Referat af 2. møde i DLGs videnskabelige udvalg 20/11 2008 på Odense Sygehus.

Tilstede VU: Francesco d’Amore, Anne Bukh, Bjarne Bach, Stanislaw Pulczynski, Ole Gadeberg, Lars Møller Pedersen, Steen Ingeberg, Peter Brown (ref), Michael Boe Møller, Leif Spange Mortensen.

Tilstede, andre: SteeKnudsen (PMI), Hans Johnsen.

Afbud: Mikael Pedersen, Bodil Himmelstrup, Annika Loft Jakobsen, Mikael Frederiksen.

1: Referat fra NLG.

Lars Møller Pedersen berettede fra den storcellede gruppe. Først og fremmest blev resultaterne fra CRY protokollen præsenteret (18-60 år, IPI > 1, behandlet med 6 x R-CHOEP-14 + 1 x ARA-C + 1 x HD-MTX). Remissionsraterne / overlevelsen er på niveau som forventet. Imidlertid er der en relativ høj incidens af CNS-recidiv på næsten 10 %. Hovedformålet med protokoldesignet var netop at reducere cns recidiv. Man arbejder videre ad den sti. Imidlertid har man opgivet muligheden for at randomiseret studie, idet man for at påvise en reduktion fra 10 % til 5 % vil kræve ca 900 patienter.

Der har været diskuteret en protokol forslag fra NCI, som blev uddelt ved mødet, ligesom en australsk PET –baseret undersøgelse blev diskuteret (omdelt). Den Nordiske PET protokol er fortsat i gang og inkluderer i stigende tempo, Vejle er kommet med og Rigshospitalet starter 1. januar 2009. Århus afventer ledig kapacitet i KFE enheden.

Peter Brown Refererede fra den Follikulære Gruppe. Man afventer tilstrækkelig antal events før man kan analysere den seneste Rituximab protokol ML16865. (4+4 Rituximab +/- interferon). Der har været et samarbejde med den schweiziske SAKK gruppe omkring en randomiseret undersøgelse, der tester Rituximab (4+4) mod 6 x R-CHOP (+2R), begge arme med vedligeholdelses R. Protokollen har vakt en del diskussion, bl.a. grundet CHOP, som af mange ikke betragtes som standard. Det er netop besluttet at protokollen ikke bliver aktiveret, formelt set er den lagt på is indtil næste generation af R kommer på banen. Grunden til dette er at det ikke anses for realistisk at man kan rekrutterer tilstrækkeligt antal patienter indenfor en overskuelig årrække. Der er ønske fra SAKK og NLG til at arbejde videre mod en ny fælles protokol i 2009.

2: FLYER og UNFOLDER

Peter Brown berettede fra FLYER (DLBCL 18-60, aaIPI=0, 6 x R-CHOP-21 vs. 4 x R-CHOP-21 + 2R) og UNFOLDER (DLBCL 18-60, aaIPI=1+0 bulk, 6 x R-CHOP-21 vs. 6 x R-CHOP-14, Bulk + ekstranodal randomiseres til +/- strålebehandling). Begge protokoller er initierede, og site-agreements er på vej ud til de deltagende afdelinger. (Århus, Herlev (Unfolder) og Rigshospitalet deltager, Ålborg forventer at deltage i begyndelsen af 2009.) Der er fra Roche et opstartsfee såfremt studiet er initieret på afdelingen i indeværende år.

3: Hovon-84:

Francesco berettede fra HOVON-84 protokollen. Der har netop været afholdt initieringsmøde i Århus. Protokollen er for DLBCL i aldersgruppen 66-80 år med IPI på mindst 2. Der behandles med 8 x R-CHOP 14 +/- vedligeholdelses R. 

Forud ligger en randomisering mellem standard og intensiveret Rituximab (dag 1 og 8 i cyklus 1-4). Danmark har valgt at det primært er patienter med IPI > 1, men HOVON gruppen accepterer alle IPI. Der er fra Roche’s side stillet en opstartsbetaling, såfremt man er i gang med protokollen pr. 1. januar 2009. 

Den videre strategi for DLBCL blev nævnt, der mangler fortsat protokoller for ældre – low-risk, samt for yngre – high risk. DLG har mulighed for selv at køre protokoller for disse grupper, men det er dog ofte utilstrækkeligt med patienter hvorfor man primært må søge samarbejde med fx HOVON og DSHNHL (Tyske gruppe).

HOVON

Præ-eventuelt:

Hans Johnsen spurgte til årsrapporterne indikator vedr. protokolinklusion. Det har primært været behandlingsprotokoller der har været registreret. Det er et meget lavt tal. Ved at definere det som enhver protokol, som kræver patientens skriftlige samtykke kan tallet sandsynligvis øges. 

Hans Johnsen gjorde opmærksom på udfærdigelsen af et fælles brev vedr. drift af KFE, stilet til danske regioner. Brevet er en samlet opfordring fra de fælles onkologiske og hæmatologiske KFE om at der skal afsættes midler til drift af disse. 

Der udspandt sig en diskussion omkring vilkårene for at gennemføre protokolaktiviteter på de enkelte afdelinger. Ofte er det manglende ressourcer, der gør det svært at deltage i protokoller i dagligdagen. Det kræver en stor arbejdsindsats at køre en protokol, det er ikke kun at få midler til projektsygeplejerske, men også andre faggrupper. En mulighed er derfor en regional KFE. I Vejle har firmasponsorerede protokoller været en start platform, som med tiden delvist er afløst af 1-2 faste stillinger betalt af sygehuset. De fleste andre steder er betingelsen af driften skal hvile i sig selv, ofte konkurreres ressourcerne med en del onkolog protokoller.

Der var enighed om at behovet er stort, sygehusledelsen må gøres opmærksom på at KFE er den del af driften, det er også udvikling af behandling. Målet er at gøre det til en fælles strategi, som kan føre til øget frekvens af protokollerede forløb.

Anne Bukh gjorde opmærksom på at det var en af opgaverne i DMCG, men at den var nedprioriteret grundet de begrænsede midler.

Ofatumomab

Lars Møller Pedersen præsenterede en synopsis fra GSK/Genmab. Protokollen er ikke endelig, men grundtrækkene er 3 x højdosis kemoterapi, randomiseret til enten R-kemo eller O-kemo. Herefter BEAM. Der forventes en forskel på 15 % i PFS. Det er uklart hvornår der ligger et endeligt forslag, men forår 2009 er sandsynligt. 

CHEPRE

Hans præsenterede protokollen, CHEPRE og udviklingsforløbet. Det er et prospektivt valideringsstudium af kemosensitivitetsindeks’ prædiktive værdi - baseret på DNA-chip analyse hos behandlingskrævende patienter med relaps af diffust storcellet B celle lymfom. Der er en igangværende fase II undersøgelse. Denne ønskes udbredt til andre afdelinger i DK. Der skal tages et mindre vævsstykke fra den friske biopsi, hvilket indebærer en aftale med patologen om at vævet sende til CHIP undersøgelse. En række forhold omkring de praktiske ting er blevet diskuteret af bl.a Steen Knudsen fra Medical Prognosis Institute som også var tilstede. Konklusionen blev at Michael Boe Møller kontakter patologerne på de afdelinger som ønsker at deltage.

CLL-10

Ole Gadeberg præsenterede CLL 10 protokollen. Der er tale om en fase III med randomisering mellem R-FC og BR (Bendamustin og Rituximab). Protokollen kører i Tyskland, Østrig, Schweiz og Tjekkiet. Der forventes 550 patienter totalt. Ole Vil gerne være PI. Det er uvist om der medicin gratis og evt. fee. Det skal afklares i de kommende måneder. Der skal også undersøges muligheder for Monitoreringsaftale.

PXD-19 

Peter Brown præsenterede en ny fase II undersøgelse af PXD-101, som er en histon-deacetylase hæmmer (HDAC). Der er set effekt ved CTCL, og nu åbnes en protokol for PTCL, relaps. Der er ingen øvre aldersgrænse for inklusion, og protokollen forventes ikke åbnet på andre centre i DK end Rigshospitalet. Alle er velkomne til at henvise patienter, der vil blive udsendt nærmere information efter mødet.

LYFO abstracts

Francesco omtalte de 3 LYFO abstract fra Lugano mødet, samt en poster på ASH 2008. I 2009 arbejdes på følgende ” Occurrence of late relapses in patients with primary DLBCL before and after the uniform introduction in DK of R-containing first-line treatment – an analysis of the Danish population-based lymphoma registry, LYFO.” 

Eventuelt:

Francesco nævnte et ønske fra DLG om at alle angiver deres ”Disclosure” Skabelon fra ASH kan bruges, vil blive implementeret i 2009. Derudover blev det påpeget at firmarepræsentanter kun bør være tilstede hvis de skal deltage i diskussionen af en enkelt protokol. 

Hans Johnsen spurgte i overtiden til udvalgets sammensætning og om der kunne møde flere op fra en given afdeling til møderne. Der var ved referatets afsluning ikke umiddelbart tilslutning til dette.

Næste møde:

Der blev ikke aftalt ny mødedato, forslag til ny mødedato vil blive fremsendt ca 1. januar 2009.

