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Nyt siden sidst (eendringslog)

Nyt siden version 1.3

Retningslinjen er kritisk gennemlaest af arbejdsgruppen. Introduktionen er revurderet og der er desuden
foretaget mindre sproglige rettelser uden betydning for sleve anbefalingen. Starre rettelser fremgar af
nedstaende andringslog. Der er ligeledes foretaget sendringer af versionsnr.og opdateringsdato.

Retningslinjeafsnit

Beskrivelse af @ndring

Bindevaevsinvasive tumorer — T1:

Anbefalinger:

Falgende underpunkter udgar af anbefaling 2:

e  Samtidig CIS i bleereslimhinden
e Hvis tumor er lokaliseret nedadtil pa bleerens forvaeg, hvor
resektion er vanskelig.

Anbefaling 6 eendres fra:

Patienter med T1a tumorer, der ikke cystektomeres, undersgges med
cystoskopi og urincytologi hver 4. maned i 2 ar, herefter livslang arlig
kontrol

Til

Opfalgning af patienter med T1 tumorer, der ikke cystektomeres, bar
veere cystoskopi hver 4 maned i 2 ar, som kan tilpasses tidspunkt for
evt. vedligeholds BCG. Herefter bruges 4-8-12 modellen. Opfalgninge
kan som udgangspunkt afsluttes efter 5 ars recidivfrihed. Udvalgte
patienter kan tilbydes livslang opfalgning

S

Anbefalingen vedr. opfelgning kommer saledes til at svare til den vedr.
Ta hgjrisikotumorer og CIS. (se rationale og begrundelse herfor under
Ta tumorer)
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1. Anbefalinger (Quick guide)

Bindeveavsinvasive tumorer — T1

1.

Patienter med T1 tumorer skal konfereres med eller henvises til et cystektomerende

center (B)
Cystektomi ber overvejes ved én eller flere af folgende: (B)

¢ Dyb invasion i lamina propria (T1b)

e Invasionilymfe- eller blodkar

e Stor primaertumor (>3 cm)

e  Multifokal T1a

e Tlamed serlig aggressiv histologisk subtype

e Recidiv af tidligere radikalt reseceret invasiv tumor.

e Huvis der er billeddiagnostisk mistanke om mere avanceret tumor (D)

e Hyvis der er palpabel tumor efter endoskopisk resektion (D)

Hvis cystektomi ikke udferes ber der foretages re-resektion for at minimere

risikoen for understaging (C)

Patienter med smacellede karcinomer skal tilbydes kemoterapi inden eventuel

cystektomi (D)

T1a tumorer der ikke opfylder de i punkt 2 naevnte faktorer kan behandles
konservativt med TUR-B, re-resektion og BCG instillationer i vedligeholdelsesregi
(B)

Opfolgning af patienter med T1 tumorer, der ikke cystektomeres, ber vaere
cystoskopi hver 4 maned i 2 ar, som kan tilpasses tidspunkt for evt. vedligeholds
BCG. Herefter bruges 4-8-12 modellen. Opfelgningen kan som udgangspunkt
afsluttes efter 5 ars recidivfrihed. Udvalgte patienter kan tilbydes livslang
opfelgning (D)

Hos patienter med initialt konservativt behandlet T1a tumorer, ber der foretages
umiddelbart evaluering med henblik pa cystektomi, hvis der opstar recidiv eller

tegn pa progression (B)
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8. Stridlebehandling anbefales ikke rutinemaessigt til T1 tumorer (D)

2. Introduktion

Der diagnosticeres ca. 2000 nye tilfelde af blaeretumorer om aret i Danmark. Heraf pavises 75% hos
meend(1). Sygdommen optraeder hos begge kan hyppigst mellem 50 og 80 ar med toppunkt omkring 70 ar.

Pa diagnosetidspunktet vil omkring 50% af alle bleeretumorer veere invasive, og halvdelen af de invasive
tumorer tillige muskelinvasive.

Bleeretumorer deekker over ikke-invasive papilleere uroteliale tumorer (Ta) samt invasive tumorer (T1-T4b).
Kun sidstnaevnte betegnes bleaerekraeft i Danmark.

Ikke-muskelinvasive tumorer omfatter Ta-tumorer samt blaerekreeft uden muskelinvasion (T1-tumorer).
Invasive tumorer/blaerekraeft opdeles i T1-tumorer samt muskelinvasiv blaerekraeft (=T2).

T1- tumorer, altsa invasion i lamina propria uden muskelinvasion, teeller omkring 25% af alle
nydiagnosticerede bleeretumorer. Af disse vil ca. 40% reelt have en mere avanceret tumor og omkring 10%
have lymfeknudemetastaser pa tidspunktet for cystektomi (2, 3, 4, 5).

Vurdering og behandling af patienter med T1 tumor i bleeren, bedemt ud fra histologisk undersggelse af veev
fra endoskopisk resektion (TUR-B), kan derfor veere kontroversiel og denne patientgruppe er terapeutisk
vanskelig at handtere. Generelt er bleerebevarende behandling enskveerdig, men det skal afvejes mod risikoen
for under-staging og en livslang gget risiko for progression og metastasering(6, 7, 8, 9, 10).

En gruppe af T1 tumorer opfattes som mindre aggressive end resten og er defineret ved soliteere tumorer med
udelukkende overfladisk lamina propriainvasion uden anden vaesentlig patologi f.eks. ledsagende CIS(11).

| international litteratur foretages generelt ikke en yderligere subinddeling af T1 tumorer. Pa nuvaerende
tidspunkt er en subklassifikation ikke en del af UICCs TNM klassifikation, om end det i den seneste version
antydes, at der kan vaere behov for dette(12).

Pa baggrund af heterogeniteten af T1-tumorernes patologi og det deraf falgende forskellige
behandlingsbehov, har man i Danmark valgt at opdele T1 tumorer i T1a og T1b:

e T1a: superficiel invasion i lamina propria
e T1b: dyb invasion i lamina propria

Formal

Det overordnede formal med retningslinjen er at understette en evidensbaseret kreeftindsats af hgj og ensartet
kvalitet pa tveers af Danmark.
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Det specifikke mal med denne retningslinje for behandling af T1 tumorer er desuden at tydeliggere den
behandlingsmaessige konsekvens der ligger i subinddelingen i T1a og T1b.

Patientgruppe
Diagnosekode i Landspatientregistret: ICD-10 koder:

e DC679: Kreeft i urinbleeren
Der er altsa tale om patienter i behandlings- og kontrolforlgb for T1 blaeretumorer med kendt histologi.
Diagnosekoden afgraenser ikke T1 tumorer fra muskelinvasiv bleerekreeft, - dette er en histopatologisk
differentiering. (Diagnostik og udredning af blaeretumorer har seerskilt retningslinje — lzes her).

Malgruppe for brug af retningslinjen

Denne retningslinje skal primaert understette det kliniske arbejde og udviklingen af den kliniske kvalitet, hvorfor
den primaere malgruppe er klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danske sundhedsvaesen. Herunder
specielt hospitalslaeger pa urinvejskirurgiske afdelinger.
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3. Grundlag

Bindeveavsinvasive tumorer — T1

1.

Patienter med T1 tumorer skal konfereres med eller henvises til et cystektomerende

center (B)
Cystektomi ber overvejes ved én eller flere af folgende: (B)

¢ Dyb invasion i lamina propria (T1b)

e Invasionilymfe- eller blodkar

e Stor primaertumor (>3 cm)

e  Multifokal T1a

e Tlamed serlig aggressiv histologisk subtype

e Recidiv af tidligere radikalt reseceret invasiv tumor.

e Huvis der er billeddiagnostisk mistanke om mere avanceret tumor (D)

e Hyvis der er palpabel tumor efter endoskopisk resektion (D)

Hvis cystektomi ikke udferes ber der foretages re-resektion for at minimere

risikoen for understaging (C)

Patienter med smacellede karcinomer skal tilbydes kemoterapi inden eventuel

cystektomi (D)

T1a tumorer der ikke opfylder de i punkt 2 naevnte faktorer kan behandles
konservativt med TUR-B, re-resektion og BCG instillationer i vedligeholdelsesregi
(B)

Opfolgning af patienter med T1 tumorer, der ikke cystektomeres, bor vaere
cystoskopi hver 4 maned i 2 ar, som kan tilpasses tidspunkt for evt. vedligeholds
BCG. Herefter bruges 4-8-12 modellen. Opfelgningen kan som udgangspunkt
afsluttes efter 5 ars recidivfrihed. Udvalgte patienter kan tilbydes livslang
opfelgning (D)

Hos patienter med initialt konservativt behandlet T1a tumorer, ber der foretages
umiddelbart evaluering med henblik pa cystektomi, hvis der opstar recidiv eller

tegn pa progression (B)
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8. Strdlebehandling anbefales ikke rutinemaessigt til T1 tumorer (D)

Link til muskelinvasiv ang. cystektomi og til udredning her.

Litteratur og evidensgennemgang

| et systematisk review fra 2008 af Stein J.P. et al tydeliggares rationalet for en radikal cystektomi hos
patienter med hgj risiko T1 invasiv bleerekraeft(13) [2a]. Der gennemgas i alt 16 studier, blandet prospektive og
retrospektive studier, men alle med fokus pa fund ved radikal cystektomi for klinisk T1 tumor. De vigtigste fund
er, at der findes muskelinvasiv vaekst hos > 30% af patienterne med T1 tumor ved cystektomi og i tilleeg hertil
vil 12-14% have lymfeknude metastaser. Det konkluderes pa baggrund af de gennemgaet studier, at der ber
udfares en re-TUR-B ved T1 tumorer hvor der overvejes intravesikal terapi. Hvis der er muskel i prgverne fra
den farste TUR-B, vil risikoen for en patologisk upstaging ved re-TUR-B vaere > 30%, er der ikke muskel i
praverne fra farste TUR-B er denne risiko endnu starre. Der anbefales en tidlig radikal cystektomi til patienter
med persisterende T1 ved re-TUR-B, hvis der er multifokal sygdom eller ved samtidig CIS i bleeren. Generelt
konkluderes i reviewet, at der ikke bar ventes pa muskelinvasion fer radikal cystektomi anbefales til patienter
med invasiv T1 sygdom — dette vil ofte vaere for sent og associeret med darligere prognose.

| &r 1997 lavede Sten Holmang et al et prospektivt kohortestudie over invasionsdybden i lamina proprias
betydning for langtidsprognosen(14) [1b]. Studiet udemeerker sig ved udelukkende at beskeeftige sig med
patienter, som primeert er diagnostiseret med T1 tumor. | alt blev 121 patienter diagnosticeret med primaere T1
tumorer i Vest Sverige i ar 1987 og 1988. Pa diagnosetidspunktet blev alle praver prospektivt analyseret i
forhold til dybden af invasionen i forhold til lamina muscularis mucosae. Alle 121 journaler blev gennemlgest i
ar 1994 og 1995. >90% af de histopatologiske praver kunne inddeles i overfladisk invasion (pT1a, 54%) og
dyb invasion (pT1b, 40%). Progressionsraten var signifikant hgjere (53 vs 31%, p < 0.05) og risikoen for at dg
af bleerekraeft var naesten dobbelt sa stor ved pT1b i forhold til pT1a (45 vs. 23%, p > 0,05). Medfalgende CIS
ved primaer operationen var associeret med darligere prognose uafheengigt af invasionsdybden i lamina
propria.

Studiet understreger vigtigheden i invasionsdybden i lamnia propria og konkluderer, at pT1b tumorer har darlig
prognose hvis de behandles med TUR-B alene. Radikal cystektomi giver god overlevelse, uathaengigt af
invasionsdybden, mens straling er associeret med darlig overlevelse.

Flere studier omhandler behovet for en re-TUR-B safremt der er pT1 i primeer histologien. Herr, H.W. og S.M.
Donat fra Memorial Sloan-Kettering Cancer Center i New York lavede i 2006 en retrospektiv opgarelse hvor i
alt 710 patienter med multiple overfladiske bleeretumorer (pTa og pT1) fra ar 1993 til 2000 blev undersggt med
en re-TUR-B umiddelbart efter primeer TUR-B og fuldt i 5 ar(3) [4]. Data er opsamlet retrospektivt efter de 5 ar.
Formalet var, at undersage om patologien ved en re-TUR-B kunne forudsige tidlig progression af overfladisk
bleerekraeft (NMIBC). De vigtigste fund ved studiet er, at 69% havde resttumor ved re-resektionen, og at
hovedparten af patienterne med pT1 ved re-resektion (76%) vil fa hurtig sygdomsprogression til muskelinvasiv
sygdom (mediantid til progression,15 mdr.: 95 % CI 12-18 mdr.), dette uafheengigt at oprindelige tumorstadie.
Progressionsraten hvis der ikke er pT1 ved re-resektion var 14%. Studiet konkluderer pa baggrund heraf, at
safremt der findes invasiv pT1 ved re-resektionen ber tidlig radikal cystektomi steerkt overvejes. Der ber derfor
fortages en rutine re-resektion pa alle patienter, der fremkommer med high-grade eller invasiv overfladisk

Skabelon v. 9.3


https://www.dmcg.dk/Kliniske-retningslinjer/kliniske-retningslinjer-opdelt-paa-dmcg/cancer-i-urinvejene/blaerecancer/

Klinisk Retningslinje | Kraeft Dansk BlaereCancer Gruppe
DaBlaCa

bleerekraeft (pT1) ved primaer TUR-B. Er der ingen tumor eller udelukkende ikke-invasiv papilleer tumor ved re-
resektionen anbefales BCG skylning som behandling, dette da disse patienter sjeeldent vil have efterladt
invasiv sygdom og radikal cystektomi derfor vil veere overbehandling.

Behovet for et paradigmeskift mod en mindre bleerebevarende og mere aggressiv behandlingsstrategi af T1
bleerekreeft er belyst i flere nyere studier(15, 16). 1 2018 publicerede European Urology et review pa pT1
bleerekreeft med det formal at opdatere behandlingsanbefalingerne pa omradet(17) [2a]. Alle kohorte studier
og RTC’er udgivet mellem 1946 og 2017 omhandlende diagnosticering, behandling og prognose for pT1
bleerekreeft er medtaget. PRISMA diagrammet viser at i alt 122 studier indgar i reviewet, det er saledes det
starste systematiske review pa omradet. Den samlede konklusion er, at klinisk under-staging og/eller
persisterende sygdom efter den primaere TUR-B ikke er unormalt. Der bgr derfor foretages en re-resektion
safremt histologien viser pT1. Hvis seerlige risikofaktorer er tilstede (multifokal T1, associeret CIS, tumor
placering, tilbageveerende T1 sygdom ved re-resektion) bgr man overveje radikal cystektomi med det samme.
Til de resterende hvor der veelges en bleerebevarende tilgang bar de modtage BCG skyllebehandling efterfulgt
af vedligeholdelses BCG. Hvis disse patienter ikke responderer pa BCG, eller far recidiv/progression pa
behandlingen, bar der overvejes radikal cystektomi.

Effekten af stralebehandling ved T1 tumorer er darligt undersggt. Der er udfgrt 2 randomiserede studier af
stralebehandling ved muskelinvasiv sygdom(18, 19) [1b]. | BC2001 studiet(18) havde kun 1 ud 360 patienter
T1 tumor, mens 9% af patienterne i BCON studiet (19) havde T1 tumor. Merten et al publicerede i 2019 en
retrospektiv opgarelse af 369 patienter med Ta, Tis, T1 og T2 tumorer behandlet med straleterapi(20)[2b]. 75
patienter fik stralebehandling alene, 215 patienter fik kemostralebehandling og 70 patienter fik
kemostralebehandling i kombination med regional hypertermi. Der blev observeret en hgjere rate af komplet
remission og forbedret 5-ars overlevelse hos patienter behandlet med kombinationsbehandling sammenlignet
med stralebehandling alene.

Pa baggrund af de samlede, foreliggende data kan stralebehandling ikke anbefales rutinemaessigt.

Patientveerdier og — preaeferencer

Det vil veere vaesentligt at holde den onkologiske effekt af behandlingen op mod konsekvenserne af
behandlingsvalg, og den heraf falgende livskvalitet hos patienterne. Behandlingsvalgets pavirkning af
livskvalitet er fortsat darligt belyst, og det er vigtigt at patienten involveres aktivt i behandlingsvalget ud fra
informationer om onkologiske konsekvenser (livslang risiko for recidiv og progression) og forskellen i
livsbetingelser (bleerebevarende behandling vs cystektomi).

Rationale

Generelt er bleerebevarende behandling enskveerdig, men pa baggrund af ovenstaende studier skal det
afvejes mod risikoen for under-staging og en livslang @get risiko for progression og metastasering. Histologisk
vurdering af T1 tumorer kan vaere vanskelig at handtere, og radikal cystektomi vil veere den rette behandling til
en del af patienterne med T1 bleerekreeft(13). Der er derfor rationale i, at patienter med T1 bleerekreeft
vurderes pa et cystektomerende center.
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At >30% af dem, der primeert diagnosticeres med T1 tumorer reelt vil have en mere avanceret sygdom og
omkring 12% vil have lymfeknudemetastaser pa tidspunktet for cystektomi, er en betydende grad af under-
staging. Set i lyset af dette, samt den gode langtidsoverlevelse efter cystektomi for T1 tumor (21, 22)
anbefales det at vurdere muligheden for cystektomi umiddelbart, nar der pavises andet end soliteer mindre T1a
tumor. Af anbefaling 2 fremgar de konkrete faktorer, som karakteriserer den gvrige gruppe af T1 tumorer, og
som giver indikation for primaer vurdering med henblik pa cystektomi(11, 14, 23, 24, 25, 26).

Pa baggrund af gennemgaet litteratur anses soliteere, mindre T1a tumorer, hvor der kun er overfladisk
propriainvasion uden anden patologi f.eks. ledsagende dysplasi, for veerende mindre aggressive end de gvrige
T1 tumorer (3, 11). Det anbefales at de primeert behandles med TUR-B og der bar foretages re-resektion for at
sikre, at alt tumorvaev er fiernet. Det har veeret kutyme at foretage re-resektion efter 2-6 uger, hvilket dog kan
udferes tidligere (27, 28). Manger detrusormuskulatur i primaerresektatet styrker dette indikationen for re-
resektion. Et starre review pa omradet fra 2019(29) konkluderer ligeledes behovet for re-resektion ved alle
primaere T1 tumorer, dette pa trods af de risici som falger i kelvandet pa en ekstra operation.

Er der ikke umiddelbart indikation for evaluering med henblik pa cystektomi efter re-resektion, kontrolleres de
soliteere T1a med cystoskopi og urincytologi hver 4. maned i 2 ar, herefterjf 4-8-12 model of arligt indtil 5 ars
recidivfrined. Dette da T1a tumorer som udgangspunkt er hgj risiko tumorer mht risikoen for progression. Der
henvises til litteraturgennemgang vedr. opfalgningsprogram for patienter med hgjrisiko Ta tumorer.

Skyllebehandling med BCG bgr anvendes til patienter med soliteere T1a tumorer. Effekten skyldes formentlig
indvirkning pa simultan dysplasi i bleereslimhinden. Skyllebehandling reducerer risikoen for recidiv, men ikke
med sikkerhed risikoen for progression (30). For beskrivelse af behandlingseffekt og bivirkninger henvises til
retningslinje om Ta og CIS.

Opstar der recidiv eller tegn pa progression, foretages umiddelbart evaluering med henblik pa cystektomi. Pa
baggrund af eksisterende litteratur kan det samlet ikke anbefales at vente med radikal cystektomi til der er
sikker muskelinvasion. Overlevelsen pa dette tidspunkt er markant forringet i forhold til overlevelsen efter
cystektomi tidligere i sygdomsforlgbet.

Der foreligger ikke evidens for stralebehandling som rutinemaessig behandling af T1 tumorer, hvorfor dette
ikke anbefales.

Se ogsa Sundhedsstyrelsens opfglgningsprogram efter behandling af bleerekraeft.

Bemerkninger og overvejelser

Inddelingen i T1a og T1b er vigtig for behandlingsstrategien.
Internationalt er det farst de senere ar der er fokus pa inddeling af T1 Tumorer i T1a og T1b.

De fleste studier omkring invasionsdybde er retrospektive opgarelser og mange har fokus alle T stadier.
Antallet af studier der koncentreres omkring T1 tumorer er begraenset.
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Som det fremgar af ovenstaende er vurderingen af T1 bleeretumorer ved endoskopisk resektion vanskelig,
med en betydelig risiko for undervurdering af stadie og dermed ukorrekt behandlingsvalg. Det er derfor vigtigt
at patienterne konfereres med eller vurderes pa et cystektomerende center.

Der er almindeligvis ikke indikation for at tilbyde kemo-stralebehandling til patienter med T1-tumorer, men det
kan dog komme pa tale i tilfeelde med T1b-tumorer, som alternativ til re-resektion og BCG, hvis cystektomi ikke
er mulig. Varig lokal kontrol (dvs. komplet svind af bleeretumor og fraveer af lokalrecidiv) kan opnas hos 20-
60% af patienterne med disse tumorer(31, 32, 33).
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5. Metode

Litteratursegning

De danske nationale kliniske retningslinier for behandling af patienter med bleeretumorer er udarbejdet og
opdateres af Dansk BlaereCancer Gruppe, DaBlaCa, der er den multidisciplingere cancergruppe for kreeft i
urinbleeren.

Udarbejdelsen af retningslinjerne for behandling og kontrol af T1 bleeretumorer er sket ved konvertering fra
geeldende retningslinjer pa omradet.

Litteraturen er s@gt ved ad hoc sggning over allerede eksisterende referenceliste pa geeldende retningslinje.
Falgende databaser er benyttet i sagningen: PubMed.

Der er bl.a sagt pa folgende keywords: Bladder cancer; Cystectomy; Diagnosis; European Association of
Urology; Guidelines; Bacillus Calmette-Guérin (BCG); Intravesical chemotherapy; Prognosis; Transurethral
resection (TUR); Urothelial carcinoma; Non-muscle-invasive; lamina propria.

Og MeSH term: Urinary Bladder Neoplasms/therapy*

Studier pa engelsk og dansk er inkluderet. Det er tilstraebt at inkludere studier af hgjeste evidensniveau, som
vigtigste parameter, og efterfglgende hensyntagen til nyeste dato.

Litteraturgennemgang
Evidensniveauet er vurderet ud fra Oxfordskalaen. Anbefalingernes styrke er bestemt af evidensniveauet pa
den litteratur, som ligger til grund for anbefalingen.

Ansvaret for litteratursggning og litteraturgennemgang til aktuelle retningslinje pahviler DaBlaCas medlemmer.

Bestemmelse af evidensniveau og anbefalingernes styrke pa baggrund heraf er gjort i samarbejde med
reserveleege Linea Blichert-Refsgaard.

Formulering af anbefalinger

De konkrete anbefalinger er fremkommet ved en opdatering af de allerede eksisterende retningslinjer fra
DaBlaCa: Behandlingsstrategi og opfalgning af T1 tumorer af 2022. Denne opdatering er foretaget af
DaBlaCas medlemmer i samarbejde med reserveleege Linea Blichert-Refsgaard.

Pa DaBlaCa styregruppemgderne oktober 2023, er det faglige indhold samt den litteraere evidens diskuteret,
og den endelige ordlyd og formulering af anbefalingere er fremkommet ved konsensus.

Interessentinvolvering
Aktuelle retningslinje er udarbejdet uden sparring med patientpanel eller deltagelse af andre ikke-DMCGere.
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Horing

DaBlaCa's retningslinjegruppe har deltagere fra alle regioner og specialer, der dermed sikrer, at forskellige
interesser og arbejdsgange allerede er hart i forbindelse med udarbejdelsen af retningslinjerne. Herudover
gennemfgrer DaBlaCa ad hoc haring i brugergruppen af specielt yngre laeger pa urologiske og onkologiske
afdelinger for at sikre, at retningslinjerne er nemt tilgengelige, forstaelige samt kendt af brugergruppen.
DaBlaCa mener ikke at det giver mening at gennemfgre international hering af de danske retningslinjer, da de
er udarbejdet pa dansk og det ikke formodes at give et input der star mal med et eventuelt omfattende
oversaetningsarbejde udelukkende til en hgringsproces. Herudover er der forhold i det danske
sundhedssystem, som adskiller sig fra anden international standard, som ikke n@dvendigvis vil veere kendt i en
hgringsproces.

Godkendelse

DaBlaCas styregruppemedlemmer har alle hovedansvar for seerskilte retningslinjer. Safremt der foretages
endringer, tilfgjelser eller opdateringer til disse vil det blive gennemgaet pa styregruppemade i DaBlaCa hvor
alle styregruppens medlemmer tager stilling til det nye materiale og en ny retningslinje fremkommer saledes
ved konsensusbeslutning.

Den endelige godkendelse af retningslinjen pahviler DaBlaCa.

Administrativ godkendelse:
15. januar 2024.

Anbefalinger, der udleser betydelig merudgift
Det vurderes ikke at anbefalingerne i denne konkrete retningslinje udlgser betydelig merudgift i forhold til
allerede geeldende procedure.

Behov for yderligere forskning
Aktuelt pagar et starre studie i regi af DaBlaCa-data mhp belysning af den kliniske og prognostiske betydning
af underinddeling af T1-tumorer i T1a og T1b.

Forfattere og habilitet
DaBlaCa bestar af:

Fra Dansk Urologisk Selskab:

Jorgen Bjerggaard Jensen, professor, overlaege, dr.med., Aarhus Universitetshospital (formand)
Gitte W. Lam, overleege, Herlev Hospital

Astrid Helene Livbjerg, overlaege, Aarhus Universitetshospital

Juan Luis Vasquez, overlzege, PhD, Roskilde Sygehus Region Sjeelland

Ulla Nordstrom Joensen, overleege, PhD, Rigshospitalet

Lasse Bro, overlaege, Odense Universitetshospital
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Fra Dansk Selskab for Klinisk Onkologi:

Mads Agerbaek, overlaege, Aarhus Universitetshospital
Line Hammer Dohn, afdelingsleege, PhD, Herlev Hospital
Andreas Carus, overlaege, Aalborg Universitetshospital

Fra Dansk Selskab for Patologi og Cytologi:
Thomas Hasselager, overlaege. Herlev Hospital
Mie Emilie Kristensen, overlaege, Aarhus universitetshospital

Fra Dansk Radiologisk Selskab:
Claus V. Jensen, overleege, Rigshospitalet

Fra Dansk Selskab for Molekylar Medicin:
Lars Dyrskjgt Andersen, professor, PhD, Aarhus Universitetshospital

Fra Dansk Selskab for Klinisk Fysiologi og Nuklearmedicin:
Helle Westergren Hendel, overleege, Herlev Hospital

Konverteringen og opdatering af retningslinjerne er gjort i samarbejde med:
Linea Blichert-Refsgaard, reservelaege, PhD, Aarhus Universitetshospital

Samlet vurdering af habilitet for forfattergruppen: Nogle af forfatterene til denne retningslinje har haft
samarbejde med medicinalfirmaer i 2023. Samarbejdet omfatter forsggsprotokoller, undervisning, rejser og
deltagelse i ekspertmgder i forskellige sammenhaenge og med forskellige medicinalfirmaer. Det er formandens
opfattelse og vurdering, at ovenstaende samarbejdsrelationer ikke har indflydelse pa retningslinjearbejdet. Der
henvises til registrering af de enkelte forfattere pa Leegemiddelstyrelsens hiemmeside.

Jf. Habilitetspolitikken henvises til deklaration via Leegemiddelstyrelsens hjemmeside for detaljerede
samarbejdsrelationer: https:/laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-
virksomheder/lister-over-tilknytning-til-virksomheder/apotekere,-laeger,-sygeplejersker-og-tandlaeger

Plan for opdatering

Forud for DaBlaCas arsmgde i oktober er retningslinjerne kritisk gennemlaest af gruppens medlemmer. Hvor
det er fundet relevant, er der foretaget ny litteraturs@gning som kan danne grundlagt for evt eendring af
retningslinjerne. Til arsmadet fremlaegges ny viden for gruppens gvrige medlemmer, og eendringer af
retningslinjerne, incl. selve ordlyden af anbefalingerne, litteratur- og evidensgennemgang, rationale og @vrig
tekst, kan ske ved konsensusbeslutning. Alt tekst rettes efter de, til arsmadet indgaet aftaler, og sendes til
gennemlaesning hos alle DaBlaCas medlemmer. Endelig version af retningslinjerne offentliggares herefter.
Opdatering af bleerecancer retningslinjerne foregar pa samme made hvert ar i forbindelse med efterarsmedet i
DaBlaCa, og der forventes saledes ny version af bleerecancer retningslinjerne hvert ar omkring arsskiftet.
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Version af retningslinjeskabelon
Retningslinjen er udarbejdet i version 9.3 af skabelonen.

6. Monitorering

Udvikling af kvaliteten pa dette omrade understattes af viden fra DaBlaCa-Data i regi af Regionernes Kliniske
Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP), idet indikatorerne i databasen skal belyse relevante kliniske retningslinjer.
For yderligere information om monitorering af bleeretumorer og bleerekraeft i Danmark, henvises til DaBlaCa-
Datas hjemmeside. https://www.rkkp-dokumentation.dk/Public/Databases.aspx?db2=1000000637

Den Kliniske kvalitetsdatabases styregruppe har mandatet til at beslutte databasens indikatorseet, herunder
hvilke specifikke processer og resultater der monitoreres i databasen.
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7. Bilag

Bilag 1 — Segestrategi
Der er, pa nuvaerende tidspunkt, ingen eksakt sggestreng til denne retningslinje.
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8. Om denne kliniske retningslinje

Denne kliniske retningslinje er udarbejdet i et samarbejde mellem Danske Multidisciplinaere Cancer Grupper
(DMCG.dk) og Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP). Indsatsen med retningslinjer er
forsteerket i forbindelse med Kreeftplan IV og har til formal at understatte en evidensbaseret kraeftindsats af hgj
og ensartet kvalitet i Danmark. Det faglige indhold er udformet og godkendt af den for sygdommen relevante
DMCG. Sekretariatet for Kliniske Retningslinjer pa Kreaeftomradet har foretaget en administrativ godkendelse af
indholdet. Yderligere information om kliniske retningslinjer pa kreeftomradet kan findes pa:
www.dmcg.dk/kliniske-retningslinjer

Retningslinjen er malrettet klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danske sundhedsveesen og
indeholder systematisk udarbejdede udsagn, der kan bruges som beslutningsstette af fagpersoner og
patienter, nar de skal treeffe beslutning om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse i specifikke kliniske
situationer.

De kliniske retningslinjer pa kraeftomradet har karakter af faglig radgivning. Retningslinjerne er ikke juridisk
bindende, og det vil altid veere det faglige skan i den konkrete kliniske situation, der er afgarende for
beslutningen om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse. Der er ingen garanti for et succesfuldt
behandlingsresultat, selvom sundhedspersoner fglger anbefalingerne. | visse tilfelde kan en
behandlingsmetode med lavere evidensstyrke veere at foretreekke, fordi den passer bedre til patientens
situation.

Retningslinjen indeholder, ud over de centrale anbefalinger (kapitel 1 — quick guide), en beskrivelse af
grundlaget for anbefalingerne — herunder den tilgrundliggende evidens (kapitel 3), referencer (kapitel 4) og
anvendte metoder (kapitel 5).

Anbefalinger maerket A baserer sig pa steerkeste evidens og anbefalinger meerket D baserer sig pa svageste
evidens. Yderligere information om styrke- og evidensvurderingen, der er udarbejdet efter "Oxford Centre for
Evidence-Based Medicine Levels of Evidence and Grades of Recommendations”, findes her:

Generelle oplysninger om bl.a. patientpopulationen (kapitel 2) og retningslinjens tilblivelse (kapitel 5) er ogsa
beskrevet i retningslinjen. Se indholdsfortegnelsen for sidehenvisning til de anskede kapitler.

Retningslinjeskabelonen er udarbejdet pa baggrund af internationale kvalitetskrav til udvikling af kliniske
retningslinjer som beskrevet af bade AGREE |, GRADE og RIGHT.

For information om Sundhedsstyrelsens kreeftpakker — beskrivelse af hele standardpatientforlgbet med
angivelse af krav til tidspunkter og indhold - se for det relevante sygdomsomrade: https://www.sst.dk/

Denne retningslinje er udarbejdet med skonomisk statte fra Sundhedsstyrelsen (Krzeftplan 1V) og RKKP.
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