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FORORD

Svenska KML-registret &dr ett nationellt kvalitetsregister som startade 1 januari 2002 och som drivs av

RCC i néra samarbete med Svenska KML-gruppen. Registret innehaller for nirvarande cirka 1 700 pa-
tienter. Forutom en mer utforligare registrering vid diagnos sker en enklare uppféljningsrapportering

efter 1, 2 och 5 ar samt déarefter vart femte ar. Déar finns for ndrvarande en "stopp-blankett” avsedd

att retrospektivt fanga upp de patienter diagnostiserade 2007 och senare som av olika skil avslutat sin
TKI-behandling. Aktuella diagnos- och uppfoljningsformulér samt en sammanstéllning 6ver vilka vari-

abler som registreras finns pa
http://www.cancercentrum.se/samverkan/cancerdiagnoser/blod-1lymfom-myelom/kronisk-myeloisk-leukemi-kml/

kvalitetsregister/dokument/.

KML-registrets huvudsakliga syften ar att

e ge Okade kunskaper om hur patienter med KML utreds, behandlas och f6ljs upp i Sverige. Sadana
kunskaper kan ge incitament till forbéattringsarbete pa olika nivaer — lokalt, regionalt och natio-
nellt

e ge Okade kunskaper om KML-sjukdomens epidemiologi

e utgora referensmaterial vid vardprogramsarbete och till behandlingsstudier

Tidigare analyser har omfattat patienter diagnostiserade 2002-2003 (Rapport 1), 2002-2004 (Rapport
2), 2002-2006 (Rapport 3), 2002-2008 (Rapport 4), 2002-2010 (Rapport 5), 2010-2012 (Rapport 6),
2012-2014 (Rapport nr 7) och 2014-2016 (Rapport nr 8). Rapporterna publiceras pa www.cancercentrum.se.

I denna rapport nr 9 har vi koncentrerat oss pa patienter diagnostiserade 20162018 (N = 320), men

i vissa analyser ingar dven de som fatt sin KML-diagnos fore denna tidsperiod. Data har under va-
ren/sommaren 2019 sammanstillts av respektive RCC samt bearbetats vid RCC Uppsala-Orebro. Vi
har lagt viss tonvikt pa likemedelsbehandling samt pa molekyldra analyser. En utforligare analys gil-
lande de patienter som avslutat sin likemedelsbehandling pga. mycket gott terapisvar kommer i en se-
nare separat publikation. I denna rapport nr 9 ingar dven en forteckning éver de vetenskapliga publika-
tioner som helt eller delvis utgatt fran Svenska KML-registret. En mer utforlig beskrivning av de olika

projekten finns i foregaende registerrapport.

Huvudansvariga for denna rapport &r éverlikare Martin Hoglund (Uppsala), forskningssjukskoters-
ka/koordinator Karin Olsson och biostatistiker Fredrik Sandin, bada vid RCC Uppsala-Orebro. Sam-
manstéillningar och analyser har diskuterats i KML-registrets styrgrupp®, vilken ocksa godként den

slutgiltiga rapporten.

23 september 2019

Martin Hoéglund, Hematologisektionen, Akademiska sjukhuset, Uppsala
Karin Olsson, Regionalt cancercentrum Uppsala-Orebro

Fredrik Sandin, Regionalt cancercentrum Uppsala-Orebro

1 KML-registret styrgrupp bestar av Martin Héglund (Uppsala; registerhallare) samt en representant (hematolog) for varje sjukvardsregion: Berit
Markevédrn (Umed), Ulla Olsson-Stréomberg (Uppsala), Leif Stenke (Stockholm), Arta Dreimane (Linképing), Hans Wadenvik (Géteborg) och Anna
Liibking (Lund-Malmé), jémte Anders Sjalander (Sundsvall) och Johan Richter (Lund-Malms). Fran RCC ingar Mats Lambe (RCC Uppsala-Orebro;
enhetschef register och vardprogram) Karin Olsson (RCC Uppsala-Orebro; koordinator KML-registret), Fredrik Sandin (RCC Uppsala-Orebro; biosta-

tistiker) och Marie Abrahamsson (RCC Stockholm-Gotland; koordinator BCR).
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SAMMANFATTNING

Rapporteringen av nydiagnostiserade fall till KML-registret &r fortsatt god med en tédckningsgrad mot
Cancerregistret pa 98 % for fall diagnostiserade 2016-2018 (99 % for hela perioden 2002-2018). Vad
giiller 1-arsuppfoljningen (patienter diagnosticerade 2015-2017) finns ett bortfall pa 15 %. Motsvarande
siffror for 2-ars-rapportering (patienter diagnostiserade 2014-2016) ér ca 11 % och for 5-arsuppfoljningen
ca 13 %.

Fortfarande rapporteras en avsevird andel patienter in foérst efter paminnelse fran RCC, vilket innebér
en efterslapning i rapporteringen. Saledes inrapporteras endast cirka en femtedel av patienterna inom 3

manader efter diagnos, dock med stora regionala skillnader.

Incidensen av KML var under perioden 2002-2018 visentligen oforindrad och cirka 1 per 100 000 inva-

nare/ar, motsvarande ett genomsnitt pa 97 fall/ar. med en liten konsskillnad (mén 55

Diagnostik och behandling av KML i Sverige &r liksom tidigare starkt decentraliserad. Totalt 49 enhe-
ter rapporterade ett eller flera nydiagnostiserade fall under tidsperioden 2016-2018 varav endast tolv

diagnostiserat 3 eller fler KML-patienter/ar.

Flertalet KML-patienter (94 %) var vid diagnostillfillet i kronisk fas. Av dessa var 23 % hogrisk enligt
Sokal score och 14 % hogrisk enligt ELTS score.

Hos patienter diagnostiserade i kronisk fas 2016-2018 erhéll 88 % imatinib och 8 % nagon av andra ge-
nerationens (2G) TKI (nilotinib, dasatinib, bosutinib) som initial behandling. Andelen patienter dér
man valt imatinib snarare &n 2G TKI som behandling upfront har tkat nagot sedan foregaende rap-
port, vilket kan sammanhinga med introduktionen av generiskt (och betydligt billigare) imatinib ar
2017. Hos dem med Sokal hogrisk valdes 2G TKI i en hogre andel (28 %) av fallen. Hos den fjérdedel
av patienterna som hade en kardiovaskulér sjukdom eller riskfaktor for sadan fick praktiskt taget samt-
liga (97 %) imatinib som forsta linjens TKI. Dessa siffror &r i linje med rekommendationer i under peri-

oden gillande vardprogram.

Vid uppfsljning cirka 24 manader efter diagnos (patienter diagnostiserade 2014-2016) behandlades en
jamfort med primirbehandlingen 6kande andel med 2G TKI: 52 % med imatinib och 41 % med 2G
TKI. Nitton patienter (7 %) hade genomgatt allogen SCT.

Andelen patienter diagnostiserade i kronisk fas som utvéirderats med avseende pa molekyléir respons
(qRT-PCR BCR-ABL) efter 3, 6, 12 och 24 manader var 89, 89, 93 och 95 %. Andelen som vid 3 mé-
nader utvirderats med qRT-PCR BCR-ABL i blod har ¢kat jamfort med tidigare rapporter. Andelen
patienter som utvérderats med cytogenetik (karyotypering) vid 3, 6 och 12 manader var 62, 41 respek-
tive 24 %. En forklaring till den relativt laga andelen kan vara att man i en del fall valt att utvirdera
behandlingseffekt med endast qRT-PCR BCR-ABL.

En kvalitetsindikator i KML-vardprogrammet #r risken att transformera till accelererad fas/blastkris.
For patienter diagnostiserade 2014-2016 var den skattade sannolikheten att transformera till AP eller
BC inom 2 ar 2.2 %, medan sannolikheten att avlida innan eventuell transformation var 3.5 %, vilket
ar i linje med uppstéllda mal och béttre dn i en foregaende sammanstéllning baserad pa KML-patienter
diagnostiserade 20072011 (4.1 %).

Optimal cytogenetisk respons, definierat som <35 % Ph+ metafaser vid 3 manader respektive 0 % vid

sex manader, uppnaddes hos 100 % respektive 56 % av undersokta patienter.

Av de patienter som utvirderats molekylirgenetiskt vid 3 manader har 75 % ett BCR-ABL-viirde pa
<10 %, vilket &ér ett behandlingsmal enligt géllande KML-riktlinjer. Optimalt svar enligt vardprogram
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(och ELN) vid 6 manader (BCR-ABL <1 %) sags hos 71 % och vid 12 manader (BCR-ABL <0.1 %)

hos 62 % av patienterna.

Med en medianuppfoljningstid pa 4.6 ar var den skattade observerade och relativa 5-arséverlevnaden
hos patienter diagnostiserade 2009-2018 med KML i kronisk fas 83 % respektive 91 %. Dessa data star
sig val vid jamforelse med internationella, mer selekterade material. Patienter som &r 80 ar eller dldre
vid diagnos KML har dock en simre relativ éverlevnad. Overlevnaden for patienter upptéickta i blast-

skov #r fortfarande dalig (median cirka 2 ar).

1



INLEDNING

Bakgrund och historik
Inklusionskriterier

KML-registret omfattar patienter 18 ar eller dldre, mantalsskrivna i Sverige och med nyupptickt KML
i kronisk fas (CP), accelererad fas (AP) eller blastkris (BC), och som diagnostiserats 1 januari 2002
eller senare. Dartill ingar barn 16-18 ar vilka vardas vid vuxenklinik. De fall dir diagnosen stélls vid
obduktion exkluderas. De (numera ytterst fa) fall dér genetiska undersokningar inte utforts for att pa-
visa den for KML diagnostiska BCR-ABL-fusionen, men dér den samlade bilden &nda klart talar for
KML, ska anmélas till KML-registret. Dessa patienter &r denna i rapport exkluderade ur analyserna av

behandling, utfall och 6verlevnad, men &r inkluderade i 6vriga analyser.

2.0

A Y

0.5

Aldersstandardiserad incidens per 100 000 inv&nare

0.0
1985 1988 1991 1994 1997 2000 2003 2006 2009 2012 2015

M Man Kvinnor

Figur 1. Aldersstandardiserad incidens av KML per 100 000 invanare i Sverige 1985-2017.

Aldersstandardiserad enligt befolkningen i Sverige &r 2000. Killa: Socialstyrelsen (incidens), www.socialstyrelsen.se.

Vilka patienter ingar i rapporten?

Sammanstillningen omfattar i forsta hand patienter med KML diagnostiserade under perioden 2016-2018
och som inrapporterats t.o.m. augusti 2019. Vad géller de som diagnostiserats 2015-2017 redovisar vi
uppfoljningsdata fran 12 manader efter diagnos och for dem med diagnos 2014-2016 2-uppféljningdata.
Aven 5- och 10-arsuppfsljningar redovisas for patienter diagnostiserade 2009-2011 respektive 2006-2008.
Betriffande 6verlevnad har vi med alla patienter diagnostiserade 2009-2018 och genom FBR tillgang

till uppfoljningsdata pa samtliga dessa (cut-off augusti 2019).

Kontroll av datakvalitet och tackningsgrad

Data har sammanstillts av respektive RCC under varen-sommaren 2019 samt bearbetats vid RCC i

Uppsala-Orebro. Datakvalitén har forbéttrats genom att respektive RCC-monitor systematisk gatt
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igenom rapporterade data, vilket innefattar bl.a. logiska kontroller av datum, justering av uppenbara

skrivfel samt i vissa fall komplettering av saknade data.

Registrets tdckningsgrad har kontrollerats av varje RCC genom avstdmning mot Regionala cancerre-
gistret, vilket varit mojligt eftersom patologikliniker dér har skyldighet att anméla alla nydiagnostise-
rade fall. T de fall KML-registeranmélan saknats har RCC skickat paminnelse till den klinik som férmo-

das sta for diagnosen.
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Forklaring av begrepp och férkortningar

AP
BC
BCR
CCgR

CgR
CHR
CMR
CP
ELTS
FBR
FISH
HR
IR
KML
LR
MCgR
MMR

Ph

PS

RCC
RT-PCR

SCB
SCT
SFH
TKI

Accelerated phase (accelererad fas)

Blast crisis (blastkris)

Blodcancerregistret

Complete Cytogenetic Response (komplett cytogenetiskt svar) =
inga Ph+ metafaser

Cytogenetic Response (cytogenetiskt svar)

Complete Hematologic Response (komplett hematologiskt svar)
Complete Molecular Response (komplett molekylédrt svar)
Chronic Phase (kronisk fas)

Eutos Long Term Survival Score

Folkbokforingsregistret

Fluorescens In Situ Hybridisering

Hogrisk

Intermediérrisk

Kronisk Myeloisk Leukemi

Lagrisk

Major Cytogenetic Response

Major Molecular Response (kvoten BCR-ABL/ABL (eller annan
referensgen) < 0.1 %, justerat till den internationella skalan
Philadelphia

Performance score ("funktionsstatus”)

Regionalt cancercentrum

Reverse Transcriptase Polymerase Chain Reaction
Quantitative (kvantitativ)

Statistiska Centralbyran

Stamcellstransplantation

Svensk Forening for Hematologi

Tyrosinkinasinhibitor
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RESULTATREDOVISNING

Kvalitetsindikatorer

Andel fall rapporterade till KML-registret inom 3 respektive 12 manader efter diagnos &r kvalitetsindi-
katorer for samtliga atta kvalitetsregister knutna till BCR. Overenskomna malvérden &r >70 % inom 3
man respektive >95 % inom 12 man. Vad giller KML-registret ér vi fortfarande mycket langt ifran det
forsta av dessa mal (Figur 2) och vi har dven en bit kvar vad giiller det andra (Figur 3). Foérdrojning-
en av inrapporteringar har 2018 snarast ckat jamfort med nérmast foregaende ar. Figur 2 och 3 visar
ocksa att det finns klara regionala skillnader vad géller detta. Tack vare aktiv eftersokning av orap-
porterade fall via RCC och med stéd av medlemmar i KML-registrets styrgrupp blir tdckningsgraden i
slutindan &ndock god, men nuvarande efterslipning férsvarar anvindningen av registret i fortlopande
kvalitetsarbete.

Antal fall*

Stockholm/Gotland Oav 15 E 0%
Uppsala/Orebro 3av26 ﬁ] 12%
Sydostra 6av18 ﬁ: 33%

Sodra 4av2l i] 19%

Norra 5av 1l E—‘ 45%

RIKET 23 av 102 ﬁ] 23%

0 20 40 60 80 100
Procent

2015 2016 2017 M *2018
Hog niva av maluppfyllelse

Figur 2. Andel patienter rapporterade till kvalitetsregistret inom 3 manader efter diagnos, per sjukvérdsregion, diagnosar 2018.
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Antal fall*

Stockholm/Gotland 8av17 47 %

|

[ |
[ |

Sydostra 7av1l

RIKET  68av 100 }—'J 68 %

100

64 %
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o
@
o
o]
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Hog niva av maluppfyllelse

Figur 3. Andel patienter rapporterade till kvalitetsregistret inom 12 manader efter diagnos, per sjukvardsregion, diagnosar 2017.

Viktiga diagnosspecifika kvalitetsindikatorer, faststéillda av Svenska KML-gruppen, dr "andel patienter
utviirderade i enlighet med nationella riktlinjer efter 12 manaders TKI-behandling” (malvéirde >95 %)
och "andel patienter med kronisk fas vid diagnos som inte progredierar till accelererad fas/blastkris in-
om 24 manader” (malvirde >96 %). Det forstndmnda malet uppnéas hos 94 % av alla patienter (Figur
4), vilket &r i linje med uppstéllt mal (kvalitetsindikator) i det nationella vardprogrammet fér KML.

Sett over en lite langre tidsperiod har foljsamheten till KML-riktlinjernas krav pa cyto-molekylargenetisk
utvardering efter 12 manader forbéttrats markant.

Antal fall*

\
[

vastra 16 av 16 l 100 %
\ \

RIKET 66 av 70 94 %

0 20 40 60 80 100
Procent

2015 [ 2016 M *2017
Hog niva av maluppfyllelse

Figur 4. Andel cytogenetisk eller molekyldrgenetisk utvérdering vid 12 manadersuppféljningen, for patienter i kronisk fas vid dia-
gnos som var vid liv vid 12 manader efter diagnos och som har en 12-manadersuppféljning inrapporterad, och dar syftet
med initiala behandlingen var CCgR/MMR, per sjukvérdsregion, diagnoséar 2017.
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[ Transformation till AP/BC
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Figur 5. Sannolikhet for TKI-behandlade patienter i kronisk fas vid diagnos att 6verga till accelererad fas eller blastkris inom 24

manader, diagnosar 2016-2018.

Sannolikheten for progress till AP/BC inom 24 méanader fran diagnos illustreras av figur 5. For patien-
ter diagnostiserade 2016-2018 var den skattade sannolikheten att transformera till AP eller BC inom 2

ar 2.2 %, medan sannolikheten att avlida innan eventuell transformation var 3.5 %. Dessa #ven inter-
nationellt sett goda resultat kan jamforas med dem fran det s.k. AP/BC-projektet dér vi konstaterade
att hos patienter med KML diagnostiserade 2007-2011 progredierade 4.1 % till AP/BC inom 2 ar fran
diagnos (Eur J Haematol. 2017;98(1):57—66).
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Utredning och diagnostik
Antal fall och tackningsgrad

Arlig téickningsgrad visavi Cancerregistret for perioden 2002-2018 varierar mellan 95 och 100 %. Téck-
ningsgraden for ar 2018 ér 95 % (Tabell 1). Sistndimnda motsvarar ett bortfall av 5 patienter ar 2018.
Liksom tidigare rapporteras fortfarande en betydande andel av patienterna forst efter paminnelse fran

RCC.

Totalt har det under perioden 2002-2018 inrapporterats 1 655 patienter med nyupptiackt KML, vilket
motsvarar ett genomsnitt pa ca 97 fall/ar och en alderstandardiserad incidens pa ca 1 per 100 000 inva-
nare och ar. Av dessa 1 655 fall var 904 mén (55 %) och 751 kvinnor (45 %).

Fran slutet av 80-talet har man mer konsekvent anvéint cytogenetik (senare molekylidrgenetik) for att
konfirmera diagnosen KML, vilken dérmed blivit mer precis. Under denna 30-arsperiod har incidensen
av KML, utifran rapportering Cancerregistret, varit vésentligen stabil (Figur 1). Vi har inga beligg for

regionala skillnader i incidens (data ej visade).

Aldersfordelning vid diagnos &r 2016-2018 framgéar av figur 6. Medianalder vid KML-debut var 60 ar
(range 18-94), 16 % var yngre dn 40 ar och 30 % var 70 ar eller ildre.

Tabell 1. Antal fall och tackningsgrad (%) per sjukvardsregion och diagnosar, 2002-2018.

Stockholm/ Uppsala/

Cotland Orebro Sydéstra Sddra Vistra Norra Totalt
Diagnosar
2002 18 (100) 6 (100) 17 (100) 14 (93) 14 (100) 5 (100) 74 (99)
2003 14 (100) 20 (100) 9 (100) 17 (100) 21 (95) 10 (100) 91 (99)
2004 17 (100) 17 (100) 17 (100) 16 (94) 20 (100) 7 (100) 94 (99)
2005 18 (100) 13 (100) 7 (100) 18 (100) 10 (83) 8 (100) 74 (97)
2006 16 (100) 20 (100) 13 (100) 17 (94) 15 (83) 9 (100) 90 (96)
2007 18 (100) 12 (100) 17 (100) 17 (100) 26 (100) 7 (100) 97 (100)
2008 18 (100) 20 (100) 9 (100) 17 (100) 15 (100) 12 (100) 91 (100)
2009 17 (100) 18 (100) 11 (100) 22 (100) 17 (100) 6 (100) 91 (100)
2010 17 (100) 17 (100) 9 (100) 17 (100) 17 (100) 10 (100) 87 (100)
2011 20 (100) 23 (96) 15 (100) 18 (100) 22 (100) 13 (100) 111 (99)
2012 20 (100) 23 (100) 16 (100) 19 (100) 19 (100) 10 (100) 107 (100)
2013 27 (100) 17 (100) 13 (100) 25 (100) 19 (100) 14 (100) 115 (100)
2014 21 (100) 23 (100) 13 (100) 20 (100) 23 (100) 9 (100) 109 (100)
2015 18 (90) 27 (100) 10 (100) 20 (100) 19 (100) 10 (100) 104 (98)
2016 18 (100) 28 (100) 12 (100) 27 (100) 27 (100) 13 (100) 125 (100)
2017 17 (100) 21 (95) 11 (100) 14 (100) 22 (100) 13 (92) 98 (98)
2018 13 (87) 24 (92) 17 (94) 21 (100) 11 (100) 11 (100) 97 (95)
Totalt 307 (99) 329 (99) 216 (100) 319 (99) 317 (98) 167 (99) 1655 (99)
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Figur 6. Aldersfordelning vid diagnos, diagnosar 2016-2018.

Medianalder (min-max): 59 (18-94)

Ombhandertagande av KML-patienter dar decentraliserat

Samtliga inrapporterande sjukhus framgar av appendix. Totalt har 67 kliniker har rapporterat ett eller
flera nya KML-fall sedan registrets start ar 2002, varav 49 enheter har registrerat en eller flera nya pa-
tienter under 3-arsperioden 2016-2018. Under denna period diagnostiserades 132 av 320 fall (41 %) vid
nagon av de sju universitetsklinikerna. Endast 12 kliniker rapporterar 3 eller fler nya fall per ar (Tabell
2).

Monstret med decentraliserat primért omhéndertagande har inte fordandrats sedan KML-registrets start
2002.

Tabell 2. Antal fall per rapporterande sjukhus, diagnosar 2016-2018.

2002-2004 2016-2018
Antal Antal Antal Antal
sjukhus patienter sjukhus patienter
Antal fall totalt pa sjukhuset
1-4 27 (56) 54 (21) 20 (41) 47 (15)
5-9 13 (27) 88 (34) 19 (39) 127 (40)
10-14 5 (10) 59 (23) 5 (10) 55 (17)
15-19 2 (4) 35 (14) 3 (6) 50 (16)
20+ 1 (2 23 (9) 2 (4) 41 (13)
Totalt 48 (100) 259 (100) 49 (100) 320 (100)
Antal fall per ar pa sjukhuset
0-0.9 19 (40) 27 (10) 11 (22) 16 (5)
1-1.9 12 (25) 47 (18) 13 (27) 51 (16)
2-2.9 6 (12) 41 (16) 13 (27) 89 (28)
3+ 11 (23) 144 (56) 12 (24) 164 (51)
Totalt 48 (100) 259 (100) 49 (100) 320 (100)
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Metod for pavisande av Ber-Abl-translokation

For siker diagnos av KML fordras pavisande av typisk BCR-ABL-genfusion. Hos praktiskt taget al-

la patienter rapporterade fall 2016-2018 har denna cytogenetiska avvikelse konstaterats med hjélp av
endera karyotypering, FISH eller RT-PCR, alternativt med en kombination av dessa metoder (uppgift
saknas for endast 1 patient). I 84 % av alla fall har man anvént minst tva metoder. RT-PCR for BCR-~
ABL har utnyttjats i 89 % av fallen.

Tabell 3. Metod for pavisande av BCR-ABL translokation, diagnosér 2016-2018.

Antal (%)
Karyotypering 14 (4)
Karyotypering + FISH 14 (4)
Karyotypering + RT-PCR 93 (29)
Karyotypering + FISH + RT-PCR 144  (45)
FISH 8 (2
FISH + RT-PCR 18  (6)
RT-PCR 28 (9)
Uppgift saknas 1 (0)
Totalt 320 (100)
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Tumordata
Kliniska karaktaristika vid diagnos

Hos de 320 patienter som diagnostiserades 2016-2018 var 301 patienter (94 %) i CP, 13 (4 %) i AP och
6 (2 %) 1 BC (Tabell 4). Andelen patienter diagnostiserade i AP eller BC har med mindre fluktuationer
varit konstant sedan KML-registrets start 2002.

Tabell 5 sammanfattar mjéltstorlek (palpatoriskt; cm under vénster arcus), Hb, LPK, TPK, eosinofiler
och basofiler i blod, samt andel blaster i blod respektive benmérg vid diagnos hos de 320 patienter som
diagnostiserats 2016-2018. Av dessa hade cirka en fjirdedel LPK >200 x 10/L vid diagnos. Yngre pati-
enter (<40 ar) hade hogre LPK och ldgre Hb vid diagnos jamfort med dldre (404 ar). En mindre andel

av patienterna hade kromosomféréandringar utéver férekomst a Ph-kromosom (Tabell 7).

Ca 58 % av patienterna hade vid diagnos inga KML-relaterade symtom (Tabell 8). Det stora flertalet
(95 %) hade ett gott funktionsstatus definierat som WHO PS 0-1 (Tabell 9).

Tabell 4. Sjukdomsstadium vid diagnos, diagnosar 2016-2018.

Medianalder
0,
Antal (%) (IQRY)
Kronisk fas 301 (94) 59 (46-72)
Accelererad fas 13 (4) 64 (58-74)
Blastkris 6 (2) 46 (44-67)
Totalt 320 (100) 59 (46-72)

Uppgift saknas fér 0 patient(er) (0 %).
1 Interquartile range (férsta och tredje kvartil).

Tabell 5. Patientkarakteristika vid diagnos, diagnosar 2016-2018.

. . Uppgift

Min Q1 Median Q3 Max colien ()
Mijaltstorlek (cm) 0 0 0 3 27 32 (10)
Hb (g/L) 44 101.2 116 132 175 6 (2
TPK (10°/L) 33 267.5 411 669.2 2380 6 (2)
LPK (10°/L) 4 38.1 99.7 200 583.9 6 (2)
Andel blaster i blod (%) 0 0 0.7 2.2 87.9 13 (4)
Andel eosinofiler i blod (%) 0 11 2 3.6 12 13 (4)
Andel basofiler i blod (%) 0 2 3.6 6 225 11 (3)
Andel blaster i benmargsaspirat (%) 0 0.8 1 2.5 80 8 (2
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Tabell 6. Patientkarakteristika vid diagnos per aldersgrupp vid diagnos, diagnosar 2016-2018.

<40 ar 40+ ar
Median IQR Median IQR
Mijailtstorlek (cm) 5 (0 - 10) 0 (0-2)
Hb (g/L) 107 (95 - 118.8) 117 (103 - 133)
TPK (10°/L) 3515 (272.5 - 550.8) 423 (266 - 709.2)
LPK (10°/L) 194.2 (75.9 - 272) 82 (36.3 - 178)
Andel blaster i blod (%) 1 (0 - 2.6) 0.6 (0-21)
Andel eosinofiler i blod (%) 2.2 (1-41) 2 (1.1-3.6)
Andel basofiler i blod (%) 35 (2 - 4.9) 36 (2-6)
Andel blaster i benmirgsaspirat (%) 1 (0.7 - 2.6) 1.2 (0.8 - 2.5)

Tabell 7. Férekomst av kromosomférandringar utéver Ph-kromosom vid diagnos, diagnosar 2016-2018.

Medianalder
0,
Antal (%) (IQR)
Ja 41 (13) 53 (43-63)
Nej 276 (87) 61 (46-72)
Totalt 317 (100) 59 (46-72)

Uppgift saknas for 3 patient(er) (1 %).

Tabell 8. Férekomst av KML-relaterade symtom vid diagnos, diagnosar 2016-2018.

Medianalder
0,
Antal (%) (IQR)
Ja 136 (42) 52 (42-66)
Nej 184 (57) 64 (50-74)
Totalt 320 (100) 59 (46-72)

Tabell 9. WHO performance status vid diagnos, diagnosar 2016-2018.

Medianalder
0,
Antal (%) (IQR)
WHO 0 213 (70) 7 (45-69)
WHO 1 75 (25) 63 (50-76)
WHO 2-4 16 (5) 6 (70-83)
Totalt 304 (100) 0 (46-72)

Uppgift saknas fér 16 patient(er) (5 %).

Prognostiska scores

Sokal, Hasford (Euro), EUTOS och ELTS scores hos patienter diagnostiserade i CP framgar av tabell
10. Sokal har beriknats av RCC utifran uppgifter pa registerformuléret om alder, mjéaltstorlek, TPK
och andel blaster i blod. Uppgift om Sokal score saknas hos 36 patienter under 2016-2018. Hasford sco-
re har berdknats utifran samma variabler som Sokal men med tilligg av andel eosinofiler och basofiler
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i blod vid diagnos. EUTOS score har berdknats utifran andel basofiler i perifert blod och mjiltstorlek
vid diagnos. Det relativt nyligen beskrivna ELTS baseras pa alder, mjiltstorlek, TPK och andel blaster
i blod.

Tabell 10. Férdelning av Sokal, Hasford, EUTOS och EUTOS long-term survival (ELTS) score for patienter i kronisk fas vid diagnos,
diagnosar 2016-2018.

Sokal score Hasford score EUTOS score ELTS score
Lagrisk 82 (31) 89 (34) 236 (88) 130 (49)
Intermedi&rrisk 122 (46) 152 (58) 97 (37)
Hagrisk 61 (23) 21 (8) 31 (12) 38 (14)
Totalt 265 (100) 262 (100) 267 (100) 265 (100)

Uppgift saknas fér 36, 39, 34 respektive 36 patient(er) (12 %, 13 %, 11 % respektive 12 %).

Forekomst av kardiovaskular sjukdom eller riskfaktorer for sadan

Aktuell eller tidigare kardiovaskulér sjukdom eller riskfaktorer for sadan kan vara associerad med en
okad risk for kardiovaskulir sjukdom vid langtidsbehandling med vissa TKI, atminstone nilotinib och
ponatinib. Dessa uppgifter registreras dirfor vid diagnos fr.o.m. 2016. Av intresse dr att hos 75 (25 %)
av patienterna noterades forekomst av en eller flera sadana riskfaktorer. (Tabell 11). Typ av kardiovas-

kuléir sjukdom /riskfaktor framgar av tabell 12.

Tabell 11. Kardiovaskular sjukdom (aktuell eller genomgangen) eller riskfaktorer for sddan vid diagnos, diagnosar 2016-2018.

Medianalder
0,
Antal (%) (IQR)
Ja 75 (25) 71 (64-78)
Nej 226 (75) 55 (43-69)
Totalt 301 (100) 59 (46-72)

Uppgift saknas fér 19 patient(er) (6 %).

Tabell 12. Typ av kardiovaskulér sjukdom (aktuell eller genomgangen) eller riskfaktorer for sadan vid diagnos, diagnosar 2016-

2018.
Ja Nej Totalt
Hypertoni 55 (18) 246 (82) 301
Kranskirlssjukdom 10 (3) 291 (97) 301
Annan allvarlig hjirtsjukdom 12 (4) 289 (96) 301
Stroke 8 (3 203 (97) 301
Perifer, occlusiv kirlsjukdom (PAOD) 2 (1) 299 (99) 301
Diabetes 20 (7) 281 (93) 301
Hyperkolesterolemi 15 (5) 286 (95) 301
Rékning 8 (3 203 (97) 301

Uppgift saknas fér 19 patient(er) (6 %).
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Behandling

Syfte med behandlingen

Hos sa gott som samtliga patienter (98 %) anges att terapimalet vid diagnos &r cytogenetisk remis-
sion/MMR (Tabell 13). De fatal fall som behandlats palliativt har medianalder 84 ar varav ett flertal

med daligt funktionsstatus (WHO PS 2-4) (Tabell 14).

Tabell 13. Syfte med patientens behandling, diagnosar 2016-2018.

Medianalder
0,
Antal (%) (1IQRY)
Cytogenetisk remission/MMR 313 (98) 58 (45-71)
Enbart palliation 6 (2) 84 (79-91)
Totalt 319 (100) 59 (46-72)

Uppgift saknas for 0 patient(er) (0 %).
1 Interquartile range (forsta och tredje kvartil).

Tabell 14. Alder och WHO performance status for patienter dar syftet med behandlingen &r enbart palliation, diagnosar 2016-
2018.

WHO 0-1 WHO 2-4 Totalt
<50 0 0 0
50-59 0 0 0
60-69 0 0 0
70-79 1 1 2
80+ 1 3 4
Totalt 2 4 6

Tabell 15. Terapeutisk leukaferes utford, diagnosar 2016-2018.

Medianalder
0,
Antal (%) (IQRY)
Ja 25  (8) 47 (32-62)
Nej 276 (92) 60 (46-72)
Totalt 301 (100) 59 (46-72)

Uppgift saknas for 18 patient(er) (6 %).
1 Interquartile range (forsta och tredje kvartil).

Initial TKI-behandling

Indikation for leukaferes vid nyupptiackt KML &r kraftigt leukocytos i forening med uttalade hyper-
viskositetssymtom. Under 3-arsperoden 2016-2018 genomgick 25 patienter (8 %) sadan behandling.

Da variabeln infordes i KML-registret forst 2016 vet vi inte med séikerhet om andelen KML-patienter
som genomgar leukaferes vid diagnos har fordndrats (med kidinnedom om praxis dr det sannolikt att den

over en lidngre tidsperiod minskat).

Uppgift om initialt val av TKI-preparat rapporteras pa diagnosformuliret fr.o.m. 2013. Med reservation
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for att "uppgift saknas” alt. "annan behandling (dn TKI)” rapporterats i 10 fall sa behandlas samtliga
patienter med KML i CP med TKI upfront.

Val av TKI-preparat fér patienter diagnostiserade i kronisk fas 2016-2018 uppdelat pa Sokal lag-/intermedidirrisk
respektive hogrisk sammanfattas i tabell 16. Néstan alla patienter (95 %) med LR/IR-KML har erhal-

lit imatinib upfront. Denna andel dr nagot ldgre (67 %) i gruppen Sokal HR dér néistan en tredjedel av
patienterna fick andra generationens TKI som primérterapi, vanligast nilotinib. Noterbart &r dven att

s& gott som samtliga av de patienter som diagnostiserats i kronisk fas och har aktuell/tidigare kardio-

vaskulir sjukdom eller riskfaktor for sadan erhsll imatinib primért (Tabell 17). Dessa resultat ér i linje

med géllande nationellt vardprogram for KML. Intressant dr att andelen patienter ddr man valt imati-

nib snarare &n 2G TKI som behandling upfront har ¢kat sedan foregaende rapport, vilket kan samman-

hénga med introduktionen av generiskt (och betydligt billigare) imatinib ar 2017.

Val av primérterapi for patienter diagnostiserade i AP/BC framgar av tabell 18.

Tabell 16. Initial behandling per Sokal score for patienter i kronisk fas vid diagnos dar syftet med behandlingen & CCgR/MMR,
diagnosar 2016-2018.

Lag-
/intermedisr- Hogrisk Uppgift saknas Totalt

risk
Imatinib 192 (95) 39 (67) 30 (88) 261 (88)
Dasatinib 0 (0) 1 (2 0 (0) 1 (0)
Nilotinib 6 (3) 15 (26) 1 3) 22 )
Bosutinib 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
Ponatinib 0 (0) 0 (0) 1 (3) 1 (0)
Annan TKI 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
Annan behandling 4 (2) 3 (5 2 (6) 9 (3)
Ingen behandling 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
Uppgift saknas 1 (0) 0 (0) 0 (0) 1 (0)
Totalt 203 (100) 58 (100) 34 (100) 295 (100)

Tabell 17. Initial behandling per forekomst av kardiovaskulér sjukdom eller riskfaktorer for sadan vid diagnos, for patienter i kro-
nisk fas vid diagnos dér syftet med behandlingen ar CCgR/MMR, diagnosar 2016-2018.

Kardiovaskuldr sjukdom eller riskfaktorer fér sadan

Uppgift

Ja Nej <aknas Totalt
Imatinib 67 (97) 183 (87) 11 (69) 261 (88)
Dasatinib 0 (0) 1 (0 0 (0) 1 (0
Nilotinib 1 Q) 19 (9) 2 (12) 2 (7
Bosutinib 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
Ponatinib 0o (0) 1 (0) 0o (0) 1 (0)
Annan TKI 0 (0) 0 (o) 0 (0) 0 (0)
Annan behandling 1 (1) 6 (3) 2 (12) 9 (3)
Ingen behandling 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (o)
Uppgift saknas 0 (0) 0 (0) 1 (6) 1 (0
Totalt 69 (100) 210 (100) 16 (100) 295 (100)
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Tabell 18. Initial behandling for patienter i accelererad fas eller blastkris vid diagnos dar syftet med behandlingen & CCgR/MMR,
diagnosar 2016-2018.

Antal (%)
Imatinib (39
Dasatinib (28
Nilotinib (11
Bosutinib (0
Ponatinib
Annan TKI

Annan behandling
Ingen behandling
Uppgift saknas
Totalt

0 OO MO OON OGN
—~
o

—

Inklusion i terapistudie upfront

Inklusion i klinisk studie, dér sa dr mojligt, kan ses som ett kvalitetsmatt. Under storre delen av den
ndrmast aktuella perioden 2016-2018 har dock inga kliniska ldkemedelsstudier fér patienter med nyupp-
tackt KML varit 6ppna for inklusion. Ett antal svenska patienter har daremot inkluderats i studier med
2G/3G TKI vid svikt pa forsta/andra linjens behandling, men sadana uppgifter rapporteras f.n. inte
till KML-registret.

TKI-stopp

Hos patienter som behandlats flera ar med TKI och har ett djupt molekyldrt svar dr det ibland moj-
ligt att sétta ut behandlingen. Under 2012-2014 inkluderades salunda ett antal svenska patienter inom
ramen for den s.k. EURO-SKI-studien dér strategin med TKI-utséittning testades hos "very good re-
sponders” (The Lancet Oncology, Vol 19, 7, 2018). Ett &n sa lange litet men dkande antal patienter kan
komma gora detta inom ramen for klinisk rutin. Fr.o.m. 2016 rapporteras dirfor utséttning av TKI (>1
man) samt skélen for detta till KML-registret. Genom en tillfllig extrablankett forsoker vi fa in dessa
uppgifter dven for patienter diagnostiserade for patienter diagnostiserade 2007-2015. Totalt finns ut-
séttning registrerat pa 272 patienter diagnostiserade under denna period, varav 46 har en registrerad

genomford allogen SCT. Dessa data kommer inom kort att sérskilt analyseras i en separat publikation.
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Vantetider

Vintetiden fran mellan remiss till specialklinik (vanligen hematologisk enhet) och terapistart med TKI
samt fran diagnos KML till terapistart med TKI illustreras av figur 7 samt tabell 19. Sistndmnda led-
tid Ar hos en majoritet av patienterna kortare #n 2 veckor. Hos 10 % av patienterna #r den mer #n 4
veckor, vilket dr en anmérkningsvért lang tid dven beaktat att KML &r en ofta indolent sjukdom dér
mycket snabb diagnos medicinsk sett inte dr nédvandigt. En mojlig forklaring till den i vissa fall langa
tiden fran diagnos till terapistart ér att klinikern avvaktat med att séitta in TKI (och temporiirt be-

handlat med hydroxyurea) till det att svar pa den cytogenetiska analysen foreligger.

Antal fall Median

Stockholm/Gotland 45 12 —C
Uppsala/Orebro 56 145 —C)
Sydéstra 30 195 —C)
Sodra 44 215 O
Vastra 50 19 —) S—
Norra 27 14 —)
RIKET 252 16.5
0 10 20 30 40 50

Median samt kvartilavstand

Figur 7. Antal dagar mellan utfardande av remiss till specialistklinik och terapistart med TKI, per sjukvardsregion, diagnosar
2016-2018.

Uppgift saknas for 47 patient(er) (16 %).

Tabell 19. Antal dagar mellan diagnos och terapistart med TKI, diagnosér 2016-2018.

Antal (%)
Behandlingsstart fére diagnos 3 (1)
0-14 dagar 172 (57)
15-28 dagar 94 (31)
>28 dagar 31 (10)
Totalt 300 (100)

Uppgift saknas for 0 patient(er) (0 %).
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Uppfoljning 12 manader efter diagnos inkl. tidiga responsdata
Tackningsgrad

Med téckningsgrad menar vi hér andel rapporterad 1-arsuppfoljning hos dem som lever i Sverige vid 12
manader efter diagnos. For hela perioden 2002-2017 varierade denna mellan 78 % (2017) och 100 %, se
figur 8 och tabell 20. Bortfallet dr ojimnt fordelat mellan sjukvardsregionerna.

Vad géller de 324 patienter som diagnostiserades 2015-2017 har 14 avlidit inom 1 ar efter diagnos. Av
de 310 som da ar i livet saknar vi uppf6ljningsdata pa 47 st.
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Figur 8. Andel med inrapporterad 12-manadersuppfdljningen per diagnosar, bland patienter som lever i Sverige vid 12 ménader
efter diagnos, 2002-2017.

Tabell 20. Antal patienter som lever i Sverige vid 12 manader efter diagnos men som saknar 12-manadersuppféljning, per diagno-
sar och sjukvardsregion, 2002-2017.

Stockholm/ Uppsala/

oo . Sydéstra Sédra Vistra Norra Totalt

Diagnosar
2002
2003
2004
2005
2006
2007
2008
2010
2011
2014
2015
2016
2017
Totalt
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Responsutviardering vid 3, 6 och 12 manader efter diagnos

Andelen patienter diagnostiserade i kronisk fas ar 2015-2017 och som utvéarderats med avseende pa
molekyldr respons (QRT-PCR BCR-ABL) efter 3, 6 och 12 manader var 89, 89 och 93 % (Tabell 21).
Andelen som vid 3 manader utvirderades med qRT-PCR BCR-ABL i blod &r hogre jamfort med fore-
gaende ar. Dessa resultat far betraktas som god foljsamhet till vardprogrammet, i vilket betonats just
virdet av 3-manadersutvarderingen.

Motsvarande siffror (3, 6 och 12 man) for cytogenetik var 62, 41 respektive 24 % (Tabell 21). En forkla-
ring till den relativt laga andelen utford cytogenetik (dock visentligen oférindrad jimfort med forega-
ende rapport) kan vara att man i en del fall (exempelvis pga. redan uppnadd CCgR) valt att fortsdtt-
ningsvis utvardera behandlingseffekt med endast qRT-PCR BCR-~ABL i blod och ddrmed avstatt fran
cytogenetisk analys av benmérgsaspirat.

Hos en liten andel patienter (cirka 5 %) har varken analys med qRT-PCR BCR-ABL eller cytogenetik
utforts (Tabell 21).

Optimal initialt molekylér respons vid 3, 6 och 12 manader &r definierat (vardprogram, ELN) som
BCR-ABL <10 %, <1 % respektive <0.1 %. Dessa mal naddes hos 75 %, 71 % respektive 62 % av pa-
tienterna (Tabell 23). Med reservation for saknade uppféljningar (vilka skulle kunna utgéra en selekte-
rad grupp) innebir detta att en majoritet av patienter diagnostiserade i CP var i MMR vid cirka 1 ar
efter diagnos.

Hos patienter med Sokal HR som erhallit andra generationens TKI som initial behandling under foérsta
aret var andelen MMR efter 3, 6 och 12 manader hogre jamfort med HR-patienter som startade med
imatinib (Tabell 24).

Optimalt initialt cytogenetiskt svar (andel Ph+ metafaser) vid 3 respektive 6 manader definieras (vard-

program, ELN) som <35 % respektive 0 % (dvs. CCgR). Dessa mal uppnaddes hos 100 % respektive

56 % av patienter dir resultat av cytogenetisk analys finns rapporterad (Tabell 22). Vid 12-manadersuppfoljningen
var 65 % i CCgR, men denna uppgift bygger pa resultat fran endast 60 patienter.

Tabell 21. Utvérdering ca 3, 6 och 12 manader efter diagnos for patienter i kronisk fas vid diagnos dar syftet med initiala behand-
lingen var CCgR/MMR, diagnosar 2015-2017.

3 manader 6 manader 12 manader

efter diagnos efter diagnos efter diagnos
Cytogenetik + molekyldrgenetik 145 (58) 94 (38) 57 (23)
Cytogenetik 11 (4) 8 (3) 3 (1)
Molekyldrgenetik 78 (31) 127 (51) 173 (70)
Varken cytogenetik eller molekyldrgenetik 12 (5) 16 (6) 14 (6)
Uppgift saknas 2 (1) 3 (1) 1 (0)
Totalt 248 (100) 248 (100) 248 (100)
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Tabell 22. Cytogenetisk respons ca 3, 6 och 12 manader efter diagnos for patienter i kronisk fas vid diagnos dar syftet med initia-
la behandlingen var CCgR/MMR, diagnosar 2015-2017.

3 manader 6 manader 12 méanader
efter diagnos efter diagnos efter diagnos
Antal Ph+ metafaser

0% 61 (39) 57 (56) 39 (65)
1-35 % 95 (61) 45 (44) 11 (18)
36-65 % 0 (0) 0 (0) 5 (8)
66-95 % 0 (0) 0 (0) 0 (0)
96-100 % 0 (0) 0 (0) 5 (8)
Uppgift saknas 0 (0) 0 (0) 0 (0)
Totalt 156 (100) 102 (100) 60 (100)

Tabell 23. Molekylargenetisk respons (BCR-ABL < 0.1 % (MMR), BCR-ABL < 1 % respektive BCR-ABL < 10 %) ca 3, 6 respektive
12 manader efter diagnos for patienter i kronisk fas vid diagnos dér syftet med initiala behandlingen var CCQR/MMR,
diagnosar 2015-2017.

3 manader 6 manader 12 ménader
efter diagnos efter diagnos efter diagnos
BCR-ABL

<0.1 % (MMR) 25 (11) 89 (40) 142 (62)
01-<1% 60 (27) 69 (31) 53 (23)
1-<10% 82 (37) 48 (22) 23 (10)
10+ % 56 (25) 15 (7) 11 (5)
Uppgift saknas 0 (0) 0 (0) 1 (0)
Totalt 223 (100) 221 (100) 230 (100)

Tabell 24. MMR (BCR-ABL < 0.1) ca 3, 6 respektive 12 manader efter diagnos fér Sokal HR-patienter i kronisk fas vid diagnos dar
syftet med initiala behandlingen var CCgR/MMR, per initial TKI-behandling, diagnosar 2015-2017.

Imatinib 2nd gen TKI

MMR vid 3 manader efter diagnos

Ja 2 (7 4 (27)

Nej 25 (93) 11 (73)

Uppgift saknas 0 (0) 0 (0)

Totalt 27 (100) 15 (100)
MMR vid 6 manader efter diagnos

Ja 4 (16) 8 (53)

Nej 21 (84) 7 (47)

Uppgift saknas 0 (0) 0 (o)

Totalt 25 (100) 15 (100)
MMR vid 12 manader efter diagnos

Ja 14 (54) 10 (67)

Nej 12 (46) 4 (27)

Uppgift saknas 0 (o) 1 (7

Totalt 26 (100) 15 (100)

Sjukdomsstadium 12 manader efter diagnos

Bland patienter med diagnosar 2015-2017 och som var vid liv 12 manader efter diagnos var néstan alla
i kronisk fas (Tabell 25). Endast fem patienter var vid tolv manader i AP/BC varav tre var i CP vid
diagnos, dvs. hade transformerat under forsta aret (Tabell 26).
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Tabell 25. Sjukdomsstadium ca 12 manader efter diagnos, diagnosar 2015-2017.

Antal (%)
Kronisk fas 257 (98)
Accelererad fas 3 (1)
Blastkris 2 (1)
Totalt 262 (100)

Tabell 26. Jamforelse av sjukdomsstadium vid diagnos och ca 12 manader efter diagnos, diagnosar 2015-2017.

Ca 12 manader efter diagnos

Accelererad

Kronisk fas Blastkris Totalt
fas
Vid diagnos
Kronisk fas 247 (99) 2 (1) 1 (0) 250
Accelererad fas 7 (78) 1 (11) 1 (11) 9
Blastkris 3 (100) 0 (0) 0 (0) 3
Totalt 257 (98) 3 (1) 2 (1) 262
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Aktuell behandling vid 12 manader efter diagnos

Vid 1-arsuppfoljning efterfragas aktuell behandling med TKI vid datum foér bedémning. Av patienter
diagnostiserade 2015-2017 stod 56 % da pa imatinib, 13 % nilotinib, 23 % dasatinib, 3 % bosutinib och
1 % péa ponatinib (Tabell 27). Av de 105 patienter som behandlades med 2/3G TKI vid 12 méanader,
hade 67 haft imatinib som primér terapi. Av dessa har 41 ”sviktat pa given behandling” (progress eller

forlust av MMR;; 7 st, suboptimalt svar; 27 st, intolerans; 6 st, okéind orsak; 1 st).

Tabell 27. Aktuell behandling ca 12 manader efter diagnos, diagnosar 2015-2017.

Medianélder
Antal (%) vid diagnos
(IQRY)

Imatinib 148 (56) 60 (47-69)
Dasatinib 61 (23) 58 (47-69)
Nilotinib 34 (13) 56 (45-69)
Bosutinib 8 (3) 59 (48-63)
Ponatinib 2 (1) 44 (40-48)
Annan behandling 5 (2) 48 (38-71)
Ingen behandling 4 (2 74 (58-80)
Uppgift saknas 1 (0) 32 (32-32)
Totalt 263 (100) 59 (47-69)

1 Interquartile range (férsta och tredje kvartil).

Allogen stamcellstransplantation

Endast 7 patienter (medianalder vid diagnos 47 ar) genomgick allogen SCT inom de forsta 12 mana-
derna efter diagnos. Av dessa var 3 1 CP vid diagnos. Ett projektarbete syftande till att ge mer detalje-
rad information om de KML-patienter som genomgatt allo-SCT har genomférts och publicerades varen
2019 (Bone Marrow Transplant, 2019 Apr 8).

Tabell 28. Allogen stamcellstransplantation genomfaérd under det forsta aret efter diagnos?, diagnosar 2015-2017.

Medianalder
Antal (%) vid diagnos

(IQR?)
Ja 7 (3) 47 (38-54)
Nej 258 (97) 59 (47-70)
Totalt 265 (100) 59 (47-70)

Uppgift saknas fér 9 patient(er) (3 %).
1 Tabellen inkluderar patienter avlidna under det férsta aret efter diagnos.
Interquartile range (férsta och tredje kvartil).
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Uppfdljning 2 ar efter diagnos

Av de 336 patienter som diagnostiserats 2014-2016 har 27 avlidit inom 2 ar efter diagnos. Av de 309

som da lever saknar 33 uppfoljningsdata i registret.

Samtliga patienter diagnostiserade 2014-2016 utom fyra &r vid "2-arskontrollen” i kronisk fas. Utvér-
dering med molekylidrgenetik har gjorts hos néstan alla (95 %) patienter, varav 81 % med BCR-ABL
<0.1 % (MMR) och 96 % <1.0 % (Tabell 33). Hos endast 24 fall utférdes cytogenetik.

Aktuell behandling framgar av tabell 34. Intressant dr att 52 % star pa imatinib medan andelen som
behandlas med 2G TKI nu dr 41 % (dasatinib 22 %, nilotinib 16 %, bosutinib 3 %). Endast 5 patienter
star pa 3G TKI, dvs. ponatinib.

Av de uppfoljda patienter som diagnostiserats 2014-2016 har 19 (7 %) genomgatt allogen SCT inom
tva ar fran diagnos (Tabell 35).
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Figur 9. Andel med inrapporterad 2-arsuppféljningen per diagnosér, bland patienter som lever i Sverige vid 2 ar efter diagnos,
2002-2016.

33



Tabell 29. Antal patienter som lever i Sverige vid 2 ar efter diagnos men som saknar 2-arsuppféljning, per diagnosar och sjuk-
vardsregion, 2002-2016.

Stockholm/ Uppsala/

oo . Sydéstra Sédra Vistra Norra Totalt
Diagnosar
2002 6 0 3 3 5 2 19
2003 0 0 4 0 6 5 15
2004 0 0 3 0 9 0 12
2005 0 1 2 1 6 2 12
2006 0 2 0 0 4 0 6
2007 2 0 0 0 0 0 2
2008 3 0 0 0 0 0 3
2009 1 0 0 0 0 0 1
2010 0 0 0 1 1 0 2
2011 2 0 0 0 0 0 2
2012 0 1 0 0 0 0 1
2014 2 1 0 0 0 0 3
2015 4 1 0 0 2 1 8
2016 7 5 2 0 7 1 22
Totalt 27 11 14 5 40 11 108

Tabell 30. Sjukdomsstadium ca 2 ar efter diagnos, diagnosar 2014-2016.

Antal (%)
Kronisk fas 271 (99)
Accelererad fas 3 (1)
Blastkris 1 (0)
Totalt 275 (100)

Uppgift saknas for 1 patient(er) (0 %).

Tabell 31. Jamférelse av sjukdomsstadium vid diagnos och ca 2 &r efter diagnos, diagnosar 2014-2016.

Ca 2 ar efter diagnos

Accelererad

Kronisk fas Blastkris Totalt
fas
Vid diagnos
Kronisk fas 258 (98) 3 (1) 1 (0) 262
Accelererad fas 11 (100) 0 (0) 0 (0) 11
Blastkris 2 (100) 0 (0) 0 (0) 2
Totalt 271 (99) 3 (1) 1 (0) 275
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Tabell 32. Utvardering ca 2 ar efter diagnos for patienter i kronisk fas vid diagnos dar syftet med initiala behandlingen var
CCgR/MMR, diagnosar 2014-2016.

Medianalder
Antal (%) vid diagnos
(IQR")
Cytogenetik + molekylargenetik 21 (8) 52 (48-62)
Cytogenetik 3 (1) 49 (44-56)
Molekylsrgenetik 229 (87) (46-68)
Varken cytogenetik eller molekyldrgenetik 7 (3 74 (61 78)
Uppgift saknas 2 (1) 58 (50-66)
Totalt 262 (100) 58 (46-68)

1 Interquartile range (forsta och tredje kvartil).

Tabell 33. Molekyldrgenetisk respons (BCR-ABL < 0.1 % (MMR), BCR-ABL < 1 % respektive BCR-ABL < 10 %) ca 2 ar efter diagnos
for patienter i kronisk fas vid diagnos dar syftet med initiala behandlingen var CCgR/MMR, diagnosar 2014-2016.

Antal (%)

BCR-ABL
<0.1% (MMR) 203 (81)
01-<1% 36 (14)
1-<10% 5 (2)
10+ % 6 (2)
Totalt 250 (100)

Tabell 34. Aktuell behandling ca 2 ar efter diagnos, diagnosar 2014-2016.

Medianalder
Antal (%) vid diagnos
(IQRY)

Imatinib 143 (52) 8 (47-68)
Dasatinib 60 (22) 9 (47-67)
Nilotinib 44 (16) 7 (43-73)
Bosutinib 8 (3) 1 (34-59)
Ponatinib 5 (2) 0 (45-61)
Annan TKI 1 (0) 6 (46-46)
Annan behandling 1 (0) 8 (48-48)
Ingen behandling 14 (5) 6 (37-71)
Totalt 276 (100) 8 (46-68)

1 Interquartile range (férsta och tredje kvartil).

Tabell 35. Allogen stamcellstransplantation genomférd under de forsta tva aren efter diagnos?, diagnosar 2014-2016.

Medianalder
Antal (%) vid diagnos
(IQR?)
Ja 19 (7) 48 (38-58)
Nej 237 (93) 59 (46-69)
Totalt 256 (100) 58 (46-68)

Uppgift saknas for 26 patient(er) (9 %).
1 Tabellen inkluderar patienter avlidna under de tva forsta dren efter diagnos.
2 Interquartile range (férsta och tredje kvartil).
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Uppfoljning 5 ar efter diagnos

Andelen patienter vid liv och boende i Sverige 5 ar efter diagnos som har en inrapporterad 5-arsuppfoljning
redovisas i figur 10.

Av de 329 patienter som diagnostiserats 2011-2013 har 63 avlidit inom 5 ar efter diagnos. Av de 266
som da lever saknar 35 uppfoljningsdata i registret. Samtliga rapporterade patienter var i kronisk fas
tidpunkten cirka fem ar efter diagnos.

Molekyldrgenetisk utvirdering (qRT-PCR) efter cirka 5 ar rapporterades som utférd hos 95 % av pati-
enterna, varav 93 % var i MMR.

For aktuell behandling vid 5 ar efter diagnos se tabell 41, déir det framgar att 44 % behandlas med
imatinib och 42 % pa nagon av de tre 2G TKI. Noterbart &r att 25 patienter (11 %) hade "ingen be-
handling” for sin KML. Vi kan &nnu inte besvara fragan hur manga av dessa som avslutat behandling
med TKI pga. ett mycket gott terapisvar.

Endast 15 (7 %) av uppfsljda patienter diagnostiserade 2011-2014 har genomgatt allogen SCT inom 5
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Figur 10. Andel med inrapporterad 5-arsuppféljningen per diagnosar, bland patienter som lever i Sverige vid 5 ar efter diagnos,
2002-2013.
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Tabell 36. Antal patienter som lever i Sverige vid 5 ar efter diagnos men som saknar 5-arsuppféljning, per diagnosar och sjuk-
vardsregion, 2002-2013.

Stockholm/ Uppsala/

Gotland Orebro Sydgstra Sédra Vistra Norra Totalt

Diagnosar
2002
2003
2004
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2006
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2012
2013
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Tabell 37. Sjukdomsstadium ca 5 ar efter diagnos, diagnosér 2011-2013.

Antal (%)
Kronisk fas 229 (100)
Accelererad fas 0 (0)
Blastkris 0 (0)
Totalt 229 (100)

Uppgift saknas for 2 patient(er) (1 %).

Tabell 38. Jamforelse av sjukdomsstadium vid diagnos och ca 5 ar efter diagnos, diagnosar 2011-2013.

Ca 5 ar efter diagnos

Accelererad

Kronisk fas Blastkris Totalt
fas
Vid diagnos
Kronisk fas 210 (100) 0 (0) 0 (0) 210
Accelererad fas 14 (100) 0 (0) 0 (0) 14
Blastkris 4 (100) 0 (0) 0 (0) 4
Uppgift saknas 1 (100) 0 (0) 0 (0) 1
Totalt 229 (100) 0 (0) 0 (0 229

Tabell 39. Utvéardering ca 5 ar efter diagnos for patienter i kronisk fas vid diagnos dar syftet med initiala behandlingen var
CCgR/MMR, diagnoséar 2011-2013.

Medianalder
Antal (%) vid diagnos
(IQR")
Cytogenetik + molekylargenetik 4 (2 48 (28-69)
Molekylirgenetik 197 (93) 58 (43-69)
Varken cytogenetik eller molekyldrgenetik 8 (4 70 (43-75)
Uppgift saknas 3 (1) 65 (55-68)
Totalt 212 (100) 59 (43-69)

1 Interquartile range (férsta och tredje kvartil).
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Tabell 40. Molekylargenetisk respons (BCR-ABL < 0.1 % (MMR), BCR-ABL < 1 % respektive BCR-ABL < 10 %) ca 5 ar efter diagnos
for patienter i kronisk fas vid diagnos dar syftet med initiala behandlingen var CCgR/MMR, diagnosar 2011-2013.

Antal (%)

BCR-ABL
<0.1% (MMR) 187 (93)
01-<1% 8 (4)
1-<10% 4 (2
10+ % 2 (1)
Totalt 201 (100)

Tabell 41. Aktuell behandling ca 5 ar efter diagnos, diagnosar 2011-2013.

Medianalder
Antal (%) vid diagnos
(IQRY)

Imatinib 101 (44) 62 (47-70)
Dasatinib 39 (17) 51 (41-64)
Nilotinib 54 (23) 53 (43-67)
Bosutinib 5 (2) 54 (44-56)
Ponatinib 2 (1) 41 (37-45)
Annan behandling 3 (1) 65 (62-76)
Ingen behandling 25 (11) 47 (34-52)
Uppgift saknas 2 (1) 68 (66-70)
Totalt 231 (100) 58 (43-68)

1 Interquartile range (férsta och tredje kvartil).

Tabell 42. Allogen stamcellstransplantation genomférd under de férsta fem &ren efter diagnos?, diagnosér 2011-2013.

Medianalder
Antal (%) vid diagnos
(1QR?)
Ja 15 (7) 41 (34-50)
Nej 209 (93) 61 (44-70)
Totalt 224 (100) 60 (43-69)

Uppgift saknas fér 29 patient(er) (11 %)
1 Tabellen inkluderar patienter avlidna under de fem forsta ren efter diagnos.

2 Interquartile range (férsta och tredje kvartil).
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Uppfdljning 10 ar efter diagnos

Av de 273 patienter som diagnostiserats 2006-2008 har 92 avlidit inom 10 ar efter diagnos. Andelen av
de patienter som ér livet som har en inrapporterad 10-arsuppfoljning visas i figur 11. Av de 181 som da
levde saknar 77 uppfoljningsdata i registret (Tabell 43).

Samtliga rapporterade patienter var i kronisk fas tidpunkten cirka fem ar efter diagnos. Hos 80 av de
85 patienter med rapporterad molekyldrgenetisk utvirdering (qRT-PCR) var BCR-ABL <0.1 %.

For aktuell behandling vid 5 ar efter diagnos, se tabell 48, dir det framgar att 41 % stod pa imatinib
och 37 % pa nagon av de tre 2GTKI, samt att 19 % hade "ingen behandling” for sin KML.

Endast 8 (8 %) av de uppfoljda patienterna med diagnosar 2006-2008 har genomgatt allogen SCT in-

83 82
72
45
38
34
I 21

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

om 10 ar fran diagnos.

100

Procent

Figur 11. Andel med inrapporterad 10-arsuppféljningen per diagnosar, bland patienter som lever i Sverige vid 10 ar efter diagnos,
2002-2008.

Tabell 43. Antal patienter som lever i Sverige vid 10 ar efter diagnos men som saknar 10-arsuppféljning, per diagnosar och sjuk-
vardsregion, 2002-2008.

oAl UPpsaIa/ Sydéstra Sédra Vistra Norra Totalt
Gotland Orebro
Diagnosar
2002 2 8 0 0 2 0 7
2003 4 10 3 10 5 2 34
2004 1 13 1 9 7 4 35
2005 2 11 2 11 5 8 39
2006 2 15 8 12 7 6 50
2007 4 0 1 1 9 2 17
2008 2 0 1 0 1 6 10
Totalt 17 52 16 43 36 28 192
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Tabell 44. Sjukdomsstadium ca 10 ar efter diagnos, diagnosar 2006-2008.

Antal (%)
Kronisk fas 104 (100)
Accelererad fas 0 (0)
Blastkris 0 (0)
Totalt 104 (100)

Tabell 45. Jamforelse av sjukdomsstadium vid diagnos och ca 10 ar efter diagnos, diagnosar 2006-2008.

Ca 10 ar efter diagnos

Accelererad

Kronisk fas Blastkris Totalt
fas
Vid diagnos
Kronisk fas 100 (100) 0 (0) 0 (0) 100
Accelererad fas 4 (100) 0 (0) 0 (0) 4
Blastkris 0
Totalt 104 (100) 0 (0) 0 (0) 104

Tabell 46. Utvardering ca 10 ar efter diagnos for patienter i kronisk fas vid diagnos dér syftet med initiala behandlingen var
CCgR/MMR, diagnosar 2006-2008.

Medianalder
Antal (%) vid diagnos
(IQR")
Cytogenetik + molekylargenetik 1 (1) 43 (43-43)
Molekyladrgenetik 84 (97) 50 (35-63)
Varken cytogenetik eller molekyldrgenetik 2 (2 68 (60-75)
Totalt 87 (100) 50 (35-64)

L Interquartile range (forsta och tredje kvartil).

Tabell 47. Molekylargenetisk respons (BCR-ABL < 0.1 % (MMR), BCR-ABL < 1 % respektive BCR-ABL < 10 %) ca 10 ar efter diagnos
for patienter i kronisk fas vid diagnos dar syftet med initiala behandlingen var CCgR/MMR, diagnosar 2006-2008.

Antal (%)

BCR-ABL
<0.1 % (MMR) 80 (94)
01-<1% 3 (4)
1-<10% 1 (1)
10+ % 1 Q)
Totalt 85 (100)
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Tabell 48. Aktuell behandling ca 10 ar efter diagnos, diagnosar 2006-2008.

Medianalder
Antal (%) vid diagnos
(IQR")

Imatinib 43 (a1) 56 (44-67)
Dasatinib 18 (17) 46 (32-56)
Nilotinib 17 (16) 39 (30-50)
Bosutinib (4) 42 (42-44)
Ponatinib 1 (1) 69 (69-69)
Annan behandling 1 (1) 24 (24-24)
Ingen behandling 20 (19) 54 (45-60)
Totalt 104 (100) 50 (35-63)

1 Interquartile range (férsta och tredje kvartil).

Tabell 49. Allogen stamcellstransplantation genomférd under de férsta tio aren efter diagnos?, diagnosar 2006-2008.

Medianalder
Antal (%) vid diagnos
(IQR?)
Ja 8 (8) 39 (30-51)
Nej 96 (92) 51 (37-63)
Totalt 104 (100) 50 (35-63)

Uppgift saknas fér 14 patient(er) (12 %).
1 Tabellen inkluderar patienter avlidna under de tio férsta aren efter diagnos.
2 Interquartile range (férsta och tredje kvartil).
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Overlevnad

Vid avstdmning mot FBR i augusti 2019 var medianuppféljningstiden for patienter diagnostiserade
2009-2018 ca 4.6 ar. Figurerna i detta avsnitt visar absolut och relativ 6verlevnad for hela gruppen
KMUL-patienter respektive olika undergrupper. Relativ 6verlevnad &r kvoten mellan observerad Gver-
levnad i en population (i detta fall patienter med KML) och den éverlevnad som kan forvéintas av en

grupp med samma kons- och alderssammanséittning i bakgrundspopulationen.

Vid en jamforelse mellan patienter diagnostiserade de tre 5-arsperioderna 2004-2006, 2007-2011 och
2012-2016 ses oforandrad observerad savil som relativ éverlevnad. Observera dock den korta uppfolj-

ningstiden fér den sistndmnda 5-arskohorten.

Absolut och relativ 6verlevnad per kon for KML diagnostiserad i CP 2009-2018 framgar av figur 14-15.
Ingen konsskillnad ses.

Noterbart &r att absolut respektive relativ skattad 5-arséverlevnad hos patienter med KML i CP vid
diagnos dr 83 % respektive 91 %, vilket star sig vil i jimforelse med internationella, mer selekterade
patientmaterial. I kontrast till detta har patienter BC, liksom tidigare, en betydligt sdmre 6verlevnad
(Figur 15). Hos de som diagnostiseras i AP under denna period &ér éverlevnaden diremot nistan i pa-
ritet med den hos patienter med CP vid diagnos. Detta kan avspegla forbéttrad behandling, men dven
det faktum att AP vid diagnos &r en heterogen grupp dér manga patienter ”biologiskt” liknar CP men

pga. blastandel i blod strax éver 10 % hamnar inom kategorin AP.

Figur 16-19 visar absolut och relativ 6verlevnad for patienter i kronisk fas per Sokal, Hasford, EU-
TOS respektive ELTS score. Observera att alder ingar vid beréikning av Sokal, Hasford och ELTS sco-
re. Det finns en trend till simre 6verlevnad hos patienter med ELTS hogrisk, men i 6vrigt tycks dessa
inget av dessa "scores” forutséiga 6verlevnad. Av intresse dr att ELTS, som konstruerats for att pre-
diktera "KML-relaterad dod”, nyligen har validerats i ett hollindsk-svenskt registerprojekt (Leukemia,
2018;32(10):2299-303).

Relativ 6verlevnad per alderskategori for patienter i kronisk fas vid diagnos framgar av figur 20. Over-
levnaden for patienter som vid diagnos dr <60 ar och har KML i CP #r saledes néstintill densamma
som for bakgrundspopulationen. Daremot kan vi, liksom i tidigare sammanstéillningar, notera att pati-

enter #ldre dn 80 ar har en 6verdodlighet relaterad till sin KML-sjukdom.

Hos patienter som bor inom ett universitetssjukhus primérupptagningsomrade (medianalder 59 ar) ses,
jamfort med dem som inte gor detta (medianalder 62 ar), en béttre relativ 6verlevnad (p = 0.034) och
béttre observerad 6verlevnad (p < 0.001) (Figur 21). Skillnaden kvarstar &ven om man justerar for
skillnaden i alder. Resultatet av denna jamforelse maste dndock tolkas med forsiktighet da skillnader

i socioekonomi och komorbiditet, snarare #n vardkvalitet, skulle kunna vara (en del av) forklaringen.
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Figur 13. Observerad/relativ dverlevnad for patienter i kronisk fas vid diagnos, per diagnosperiod.
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Figur 15. Observerad/relativ 6verlevnad per sjukdomsstadium vid diagnos, diagnosar 2009-2018.
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Figur 16. Observerad/relativ 6verlevnad for patienter i kronisk fas vid diagnos, per Sokal score vid diagnos, diagnosar 2009-2018.
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Figur 17. Observerad/relativ 6verlevnad for patienter i kronisk fas vid diagnos, per Hasford score vid diagnos, diagnosar 2009-
2018.
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Figur 19. Observerad/relativ dverlevnad for patienter i kronisk fas vid diagnos, per EUTOS long-term survival (ELTS) score vid
diagnos, diagnosar 2009-2018.
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Figur 20. Observerad/relativ 6verlevnad for patienter i kronisk fas vid diagnos, per aldersgrupp vid diagnos, diagnosar 2009-
2018.
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Figur 21. Observerad/relativ Gverlevnad for patienter i kronisk fas vid diagnos, uppdelat pa boende inom/utanfér universitetssjuk-
husens upptagningsomraden, diagnosar 2009-2018.
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APPENDIX: Lista pa anmalande sjukhus (2002-2018)

2016-2018 2002-2018 2002-2017
12-m3naders-
Antal fall Antal fall Antal fall uppfljning
(%)

Akademiska sjukhuset 21 96 90 88 (98)
Aleris Bollnds sjukhus 0 1 1 1 (100)
Alings3s 5 8 8 (100)
Arvika sjukhus 0 1 1 1 (100)
Blekingesjukhuset i Karlshamn 0 1 1 1 (100)
Blekingesjukhuset i Karlskrona 9 18 15 15 (100)
Bollnds halsocentral 0 1 1 1 (100)
Boras 7 40 37 37 (100)
Capio S:t Gorans sjukhus 0 12 12 9 (75)
Centrallasarettet i Vixjé 6 20 18 16 (89)
Centralsjukhuset i Karlstad 12 49 41 41 (100)
Centralsjukhuset i Kristianstad 5 20 19 19 (100)
Danderyds sjukhus 0 6 6 6 (100)
Eksjé 4 27 24 24 (100)
Falkdping 0 1 1 1 (100)
Falu lasarett 10 38 36 36 (100)
Givle sjukhus 10 27 23 23 (100)
Helsingborgs lasarett 6 36 34 34 (100)
Hudiksvalls sjukhus 1 5 4 4 (100)
J6nkaping 10 31 26 26 (100)
Kalmar 7 35 34 28 (82)
Karlskoga lasarett 0 1 1 1 (100)
KS Huddinge 17 97 89 84 (94)
KS Solna 20 151 149 147 (99)
Kullbergska sjukhuset Katrineholm 0 2 2 2 (100)
Kungsbacka 0 1 1 1 (100)
Kungilv 4 6 5 3 (60)
Lasarettet Ljungby 1 9 9 9 (100)
Lasarettet Trelleborg 0 2 2 2 (100)
Lasarettet Ystad 0 3 3 3 (100)
Lidkoping 6 19 19 19 (100)
Lindesbergs lasarett 0 1 1 1 (100)
Linksping US 7 56 55 53 (96)
Lycksele lasarett 0 1 1 1 (100)
Lanssjukhuset i Halmstad 6 28 25 25 (100)
Mora lasarett 1 3 3 3 (100)
Motala 1 7 6 6 (100)
Milarsjukhuset Eskilstuna 5 29 28 26 (93)
Norrkdping ViN 5 32 29 29 (100)
NUS Umes 13 44 42 39 (93)
Nykdpings lasarett 2 12 12 10 (83)
Oskarshamn 2 4 4 4 (100)
Pited dlvdals sjukhus 3 10 9 8 (89)
Skellefted lasarett 2 13 13 13 (100)
Skanes universitetssjukhus Lund 18 139 135 133 (99)
Skanes universitetssjukhus Malmd 9 38 35 35 (100)
Skovde 7 39 38 27 (71)
Sollefted sjukhus 0 5 5 4 (80)
Sophiahemmet 0 1 1 0 (0)
SU/MéIndal 0 3 2 (67)
SU/Sahlgrenska 15 102 101 95 (94)
SU/Ostra 4 16 16 11 (69)
Sunderby sjukhus 6 36 33 31 (94)
Sundsvalls sjukhus 8 31 28 28 (100)
Sédersjukhuset 7 31 31 24 (77)
Torsby sjukhus 0 1 1 1 (100)
Uddevalla 8 52 49 42 (86)
Universitetssjukhuset Orebro 8 38 36 35 (97)
Varberg 4 24 22 16 (73)
Visby Lasarett 1 8 8 5 (62)
Virnamo 3 10 8 7 (88)
Vistervik 3 15 12 12 (100)
Vistmanlands sjukhus Képing 1 3 3 2 (67)
Vistmanlands sjukhus Visteras 2 22 22 21 (95)
Angelholms sjukhus 3 11 8 8 (100)
Ostersunds sjukhus 3 18 17 17 (100)
Oviks sjukhus 2 7 6 6 (100)
Totalt 320 1655 1558 1470 (94)
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FORSKNINGSPROJEKT UTGAENDE FRAN KML-REGISTRET

Genomforda KML-studier utgdende fran KML-registret och/eller Cancerre-
gistret

Analyser utgaende fran KML-registret eller Cancerregistet har hitintills resulterat i atta originalpubli-
kationer (se nedan!) varav flera ingar i avhandlingsprojekt. Sex av dessa arbeten har utgatt fran CM-
LBaSe — en forskningsdatabas dar KML-registret, via Socialstyrelsen och SCB, ldnkats med data fran
andra nationella register sasom Totalbefolkningsregistret, Flergenerationsregistret, Cancerregistret,
Dédsorsaksregistret, Patientregistret, Likemedelsregistret och LISA-databasen (socioekonomiska data).
CMLBaSe innehaller patienter (avidentifierade) diagnostiserade 2002-2012 och kommer under hosten
2019 att uppdateras med ytterligare fem arskohorter (2013-2017).

I foregaende KML-registerrapport (nr 8) finns en mer utforlig redogorelse for de olika projekt som ut-

gatt fran Svenska KML-registret.
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