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1 Inledning

Detta &r den forsta rapporten fran det nya AML-registret, dir utokade da-
ta rapporterats via INCA pa nétet. Data innefattar patienter med diag-
nos 2007-2009, och tédckningsgraden har efterhand kommit upp till sam-
ma utmérkta téckningsgrad som det tidigare akutleukemiregistret, kring
97 %. Till skillnad fran de féregaende rapporterna ingar inte de nu 6ver
3000 patienter med AML med diagnos 1997-2006 som tidigare rapporterats
till det gamla akutleukemiregistret. For de utfall som tidigare rapporter-
ats kan dessa data saledes utgora en valideringskohort, alternativt visa pa
fordndringar 6ver tiden. Dock &r uppfoljningstiden for vitalstatus saledes
kortare, 3,1 ar.

Viktigt for denna rapport dr att Svenska AML-gruppens forsta version av
Nationella Riktlinjer blev klara pa senhosten 2005, och implementerades
successivt pa landets kliniker under 2006. Patienterna i denna rapport har
saledes handlagts med dessa riktlinjer tillgéingliga, och en viktig fraga &r
om detta fatt konsekvenser for handldggningen och slutligen forstas framst
for patientutfallet. Annu kan bara begrinsade analyser goras, men, vilket
framgar i denna rapport, den totala 2-arséverlevnaden under aktuell period
synes forbéattrad jamfort med tidigare, atminstone vad som avser de storsta
patientgrupperna i aldrarna 60-80 ar.

Det niatbaserade INCA-registret innebér kade hjélpfunktioner fér rapporto-
ren, direkt rimlighetskontroll av vasentliga data, samt kontroll av att viktig
information inte uteldmnats. Detta medfér rimligen en béttre datakvalitet
som ger sikrare analyser. Dock, rapportering med ett nytt system, samt den
Okade totala rapporteringen till Blodcancerregistret med dkad belastning for
landets alla hematologer, kan forstas medfora nya problem. Denna rapport
har saledes en viktig funktion i att identifiera problem for att mojliggora fort-
satta kvalitetsforbattringar av registret. Vi har identifierat nagra parame-
trar dér det synes sannolikt att det kan foreligga felaktigheter. Dessa har
hir papekats med det rapporterade utfallet redovisat, men tolkningen av
data maste forstas ske med storsta forsiktighet. Vi avser att specifikt kon-
trollera och eventuellt korrigera dessa uppgifter, men viktigast ar forstas
att forbéttra registret med tydligare fragor och instruktioner, fler hjalprutor
och automatiska rimlighetskontroller, fér férenklat handhavande och béttre
kvalitet framdver.

En av de viktigaste forbattringen i det INCA-baserade registret ar rapporter-
ing av genetiska data, som far en allt storre roll vid AML, men dér ny viktig
kunskap stiandigt tillkommer. Vi har noterat att rapportorens riskklassificer-
ing har varit mycket opalitlig, sannolikt for att andra faktorer &n de genetiska
definitionerna pa riskgrupp végts in. Infér denna rapport har saledes var-
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je patientrapport eftergranskats avseende genetisk avvikelse och riskgrupp
och reklassificerats. For den omedelbara framtiden avser vi att justera rap-
portmallen for genetik, sa att alla riskgrupperande avvikelser registreras i
kryssrutor, fler molekyldra analyser efterfragas, och tydligare anvisningar for
riskgruppering och rapport av kompletterande genetisk information finnes.

Denna rapport innehaller saledes inte nagon fardig analys, utan visar pa den
méngd av data som finns registrerat for fortsatt kvalitetsarbete. Patienterna
ar regelméssigt uppdelade utifran aldersgrupp och sjukvardsregion, ibland
utifran de novo vs sekundér AML. Huvudsyftet har hittills saledes mer varit
att visa pa registrets alla maojligheter och bilda underlag for forbéttringar av
sjalva registreringen, snarare én att identifiera satt att forbattra var hand-
ldggning av vara patienter. Ett kvalitetsregister med hog kvalitet pa registr-
erade data och med hog tiackningsgrad ar dock ett utomordentligt verktyg
for riktade analyser med potential att forbéttra patientvarden och dérmed
framtidsutsikterna for vara patienter.

Statistika metoder Storsta delen av materialet dr sammanfattat med
hjilp av deskriptiv statistik. For 6verlevnaden har Cox-analys anvénts och
overlevnadskurvorna &r av Kaplan-Meier-typ, pa detta sétt &r censurerin-
gen hanterad. P-virdena &r framtagna med ett Likelihood-ratio test dér
en Cox proportional hazards regression modell anvénts. Vid anvéindning av
Coxregression antas hazardfunktionen mellan individer i olika grupper vara
proportionella.

Lund, 19 december 2011

Gunnar Juliusson, Vladimir Lazarevic, Ann-Sofi Horstedt for AML-registret,
Svenska AML-gruppen och Onkologiskt Centrum Syd
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2 Populationen

2.1 Blodcancerregistret

Téackningsgrad avser andelen rapporter till Blodcancerregistret i relation till
Cancerregistret. Betrdffande Cancerregistret finns internationella principer
for vilka kombinationer av cancerdiagnoser som skall registreras som samma
sjukdom respektive olika sjukdomar. En patient som behandlats for lym-
fom och sedan utvecklar sekundidr AML skall forstas registreras med tva
cancerdiagnoser, medan en patient med KML som utvecklar blastkris bara
skall ha en registrerad cancerdiagnos. Dock innebér dessa regler att patienter
med myelodysplasi eller myeloproliferativ neoplasi som sedan utvecklar AML
inte skulle aséttas en cancerrapportering for AML, vilket skiljer sig fran de
principer som vi praktiserat i Sverige, och vi dr angeldgna att transformation
till AML skall fortsitta att registreras separat for basta uppfoljning. Dessa
frigor paverkar berdkningen av téckningsgrad, och vi noterar marginella
avvikelser i antalet fall i Tabell 1 jimfort med rapporten for 6vrigt. Dessa dif-
ferenser kan behova studeras specifikt. Vi noterar dock att tdckningsgraden
avseende anmélningsblanketten i relation till Cancerregistret &r mycket god,
97 % i denna rapport éver perioden 2007-2009, vilket ger goda mojligheter
till sékra analyser.

Datamaterialet som ligger till grund fér denna sammanstéallning ar ett uttag
fran kvalitetsregistret for AML (inklusive APL och AUL) i INCA bestaende
av data fran anmélningsblanketten for patienter med diagnosdatum ar 2007—
2009. I Tabell 2 finns antal/andel registrerade patienter med AML, APL och
AUL totalt och uppdelat pa kon. All alder &r alder vid diagnos.

Under diagnosaren 2007 till 2009 har totalt 981 patienter diagnostiserats
med AML, 35 med APL och 31 AUL. Ungefir hilften av patienterna med
AML och APL utgors av midn medan ménnen utgor tva tredjedelar i AUL.
Medelaldern vid diagnos ar 68-69 ar for AML, 54 for APL och 77 ar for
AUL. AUL utgor 3 %, men inkluderar sannolikt patienter dér fenotyp inte
definierats pga att ingen specifik behandling varit aktuell, varfér medelaldern
vid AUL &r hog. Medianaldern ligger hégre &n medelaldern, vilket tyder pa
en sned aldersfordelning med 6vervikt at dldre patienter. Medianaldern vid
diagnostillfallet for AML &r 72 ar och hilften av de kvinnliga patienterna &r
diagnostiserade i aldersintervallet 60-80 ar och ménnen i 61-79 ar.

Resten av denna sammanstéillning inriktar sig pa AML-patienter. Sverige &r
indelat i sex sjukvardsregioner (Stockholm/Gotland (S/G), Uppsala/Orebro
(U/0), Sydostra (SO), Syd, Vist och Norr). I dokumentet #r patienterna
ibland uppdelade per sjukvardsregion och/eller aldersgrupp och ibland sjuk-
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Tabell 1: Tackningsgrad per diagnosar och region (AML:AML-registret,
CR: Cancerregistret, TG: Téckningsgrad)

Region Diagnosar AML CR TG (%)
Sthlm/Gotland 2007 61 61 100
Sthlm/Gotland 2008 71 72 99
Sthlm/Gotland 2009 75 76 99
Uppsala/Orebro 2007 71 71 100
Uppsala/Orebro 2008 86 86 100
Uppsala/Orebro 2009 88 88 100
Sydostra 2007 41 42 98
Sydostra 2008 33 33 100
Sydostra 2009 38 38 100
Syd 2007 71 72 99
Syd 2008 69 74 93
Syd 2009 51 55 93
Vst 2007 65 72 90
Vst 2008 84 88 96
Vst 2009 58 61 95
Norr 2007 30 34 88
Norr 2008 24 26 92
Norr 2009 27 27 100
Totalt 2007-2009 1043 1076 97
domsgrupp.

2.2 AML-fall

I Tabell 3 ar patienterna uppdelade pa diagnosar och region med drygt 300
nyinsjuknade per ar. Drygt 20 % av patienterna dr yngre dn 70 ar, nagot
storre andel dr 60-69 ar och 80 ar eller #ldre och 30 % &r mellan 70-79 ar
(Tabell 5). Medel- och medianaldern ligger totalt néra 70 ar utom i region
Norr som har den hogsta medianaldern pa 77 ar (Tabell 4). I region Norr och
Syd utgor andelen patienter i de tva #ldsta aldersgrupperna éver 60 % och
ungefir hilften i 6vriga regioner (Figur 1). Over 80 % av fallen, ungefir 20
% i varje, finns i de tétast befolkade regionerna (S/G, U/O, Syd och Viist)
med en befolkning pa 1,7-1,9 miljoner i varje region. 11 % av fallen finns i
region SO och 8 % i Norr med 1 respektive 0,9 miljoner invanare vardera.
Antalet fall foljer ganska vl storleken pa befolkningarna i regionerna.
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Tabell 2: Alder per diagnos och kén

Mén Kvinnor Totalt
AML
Antal (%) 520 (53.0) 161 (47.0) 081
Medelv (min;max) 68,1 (14;94) 68,9 (18;100) 68,5 (14;100)
Median (Q1;Q3) 72 (61;79) 72 (60;80) 72 (61;80)
APL
Antal (%) 17 (48.6) 18 (51.4) 35
Medelv (min;max) 53,4 (22;79) 54,8 (17;88) 54,1 (17;88)
Median (Q1;Q3) 60 (38:65) 59,5 (45:69) 60 (38:68)
AUL
Antal (%) 21 (67.7) 10 (32.3) 31
Medelv (min;max) 77,2 (51;92) 75,7 (40;90) 76,7 (40;92)
Median (Q1;Q3) 81 (74:86) 79 (75:82) 80 (74:86)

Tabell 3: Nyinsjuknande per ar och region

Region/Ar 2007 2008 2009 Totalt
S/G 59 69 74 202
U/0 66 78 86 230
SO 40 27 37 104
Syd 66 64 47 177
Viist 51 88 54 193
Norr 30 21 24 75
Totalt 312 347 322 981

Tabell 4: Alder per region

S/G U/0 SO Syd Viist Norr
Antal 202 230 104 177 193 75
(%) (20.6)  (234)  (10.6) (18.0) (19.7) (7.6)
Medelv 67,7 67,2 69,2 70,3 67.7 70,8
(min;max) (29;92) (18;100) (25;94) (19;92) (14;94) (20;91)
Median 70 71 71 72 72 7

(QL:Q3)  (59;79) (61;78)  (62:82)  (62:80)  (60;78) (65:82)

Tabell 5: Antal/andel (%) patienter per aldersgrupp

Region  -59 60-69 70-79 80- Totalt
S/G 53 (26.2) 45 (22.3) 57 (28.2) 47 (23.3) 202 (100.0)
U/0 52 (22.6) 53 (23.0)  81(35.2) 44 (19.1) 230 (100.0)
SO 22 (21.2) 28 (26.9)  23(22.1)  31(29.8) 104 (100.0)
Syd 39 (22.0) 28 (15.8)  53(29.9) 57 (32.2) 177 (100.0)
Viist 47 (244) 43 (22.3) 63 (32.6) 40 (20.7) 193 (100.0)
Norr 13 (17.3) 14 (18.7)  19(25.3) 29 (38.7) 75 (100.0)
Totalt 226 (23.0) 211 (21.5) 296 (30.2) 248 (25.3) 981 (100.0)
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Figur 1: Aldersgruppférdelningen per region
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3 Diagnos

3.1 Diagnostisk metod

Diagnosunderlag ér registrerad for 99 % av patienterna (9 patienter sak-
nar uppgift) dér benmérgsprov &r vanligast och anvénd i 95 % av fallen
(Tabell 6).

Tabell 6: Diagnosunderlag

Metod Antal Andel (%)
Benmairg 922 94.9

Blod 42 4.3
Kirurgisk biopsi 4 0.4
Mellannalbiopsi 3 0.3
Exsudat /liquor 1 0.1
Finnalspunktion 0 0.0

Totalt 972 100

Av de 42 patienterna dér diagnos stéllts med blod &r 83 % 70 ar eller éldre
(Tabell 7).

Tabell 7: Patienter med blod som diagnostikunderlag per aldersgrupp och
region

Region  -59 60-69 70-79 80- Totalt
S/G 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (16.7) 5 (83.3) 6 (100.0)
U/0 2 (22.2) 1(11.1) 3 (33.3) 3 (33.3) 9 (100.0)
SO 0 (0.0) 0 (0.0) 1(14.3) 6 (85.7) 7 (100.0)
Syd 1(16.7) 0 (0.0) 0 (0.0) 5 (83.3) 6 (100.0)
Viist 0 (0.0) 2 (20.0) 4 (40.0) 4 (40.0) 10 (100.0)
Norr 1 (25.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 3 (75.0) 4 (100.0)
Totalt 4(95) 3(71) 9 (21.4) 26 (61.9) 42 (100.0)

Antal/andel patienter per registrerad SNOMED-beskrivning, WHO-diag-
nos, finns beskrivna i Tabell 8 vilken visar att en fjardedel av patienterna
har den ospecifika diagnosen AML (98613), 17 % akut myeloblastleukemi
med mognad och 16 % utan mognad. Antalet patienter med ospecifik AML
diagnos bor vara sa liten som mojligt.

Den vanligaste anvdnda metoden vid utférande av immunfenotypning &r
flédescytometri och som kombination tillsammans med immunhistokemi to-
talt anvint i 78 % av fallen. Enbart immunhistokemi &r anvind for 5 %
av patienterna. Immunfenotypning ar ej utférd for 15 % och for 2 % av
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Tabell 8: Antal/ andel (%) patienter per SNOMED

SNOMED-beskrivning Antal/andel
Akut myeloisk leukemi med t(8;21) FAB M2 (98963) 30 (3.1)
Akut myeloisk leukemi med inv(16)t(16;16) (98713) 4 (0.4)
Akut myeloisk leukemi med 11g23 avvikelse (98973) 2(0.2)
Akut myeloblastleukemi med minimal differentiering, FAB MO0 (98723) 54 (5.5)
Akut myeloblastleukemi utan utmognad, FAB M1 (98733) 161 (16.4)
Akut myeloblastleukemi med utmognad, FAB M2 (98743) 163 (16.6)
Akut myelomonocytleukemi (AMML), FAB M4 (98673) 104 (10.6)
Akut monoblast- och monocytleukemi FAB M5 (98913) 87 (8.9)
Akut erytroid leukemi, Akut erytroblastleukemi UNS FAB M6 (98403) 16 (1.6)
Akut megakaryoblastleukemi, FAB M7 (99103) 7 (0 7)
Akut myeloisk leukemi med multilinjir dysplasi (98953) 79 (8.1)
Bifenotypisk akut leukemi, bilinjér akut leukemi (98053) 4 (0.4)
Akut panmyelos med myelofibros (99313) 2 (0.2)
Myelosarcom (99303) 4 (0.4)
Akut myeloisk leukemi (AML) (98613) 248 (25.3)
Terapirelaterad AML/MDS (99203) 16 (1.6)
Totalt 981 (100)

patienterna finns inget registrerat. Totalt har drygt en fjirdedel av patien-
ter 80 ar eller éldre ej utférd immunfenotypning (Tabell 9). I regionerna
dar immunfenotypning ej utférd for en fjardedel av patienterna i Vést och
en femtedel i SO. I Tabell 10 visas hur patienterna med ospecifik AML di-

Tabell 9: Patienter med ej utférd immunfenotypning per aldersgrupp och
region

Region -59 60-69 70-79 80- Totalt

S/G  0/53 (0.0) 6/45 (13.3)  9/57 (15.8)  12/47 (25.5)  27/202 (13.4
U/O  0/52 (0.0)  3/53 (5.7) 13/81 (16.0)  4/44 (9.1) 20/230 (8.7)
SO 0/22(0.0) 7/28(25.0)  3/23(13.0)  12/31 (38.7)  22/104 (21.2
Syd  3/39 (7.7)  2/28 (7.1) 3/53 (5.7) 15/57 (26.3)  23/177 (13.0
Vist  6/47 (12.8) 6/43 (14.0)  17/63 (27.0)  21/40 (52.5)  50/193 (25.9
Norr  0/13 (0.0)  0/14 (0.0) 0/19 (0.0) 1/29 (3.4) 1/75 (1.3)
Totalt 9/226 (4.0) 247211 (11.4) 45/296 (15.2) 65/248 (26.2) 143/981 (14.6)

agnos #r fordelade per aldersgrupp och region, dir andelen patienter med
ospecifik diagnos &r andelen av det totala antalet patienter i den specifika
subgruppen. Totalt 13 % av patienterna i den yngsta gruppen har ospecifik
diagnos och motsvarande andel i den #ldsta ar 37 %. I regionerna har 40 %
av patienterna i S/G ospecifik diagnos och 3 % i Norr. For 43 % av dessa
patienter med ospecifik diagnos dr genetisk analys ej utférd (Tabell 11). 1
aldsta aldersgruppen har 30 % utford genetisk analys och 97 % i yngsta.

10
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Tabell 10: Antal/andel patienter med ospecifik AML diagnos per
aldersgrupp och region

-59 60-69 70-79 80- Totalt

S/G  13/53 (24.5) 21/45 (46.7)  23/57 (40.4) 24/47 (51.1)  81/202 (40.1)
U/O 7/52 (13.5)  21/53(39.6)  24/81 (29.6)  17/44 (38.6)  69,/230 (30.0)
SO 3/22(13.6)  6/28 (21.4)  4/23 (17.4)  14/31 (45.2)  27/104 (26.0)
Syd  1/39 (2.6) 5/28 (17.9)  7/53 (13.2)  27/57 (47.4)  40/177 (22.6)
Vist  5/47 (10.6)  4/43 (9.3) 12/63 (19.0)  8/40 (20.0)  29/193 (15.0)
Norr  0/13 (0.0) 0/14 (0.0) 1/19 (5.3) 1/29 (3.4) 2/75 (2.7)

Totalt 29/226 (12.8) 57/211 (27.0) 717296 (24.0) 91/248 (36.7) 248/981 (25.3)

Tabell 11: Patienter med ospecifik AML diagnos utan (Nej) och med (Ja)
genetisk analys utford per aldersgrupp

Gen. analys -59 60-69 70-79 80- Totalt

Nej 1(3.4) 10 (17.9) 30 (42.3) 64 (70.3) 105 (42.5)

Ja 28 (96.6) 46 (82.1) 41 (57.7) 27 (29.7) 142 (57.5)

Totalt 29 (100.0) 56 (100.0) 71 (100.0) 91 (100.0) 247 (100.0)

11
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4 Tidigare sjukdomar

4.1 Cytostatika- och stralbehandling

Fragorna om tidigare behandling med cytostatika/stralbehandling och re-
gistrering av tidigare kind hematologisk eller annan véasentlig sjukdom har
en svarsfrekvens pa over 99 %. 20 % av patienterna har fatt cytostatika
och/eller stralbehandling tidigare, 14 % har enbart fatt cytostatika och 3 %
bade cytostatika och stralning eller enbart stralning (Tabell 12).

Tabell 12: Antal/ andel (%) patienter med tidigare cytostatika och/eller
stralbehandling utan/ med tidigare hematologisk sjukdom

Behandl. /Hematologisk sjkd. Nej Ja Totalt
Varken cytostatika eller stralning 670 (68.5) 112 (11.5) 782 (80.0)
Enbart cytostatika 36 (3.7) 101 (10.3) 137 (14.0)
Enbart stralning 27 (2.8) 4 (0.4) 31 (3.2)
Cytostatika o stralning 11 (1.1) 14 (1.4) 25 (2.6)
Ingen uppgift 2 (0.2) 1(0.1) 3 (0.3)
Totalt 746 (76.3) 232 (23.7) 978 (100.0)

4.2 Hematologisk och annan visentlig sjukdom

Ett fatal patienter saknar uppgift om tidigare kéind hematologisk sjukdom
och 4 % saknar uppgifter om annan vésentlig sjukdom. 24 % (232) av patien-
terna har vid diagnos en eller flera tidigare kéinda hematologiska sjukdomar
och 45 % (427) nagon annan tidigare vésentlig sjukdom (Tabell 13 och 15).
Av dessa har 116 patienter bade hematologisk och annan sjukdom registr-
erad.

I Tabell 13 visas de specificerade sjukdomarna for de 232 patienter med
tidigare hematologisk sjukdom. MDS &r vanligast registrerat hos 16 % som
besvarat fragan om hematologisk sjukdom, f6ljt av MPN (tidigare MPD)
registrerad hos 6 %. Medianaldern &r 73 ar for de med tidigare hematolo-
gisk sjukdom och 71 foér patienter utan. Tabell 14 visar andel patienterna
med hematologisk sjukdom per aldersgrupp. 6 % av patienterna yngre én
60 ar har MDS sedan tidigare, runt 20 % i évriga aldersgrupper. En patient
kan ha multipla hematologisk sjukdomar. Det &r var avsikt att vid nista
analys komplettera rapporteringen med uppgifter om eventuella cancersjuk-
domar ur cancerregistret. Detta har inte gjorts infor denna rapport, och
medfor att andelen patienter med tidigare cancersjukdom som inte medfort
stralbehandling eller kemoterapi kan vara hogre.

12
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Tabell 13: Antal/ andel (%) patienter med ej tidigare kiind/ kéind hema-
tologisk sjukdom med medianalder (kvartiler) och specificerad sjukdom

Hematologisk sjukdom Antal Andel (%)  Median (Q1;Q3)
Nej 746 76.3 71 (58;79.8)

Ja 232 23.7 73 (66.8:80)
MDS 159 16.3 73 (67;79.5)
MPN 62 6.3 71 (65;78.8)
Blodningstillstand, inkl ITP 7 0.7 79 (77.5;83)
Immunbristsjukdomar 6 0.6 76 (69;79.2)
Aplastisk anemi 3 0.3 71 (71;80.5)
Hemolytisk anemi, inkl PNH 1 0.1 88 (88;88)

Tabell 14: Antal/ andel (%) patienter med ej tidigare kdnd/ kénd hema-
tologisk sjukdom per aldersgrupp och specificerad sjukdom

Hem. sjkd 59 60-69 70-79 80-

Nej 205 (90.7) 146 (69.2) 208 (70.5) 187 (76.0)

Ja 21 (9.3) 65 (30.8) 87 (29.5) 59 (24.0)
MDS 14/226 (6.2) 47/211 (22.3) 58/295 (19.7) 40/246 (16.3)
MPN 7/226 (3.1)  17/211 (8.1)  23/295 (7.8)  15/246 (6.1)
Bldn.,inkl ITP  0/226 (0.0)  1/211 (0.5)  3/295 (1.0)  3/246 (1.2)
Immunbsjkd 0/226 (0.0)  2/211 (0.9)  2/295 (0.7)  2/246 (0.8)
Apl. anemi 0/226 (0.0)  0/211 (0.0)  2/295 (0.7)  1/246 (0.4)
Hem. anemi 0/226 (0.0)  0/211 (0.0)  0/295 (0.0)  1/246 (0.4)

For de 427 patienter dir tidigare annan sjukdom é&r registrerad finns de
specificerade sjukdomarna listade i Tabell 15. Av alla patienter (940) med
svar pa fragan om annan sjukdom har ungefir en fjirdedel sedan tidigare
hjart /kérl sjukdom (stroke), en av tio diabetes eller nagon annan visentlig
kronisk sjukdom och 7 % lungsjukdom. Medianaldern vid diagnos &r 66
ar for patienter i gruppen med ingen tidigare annan sjukdom och 76 ar
for patienter med tidigare kidnd sjukdom. Andelen patienter som inte har
nagon annan tidigare kind sjukdom &r 81 % i yngsta aldersgruppen och 35
% 1 #ldsta. Andelen med tidigare hjirt/kérl sjukdom &r 5 % hos de yngsta
och néstan hélften hos de #ldsta (Tabell 16). Observera att en patient kan
ha mer &n en tidigare annan sjukdom registrerad.

4.3 De novo, terapirelaterade och sekundéira patienter

I detta avsnitt &r patienterna indelade i de novo, terapirelaterade och sekun-
déra. De novo patienter dr de som inte tidigare behandlats med cytostatika
eller stralning och inte haft MDS och/eller MPN sedan tidigare. Terapirelat-
erade ér de patienter som tidigare fatt cytostatika och/eller stralning men
inte haft MDS/MPN och sekundéra patienter #r de som sedan tidigare har
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Tabell 15: Antal/ andel (%) patienter med ej tidigare kéind/ kénd annan
sjukdom med medianalder (kvartiler) och specificerad sjukdom

Annan sjukdom Antal Andel (%) Median (Q1;Q3)
Nej 513 54.6 66 (54;76)

Ja 427 45.4 6 (67;82)
Hjéirt-karlsjkd, stroke 251 26.7 79 (71,83)
Annan visentlig kronisk sjkd 90 9.6 6 (67.25;81)
Diabetes 85 9.0 72 (65;81)
Lungsjukdom 66 7.0 72 5 (67;81)
Inflammatorsik led/systemsjkd 39 4.1 73 (63;80.5)
Gastrointestinal /leversjukdom 34 3.6 67 5 (60;77)
Njursjukdom 19 2.0 76 (63.5;78)

Tabell 16: Antal/ andel (%) patienter med ej tidigare kédnd/ kénd annan
sjukdom per aldersgrupp och specificerad sjukdom

Annan sjkd -59 60-69 70-79 80-

Nej 178 (30.9) 116 (56.3) 137 (48.9) 82 (35.0)

Ja 42 (19.1) 90 (43.7) 143 (51.1) 152 (65.0)

Hj. k., stroke  11/220 (5.0) 43/206 (20.9)  86/280 (30.7) 111/234 (47.4)
A v.k sikd  9/220 (4.1)  16/206 (7.8)  36/280 (12.9) 29/234 (12.4)
Diabetes 10/220 (4.5)  22/206 (10.7)  25/280 (8.9)  28/234 (12.0)
Lungsjukdom  8/220 (3.6)  16,/206 (7.8) 21/280 (7.5)  21/234 (9.0)
Infl. led/syst.  1/220 (0.5)  13/206 (6.3)  12/280 (4.3)  13/234 (5.6)
Gastro./lever. 8/220 (3.6)  11/206 (5.3)  10/280 (3.6)  5/234 (2.1)
Njursjukdom  2/220 (0.9)  4/206 (1.9)  10/280 (3.6)  3/234 (1.3)

MDS och/eller MPN. Tre patienter saknar uppgifter om tidigare kiand sjuk-
dom, cytostatika och stralbehandling. Férdelningen i de olika grupperna
visar att totalt 70 % &r de novo, 22 % sekundéra och 8 % terapirelaterade
(Tabell 17). Av de 80 terapirelaterade har néra hilften fatt enbart cytostati-
ka, 36 % enbart stralning och 15 % bade och (Tabell 19). Av de sekundira
har 71 % sedan tidigare MDS, 27 % MPN och 2 % bade MDS och MPN
(Tabell 20).

I Figur 3 beskrivs antalet de novo, terapirelaterade och sekundéra patienter
per region. Totalt dr 70 % av patienterna de novo, 22 % sekundira och 8
% terapirelaterade. 81 % av patienterna i Norr dr de novo, 64 % i Vist och
runt 70 % i 6vriga regioner. Andelen terapirelaterade utgor totalt 8 % av
patienterna och de sekundéra cirka 20 %.

I Figur 2 &r de novo, terapirelaterade och sekundéira patienter uppdelade
per aldersgrupp. I den yngsta gruppen ér 84 % av patienterna de novo, i de
tva mellan grupperna ungefir 60 % och i dldsta gruppen 73 %. De sekundér
sjuka utgor cirka 30 % av patienter i mellan aldersgrupperna, 22 % i den
aldsta gruppen och 9 % i den yngsta.
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Tabell 17: Medianalder per patientgrupp

Patientgrupp Antal  Andel (%) Median Min Max
De novo 681 69.6 71 14 100
Terapirelaterade 80 8.2 70.5 19 87
Sekundéra 217 22.2 72 38 92

Tabell 18: Patientgrupper per region

Region De novo Terapirel. Sekundéra Totalt

S/G 137 (67.8) 15 (7.4) 50 (24.8) 202 (100.0)
U/0 162 (70.7) 21 (9.2) 46 (20.1) 229 (100.0)
SO 73 (70.2) 13 (12.5) 18 (17.3) 104 (100.0)
Syd 127 (71.8) 12 (6.8) 38 (21.5) 177 (100.0)
Viist 123 (63.7) 16 (8.3) 54 (28.0) 193 (100.0)
Norr 59 (80.8) 3 (4.1) 11 (15.1) 73 (100.0)
Totalt 681 (69.6) 80 (8.2) 217 (22.2) 978 (100.0)

Tabell 19: Terapirelaterade patienter

Tidigare behandling Antal Andel (%)
Enbart cytostatika 39 48.8
Enbart stralning 29 36.2
Cytostatika o stralning 12 15.0
Totalt 80 100

Tabell 20: Sekundéra patienter

Tidigare hematologisk sjukdom  Antal/ andel (%)

Enbart MDS 155 (71.4)
Enbart MPN 58 (26.7)
Bade MDS & MPN 4 (1.8)
Totalt 217 (100)
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Andel/(antal) patienter per alders- och patientgrupp (n=978)
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Figur 2: Andel/antal de novo, terapirelaterade och sekundéra patienter per
aldersgrupp
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Andell(antal) patienter per region och patientgrupp (n=978)
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Figur 3: Andel/antal de novo, terapirelaterade och sekundéra patienter per
region
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5 Status vid diagnostillfille

Beskrivande statistik for lab-varden finns tabellerade i Tabell 21.

Tabell 21: Lab-varden

Lab-variabel Antal Medelv. Median Std. Min Max
Hb (g/1) 978 94.6 95.0 18.1 37 161
LPK (x10°9) 981 34.1 9.2 54.7 0.0 375.0
Neutr. granuloc. (x10°9/1) 915 4.6 1.1 11.7 0.0 200.0
Blaster i blod (x1079) 877 18.6 2.0 42.8 0.0 351.9
Blaster i blod (%) 178 35.2 25.5 31.9 0 98
TPK (x10°9) 979 96.6 63.0 117.3 0.0 1462.0
LD (ukat/1) 785 9.9 6.0 13.8 0.0 140.0
Andel blaster i benmirg (%) 914 51.3 50.0 24.4 0 100

Av de 38 patienter med mindre &n 20 % blaster i benmérg (Tabell 22 och
Tabell 23) har en fjardedel (9) tidigare MDS. Totalt har 4 % av patienterna
under 20 % balster i benmirg, och borde saledes uppvisa andra kriterier fér
AML-diagnosens stillande; vi avser att eftergranska dessa rapporter. 19 %
har 20-29 % blaster, dvs det som tidigare kallades RAEBH.

Tabell 22: Antal/ andel (%) patienter med blaster i benmérg (%) per

aldersgrupp
Alder/Blaster -19 20 29 30- Totalt
-59 6 (2.8) 33 (15.2) 178 (82.0) 217 (100.0)
60-69 9 (4.3) 47(22.7) 151 (72.9) 207 (100.0)
70-79 1(4.0) 57 (20.8) 206 (75.2) 274 (100.0)
80- 2 (5.6) 40 (18.5) 164 (75.9) 216 (100.0)
Totalt 38 (4.2) 177 (19.4) 699 (76.5) 914 (100.0)

Tabell 23: Antal/ andel (%) patienter med blaster i benmirg (%) per region

Region/Blaster -19 20-29 30- Totalt

S/G 8 (4.2) 47 (24.6) 136 (71.2) 191 (100.0)
U/0 6 (2.7) 29 (13.2) 185 (84.1) 220 (100.0)
SO 4 (4.2) 8 (8 4) 3 (87.4) 95 (100.0)
Syd 12 (7.3) 39 (23.8) 113 (68.9) 164 (100.0)
Viist 8 (4.5)  41(23.0) 129 (72.5) 178 (100.0)
Norr 0(0.0) 13 (19.7) 53 (80.3) 66 (100.0)
Totalt 38 (4.2) 177 (19.4) 699 (76.5) 914 (100.0)
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Tabell 24: Auerstavar, liquorundersokning och prov till biobank

Auerstavar Antal Andel (%)
Nej 786 83.3

Ja 158 16.7
Totalt 944 100
Liquorunderstkning  Antal Andel (%)
Normal 23 2.5
Leukemi 5 0.5

Ej utford 903 97.0
Totalt 931 100

Prov till biobank Antal Andel (%)
Nej 603 68.8

Ja 274 31.2
Totalt 877 100

5.1 Auerstavar, liquorundersdkning och prov till biobank

For patienter med registrerade svar har auerstavar pavisats i 17 % av fall-
en, liquorundersokning #r registrerad ej utford for 97 % och for 31 % av
patienterna med registrering har prov skickats till biobank (Tabell 24).

5.2 Uppskattat WHO-performance status vid diagnostillfillet

Funktions status enligt WHO/ECOG #r registrerat for 95 % av patienterna
dédr ungefir hilften dr uppegaende vid diagnosdatum, 30 % é&r helt eller
delvis séingliggande och 20 % é&r fullt dagligt aktiva. For patienter i den
yngsta aldersgruppen dr en tredjedel fullt dagligt aktiva och i den #ldsta &r
motsvarande andel 8 % (Figur 4). Andelen aktiva/uppegaende patienter &r
runt 85 % i de tva yngsta aldersgrupperna och 45 % i den ildsta.

Figur 5 visar hur funktionsstatus ser ut i de olika regionerna dér ungefér
70 % av patienterna ér fullt dagligt aktiva eller uppegaende vid diagnos i
fyra av regionerna, 78 % i S/G och mindre &n hélften i Norr. (Notera: i
Norr &r nédra 40 % av patienterna 80 ar eller #ldre). Bedémning av funk-
tionsstatus kan variera beroende pa tidpunkt for bedomningen. Vi avser att
registrera funktionsstatus vid det tillfille nér diagnosen &r stélld, akuta kom-
plikationer behandlade, och stallningstagande till behandlingsinsats gores,
och avser saledes inte funktionsstatus vid forsta vardkontakt for AML, da
exempelvis anemi och infektion kan medfora sankt funktionsstatus. Det kan
ocksa foreligga variationer i olika bedémares bedémning som orsak till ge-
ografiska skillnader, men den tydliga skillnaden utifran alder maste ocksa
beaktas.
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Andel/Antal () patienter med funktionsstatus
(WHO performance status) per aldersgrupp (n=929)
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Figur 4: WHO-performance status per aldersgrupp
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Antal/andel (%) patienter med funktionsstatus
(WHO performance status) per region (n=929)
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Figur 5: WHO-performance status per region
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6  Specifik utredning

6.1 Genetisk analys

Pa fragan om genetisk analys &r utford ar Ja ikryssad for 697 (71 %) patien-
ter, Nej for 282 (29 %) och for 2 patienter dr fragan ej besvarad. Tabell 25
visar hur andelen patienter med utford analys fordelar sig per aldersgrupp
och region. For ungefir 90 % av patienterna yngre #n 70 ar dr genetisk
analys utford, fér 72 % av 70-79 aringarna och fér 34 % av de som ér 80
ar eller aldre. De genetiska metoder som anvénts och dr registrerade visas i
Tabell 26.

Tabell 25: Antal/ andel (%) patienter med utford (Ja) genetisk analys per
aldersgrupp och region

Ja  -59 60-69 70-79 80- Totalt

S/G 50/53 (94.3)  41/45 (91.1)  43/57 (75.4)  17/47 (36.2)  151/202 (74.8)
U/O  49/52 (94.2)  49/53 (92.5)  53/81 (65.4)  14/44 (31.8)  165/230 (71.7)
SO 22/22 (100.0) 22/27 (81.5)  12/23 (52.2)  2/31 (6.5) 58/103 (56.3)
Syd  37/39 (94.9)  25/28 (89.3)  40/53 (75.5)  17/57 (29.8)  119/177 (67.2)
Vist  44/47 (93.6)  39/43 (90.7)  47/62 (75.8)  20/40 (50.0)  150/192 (78.1)
Norr 13/13 (100.0)  12/14 (85.7)  16/19 (84.2)  13/29 (44.8)  54/75 (72.0)

Tot. 215/226 (95.1) 188/210 (89.5) 211/295 (71.5) 83/248 (33.5)

697/979 (71.2)

Tabell 26: Metoder for genetisk analys

Metod Antal  Andel (%)
Cytogenetik /FISH/Molekyldrt 248 35.8
Cytogenetik 189 27.3
Cytogenetik /FISH 123 17.7
Cytogenetik /Molekylért 113 16.3

FISH 9 1.3
FISH/Molekylért 7 1.0
Molekylirt 4 0.6

Totalt 693 100.0

6.2 Genetiska avvikelser

Av de 697 patienterna med genetisk analys utférd har pa fragan om genetisk
avvikelse pavisats Ja registrerat i 360 (52 %) fall, Nej i 287 (41 %) fall och 50
(7 %) har inget registrerat. Det finns forspecificerade avvikelser /mutationer
(t(15;17), £(8;21), inv(16), -5/del(5q) /-7/del(7q)), komplex karyotyp, FLT3-
ITD och NPM1-mutation) att kryssa om Ja &r registrerat som svar pa fragan
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Tabell 27: Antal/andel (%) patienter med genetisk avvikelse och normal
karyotyp per aldersgrupp (kompl. u/m -5: komplex utan/ med -5/del(5q) /-
7/del(7q), u.s: uppgift saknas)

Avvikelse -59 60-69 70-79 80- Totalt
kompl. u-5 14 (34.1) 20 (35.7) 23 (37.7) 8 (28.6) 65 (34.9)
-5 u kompl. 10 (24.4) 19 (33.9) 23 (37.7) 8 (28.6) 60 (32.3)
kompl. m -5 1 (2.4) 9 (16.1) 8 (13.1) 8 (28.6) 26 (14.0)
inv(16) 6 (14.6) 3 (5.4) 2 (3.3) 0 (0.0) 11 (5.9)
t(8;21) 10 (24.4) 4 (7.1) 5 (8.2) 3 (10.7) 22 (11.8)
t(15;17) 0 (0.0) 1(1.8) 0 (0.0) 1(3.6) 2 (1.1)
Totalt 41 (100.0) 56 (100.0) 61 (100.0) 28 (100.0) 186 (100.0)
Normal -59 60-69 70-79 80- Totalt

FLT3/NPM1 131 (75.3) 81 (61.4) 50 (33.3) 14 (25.5) 276 (54.0)
ws/ej utf 43 (24.7) 51 (38.6) 100 (66.7) 41 (74.5) 235 (46.0)

Totalt 174 (100.0) 132 (100.0) 150 (100.0) 55 (100.0) 511 (100.0)

om genetisk avvikelse pavisats. Da det finns ett antal kryssade avvikelser/
mutationer da fragan besvarats med Nej eller inte besvarats sa dr alla pa-
tienter med genetisk analys utférd med i tabellerna nedan. I tabellerna &r
de patienter som ar med i kategorin Normal de med normal karyotyp, de
som inte har t(15;17), t(8;21), inv(16), -5/del(5q)/-7/del(7q) eller komplex
ikryssad, och i kategorin Avvikelse de patienter med nagon av de listade
avvikelserna ikryssad (Tabell 27 per aldersgrupp och Tabell 28 per region).

For alla patienter med normal karyotyp (urval enligt ovan), och med virde
+/- pa nagon eller bada av FLT3-ITD eller NPM1 redovisas i Tabell 29
och 30, och foér patienter yngre @n 70 ar i Tabell 31. 42 % av patienterna
har kombinationen FLT3-ITD - / NPMI1 -. Observera att antalet patienter
i vissa subgrupper ar mycket litet.
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Tabell 28: Antal/andel (%) patienter med genetisk avvikelse och nor-
mal karyotyp per region (kompl. u/m -5: komplex utan/ med -5/del(5q)/-
7/del(7q), u.s: uppgift saknas)

Avvikelse S/G U/0 SO Syd Vst Norr
kompl u -5 11 (25.0) 17 (37.8) 7 (70.0) 1l (34.4) 17 (43.6) 2 (12.5)
Sukompl. 14 (31.8)  15(33.3)  1(10.0)  12(37.5) 10 (25.6) 8 (50.0)
kompl.m-5 12 (27.3) 5 (11.1) 0 (0.0) 2 (6.2) 4(10.3) 3 (18.8)
inv(16) 3 (6.8) 2 (4.4) 1(10.0) 3 (9.4) 2 (5.1) 0 (0.0)
£(8;21) 4(9.1) 6 (13.3) 1(10.0)  4(125)  4(10.3) 3 (18.8)
£(15;17) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 2 (5.1) 0 (0.0)
Totalt 44 (100.0) 45 (100.0) 10 (100.0) 32 (100.0) 39 (100.0) 16 (100.0)
Normal S/G U/0 SO Syd Vst Norr

FLT3/NPM1 43 (40.2) 59 (49.2) 32 (66.7) 48 (55.2) 76 (68.5) 18 (47.4)
ws/ejutf 64 (59.8) 61 (50.8) 16 (33.3) 39 (44.8) 35 (31.5) 20 (52.6)

Totalt 107 (100.0) 120 (100.0) 48 (100.0) 87 (100.0) 111 (100.0) 38 (100.0)

Tabell 29: FLT3-ITD och/eller NPM1-mutation per aldersgrupp

Avvikelse -59 60-69 70-79 80- Totalt
FLT3-/NPMI- 52 (39.7) 33 (40.7) 25 (50.0) 5 (35.7) 115 (41.7)
FLT3+/NPM1- 12 (9.2) 6 (7.4) 4 (8.0) 0 (0.0) 22 (8.0)
FLT3-/NPMI1+ 23 (17.6) 16 (19.8) 4 (8.0) 2 (14.3) 45 (16.3)
FLT3+/NPM1+ 17 (13.0) 11 (13.6) 5(10.0) 2 (14.3) 35 (12.7)
NPMI- 1 (0.8) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 1(0.4)
NPM1+ 0 (0.0) 2 (2.5) 0 (0.0) 0 (0.0) 2 (0.7)
FLT3- 15 (11.5) 6 (7.4) 9 (18.0)  1(7.1) 31 (11.2)
FLT3+ 11 (8.4) 7 (8.6) 3 (6.0) 4 (2 6)  25(9.1)
Totalt 131 (100.0) 81 (100.0) 50 (100.0) 14 (100.0) 276 (100.0)

Tabell 30: FLT3-ITD och/eller NPM1-mutation per region

Avvikelse S/G U/0 SO Syd Vist Norr
FLT3-/NPMI- 20 (46.5) 24 (40.7) 19 (59.4) 10 (20.8) 33 (50.0) 4 (22.2)
FLT3+/NPM1- 2 (4.7) 10 (16.9) 2 (6.2) 1(2.1) 6 (7.9) 1 (5.6)
FLT3-/NPM1+ 10 (23.3) 7(119)  5(15.6) 6 (125)  15(19.7) 2 (11.1)
FLT3+/NPM1+ 6 (14.0) 12 (20.3) 5(15.6) 2 (4.2) 10 (13.2) 0 (0.0)
NPMI- 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 1(2.1) 0 (0.0) 0 (0.0)
NPMI1+ 0 (0.0) 1(1.7) 0 (0.0) 0 (0.0) 1(1.3) 0 (0.0)
FLT3- 3 (7.0) 2 (3.4) 0 (0.0) 18 (37.5) 4 (5.3) 4(22.2)
FLT3+ 2 (4.7) 3 (5.1) 1(3.1) 10 (20.8) 2 (2.6) 7 (38.9)
Totalt 43 (100.0) 59 (100.0) 32 (100.0) 48 (100.0) 76 (100.0) 18 (100.0)
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Tabell 31: Patienter yngre dn 70 ar med FLT3-ITD och/eller NPM1-

mutation per region

Avvikelse S/G U/0 SO Syd Vist Norr
FLT3 /NPMI- 16 (44.4) 20 (40.0) 17 (60.7) 7 (19.4) 23 (45.1) 2 (18.2)
FLT3+/NPMI- 1 (2.8) 10 (20.0) 1 (3.6) 1(28) 4(7.8) 1(9.1)
FLT3-/NPM1+ 8 (222)  7(14.0) 4(143)  5(139)  13(255) 2 (18.2)
FLT3+/NPM1+ 6 (16.7)  9(18.0) 5 (17.9) 2 (5.6) 6 (11.8) 0 (0.0)
NPM]1- 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 1(2.8) 0 (0.0) 0 (0.0)
NPM1+ 0 (0.0) 1(2.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 1(2.0) 0 (0.0)
FLT3- 3 (8.3) 1 (2.0) 0 (0.0) 2(33.3)  3(5.9) 2 (18.2)
FLT3+ 2 (5.6) 2 (4.0) 1(3.6) 8(22.2)  1(2.0) 4 (36.4)
Totalt 36 (100.0) 50 (100.0) 28 (100.0) 36 (100.0) 51 (100.0) 11 (100.0)
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7 Behandlingsdel pa anmélningsblanketten

7.1 Riskgruppstillhorighet

For 96 % av patienterna dr riskgruppstillhorighet registrerad och Figur 6
visar att 42 % av dessa rapporterats ha hog risk, 30 % intermediir, 22
% €j bedéombar, och 6 % lag risk. Vi kunde dock notera att rapporterad
riskgrupp ibland inte &verensstdmde med de rapporterade genetiska fyn-
den. Delvis kan detta bero pa att andra faktorer &n genetisk fynd har vigts
in i bedémningen, vilket har klinisk relevans men som inte varit avsikten,
da dessa faktorer registreras pa annat sétt i registret. Kriterierna for den
genetiska riskgrupperingen framgar av en hjélpruta i rapportmallen i IN-
CA. Vi har darfor eftergranskat samtliga genetikrapporter och en korrigerad
riskgruppering gjorts utifran rapporterade data (Figur 6). Darvid har ande-
len ej bedémbar riskgrupp okat, vilket forstas delvis orsakas av att registret
inte innehaller alla uppgifter av betydelse for riskgrupperingen. For att upp-
na en sikrare riskgruppering behover vi efterfraga det kompletta genetiska
utlatandet fran rapportoren i vissa fall, vilket planeras. Samtidigt avser vi
att forbattra genetikrapporteringen i registret sa att alla riskgrupperande
foréndringar kan rapporteras, och att anvisningarna i rapportmallen gors
tydligare.

Antallandel (%) patienter med Antallandel (%) patienter med korrigerad
riskgruppstillhérighet (N=944) riskgruppstillhorighet (N=973)
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& 300 281 & 300 22
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£ 200 £ 200
& [}
5 5
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Lag Intermedidr Hoég Ej bedémbar Lag Intermedidar Hég Ejbedémbart
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Figur 6: Riskgruppstillhorighet i enlighet med nationella riktlinjer och ko-
rrigerad riskgrupp
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7.2 Behandling syftande till komplett remission

P& anmailningsblanketten finns en fragan om behandling syftande till kom-
plett remission (CR) planerades vid diagnostillfillet déir Ja har registrerats
som svar for 54 % (530) av patienterna, Nej for en tredjedel och fragan &r inte
besvarad for 14 % (Figur 7). Detta kan betraktas som ”intention-to-treat”.
98 % av Ja-patienterna har behandlingsblankett, 42 % av patienterna dér
fragan ej dr besvarad och 7 % av dem som inte har ikryssat behandling
syftande till CR vid diagnos. Detta kan betraktas som de som verkligen fick
remissionssyftande behandling. Overensstimmelsen var saledes god mellan
initial intention och given behandling. Pa senare tid har tillagts mojlighet
att registrera primér hypometylerande behandling, men detta har ej rap-
porterats for patienter med diagnos under denna period.

Finns behandlingsblankett for anmalda patienter med behandling
syftande till komplett remission/ icke komplett remission? (N=981)
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Figur 7: Behandling syftande till komplett remission vid diagnostillféllet

96 % av patienterna i den yngsta aldersgruppen har registrering om be-
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handling syftande till CR vid diagnostillfdllet och i den &ldsta gruppen &r
motsvarande andel 11 % (Figur 8).

Behandling syftande till kKomplett remission
vid diagnos per aldersgrupp (n=846)
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Andel patienter (%) (diagnosar 2007-2008)

Aldersgrupp

Figur 8: Behandling syftande till komplett remission per aldersgrupp

I regionerna har behandling syftande till CR registrerats hos ungefir 70 %
av patienterna i S/G och U/O, 60 % i SO och Vist och drygt hilften i Syd
och Norr (Figur 9).

Andelen patienter med behandlingsblankett i férhallande till antalet med
anmilningsblankett visas i Tabell 32. Ungefir 90 % av patienterna under
64 ar har behandlingsblankett i regionerna (Tabell 32). Det synes som den
tidigare pavisade regionala skillnaden i andelen patienter som far remis-
sionssyftande behandling har utjimnats, dock blir andelen uppdelat pa 5-
arskohorter nu osiker pga litet antal patienter, framst i de mindre regioner-
na, sérskilt vid uppdelning pa de novo vs sekundar AML.
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Antalf andel (%) patienter med behandling syftande till
komplett remission vid diagnos uppdelat pa region (n=848)
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Figur 9: Behandling syftande till komplett remission per region
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Néstan alla de novo patienter under 70 ar har registrering om behandling
syftande till CR vid diagnostillfillet (Figur 10) och motsvarande runt 64-65
% av patienterna med sekunddr AML (Figur 12). Runt 80 % av de novo
patienterna har behandling syftande till CR registrerat i region S/G och
U/O, 70 % i Vist och runt 60 % i 6vriga regioner (Figur 11). T Figur 13
och Figur 11 visas patienter med sekundar AML per aldersgrupp och region.
Observera att antalet patienter i de olika subgrupperna &r litet.

De novo patienter med behandling syftande till CR
vid diagnos per aldersgrupp (n=587)
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Figur 10: Andel (%)/antal de novo AML-patienter med behandling syf-
tande till CR per aldersgrupp
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De novo patienter med behandling syftande till CR
vid diagnos per region (n=587)
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Figur 11: Andel (%)/antal de novo AML-patienter med behandling syf-
tande till CR per region
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Patienter med sekundar AML med behandling
syftande till CR vid diagnos per aldersgrupp (n=184)
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Figur 12: Andel/antal patienter med sekundir AML med behandling syf-
tande till CR per aldersgrupp
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Patienter med sekundar AML med behandling
syftande till CR vid diagnos per region (n=184)
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Figur 13: Andel/antal patienter med sekundir AML med behandling syf-
tande till CR per region
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8 Behandlade patienter

Foljande data avser data fran behandlingsrapporten om inte annat anges.
Som behandlingsstart har datum for forsta cytostatika anvénts. I vissa
fall har ett datum for behandlingsstart rapporterats ligga fore diagnosda-
tum. Detta beror sannolikt pa att svarsdatum for diagnosbeskedet snarare
dn provtagningsdatumet angivits. Dessa uppgifter ska eftergranskas, och
spérrar for negativ tidsdifferens inféras i rapportmallen. I denna analys har
negativ tidsdifferens ned till -10 dagar satts till 0. For storre avvikelser,
dér risken for felrapportering &r storre, har uppgiften betraktats som sak-
nad. Datum for forsta komplett remission (CR1) kan anges pa bade behan-
dlingsrapport som uppfoljning, om olika datum har angivits har vi anvént
det tidigaste.

598 (61 %) av alla anmilda patienter har fatt behandling, ungefiar 70 % i de
tva storsta regionerna (S/G och U/O), 60 % i Vist och omkring hilften i
SO, Syd och Norr (Tabell 33). Totalt &r 42 % av patienterna med sekundér
AML behandlade. Av patienterna under 60 ar har totalt 95 % behandlats,
drygt 80 % bland 60 — 69-aringarna och endast 5 % av patienterna 85 ar
eller dldre (Tabell 34).

Av de totalt 598 behandlade patienterna dr 54 % mén och 46 % kvinnor med
medianaldern 64 ar och medelaldern 62 ar (18,88) (Tabell 35 och Tabell 36).

Tabell 33: Antal/ andel (%) behandlade patienter av totalt anméilda per
kon och region, med sédrredovisning av patienter med sekundar AML

Region Msén Kvinnor Totalt Sekundéar
AML
S/G 64/98 (65.3) 71/104 (68.3) 135/202 (66.8)  20/50 (40.0)
U/0 90/125 (72.0) 73/105 (69.5) 163/230 (70.9) 20/46 (43.5)
SO 37/61 (60.7) 19/43 (44.2) 56/104 (53.8) 9/18 (50.0)
Syd 54/91 (59.3) 39/86 (45.3) 93/177 (52.5) 16/38 (42.1)
Vist 60/102 (58.8) 56/91 (61.5) 116/193 (60.1)  22/54 (40.7)
Norr 19/43 (44.2) 16/32 (50.0) 35/75 (46.7) 5/11 (45.5)
Totalt  324/520 (62.3) 274/461 (59.4) 598/981 (61.0) 92/217 (42.4)

Totalt &r 64 % av de de intensivbehandlade behandlade patienterna 60 ar
eller dldre (Figur 14). Aldersgruppférdelningen per region visas i Figur 15
dir 41 % av patienterna i U/O &r 70 eller dldre, 23 % i SO och cirka en
tredjedel av patienterna i 6vriga regioner.
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Tabell 34: Antal/ andel (%) behandlade patienter av totalt anmélda per
kon och aldersgrupp med sérredovisning av patienter med sekundar AML

Alder Mén Kvinnor Totalt Sekundéar
AML
-59 108/114 (94.7)  107/112 (95.5)  215/226 (95.1) 18/21 (85.7

(85.7)
60-69  99/122 (81.1)  75/89 (84.3)  174/211 (82.5) 36/63 (57.1)
70-74  52/76 (68.4)  41/57 (71.9)  93/133 (69.9)  22/40 (55.0)
75-79  44/87 (50.6)  36/76 (47.4)  80/163 (49.1)  10/40 (25.0)
80-84  19/71 (26.8)  11/56 (19.6)  30/127 (23.6)  5/30 (16.7)
85- 2/50 (4.0) 4/71 (5.6) 6/121 (5.0) 1/23 (4.3)
Totalt 324/520 (62.3) 274/461 (59.4) 598/981 (61.0) 92/217 (42.4)

Tabell 35: Aldern hos behandlade patienter

Mén Kvinnor Totalt
Antal (%) 324 (54.2) 274 (45.8) 508
Medelv (min;max) 62,1 (19;85) 61,3 (18;88) 61,7 (18;88)
Median (Q1;Q3) 65 (55;73) 63,5 (54:;72) 64 (54;73)

Andellantal behandlade patienter per aldersgrupp (N=598)
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Figur 14: Fordelningen for behandlade patienter per aldersgrupper

Tabell 36: Antal/andel (%) patienter och aldern i regionerna

S/G U/0 SO Syd Vst Norr
Antal 135 163 56 93 116 35
(%) (22.6)  (27.3)  (9.4)  (15.6) (19.4)  (5.9)

Medelv 61,6 629 599 613 61,8 604
(minymax) (29;88) (18;85) (25;82) (19;86) (18;85) (20;82)
Median 64 66 62,5 62 64 66
(QLQ3)  (5371)  (56;74)  (53:69) (55;71) (54;73)  (51;76)
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Andel/antal (%) behandlade patienter
per aldersgrupp och region (N=598)
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Figur 15: Aldersgruppsfordelningen fér behandlade patienter per region
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9 Behandling

87 % av de behandlade patienterna har registrering om behandling syftande
till forsta kompletta remission (CR) pa anmélningsblanketten.

9.1 Blanketter

Forsta delen av behandlingsrapporten innehaller obligatoriska uppgifter om
behandling och utfall. Den andra delen har angetts som frivilligt att fylla i,
och innehaller uppgifter om resursatgang, komplikationsfrekvens och tid till
utskrivning. Andel patienter med den frivilliga delen rapporterad anges per
region i Figur 16. I U/O och Syd har runt 40 % bada delarna registrerade,
29 % i Norr, 20 % i SO, 15 % i Viist och 10 i S/G.

Andelfantal patienter med behandlingsblankett
del 1 och del 2 per region (N=598)
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Figur 16: Andel enbart obligatoriska uppgifter (del 1) respektive frivilliga
uppgifter (del 2) rapporterade per region
9.2 Riktlinjer/studieprotokoll

For 88 % av patienterna foljer behandlingen nationella riktlinger, for 7 %
ar annat registrerat, 4 % foljde den numera stingda studien SWOGS0106

38



Nationellt register for akut myeloisk leukemi hos vuxna Rapport nr 7, 2011

och 1 % saknar uppgift. Nastan tre fjirdedelar av patienterna med annat
registrerat dr 70 ar eller dldre.

9.3 Dos vid induktion

Dos vid induktion ér registrerad for 96 % av behandlade patienter. Av dessa
har 81 % fatt full dos, 16 % reducerad och 3 % modifierad behandling
(Tabell 37).

Av alla som fatt dos vid induktion har full dos getts till ungefir 90 % av
patienterna yngre édn 70 ar, till 61 % i aldersgruppen 70-79 ar och till 43 %
av de éldsta (Tabell 37). Reducerad dos har givits till cirka 40 % av de éldre
och till fa patienter under 70 ar.

Tabell 37: Antal/ andel (%) patienter med dos vid induktion per
aldersgrupp

Dos/Ar -59 60-69 70-79 80- Totalt
Full 200 (95.2) 149 (88.7) 100 (60.6) 13 (43.3) 462 (80.6)
Reducerad 5(2.4) 15 (8.9) 58 (35.2) 13 (43.3) 91 (15.9)
Modifierad 5 (2.4) 4 (2.4) 7 (4.2) 4 (13.3) 20 (3.5)
Totalt 210 (100) 168 (100) 165 (100) 30 (100) 573 (100)

I U/O, Norr och SO har ungefir 90 % av patienterna som fatt dos vid
induktion fatt full dos, 80 % i Syd och Vst och 67 % i S/G (Tabell 38).

Tabell 38: Antal/andel (%) patienter med dos vid induktion per region

Dos S/G U/0 SO Syd Viist Norr
Full 82 (66.7) 138 (35.7) 52 (92.0) 70 (78.7) 88 (30.7) 32 (91.4)
Reduc. 35 (28.5) 16 (9.9) 4 (7.1)  17(19.1) 16 (147) 3 (8.6)
Modif. 6 (4.9) 7 (4.3) 0(00) 2(22)  5(46)  0(0.0)
Totalt 123 (100) 161 (100) 56 (100) 89 (100) 109 (100) 35 (100)

Tabell 39: Antal/andel (%) patienter som erhallit behandling med full dos
vid induktion av totala antalet behandlade patienter per region och alder

Full  -59 60-69 70-79 80-

S/G 44/50 (88.0)  29/41 (70.7)  9/38 (23.7) 0/6 (0.0)
U/O  47/50 (94.0)  42/46 (91.3)  39/52 (75.0)  10/15 (66.7)
SO 21/22 (95.5)  21/21 (100.0)  10/12 (83.3)  0/1 (0.0)
Syd  35/37 (94.6)  20/23 (87.0)  14/30 (46.7)  1/3 (33.3)
Vast  41/43 (95.3)  27/33 (81.8)  20/33 (60.6)  0/7 (0.0)
Norr  12/13(92.3)  10/10 (100.0)  8/8 (100.0) 2/4 (50.0)

En mycket stor andel av patienterna under 70 ar, av totalt behandlade i den
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gruppen, har fatt full dos (Tabell 39). Notera: litet antal patienter i nagra av
regionerna i de dldre aldersgrupperna. Notabelt ar att i aldern 70-79 ar ges
oftast reducerad dos i region S/G, men inte i vriga regioner. Fler patienter
80 ar och dldre behandlas i region U/O #n i 6vriga landet, och de flesta har
givits full dos.

9.4 Forsta cytostatika behandling

Tabell 40: Tid fran diagnos till 1:a cytostatika behandling per region

Region Antal  Medelv. Median Std. Min Max

S/G 133 8.0 3.0 16.4 0 113
U/0 162 6.4 3.0 9.4 0 62
SO 56 7.9 2.0 13.6 0 62
Syd 93 15.4 7.0 22.8 0 111
Viist 115 5.4 3.0 10.2 0 64
Norr 35 5.4 3.0 5.2 0 18
Totalt 594 8.0 3.0 14.6 0 113

Tabell 41: Tid fran diagnos till 1:a cytostatika behandling fér de novo
patienter under 70 ar per region

Region Antal  Medelv. Median Std. Min Max

S/G 69 5.2 3.0 10.1 0 77
U/0 77 6.0 3.0 8.5 0 55
SO 33 3.3 1.0 5.7 0 25
Syd 49 6.1 4.0 7.1 0 35
Viist 54 2.9 2.0 2.6 0 11
Norr 18 3.2 1.5 4.5 0 18
Totalt 300 4.8 3.0 7.6 0 77

Tiden fran diagnos till behandlingsstart ar kort, mediantid 3 dagar. Det
foreligger synbarliga skillnader mellan regionerna, med ldngre tidsintervall i
region Syd. Det gjordes dérfor en riktad eftergranskning av patienter med
lang tid fran diagnos till behandlingsstart, varvid det framkom att hos ma-
joriteten av dessa forelag en tidigare MDS/MPN med smygande dvergang
till AML eller att behandlingsindikation var tveksam varfor man beslutat
avvakta genetisk analys och/eller observera klinisk progresstakt for behan-
dlingsstart. En separat analys gjordes av patienter under 70 ar med de novo
AML (Tabell 9), dér dessa faktorer ej bor paverka, ledande till kortare medi-
antid, men samma regionala skillnad. Tid fran diagnos till behandlingsstart
vid denna generellt snabba handliggning pa tid fran diagnos till behan-
dlingsstart kan starkt paverkas av hur diagnosdatum anges. I definitionen
skall diagnosdatum vara tid for forsta provtagningsdatum for prov som ty-
dligt visar pa leukemi, dven om slutgiltig forbéttrad diagnostik sker senare.
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Sannolikt &r det vanligt att tidpunkten fér diagnostisk benmérgspunktion
anges, vilket ofta kan vara rimligt. Tidpunkten fér formellt svar pa diag-
nostik skall dock inte anges. Det kan foreligga systematiska skillnader i hur
diagnosdatum anges i olika regioner.

Mediantiden for de novo patienter yngre &n 70 ar &r 3 dagar (Tabell 41).
For runt 80 % av alla och néstan 90 % av de novo patienter under 70 ar
ges forsta cytostatika behandling inom 10 dagar fran diagnos (Figur 17).
(Ovriga i figuren betecknar patienter som inte tillhér de novo gruppen och/
eller ar 70 ar eller #ldre).

Tid fran diagnosdatum till 1:a behandling
Alla: (N=534), 6vriga: (N=294), de novo <70 ar (N=300)
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Figur 17: Kumulativ andel (%) patienter med tid fran diagnos till 1:a
cytostatika behandling

9.5 Tidig responsevaluering

For hilften av patienterna har tidig responsevaluering i dag-15-mérg gjorts
(Tabell 42). I yngsta aldersgruppen har tidig responsevaluering utforts for
74 %, for knappt 60 % i nist yngsta gruppen, 25 % i nist dldsta och endast
for en patient 80 ar eller dldre. I regionerna har evaluering utforts fér 67 %
av patienterna i Syd, runt 60 % av patienterna i S/G och SO, hilften i Vist
och runt 40 % i U/O och Norr (Tabell 43).

Procenttal blaster i dag 15-mérg For de 302 patienter dér tidig respon-
sevaluering registrerats finns procenttal blaster i dag 15—-méirg angivet f6r 81
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Tabell 42: Tidig responsevaluering per aldersgrupper

Svar/Alder  -59 60-69 70-79 80- Totalt

Nej 55 (25.7) 74 (42.5) 128 (75.3) 33 (97.1) 290 (49.0)
Ja 159 (74.3) 100 (57.5) 42 (24.7) 1 (2.9) 302 (51.0)
Totalt 214 (100) 174 (100) 170 (100) 34 (100) 592 (100.0)

% (245) och for dessa har 40-50 % i regionerna S/G, Syd och Vist och 32
% i SO under 10 % blaster i dag 15-mirg (Figur 18). Observera att 40-50
% av patienterna i U/O och Norr har andel blaster ej bedémbart. Man kan
i princip anse att ej bedombar bild anger hypoplastisk mérg utan kraftfull
blastokning, och saledes kan jamstéllas med <10 % blaster. Notera: antalet
patienter i Norr &r mycket litet.

Antal/andel (%) patienter med tidig responsevaluering
dag 15 méargsprov (procentintervall) per region (N=302)
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Figur 18: Antal/andel (%) patienter med tidig responsevaluering, procent-
tal blaster i dag 15-mérg, per region

Medianen for procenttal blaster i dag 15-mérg &r 11 % och runt 45 % av
patienterna har procenttal under 10 % (Tabell 44). Patienter 80 ar eller éldre
ar ej med i tabellen.

De novo patienterna har ocksa en medianen pa 11 % (Tabell 45). Notera:
antalet terapirelaterade och sekundéra patienter &r litet, men det tycks inte
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Tabell 43: Tidig responsevaluering per region och aldersgrupp

S/G -59 60-69 70-79 80- Totalt

Nej 14 (28.0) 15 (36.6) 24 (64.9) 6 (100.0) 59 (44.0)
Ja 36 (72.0) 26 (63.4) 13 (35.1) 0 (0.0) 75 (56.0)
Totalt 50 (100.0) 41 (100.0) 37 (100.0) 6 (100.0) 134 (100.0)
U/O  -59 60-69 70-79 80- Totalt

Nej 15 (30.0) 26 (56.5) 47 (90.4) 15 (100.0) 103 (63.2)
Ja 35 (70.0) 20 (43.5) 5 (9.6) 0 (0.0) 60 (36.8)
Totalt 50 (100.0) 46 (100.0) 52 (100.0) 15 (100.0) 163 (100.0)
SO -59 60-69 70-79 80- Totalt

Nej 3 (13.6) 10 (47.6) 9 (75.0) 0 (0.0) 22 (39.3)
Ja 19 (86.4) 11 (52.4) 3 (25.0) 1 (100.0) 34 (60.7)
Totalt 22 (100.0) 21 (100.0) 12 (100.0) 1 (100.0) 56 (100.0)
Syd -59 60-69 70-79 80- Totalt

Nej 7 (18.9) 6 (26.1) 15 (53.6) 2 (100.0) 30 (33.3)
Ja 30 (81.1) 17 (73.9) 13 (46.4) 0 (0.0) 60 (66.7)
Totalt 37 (100.0) 23 (100.0) 28 (100.0) 2 (100.0) 90 (100.0)
Vast  -59 60-69 70-79 80- Totalt

Nej 13 (31.0) 12 (36.4) 25 (75.8) 6 (100.0) 56 (49.1)
Ja 29 (69.0) 21 (63.6) 8 (24.2) 0 (0.0) 58 (50.9)
Totalt 42 (100.0) 33 (100.0) 33 (100.0) 6 (100.0) 114 (100.0)
Norr  -59 60-69 70-79 80- Totalt

Nej 3(23.1) 5 (50.0) 8 (100.0) 4 (100.0) 20 (57.1)
Ja 10 (76.9) 5 (50.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 15 (42.9)
Totalt 13 (100.0) 10 (100.0) 8 (100.0) 4 (100.0) 35 (100.0)

som blastandelen dag 15 dr hogre &én vid de novo AML, vilket kanske kunde
ha forvintats, da komplett remissionsraten ar ligre.

9.6 Tidig dubbelinduktion

Tidig dubbelinduktion var en behandlingsstrategi som inférdes i Nationella
Riktlinjerna som en mdojlig dosintensifiering for patienter med hogre sjuk-
domsrelaterad risk, dvs hogriskgenetik och/eller blastokning i dag 15-mérg.
Det dr saledes viktigt att utvirdera konsekvensen av detta. Tidig dubbelin-
duktion innebir att fornyad kemoterapi ges innan patienten aterhdmtat sig
fran forsta behandlingsomgangen, varfor intervallet mellan behandlingskur
1 och kur 2 rimligen bor ligga mellan 15 och 20 dagar. Patienter som far
tidig dubbelinduktion bor saledes ha hogriskkriterier, men ocksa vara i god
form for att bedomas tala intensifiering. Det dr saledes svart att identifiera
en lamplig kontrollgrupp for dessa patienter. Vi far hir enbart redovisa rap-
porterade data utan att kunna ge svar pa om denna strategi varit gynnsam
eller inte. Tyvérr forsvaras analysen av att néira en tredjedel av rapporter-
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Tabell 44: Procenttal blaster i dag-15-mérg per aldersgrupp

Alder -59 60-69 70-79 Totalt
Antal 126 84 34 244
Median 11.5 10 11 11
(Q1;Q3) (5;23.8) (3;20) (4:32.8) (4;24.2)
<10 % 55 (43.7) 1(48.8) 16 (47.1) 112 (45.9)

Tabell 45: Procenttal blaster i dag-15-mérg per patientgrupp

Patientgrupp De novo Terapirel. Sekundédra  Totalt
Totalt 251 21 30 302

Ej bedémbara 50 (19.9) 2 (9.5) 5 (16.7) 57 (18.9)
Bedémbara 201 (80.1) 19 (90.5) 25 (83.3) 245 (81.1)
Median 11 12 8 11
(QL;Q3) (4;24) (5.5;25.5) (3;24) (4;24)
<10 % 91 (45.3) 9 (47.4) 13 (52.0) 113 (46.1)

ade patienter med tidig dubbelinduktion har ett intervall mellan kur 1 och
kur 2 pa mer dn 3 veckor, och saledes knappast kan rubriceras fér denna
strategi, detta géller framst i region S/G, se Tabell 46. Mojligen har rap-
portérerna missuppfattat termen och &dven klassat patienter som behover
tva induktionsbehandlingar fér att uppna komplett remission i denna kat-
egori. Saledes kan nedan redovisade data inte vara helt representativa for
denna strategi. Vi avser att eftergranska de fall som kan ifragaséttas, och i
en senare rapport aterkomma med analys. Notera: mycket fa patienter i de
olika subgrupperna.

Totalt har 83 (14 %) patienter, med medianalder 53 ar, rapporterats ha
fatt tidig dubbelinduktion ddr 97 % av dessa &r yngre &n 70 ar (Tabell 47).
Medianaldern i regionerna &r 50-55 ar (Tabell 48). Notera: Fa patienter per
region (Norr endast tre patienter).

Tabell 46: Andel patienter som fatt tidig dubbelinduktion: tid fran cyto-
statika kur 1 till kur 2 <21 dagar och >21 dagar per region

Region -21 dgr >21 dgr Totalt
S/G 9 (40 9) 13 (59.1) 22 (100.0)
U/0 0 (90.9) 1(9.1) 1 (100.0)
SO (84 6) 2 (15.4) (100 0)
Syd 0 (76.9) 3(23.1) 3 (100.0)
Viist 2 (70.6) 5 (29.4) 7 (100.0)
Norr (66 7) 1(33.3) 3 (100.0)
Totalt 54 (68.4) 25 (31.6) 79 (100.0)
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Tabell 47: Tidig dubbelinduktion per aldersgrupp

Ar -39 40-59 60-69 70- Totalt
Nej 37 (67.3) 115 (74.7) 149 (87.6) 197 (97.5) 498 (85.7)
Ja 18 (32.7) 39 (25.3) 21 (12.4) 5 (2.5) 83 (14.3)
Totalt 55 (100) 154 (100) 170 (100) 202 (100) 581 (100)

Tabell 48: Alder vid diagnos for patienter med tidig dubbelinduktion

Region  Antal Medelv.(Min;Max) Median(Q1;Q3)
S/G 25 54.9 (20;73) 57.0 (44:64)
U/0 11 47.9 (18;68) 53.0 (36:63)
SO 14 51.6 (25:78) 55.5 (43:63)
Syd 13 49.4 (19;73) 54.0 (42;58)
Viist 17 46.2 (25:65) 47.0 (38;54)
Norr 3 39.3 (21;66) 31.0 (26:48)
Totalt 83 50.2 (18;18) 53.0 (41;61)

9.7 Cytostatikabehandling

Totala antalet kurer cytostatika fram till eventuell sviktterapi &r registr-
erat for 97 % av patienterna. Knappt 30 % fick en kur, 20 % tva och tre
kurer och 40 % 4 eller fler. Nistan hilften av patienterna under 70 ar och
1/4 av 70-79-aringarna fick 4 eller fler kurer (Figur 19). Da de nationel-
la riktlinjerna i princip foreskriver fyra behandlingar kan detta synes vara
forvanande. Dock finns flera rimliga skl att inte ge fyra kurer. Patienter som
uppvisar progredierande sjukdom under pagaende behandling bor 6verga till
sviktbehandling eller till palliativ terapi. Patienter som skall stamcellstrans-
planteras bor genomga denna snarast mojligt efter uppnadd remission. Hos
dldre med behandlingsrelaterad toxicitet &r reducerat antal behandlingar
foreskrivet i riktlinjerna. Till patienter med hogt blastantal i dag 15-mérg
eller inkomplett remission ges stundom sviktbehandling istéllet for fortsatt
behandling enligt riktlinjerna. For att bédttre virdera antalet givna behan-
dlingar till en snévare definierad grupp déar full behandling kan anses vara
rekommenderad redovisas dven antalet givna behandlingskurer fér patien-
ter som uppnatt forsta CR och ej fatt recidiv inom 6 manader efter forsta
cytostatika behandlingen, dédr andelen med 4 eller fler kurer var drygt 50
% 1 yngsta aldersgruppen, 60 % for 60—69-aringarna och 40 % i nést #ldsta
gruppen (Figur 20). Notera: antalet patienter i dldsta aldersgruppen é&r litet.

I regionerna far ungefir 30 % av patienterna en kur fram till eventuell svik-
tterapi. Hilften av patienterna i Syd far 4 eller fler kurer, ungefiar 40 % i
U/O och Vist och 30 % i S/G (Figur 21).

For patienter som uppnatt 1:a CR. och ej fatt recidiv inom 6 manader har 4
eller fler kurer getts till hilften av patienterna i S/G och U/O, ungefir 60
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Antal/andel (%) patienter med antal kurer fram fill
eventuell sviktterapi per aldersgrupp (N=583)
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Figur 19: Fordelningen av kurer cytostatika fram till eventuell sviktterapi
per aldersgrupp

% 1 Vést och 70 % i Syd (Figur 22). I denna grupp ér 76 % av patienterna
under 70 ar (Figur 23) och andelarna ligger dérfér néra de i den totala
gruppen. Figur 24 visar motsvarande for patienter 70 ar eller dldre. Notera:
fa patienter i region Norr och SO.

Tid fran forsta kuren cytostatika till andra, tredje och fjarde finns tabeller-
ade for patienter som fatt/ ej fatt tidig dubbelinduktion i Tabell 50 och 51
och totalt i Tabell 49. Mediantid fran start av forsta till andra, fran an-
dra till tredje och tredje till fjirde kuren cytostatika #r runt en manad. Da
de flesta av dessa patienterna ej fatt tidig dubbelinduktion (Tabell 51) &r
mediantiderna ungefir det samma som i total gruppen. Mediantiden for pa-
tienter i regionerna som fatt tidig dubbelinduktion &r fran forsta till andra
kur ungefir 20 dagar (Tabell 50). Notera: antalet patienter i subgrupperna
ar ibland valdigt litet.
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Antal/andel (%) patienter, som uppnatt CR och ej fatt
recidivinom 6 manader efter férsta behandling, med antal
kurer fram till eventuell sviktterapi per aldersgrupp (N=382)
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Figur 20: Fordelningen av kurer cytostatika fram till eventuell sviktterapi

per aldersgrupp hos patienter som uppnatt 1:a CR, och inte fatt recidiv inom
6 manader efter forsta cytostatika behandling
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Antal/andel (%) patienter med antal kurer fram fill
eventuell sviktterapi per region (N=583)
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Figur 21: Fordelningen av kurer cytostatika fram till eventuell sviktterapi
per region
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Antallandel (%) patienter, som uppnatt CR och ej fatt recidiv
inom 6 manader efter férsta behandling, med antal kurer fram
till eventuell sviktterapi per region (N=382)
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Figur 22: Fordelningen av antalet kurer cytostatika fram till eventuell svik-
tterapi per region hos patienter med uppnadd 1:a CR som inte fatt recidiv
inom 6 manader efter férsta behandling
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Antallandel (%) patienter yngre dn 70 ar, som uppnatt CR och ej
fatt recidivinom 6 manader efter forsta behandling, med antal
kurer fram till eventuell sviktterapi per region (N=290)
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Figur 23: Fordelningen av kurer cytostatika fram till eventuell sviktterapi
per region hos patienter, yngre &n 70 ar, med uppnadd 1:a CR som inte fatt
recidiv inom 6 manader efter férsta behandling
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Antal/andel (%) patienter 70 ar eller dldre, som uppnatt CR och ej
fatt recidiv inom 6 manader efter forsta behandling, med antal
kurer fram till eventuell sviktterapi per region (N=92)
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Figur 24: Fordelningen av kurer cytostatika fram till eventuell sviktterapi
per region hos patienter, 70 ar eller dldre, med uppnadd 1:a CR som inte
fatt recidiv inom 6 manader efter forsta behandling
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Tabell 49: Tid fran forsta kur cytostatika till andra, tredje och fjarde

Region Antal  Medelv. Median Std. Min;Max
Tid fran 1:a kur till

start kur 2

S/G 93 32.4 29 12.2 (16;83)
U/0 109 30.8 30 9.4 (7;61)
SO 38 30.5 32.5 11.4 (14;53)
Syd 64 3.9 31 104 (12;59)
Viist 80 29.3 28 10.1 (14;76)
Norr 27 33.1 32 9.8 (15;54)
Tid fran 1:a kur till

start kur 3

S/G 69 66.4 63 14.0 (45;123)
U/0 88 66.8 64 17.7 (14;160)
sO 20 67.8 65 14.9 (43;100)
Syd 51 70.1 66 16.2 (45;107)
Viist 62 62.8 60 12.4 (43;108)
Norr 19 63.5 63 13.0 (37;90)
Tid fran 1:a kur till

start kur 4

S/G 43 99.9 97 15.7 (72;146)
U/0 61 104.1 100 24.0 (69;175)
SO 11 1108 113 21.6  (74;151)
Syd 45 1084 104 21.7  (76;161)
Viist 46 100.3 89 31.4 (72;254)
Norr 10 104.6 103.5 20.1 (83;143)
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Tabell 50: Tid fran forsta kur cytostatika till andra, tredje och fjarde for
patienter som fatt tidig dubbel induktion

Region Antal  Medelv. Median Std. Min;Max
Tid fran 1:a kur till

start kur 2

S/G 22 24.7 24 5.5 (16;35)
U/0 11 17.7 19 4.2 (7;22)
SO 13 19.5 16 9.2 (14;48)
Syd 13 21.0 20 9.3 (12;49)
Viist 17 22.6 18 14.3 (15;76)
Norr 3 18.3 18 3.5 (15;22)
Tid fran 1:a kur till

start kur 3

S/G 13 60.2 62 8.6 (45;76)
U/0 8 59.6 59 8.7 (49;79)
SO 5 52.6 52 8.3 (43;64)
Syd 9 60.2 55 14.7 (45;91)
Viist 11 50.9 50 5.5 (43;63)
Norr 3 47.7 50 9.7 (37;56)
Tid fran 1:a kur till

start kur 4

S/G 10 97.2 93.5 18.6 (75;131)
U/0 6 1127 1025 323 (85;175)
SO 2 98.5 98.5 34.6 (74;123)
Syd 8 107.0 102 23.8 (77;140)
Viist 9 80.1 78 7.4 (72;98)
Norr 1 83.0 83 N.A (83;83)
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Tabell 51: Tid fran forsta kur cytostatika till andra, tredje och fjarde for
patienter med som ej fatt given tidig dubbel induktion

Region Antal  Medelv. Median Std. Min;Max
Tid fran 1:a kur till

start kur 2

S/G 71 34.8 31 12.7 (22;83)
U/0 98 32.3 31 8.6 (17;61)
SO 25 36.3 35 7.5 (22;53)
Syd 51 34.7 33 8.7 (21;59)
Vist 63 31.1 29 7.9 (14;54)
Norr 24 35.0 34 8.6 (21;54)
Tid fran 1:a kur till

start kur 3

S/G 56 67.8 64 14.7 (46;123)
U/0 80 67.5 64 18.3 (14;160)
SO 15 72.8 72 13.2 (54;100)
Syd 42 72.2 67 15.9 (48;107)
Vist 51 65.4 63 11.9 (47;108)
Norr 16 66.5 66.5 11.5 (49;90)
Tid fran 1:a kur till

start kur 4

S/G 33 100.8 98 15.0 (72;146)
U/0 55 103.2 97 23.1 (69;169)
SO 9 113.6 113 19.7 (92;151)
Syd 37 108.8 104 21.6 (76;161)
Vist 37 105.2 94 33.1 (75;254)
Norr 9 107.0 109 19.7 (83;143)
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10 Responsbedtmning

10.1 Forsta kompletta remission och sviktterapi

Uppgift om forsta CR med datum kan registreras bade pa behandlings-
och uppfoljningsblanketten. Om dessa datum skiljer sig at har datumet
som kommer forst tidsméssigt anvénts i berdkningarna. Framéver kommer
primért angivet datum for forst kompletta remission anges automatiskt pa
uppfoljningsblanketten, varvid rapportor far skil att kontrollera att detta
datum &ar korrekt.

I Tabell 55 &r tiden fran forsta behandling till remission uppdelat i tidsin-
tervall. I tabellen kan man notera att 39 patienter (10 %), jamnt fordelade
Over regionerna, har en tid fran behandlingsstart till komplett remission som
understiger tre veckor. Detta dr rimligen inkorrekt, och sannolikt ett uttryck
for att datum for dag 15-mérg angetts som datum for CR1. Detta skall efter-
granskas och korrigeras framéver. Resultatet paverkar utseendet av Figur 25,
som uppvisar tid till komplett remission, men sannolikt paverkar detta inte
komplett remissionsrat.

Pa blanketten anges om sviktterapi givits (med datum) fore uppnadd forsta
remission. I tabellerna #r med (Ja) de med datum for CR som fatt svikt-
terapi och utan (Nej) de med datum for CR som ej fatt sviktterapi.

Totalt 71 % (427) av behandlade patienter har registrering om uppnadd
forsta CR (Tabell 56) och motsvarande andel av totalt anmilda &r 44 %
(Tabell 57). Cirka 80 % av patienterna som ej fatt och knappt 30 % av de
som fatt sviktterapi uppnar forsta CR inom tva manader efter behandling
(Figur 25). I Tabell 52 visas andel patienter som uppnatt férsta remission
per aldersgrupp (datum for 1:a CR) dédr 86 % av de yngsta har uppnatt
forsta CR, 75 % av 60-69 aringarna och hélften av de idldre.

Totalt 78 (13 %) patienter har fatt sviktterapi (Tabell 53) och av dessa
uppnadde 40 (51 %) forsta kompletta remission (37 har datum fér bade
sviktterapi och remission). Vid bedémningen bor man tédnka pa att svikt-
terapi inte nodvandigtvis givits bara till patienter med sjukdom refraktéir
mot primérterapi utan maojligen dven till patienter med langsamt terapisvar
och partiell remission efter kur 1 eller blastokning i dag 15-mérg. Patien-
ter som uppnatt remission med sviktterapi (Tabell 54) &r 13 % i yngsta
aldersgruppen, 7 % i mellan grupperna och ingen i dldsta. Ungefir 70 %
av patienterna har tiden fran sviktterapi till forsta CR inom 2 manader
(Figur 26).

Mediantiden fran forsta kur cytostatika till forsta CR #r 44 dagar i S/G och
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Tid fran 1:a cytostatika behandling till 1:a CR (N=427)
(Ej sviktterapi: 387 Sviktterapi: 40)
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Figur 25: Kumulativa andelen patienter med tid fran 1:a cytostatika be-
handlingen till 1:a CR
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Figur 26: Kumulativ andel patienter med tid fran sviktterapi till 1:a CR
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Tabell 52: Antal/andel (%) patienter med datum for 1:a CR under behan-
dling eller uppfoljning per aldersgrupp

1:a CR?

Svar/Alder  -59 60-69 70-79 80- Totalt

Nej 30 (14.0) 44 (25.3) 78 (45.1) 19 (52.8) 171 (28.6)
Ja 185 (86.0) 130 (74.7) 95 (54.9) 17 (47.2) 427 (71.4)
Totalt 215 (100) 174 (100) 173 (100) 36 (100) 598 (100)

Tabell 53: Antal/andel (%) patienter med datum for sviktterapi per
aldersgrupp

Sviktterapi?

Svar/Alder  -59 60-69 70-79 80- Totalt
Nej 181 (84.2) 151 (86.8) 152 (87.9) 36 (100.0) 520 (87.0)
Ja 34 (15.8) 23 (13.2) 21 (12.1) 0 (0.0) 78 (13.0)
Totalt 215 (100) 174 (100) 173 (100) 36 (100) 598 (100)

en manad i 6vriga regionerna (Tabell 58). Tabell 59 anger andel patienter
med tid fran forsta behandling till forsta remission uppdelat i tidsintervall
per region.

For patienter med de novo AML har 78 % uppnatt forsta CR, 70 % utan
sviktterapi. Motsvarande andelar fér de med sekundéar AML &r 43 respektive
39 % (Tabell 60).

Sviktterapi har givits till 21 % av patienterna i S/G, runt 10 % i U/O, SO,
Syd och Vist och till 2 patienter (6 %) i region Norr (Tabell 61 och 56).
De tva vanligaste typerna av sviktterapi som anvints dr ACE for 41 % och
Flag-Ida for 32 % av patienterna (Tabell 61). Annan terapi dr registrerad
for 26 % och i annan terapi ingar dven MEA med 1 patient i Syd och HAM
med en patient i vardera SO och Viist.
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Tabell 54: Antal/ andel (%) patienter som upnatt 1:a CR utan/ med svik-

tterapi per aldersgrupp
Alder -59 60-69 70-79 0- Totalt
Utan 161 (87.0) 121 (93.1) 88 (92.6) 17 (100.0) 387 (90.6)
Med 4 (13.0) 9 (6.9) 7 (7.4) 0 (0.0) 40 (9.4)
Totalt 185 (100.0) 130 (100.0) 95 (100.0) 17 (100.0) 427 (100.0)

Tabell 55: Har svikterapi givits? Antal/andel (%) patienter med tid fran
forsta cytostatika behandling till 1:a CR grupperade i tidsintervall (under
21 dagar, 21-41, 42-100 och 6ver 100 dagar) och regionsvis utan (Nej) och
med (Ja) given sviktterpi

Nej

Region/Dagar <21 21-41 42-100 >100 Totalt
S/G 10 (12.8) 34 (43.6) 30 (38.5) 4 (5.1) 78 (100.0)
U/0 1 (10.0) 70 (63.6) 23 (20.9) 6 (5.5) 110 (100.0)
sO 3(9.7) 20 (64.5) 8 (25 8) 0 (0.0) 31 (100.0)
Syd 3 (4.6) 47 (72.3) (23 1) 0 (0.0) 65 (100.0)
Viist 10 (13.0) 50 (64.9) 6 (20.8) 1(1.3) 77 (100.0)
Norr 2 (7.7) 12 (46.2) 1 (42.3) 1(3.8) 26 (100.0)
Totalt 39 (10.1) 233 (60.2) 103 (26.6) 12 (3.1) 387 (100.0)
Ja

Region/Dagar <21 21-41 42-100 >100 Totalt
S/G 0 (0.0) 1(6.2) 9 (56.2) 6 (37.5) 16 (100.0)
U/0 0 (0.0) 1 (10.0) 5 (50.0) 4 (40.0) 10 (100.0)
sO 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (25.0) 3 (75.0) 4 (100.0)
Syd 0 (0.0) 0 (0.0) 2 (100.0) 0 (0.0) 2 (100.0)
Viist 0 (0.0) 0 (0.0) 6 (85.7) 1(14.3) 7 (100.0)
Norr 0 (0.0) 1 (100.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (100.0)
Totalt 0 (0.0) 3 (7.5) 23 (57.5) 14 (35.0 40 (100.0)

Tabell 56: Antal/andel (%) behandlade patienter som uppnatt 1:a CR, av
totalt behandlade patienter, per region och aldersgrupp

59 60-69 70-79 80- Totalt
S/G 43/50 (86.0) 30/41 (73.2) 20/38 (52.6) 1/6 (16.7) 94/135 (69.6)
U/O 45/50 (90.0) 38/46 (82.6) 29/52 (55.8) 8/15 (53.3) 120/163 (73.6)
SO 19/22 (86.4) 12/21 (57.1) 3/12 (25.0)  1/1(100.0) 35/56 (62.5)
Syd 30/37 (81.1) 18/23 (78.3) 17/30 (56.7) 2/3 (66.7)  67/93 (72.0)
Vist 36/43 (83.7) 25/33 (75.8) 20/33 (60.6) 3/7 (42.9)  84/116 (72.4)
Norr 12/13 (92.3) 7/10 (70.0)  6/8 (75.0)  2/4 (50.0)  27/35 (77.1)
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Tabell 57: Antal/andel (%) behandlade patienter som uppnatt 1:a CR per,
av totalt anmélda patienter, region och aldersgrupp

59 60-69 70-79 80- Totalt

S/G 43/53 (81.1) 30/45 (66.7) 20/57 (35.1) 1/47 (2.1) 947202 (46.5)
U/O 45/52 (86.5) 38/53 (71.7) 29/81 (35.8) 8/44 (18.2) 120/230 (52.2)
SO 19/22 (86.4) 12/28 (42.9) 3/23 (13.0) 1/31 (3.2)  35/104 (33.7)
Syd 30/39 (76.9) 18/28 (64.3) 17/53 (32.1) 2/57 (3.5)  67/177 (37.9)
Vist 36/47 (76.6) 25/43 (58.1) 20/63 (31.7) 3/40 (7.5)  84/193 (43.5)
Norr 12/13 (92.3) 7/14 (50.0)  6/19 (31.6)  2/29 (6.9)  27/75 (36.0)

Tabell 58: Summerande statistik for tid fran forsta cytostatika behandling

till 1:a CR regionsvis

Region n Medelv. Median Std. Min Max
S/G 94 54.7 43.5 45.2 14 291
U/0 120 46.1 30.0 49.0 0 375
sO 35 43.8 33.0 31.4 14 160
Syd 67 37.8 32.0 17.9 14 95
Vst 84 37.4 27.0 22.3 14 129
Norr 27 45.2 33.0 30.6 19 160
Totalt 427 44.7 31.0 38.0 0 375

Tabell 59: Antal/andel (%) patienter med tid fran forsta cytostatika be-
handling till 1:a CR grupperade i tidsintervall (under 21 dagar, 21-41, 42-100
och over 100 dagar) och regionsvis

Region/Dagar<21 21-41 42-100 >100 Totalt
S/G 10 (10.6) 35 (37.2) 39 (41.5) 10 (10.6) 94 (100.0)
Uu/0 1(9.2)  71(59.2) 28 (23.3) 10 (8.3) 120 (100.0)
SO 3 (8.6) 20 (57.1) (25 ) 3(8.6) 35 (100.0)
Syd 3 (4.5) 47 (70.1) 7(25.4) 0 (0.0) 67 (100.0)
Vist 10 (11.9) 50 (59.5) 22 (26.2) 2 (2.4) 84 (100.0)
Norr 2 (7.4) 13 (48.1) 11 (40.7) 1 (3.7) 27 (100.0)
Totalt 30 (9.1) 236 (55.3) 126 (295) 26 (6.1) 427 (100.0)
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Tabell 60: Antal/ andel (%) patienter med de novo, sekundér och terapire-
laterad AML som ej upnatt och uppnéatt 1:a CR utan och med sviktterapi
per aldersgrupp

De novo -59 60-69 70-79 80- Totalt

Ej CRI1 16 (8.6) 21 (181) 52 (40.3) 12 (46.2) 101 (22.1)
Utan 147 (79.5) 87 (75.0) 72 (55.8) 14 (53.8) 320 (70.2)
Med 22 (11.9) 8 (6.9) 5 (3.9) 0 (0.0) 35 (7.7)
Totalt 185 (100.0) 116 (100.0) 129 (100.0) 26 (100.0) 456 (100.0)
Terapirel -59 60-69 70-79 80- Totalt

Ej CR1 4 (33.3) 6 (27.3) 6 (50.0) 2 (66.7) 18 (36.7)
Utan 7 (58.3) 16 (72.7) 6 (50.0) 1 (33.3) 30 (61.2)
Med 1 (8.3) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (2.0)
Totalt 12 (100.0) 22 (100.0) 12 (100.0) 3 (100.0) 49 (100.0)
Sekundér -59 60-69 70-79 80- Totalt

Ej CR1 10 (55.6) 17 (47.2) 20 (62.5) 5 (83.3) 52 (56.5)
Utan 7 (38.9) 18 (50.0) 10 (31.2) 1 (16.7) 36 (39.1)
Med 1 (5.6) 1(2.8) 2 (6.2) 0 (0.0) 4 (4.3)
Totalt 18 (100.0) 36 (100.0) 32 (100.0) 6 (100.0) 92 (100.0)

Tabell 61: Typ av given sviktterapi totalt och per region

Region Flag-Ida  ACE SCT Annan Totalt
S/G 21 (72.4) 4 (13.8) 0 (0.0) 4 (13.8) 29 (100.0)
U/0 1 (5.0) 15 (75.0) 0 (0.0) 4 (20.0) 20 (100.0)
SO 0 (0.0) 3 (60.0) 1 (20.0) 1 (20.0) 5 (100.0)
Syd 0 (0.0) 5 (62.5) 0 (0.0) 3 (37.5) 8 (100.0)
Viist 3 (21.4) 4 (28.6) 0 (0.0) 7 (50.0) 14 (100.0)
Norr 0 (0.0) 1 (50.0) 0 (0.0) 1 (50.0) 2 (100.0)
Totalt 25 (32.1) 32 (41.0) 1 (1.3) 20 (25.6) 78 (100.0)
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10.2 Palliativ terapi

Vid beslut om palliativ terapi ska datum och svar (Ja/Nej) registreras pa
behandlings- eller uppfoljningsblanketten. Pa fragan om beslut om palliativ
terapi tagits saknas uppgift for 22 % av patienterna. Da olika datum registr-
erats har det datum som ligger forst tidsméssigt anvénts i berdkningarna.
Datum for beslut om palliativ terapi ér registrerat for 41 % av behandlade
patienter (Tabell 62). Den kumulativa andelen patienter plottat mot tid fran
behandlingsstart till beslut om palliativ terapi beskrivs i Figur 27.

Tabell 62: Antal/ andel patienter med beslut om palliativ terapi

Beslut  -59 60-69 70-79 80- Totalt
Nej/u.s. 162 (75.3) 109 (62.6) 75 (43.4) 9 (25.0) 355 (59.4)
Ja 53 (24.7) 65 (37.4) 98 (56.6) 27 (75.0) 243 (40.6)

Totalt 215 (100.0) 174 (100.0) 173 (100.0) 36 (100.0) 598 (100.0)

Tid fran behandlingsstart till beslut om palliativ terapi (N=241)
-59 ar: (N=53) 60-69 ar (N=65) 70-79 ar (N=97) 80- ar (N=26)
-549 — 70-79
G0-69 = =  80- ===

100

B [5)] Q0
o o o
1 | 1

rJ
o
|

Kumulativ andel patienter (%)
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Tid (dagar)

Figur 27: Kumulativ andel patienter med tid fran 1:a cytostatika till beslut
om palliativ terapi per aldersgrupp
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11  Stamcellstransplantation

Registrering om stamcellstransplantation (SCT) och intention visas i Tabell 63
dér intentionen ér tabellerad endast for de med évervigd SCT. For 76 % av
patienterna under 60 ar har SCT overvigts, fér 37 % i mellan aldersgruppen
och inte for nagon éver 70 ar. I yngsta aldersgruppen har 85 % av patienterna
intention som del i terapi och 70 % av 60-70-aringarna.

For patienter med 6vervigd SCT har néstan hélften transplantationsdatum
och cirka 80 % av dessa har fatt allogen SCT inom atta manader efter
diagnos (Figur 28).

Tabell 63: SCT och intention for patienter 70 ar eller yngre

Har SCT &vervigts? <60 ar 60-70 ar >70 ar Totalt

Nej 46 (21.4) 114 (58.5) 178 (94.7) 338 (56.5)
Ja 163 (75.8) 73 (37.4) 0 (0.0) 236 (39.5)
Saknar uppgift 6 (2.8) 8 (4.1) 10 (5.3) 24 (4.0)
Totalt 215 (100.0) 195 (100.0) 188 (100.0) 598 (100.0)
Intention <60 ar 60-70 ar >70 ar Totalt

Del i primérterapi 138 (84.7) 51 (69.9) 0 (Na.N) 189 (80.1)
Efter aterfall/del av svikt 19 (11.7) 14 (19.2) 0 (Na.N) 33 (14.0)
Saknar uppgift 6 (3.7) 8 (11.0) 0 (Na.N) 14 (5.9)
Totalt 163 (100.0) 73 (100.0) 0 (Na.N) 236 (100.0)

Totalt har 91 patienter datum fér bade SCT, med status CR1, och remission.
Mediantiden fran diagnos till SCT i forsta kompletta remission &r 5 manader
(Tabell 64) och ungefir 80 % av patienterna har fatt SCT inom 5 manader
efter remission (Figur 29).

Tabell 64: Mediantid fran diagnos till SCT for patienter med status CR1
per region

Region Antal Median (Q1;Q3)
S/G 21 160 (133;197)
U/0 17 138 (121;161)
SO 20 125.5 (101;158.5)
Syd 13 160 (149;185)
Viist 15 152 (133;184)
Norr 5 147 (113;147)
Totalt 91 149 (120;177)

Av alla anméilda yngre &n 50 ar har en tredjedel genomgatt SCT i forsta
kompletta remission, 28 % i aldersgruppen 50-59 ar och 18 % av de som &r
60-64 ar (Tabell 65). Notera: litet antal patienter i manga av subgrupperna.
Tabell 65 uppvisar regional variation i andel transplanterade patienter, delvis
i linje med den som noterats i tidigare rapport nr 6. Dock &r andelen SCT
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Tid fran diagnos till SCT
(N=120)
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Figur 28: Kumulativa andelen patienter med tid fran diagnos till SCT

hos patienter under 60 ar i region Vist anmérkningsvért lag, varfor man kan
férmoda inkomplett rapportering. SCT skall rapporteras pa sérskild blan-
kett, och ingen téckningskontroll har genomférts av SCT-rapport nu. Detta
har mindre betydelse idag, da totalantalet yngre patienter som kan vara ak-
tuella for SCT dnnu &r lagt, och uppfoljningstiden otillricklig for att virdera
nyttan av SCT. Vid framtida analyser av stamcellstransplantationens bety-
delse for utfall bor kontroll av att alla transplantationer blivit rapporterade
ater genomforas.
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Tid fran forsta CR till utford allogen SCT
for patienter med status CR1 (N=91)
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Figur 29: Kumulativa andelen patienter med tid fran forsta CR (status
CR1) till SCT

Tabell 65: Antal/andel (%) behandlade patienter under 65 ar som fatt
SCT med status CR1 i forhallande till anmélda (under 65 ar) per region och
aldersgrupp

Region <50 50-59 60-64 Totalt

S/G 11/28 (39.3) 6/25 (24.0) 4/23 (17.4) 21/76 (27.6)
U/O  10/30 (33.3)  6/22 (27.3) 1/25 (4.0) 17/77 (22.1)
SO 6/10 (60.0) 9/12 (75.0) 5/16 (31.2) 20/38 (52.6)
Syd 5/13 (38.5) 7/26 (26.9) 1/17 (5.9) 13/56 (23.2)
Vist  5/25 (20.0) 2/22 (9.1) 7/20 (35.0) 14/67 (20.9)
Norr  2/9 (22.2) 1/4 (25.0) 1/5 (20.0) 4/18 (22.2)

Totalt 39/115 (33.9) 31/111 (27.9) 19/106 (17.9) 89/332 (26.8)
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12 Induktionsterapi, resursatgang och komplikationer

Dessa data kommer fran den frivilliga delen av behandlingsrapporten (del
2), som avser tid till aterhdmtning av blodvérden, resursatgang och kom-
plikationer fran start av primdrbehandling fram till uppnadd forsta remis-
sion, alternativt till 6vergang till sviktterapi eller palliativ terapi. Denna del
av behandlingsblanketten innehaller rapport av minst nagon parameter for
drygt en fjirdedel av patienterna, 155 patienter, varav 146 (94 %) av dessa
har registrering om att behandling syftande till CR planerades vid diagnos-
tillféllet, for tva planerades det inte och resten har inget registrerat. I detta
avsnitt dr alla patienter som har data for respektive variabel med. Detta
ar saledes ett begrinsat stickprov av antalet behandlade patienter, dér vi
saknar kunskap om selektionen, vilket maste beaktasvid tolkningen.

I regionerna U/O och Syd har runt 40 % av patienterna registrering pa del
2, ndstan 30 % i Norr och 10-20 % i 6vriga regioner (Tabell 66). 53 % éar
mén och totalt &r medel- och medianaldern 60 respektive 62 ar (62 resp. 64
ar i totalt behandlade gruppen). 30 % av patienterna under 70 ar har del 2
registrerad, 20 % av dem mellan 70-79 ar och 8 % av de &ldsta (Tabell 67).
Patienter med del 2 registrerat &r nagot yngre édn de totalt behandlade.

Tabell 66: Antal/andel (%) patienter och alder med del 2 av totalt antal
behandlade patienter

Region  Antal/Andel (%) Medelv. (min;max) Median (Q1;Q3)
S/G 13/135 (9.6) 60.2 (40;74) 64 (47:72)

U/O  69/163 (42.3) 58.2 (18;80) 62 (52:69)

SO 11/56 (19.6) 61.9 (27:79) 64 (55.5;72.5)
Syd  34/93 (36.6) 60.5 (25:76) 62 (56:66.5)
Vist  18/116 (15.5) 56.9 (18;85) 60 (44.8;67.8)
Norr 10/35 (28.6) 66.8 (44;80) 67 (61.2;76.8)
Totalt  155/598 (25.9) 50.5 (18:35) 62 (53.5;69)

Tabell 67: Antal/andel (%) patienter med del 2 av totalt antal behandlade
patienter per aldersgrupp

Alder -59 60-69 70-79 80-
61/215 (28.4) 56/174 (32.2) 35/173 (20.2)  3/36 (8.3)

Tabell 68 visar hur stor andel patienter med del 2 registrerad utgér av de
totalt behandlade patienterna per korrigerad riskgrupp. 33 % av de med lag
risk har del 2 registrerad, 27 % med intermediir respektive hog risk och 17
% av de med ej bedombar.

Patienter som rapporterats ha genomgatt tidig dubbelinduktion &r ibland
siarredovisade. Déarvid maste beaktas att denna grupp sannolikt &ven in-
nehaller en betydande andel patienter som erhallit sen dubbelinduktion,
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Tabell 68: Antal/andel (%) patienter korrigerad risk behandlingsblankett
del 2

Risk  Lag Intermediér Hog Ej bedémbart
24/73 (32.9) 49/184 (26.6) 64/234 (27.4)  18/105 (17.1)

enligt diskussion ovan. Mycket preliminért tycks dock inte resursatgang och
komplikationsrisk vara dramatiskt hogre vid tidig dubbelinduktion jamfort
med Ovriga, och inte heller dramatiskt olika i olika aldersgrupper, eller vid
jamforelse av de novo vs sekundir AML.

12.1 ANC och TPK

23 (28 %) av totalt 83 patienter som rapporterats ha fatt tidig dubbelin-
duktion har nagon variabel registrerad pa del 2 och med 132 (26 %) av 515
patienter som inte fatt tidig dubbelinduktion. 82 % och 86 % av de patienter
som har uppnatt ANC>0,5 har fatt respektive inte fatt tidig dubbelinduk-
tion. For TPK>20 ér motsvarande andel 86 % och 90 % och for TPK>100 94
% och 87 % (Tabell 69). Tid fran behandlingsstart till datum da ANC>0,5,
TPK>20 och TPK>100 visas i Figur 30, 31 och 32.

Tabell 69: ANC och TPK status for patienter som ej fatt/ fatt tidig dubbe-
linduktion

ANC>0,5 Nej Ja
Dubbelinduktion 4 (18.2) 18 (81.8)
Ej dubbelinduktion 17 (13.6) 108 (86.4)
TPK>20 Nej Ja
Dubbelinduktion 3 (14.3) 18 (85.7)
Ej dubbelinduktion 13 (10.3) 113 (89.7)
TPK>100 Nej Ja
Dubbelinduktion 1 (5.6) 17 (94.4)
Ej dubbelinduktion 15 (13.3) 98 (86.7)
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Tid fran behandlingsstart till datum da ANC>0.5 uppnatts
tidig dubbelinduktion given Ja (N=18)/ Nej (N=108)
Ja Migj == —
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Figur 30: Kumulativ andel patienter med tid fran 1:a cytostatika till datum
da ANC>0.5 uppnatts

Tid fran behandlingsstart till datum da TPK>20
Tidig dubbelinduktion given Ja (N=17)/ Nej (N=110)
Ja Migj == —
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Figur 31: Kumulativ andel patienter med tid fran 1:a cytostatika till datum
da TPK>20 uppnatts
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Tid fran behandlingsstart till datum da TPK>100
Tidig dubbelinduktion given Ja (N=17)/ Nej (N=96)
Ja Ngj = =
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Figur 32: Kumulativ andel patienter med tid fran 1:a cytostatika till datum
da TPK>100 uppnatts
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12.2 Komplikationer

En sammanstéllning av uppmétta virden under induktionsterapi visas per
aldersgrupp i Tabell 71, for de som fatt/ inte fatt tidig dubbelinduktion
i Tabell 70 Tabell 72 och med och utan komplikationer per aldersgrupp i
Tabell 73.

Tabell 70: Komplikationer hos patienter med och utan dubbelinduktion

Dubbelinduktion Antal Medelv.Median Std.  Min  Max
Trombocyttransf. (enhet) 19 105 10.0 5.5 0 25
Erytrocytkonc. (enhet) 19 16.4 16.0 8.7 0 36
Feber>38 (dag) 17 154 11.0 16.0 O 57
Intravends antibi. (dag) 16 208 285 189 O 69
Ej dubbelinduktion

Trombocyttransf. (enhet) 108 10.6 7.0 133 0 111
Erytrocytkonc. (enhet) 107 124 100 11.7 O 102
Feber>38 (dag) 109 9.2 7.0 6.9 0 38
Intravends antibi. (dag) 106 203 18.0 128 O 78

Tabell 71: Patienter under induktionsterapi per aldersgrupp

-59 ar Antal Medelv.Median Std.  Min  Max
Trombocyttransf. (enhet) 53 104 9.0 6.3 0 29
Erytrocytkonc. (enhet) 53 13.0 120 75 2 36
Feber>38 (dag) 50 10.5 8.0 10.1 0 57
Intravends antibi. (dag) 48 215 200 144 0 69
60-69 ar

Trombocyttransf. (enhet) 45 10.6 7.0 10.2 0 48
Erytrocytkonc. (enhet) 44 126 11,5 98 0 57
Feber>38 (dag) 45 9.2 7.0 7.3 0 36
Intravends antibi. (dag) 45 203 190 114 O 55
70-79 ar

Trombocyttransf. (enhet) 27 11.3 4.0 222 1 111
Erytrocytkonc. (enhet) 27 14.0 100 187 O 102
Feber>38 (dag) 29 10.1 8.0 9.2 0 46
Intravends antibi. (dag) 27 229 180 176 4 78
80- ar

Trombocyttransf. (enhet) 2 4.5 4.5 21 3 6
Erytrocytkonc. (enhet) 2 10.0 10.0 5.7 6 14
Feber>38 (dag) 2 145 145 7.8 9 20
Intravends antibi. (dag) 2 295 295 106 22 37
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Tabell 72: Antal/ andel patienter med/utan komplikationer med och utan
dubbelinduktion

Dubbelinduktion Antal/andel  Ej dubbelinduktion = Antal/andel
(%) (%)
Odlingsverif. sepsis Odlingsverif. sepsis
Nej 9 (56.2) Nej 69 (56.1)
Ja 7 (43.8) Ja 54 (43.9)
Totalt 16 (100) Totalt 123 (100)
Pneumoni Pneumoni
Nej 12 (70.6) Nej 87 (72.5)
Ja 5 (29.4) Ja 33 (27.5)
Totalt 17 (100) Totalt 120 (100)
Annan svar kompl. Annan svar kompl.
Nej 8 (50.0) Nej 76 (64.4)
Ja 8 (50.0) Ja 42 (35.6)
Totalt 16 (100) Totalt 118 (100)

Tabell 73: Antal/andel (%) patienter med/utan komplikationer per
aldersgrupp

Alder (ar) -59 60-69 70-79 80~
Sepsis

Nej 34 (64.2) 27 (51.9) 16 (50.0) 1 (50.0)
Ja 19 (35.8) 25 (48.1) 6 (50.0) 1 (50.0)
Pneumoni

Nej 41 (77.4) 38 (74.5) 20 (66.7) 0 (0.0)
Ja 12 (22.6) 13 (25.5) 10 (33.3) 3 (100.0)
Annan

Nej 30 (60.0) 35 (71.4) 18 (56.2) 1(33.3)
Ja 20 (40.0) 14 (28.6) 14 (43.8) 2 (66.7)
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12.3 Utskrivning

Tid fran behandlingsstart till utskrivning till hemmet sker for 80 % av pa-
tienterna inom 2 manader (Figur 33).

Tid fran behandlingsstart till utskriving
Tidig dubbelinduktion given (Ja (N=17)/ Nej (N=113))
Ja Mej =— =—

100

80

60

40

Kumulativ andel patienter (%)

20

0 T T T T T
0 20 40 60 80 100 120

Tid (dagar)

Figur 33: Tid fran behandlingsstart till utskrivning for patienter med tidig
dubbelinduktion och utan

71



Nationellt register for akut myeloisk leukemi hos vuxna Rapport nr 7, 2011

13 Vitaldata

Vitaldata fér AML dr uttagna under oktober/november manad ar 2011 och
finns for alla de 981 diagnostiserade patienterna. Overlevnaden 2 ar efter
diagnos #r cirka 26 % (Figur 34). Aldern &r en mycket viktig parameter vid
overlevnaden i AML och &r dérfor med som kovariat i modellerna.

Overlevnad efter diagnos AML-patienter (n=981)

100
|

a0

G0

40

Andel 6verlevande patienter (%)

Ar fran diagnos

Figur 34: Overlevnadskurva med 95 %-igt konfidensintervall

I Figur 35 dr patienterna uppdelade i fyra aldersgrupper: patienter yngre
dn 60 ar, mellan 60-69, mellan 70-79 ar och 80 ar och &ldre. Det finns
en statistiskt sédkerstélld skillnad i 6verlevnadstid mellan dessa grupper. 2-
arsoverlevnaden i den yngsta gruppen ir 52 %, fér patienter mellan 6069 ar
35 %, 70-79 ar 17 % och 4 % i den dldsta aldersgruppen. 2-ars éverlevnaden
fran tidigare rapporter #r sammanfattade i Tabell 74. Overlevnaden per
aldersgrupp och region visas i Figur 36.

Overlevnaden for patienter med APL visas i Figur 37. Fortfarande drabbas
patienter av tidig dod, sérskilt i alder éver 60 ar. Dock &r totalantalet pa-
tienter mycket litet varfor dodsfall for ett fatal individer paverkar kurvornas
utseende kraftigt.
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Overlevnad fran diagnostidpunkt per aldersgrupp
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Figur 35: Overlevnadskurvor for aldersgrupperna <60, 60-69, 70-79 och
>79

Overlevnaden for patienter med de novo, terapirelaterad och sekundir AML
visas i Figur 38. Totalt har 164 (22 %) patienter med vitaldata under 80
ar sekundidr AML (Tabell 75). Det finns en statistiskt séikerstéilld skillnad i
overlevnadstid mellan grupperna med en 2-arséverlevnaden i den novo grup-
pen pa 33 %, 19 % for terapirelaterade patienter och 8 % foér de sekundira.
Inga regionala skillnader syns i 6verlevnaden for patienter under 60 ar med
de novo AML och med WHO-status under 3 (Figur 39).

Overlevnaden per korrigerad riskgrupp visas i Figur 40 och per korrigerad
risk- och aldersgrupp i Figur 41, 42, 43 och 44. Det finns en statistiskt
sikerstalld skillnad i 6verlevnad mellan lag risk och 6vriga riskgrupper med
en 2-ars overlevnad pa 67 % i lag riskgruppen, 38 % i intermediér, 24 % i
hég och 11 % i ej bedémbar gruppen.

Overlevnaden for patienter med olika genetisk profil visas i Figur 45 up-
pdelade i grupper om FLT3-ITD och NPMIl-status, komplex och/ eller -
5/del(5q)/-7/del(7q) och t(8;21) och/ eller inv(16)/t(16;16). For FLT3/NPM1-
grupperna ir 6vriga avvikelser negativa och komplex/-5 gruppen oberoende
av FLT3/NPMI-status och évriga negativa. Det finns en signifikant séikerstélld
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Tabell 74: Total dverlevnad vid 2 ar (%) per aldersgrupp

Alder /Diagnosar 1997-2000 2001-2003 2004-2006 2007-2009

-59 ar 48 52 57 52
60-69 ar 25 31 33 35
70-79 ar 11 14 13 17
80- ar 1.7 4.2 3.9 3.9

ﬁverlgvanden per aldersgrupp och region
(SIG: 155 UIO: 186 S0: 73 8Syd: 120 Vast: 153 Norr: 46)
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Figur 36: Overlevnadskurvor for patienter per aldersgrupp (<60, 60-69 och
70-79) och region

skillnad i 6verlevandstid mellan FLT3-neg/NPM1-neg och FLT3-neg/NPM1-
pos och mellan FLT3-neg/NPM1-neg och komplex/-5. 2-ars 6verlevnaden for
patienter med FLT3-neg/NPM1-neg &r 45 %, 69 % for FLT3-neg/NPM1-pos
och 16 % for komplex/-5.

Aldersfordelningen for de patienter som uppnatt forsta CR och som fatt re-
spektive inte fatt SCT syns i Figur 47. Gruppen som inte fatt SCT domineras
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Patienter med APL: &verlevnad per aldersgrupp
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Figur 37: Overlevnadskurvor for patienter med APL per aldersgrupp <40,
40-59 och 60+ ar

av dldre patienter (Figur 46), varfor kurvorna inte dr direkt jimforbara.

12 % av patienterna lever ett halvt ar efter beslut om palliativ terapi (Fig-
ur 48).
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Tabell 75: Antal, median alder och andel (%) sekundér AML for patienter
med vitaldata per region och aldersgrupp

<60 60-69 70-79
Region Antal Median Sek. Antal Median Sek. Antal Median Sek.
S/G 53 47 9.4 45 64 31.1 57 75 21.1
U/0 52 45.5 7.7 53 65 20.8 81 75 28.4
sO 22 51 13.6 28 64 32.1 23 77 174
Syd 39 54 7.7 28 64 28.6 53 73 32.1
Vist 47 49 12.8 43 65 34.9 63 75 31.7
Norr 13 43 0.0 14 65 42.9 19 75 21.1
Totalt 226 49 9.3 211 64 29.9 296 75 27.0
Overlevnad fran diagnostidpunkt fér de novo,
terapirelaterade och sekundira patienter
(n=878) (p<0.001)

Andel dverlevande patienter (%)

a0

—— De novo (n=681)
= = Terapirelaterade (n=80)
Sekundara (n=217)

Ar fran diagnos

Figur 38: Overlevnadskurvor for de novo, terapirelaterade och sekundira

patienter
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Overlevnad fér de novo patienter yngre an 60 ar
med WHO-status under 3 per region
(n=184) (p=0.52)
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Figur 39: Overlevnadskurvor f5r de novo patienter under 60 ar, med WHO-
status under 3, per region
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Overlevnad fran diagnostidpunkt per korrigerad riskgrupp
(n=973) (p<0.001)
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Figur 40: Overlevnadskurvor per korrigerad riskgrupp
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Overlevnad fran diagnostidpunkt for patienter yngre n 80 ar
med lag (korrigerad) risk per aldersgrupp
(n=78)
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Figur 41: Overlevnadskurvor fér patienter under 80 ar med lag (korrigerad)
risk per aldersgrupp <60, 60-69 och 70-79 ar
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Overlevnad fran diagnostidpunkt for patienter yngre n 80 ar
med intermediér (Korrigerad) risk per aldersgrupp
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Figur 42: Overlevnadskurvor for patienter under 80 ar med intermediir
(korrigerad) risk per aldersgrupp <60, 60-69 och 70-79 ar
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Overlevnad fran diagnostidpunkt for patienter yngre n 80 ar
med hég (korrigerad) risk per aldersgrupp
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Figur 43: Overlevnadskurvor for patienter under 80 ar med hog (korrigerad)
risk per aldersgrupp <60, 60-69 och 70-79 ar
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Overlevnad fran diagnostidpunkt for patienter yngre n 80 ar
med ej bedémbar (korrigerad) risk per aldersgrupp
(n=181)
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Figur 44: Overlevnadskurvor for patienter under 80 ar med ej bedémbar
(korrigerad) risk per aldersgrupp <60, 60-69 och 70-79 ar
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Overlevnad fran diagnos for patienter med olika genetisk profil
(n=400) (p<0.001)
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Figur 45: Overlevnadskurvor for patienter med olika genetisk profil
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Overlevnad fran uppnadd 1:a CR for patienter som
fattie] fatt SCT (n=428)
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Figur 46: Overlevnad fran uppnadd férsta CR hos patienter som inte fatt
respektive fatt SCT
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Aldersférdelningen for patienter med uppnadd 1:aCR
som fatt SCT (N=115)/ ej fatt SCT (N=313)
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Figur 47: Aldersfordelningen for patienter, med uppnadd férsta CR, som
fatt och inte fatt SCT
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Overlevnad fran datum f&r beslut om palliativ terapi (n=184)

Andel dverlevande patienter (%)
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Figur 48: Overlevnaden fran beslut om palliativ terapi med 95 %-igt kon-
fidensintervall
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14 Appendix

Sammanfattning av fragor dér det tycks ha forelegat ckad risk for felrap-
portering

Genetisk riskklassifiering Riskgrupperingen ska ske enbart utifran genetisk
analys. Andra riskfaktorer, som tidigare hematologisk sjukdom eller cyto-
toxisk behandling, komorbiditet, hogt blasttal, sen remission, skall inte vigas
in, da dessa faktorer ticks in pa andra sétt i registret. Vissa kompletteringar
kommer att infoéras i registret 2012. Riskgrupperingen kommer att &ndras
till att folja ELN (European Leukemia Net), men #ven inkludera exempelvis
monosomal karyotyp. Tydligare instruktioner for detta skall skapas.

Tidig dubbelinduktion Detta avser att fornyad intensiv kemoterapi ges
till patienter med forhojd sjukdomsrisk innan patienten aterhimtat sig fran
forsta induktionsbehandlingen. Néra en tredjedel av angivna patienter hade
dock ett intervall mellan kur 1 och kur 2 pa mer én tre veckor, vilket sanno-
likt tyder pa att definitionen av tidig dubbelinduktion inte varit tillréackligt
klar. En spérr som kontrollerar att detta intervall inte 6verstiger 25 dagar
planeras.

Tid for diagnos Definitionen for diagnosdatum avser provtagningsdatum
for forsta provet som klart indikerar leukemisjukdomen, &ven om mer defini-
tiv diagnostik gores senare. Tid for svarsmottagande kan idag inte registr-
eras. Okad uppmirksamhet for patienter med tidigare MDS /MPN pakallas,
da dessa patienter ibland har en smygande transformation till AML déar
korrekt diagnosdatum kan vara svart att faststélla.

Tid for forsta komplett remission Definition av komplett remission
kréver inte bara blastreduktion utan ocksa normaliserad benmérgscellularitet
och perifer blodbild. Komplett remission kan saledes inte upptrida tidigare
an tre veckor efter behandlingsstart, varfér spérr planeras. Troligen har da-
tum for dag 15-mérg inbland felaktigt angivits som datum fér CR1.

Blastandel vid diagnos En hogre andel &n férvintat av patienterna rap-
porteras ha mindre dn 20 % blaster i benmérgen vid diagnos. Da detta fynd
ar mojligt planeras inte sparr utan bara en fraga om uppgiften ar korrekt.
Det ar ater maojligt att svarigheter att séikert avgora tidpunkten for transfor-
mation fran MDS till AML bidrar till detta problem, som vi dock behdver
uppméirksamhet pa.

AML UNS Enligt WHO 2008 skall patienter som inte har terapirelaterad
AML i forsta hand klassificeras enligt genetik och i andra hand efter cytolo-
gisk FAB-klass. Endast i fjirde hand ska UNS-diagnosen anvéndas. I INCA
hittills har cirka 25 % UNS-diagnos, medan SEER-registret i USA har ver
40 % sadan ospecifik AML-diagnostik. Vi bor dock fortsatt efterstriva att

87



Nationellt register for akut myeloisk leukemi hos vuxna Rapport nr 7, 2011

minimera UNS-diagnosen, och 6ka andelen med mer specifik diagnoskod.
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