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Spargsmal:
Jeg har faet en henvendelse fra en borger, som henviser til rekommandationer pa
www.dbcg.dk, hvor det blandt andet hedder

"Bisfosfonat ber tilbydes postmenopausale patienter der ikke indgar i lavrisikogrup-
pen"

"Bisfosfonat ber nar den er indiceret starte samtidig med den adjuverende behand-
ling."

Kap. 6.5, side 1 og 2.
http://www.dbcg.dk/PDF%20Filer/Kap%206%20Medicinsk%20behandling%20-
%20januar_2016.pdf

Hun sparger, hvornar ovenstaende implementeres pa hovedstadsregionens hospitaler.

1. Skal hospitalerne falge DBCGs anbefalinger?
2. Hvis, hvornar skal denne behandling veere implementeret efter anbefalingen DBCG
(i dette tilfeelde 29.02.16) er fastsat?

Svar:

Administrationen har veeret i dialog med de hospitaler i Region Hovedstaden, som til-
byder adjuverende behandling efter operation for brystkreeft; henholdsvis Nordsjeel-
lands Hospital, Herlev og Gentofte Hospital, Rigshospitalet og Bornholms Hospital.

Nordsjeellands Hospital og Herlev & Gentofte Hospital har implementeret DBCG’s
anbefaling, og tilbyder de navnte patientgrupper adjuverende bisfosfonat-behandling.
Pa Rigshospitalet og Bornholms Hospital er hospitalerne i gang med implementerin-
gen.

Hospitalerne er ikke direkte forpligtede til at felge de Danske Multidisciplinzre Can-
cer Grupper, som fx DBCGs’ anbefalinger, hvorfor der ikke er noget krav om imple-
menteringen. Dog felger hospitalerne almindeligvis selskabernes anbefalinger. Klini-
kere fra regionens hospitaler har ofte veeret med til at udarbejde anbefalingerne, hvil-
ket ligeledes geelder den anfgrte DBCG anbefaling.


http://www.dbcg.dk/
http://www.dbcg.dk/PDF%20Filer/Kap%206%20Medicinsk%20behandling%20-%20januar_2016.pdf
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6.5 Bisfosfonat
6.5.1 Resume af DBCG’s anbefalinger

Formal
At sikre patienter med brystkreeft tilbud om en optimal systemisk behandling.

Metode
Retningslinjerne er udarbejdet pa baggrund af en gennemgang af den foreliggende
litteratur og ved inddragelse af udenlandske retningslinjer.

Rekommandationer

e Bisfosfonat bar tilbydes til preemenopausale patienter, der starter ovariel
suppression.

e Bisfosfonat ber tilbydes postmenopausale patienter der ikke indgar i
lavrisikogruppen.

e Det anbefalede bisfosfonat regime er 4 mg zoledronsyre iv. hver 6 maned.

e Bisfosfonat bar nar den er indiceret starte samtidig med den adjuverende
behandling.

e Bisfosfonat bar gives i ca. 4 ar medmindre frakturrisikoen indicerer en leengere
varighed.

6.5.2 Ansvarlig
Dette afsnit er udarbejdet af DBCG’s medicinske udvalg.

6.5.3 Baggrund

Bisfosfonater har i en arereekke veeret registeret og anvendt til behandling og forebyggelse
af osteoporose og til forebyggelse af skelet relaterede haendelser i forbindelse med
knoglemetastaser hos patienter med ossgse metastaser og myelomatose (1). Effekten af
bisfosfonater pa risikoen for behandlingsinduceret knogletab, knoglefrakturer, sygdomsfri
overlevelse, knoglemetastasefri overlevelse og total overlevelse er ogsa hos patienter med
operabel brystkraeft undersggt i randomiserede fase 3 forsgg (2).

Hos patienter med brystkraeft kan behandlingen influere pa knoglemassen. Der ikke vist en
direkte toksisk effekt af kemoterapi pa knoglerne, men en indirekte effekt kan formentlig
ses som fglge af ovariel insufficiens hos preemenopausale kvinder og meget hgje doser af
steroider (3, 4). Tamoxifen inducerer et tab i knoglemassen hos preemenopausale kvinder,
men den kliniske betydning er uafklaret (5). Hos postmenopausale kvinder forebygger
tamoxifen tab af knoglemassen og reducerer risikoen for knoglefrakturer (6, 7) og
aromatase inhibitorer gger sammenlignet med tamoxifen frakturraten med 40% (9). Ved
sammenligning med placebo sa gger aromatasehaemmere dog ikke frakturraten (9).

e Bisfosfonat bar tilbydes til preemenopausale patienter, der starter ovariel
suppression.

e Bisfosfonat bar tilbydes postmenopausale patienter der ikke indgar i
lavrisikogruppen.

EBCTCG har i 2015 publiceret en individuel patient data meta-analyse omfattende 18.776
kvinder der har deltaget i 26 randomiserede forsgg med adjuverende bisfosfonat (10).
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Hovedparten af patienterne deltog i forsgg der evaluerede enten oral clodronat 1600 mg
dagligt eller intravengs zoledronsyre 4 mg hver 6. maned eller hyppigere. Overordnet
reducerede behandling med bisfosfonat risikoen for farste recidiv i knogler (17%
proportional reduktion; 2p=0,004), men havde kun minimal indflydelse pa recidivraten (6%
proportional reduktion; 2p=0,08) og risikoen for dad af brystkraeft (9% proportional
reduktion; 2p=0,04). Hos postmenopausale kvinder var effekten betydelig mere udtalt ikke
kun pa risikoen for 1. recidiv i knogler (28% proportional reduktion; 2p<0,001), men ogsa
pa recidivraten (14% proportional reduktion; 2p=0,002) og risikoen for dad af brystkreeft
(18% proportional reduktion; 2p=0,002).

Hos postmenopausale kvinder var effekten af bisfosfonat ikke veesentlig forskellig som
folge af gstrogen receptor status, lymfeknudestatus, tumorens maligninitetsgrad eller om
patienten modtog kemoterapi. Med undtagelse af kvinder der som led i behandlingen fik
ovariel suppression kun der ikke blandt preemenopausale kvinder ikke udpeges
subgrupper der havde en mere udtalt effekt af bisfosfonat. Der blev i DBCG 89D ikke
pavist en gavnlig effekt af oral pamindronat og data fra de patienter der deltog i DBCG
89D indgar i EBCTCG meta-analysen (11).

e Det anbefalede bisfosfonat regime er 4 mg zoledronsyre iv. hver 6 maned.

Den rutinemaessige brug af bisfosfonat bgr afspejle at hovedparten af patienterne der er
medtaget i EBCTCG meta-analysen har deltaget i forsgg der evaluerede intravengs
zoledronsyre 4 mg hver 6. maned eller hyppigere. | meta-analysen var effekten af daglig
behandling clodronat kapsler ikke ringere end for zoledronsyre og clodronat kan derfor
overvejes hvis intravengs behandling ikke er gennemfarlig. Der er ikke en tilstreekkelig
evidens for brug af pamidronat, ibandronat, alendronat, risendronat eller etidronat.

e Bisfosfonat bgr nar den er indiceret starte samtidig med den adjuverende
behandling.

Behandling med bisfosfonat er i de gennemfarte forsgg givet samtidigt med anden

adjuverende systemisk behandling og der er ikke noget der tyder pa at effekten forbedres

safremt starten af behandlingen udskydes.

e Bisfosfonat bar gives i ca. 4 ar medmindre frakturrisikoen indicerer en laengere
varighed.

Effekten af bisfosfonat synes at indseette tidligt, men der er kun tilstraekkelige data for

randomiserede forsgg med en behandlingsvarighed pa 3 til 5 &r. Den anbefalede varighed

af behandlingen er derfor ca. 4 ar.

Generelt anbefales postmenopausale kvinder daglig indtagelse af 1000 mg kalk og 1000-
2000 IU vitamin D. Forsigtighed bgr udvises ved administration af zoledronsyre hos
patienter med reduceret nyrefunktion og forhgjet ioniseret kalcium. Ved behandling med
bisfosfonat bgr denne ogsa tage hensyn til behandling af en evt. samtidig osteoporose.
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