforhold til vores overordnede mal og opgaver?

Melanom Gruppens hovedformal er at bedre prognosen for patienter med malignt melanom bl.a. ved
at videreudvikle landsdzaekkende standarder for behandling og registrering af denne.

Vi vil endvidere stimulere til forskningsaktiviteter bredt inden for melanom; bade epidemiologi, ztio-
logi, diagnostik, behandling, rehabilitering mv.

Danske melanompatienter behandles efter internationale retningslinjer. Vi har en af Europas hgjeste
forekomster af melanomer, og den stiger tilsyneladende stadig, men mortaliteten er kun steget be-
skedent som udtryk for, at de fleste nye melanomer er behandlet tidligt; diagnostikken god, og de
fleste helbredes for deres kraeftsygdom. Men melanom er en saerdeles mangeartet sygdom; nogle
tumorer er hgjmaligne, og der er stadig et stort behov for at kunne identificere disse patienter tidli-
gere for at bedre prognosen. De onkologiske behandlingsmuligheder udvikles stadig hastigt, og der er
heldigvis flere virksomme behandlingsmodaliteter, som inddrages Igbende. Saledes er prognosen for
melanompatienter med spredning forbedret vaesentligt sammenlignet med for fa ar siden. Vi forven-
ter, at adjuverende terapi bliver til radighed som standardtilbud til hgjrisiko-patienter i Igbet af 2018
og dette kommer til at forbedre overlevelsen yderligere.

2. Hvad har vi veeret optaget af i 2017?

Vi har udarbejdet i alt 5 nye guidelines i 2016/2017, og de er alle implementeret. Det har veeret et
stort arbejde, som har veeret under planlaegning leenge, og flere kreefter i alle de videnskabelige ud-
valg har vaeret involveret i dette. Disse guidelines er udarbejdet i samme format, som DMG har an-
vendt hidtil. Imidlertid har DMG indvilliget i at indga som en af de fgrste DMCG’er, som vil arbejde
med det nye fxlles format. Det skal vi arbejde med i 2018.

Vi har ligesom tidligere ar arbejdet meget med registrering til databasen. Da det er manuel registre-
ring overalt kraever det stor indsats lokalt og lykkes kun, fordi der er dedikerede laeger og andre med-
arbejdere, som forstar vigtigheden af fuldgod kvalitetsregistrering, ogsa for at kunne anvende data til
forskning. Vi var igennem en stgrre revision af indrapporteringen i 2016 og i 2017 har vi endret min-
dre ting. Dansk Melanom Gruppe er fra 2015 blevet fortrolig med daglig anvendelse af TNM klassifi-
kation og vi risikostratificerer patienterne i henhold til kliniske sygdomsstadier. Fra 2018 har vi im-
plementeret 8. version af UICC's TNM klassifikation (som for melanom er den samme som AJCC's).

Onkologigruppen under DMG har taget initiativ til etablering af en international database pa metasta-
tisk melanom. Der indledes med en fusionering af danske, hollandske og tyske data.

3. Hvad er vores aktuelle hoved problemstillinger/udfordringer?



Vi er alt for fa involverede i kerneaktiviteterne, og det skyldes ikke mangel pa interesse og engage-
ment, men et stadigt stigende klinisk arbejdspres, som forhindrer mange i at laegge mere tid i DMCG
arbejdet. Der er stadig ikke god forstaelse pa alle involverede afdelinger i, at man er ngdt til at afseet-
te de forngdne ressourcer ogsa blandt sekreteerer og sygeplejersker i at deltage i databaseregistre-
ring og faglig udvikling. Der er udbredt interesse i at indga i nationale forskningsprojekter om mela-
nom, men det kniber med tid til at initiere sddanne studier, sgge finansiering mv. Et enkelt stgrre stu-
die om evaluering af det nationale opfglgningsprogram, herunder szerligt vaerdien af rutinemaessig
brug af PET-CT skanninger har vaeret under forberedelse i 2017 og initieres i 2018.

Der er ogsa et stort gnske om deltagelse i internationale studier med henblik pa mange aspekter af
forbedret diagnostik og behandling af melanom. Vi er pa vej, men det forberedende arbejde er et
langt og sejt traek, som ikke baerer frugt fér om flere ar, og processen lider under mangel pa ressour-
cepersoner.
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Beskrivelse af aktiviteter iht. Kraeftplan Il beskrevne 11 opgaver

Gennemfgrelse og deltagelse i lokale, landsdaekkende og internationale videnskabelige kliniske
protokoller
Der har ikke vaeret deltagelse i landdaekkende eller internationale videnskabelige kliniske pro-
tokoller i plastikkirurgisk eller patologi regi.
| onkologisk regi har fglgende protokoller kgrt:

Industrisponsorerede forsgg:

Landsdzakkende placebokontrollerede Fase Il forsgg:

1. adjuverende pembolizumab til N+ patienter

2. dabrafenib + trametinib +/- antiPD1 til BRAF+ metastatisk MM

3. pembrolizumab +/- IDO haammer til metastatisk MM

4. Lokalt forsgg HEH fase Ib/Il: nivolumab + anti-LAG3 til metastatisk melanom

Investigatorsponsorerede forsgg:
1. Lokalt forsgg HEH fase I: T-celleterapi + vemurafenib til metastatisk MM
2. Lokalt forspg HEH fase lll: T-celleterapi versus ipilimumab til metastatisk MM

2. Koordinering af klinisk kraeftforskning og dens samarbejde med den laboratoriebaserede forskning og

3.

arbejdet med biobanker
Der har ikke veeret initieret sadanne tiltag i 2017.

Stgtte til klinisk kreeftforskning indenfor metode, statistik, IT-anvendelse, sikring af finansiering m.m.
DMG har ikke ydet stgtte til kraeftforskning jf. ovenstaende. Der er ikke afsat budget til noget sadant.

Kliniske databaser egnet til forskning

Dansk Melanom Database er i hgj grad egnet til forskning. De kliniske kvalitetsindikatorer er “toppen
af isbjerget”, og vi inddrager fortsat nye indikatorer. DMD er stadig en forholdsvis ung klinisk kvali-
tetsdatabase, hvorfor vi udvider successivt. Databasen indeholder information om patient og tumor
pa diagnosetidspunkt, den operative behandling, detaljerede patologisk information og udbygget
information om opfglgning, herunder tilbagefald samt information om dgd og dgdsarsag, safremt
dette erfares pa den opfglgende afdeling.

Dansk metastatisk melanom database har registreret patienter fra 2012 og frem. Databasen anven-
des til kvalitetssikring og retrospektiv klinisk forskning.



5. Bidrage til udarbejdelse af kliniske retningslinjer for patientforlgbet, diagnostik og behandling samt
den tilh@grende forskning indenfor sGvel primaer som sekundeer sektor.

Der arbejdes Igbende pa at udvikle og holde eksisterede kliniske retningslinjer vedrgrende bade diag-
nostik, behandling, opfglgning mv. opdateret.

| 2017 er der kommet ny klinisk guideline for
9 Klinisk undersggelse
9 Biopsi ved mistanke om primart melanom

9 @vrige slimhindemelanomer

Henover arsskiftet har vi desuden implementeret nye retningslinjer for
1 TNM klassifikation af melanom
1 Behandling og opfalgning af patienter med metastase fra melanom til lymfeknuder

9 Udredning af metastatisk melanom

(De sidste 3 guidelines er endnu ikke lagt pa hjemmesiden pga. tekniske vanskeligheder).

Onkologi-udvalget i DMG har deltaget i RADS proces om medicinsk behandling af metastatisk MM.
Fra november 2017 har Medicinradet overtaget funktionen. Der har ikke vaeret aktivitet i radet vedr.
melanom i 2017.

6. Gennemfgrelse og deltagelse i nationale og internationale kvalitetsprojekter
Der har ikke i 2017 vaeret deltagelse i nationale eller internationale kvalitetsprojekter.

7. Internationale kontakter og videnskabeligt samarbejde.
Adskillige medlemmer af DMG har udbyggede internationale kontakter og deltager i international
forskning, men organisationen som sadan har ikke haft internationalt samarbejde i 2017.
Onkologigruppen under DMG har taget initiativ til etablering af en europaisk database (EUmelaReg)
pa metastatisk melanom. | fgrste omgang er samarbejdet indledt med Holland og Tyskland.

8. Bidrage til overvagning af omradet og fremkomme med tidlig varsling
| de arlige rapporter fra DMD overvages udviklingen i incidens, dgdelighed, stadie ved sygdomsdebut
samt de diagnostiske og behandlingsmaessige variabler som er udtaget som kliniske indikatorer. |
2015 var der for fgrste gang en lille nedgang i antallet af melanomer, som ellers har veeret den can-
cerform med stgrst incidensudvikling. | 2016 steg incidensen betydeligt igen. Vi har i skrivende stund



10.

11.

endnu ikke data fra 2017. | arsrapporten for 2017 planlaegger vi for fgrste gang at inddrage regions-
specifik mortalitet.

Bidrage til vidensopsamling og tilhgrende spredning i det faglige miljg og i offentligheden

Laeger, som er aktive i DMG og DMD, bidrager med vidensopsamling og spredning i de faglige miljger
og i offentligheden. Her har sezerligt de store landvindinger i den onkologiske behandling tiltrukket sig
pressens bevagenhed de seneste ar. Data fra den arlige rapport fra kvalitetsdatabasen citeres jeevn-
ligt i pressen.

Uddannelses- og efteruddannelsestiltag indenfor omrddet

Patologi-udvalget i DMG har afholdt et dagsmg@de Danish Melanoma Group Pathology Seminar: Me-
lanocytic tumors of uncertain malignant potential - diagnosis and classification d. 18. maj 2017,
med undervisning af international ekspert for alle interesserede patologer og andre. Mgdet var vel-
bes@gt og gentages med nyt indhold d. 6. september 2018. Det arlige reprasentantskabsmgde inde-
holder videnskabelige opleeg fra igangveerende eller nyligt afsluttede forskningsprojekter. Formanden
har undervist kommende speciallaeger i dermatologi pa A-kursus samt plastikkirurgiske sygeplejersker
pa Landskursus. Andre medlemmer af DMG har undervist i andre sammenhange; saledes for eksem-
pel pa Patientforeningen Modermeerkekraefts 2 dages seminar 31. september til 1. oktober 2017.
Onkologi-udvalget i DMG har deltaget i national og nordisk undervisning/kurser i behandling af MM
med immunterapi.

DMG har ikke taget andre uddannelses- eller efteruddannelsestiltag i 2017.

Sikre integration mellem kraeftrelaterede tiltag i primaer- og sekundeer sektoren
Der er et vist samarbejde mellem primeer- og sekundaer sektoren, idet et stigende antal praktiseren-
de dermatologer deltager i DMG's arbejde.



Perspektiver og anbefaling til fremtidige indsatsomrader og aktivi-
teter

Dansk Melanom Gruppe har fortsat mange opgaver. Den kliniske kvalitetsdatabase er efterhanden
velfungerende, men der er stadig udfordringer med at fa indrapporteret alt og til tiden. Vi er dog sa
"heldige” ikke at have automastik datatraek fra LPR til databasen. Derved har vi ikke lidt direkte under
implementering af Sundhedsplatformen i @stdanmark, som mange andre databaser, der har oplevet,
at data ikke blev indberettet. Vores indberetning er fuldt ud manuel.

Imidlertid star det hgjt pa gnskelisten at fa automatiseret en stor del af indberetningerne, for eksem-
pel via Patobank, idet der foregar uhyre meget dobbeltregistrering, som er seerdeles tidsskraevende
for bade kirurger, patologer og de onkologer, som er involveret i opfglgning af patienterne. Specielt
kniber det med indberetning af recidiv.

Vi har med virkning fra 2016 andret i registreringsskemaer, TNM klassifikation, og samtidig ogsa aen-
dret gennemgribende i retningslinjer for handtering af patienter med mikroskopisk spredning til sen-
tinelle lymfeknuder. Med virkning fra 2018 er der tilkommet mindre aendringer i registreringen.

To internationale undersggelser rapporterede henholdsvis i 2016 og i 2017, at overlevelsen ikke for-
bedres ved fuld lymfeknudergmning i tilfeelde af mikroskopisk spredning fra lymfeknuderne. Dette
dog under forudszetning af, at patienten holdes under teet kontrol, og at man udover klinisk kontrol
ogsa foretager hyppige ultralydsskanninger af den relevante lymfeknuderegion. Safremt der tilkom-
mer metastaser opereres patienten da med fuld lymfeknudergmning. Pa denne made sk@gnnes at ca.
80% af patienterne kan spares for dette indgreb, som bl.a. er forbundet med stor risiko for perma-
nent lymfgdem samt lokale komplikationer.

Det er i DMG lykkedes os i Igbet af mindre end ét ar at aendre kurs, saledes at vi nu fglger bedste in-
ternationale kliniske standard jf. resultaterne af de omtalte undersggelser. Det har vaeret et meget
stort arbejde for alle involverede parter.

| databasen vil vi fortsat udvide antal kliniske indikatorer, der males pa, saledes at vi til stadighed
overvager diagnostik, behandling samt overlevelse efter melanom. Databasen tillader allerede dette.
Men vi forventer ikke, at der skal ske betydelige seendringer i registreringen de naeste par ar, da dette
giver meget ekstraarbejde for alle de involverede og vi har vaeret i gennem gennemgribende a&ndrin-
ger for nyligt.

Vi har planer om at DMG skal deltage i flere nationale og internationale videnskabelige protokoller,
og forberedelser i 2017 kommer forhabentlig til at baere frugt i 2018 og videre frem.

Fremadrettet vil vi i det kommende ar fortsat arbejde intenst med at fa opdateret og udvidet vores
kliniske retningslinjer/guidelines, og det skal nu forega jf. de faelles DMCG retningslinjer.

Der er i USA godkendt medicinsk adjuverende behandling; det drejer sig bade om checkpoint inhibi-
torer og om targeteret behandling til brug ved BRAF muterede tumorer. Begge typer preeparater har



vist tydelig nedseettelse af recidiv risiko hos hgj-risikopatienter. Vi forventer at EU og Danmark i Igbet
af 2018 vil fa godkendt et eller gerne flere praeparater til adjuverende brug i Danmark. Et fagudvalg i
Medicinradet er under nedszettelse mhp. dette.

Vores hjemmeside har lenge traengt til opdatering, og dette arbejdes der med i skrivende stund. Det-
te bliver til gavn for bade de faglige miljger, andre interesserede laeger/sygeplejersker og patienter.

DMG skal afholde Nordisk Melanom mgde i Kgbenhavn 5.-7. september 2018. Det er en stor opgave;
vi har inviteret en raekke meget prominente foredragsholdere og haber pa god stgtte fra sponsorer,
uden hvilke arrangementet ikke kan Igbe af stablen. Der bliver ogsa en session om modermaerkekraeft
pa Nordisk Plastikkirurgisk kongres, som afholdes i Kgbenhavn i juni 2018, ligesom der igen bliver et
stort internationalt patologi-mgde i september pa Herlev Hospital.
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Oversigt over 2017 gkonomien

Tabel 1: Oversigt over databasen (bogfarte poster for 2017 efter kategorier)

Database

Poster

Bevilget 201 7

Forbrug 201 7

Personaleudgifter

1. Frikab — sundhedsfaglig ekspertise

129.937

129.937

2. Frikgb — administrativ medarbejder

3.428

3. Andre personaleudgifter (telefon-
godtggrelse; hjemmeopkobling etc.)

Mgdeudgifter

4. Transport-/rejseudgifter (karsel,
bro, tog, parkering etc.)

5. Mgdeudgifter (forplejningt/leje af
lokale i forbindelse med mgader/
konferencer i regi af databasen)

40.898
(4 +5)

13.156,09
(4 +5)

It-udgifter

6. IT-udgifter, eksternt (leverandgrer
uden for RKKP-organisationen)
konsulent/serverdrift/licenser/udtraek

138.534

138.534

7. IT-udgifter, internt (ydelser fra
kompetencecentrene)

Epidemiologiske/biostatistiske
ydelser

8. Epidemiologiske/biostatistiske
ydelser, eksternt (leverandgrer uden
for RKKP-organisationen)

9. Epidemiologiske/biostatistiske
ydelser, internt (ydelser fra kompe-
tencecentrene)

Administrations -/
sekretariatsudgifter

10. Sekretariatsudgifter i regi af
kompetencecentrene

11. Kontorhold ekskl. udgifter til
rapportudgivelse

12. Udgifter til rapportudgivelse

13. Hjemmeside

14. Husleje

Andet

15. Andre varekgb (som ikke kan
kategoriseres i ovenstaende)

6653,89

Samlet

309.369

285.055,09

Resultat

24.313,91
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Tabel 2: Oversigt over DMCG'en(bogfarte poster for 201 7 efter kategorier)

DMCG (gruppe)

Personaleudgifter Bevilget 201 7 Forbrug 201 7
1. Frikgb — sundhedsfaglig 103.367 103.367
ekspertise

2. Frikgb — administrativ 103.367 125.261
medarbejder

3. Andre personaleudgifter
(telefongodtgarelse; hjemmeop-
kobling etc.)

Mgdeudgifter

4. Transport-/rejseudgifter
(karsel, bro, tog, parkering etc.)

5. Mgdeudgifter (forplejning/leje [25.842 42.325
af lokale i forbindelse med mg-
der/konferencer i regi af databa-
sen)

IT-udgifter

6. Kontorhold ekskl. udgifter til
rapportudgivelse

7. Hiemmeside

Andet

8. Deltagelse i eksterne arran- 13.031
gementer relateret til DMCG'en
(kongresser/kurser)

9. Andre varekgb (som ikke kan
kategoriseres i andre kategorier)

10. Kvalitetsarbejde og
vidensspredning

11. Arbejde relateret til udarbej- (21.313 21.313
delse af kliniske retningslinjer
(der ikke kan fordeles i ovensta-
ende kategorier)

12. Overfgrsler/efterbevilling 264.000*

Samlet 251.625 306.297

Resultat 517.889 +211.592

*Styrkelse af kliniske retningslinjer, bevilliget sent i 2017; overskud overfgres til 2018



Kommentarer til den gkonomiske drift

Vi har haft meget travit i DMG og DMD i 2017, og det afspejles ogsa af regnskabet, hvor det for fgrste
gang er lykkedes os stort set at anvende de bevilligede midler.

Den sidste nye bevilling til styrkelse af de kliniske retningslinjer har vi ikke naet at treekke pa i 2017;

men der er planer om yderligere opdatering og udvikling af DMG's guidelines i 2018, sa vi forventer at
fa behov for midlerne.
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Publikationer 2017, som baserer sig pa data fra DMD

Health-related quality of life in melanoma patients: Impact of melanoma-related limb lymphoede-
ma

Gjorup CA, Groenvold M, Hendel HW, Dahlstroem K, Drzewiecki KT, Klausen TW, Holmich LR.

Eur J Cancer. 2017 Nov;85:122-132.

Volume and Tissue Composition Changes Measured with Dual-Energy X-Ray

Absorptiometry in Melanoma-Related Limb Lymphedema. Gjorup CA, Hendel HW, Zerahn B, Dahl-
stroem K, Drzewiecki KT, Klausen TW, Ho6Imich LR.

Lymphat Res Biol. 2017 Sep;15(3):274-283.

Reference Values for Assessment of Unilateral Limb Lymphedema with Dual-Energy X-Ray Absorp-
tiometry.

Gjorup CA, Hendel HW, Klausen TW, Zerahn B, H6Imich LR.

Lymphat Res Biol. 2017 May 9.

The majority of patients with metastatic melanoma are not represented in pivotal phase lll
immunotherapy trials

Donia, Marco, Marie Louise Kimper-Karl, Katrine Lundby Hgyer, Lars Bastholt, Henrik Schmidt, and
Inge Marie Svane. 2017., European Journal of Cancer, 74: 89-95.

Do melanoma patients with melanoma of unknown primary have better survival than patients with
melanoma of known primary?

R@dgaard JC, Kjerkegaard U, Sgrensen JA, Stolle LB,

2018, European Journal of Plastic Surgery

Metastatic melanoma (stage Ill) and lymph node dissection at a univesity hospital facility
Kjerkegaard UK, Sj@gren P, Stolle LB
2017, European Journal of Plastic Surgery 40,2;127-132.

Role of FDG-PET/CT in stage 1-4 malignant melanoma patients

Eldon M, Kjerkegaard UK, @rndrup MH, Sjggren P, Stolle LB
2017, European Journal of Plastic Surgery 40,1; 47-52.

14



Andre publikationer 2017 om melanom eller beslaegtede emner,
udarbejdet af lzeger, som er aktive i DMG

Listen er ikke udtemmende. Der er medtaget publikationer, som ikke har veeret medtaget i tidligere
arsrapporter.

13PD T cell responses in patients with melanoma resistant to multiple immunotherapies
Andersen R, Borch TH, Draghi A, GokuldassA, Rana MAH, Pedersen M, Nielsen M, Kongsted P, Kjeld-
sen JW, Westergaard MCW, Hélmich LR, Hendel HW, Larsen MS, Met O, Svane IM, Donia M

Annals of Oncology 28 suppl_112017/12/1

Influence of Ipilimumab on expanded tumour derived T cells from patients with metastatic mela-
noma.

Bjoern J, Lyngaa R, Andersen R, Rosenkrantz LH (H6lmich), Hadrup SR, Donia M, Svane IM.
Oncotarget 2017 Apr 18;8(16).

Hydrochlorothiazide use and risk of non-melanoma skin cancer: A nationwide case-control study
Sidsel Arnspang, David Gaist’, Sigrun Alba Johannesdottir Schmidt, Lisbet Rosenkrantz H6Imich
Sgren Friis, Anton Pottegard.

Journal of the American Academy of Dermatology, 2017 Dec 4

Ipilimumab 10 mg/kg versus ipilimumab 3 mg/kg in patients with unresectable or metastatic
melanoma: a randomised, double-blind, multicentre, phase 3 trial

Ascierto, Paolo A., Michele Del Vecchio, Caroline Robert, Andrzej Mackiewicz, Vanna Chiarion-Sileni,
Ana Arance, Céleste Lebbé, Lars Bastholt, Omid Hamid, Piotr Rutkowski, Catriona McNeil, Claus
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Bilag 1

Der har i 2017 vaeret nedenstaende mgdeaktiviteter (listen ikke ngdvendigvis udtgmmende).

T
T

Der har veeret afholdt 2 mgder i DMGs forretningsudvalg.

| de videnskabelige udvalg har der vaeret afholdt: 2 mgder i det kirurgiske udvalg, 1 mgde i pa-
tologi-udvalget, samt 2 mgder i onkologi-udvalget samt flere telefonmgder.

Der har veeret afholdt arbejdsweekend for kirurgisk udvalg d. 8.-9. september 2017, med in-
ternat for udenbys-medlemmerne mhp. guideline udarbejdning.

Der har veeret afholdt 2 mgder i Styregruppen for Dansk Melanom database.

Det arlige repraesentantskabsmgde med tilhgrende videnskabeligt m@de blev afholdt 1. marts
2017.

Der har veeret adskillige arbejdsmgder som forberedelse til Nordisk Melanom Mgde i septem-
ber 2018.

Endelig har repraesentanter for DMG deltaget i DMCG mgder.
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