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FORORD

SAMMANFATTNING

AML 1 Sverige har en stabil incidens och aldersférdelning, med medianalder 71 dr och nistan jamn
konstordelning.

e [Ett 70-tal kliniker rapporterar patienter, ett trettiotal av dem redovisar intensivbehandlade
patienter, hilften av dem rapporterar 5 eller fler intensivbehandlade patienter per ar, och fem
kliniker ger intensivbehandling till minst en ny patient per méanad.

e En fjirdedel av patienterna ar fyllda 80 ar vid diagnos, och en fjirdedel har sekundir AML efter
tidigare blodsjukdom eller behandling f6r annan cancersjukdom.

e Cytogenetisk diagnostik gors hos >80 % av patienterna under 80 ar.

e Intensiv behandling har getts till 54 %, dessa hade en medianalder av 64 ir, och 77 % uppnadde
komplett remission (89 % vid alder upp till 60 ar, 65 % i aldern 70-79 ar). Intensiv behandling gavs
inom 6 dagar fran diagnosdatum till 71 %.

e Allogen stamcellstransplantation har rapporterats f6r 30 % av patienterna upp till 70 ar (50 % upp
till 50 ar).

e Overlevnad for alla patienter var 38 % efter 1 ar och 21 % 3 ar efter diagnos.
Trettiodagarsoverlevnaden var 82 %. Langtidséverlevnad for yngre dr god, men forsimras med
stigande alder. Overlevnaden har forbittrats signifikant i alla aldrar upp till 80 ar. Storst forbittring
har skett hos min 60-79 ir, varfér kvinnor och min nu har samma 6vetlevnad.

e Inga visentliga skillnader i handldggning och utfall mellan olika Regioner eller sjukhustyper har
pavisats.

e Tickningsgraden dr god dven inkluderat rapportering av behandling, men mediantiden till anmalan
ir ndra 5 manader, och nira full tickning drdjer flera ar.

e Rapporten innehaller omfattande och utférlig redovisning av utfall f6r att jaimforelser med
publicerade patientmaterial ska kunna goras.

1 INTERAKTIV ONLINERAPPORT

Nu finns dven en interaktiv online rapport som komplement till denna arsrapport i pdf-form. Den

interaktiva rapporten hittas under https://statistik.incanet.se/AMIL/

2 INLEDNING

2.1 Bakgrund och historik

Denna rapport frain AML-registret bygger 1 huvudsak pa data frin 7690 patienter med AMIL-diagnos;
under aren 1997-2017 medan APL (SNOMED 98663 och t(15;17)) och AUL (SNOMED 98013 och
98003) endast ingar dar det ar sirskilt markerat. Patientdata f6r dem med diagnos ar 2017 dr med i

rapporten rorande data fran anmalningsformuliret (kapitel 3) och i interaktiva rapporten men inte for
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ovrigt eftersom det dnnu inte finns tillrdckligt med data fran behandlingsformuliret inrapporterat i registret
for detta ar.

Databasen ar en fusion av data som rapporterats in 1 det nitbaserade INCA-systemet fran och med ar
2007 och data for patienter diagnosticerade med AML 1997-2006 fran de tidigare sex Regionala
Akutleukemi-registren. I den fusionerade databasen, pa INCA plattformen, finns 3247 patienter med
AMIL-diagnos registrerade under aren 1997-2006 och 3648 patienter 2007-2016, totalt 6895 ar 1997-2016.

Denna rapport ir utformad i nira anslutning till det nya nationella vardprogrammet, innehaller uppgifter
om de aktuella kvalitetsindikatorerna och fokuserar i huvudsak pa aren 2012-2017 (2012-2016) och
eventuella skillnader i data frin diagnosar 1997-2006 och 2007-2016.

Tiackningsgraden f6r inrapportering till kvalitetsregistret (kr) £6r AML, inklusive APL och AUL, jimfort
med cancerregistret (cr) ar for diagnosar 2017 94.5 %, 2016 95 % och fo6r 2015 97 %.

Antalet nyinsjuknade patienter per ar dr oférindrat runt 350, och medelaldern f6r AML, utom APL och
AUL, idr oférindrad runt 68 ar (median 71 ér).

Mer dn hilften av patienterna ir rapporterade fran universitetssjukhusen, totalt 61 enheter har bidragit till
rapporteringen varav 14 med firre dn 5 fall per ar diagnosaren 2012-2017.

I flera avseende pagar validering, kontroll och kvalitetsforbittring. Sedan 2012 registreras dven ett flertal
ledtider inklusive patientens forsta kontakt med varden, status vid transplantation, och analys av MRD
(hogkanslig monitorering av eventuellt kvarvarande AML-celler efter behandling), vissa av dessa data har
innu inte analyserats.

Patientrapporterade uppgifter (PROM/PREM) samlas in frin patienter med diagnosar 2014 och framat,
med ett projekt lett av ALL-gruppen, vilket ger utokade maojligheter att virdera AMIL-sjukdomens och
behandlingens effekter, och dessutom jamférande av patienters upplevelser av de olika formerna av
akutleukemi, med principiellt olika behandlingsuppligg. Analysarbete pagar 2019.

Forbattrade mojligheter f6r inrapportorer till registret att ta ut detaljerade strukturerade uppgifter fran den
egna enheten, med direkt jimforelse med aggregerade Regionala och nationella data, med standardiserade
mallar och presentationer for att underlitta aterkommande uppfoljningar dr nu tillgiangliga i INCA. De
manga tabellerna och graferna i tidigare rapporter kan till en del ersittas av nitbaserad information, dir
lisaren i storre utstriackning kan vilja vilka patienturval, grupperingar och analyser som dr av intresse for
den egna aktuella fragestillningen. Med Blodcancerregistret som beslutsunderlag i den dagliga varden, och
inrapportering i direkt anslutning till patientvarden dkar datakvalitet och vardkvalitet, och logistiken
forbittras, sannolikt med mindre total arbetsinsats.

Cancerregistret dr ett hilsodataregister pa Socialstyrelsen med syfte att kartligga cancersjukdomars
férekomst och forindringar 6ver tid. Ett nationellt kvalitetsregister inom canceromradet innehaller
individbaserade uppgifter om diagnos, behandlingar och resultat. Syftet med de nationella
kvalitetsregistren dr att underlitta uppfoljning och utvirdering av hilso- och sjukvirdens resultat och
kvalitet och tillhandahallande av visentlig information om AML-sjukdomen riktad direkt till patienter och
anh6riga, 1 ndra samarbete med det nationella AML-vardprogrammet.



2.2 Organisation och nationell styrgrupp

Den nationella styrgruppen ansvarar for vilka patientdata som samlas in samt hur dessa sammanstills och
presenteras. Styrgruppen initierar och samordnar dessutom forskningsprojekt inom ramen for registret.

Region Uppsala/Orebro

Ordforande: Martin Hoglund (Akademiska Sjukhuset, Uppsala) och ledaméter: Bertil Uggla
(Universitetssjukhuset Orebro) och Séren Lehmann (Akademiska sjukhuset, Uppsala)

Region Syd
Registerhallare och ledamot: Gunnar Juliusson och Vladimir Lazarevic (Skanes Universitetssjukhus, Lund)
Region Norr

Ledamot: Fryderyk Lorenz (Norrlands Universitetssjukhus Umed) och Emma Olander (Centralsjukhuset
Sundsvall)

Region Stockholm/Gotland

Ledaméter: Martin Jadersten och Stefan Deneberg (Karolinska Universitetssjukhuset)

Region Sydostra

Ledamot: Petar Antunovic (Universitetssjukhuset 1 Linkoping)

Region Vist

Ledaméter: Lovisa Wennstrom och Lars Mollgard (Sahlgrenska universitetssjukhuset, Géteborg)
Stédjande RCC ar RCC Syd med st6dteam

Registeradministrator Ann-Katrin Andersson, statistiker Ann-Sofi Horstedt och
systemutvecklare/konstruktor Niklas Berndt.

Central personuppgifts ansvarig (CPUA) 6r registret ar Region Skane.

2.3 Datakvalitet
Data fran AML-registret som anvinds i rapporten laddades ned fran INCA 2019-09-02.

Inrapporteringshastigheten visas under fliken Kvalitetsindikatorer och tickningsgraden hittas under fliken

Tiackningsgrad i1 den interaktiva rapporten https://statistik.incanet.se/AML/


https://statistik.incanet.se/AML/

2.4 Statistisk metod

Storsta delen av materialet 4r sammanfattat med hjalp av deskriptiv statistik. For 6verlevnaden har Cox-
analys anvints och 6verlevnadskurvorna ar av Kaplan-Meier-typ, pa detta sitt ar censureringen hanterad.
P-virdena dr framtagna med ett Likelithood-ratio test dir en Cox proportional hazards regressions-modell
anvints. Vid anvindning av Coxregression antas hazardfunktionen mellan individer 1 olika grupper vara
proportionella. Aldern 4r en mycket viktig parameter vid 6verlevnaden i AML och ir dirfér med i
modellerna.

Huvudsakligen redovisas absolut (observerad) 6verlevnad, saledes 6verlevnad utan hansyn till om
dodsorsaken ar AML eller inte. Dessutom redovisas relativ 6verlevnad, siledes absolut 6vetlevnad i
relation till 6verlevnad f6r en dlders- och kénsmatchad kontrollpopulation. Hirvid korrigeras
6verlevnaden for sannolikheten av annan dédsorsak dan AML. Vid en sjukdom som AML dir dédligheten
ar avsevirt storre for patienter dn for kontrollpersoner blir skillnaderna mellan absolut och relativ
overlevnad marginell. Man kan se den relativa 6verlevnaden som ett sitt att uppskatta hur 6verlevnaden
skulle ha sett ut om cancern ifraga var den enda dédsorsaken. Relativ 6verlevnad dr en bra ersittning f6r
sjukdomsspecifik 6verlevnad, som ir svar att berdkna da specifik dédsorsak ofta ir svarbedémd och inte
finns val registrerad.

Aven 6vetlevnadskurvorna for den relativa éverlevnaden ir av Kaplan-Meier-typ dir Hakulinens anvints.
Hakulinens ér en av tva vanliga metoder att berikna relativ 6verlevnad med. Orsaken till att denna metod
valts dr att den har en mer naturlig sannolikhetstolkning in den andra, som ofta kallas “Ederer I’ eller
conditional”.

2.5 Forklaring av begrepp och forkortningar

Tackningsgraden (anmalan) for ett kvalitetsregister ar forhallandet mellan antalet fall registrerade i
Kvalitetsregistret jamfort med antal fall registrerade i Cancerregistret.

Regionernas namn férkortas i tabeller och figurer som: Stockholm/Gotland (S/G), Uppsala/Orebro
(U/O), Sydéstra (SO), Syd (Syd), Vist (Vist) och Norr (Norr).

I tabeller och figurer betecknas antalet av n och minsta och storsta virde som min och max. For att
beskriva spridningen runt ligesmattet medianen, det viarde f6r vilka 50 % av observationernas virden ar
ligre och 50 % dr hogre, anvinds 1:a (nedre) och 3:e (6vre) kvartilen som betecknas av Q1 och Q3. 1:a
kvartilen anger att 25 % av observationernas virden dr mindre 4n denna nedre kvartil och 3:e att 75 % ar
mindre 4n denna Svre kvartil.

Uppgift saknas anges som u.s. om det inte finns nagot registrerat virde. I tabeller och figurer kan delar av
populationen vara exkluderad om uppgift om nidgon av de variabler som visas saknas. Ibland limnas celler
1 tabeller tomma vilket beror pa att antalet 4r mindre 4n 5.

Konfidens-intervall anges CI och totaléverlevnad som overall survival (OS).

Den kumulativa incidensen dr det totala antalet fall insjuknande i en viss sjukdom i en population under en
viss tid.



2.6 Kort om sjukdomen

Bakgrund

Akut myeloisk leukemi (AML) ér ett samlingsnamn f6r sjukdomar med klonal expansion av celler som
utgor forstadier i bildningen av granulocyter, erytrocyter och/eller trombocyter, men ej forstadier till
lymfoida celler. AML drabbar frimst benmargen, och leder oftast till kraftig himning av den normala
blodbildningen. Omogna myeloida celler kan ofta pavisas 1 blodet. Vid AML ses ofta specifika
kromosomrubbningar eller andra aterkommande genetiska forindringar. Hos en fjirdedel av de drabbade
utvecklas AML efter annan hematologisk sjukdom, som myelodysplastiskt syndrom (MDS) eller
myeloproliferativ neoplasi (MPN), eller som komplikation efter tidigare given cytostatika/strdlbehandlig
tor annan tumorsjukdom. Tidsintervallet mellan tidigare cytotoxisk behandling och debut av AML ar
vanligen 3-5 ar, men kan vara sa kort som 1 ar.

AML karakteriseras av forvirvade genetiska forandringar i blodbildande stamceller. Dessa kan utgoras av
kromosomférindringar och/eller mutationer i olika gener. De vanligaste av dessa drabbar FL'T3, NPM1
och DNMT3A-generna, och ett tjugotal andra gener paverkas mer sillan. Manga av dessa genetiska
torindringar har stor betydelse f6r sjukdomens egenskaper och styr valet av behandling, och ligger till
grund for sjukdomsklassifikationen enligt WHO, och riskgruppering enligt European Leukemia Net
(ELN).

Incidens

AML drabbar 350 svenskar per ar. AML forekommer 1 alla aldrar fran spiadbarn och uppit, men ar
vanligare hos ildre. Incidensen ar saledes 10 per miljon invanare och ar i dldersgruppen 25-44 ar, jamfort
med 130 i aldersgruppen 65-79 ar. Medianaldern ar 71 ar, och kénsférdelningen dr jamn, men bland ildre
ar incidensen hogre bland min.

2.7 Vardprocess och standardiserat vardforlopp

I registret har sedan andra halvan av 2012 tre variabler inforts £6r att folja tiderna i1 vardkedjan: datum f6r
1:a vardkontakt, datum f6r 1:a kontakt med specialist och datum f6r 1:a besok pa specialistmottagning.

AML var en av de fem fOrsta sjukdomarna dér ett nationellt standardiserat vardforlopp definierats. Detta
anger symtom och fynd som bor leda till misstanke om AML, vidare undersékningar for att avgéra om
misstanken dr vilgrundad, och atgirder om sa ir fallet, for att minska risken f6r utdragen handliggning
innan beslut om behandling.

Virdprogram fran 2019 och standardiserat vardférlopp f6r AML hittas pa cancercentrum.se

www.cancercentrum.se/samverkan/cancerdiagnoser/blod-lymfom-myvelom/akut-myeloisk-leukemi-aml-
inkl-akut-oklassificerad-leukemi-aul/vardfotlopp/

2.8 Kvalitetsindikatorer och malnivaer

Malindikatorer har diskuterats inom Svensk férening f6r Hematologi (SFH), Kvalitetsutskottet (KU) och
tillsammans med de olika diagnosgrupperna inom Blodcancerregistret (BCR) vilka fatt 1 uppdrag att sitta
malnivaer for ett antal kvalitetsindikatorer som redan idag registreras 1 de olika delregistren inom BCR.
Syftet dr att stimulera verksamheterna att utifran egna resultat i kvalitetsregistren, forbattra rutiner kring
vard och behandling f6r att skapa bista méjliga resultat f6r patienterna.


http://www.cancercentrum.se/samverkan/cancerdiagnoser/blod-lymfom-myelom/akut-myeloisk-leukemi-aml-inkl-akut-oklassificerad-leukemi-aul/vardforlopp/
http://www.cancercentrum.se/samverkan/cancerdiagnoser/blod-lymfom-myelom/akut-myeloisk-leukemi-aml-inkl-akut-oklassificerad-leukemi-aul/vardforlopp/

Nagra kvalitetsindikatorer faststallda 1 samrad med SFH ir tickningsgrad, for alla diagnoser dir jamférelse
med cancerregistret kan goras, inrapporteringstid och diagnosspecifik malindikatorer f6r AML

e Andel patienter registrerade i INCA inom 3 respektive 12 manader efter diagnos, malvarden: > 70 %
respektive > 95 %

e Andel patienter under 80 ar med genetisk analys vid diagnos, mélvarde > 80 %
*  Andel 6verlevande patienter 30 dagar efter diagnos, malvirde > 80 %

Andra kvalitetsindikatorer hittas pa SFHs hemsida:

http://www.sthem.se/nationella-kvalitetsindikatorer

2.9 PROM/PREM

AMIL-registret ingar just nu 1 ett pilotprojekt for att inom Blodcancerregistret (BCR) mita patientupplevda
data genom Patient Reported Outcome Measures (PROM) och patientnéjdhet Patient Reported
Experience Measures (PREM). Bakgrunden ir att Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har beslutat
att registrering av PROM och PREM skall inga i den satsning som gors pd nationella kvalitetsregister.

Sedan december 2014 tillfragas patienter med akut leukemidiagnos som ir registrerade 1 INCA, brevledes
om att vid tre tidpunkter (6 manader, 2 och 4 ar) efter diagnos besvara frigor om den egna livskvaliteten,
d.v.s. om sina symptom och erfarenheter genom att besvara en enkit.

Analys av data frin PROM/PREM pigir.

3 RESULTATREDOVISNING

I den interaktiva rapporten under flikarna Population och Diagnostik redovisas uppgifter om populationen
pa regionniva och till stor del aven utredning och diagnostik, lab-virden, tumorkarakteristika vid diagnos
och WHO-status. Kvalitetsmatt vid diagnos hittas under fliken Kvalitetsindikatorer.

https:/ /statistik.incanet.se/AML

3.1 Population

I foljande kapitel redovisas data fran kvalitetsregistret fOr patienter diagnosticerade med AML under
angivna diagnosperioder

Kapitel 3: 2007-2017 (n=4011), 2012-2017 (n=2291)
Kapitel 4: 2007-2016 (n=3648), 2012-2016 (n=1928)
Kapitel 5: 1997-2016 (n=6895), 2012-2016 (n=1928)
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Tabell 3.1 Medel och mediandlder per diagnos och kon for patienter med AML, APL och AUL, diagnos ar 2007-

2017
2007-2017 Man Kvinna Totalt
AML
Antal (%) 2112 (52.7) 1899 (47.3) 4011
Medel (min;max) (ar) 67,9 (17;98) 69,3 (18;100) 68,6 (17;100)
Median (Q1;Q3) (ar) 70 (61;78) 72 (62;80) 71 (61;79)
APL
Antal (%) 103 (53.6) 89 (46.4) 192
Medel (min;max) (&) | 54,9 (21;83) 54,2 (17;89) 54,6 (17;89)
Median (Q1;Q3) (ar) 58 (44;69) 56 (43;68) 57,5 (43;69)
AUL
Antal (%) 61 (54.5) 51 (45.5) 112
Medel (min;max) (&) | 76,1 (36;93) 77,8 (25;101) 76,9 (25;101)
Median (Q1;Q3) (ar) 81 (72;84) 80 (75;86) 80,5 (74,;86)

Tabell 3.2 Konsfordelning per aldersgrupp och aldersférdelning per region, AML-diagnos ar 2007-2017

2007-2017 | -59 60-69 70-79 80+ Totalt

Man 476 (54 %) | 519 (57 %) | 661 (54 %) | 456 (46 %) | 2112 (53 %)
Kvinna 407 (46 %) | 396 (43 %) | 566 (46 %) | 530 (54 %) | 1899 (47 %)
Totalt 883 (100 %) | 915 (100 %) | 1227 (100 %) | 986 (100 %) | 4011 (100 %)
Region -59 60-69 70-79 80+ Totalt

SIG 211 (26 %) | 185(23%) |233(28%) | 189 (23%) | 818 (100 %)
uio 169 (20 %) | 208 (25 %) | 260 (32 %) 188 (23 %) | 825 (100 %)
SO 96 (24 %) 84 (21 %) 120 (30 %) 94 (24 %) 394 (100 %)
Syd 158 (20 %) 173 (22 %) | 244 (31%) |222(28%) | 797 (100 %)
Vast 169 (22 %) 185 (24 %) 243 (31 %) 189 (24 %) 786 (100 %)
Norr 80 (20 %) 80 (20 %) 127 (32 %) 104 (27 %) | 391 (100 %)
Totalt 883 (22 %) 915 (23 %) 1227 (31 %) | 986 (25 %) 4011 (100 %)

I Figur 3.1, Tabell 3.3 och 3.4 presenteras antal anmalda pa sjukhusniva.
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AML: Anmadlda per sjukhus diagnosar 2012-2017 (n=2291)
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Figur 3.1 Antal anmalda med AML per sjukhus &r 2012-2017. Sjukhus med mindre &n 10 anmalda ar inte med i
denna figur

Saledes rapporteras majoriteten av patienterna fran universitetssjukhusen och ett antal storre
linsdelssjukhus, medan manga sjukhus rapporterar endast enstaka patienter per ar. Endast sex sjukhus
rapporterar remissionssyftande terapi till mer dn tio patienter per ar (Tabell 3.4), och tolv sjukhus
rapporterar fem - nio patienter med remissionssyftande terapi per ar.

3.2 Utredning/ diagnostik

Tabell 3.3 Behandlingsintention vid diagnos antal/andel (%) patienter per sjukhus, AML-diagnos ar 2012-2017

Sjukhus/Registrerad | Palliativ | Intensiv Hypometylerande | Totalt
behandling

Sus 90 (33.3) | 149 (55.2) | 31 (11.5) 270 (100)
KS.Huddinge 42 (16.3) | 151 (58.8) | 64 (24.9) 257 (100)
SU.Sahlgrenska 40 (24.1) | 110 (66.3) 16 (9.6) 166 (100)
KS.Solna 30(18.2) | 135(81.8) | 0(0) 165 (100)
Link6ping.US 22 (19.8) | 82 (73.9) 7 (6.3) 111 (100)
UAS 35 (32.7) | 64 (59.8) 8 (7.5) 107 (100)
NUS.Umed 22 (28.2) | 48 (61.5) 8 (10.3) 78 (100)
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Tabell 3.4 Antal med behandling syftande CR, med rapporterat behandlingsformulér och datum fér 1:a CR per
anmalande sjukhus, AML-diagnos ar 2012-2017

Anmalande sjukhus Antal Beh.syft CR | Beh.blankett | CR1
SuUS 270 149 150 120
KS Huddinge 259 151 95 78
SU/Sahlgrenska 173 110 115 92
KS Solna 165 135 85 72
Linkdping US 112 82 82 62
UAS 107 64 46 40
NUS Umea 79 48 47 37
Skovde 71 40 26 16
Karlstad C.sjh 68 47 32 28
Falun F.las 67 37 38 31
Uddevalla 66 35 21 17
Lanssjukhuset i Halmstad 57 45 46 40
Vasterds C.las 56 39 28 22
Sunderby sjukhus 55 38 35 23
Sundsvalls sjukhus 53 35 37 22
Orebro U.sjh 53 36 26 21
Helsingborgs lasarett 52 31 32 26
Boras 50 36 34 22
Gavle sjh 47 30 19 12
Centrallasarettet i Vaxjo 46 26 28 14
Kalmar 41 24 25 16
Centralsjukhuset i Kristianstad 31 18 18 12
Ovriga sjukhus 313 68 55 30

Tabell 3.5 Antal/andel (%) patienter per SNOMED-beskrivning enligt WHO2008, AML-diagnos 2012-2017

SNOMED-beskrivning Antal/ andel (%)
Akut myeloisk leukemi med t(8;21) FAB M2 (98963) 40 (1.7)

Akut myeloisk leukemi med inv(16)t(16;16) (98713) 22 (1.0)

Akut myeloblastleukemi med minimal differentiering, FAB MO | 96 (4.2)

(98723)

Akut myeloblastleukemi utan utmognad, FAB M1 (98733) 264 (11.5)

Akut myeloblastleukemi med utmognad, FAB M2 (98743) 350 (15.3)
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Akut myelomonocytleukemi (AMML), FAB M4 (98673) 214 (9.3)
Akut monoblast- och monocytleukemi FAB M5 (98913) 187 (8.2)
Akut erytroid leukemi, Akut erytroblastleukemi UNS FAB M6 28 (1.2)
(98403)

Akut megakaryoblastleukemi, FAB M7 (99103) 14 (0.6)
Akut myeloisk leukemi med multilinjar dysplasi (98953) 271 (11.8)
Bifenotypisk akut leukemi, bilinjar akut leukemi (98053) 17 (0.7)
Myelosarcom (99303) 20 (0.9)
Akut myeloisk leukemi (AML) (98613) 634 (27.7)
Terapirelaterad AML/MDS (99203) 123 (5.4)
Ovriga 11 (0.5)
Totalt 2291 (100)

Patienter med AML kan uppdelas i de med de novo, terapirelaterad (tAML) och sekundir AML (sAML).
De novo AML utgors av patienter som inte tidigare behandlats med cytostatika eller stralning och inte
varit diagnosticerad med myelodysplastiskt syndrom (MDS) eller myeloproliferativ neoplasi (MPN). tAML
avser patienter som tidigare fatt cytostatika och/eller strilning men inte haft MDS/MPN. Sekundar AML
avser dem som tidigare varit diagnosticerade med MDS och/eller MPN, oavsett om denna behandlats eller
nte.

For patienter diagnosticerade 2012-2017 saknar 21 (0.9 %) patienter uppgift om tidigare cytostatika- och
strilbehandling och/eller MDS/MPN och finns dirfor inte med i uppdelningen av de novo, tAML och
sAML. Tabell 3.6 visar patienter diagnosticerade under 2012 - 2017 dér 66 % har de novo AML, 10 %
tAML och 24 % sAML.

Tabell 3.6 Antal/andel (%) patienter per region och undergrupp, AML-diagnos 2012-2017

Region de novo tAML SAML Totalt
SIG 303 (65.7) 58 (12.6) 100 (21.7) 461 (100)
u/o 284 (64.8) 58 (13.2) 96 (21.9) 438 (100)
SO 151 (69.6) 16 (7.4) 50 (23.0) 217 (100)
Syd 306 (64.3) 49 (10.3) 121 (25.4) 476 (100)
Vast 285 (63.8) 38 (8.5) 124 (27.7) 447 (100)
Norr 158 (68.4) 19 (8.2) 54 (23.4) 231 (100)
Totalt 1487 (65.5) 238 (10.5) 545 (24.0) 2270 (100)

14



3.3 Specifik utredning

Cytogenetisk och molekylirgenetisk utredning har stor betydelse for savil handliggning som utfall, och
andelen patienter under 80 ar dir cytogenetisk analys utforts utgor en kvalitetsindikator, dir malvirdet
vasentligen har uppnatts. ‘Ej bedombart’ anges for alla dar resultat fran genetisk analys saknas, oavsett om
prov skickats eller inte.

77 % av patienterna, diagnosticerade 2012-2017, har utford genetisk analys. Av dessa har 98 % utf6rd
cytogenetik varav knappt hilften har intermediir risk. Den genetiska riskgrupperingen som rapporterats till
registret har vid kvalitetsgranskning visats ofta innehalla fel. Delvis har justering gjorts. Ett storre projekt
med att tillskapa en nationell genetikdatabas med direkt koppling till kvalitetsregistren pagar, och nir detta
projekt dr genomfort kommer hela genetikrapporteringen att goéras om och korrigeras. For aktuell
riskgruppering enligt ELN;, se Nationellt Vardprogram.

Tabell 3.7 Antal/andel (%) patienter med korrigerad/rapporterad (genetisk) risk per aldersgrupp och region,
AML-diagnos 2007-2017

Alder LR IR HR Ej bedémbart | Totalt

-59 186 (21.1) | 301 (34.1) | 346 (39.2) | 42 (4.8) 883 (100)
60-69 116 (12.7) | 370 (40.4) | 345(37.7) | 72(7.9) 915 (100)
70-79 85 (6.9) 523 (42.6) | 367 (29.9) | 225 (18.3) 1227 (100)
80+ 25 (2.5) 352 (35.7) |171(17.3) | 391 (39.7) 986 (100)
Region

SIG 85 (10.4) | 300(36.7) |253(30.9) | 154 (18.8) 818 (100)
uio 70 (8.5) 291 (35.3) |273(33.1) | 173(21) 825 (100)
sO 47 (11.9) | 160 (40.6) | 94 (23.9) 81 (20.6) 394 (100)
Syd 74 (9.3) 340 (42.7) | 209 (26.2) | 160 (20.1) 797 (100)
Vést 92 (11.7) | 291 (37) 278 (35.4) | 109 (13.9) 786 (100)
Norr 44 (11.3) | 164 (41.9) |122(31.2) |53(13.6) 391 (100)
Totalt 412 (10.3) | 1546 (38.5) | 1229 (30.6) | 730 (18.2) 4011 (100)

Tabell 3.8 Andel (%) patienter med genetisk analys utférd och rapporterad genetisk avvikelse per
aldersgrupp, AML-diagnos 2012-2017 (6vre delen av tabellen n=967, undre delen férekomst av FLT3-
ITD och/eller NPM1-mutation, n=805)

Genetisk -59 60-69 70-79 80+ Totalt
avvikelse

kompl. u -5 12 % 16 % 16 % 14 % 14 %
-5 u kompl. 9% 17 % 16 % 16 % 14 %
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kompl. m -5 7% 13 % 10 % 15 % 11 %
inv(16) 10 % 2% 2% 4%
t(8;21) 10 % 4% 2% 2% 5 %
Totalt 48 % 52 % 46 % 48 % 48 %
Ovriga avvikelser 52 % 48 % 54 % 52 % 52 %
FLT3-/NPM1- 48 % 51 % 53 % 57 % 51 %
FLT3+/NPM1- 14 % 8 % 12 % 7% 11 %
FLT3-/NPM1+ 21 % 22 % 23 % 21 % 22 %
FLT3+/NPM1+ 16 % 19 % 10 % 11 % 15 %

4 BEHANDLING

4.1 Behandlingsdel pa anmalningsformularet

Pa anmalningsformuliren finns en fraga om behandling syftande till komplett remission (CR) planerades
vid diagnostillfillet. For patienter diagnosticerade 2007-2016 ér svar registrerat f6r 99 %: 60 % med
intensiv kombinationskemoterapi, 34 % med ingen eller enbart palliativ behandling, 6 % hypometylerande
behandling och knappt 1 % saknar uppgift. Mojlighet att rapportera primar hypometylerande behandling i
INCA skapades under 2014, varfér uppgift om detta under de forsta aren saknas, under denna tid var
dock hypometylerande behandling av AML sillsynt. Vi har inte efterfragat behandlingsformulir och
uppfoljning for patienter med primart hypometylerande behandling, och redovisade uppgifter om CR ir
saledes spontanrapporterade, inkompletta och inte utvirderingsbara.

Medianaldern for patienter med behandlingssyfte CR vid anmilan ér 65 ar och av dessa har 91 % datum
t6r behandling och 70 % datum f6r CR (Tabell 4.1). For patienter med hypometylerande behandling har
inte datum for behandlingsstart och 1:a CR efterfragats, varfor angivna siffror troligen ar for liga (Tabell
4.1). I Tabell 4.2 visas andel patienter med hypometylerande behandling i férhallande till det totala antalet
diagnosticerade patienter per region.

Tabell 4.1 Behandlingssyfte vid anmalan, datum fér 1:a cytostatika och CR-status: Antal/andel (%) och
medianalder, AML-diagnos 2007-2016

Beh. syftande CR Antal Medianalder Beh.datum (%) | CR1 (%)
Nej 1230 81 37 (3) 9 (0.7)

Ja 2182 65 1985 (91) 1539 (70.5)
Hypometylerande beh. 210 78 30 (14.3) 9 (4.3)
Uppgift saknas 26 75 5(19.2) 5(19.2)
Totalt 3648 71 2057 (56.4) 1562 (42.8)
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Tabell 4.2 Antal/ andel (%) patienter med hypometylerande behandling per region av totalt antal i Regionen,
AML-diagnos 2012-2016

Totalt
184 (9.5)

sO
18 (10.1)

u/o
21 (5.5)

SIG
56 (14.1)

Vast
21 (5.7)

Norr

24 (11.8)

Region Syd

44 (11.1)

Totalt

4.2 Behandlade patienter

Av patienter diagnosticerades 2007-2016 har 56 % datum f6r behandling och 54 % béade datum f6r
behandling och registrering om behandling syftande till CR.

Med behandlade patienter menas hir, om inget annat anges, patienter med registrering behandlingssyfte
CR och datum for forsta cytostatika behandling. Ett fatal patienter har datum fér behandling tidigare an
datum f6r diagnos. 63 % av patienterna, yngre dn 80 ar med diagnos 2012-2016, ir intensivbehandlade
(Tabell 4.3).

2012-2016 4r andel behandlade i yngsta aldersgruppen 83 %, i aldern 60-69 ar 70 %, 45 % 61 70-79
aringar och 7 % i aldsta dldersgruppen. Att andelen behandlade i region Stockholm/Gotland ar lag (Figur
4.1) beror pi att tickningsgraden f6r behandlingsformuliren 1 denna region ar vildigt lag under 2013 och
framat, tittar man pa aren 2007-2012 si har Stockholm/Gotland liknande andel behandlade som Gvriga
regioner. Medianaldern bland intensivbehandlade patienter diagnosticerade 2012-2016 ar 65 ar (Tabell 4.4).

Tabell 4.3 Antal/andel(%) intensivbehandlade patienter under 80 ar av totalt diagnosticerade under 80 ar
uppdelat pa kon och region, sarredovisning av patienter med sekundar AML, 2012-2016

Region Man Kvinnor Totalt Sekundar
AML

SIG 83/150 (55.3) | 73/147 (49.7) | 156/297 (52.5) | 18/55 (32.7)
uio 85/143 (59.4) | 84/145 (57.9) | 169/288 (58.7) | 26/67 (38.8)
SO 55/85 (64.7) 38/53 (71.7) 93/138 (67.4) 14/34 (41.2)
Syd 111/171 (64.9) | 85/114 (74.6) | 196/285 (68.8) 27169 (39.1)
Vast 100/150 (66.7) | 87/125 (69.6) | 187/275 (68.0) | 41/75 (54.7)
Norr 61/84 (72.6) 44/64 (68.8) 105/148 (70.9) | 19/34 (55.9)
Totalt 495/783 (63.2) | 411/648 (63.4) | 906/1431 (63.3) | 145/334 (43.4)

17



Andel intensivbehandlade patienter av totalt anmalda med AML
i sin aldersgrupp per region, 2012-2016 (n=940/1928)
Andel patienter med behandlingssyfte CR och behandlingsdatum [

SIG (N=398) U/O (N=384) SO (N=178)

-59

60-69

70-79

Syd (N=397)

Vast (N=367) Norr (N=204)

40 60 80 100 20 40 60 80 100
Andel (%)

Figur 4.1 Andel behandlade av totalt anmilda i den aldersgruppen per region, AML-diagnos 2012-2016

Tabell 4.4 Antal/andel (%) Intensivbehandlade patienter per region och mediandlder, AML-diagnos 2012-2016

Region SIG u/o sO Syd Vast Norr Totalt
Antal/ 159/398 | 176/384 | 97/178 | 204/397 | 192/367 | 112/204 | 940/1928
andel (%) (39.9) | @58 |(545) |(51.4) |(52.3) |(54.9) | (48.8)
Mediandlder | 64 67 64 64 64 66 65
(QL;,Q3) (50;70) | (58;71) | (52;73) | (54;71) | (B1;71) | (55;72) | (53;71)
Alder (19,87) | (20,83) | (19,81) | (18,85) | (18,81) | (18,85) | (18,87)
(min;max)

Tiden fran diagnos till behandlingsstart 4r kort, mediantid 3 dagar. Vid sekundar AML utgiende fran MDS
ar overgangen till AML ofta gradvis och konstateras vid rutinkontroll av benmairg, darfér har dessa
patienter exkluderats ur ledtidsanalyserna.

For intensivbehandlade de novo patienter under 70 ar med AML-diagnos 2012-2016, exkluderat patienter
med tidigare MDS/MPN, ir mediantiden frin diagnos till behandling 2 dagar (Tabell 4.5). Fér 91 % av
dessa patienter ges forsta behandling inom 10 dagar efter diagnosdatum. ‘Ovriga’ i Figur 4.2 betecknar
patienter som inte tillhér de novo-gruppen och/eller dr 70 ar eller dldre. Ett fital patienter har registrering
om behandlingsdatum mer dn 3 manader efter diagnosdatum, dessa registreringar har limnats till monitor
tor granskning,
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Tabell 4.5 Tid (dagar) fran diagnos till forsta behandling per region, behandlade de novo patienter under 70 ar
med AML-diagnos 2012-2016 (patienter med tidigare MDS/MPN ar exkluderade)

Region | Antal Median | Q1;Q3 Min,Max
SIG 87 2.0 (1.0;5.0) | (0;38)
u/O 85 3.0 (2.0;4.0) | (0;35)
SO 48 2.0 (1.0;5.5) | (0;188)
Syd 111 3.0 (2.0;7.0) | (0;59)
Vast 95 2.0 (1.0;4.0) | (0;237)
Norr 51 3.0 (1.0;7.0) (0;32)
Totalt | 477 2.0 (1.0;5.0) | (0;237)

Patienter med AML.: Tid (dagar) fran diagnos till 1:a behandling
behandlade patienter med diagnosar 2012-2016
Alla: (N=788), Ovriga: (N=311), de novo <70 ar (N=477)

N
o
|
T

N
o
s LL

Alla — De novo <70 ar
Ovriga

100 | | | —
- =
X l_,_'-'-'-
=]
5 80- = -
bt
[
5 JJ’"J_
h— I
8 607 -
[0
o
c
©
=
=1
S
S
S
S
X

0 5 10 15
Tid (dagar)

20 25 30

Figur 4.2 Tid (dagar) fr&n diagnos till behandling for behandlade patienter med AML-diagnos 2012-2016
(exkluderade: patienter med MDS/MPN sedan tidigare)

4.3 Responsbeddmning

Uppgift om 1:a CR och datum kan registreras pa bade behandlings- och uppféljningsformuliret. 79 %
(745/940) av de intensivbehandlade patienterna, diagnosticerade 2012-2016, har datum f6r 1:a CR. Tabell
4.7 - 4.9 visar andel med 1:a CR registrerad per region, undergrupp och riskgrupp.

Den specifika fraigan om hur méanga kurer patienten fatt for att uppna CR inférdes 2012,
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Tabell 4.6 Andel(%) intensivbehandlade patienter under 80 ar med CR-status per aldersgrupp, AML-diagnos
2012-2016 (n=906)

1:a CR/ alder -59 60-69 70-79 Totalt
CR efter 1 kur 57 % 52 % 56 % 55 %
CR efter tidig dubbelinduktion 9 % 5% 2% 5%
CR efter 2 kurer 12 % 11 % 11 % 11 %
CR efter sviktbehandling 11 % 6 % 2% 7%
CR UNS 3% 3% 0% 2%
Ej CR 8% 23 % 29 % 19 %

Tabell 4.7 Antal/andel (%) intensivbehandlade patienter med uppnédd 1:a CR, av totalt behandlade patienter,
per region och aldersgrupp, AML-diagnos 2012-2016

Region/ | -59 60-69 70-79 80+ Totalt

Alder

SIG 94 % 87 % 69 % 33% 84 %

u/o 91 % 82 % 73 % 86 % 82 %

SO 88 % 60 % 71 % 50 % 75 %

Syd 90 % 76 % 75 % 38% 79 %
Vast 90 % 75 % 74 % 60 % 80 %
Norr 95 % 62 % 60 % 29 % 71 %
Totalt 306/335 (91 %) | 236/309 (76 %) | 186/262 (71 %) | 17/34 (50 %) | 745/940 (79 %)

Tabell 4.8 Antal/andel (%) intensivbehandlade med 1:a CR per undergrupp och aldersgrupp av totalt
behandlade patienter (alla inkl 80+ i kolumn Totalt), AML-diagnos 2012-2016

Grupp/alder -59 60-69 70-79 Totalt
de novo 93 % 86 % 75 % 85 %
tAML 80 % 61 % 68 % 68 %
SAML 79 % 59 % 57 % 61 %
Totalt 91 % 76 % 71 % 739/932 (79 %)
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Tabell 4.9 Patienter med AML-diagnos: Antal/andel(%) behandlade patienter med 1:a CR per riskgrupp och
aldersgrupp av totalt behandlade patienter (alla inkl 80+ i kolumn Totalt), 2012-2016

Risk/alder -59 60-69 70-79 Totalt

HR 87 % 68 % 54 % 72 %

IR 94 % 80 % 75 % 81 %

LR 94 % 93 % 91 % 93 %

Ej bedémbart 67 % 50 % 62 % 59 %

Totalt 91 % 77 % 71 % 743/936 (79 %)
4.4 Vantetider

Tabell 4.10 Intensivt behandlade patienter med datum fér SCT utford i forsta remission per region, AML-
diagnos 2012-2016

Dagar diagnos - Dagar CR1 -

SCT SCT
Region | Antal Median (Min,Max) Median (Min,Max)

patienter dagar(Q1;Q3) dagar(Q1;Q3)

SIG 57 170 (136;197) (76,350) 112 (92;143) (5,207)
uio 47 141 (118;176) (82,463) 92 (56;120) (15,430)
SO 21 135 (113;161) (85,359) 84 (58;105) (14,156)
Syd 55 166 (141;191) (86,315) 122 (98;157) (40,273)
Vast 53 162 (139;184) (71,274) 122 (97;142) (18,248)
Norr 42 140 (116;171) (75,477) 95 (58;122) (9,444)
Totalt 275 154 (127;185) (71,477) 108 (79;140) (5,444)
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Eftersom diagnos oftast stills vid den 1:a vardkontakten ér tidsdifferenserna i de tre 6versta fallen i Figur
4.3 sma och ofta negativa. Patienter med sekundidr AML ér exkluderade 1 detta avsnitt eftersom dessa
patienter oftast har haft kontakt/besokt specialist f6r sin MDS/MPN fére diagnosen av AML.

Diagnosar 2015-2016, AML exkl. sAML: Dagar fran diagnosdatum till

) 75 % inom
1:a vardkontakt (N=602) — u
1 dagar
. 75 % inom
1:a kontakt med specialist (N=620) - r
0 dagar
S 75 % inom
1:a besdk specialistklinik (N=615) — u
U dagar
_ 75 Y% inom
Datum far behandlingsstart (N=311) i »
f dagar
T T T T T T
< -200 -168 -84 0 84 =100

Antal dagar fran diagnosdatum

Figur 4.3 Dagar fran diagnosdatum, patienter med tidigare MDS/MPD &r exkluderade, AML-diagnos 2015-2016

5 UPPFOLJNING & OVERLEVNAD

All 6vetlevnad, utom den recidivfria, dr beriknad i dagar/ar frin diagnos till datum f6r déd/ senaste
uppdatering fran befolkningsregistret (mars 2019). For recidivfti 6verlevnad beriknas tid i dagar/ér frin
1:a CR till hindelse (recidiv, déd eller senaste uppdatering fran befolknings-registret).

Data i detta avsnitt omfattar patienter diagnosticerade med AML 1997-2016 och 2012-2016, alla patienter
ar inkluderade oavsett status eller behandlingsstrategi, om inget annat anges.

5.1 Overlevnad 30 dagar efter diagnos

Kvalitetsindikatorn andel 6verlevande 30 dagar efter diagnos ar for patienter diagnosticerade 2016 85 %
(Figur 5.1). Observera att alla patienter ar inkluderade oavsett status och behandlings-strategi.
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AML: Andel éverlevande 30 dagar efter diagnos,
Diagnos ar 2016 i firg, 2012-2016 i gratt
Diagnosar 2016  Antal Procent

Syd 93 81.7

1o} 34 82.4
uid 78 84.6
Riket 406 85.2
Wast g2 85.4
Morr 44 88.6
S/G 75 89.3

|
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Figur 5.1 Andel 6verlevande patienter 30 dagar efter diagnos per region och totalt, AML-diagnos 2012-2016

5.2 Observerad och relativ 6éverlevnad

5.2.1 Diagnos ar 1997-2016

Den observerade 6verlevnaden 1 ar efter diagnos ar ungefir 38 % och 21 % efter 3 ar (Figur 5.2). I Figur
5.3 visas den observerade och relativa 6verlevnaden uppdelat pa tidiga och sena diagnos ar.
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Observerad overlevnad efter diagnos med AML
diagnos 1997-2016 (n=6895)

100

Cverleynad (%)
20 40 80 80

0
|

Ar fran diagnos

Figur 5.2 Observerad 6verlevnad fran diagnos for patienter med AML, 1997-2016. Overlevnadskurva med 95
% -igt konfidensintervall

Patienter diagnosticerade 2007-2016 har bittre chans till 6verlevnad dn patienter med diagnos under den
tidigare perioden (p<<0.001) (Figur 5.3). Ingen skillnad mellan kénen detekterats for patienter med
diagnos 2007-2016, men for kvinnor diagnosticerade 1997-20006 ses en bittre chans till 6verlevnad 4n
min diagnosticerade under samma tidsperiod (Figur 5.4).

AML: Overlevnad efter diagnos per diagnosarsgrupp
(n=6895 n1997-2006=3247 n2007-2016=3648)

|
100 Observera Relativ

90 - I
80 - | B

80 -  diagnosar
50 - 19972006 ——
40 L 20072016
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10 - -
0 I I I I I I I I
1 2 3 4 5 1 2 3 4 5

Ar efter diagnos

Overlevnad (%) t.o.m. 2016

Figur 5.3 Observerad och relativ 6verlevnad for patienter med AML-diagnos diagnosar 1997-2006 och 2007-
2016
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AML: Observerad overlevnad efter diagnos
per diagnosar och kén (n=6895)
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Figur 5.4 Observerad 6verlevnad per diagnoséar och kon for patienter med AML-diagnos 1997-2006 och 2007-
2016

AML: Observerad dverlevnad efter diagnos per aldersgrupp
diagnosar 1997-2016 (n=6895)
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Figur 5.5 Observerad 6verlevnad per aldersgrupp for patienter med AML-diagnos 1997-2016
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Patienter diagnosticerade 1997-2016 i dldersgrupperna under 30 och 30-39 ar tycks ha liknande chans till
6verlevnad (p= 0.06), dir de i den yngsta dldersgruppen har bittre chans till 6verlevnad dn patienter 40 ar
eller dldre (p<<0.001). I grupperna 30-39 och 40-49 ir syns ingen skillnad i 6verlevnad (p=0.1), annars
forsimras 6verlevnaden for varje hogre dlderskohort (Figur 5.5). Det foreligger en obetydlig skillnad
mellan observerad och relativ 6verlevnad for de yngre, nagot storre skillnad for de dldre som forvintat
(Figur 5.7).

AML: Observerad 6verlevnad efter diagnos per aldersgrupp
diagnosar 2012-2016 (n=1928)
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Figur 5.6 Observerad 6verlevnad per aldersgrupp for patienter med AML-diagnos 2012-2016

Patienter diagnosticerade 2012-2016 i dldersgrupperna under 30, 30-39 och 40-49 ir tycks ha liknande
chans till 6verlevnad (p= 0.2), dir de under 30 ar har battre chans till 6verlevnad 4n patienter 50-59 ar
(p=0.02) eller dldre (p<<0.001). I grupperna 30-39, 40-49 och 50-59 ar syns ingen skillnad i 6verlevnad,
annars forsimras 6verlevnaden for varje hogre aldersgrupp (Figur 5.0).

AML: Overlevnad efter diagnos per aldersgrupp,
diagnosar 1997-2016 (n=1928)
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Figur 5.7 Observerad och relativéverlevnad per aldersgrupp, AML-diagnos 1997-2016
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Fordelningen av patienter i respektive aldersgrupp ar ganska lika under de tva diagnosperioderna (Tabell 5.1).

Tabell 5.1 Antal/andel (%) patienter med AML-diagnos 1997-2016 per aldersgrupp och diagnoséarsperiod

diagnosar/alder | -59 60-69 70-79 80+ Totalt
1997-2006 803 (24.7) | 650 (20.0) 1005 (31.0) | 789 (24.3) 3247
2007-2016 812 (22.3) | 831 (22.8) 1093 (30.0) | 912 (25.0) 3648
Totalt 1615 (23.4) | 1481 (21.5) | 2098 (30.4) | 1701 (24.7) | 6895

AML: Observerad dverlevnad efter diagnos per alders- och
diagnosarsgrupp 1997-2006 & 2007-2016 (n=6895)
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Figur 5.8 Observerad 6verlevnad aldersgrupp, AML-diagnos 1997-2006 och 2007-2016

Patienter diagnosticerade ar 2007-2016 har bittre chans till 6verlevnad dn de med diagnos 1997-2006, per
aldersgrupp, férutom i gruppen 80 ar eller dldre ddr man inte ser nagon skillnad mellan
diagnosarsgrupperna. Patienter i de yngre aldersgrupperna har battre chans till 6verlevnad 4n de i de dldre
aldersgrupperna (Figur 5.8). 1-, 3- och 5-irs 6verlevnad visas per dldersgrupp och period i Tabell 5.2.
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Tabell 5.2 1, 3, 5-ars 6verlevnad och medianéverlevnad i manader (95 %-igt konfidensintervall) for patienter

med AML-diagnos ar 1997-2016 per aldersgrupp och diagnosperiod. OS: Overall survival

Alder Diagnosar | 1-ars OS (%) 3-ars OS (%) 5-ars OS (%) MedianOS

-59 1997-2006 | 65.3 [62-68.6] | 46.6 [43.2-50.2] | 41.9 [38.7-45.5] | 27.1 [21.2-36.8]
2007-2016 | 71.3[68.3-74.5] | 53.1[49.7-56.6] | 48.2 [44.9-51.8] | 48.7 [33.8-86]

60-69 | 1997-2006 | 46.3 [42.6-50.3] | 22.2[19.2-25.6] | 16.6 [14-19.7] | 10.8[9.2-12.4]
2007-2016 | 51.5[48.2-55] | 30.7[27.7-34] | 26.2[23.3-29.4] | 12.8 [11.4-14.4]

70-79 | 1997-2006 | 25.9[23.3-28.7] | 7.5 [6-9.3] 3.9[2.9-5.3] 4.2 [3.7-5]
2007-2016 | 32.5[29.9-35.4] | 10.8[9.1-12.8] | 6.3 [4.9-8] 6.3 [5.6-7.4]

80+ 1997-2006 | 9.4[7.6-11.7] 1.1[0.6-2.2] 0.8[0.3-1.7] 2 [1.7-2.4]
2007-2016 | 9.8 [8-11.9] 1.6 [1-2.7] 0.8 [0.4-1.7] 2.2 [2-2.5]

Den observerade 6verlevnaden per region for patienter under 60 ar med de novo AML och WHO-status 0
- 11, diagnos ar 2010-2016, visas i Figur 5.9. Ingen skillnad i chans till 6verlevnad detekterad.

Observerad &verlevnad efter diagnos, patienter <60 ar med
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Figur 5.9 Observerad 6verlevnad, patienter under 60 ar med de novo AML och WHO-status O-Il per region,
AML-diagnos 2010-2016

I Figur 5.10 visas observerad 6verlevnad uppdelat per riskgrupp. Patienter med lag risk har bittre chans till
overlevnad dn de andra riskgrupperna. Patienter med intermedidr risk har béttre chans till 6verlevnad dn
patienter med hog och ej bedémbar risk (p<<0.001), medan f6r patienter med hog risk syns ingen skillnad
med ej bedémbar genetisk risk (p=0.00).

Den observerade 6verlevnaden per anmailande sjukhustyp f6r patienter under 70 ar diagnosticerade 2012-
2016 med WHO-status 0, I och II visas 1 Figur 5.11. Sjukhustyp idr uppdelad i universitetssjukhus, stora
linssjukhus (Eskilstuna M.sjukhus, Uddevalla, Skovde, Karlstad C.sjh, Visterds C.las, Falun Flas,
Sunderby sjukhus) och Gvriga sjukhus. Ingen pavisbar skillnad i 6verlevnad detekteras vid jimforelse av
sjukhustyp.
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AML: Observerad dverlevnad efter diagnos per riskgrupp
diagnosar 2012-2016 (n=1869)
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Figur 5.10 Observerad 6verlevnad per rapporterad/korrigerad riskgrupp, AML-diagnos 2012-2016

AML: Observerad &verlevnad efter diagnos per anmélande
sjukhustyp, 2012-2016, WHO 0-ll & alder<70 ar (n=762)
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Figur 5.11 Overlevnaden fran diagnos for patienter per anméalande sjukhustyp, WHO 0-11 och alder under 70 ér,
AML-diagnos 2012-2016
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98 % av patienterna i Figur 5.11 har samma anmilande sjukhus som behandlande. Andelen patienter med
registrerat behandlingsdatum ar 80, 69 och 82 % nir anmailande sjukhus dr universitetssjukhus, stora
linssjukhus och 6vriga sjukhus i denna population.

Landstingssjukhus med hjilp av LKF-gruppering

Uppdelning efter om patient, under 70 ar och med WHO-klassifikation 0, I och 11, vid tidpunkt f6r AMIL-
diagnos var boende i lin med universitetssjukhus (Visterbotten, Uppsala, Orebro, Stockholm,
Ostergotlands, Vistra Gotaland, Skdne) eller inte visas i Figur 5.12. Nigra saknar komplett linskod vilket
gOr att data fran dessa patienter exkluderats. Ingen pavisbar skillnad i chans till 6verlevnad mellan
grupperna.

AML: Observerad overlevnad fran diagnos, patienter boende i ldn
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Figur 5.12 Overlevnad fran diagnos for patienter boende i lan utan och med universitetssjukhusmed, WHO 0-II
och alder under 70 ar, AML-diagnos 2012-2016

5.2.2 Overlevnad hos patienter med uppnadd CR

For patienter med uppnadd CR, diagnosticerade 2012-2016, ar 6verlevnaden totalt 78 % efter 1 ar, 83 %
for patienter under 65 ar och 72 % for de dldre. Efter 3 ar dr 6verlevnaden 64 % i den yngre
aldersgruppen, 39 % i den édldre och 53 % totalt (Figur 5.13).
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AML: Observerad 6verlevnad efter diagnos, patienter med
uppnadd CR, per aldersgrupp, 2012-2016 (n=765)
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Figur 5.13 Observerad overlevnad fran diagnos for patienter med uppnadd CR per aldersgrupp, diagnos 2012-
2016

Tabell 5.3 Patienter med 1:a CR: Median- och 5 ars 6verlevnad (95 %-igt konfidensintervall) totalt och per
aldersgrupp, AML-diagnos 2007-2016. OS: Overall survival

Median OS 5 ars OS
oS Median (ménader) [Cl 95%] | 5 &r (%) [Cl 95%]
Alla 34.6 [30.2-40.8] 41.9 % [39.5-44.5 %]
-64 ar 106.7 [76.1-NA] 54.4 % [51.2-57.8 %]
65+ ar 20.1[18.5-23.2] 24.8 % [21.6-28.4 %]

Tabell 5.4 Overlevnad med 95 %-igt konfidensintervall totalt och per &ldersgrupp hos patienter med 1:a CR
registrerad, AML-diagnos 2007-2016 och. OS: Overall survival

(0K

Alla -64 ar 65+ ar
1 &r 76.2 % [74.2-78.4 %] | 81.5 % [79-84.1 %] | 69.2 % [65.8-72.8 %]
2 &r 57.2 % [54.8-59.7 %] | 66.5 % [63.5-69.7 %] | 44.6 % [41-48.5 %]
3 &r 49.2 % [46.8-51.7 %] | 60.5 % [57.3-63.7 %] | 34 % [30.5-37.8 %]
4 &r 44.9 % [42.5-47.4%] | 56.7 % [53.5-60 %] | 28.9 % [25.6-32.6 %]
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6 SLUTSATSER OCH FORTSATT UTVECKLINGSARBETE

6.1 Utvecklingspunkter

Sammanfattningsvis ses en stabil incidens och édldersférdelning av AML. Terapitraditionen med hég andel
intensivbehandling till dldre patienter upp till 75-80 ar, som tidigare visats vara gynnsam, har tidigare
konsoliderats, och de geografiska skillnaderna har varit sma. Pa senare ar har dock nya data visat att en stor
del av de dldre patienterna (>75 ir), och ndgot yngre patienter (65-75) med samsjuklighet och/eller
hogriskgenetik far visentligen samma 6verlevnad med mindre bieffekter av den mindre intensiva
hypometylerande behandlingen, som darvid vunnit stort insteg. Dessutom har ett flertal nya likemedel
kommit in pa marknaden, och utvirderas i kliniska studier vid primirbehandling, och som experimentell
behandling hos patienter med svarbehandlad eller refraktir sjukdom. Detta medfor ett stort behov av att
anpassa AML-registret till mojligheter att folja dessa nya terapier och dess kliniska konsekvenser i den
omedelbara framtiden. En stérre revidering av AML-registret pagar salunda under 2019.

Prognosen har forbattrats i alla aldersgrupper upp till 80 ar, frimst bland de ildre, vilket kan vara uttryck
for en hog ambitionsniva i omhindertagandet av dldre, inklusive 6kad transplantationsaktivitet i aldrarna
60-70 ar. De tidigare tydliga konsskillnaden i 6verlevnad till kvinnornas férdel har utjimnas. Tyvirr ser vi
dock inga spar av forbittrad 6verlevnad hos de éldsta.

6.2 Fokusomrade och mal for forbattringsarbete

De nationella riktlinjerna har reviderats under 2019. Detta giller bland annat mer omfattande genetisk
diagnostik, noggrannare uppfoljning av sk matbar residualsjukdom (MRD) under behandling, och visst
fokus pa drftliga komponenter. Nya behandlingsprotokoll finnes for vissa specifika subgrupper av AML,
som de med FL'T3-mutation, ’core binding factor” AML, och APL.

Arbete med automatiserad overféring av genetiska data till Blodcancerregistrens delregister fortsitter, i
samarbete med Genomics Medicine Sweden.

Fortsatt arbete med att forbittra utdatamallar pagar, med 6kad tillgang till data att presenteras utifran
6nskemal, och med relevanta analysverktyg som dven inkluderar jaimforelser av olika slag, dir denna
rapport utgér premidr for uttagsmallar linkade direkt till rapporten.

Det 6verordnade malet med kvalitetsregistret dr att bista med den information som ger méjlighet att

torbattra den individuella handliggningen av varje patient. Saledes d4r AML-registret ett viktigt verktyg i det
fortsatta arbetet med uppdatering av nationella riktlinjer.
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7/ FORSKNING

7.1 Forskning utgaende fran kvalitetsregisterdata

Den aktuella databasen med uppgifter fran mer dn 8000 patienter med diagnos sedan 1997 ger goda
mojligheter att besvara relevanta fragor. Vi kan 1 denna rapport konstatera att 6verlevnaden forbattrats 1
alla dldersgrupper upp till 80 ér, vilket ocksa dr pa gang att publiceras i internationell vetenskaplig litteratur.
Vi har konstaterat att patienters allmédnna status vid diagnos av AML har forbittrats 6ver tiden, vilket kan
ha bidragit till minskad tidig mortalitet och férbittrade langtidsresultat. Vi studerar ocksa betydelsen av de
vanliga genetiska forandringarna i vart populationsbaserade material, som i vissa avseenden kan skilja sig
fran de stora internationella multicenterstudier med selekterade patienter, som ofta utgér underlaget for de
flesta rapporter.

Vi har hittills inte analyserat handliggning f6r patienter som fatt aterfall, da vi uppfattat att data ej varit
kompletta. Vi har nu dock aktivt efterfragat saknade uppgifter, och analys av handliggandet vid aterfall ska
nu analyseras. Detta innefattar andelen och karakteristika f6r de som far ny intensivbehandling, och
utfallet av detta, inklusive méjligheterna till senare stamcellstransplantation.

En fjirdedel av AML-patienterna har haft en tidigate hematologisk sjukdom eller fatt cytostatika och/eller
stralbehandling f6r annan cancersjukdom. Dessutom har vissa fatt immundimpande behandling f6r
reumatisk sjukdom. I sirskilda projekt eftergranskas journaler fran patienter som fatt tidigare
cancerbehandling, med kartliggning av likemedelstyp, dos, intensitet mm, och dess konsekvenser for
utfallet efter AMIL-diagnos. Patienter med tidigare myeloproliferativ sjukdom eller myelodysplastiskt
syndrom studeras ocksa sarskilt, i samarbete med respektive diagnosgrupp. Betydelsen av
stamcellstransplantation for 6verlevnad i denna patientgrupp har pétalats.

En storre sammanstillning av halsoekonomi vid AML genom samkoérning av AML-registret,
Cancerregistret och Statistiska Centralbyrans sjukvardsregister har gjorts, och kostnader f6r slutenvard,

medicinering och sjukskrivning har rapporterats. En fullstindig sammanstillning av data pagar 2019.

Patienter som fatt primar behandling med hypometylerande likemedel dr ocksa av virde att analysera
specifikt, da populationsbaserade data pd sidan behandling dr begrinsade.

Utokade data om genetisk subtyp medfér mojligheter att bittre analysera sjukdomsbild och férlopp for
mindre vanliga patientgrupper.
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