Protokoll fran Svenska KML gruppens mote 28/10 2010 pa Arlanda

1.

Deltagare: Hans Ehrencrona, Bengt Simonsson, Berit Markevirn, Mats Bjoreman ,
Soren Lehmann, Claes Malm, Aila Dreiman , Kourosh Lofti , Gisela Barbany, Lotta
Ohm, Martin Hogund, Marja Ekblom, Ulla Olsson-Strémberg och Leif Stenke.
Valberedningen (Mats Bjoreman, Kristina Myhr och Claes Malm) fick i uppgift att
komma med forslag till eftertrddare for Bengt Simonsson i NCMLSG styrgrupp. Val
ska ske vid nésta mote varen 2011.

Martin Hoglund rapporterade; KML registrets rapport nr 4 (sept 2010). Denna
ligger pa Svensk Hematologisk Forenings hemsida i sin helhet. Nagra viktiga
synpunkter/fynd i rapporten;

Ar 2002-2006; 593 antal registrerade patienter. Detta ir en 96 % tickning i registret.
Bra!

60 sjukhus runt om i landet har rapporterat patienter. Detta dr en anmérkningsvirt hog
siffra! Bara 7 sjukhus har rapporterat att de under denna period (2002-2006) har
diagnostiserat 22 eller fler patienter.

91 % i kronisk fas vid diagnos, 4 % i AP. Medianalder vid diagnos 59 ar.

Man har for avsikt att dela in materialet i nya Hasford score —dir enbart basofila och
mjéltstorlek dr med som prognos faktorer.

Syfte med behandlingen? 80% av patienterna MMR, 15% palliation och 5 % av
patienterna rapporteras inga sadana data pa.

Hur manga av patienterna har man intensionen att inkludera i studie? 15% svarat Ja,
81% Nej. Detta dr en anmirkningsvirt lag siffra dér intention att inkludera patienten i
studie foreligger!

Vilken primir behandling har patienterna fatt? (Ar 2002-2006) 70 % Glivec, 15% HU
och 8% allo —-SCT.

5 —ars overlevnad? 80,7 % av patienterna i CP, 42,7 % i AP/BC. Sokal hogrisk; 73%
och LR/IR 86%.

Att rapporten ska kunna anvéndas som kvalitetsindikation-diagnosen KML bor da
vara verifierad med cytogenetik, samt att cytogenetik eller annan MRD diagnostik ska
vara genomford vid 12 manaders kontrollen. Man ska formulera om detta i nya
utskicken.

Sammanfattingsvis i rapporten; god tickningsgrad i landet av rapporteringen, problem
att fa in uppfoljningsblanketter, brister i hur vi f6ljer upp patienter med
cytogenetik/MRD, bara 15% avser inkludera patienterna i studier, Sokal score har
fortfarande ett prognostiskt virde och 6verlevnadsdata star sig fran foregaende
rapport.

Planer; 1. Gora uppfoljningsformuliren tydligare samt ta bort ’blodvéarden” 2. Ligga
till vilket laboratorium rt-pcr for ber/abl 1 4r utfort pa 3. Lagga till molekylédr respons
1 uppfoljningsblanketten 4. Samkora med LM registret 5. Rapport nr 5 sammanstélls
varen 2011.

Diskussion kring; 1. Ska behandlingen av dessa patienter centraliseras mer? 2. Ar det
skillnader pa behandlingen mellan olika sjukhus och olika regioner?

Det ska utses en Registeransvarig ldakare for var region! Martin Hoglund &r
samordnare for hela landet.

gqRT-PCR BCR/ABL1 i Sverige. Uppdatering vad giller kvalitets-och
standardiseringsarbete (Hans Ehrencrona)



e Laboratoriet i Mannheim ir referens laboratorium inom EUTOS. Nivan 0,1=MMR ir
standardiserad. Uppsala Klinisk Genetik &r det svenska referens laboratoriet géllande
rt-pcr ber/abl 1. Hans Ehrencrona dr ansvarig for standardiserings processen i Sverige.
Laboratorierna i Umea, Linkoping, Goteborg, Lund, Stockholm (KS o Huddinge)
héller pa att fa konverteringsfaktor. 5/7 laboratorium ir klara .

e Huddinge samt Linkoping gor ingen kromosomanalys pa sina laboratorium.

e Nista mal for standardiseringsarbetet ér att faststélla nivan for CMR (Complett
molekyldr respons), och pa vilken niva det ska ligga (4-6 logg ?). Detta &r ett arbete
som dr igang och kommer att bli tidskrdvande och komplicerat da nivén ej dr faststélld
annu.

e Hans patalade att alla vintar pa att "kommersiella standards”, for att standardisera sina
metoder. Dock finns inte dessa dnnu.

5. Nationella riktlinjer for behandling av KML. Forsta linjens behandling med
Nilotinib och Dasatinib.

e EMA godkinner troligtvis i slutet pa november Nilotinib som forsta linjens
behandling vid KML. Novartis maste sedan ga till TLV for prissittning. Sedan tar det
upp till 180 dagar for godkédnnandet. Prisnivan kommer troligtvis att ligga ca 15-20 %
over Glivec behandlingen. 24-manadersdata fran ENESTnd kommer pa ASH.

e For Dasatinib besked i november-dérefter tar det ca 2 man till EMA beslut. Direfter
anmélan till TLV.

18 man data kommer att presenteras pa ASH nu i dec 2010.

e Det papekades att man i NCCN guidelines redan skriver att Imatinib/Nilotinib och
Dasatinib anvédnds som forstalinjens behandling?!

e Vi diskuterade hur var svenska grupp ska agera. Ska riktlinjerna skrivas om? Vi
beslutade att ett appendix ska skrivas som tilldgg till riktlinjerna dér detta
kommenteras. Dir ska vi rada till att man i forsta hand inkludera patienter i studier och
1 andra hand ska behandlande doktor ta kontakt med Regionansvarig KML
lakare/ldkare vid storre sjukhus for diskussion om behandlingsval.

6. Biobank KML

e [ arbetsgruppen for biobank ingar Marja Ekblom , S6ren Lehmann och Leif Stenke.

® Vislog fast att behovet av biobank &r stort. Det bor kunna kopplas till patientregister
med kliniska uppgifter. Allt laboratorie handhavande bor goras pa ett standardiserat
satt. Det bor 1 forsta skedet vara diagnosprover.

e Vi pratade om vi skulle ha en centraliserad biobank i Sverige? Hur ska finansieringen
ske? Vem dger proverna? Kostnader per prov—ca 2000kr?

e Det rapporterades att i Umea/Uppsala har det nyligen startat en biobank U-CAN.
Finansieras delvis av Landstinget.

e Arbetsgruppen fick i uppgift till ndsta mote varen 2011 att skriva ihop en
“miniminiva” pa biobank- man ska hora med Finland bla vilka prover som ingar i
deras biobanking.

Nésta mote blir feb-mars 2011. Datum ej beslutat dnnu.
NCMLSG symposium blir 9-11 nov 2011 i Stockholm. Ansvariga dr Leif Stenke,
Lotta Ohm och Johan Richter. Vilkomna!

®

Vid pennan Ulla Olsson-Stromberg






