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KAPITEL 1 INTRODUKTION

KAPITEL 1
Introduktion

1.1 BAKGRUND

Myelom ir efter lymfom den vanligaste hematologiska tumérsjukdomen med en incidens i
Sverige pa cirka 6/100000 invanare och ir. Den utg6r cirka 1 procent av alla tumérer och 15
procent av hematologiska tumérer. Méjligheterna till effektiv sjukdomshimmande behandling
har 6kat markant under de senaste decennierna, fr. a. genom utvecklingen av hégdosbehandling
med autologt stamcellsstdd och tillkomst av nya likemedel med nya verkningsmekanismer. Detta
har samtidigt medfort 6kade kostnader f6r sjukvarden. Mot bakgrund av detta har det varit
motiverat dels att utarbeta nationella riktlinjer f6r diagnostik och behandling dels att skapa ett
nationellt kvalitetsregister fér myelom. Svenska myelomgruppen som konstituerades 2007 har pa
uppdrag av svensk Forening fér Hematologi utarbetat nationella riktlinjer f6r myelom, férst
faststillda i maj 2009 och har uppdaterats vartannat ir. Dessa omarbetades 2016 till Nationellt
vardprogram for myelom enligt RCC- mall, och en uppdatering kommer publiceras i borjan av
2018. I samverkan med Sveriges regionala cencercentra (dd Onkologiska centra) startades 2007 ett
Kvalitetsregister fér myelom. Myelomregistret utgor ett delregister i Blodcancerregistret som

ingar i det webb-baserade INCA-registret.
1.2 MALSATTNING

Syftet med myelomregisret ir:
* Attvara ett instrument f6r f6rbicttring av kvaliteten i diagnostik, vard och behandling av
patienter med myelom.

* Att 6ka kunskapen om myelomsjukdomens epidemiologi och forlopp utifran ett
oselekterat nationellt baserat patientmaterial

» Att ge enskilda kliniker och regioner majlighet till jimf6relse med nationella data avseende
patient- karakteristika och kvalitetsindikatorer

* Att skapa forutsiteningar for utvirdering av nationella riktlinjer
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1.4 Registrets omfattning

* Att bidra till att stimulera och underlitta forskning pd myelom med kvalitetsregisterdata
* Att utgora referensmaterial till kliniska studier

+ Att ge mojlighet till koppling av kliniska patientuppgifter till biobanksmaterial

1.3 ORGANISATION

Ansvariga for registrets utformning och uppdatering ir en styrgrupp bestiende av en
registeransvarig ledamot frin varje region och som godkinns Svenska Myelomgruppen. Regionalt
cancercentrum Vist i Vistra regionen utgor det nationella stédteamet for registret pa INCA och
samordnar registerarbetet med 6vriga regionala cancercentra. Registerhallare dr Cecilie Hveding
Blimark, G6teborg, regionalt ansvarig for Vistra regionen. Regionalt ansvariga for
Stockholm-Gotland 4r Hareth Nahi, och Bosse Bjorkstrand, Huddinge, f6r Norra regionen
Karin Forsberg, Umea och Birgitta Lauri, Lulea och, for Sydostra Regionen Olle Linder, Orebro
och Ronald Svensson, Linkdping, och fér S6dra regionen Gunnar Juliusson, Lund och Ingemar
Turesson, Malmé/Lund. Stodteamet frin Regionalt cancercentrum vist har utgjorts av Anna
Genell, statistiker, Lena Nilsson, monitor och Marie Blom, registerproduktigare, Géteborg.

1.4 REGISTRETS OMFATTNING

Registret omfattar alla fall av symptomatiskt och asymptomatiskt myelom, solitirt
skelettplasmocytom och extraskelettalt plasmocytom samt plasmacellsleukemi ICD1o C9o* som
diagnostiserats fr.o.m. 1 januari 2008 och anmilts via INCA. Obduktionsfall ingir i
cancerregistret men inte i Myelomsregistret. Ovriga plasmacellssjukdomar, saisom MGUS,
AL-amyloidos och andra besliktade plasmacellsdyskrasier, ingar inte i registret.
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KAPITEL 1 INTRODUKTION

1.5 FORKORTNINGAR

Forkortning  Forklaring

ASCT Autolog stamcellstransplantation (hégdos cellgift med stamcellsstdd)

CI Konfidensintervall

CR Komplett remission

ESP Extraskeletalt plasmocytom

FISH Fluoroscens In Situ Hybridisering (metod for pavisande av kromosomf6rindringar i myelomcellen)
ICD International Classification of Disease (internationell diagnoskod)

INCA Informationsnitverk for cancervarden - IT-plattform for kvalitetsregister, bland annat Myelomregistret
ISS International Staging System (internationell stadieindelning)

v intravends (infusion/injektionsbehandling)

MGUS Monoclonal Gammopathi with Undetermined Significance (monoklonal gammopati med okind signifikans)
MM Symptomatiskt myelom

MPT Melfalan, Prednison + Talidomide

N.A. Not available/Missing

NR Non-responder, ingen respons

PCL Plasmacellsleukemi

PO Peroral (tablettbehandling)

PR Partiell remission

RCC Regionala cancercentra

ROTI Myeloma Related Organ an Tissue Impairment

SFH Svensk Férening for Hematologi

SMM Asymptomatiskt myelom

SSp Solitirt skelettplasmocytom

VGPR Very Good Partial Remission (mycktet god respons pa behandlingen)

1.6 ARBETSMETOD

Nya fall av myelom, plasmocytom och plasmacellsleukemi anmils till myelomregistret via ett
webbaseratanmilningsformulir i INCA-portalen. Anmilan till myelomregistret/INCA
vidarebefordras till cancerregistret. I de fall dir anmilan om nydiagnostiserat myelom eller
plasmocytom inkommit frin patologiskt eller cytologiskt laboratorium och dir klinisk anmilan
via INCA saknas, skickar respektive regional cancercentrum en paminnelse som liggs i klinikens
inkorg pd INCA. I de fall dir cytologilaboratorier undlater att skicka in till cancerregistret
kommer en anmiilan till kvalitetsregistret helt att bero pa en klinisk anmilan frin behandlande
sjukhus. For alla asymptomatiska myelom och plasmocytom som gir &ver till symptomatisk fas
skall anmilningsblanketten Anmilan 2 - Overging frin asymptomatisk till symptomatisk
myelom - ifyllas. En 1-ars -uppfoljningsblankett inférdes 2011 for alla patienter fran 2008 med
symptomatisk myelom. Ett ar efter diagnos skickas en uppféljningsblankett som omfattar bl.a.
primirbehandlingen till anmilande likare for alla patienter som vid diagnos hade symptomatiskt
myelom. En érlig uppféljning av asymptomatiska myelom inférdes 2014. D skickas
anmilningsblanketten Anmilan 2 - Overging fran asymptomatisk till symptomatisk myelom ut,
dir man far besvara frigan om 6verging till symptomatiskt myelom (isifall uppmanas man da att
fyllai anmilan 2) och om ingen 6vergang har skett skall datum for sista kontroll ifyllas.
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1.7 Denna rapport

1.7 DENNA RAPPORT

Denna rapport omhandlar alla patienter i Myelomregistret med myelom, plasmocytom och
plasmacellsleukemi diagnostiserade 1 januari 2008 — 31 december 2016 som anmilts till registret
fore 2017-12-01. Rapporten innehaller data fran diagnostillfillet for alla patienter i registret
diagnosticerade 1 januari 2008 till 31 december 2016 och 1-rsuppféljning av symptomatiska
myelom diagnosticerade 1 januari 2008 till 31 december 2015. Rapporten har utarbetats av Cecilie
Hveding Blimark (cecilie.blimark@vgregion.se)), och en skrivargrupp bestaende av Ingemar
Turesson, Kristina Carlsson och Hareth Nahi, samt Anna Genell tillsammans med regionalt
ansvariga och stodteam enligt ovan. I denna rapport ha vi har valt att speciellt fokusera pa
overlevnad i myelom, och ffa. i symptomatiskt myelom. Faktorer som sammanfaller med
forbittrad 6verlevnad har beskrivits. Kvalitetsindikatorer med definierade mal redovisas. De skall
ge oss matt pa kvalitet och bidra till att 6ka jimlikheten i cancervarden. Féljsamhet till gillande
riktlinjer rérande diagnostik och behandling far tolkas i relation till att nationella riktlinjer 2008
indrades i samband med uppdateringen 2010 (publ 2011/jan). De i skrivande stund gillande
riktlinjer publicerades 2016 och finns pd hemsidan f6r svensk Férening for Hematologi (SFH): .
Rapporten vinder sig till sjukvardspersonal, linjechefer, politiska beslutsfattare och patienter.
Rapporten skickas ut till alla medlemmar av Svenska Myelomgruppen, verksamhetschefer pa alla
medicin- och hematologiavdelningar, samt till patientféreningar och RCC i samverkan.
Rapporten publiceras pa hemsidor tillhérande Regionala cancercentra i samverkan (RCC) och
Svensk férening for hematologi (SFH).

1.7.1 Datainsamling
1.7.1.1 Andra datakéllor

Incidens och prevalens ir himtade frin Socialstyrelsens cancerregistrets databas [7] och
NORDCAN [1], dit incidensdata och prevalensdata levereras fran de nordiska lindernas
cancerregister, vilket i Sverige alltsd innebir Socialstyrelsen.

1.7.1.2 Svenska myelomregistret

Data fran myelomregistret 4ir himtade pa patienter diagnosticerade 1 januari 2008 och fram till 31
december 2016, med data cut-oft 15 december 2017 inf6r publicering 20 december 2017 och data
pa r-arsuppfodljning 4r 4r framtagna pd patienter diagnosticerade 1 jan 2008 tom 31 december 201s.

1.7.2 Statistisk metod

Generellt kan sdgas att statistiken i denna rapport ir tinke att vara beskrivande till sin karakeir
och kan inte utgéra grund for slutsatser om t.ex. eventuella orsakssamband. Detta giller dven i de
fall ett konfidensintervall anges. I de fall ett konfidensintervall anges f6r ett mact har det frimst
syftet att ge en uppfattning om spridningen/osikerheten i mittet.

* I varje kapitels rubrik och inledande text framgar vilket urval kapitlets statistik 4r baserad
pa. Notera att i alla statistiska ssmmanstillningar om behandling och respons av
behandling ligger vi samman symptomatiska myelom anmilda via anmilan 1 och anmilan
2.
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KAPITEL 1 INTRODUKTION

* I 6verlevnadskapitlet har vi anvind Kaplan Meier-metoden for att skatta och plotta
dverlevnadskurvor och vi har, férutom observerad 6verlevnad, beriknat relativ 6verlevnad
(med Ederer II-metoden for forvintad 6verlevnad). Relativ 6verlevnad relaterar
overlevnaden till férvintad 6verlevnad i normalpopulationen (Sveriges befolkning) och ger
pa si vis ett métt pa 6verlevnad i myelomsjukdomen (ddr dod ir direke eller indireke
relaterad till myelomsjukdomen). Normalpopulationen 4r referens i all relativ 6verlevnad i
rapporten och justerar fér dédlighet associerad med élder, kon och kalenderir men inte for
andra faktorer.

+ iett fall har vi gjort en regressionsanalys. Det giller 6verlevnad relaterad till
regiontillhrighet dir vi, med hjilp av en sa kallad Proportional hazards regression (kind
som Cox-modell) modellerade 6verlevnad som beroende av region (Stokholm/Gotland
jamfort med Gvriga), kon, alder och Stadium. Eftersom rapporten frimst har ett deskriptivt
syfte redovisar vi inte detaljerna i den resulterande regressionsmodellen utan nimner bara
huruvida region blev statistiskt signifikant eller ¢j - detta for att ge ett yteerligare perspektiv
i resonemangen kring eventuella regionskillnader i 6verlevnad.

* Berikningar och grafiska presentationer av data i denna rapport gjordes i
statistikprogramvaran R [6].
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KAPITEL 2 EPIDEMIOLOGI

KAPITEL 2

Epidemiologi

Aldersstandardicerad incidens for myelom ir stabil och data ir himtade frin Socialstyrelsen [7]
(Figur 2.1). Alderssammansittningen i Sveriges befolkning och det vixande antalet dldre, samt
forbittrad 6verlevnad i myelom bidrar dock till att antalet patienter i Sverige som lever med
myelomsjukdomen 6kar i jimn takt (Se Myelomrapport nr 4). Antal personer som levde med
diagnosen per 31 december 2014 (prevalens) var 3393, 1917 min och 1476 kvinnor [1]. Antal
personer som levde med diagnosen per 100 ooo personer var 39 min och 3o kvinnor[1].
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Figur 2.1: Aldersstandardiserad incidens himtad frin Socialstyrelsens statistikdatabas 2017-12-18
for diagnosiren 1970-2016. Beskrivning av data himtad ifrin Socialstyrelsen: Nya cancerfall.
Aldersstandardiserad incidens per 100 ooo enligt befolkningen 2000, Alder: o-85+, Diagnos:203
Multipelt myelom, plasmocytom, oavsett tuméortyp
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KAPITEL 3 DATA FRAN ANMALAN 1 OCH 2

KAPITEL 3

gata fran Anmalan 1 och

3.1 DATA FRAN ANMALAN 1 (ALLA DIAGNOSER | REGISTRET)

Antal fall med diagnos 2008-2016 anmilda via Anmiilan 1 4r 6ooo stycken 2017-12-01.

3.1.1 Representativitet / Tackningsgrad av Anmalan 1 mot cancerregistret

Med tickningsgrad avses den andel av patienter som anmilts till cancerregistret som ocksa ir
rapporterade till myelomregistret. Fall i Cancerregistret omfattar dels patienter som anmalts via
INCA och dels patienter som anmilts med traditionell canceranmilan. T4ckningsgrad mits mot
Cancerregistret som ir beroende av att laboratorier skickar en anmilan vid cytologisk eller
patologisk undersckning av benmirg. Annars borde andelen spontant anmilda till
Myelomregistret oka for att sikerstilla att kliniskt diagnosticerade patienter utan
patologi/cytologi-baserad diagnos skall finnas i registret. Hir finns sannolikt utrymme fér
forbittringar. Senaste tickningsgrad togs ut 1 december 2017 och visar att Myelomregistret har en
nistan fullstindig tickning (98 %) mot Cancerregistret, atminstone nagot ar efter diagnos. Det
bidrar till att géra data populationsbaserade och unika.
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3.1 Data fran Anmaélan 1 (Alla diagnoser i registret)

Figur 3.1: Svenska Myelomregistrets tickningsgrad mot cancerregistret, per region och diagnosar,
for diagnosiren 2008-2016

[NIN)
=%=]
=g
oo

@

©

-
©

Do P
oo

Riket 2012

8
©f
©o9©
888w

INTSIN) N
I=3=1=] =]
BEE =
oo [
~
©|
o
©
=
ou
a
N
©ood
oNoOw

N
=}
=3
o
=
o
1=}

Syd 2012

Vast 2012

(NI
Q9
P=a=3
T

®

O

N
©

&
©

N
=]
B
ey
i
5]
=]

Sydostra 2012

N
=}
=3
=Y
|
©|
N

©
~
o

Uppsala/Orebro 2012

2016 97.8
2015 97.4
2014 100
2013 98.5

Norr 2012 100
2011 100
2010 100
2009 98.6
2008 100

Sthim/Gotland 2012

Procent

3.1.2 Deltagande sjukhus

Antal sjukhus som till Svenska Myelomregistret rapporerat minst ett fall med diagnos 2008-2016
ir 77, som man kan tycka 4r ritt manga. Andelen patienter som anmilts frin universitetssjukhus
respektive ej universitetssjukhus ir i Tabell 3.1. redovisade per region. Aven om sjukhusens status
har dndrat lite i studieperioden har vi betraktat f6ljande sjukhus som Universitetssjukhus
(sjukhusbeteckningarna 4r i vissa fall gamla och fran Cancerregistret)
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KAPITEL 3 DATA FRAN ANMALAN 1 OCH 2

Sjukhusnamn Sjukhuskod
Akademiska sjukhuset 12001
Karolinska Universitetssjukhuset/Solna 11001
Karolinska Universitetssjukhuset Huddinge 11002
Norrlands Universitetssjukhus/ Umea 64001
SU/Sahlgrenska 50001
SU/Ostra 50010
SU/Msélndal 1011
Skane Universitetssjukhus/Malmé 30001
Skane Universitetssjukhus/Lund Universitetssjukhus 41001
Universitetssjukhuset i Linkdping 21001
Universitetssjukhuset i Orebro 55010

I Stockholm 4r nira 70 % av myelompatienterna anmilda frin universitetssjukhus, mot enbart
19-20 % i regioner som t. ex. Sydostra och Norr.
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3.1 Data fran Anmaélan 1 (Alla diagnoser i registret)

Figur 3.2: Antal fall per anmilande sjukhus, hos patienter anmalda till Svenska Myelomregistret,

med diagnos 2008-2016
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KAPITEL 3 DATA FRAN ANMALAN 1 OCH 2

Tabell 3.1: Antal (och procentandel) patienter anmilda frin universitetssjukhus respektive ¢j
universitetssjukhus (Sjukhus registrerat pa Anmilanr), per region, hos patienter anmilda till
Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2016

Ej universitetssjukhus ~ Universitetssjukhus

Norr  531(80.6) 128 (19.4)
Sthim/Gotland 370 (30.5) 842 (69.5)
Syd  622(56.5) 478 (43.5)
Sydéstra 605 (80.3) 148 (19.7)
Uppsala/Orebro 840 (66) 432 (34)
Vist 675 (67.2) 329 (32.8)
Riket 3643 (60.7) 2357 (39:3)

3.1.3 Uppfdljningstid

Medianuppfoljningstiden (frin diagosdatum till antningen dédsdatum eller datum f6r uttag av
data dvs 2017-12-15) 4r 2.71 ar. Medelvirdet 4r 3.23 ar. Lingsta uppfoljningstid ir 9.95 ar.

3.1.4 Aldersférdelning

Alder vid diagnos ir en vildig viktig faktor f6r myeloméverlevnad, och det ir viktigt att anmirka
att det finns skillnad i medianélder vid diagnos i Myelomregistret mellan olika regioner i Sverige.
Skillnaden i medianilder mellan regioner ir 6ver 2 ar. Region Stockholm/Gotland har den ligsta
medianilder vid diagnos pa 7o 4r, och Region Vist den hégsta med 72 4r. (Tabell 3.2). Annu
tydligare blir det nir man ser pd patienterna > 65 ir (Tabell 3.4), ddr regionerna Syd och Vist
utmirker sig med att 71 % av patienter dr 6ver 65 ar mot Rikets 69 %. Myelomregistret har en
population av patienter 8o ir och ildre pa 24 %, vilket 4r mer 4n vad som rapporteras
internationellt. Det kan tyda pa att vi har en bittre tickning av dldre i Myelomregistret och det ir
nigot man bor ta hinsyn till vid jimférelser av 6verlevnad mellan olika populationer och nigot
som bor beaktas vid designen av nya studier pi myelompatienter.

Tabell 3.2: Aldersfé')rdelning, per region, hos patienter (alla diagnoser) anmilda till Svenska
Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2016

Region Medel SD Median Min Max n
Norr 70.60  ILIO 71.00 27 95 659
Sthlm/Gotland 69.50 11.80 70.00 23 98 1212
Syd 71.00  ILOO 72..00 34 95 1100
Syddstra 70.00  IL6O 71.00 23 94 753
Uppsala/Orebro  70.80  10.90 71.00 37 97 1272
Vist 71.00  ILIO 72.00 19 93 1004
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3.1 Data fran Anmaélan 1 (Alla diagnoser i registret)

Tabell 3.3: Aldersférdelning (tiodrskohorter), per region, hos patienter (alla diagnoser) anmailda till
Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2016

0-49 50-59 60-69 70-79 80-89 90-

Norr  23(35)  78(mw8)  193(29.3) 214(325)  132(20)  19(2.9)
Sthim/Gotland 78 (6.4) 148 (12.2) 353(29.1) 367(30.3) 240(19.8) 26 (2.1)
Syd  s5(s) 100(9.1)  201(26:5) 394 (35.8) 236 (215) 24 (2.2)

Sydéstra 40 (s5.3) 90 (12) 209 (27.8) 236(31.3) 164 (21.8) 14 (1.9)
Uppsala/Orebro  43(3.4) 149 (117) 354 (27.8)  424(333) 270(212) 32(2:5)
Vist 37(3.7)  109(10.9) 283(28.2) 314(313)  237(23.6) 24(2.4)
Riket 276(4.6) 674 (11.2) 1683(28.1) 1949 (32.5) 1279 (21.3) 139(2.3)

Tabell 3.4: Aldersfordelning (6ver/under 6s), per region, hos patienter (alla diagnoser) anmilda till
Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2016

<=65 >65

Norr 212 (32.2)  447(67.8)

Sthim/Gotland 399 (32.9) 813 (67.1)
Syd  322(293) 778(70.7)

Sydostra 252 (33.5)  501(66.5)
Uppsala/Orebro 387 (30.4)  885(69.6)

Vist  201(29)  713(71)
Riket 1863 (31.1) 4137 (69)

3.1.5 Kobnsférdelning

Det ir kint att myelom 4r nagot mer vanligt bland min 4n kvinnor, och dldersskillnaden ir storst
i yngre aldrar (Myelomrapport nr 4). Kénsférdelningen ir ca 57 % min mot 43 % kvinnor och
den skiljer sig inte signifikant mellan regioner. Tabell 3.5.

Tabell 3.5: Knsfordelning, hos patienter (alla diagnoser) anmalda till Svenska Myelomregistret,

med diagnos 2008 - 2016

Kvinnor Min

Norr  272(413)  387(s8.7)
Sthim/Gotland 540 (44.6) 672 (s55.4)
Syd 474 (43.1)  626(56.9)

Sydostra 328 (43.6)  425(56.4)
Uppsala/Orebro 529 (41.6) 743 (58.4)

Vist 429 (42.7)  575(573)
Riket 2572(42.9) 3428 (57.1)

3.1.6 Diagnoser i registret

I myelomregistret 4r 76 % av patienterna anmilda som symptomatiskt myelom vid diagnos, ca 18
% som asymptomatiska, ca § %som plasmocytom och 1 % som plasmacellsleukemi (Tabell 3.6).
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KAPITEL 3 DATA FRAN ANMALAN 1 OCH 2

Genom édren har man noterat att andelen asymptomatiska myelom har varierat mellan regioner,
fran 14 till 24 %. Efter en analys har man kunnat faststilla att patienter med symptomatiska
myelom i manga fall har anmilts som asymptomatiska pa grund av att de ¢j har ansetts
behandlingskrivande. En vidare analys av detta ses i Kapitel 3.1.7.

Figur 3.3: Diagnosfordelning, hos patienter anmilda till Svenska Myelomregistret, med diagnos
2008-2016

Vast
Uppsala/Orebro

Syddstra
Syd
Sthim/Gotland

Norr

20 40 60 80 1

Procent
Symptomatiskt myelom
Asymptomatiskt myelom
Solitart skelettplasmocytom
Extraskelettalt plasmocytom
Plasmacellsleukemi

o

0

o

Tabell 3.6: Diagnosférdelning, hos patienter anmilda till Svenska Myelomregistret, med diagnos

2008 - 2016

Symptomatiskt Asymptomatiskt myelom  Solitirt Extraskelettalt plasmocytom  Plasmacellsleukemi
myelom skelettplasmocytom

Norr 469 (71.2) 155 (23.5) 19 (2.9) 14 (2.1) 2(03)

Sthlm/Gotland 917 (75.7) 236 (19.5) 37 (3.1) 14 (1.2) 8(0.7)

Syd 803 (73) 236 (21.5) 30(2.7) 16 (1.5) 15 (1.4)

Sydastra 591 (78.5) 106 (14.1) 30 (4) 14 (1.9) 12 (1.6)

Uppsala/Orebro 1011 (79.5) 172 (13.5) 50 (3.9) 27 (2.1) 12 (0.9)

Vist 784 (78.1) 154 (15.3) 31(3.1) 26 (2.6) 9(0.9)

Riket 4575 (76.2) 1059 (17.6) 197 (3.3) 11 (1.8) 58 (1)
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3.2 Data fran Anmalan 1 och Anmaélan 2 avseende symptomatiska myelom

3.1.7 Asymptomatiska med osteolytiska skelettférandringar

Diagnosen asymptomatiskt myelom far inte stillas om man har symptom eller tecken pa
symptomatisk myelom, sisom t ex. njursvikt, anemi eller skelettférindringar som man kan
hinféra till myelomsjukdomen. En del patienter i Myelomregistret 4r dock anmilda som

asymptomatiska myelom, men samtidigt med osteolytiska skelettforindringar. Man har dirfor
utgitt ifrdn att inrapportdrer har anmilt patienter som asymptomatiska nir patienten inte haft
symptom och ¢j betraktats som behandlingskrivande. Vi har med tidigare arsrapporter
uppmirksammat detta misstag och andelen som nu rapporteras med osteolytiska forindringar pa
radiologisk undersékning och samtidig asymptmatisk diagnos har nu minskat, frin som mest 19

% 2009 till 3 % 2016. (Tabell 3.7 och Tabell 3.8).

Tabell 3.7: Antal (och procentandel)

asymptomatiska myelomfall med osteolytiska

skelettforindringar, per region, hos patienter anmilda till Svenska Myelomregistret, med

diagnos 2008 - 2016

Ej osteolytiska skelettforindringar

Osteolytiska kelettférindringar

Norr 149 (96.1)
Sthim/Gotland 207 (87.7)
Syd  221(93.6)

Sydéstra 96 (90.6)

Uppsala/Orebro 151 (88.8)
Vist 145 (94.2)

Riket 969 (91.7)

6(3.9)
29 (12.3)
15(6.4)
10 (9.4)
19 (11.2)

9(s5.8)
88 (8.3)

Tabell 3.8: Antal (och procentandel) asymptomatiska myelomfall med osteolytiska

skelettférindringar, per diagnosir, hos patienter anmilda till Svenska Myelomregistret, med

diagnos 2008 - 2016

Ej osteolytiska skelettférindringar

Osteolytiska kelettforindringar

2008 102 (89.5)
2009  75(80.6)
2010 122 (86.5)
201 110 (94.8)
2012 92(90.2)
2013 99 (91.7)
2014 142(95.9)
2015 118 (95.9)
2016 109 (97.3)

12 (10.5)
18 (19.4)
19 (13.5)

3.2 DATA FRAN ANMALAN 1 OCH ANMALAN 2 AVSEENDE
SYMPTOMATISKA MYELOM

Hir har symptomatiska diagnoser anmilda via Anmilan 2 (544 till antalet) lagts till

symptomatiska diagnoser anmilda via Anmilan 1 (4575 till antalet) - sammanlagt 19 fall.
Fordelningen i alder vid diagnos skiljer sig inte fran kohorten patienter frin enbart Anmilan 1.
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KAPITEL 3 DATA FRAN ANMALAN 1 OCH 2

3.2.1 Aldersférdelning

Tabell 3.9: Aldersfordelning (6ver/under 6s), hos patienter anmilda till Svenska Myelomregistret,
med symptomatisk myelomdiagnos 2008 - 2016
<=65 >65
Norr 172 (32.2)  362(67.8)
Sthlm/Gotland 335 (33.2) 674 (66.8)
Syd 258 (28.1) 660 (71.9)
Sydostra 212 (31.9) 452 (68.1)
Uppsala/Orebro 330 (29.5) 787 (70.5)
Vist  249(28.4) 628 (71.6)
Riket 1556 (30.4) 3563 (69.6)

3.2.2 Stadieférdelning

En annan viktig faktor fér 6verlevnad i myelom 4r ISS-stadium (ISS; International Staging
System) vid diagnos, dir Stadium I har bist 6verlevnad, (se Myelomrapport nr 4). Det ir dirfor
viktigt att alla regioner rapporterar in ISS- Stadium vid diagnos f6r att man skall kunna relatera
overlevnad till andel patienter i olika stadier. Man kan av Figur 3.4 se att andel i olika Stadium
fordelar sig olika per region, och de regioner som har flest patienter i Stadium III 4r regionerna
Vist och Syd med respektive 43 % och 42 % mot Stockholm/Gotland 28 %. Man kan notera av
Figur 3.4 att andelen som saknar stadieindelning minskar ar frin ar efter inférande av
Stadieindelning som en kvalitetsindikator och speciellt efter att man fr et par ar sedan hojde det
onskade milet till 100 %. For patienter med diagnos 2008 saknades Stadieindelning enligt ISS pa
41 %, och for patienter diagnosticerade 2016 enbart pa 18 % av patienterna (Figur 3.5).
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3.2 Data fran Anmélan 1 och Anmalan 2 avseende symptomatiska myelom

Figur 3.4: Stadieférdelning (ISS-stadium) inklusive missing, hos patienter med symptomatiskt
myelom anmilda till Svenska Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmilan 2, med diagnos
2008-2016

Riket

Vast
Uppsala/Orebro
Syddstra

Syd
Sthim/Gotland

Norr

0 20 40 60 80 100
Procent
m Stadium |
Stadium I
m  Stadium I
m  Stadium saknas

Tabell 3.10: Stadiefordelning (ISS-stadium) inklusive missing, hos patienter med symptomatiskt
myelom anmilda till Svenska Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmailan 2, med diagnos 2008 -
2016

StadiumI StadiumII  Stadium III  Stadium saknas
Norr  122(22.8) 174 (32.6) 166 (31.1) 72.(13.5)
Sthlm/Gotland 159 (15.8) 410 (40.6) 219 (21.7) 221 (21.9)
Syd 104 (13)  235(25.6)  242(26.4)  337(36.7)
Sydéstra 109 (16.4) 209 (31.5) 139 (20.9) 207 (31.2)
Uppsala/Orebro 145 (13) 285 (25.5) 196 (17.5) 491(44)
Vist 109 (12.4) 234(26.7)  261(29.8) 273 (31.1)
Riket 748(213) 1547(44) 1223(34.8) 748 (213)
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KAPITEL 3 DATA FRAN ANMALAN 1 OCH 2

Figur 3.5: Stadieférdelning (ISS-stadium) inklusive missing, per diagnosar, hos patienter med
symptomatiskt myelom anmailda till Svenska Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmilan 2, med

diagnos 2008-2016
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3.2 Data fran Anmalan 1 och Anmaélan 2 avseende symptomatiska myelom

Tabell 3.11: Stadiefordelning (ISS-stadium) inklusive missing, per diagnosir, hos patienter med
symptomatiskt myelom anmailda till Svenska Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmilan 2, med
diagnos 2008 - 2016

StadiumI Stadium II  Stadium III ~ Stadium saknas
2008 85(16.7)  137(27) 79 (15.6) 207 (40.7)
2009 79 (14.8) 150 (28.1) 101 (18.9) 204 (38.2)
2010 73(125)  177(303)  1332(22.6)  203(34.7)
(

201 96(16.4) 189 (32.2) 125 (21.3) 177 (30.2)
202 71(12) 167 (28.3)  158(26.7) 195 (33)
2013 15.6)  171(29.7)  145(25.2) 170 (29.5)

90 (
2014 78(13) 177 (29.5) 153 (25:5) 193 (32.1)
2015 86(14.5) 189 (318) 162 (27.3) 157 (26.4)
2016 90(16.6) 190 (35) 168 (30.9)  95(17.5)
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KAPITEL 4 DATA FRAN ETTARSUPPFOLJNINGS- FORMULARET (SYMPTOMATISKA MYELOM)

KAPITEL 4

Data fran Ettarsuppfoljnings-
formularet (symptomatiska
myelom)

4.1 ETTARSUPPFOLJDA SYMPTOMATISKA MYELOM ANMALDA
VIA ANMALAN 1 ELLER ANMALAN 2

Antal fall med diagnos 2008-2015 anmilda som symptomatiska myelom anmilda via Anmilan 1
eller Anmilan 2 och som har ett registrerat Ettirsuppf6ljningsformulir dr 4262 stycken 2017-12-o1.

4.1.1 Representativitet / Andel ettarsuppféljda

Vi har mot slutet av 2017 en 1-drs uppf6ljning pa 93 % av patienterna med symptomatiskt myelom
med diagnos 2008-201s, vilket fir anses bra, men det finns ett visst efterslip i rapporteringen.
Region Stockholm/Gotland ligger som enda region med under 8o % uppféljda (figur 4.1), vilket
paverkar tolkning av analyserna i kapitlen som avhandlar behandlingar och respons och
overlevnadsanalyserna som relaterar till behandling och responsdata.
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4.1 Ettarsuppfoljda symptomatiska myelom anmaélda via Anmalan 1 eller Anmalan 2

Figur 4.1: Andel med inrapporterad ettirsuppf6ljning, hos patienter med symptomatiskt myelom
anmilda till Svenska Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmilan 2, med diagnos 2008-2015

Antal fall Procent

Norr 451 av 462 97.6
Sthim/Gotland 728 av 914 79.6
Syd 789 av 823 95.9

Syddstra 577 av 598 96.5
Uppsala/Orebro 959 av 998 96.1
Vast 758 av 781 97.1

Riket 4262 av 4576 93.1

I I ]
0 25 50 75 100
Procent
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KAPITEL 4 DATA FRAN ETTARSUPPFOLJNINGS- FORMULARET (SYMPTOMATISKA MYELOM)

Figur 4.2: Andel med inrappoirterad ettarsuppféljning, per diagnosir, hos patienter med
symptomatiskt myelom anmailda till Svenska Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmilan 2, med
diagnos 2008-2015

Antal fall Procent

2015 2015
51 av 51 100.0
63 av 64
52 av 52 100.0
60 av 60 100.0
57 av 57 100.0
59 av 59 100.0
54 av 56 96.4
Norr 55 av 63 873
80 av 99 80.8
85av 101 842
96 av 127 75.6
117 av 126 929
89 av 93 957
e g
av .
Sthim/Gotland 30 av 121 248
88 av 90 97.8
96 av 100 96.0
99 av 100 990
108 av 108 100.0
120 av 122 98.4
96 av 100 96.0
91 av 96 948
Syd 9l'av 107 85.0
67 av 67 100.0
TTav77 100.0
73av 73 100.0
80 av 80 100.0
85 av 85 100.0
74 av 76
N 69 av 76 208
Syddstra 52 av 64 81.2
111av 112 99.1
90 av 92 978
143 av 144 993
112 av 113 991
133 av 136 97.8
138 v 149 813
- av .
Uppsala/Orebro  122av138 884
89 av 89 100.0
100 av 100 100.0
89 av 89 100.0
100 av 100 100.0
98 av 98 100.0
108 av 112 96.4
. 91 av 92 989
Vast 83'av 101 822
486 av 508 957
511 av 534 95.7
552 av 585 944
577 av 587 98.3
582 av 591 985
557 av 576 96.7
. 564 av 601 938
Riket  433av594 72.9
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4.1.2 Deltagande sjukhus

Fordelning av patienter mellan sjukhusen dndrar sig inte mycket fran anmilan vid diagnos till
1-arsuppfoljning, vilket vittnar om att inte manga byter sjukhus under sin behandling i Sverige.
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4.1 Ettarsuppfoljda symptomatiska myelom anmaélda via Anmalan 1 eller Anmélan 2

Enbart 304 patienter (7.5 % av patienterna i Sverige) har bytt sjukhus efter diagnos, och det ror sig
di oftast om Stockholm/Gotland-patienter som kommer &ver fran mindre sjukhus till
universitetssjukhus, eller frin ett universitetssjukhus till ett annat (9 %, respektive 4 % av
regionens patienter) eller Norrlandspatienter som byter mellan 2 mindre sjukhus (7 % av
Norrlandspatienterna) (Tabell 4.2). Det vill siga att patienter i regel f6ljs pa samma sjukhus som
de diagnosticerades. Hogdos melfalan med stamcellsstdd ges enbart pa universitetssjukhus, och
dessa patienter aterfors som oftast till hemsjukhusen efterat. I Tabell 4.1 ser man att majoriteten
av myelompatienterna i Sverige far sin behandling och blir uppféljda pd mindre sjukhus och
enbart ca 40 % pa universitetssjukhus. Andelen som far uppféljning pa universitetssjukhus skiljer
sig dock markant mellan regionerna, i Stockholm/Gotland ir 83 % av patienterna uppféljda pa
Universitetssjukhus, mot 19 % i Syddstra Regionen.

Tabell 4.1: Antal (och procentandel) patienter behandlade/uppfoljda vid universitetssjukhus
respektive ¢j universitetssjukhus (Sjukhus registrerat pa Ettddrsuppféljningen), per region, hos
patienter anmilda till Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2015

Ej universitetssjukhus  Universitetssjukhus

Norr 352 (78) 99 (22)
Sthim/Gotland 122 (16.8) 606 (83.2)
Syd 427 (54.1) 362 (45.9)
Sydostra 466 (80.8) 11 (19.2)
Uppsala/Orebro 619 (64.5) 340 (35.5)
Vist 514 (67.8) 244 (32.2)
Riket 2500 (58.7) 1762 (41.3)
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Tabell 4.2: Antal (och procentandel) patienter som bytt sjukhus eller sjukhustyp eller e¢j mellan anmilnings- och uppféljningsformulir, av
patienter anmilda till Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2015 och som har tillricklig information om sjukhustyp pa bide anmilnings

och uppfsljningsformulir

Byte, Ej Univ. till Ej Univ. ~ Byte, Ej Univ.till Univ. ~ Byte, Univ. till Ej Univ. ~ Byte, Univ. till Univ. ~ Ej byte, Ej Univ.  Ej byte, Univ.
Norr 30 (6.7) 9(2) 4(0.9) 13 (2.9) 318 (70.5) 77 (17.1)
Sthim/Gotland 3 (0.4) 78 (10.7) 6(0.8) 33 (4.5) 113 (15.5) 495 (68)
Syd  17(22) 15 (1.9) 3(0.4) 13 (1.6) 407 (51.6) 334 (42.3)
S)_l_déstra 2(0.3) 17 (2.9) 4(0.7) 1(0.2) 460 (79.7) 93 (16.1)
Uppsala/Orebro 40 (4.2) 28 (2.9) 4(0.4) o (o) 575 (60) 312 (32.5)
Vist 13 (1.7) 10 (1.3) 21(2.8) 17 (2.2) 480 (63.3) 217 (28.6)
Riket 105 (2:5) 157 (3.7) 42 (1) 77 (1.8) 2353 (55-2) 1528 (35.9)
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4.1 Ettarsuppfoljda symptomatiska myelom anmaélda via Anmalan 1 eller Anmélan 2

4.1.3 Anvandning av lakemedlen Bortezomib, Talidomid och Lenalidomid
i forsta linjens behandling

Behandlingen reflekterar standard of carefrin Nationella riktlinjer gillande 2008-2015. Nu
gillande Nationellt Virdprogram f6r myelom ir publicerat pa SFHs hemsida (www. sfhem. se). I
de Nationella Riktlinjerna f6r behandling av Myelom (Publ 2009 och uppdaterade vartannat ar)
har man gradvis inf6rt de nyare likemedlen talidomid, bortezomib och lenalidomid i forsta
linjens behandling i loppet av perioden 2008—2015. Detta har inforts med olika hastighet i olika
regioner. Vi kan visa att andelen patienter som fitt ett av de nyare likemedlen har 6kat med tiden
i alla aldersgrupper. Stockholm/Gotland har en hgre andel totalt, mest mirkbart i patienter > 80
ar, dir andelen i Stockholm/Gotland ir 64 % mot 41 % i hela riket. Hir kan dock data vara lite
osikra eftersom vi saknar ca 20 % av uppfoljningar pi patienter fran Stockholm/Gotland.

Tabell 4.3: Antal (och procentandel) patienter for vilka likemedlen Bortezomib, Talidomid
och Lenalidomid anvints i forsta linjens behandling, per region och aldersgrupp, hos patienter
anmilda till Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2015 ,och som har ett registrerat
Ettarsuppfoljningsformulir

<=65 66-80 >80
Norr 119 (81) 166 (81) s1(s1.5)
Sthim/Gotland 229 (87.4) 289(84.8) 80(64)
Syd 195(85.2)  272(703) 61(353)
Sydéstra 160 (85.6) 183 (68.5)  35(28.5)
Uppsala/Orebro 259 (88.1) 353 (76.7) 78 (38)

Vist  175(79.9)  275(74.7)  61(35.7)
Riket 1137 (85) 1538 (75.8) 366 (40.8)

Tabell 4.4: Antal (och procentandel) patienter for vilka likemedlen Bortezomib, Talidomid och
Lenalidomid anvints i forsta linjens behandling, per diagnosar och aldersgrupp, hos patienter
anmilda till Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2015 , och som har ett registrerat
Ettarsuppfoljningsformulir

<=65 66-80 >80
2008 61(35.7) 100(45.7) 20(20.8)
2009 128(76.2) 136(57.4) 31(29.2)
2010 162 (92) 180 (74.7) 44 (32.6)
2o 181(93.8) 225(77.1)  32(34.8)
202 171(98.3) 227(82.8) s55(41)
2013 170 (95) 216 (88.9)  71(52.6)
2014 148(93.1) 236(84)  66(s3:2)
2015 16 (983) 218(90.5)  47(63:5)
20082015 1137 (8s5)  1538(75.8) 366 (40.8)

I Tabell 4.4 blir det tydligt att riktlinjerna har 4ndrat sig och andelen nyare likemedel har 6kat,
och 2015 ligger andelen med nyare likemedel i f6rsta drets behandling pa 98 % for patienter 65 ar
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och yngre, 91 % for 66-80 ar och 64 % for patienter Gver 8o dr. Det ir en tydlig 6kning frin 2008,
dé siffrorna var respektive 35 %, 46 % och 21 %, och man kan generellt sitt saga att foljsamheten till
nationella riktlinjer 4r god, men att vi f6r de allra dldsta patienterna ser en tydlig skillnad mellan
regioner som kan bero pa terapitraditioner.

4.1.4 Anvandning av hégdos Melfalan med stamcellsstdd i forsta linjens
behandling

Hogdos Melfalan med stamcellstdd har varit standard f6r patienter med biologisk dlder upp till
65 (och senare utvalda patienter upp tom 7o ar) i Sverige sedan Myelomregistrets start. Med
inférandet av nya likemedel mot myelom har man kunnat tinka sig att de skulle komma att
ersitta hogdosbehandlingen, men den star sig i jimforande studier fortfarande som standard 2017
upp till 70 ar. Pi senare ar har andelen som fitt behandlingen upp till 70 ar 6kat, men det finns en
interregional skillnad och i hela riket far 36 % av patienterna mellan 66—70 ar hégdos melfalan
med stamcellstdd (Figur 4.3). Region Syd och Vist skiljer sig ut med 13 och 22 %, men dir ser
andelen ut att vara 6kande. For Stockholm/Gotland ir data osikra pga ligre inrapporterad
uppfoljning. Det finns ett mal om att 8o % av alla patienter 65 ir och yngre skall hogdosbehandlas
(se kapitlet om Kvalitetsindikatorer), men f6r dldersgruppen 66—70 ar ir det inget mal satt i
nuliget.
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4.1 Ettarsuppfoljda symptomatiska myelom anmaélda via Anmalan 1 eller Anmalan 2

Figur 4.3: Andel patienter for vilka hégdos Melfalan med stamcellsstdd anvints i forsta linjens
behandling, av patienter med symptomatiskt myelom anmilda till Svenska Myelomregistret via
Anmilan 1 eller Anmailan 2, med diagnos 2008-2015, med ilder 66-70 vid diagnos och som har ett
registrerat Ettarsuppféljningsformulir

Antal fall
2014-2015  Procent

Norr 1lav23 47.8
Sthim/Gotland 8av23 348
Syd 6 av 27 22.2

Sydostra 9av 18 50.0
Uppsala/Orebro 18 av 41 43.9
Vast 3av23 13.0

Riket 55 av 155 35.5

0 25 50 75 100

Procent

4.1.5 Respons efter forsta linjens behandling

Tabellen 4.5 nedan visar att dagens primirbehandling av myelom 4r mycket effektiv mitt i
responsgrad, som korrelerar bra till klinisk effekt, dvs. med tillbakaging av patientens symptom.
Andelen f6r hela rikets patienter med partiell respons eller bittre (>=PR: dvs. nedging i
M-komponent pi so % eller mer) 4r 71 % som fir anses som mycket bra. Andel patienter med
VGPR (very good partial remission) eller bittre (VGPR +CR), ett utryck for mycket god respons
pa forsta linjens behandling, ligger pa 42 % f6r Norra regionen, 49 % i Stockholm/Gotland, pa 37
% for region Syd, for Syddstra pa 39 %, och respektive 36 och 40 % pa Uppsala/Orebro och
Region Vist. Om man bara riknar bara patienterna som det fanns ifylld responsgrad pa, blir
andelen med PR eller bittre f6r hela riket efter f6rsta linjens behandling 81 % och andelen med
VGPR eller bittre 46 % (Tabell 4.5). Man ser ocksa att det blir en f6rbittring i responsgrad under
perioden (Tabell 4.6). Det dr dock betydande skillnad pa responsgrad beroende pi ilder, dir
patienter 65 ir och yngre ligger kring 70 % >= VGPR, 66-80 ir kring 50 % och patienter > 80 ar 30
%. Aven mellan regioner verkar det vara skillnader, storst i % ir skillnaden i aldersgruppen 66-80
ar, ddr man har andel i >=VGPR mellan 44 % (Syd) och 59 % (Norr). (Tabell 4.7 och Tabell 4.8).
Det saknas responsppgifter efter forsta linjens behandling hos 13 % av patienter som har
rapporterade 1-arsuppfoljning. Dessutom saknas responsuppgifter pa alla som saknar en
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1-arsuppfoljning, (t.ex 20 % fran Stockholm /Gotland), siledes blir en regionsjimforelse behiftad
med osikerhet.

Tabell 4.5: Antal (och procentandel) per responsgrad i respektive region, hos patienter
anmilda till Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2015 och som har ett registrerat
Ettarsuppfoljningsformulir

CR VGPR PR NR Ej info
Norr  71(15.7)  1n7(25.9) 132(293)  59(13.1) 72 (16)
Sthim/Gotland 69 (9.5)  285(39.1)  205(28.2) 94 (12.9)  75(10.3)
Syd 67 (8.s) 221(28) 240 (30.4) 153 (19.4) 108 (13.7)
Sydostra  85(14.7)  141(24.4) 163(28.2) 88(15.3) 100 (17.3)
Uppsala/Orebro 75 (7.8) 274 (28.6) 315(32.8) 166 (17.3) 129 (13.5)
Vist  63(8.3) 239 (31.5) 246 (32.5) 127 (16.8) 83 (10.9)
Riket 430(10.1) 1277(30) 101(30.5) 687 (16.1) 567 (13.3)

Tabell 4.6: Antal (och procentandel) per responsgrad arligen, hos patienter anmailda till Svenska
Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2015 och som har ett registrerat Ettarsuppféljningsformulir

CR VGPR PR NR Ej info
2008 41(8.4) 13 (23.3)  180(37) 90 (18.5) 62 (12.8)
2009 45 (8.8) 1532(25.8) 181(35.4) 82 (16) 71(13.9)
2010 48(8.7)  173(313)  150(272)  82(14.9) 99 (17.9)
2on §8(r0.1)  176(30.5) 170(29.5) 108 (18.7) 65 (11.3)
202 57(9.8)  182(313) 180(30.9) 93(16) (12)
2013 69 (12.4) 179 (32.1) 154 (27.6) 89(16) 66 (11.8)
2014 63(m2)  188(333) 154 (27.3) 83(14.7) 76 (13.5)
2015 49(113)  134(30.9) 132(305) 60(13.9) 58(13.4)
20082015 430(10.1) 1277(30) 1301(30.5) 687 (16.1) 567 (13.3)

Tabell 4.7: Antal (och procentandel) med responsgrad minst VGPR per region och aldersgrupp,
hos patienter anmilda till Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2015 med ett registrerat

Ettarsuppfoljningsformulir och som har rapporterad responsgrad

<=65 66-80 >80
Norr 88(67.2) 83(s8.5) 17(36.2)
Sthim/Gotland 182 (76.2) 150(57.9) 22 (36.1)
Syd 147(72.4) 1m3(44)  28(38.9)
Sydostra  121(76.1) 92 (51.1) 13 (26)

Uppsala/Orebro 170 (66.1) 158 (49.1)  21(22.3)
Vist  155(78.7)  120(463) 27(293)

Riket 863(72.8) 716(s0.5) 128(30.8)
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4.1 Ettarsuppfoljda symptomatiska myelom anmaélda via Anmalan 1 eller Anmalan 2

Tabell 4.8: Antal (och procentandel) med responsgrad minst VGPR irligen och per aldersgrupp,
hos patienter anmilda till Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2015 med ett registrerat
Ettarsuppfoljningsformulir och som har rapporterad responsgrad

<=65 66-80 >80
2008 90(60)  55(34.6)  9(23.7)
2009  97(6s5)  62(39.7) 18(33.3)
2010 10(743) 91(54.5)  20(35.7)
2on B32(75.4)  93(47.9) 9(25.7)
202 122(76.7)  98(49.7) 19(30.2)
2013 132(8Ls)  97(s5.4) 19(29.2)
2014 104(75.9) 18(60.2) 29(40.3)
2015 76 (71) 102 (58.3)  5(15.2)
20082015 863 (72.8) 716 (50.5) 128 (30.8)
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KAPITEL 5 OVERLEVNAD

KAPITEL 5
Overlevnad

5.1 OVERLEVNAD, ALLA DIAGNOSER

Hir ingir alla fall som rapporterats till registret (6000 till antalet)

5.1.1 Overlevnad per alderskategori
5.1.1.1 Overlevnad per alderskategori - tioarskohorter

Overlevnad i myelom ir beroende av alder vid diagnos, och lig alder vid diagnos ir kanske den
viktigaste faktorn f6r lang 6verlevnad. Vi kan nu visa pa forbittrad 6verlevnad hos yngre jfr. med
tidigare data, dir man nu lever 7 ir efter diagnos, for patienter so ar och yngre giller detta mer 4r
70 % av patienterna, och for patienter 60-69 ar nirmre so % (Tabell 5.1). Mediandverlevnad, ett
mitt pa den tid efter diagnos som hilften av patienterna Sverlever, visas i Tabell 5.2. Med en kort
uppfoljningstid i registret ir medianéverlevnaden for patienter 59 r och yngre vid diagnos
osiker, eftersom deras relativa median6verlevnad Gverstiger 8 ar. Den observerade
mediandverlevnaden f6r patienter so—s9 ar vid diagnos 4r dock nu nira 10 ir (9.57 ar).
Sammanfattningsvis har vi idag en relativ medianéverlevnad for patienter 65 r och yngre pa 8,66
ar och for patienter >65 ar pa 3,83 ar. Om man tittar nirmre pa kategorierna ildre, 60-80 ir, och
patienter> 8o ar, si har de en relativ median6verlevnad 4 och respektive 2 ar. (Figur s.3).

I Figur 5.1 visas dverlevnad per 1o0-ars-kohorter, och man ser en tydlig trend till att patienter 6ver
80 ar (som utgdr ca 25 % av myelompatienterna) har en tydlige okad tidig d6d jimf6rt med andra
ilderskohorter. Aven nir man forsoker justera for effekten av andra dodsorsaker pd dverlevnad
genom att berikna relativ 6verlevnad (Figur 5.1, den hégra grafen), kvarstir effekten, som vittnar
om att myelomsjukdom stir f6r en hég andel av dodligheten dven i hog alder. I Figur s.2 och
Figur .3 illustreras innu tydligare en signifikant skild 6verlevnad beroende pa ilder, hir indelade i
alder-kohorter pa 65 ar och yngre, 66-80 ir och > 80 ir vid diagnos.
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Figur s.1: Overlevnad per alderskategori, hos patienter anmalda till Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008-2016
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KAPITEL 5 OVERLEVNAD

Tabell s.1: Observerad och relativ 6verlevnad (procent) med 95 % konfidensintervall, per
alderskategori, hos patienter anmalda till Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2016

Alderskategori ~ Overl.interv. (Ar) natrisk  Obs. dverl. (%) CI Rel. 6verl.(%) CI

0-49 1 266 96.73 94.65-98.9 96.8 94.76 - 99.0
50-59 I 634 94.21 92.47-96.0 94.6 92.81-96.3
60-69 I 1492 89.12 87.64-90.6 90.0 88.48 - 915
70-79 I 1624 83.66 82.03-85.3 8.8 84.12- 87.5
80-89 I 818 64.52 61.94-67.2 69.4 66.62-72.3
90- 1 64 46.03 38.45-55.1 555 46.45- 66.4
0-49 3 194 86.22 82.06-90.6 86.6 82.39-90.9
50-59 3 435 81.74 78.74-84.9 827 7970 - 85.9
60-69 3 938 7241 70.19-74.7 747 72-41-77.0
70-79 3 824 59.89 §7.61-62.3  65.1 62.58 - 67.6
80-89 3 332 33.23 30.61 - 36.1 42.0 38.72 - 45.6
90- 3 I 9.84 §5.71-17.0 17.6 10.34 - 29.9
0-49 5 120 74.62 68.99-80.7 75.2 69.51 - 81.3
50-59 S 264 69.55 65.72-73.6 711 67.19-75.3
60-69 5 SII §7.79 55.14 - 60.6  61.2 §8.36 - 64.1
70-79 5 371 39-82 37:25-42.6 465 43-49-49.7
80-89 5 92 13.27 IL.I9 - I5.7 20.6 17.36 - 24.3
90- 5 2 3.09 0.94 - 10.2 10.1 3.54 - 29.1
0-49 7 62 70.32 63.98-77.3  7LI 64.75-78.2
50-59 7 7 58.13 §3.53 - 63.1 60.2 55.42 - 65.3
60-69 7 225 44.83 41.73- 482  49.0 45.58 - 52.6
70-79 7 131 24.87 22.23-27.8 3L.7 28.36 - 35.5
80-89 7 21 5.84 4.22.- 8.1 1.8 8.57-16.3
90- 7 1 .55 0.25-9.6 9.6 2.27 - 40.2
0-49 9 17 66.44 59.26-74.5 675 60.27 -75.7
50-59 9 37 52.78 47-42-58.7 555 49.86 - 61.7
60-69 9 44 32.79 28.60-37.6  37.1 32.37 - 42.5
70-79 9 26 16.36 13.34 - 20.1 23.2 18.92-28.4
80-89 9 I 0.89 0.I5 - 5.2 2.6 0.68-10.3

Tabell 5.2: Observerad och relativ mediangverlevnad (Ar) med 95 % konfidensintervall, per
alderskategori, hos patienter anmalda till Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2016

Obs. medianéverl. (Ar) CI Rel. medianéverl. (Ar) CI
0-49 NA -NA NA -NA
5059 9.57 7.78 - NA 8.55- NA
60-69 6.18 5.7 -6.7 6.93 6.32-7.76
70-79  3.96 3.7-417 455 4.26 - 4.98
80-89 1.87 1.68 -2.02  2.43 2.12- 2.6
90- 0.8 0.67-121 13 0.79 -1.96
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5.1.1.2 Overlevnad per alderskategori - 6ver respektive under 65 ar
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Figur 5.2: Overlevnad per dlderskategori, hos patienter anmilda till Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008-2016
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5.1 Overlevnad, Alla Diagnoser

Tabell s5.3: Observerad och relativ 6verlevnad (procent) med 95 % konfidensintervall, per
alderskategori, hos patienter anmalda till Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2016

Alderskategori ~ Overl.interv. (Ar) natrisk  Obs. dverl. (%) CI Rel. 6verl.(%) CI

<=65 I 1717 92.4 91.2-93.6  92.8 91.6 - 94.1
>65 1 3181 77.4 76.1-78.7  80.5 79.2 - 8.9
<=65 3 176 79.1 77.2-811  80.5 78.5- 82.4
>65 3 1558 SL.6 50.0-53.2 s8I 56.3 - 60.0
<=65 5 692 66.2 63.8-68.6 68.2 65.8-70.8
>65 5 668 32.7 31.0-34.4  40.1 38.1- 42.3

<=65 7 333 55.2 52.3 - 8.1 57.8 54.9 - 61.0
>65 7 234 20.8 19.1-22.6  28.1 25.8 - 30.6
<=65 9 84 46.8 43.2-50.6 §50.0 46.2 - 54.1
>65 9 41 13.2 LI - 15.6 19.7 16.7 - 23.3

Tabell 5.4: Observerad och relativ medianéverlevnad (Ar) med 95 % konfidensintervall, per
alderskategori, hos patienter anmilda till Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2016

Obs. medianéverl. (Ar) CI Rel. mediandverl. (Ar) CI
<=65 8.1 7.64-9.14 8.86 7.91 - NA
>65 3.5 3-3.32 3.86 3.65 - 4.1

5.1.1.3 Overlevnad per alderskategori - under 66, 66-80 respektive dver 80 ar
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Figur 5.3: Overlevnad per dlderskategori, hos patienter anmilda till Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008-2016
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5.1 Overlevnad, Alla Diagnoser

Tabell s5.5: Observerad och relativ 6verlevnad (procent) med 95 % konfidensintervall, per
alderskategori, hos patienter anmalda till Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2016

Alderskategori ~ Overl.interv. (Ar) natrisk  Obs. dverl. (%) CI Rel. 6verl.(%) CI

<=65 I 1717 92.37 9LI7-93.6  92.8 91.64 - 94.1
>80 I 726 60.05 57.35-62.9  65.6 62.69 - 68.7
66-80 I 2455 84.60 83.30-85.9 86.6 85.23-87.9
<=65 3 176 79.10 77.20- 811 80.5 78.52.- 82.4
>80 3 272 27.98 25.45-30.8  37.1 33.72 - 40.8
66-80 3 1286 61.63 59.76 - 63.5  66.4 64.41-68.5
<=65 5 692 66.16 63.77-68.6 68.2 65.76 - 70.8
>80 5 77 11.26 9.32-13.6 18.8 15.59 - 22.7
66-80 5 591 42.03 39.91-44.3 48.2 45.78 - 50.8
<=65 7 333 55.16 52.32 - §8.1 57.8 54.86 - 61.0
>80 7 18 4.71 3.28-6.8 10.6 7.44 - 15.2
66-80 7 216 27.98 25.72-30.4  34.5 31.75 - 37.6
<=65 9 84 46.77 43.21-50.6  50.0 46.16 - 54.1
>80 9 1 0.86 0.I5 - 4.9 2.9 0.76 - 1.2,
66-80 9 40 18.80 16.06-22.0  25.2 21.57 - 29.5

Tabell 5.6: Observerad och relativ mediangverlevnad (Ar) med 95 % konfidensintervall, per
alderskategori, hos patienter anmailda till Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2016

Obs. medianéverl. (Ar) CI Rel. mediandverl. (Ar) CI
<=65 8.1 7.64-9.14 8.86 7.91- NA
>80 1.54 136 - 171  2.02 1.87 - 2.33
66-80 4.12 3.96 - 431  4.66 4.47 - §.12

5.1.2 Overlevnad per diagnosperiod
5.1.2.1 Overlevnad per diagnosperiod - diagnos 2008-2011 respektive efter 2011

Det finns ett monster som tyder pa forbittrad 6verlevnad hos patienter med diagnos under senare
ar. Vi har jimfort patienter diagnosticerade 2008-2011 och 2012—2016 och kan i 3-ars — Gverlevnad
se att den 4r konfidensintervallen inte Gverlappar, vilket kan tolkas som en signifikant skillnad
mellan perioderna, (63 % mot 68 % 3-arsoverlevnad,Tabell 5.7) i den senaste perioden. Den
relativa mediandverlevnaden har 6kat fran 4.6 ar till 5.5 ar for alla patienter. Nira en fjirdedel av
patienterna som diagnosticerades 2008 lever efter 9 ir efter diagnos (Tabell 5.7).
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Figur s.4: Overlevnad per diagnosperiod, hos patienter anmilda till Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008-2016
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5.1 Overlevnad, Alla Diagnoser

Tabell s5.7: Observerad och relativ 6verlevnad (procent) med 95 % konfidensintervall, per
diagnosperiod, hos patienter anmilda till Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2016

Diagnosperiod ~ Overl.interv. (Ar) natrisk Obs. 6verl. (%) CI Rel. 6verl.(%) CI
<=2011 I 2118 80.9 79.5-82.5  83.2 81.7-84.8
>2011 1 2780 82.9 81.6-84.2 853 84.0-86.6
<=20I1 3 1519 58.1 56.2-60.0 62.8 60.8-64.9
>2.011 3 1215 62.4 60.6-64.2 67.9 65.9 - 69.8
<=2011 5 1092 41.8 39.9-43.7 47.6 45.5-49.8
>2.011 S 268 45.2 42.8-47.7 s5L9 49.1-54.8
<=201 7 567 30.8 29.0-32.7 36.9 34.8-39.2
<=201II 9 125 23.5 21.6-25.6  29.6 27.2-32.3

Tabell 5.8: Observerad och relativ mediansverlevnad (Ar) med 95 % konfidensintervall, per
diagnosperiod, hos patienter anmilda till Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2016

Obs. medianéverl. (Ar) CI Rel. mediandverl. (Ar) CI
<=2011 3.9 3.68 - 412 4.58 4.29 - 4.98
>20I1 4.4 4.14 - 4.63  5.49 4.83-NA

5.1.2.2 Overlevnad per diagnosperiod - diagnos 2008-2011 respektive efter 2011 - i olika
aldersgrupper (<=65,66-80,>80)

For att underséka nirmre hos vilka patienter framgingen i 6verlevnad 4r mest tydlig, har vi
undersoke 6verlevnad i tvi kohorter beroende pa diagnos-ar fore eller efter 2011, och fordelat
patienterna efter dlder i 3 grupper. Som det framgar av Figur s.s 4r det i aldersgruppen 66-8o ar
som skillnaderna ir tydligast mellan tidsperioderna. For gruppen 6ver 80 ir ser man inte nigon
signifikant skillnad i 6verlevnad under perioden (Figur s.s).
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Figur s.5: Overlevnad per diagnosperiod (<=2011 eller >201) i olika ldersgrupper (<=65,66-80,>80), hos patienter anmilda till Svenska
Myelomregistret, med diagnos 2008-2016
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5.1 Overlevnad, Alla Diagnoser

5.1.3 Overlevnad per kon

Det finns ingen signifikant 6verlevnadsskillnad mellan min och kvinnor, en trend finns att min
har nagot bittre 6verlevnad i analysen, men en méjlig forklaring kan finnas i att det finns nagot
fler yngre min i materialet som borde kunna ha fate stirkare och mer effektiv behandling
inkluderad hégdosbehandling med stamcellstod och tolererat flera behandlingsregimer.
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5.1 Overlevnad, Alla Diagnoser

Tabell 5.9: Observerad och relativ 6verlevnad (procent) med 95 % konfidensintervall, per kon, hos
patienter anmilda till Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2016

Kén Overlinterv. (Ar) natrisk Obs. 6verl. (%) CI Rel. overl.(%) CI
Kvinnor 1 2082 81.2 79.7-82.8 83.4 81.9 - 85.0
Min I 2816 82.6 81.4-83.9 851 83.8-86.4
Kvinnor 3 1161 58.7 56.8-60.8 633 61.2 - 65.5
Min 3 1573 615 59.8-63.2 67.0 65.2-68.9
Kvinnor 5 561 42.0 39.9-44.3  47.5 45.0 - 50.0
Min 5 799 44.7 42.8-46.7  sLS 49.3-53.8
Kvinnor 7 228 30.5 28.2-33.0 36 33.4 - 39.1
Min 7 339 33.4 313-35.6 407 38.2-43.4
Kvinnor o9 56 24.3 21.6-27.3  30.1 26.8-33.8
Min 9 69 24.7 22.1-27.6 318 28.5-135.5

5.1.4 Overlevnad per diagnos

Majoriteten av patienterna i Myelomregistret har symptomatisk myelom (MM) vid diagnos och
en relativ mediandverlevnad i hela kohorten MM ir pa 4 ar. Ca 20 % av dessa patienterna dor
forsta ret efter diagnos och 20 % av patienterna lever 9 ir efter diagnos (Figur 5.7 och Tabell 5.10).
Andelen asymptomatiska myelom vid diagnos ligger pi ca 18 % i Myelomregistret.
Asymptomatiska myelom har i litteraturen en ca 10 % risk for progression till symptomatisk
myelom per ar forsta § dren, senare nagot mindre [2], och i Myelomregistret lever ca 90 % av dessa
patienterna 1 ir efter diagnos, och nira 70 % efter s ar. Plasmocytom, dir en isolerad
plasmacellstumor sitter i skelett (SSP) eller extraskelettalt (ESP), har i Myelomregistret en
1-ars-Overlevnad pa 83 och 95 %, respektive. Den relativa median- 6verlevnaden f6r SSP 4r 9.7 ar
och ir innu ¢j uppnidd for ESP med myelomregistrets nuvarande uppféljningstid. (Tabell s.1x)
Extraskelettalt plasmocytom verkar ha tva f6rlopp, dir en population har en 6verlevnad som
liknar symptomatiskt myelom, fram till kurvorna separerar ca vid 3—4 ar, dir man kan skonja en
slakare lutning tills inga fler faktiskt dér i sjukdomen (Figur 5.7). En f6rklaring till kurvans snabba
lutning nerat i bérjan kan vara att det i denna kohort déljer sig symptomatiska myelom. Det har
fram till nyligen rekommenderats att géra rontgen helskelett i den initiala utredningen av
plasmocytom/myelom. Detta kan ha lett till underdiagnostisering av myelom med multipla
plasmocytomvid diagnos. Dessa patienter kan saledes initialt ha misstagits for plasmocytom (SSP
eller EMP) vid diagnos, och i sjilva verket varit symptomatiska myelom. Primirt extramedullirt
myelom vid diagnos anses ha simre prognos.I en validering infor en vetenskaplig rapport frin
Myelomregistret 2017 blev nagra plasmocytom uppgraderade till myelom efter jounalgranskning
[3]. Enligt nu gillande Nationella Virdprogram bor denna eventuella felkilla bli mindre,
eftersom alla misstinkta plasmocytom nu skall utredas med CT eller MRI.
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Figur 5.7: Overlevnad per diagnos, hos patienter anmilda till Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008-2016
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5.2 Qverlevnad i symptomatiskt myelom (dven de som ej har rapporterad ettarsuppféljning)

Tabell 5.10: Observerad och relativ 6verlevnad (procent) med 95 % konfidensintervall, per diagnos,
hos patienter anmilda till Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2016

Diagnos Overlinterv. (Ar) natrisk Obs. 6verl. (%) CI Rel. overl.(%) CI
Symptomatiskt myelom I 3629 79.7 78.5-80.9 81.98 80.792 - 83.19
Asymptomatiskt myelom 1 970 92.1 90.5-93.8  94.93 93.273 - 96.61
Solitirt skelettplasmocytom 1 183 92.9 89.4-96.6 94.63 91.059 - 98.35
Extraskelettalt plasmocytom 1 89 80.9 73.9-88.6  82.81 75.655 - 90.63
Plasmacellsleukemi I 27 47.4 36.0-62.3  48.18 36.785 - 63.12
Symptomatiskt myelom 3 1936 56.3 54.8-57.8  60.99 59.372 - 62.66
Asymptomatiskt myelorn 3 621 757 73.0-78.5  82.95 80.016 - 85.99
Solitirt skelettplasmocytom 3 116 80.2 74.5-86.3  84.47 78.532 - 90.86
Extraskelettalt plasmocytom 3 51 62.8 54.1-72.9  67.41 58.111 - 78.20
Plasmacellsleukemi 3 10 22.5 1B3.7-37.2  23.33 14.321 - 38.01
Symptomatiskt myelom 5 939 39.3 37.7 - 410 44.75 42.915 - 46.67
Asymptomatiskt myelom 5 322 57.9 54.4-615  67.63 63.647 - 71.86
Solitirt skelettplasmocytom 5 67 69.9 62.8-77.8 76.72 68.930 - 85.39
Extraskelettalt plasmocytom 30 52.2. 42.9-63.6  58.95 48.497 - 7165
Plasmacellsleukemi 5 2 3.2 5.7 -30.3 13.84 6.437 - 29.75
Symptomatiskt myelom 7 378 28.4 26.6-30.2  33.95 31.900 - 36.12
Asymptomatiskt myelorn 7 137 43.2 39.3-47.5  $3.75 48.884 -59.09
Solitirt skelettplasmocytom 7 34 59.7 sL1-69.7  67.99 $8.290 - 79.31
Extraskelettalt plasmocytom 7 18 48.6 39.0-60.6  56.99 45.818 - 70.89
Symptomatiskt myelom 9 8o 20.6 18.5-22.9 25.89 23.306 - 28.75
Asymptomatiskt myelom 9 31 34.7 29.8-40.6  45.87 39.332 - 53.48
Solitirt skelettplasmocytom 9 9 52.1 41.6-65.1  62.44 50.106 - 77.80
Extraskelettalt plasmocytom 9 5 48.6 39.0-60.6  58.65 47.153 - 72..95

Tabell s.11: Observerad och relativ mediandverlevnad (Ar) med 95 % konfidensintervall, per
diagnos, hos patienter anmilda till Svenska Myelomregistret, med diagnos Asymptomatiskt
myelom - Symptomatiskt myelom

Obs. medianéverl. (Ar) CI Rel. mediandverl. (Ar) CI
Symptomatiskt myelom  3.66 3.48-3.85 4.24 4.06 - 4.46
Asymptomatiskt myelom  6.04 5.61-6.49 8.21 6.77 - 9.08
Solitirt skelettplasmocytom  9.68 728 -NA 9.68 8.7-NA
Extraskelettalt plasmocytom .36 3.85 - NA 4.1-NA
Plasmacellsleukemi  0.89 0.62-1.49 0.89 0.65 - 1.68

5.2 OVERLEVNAD I SYMPTOMATISKT MYELOM (AVEN DE
SOM EJ HAR RAPPORTERAD ETTARSUPPFOLJNING)

Hir har patienter med symptomatisk myelom (MM) anmilda via Anmailan 2 (544 till antalet)
lagts till patienter med symptomatisk myelom anmilda via Anmilan 1 (4575 till antalet) och ir
sammanlagt s119.F6r att inte £ en skevhet i data pga pga firre 1-drsuppfoljda i vissa regioner har vi
i analyser nedan tagit med alla anmilda symptomatiska myelom.

46 | Kvalitetsregister - Arsrapport 2016



KAPITEL 5 OVERLEVNAD

5.2.1 Overlevnad per region

For att gora en jimforelse av 6verlevnad mellan regioner bér man ha kontroll 6ver vilka faktorer
som paverkar verlevnaden och kartligga om det f6religger skillnader i patientpopulationen som
kan stora jimforelsen. Vi vet att andelen med hogre stadier dr 6verrepresenterade i vissa regioner
(Figur 3.4), och patienter med hogre alder i andra (Tabell 3.9). Sjukhustyp 4r en annan faktor som
skiljer sig t (Tabell 3.1). Andra faktorer, som t.ex. skillnader i komorbiditet och
inkomst/utbildningsnivi kinner vi inte till.

5.2.1.1 Overlevnad per region - alla stadier

Nir man jimfor alla patienter mellan regionerna kan man i analysen se en 6verlevnadsskillnad
mellan regionerna till fordel f6r Stockholm /Gotland (Figur s.8). Efter en justering f6r dlder, kon
och ISS-stadium i en Cox-regressionsanalys sag vi dock vi ingen signifikant skillnad i 6verlevnad
mellan Stockholm/Gotland och de 6vriga regionerna. Det betyder att grafens utseende eventuellt
kan forklaras av att Stockholm/Gotland patienter med ligre alder vid diagnos och firre patienter i
hogre ISS-stadium vid diagnos (Tabell 3.2 3.2 och 3.10 3.11). Det kan ocksa férekomma andra
forklaringsfaktorer som vi inte har kontroll p4, sisom samsjuklighet, inkomstniva etc. men
eftersom vi inte hittat en sikerstilld skillnad efter att ha kontrollerad for de kinda stérfaktorer vi
kan kontrollera f6r, far vi anta att de kan foreligga en ojimn sammansittning (sk. case mix) av
befolkningen mellan regioner som bidrar till fyndet, snarare 4n ikta skillnader i 6verlevnad hos
annars lika individer.
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Figur 5.8: Overlevnad per region, hos patienter med symptomatiskt myelom anmilda till Svenska Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmilan
2, med diagnos 2008-2016
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KAPITEL 5 OVERLEVNAD

Tabell 5.12: Observerad och relativ &verlevnad (procent) med 95 % konfidensintervall, per region,
hos patienter med symptomatiskt myelom anmilda till Svenska Myelomregistret via Anmilan 1
eller Anmilan 2, med diagnos 2008 - 2016

Region Overlinterv. (Ar) natrisk Obs. dverl. (%) CI Rel. 6verl.(%) CI

Norr 1 412 77.7 74.3 - 81.3 80.0 76.4 - 83.7
Sthlm/Gotland 1 826 819 79.5-84.3 84.0 81.6 - 86.5
Syd 1 742 81.2 78.8-83.8 83.7 81.2 - 86.4
Sydéstra I 507 76.7 73.6-80.0 78.8 75.6 - 82.2
Uppsala/C)rebro I 884 79.7 77.3-82.1 821 79.7 - 84.6
Vist 1 700 80.2 77.7-82.9 82.6 80.0-85.4
Norr 3 223 56.5 52.3-61.2  6L3 56.7 - 66.3
Sthim/Gotland 3 473 61.6 58.5-64.8 66.4 63.1-69.9
Syd 3 366 53.5 50.2-57.0 §8.2 54.6 - 62.0
Sydéstra 3 287 S4.4 50.6-58.5  58.9 54.8 - 63.3
Uppsala/Orebro 3 471 56.4 53.3-59.5  6L2 57.9 - 64.6
Vist 3 361 55.7 52.3-59.3  60.6 56.9 - 64.5
Norr 5 III 412 36.7-46.3 47.0 41.9 - 52.9
Sthlm/Gotland 5 252 47.7 443-51.4  53.8 50.0 -57.9
Syd 5 164 34.4 3.0-383  39.5 35.5 - 43.9

Sydostra 5 141 36.8 32.9-4L3  4L9 37.4-46.9
Uppsala/Orebro s 214 39.0 35.8-42.5 445 40.8-48.5
Vist 5 173 37.8 34.3-41.8 433 392-47.8
Norr 7 44 29.5 24.8-352  35.4 29.7 - 42.2
Sthlm/Gotland 7 115 37.4 33.7-4L5 441 39.7 - 48.9
Syd 7 50 22.7 19.1-27.0  27.§ 23.1-32.7

Sydéstra 7 55 26.2 22.1-3.0  3L3 26.5-37.1

Uppsala/érebro 7 82 26.2 22.8-302  3L6 27.5-36.3

Vist 7 67 28.2 24.5-32.5  33.8 29.3-38.9
Norr 9 7 16.8 ILI-25.4 21.0 14.0 - 3L§

Sthlm/Gotland ¢ 19 27.1 22.4-33.0  33.4 27.6 - 40.5
Syd 9 13 18.3 14.4-23.2 23§ 18.5-29.7
Sydoéstra 9 10 21.2, 16.3-27.4  26.7 20.7 - 34.5
Uppsala/Orebro 9 21 18.7 14.7-23.6 235 18.6 - 29.7
Vist 9 14 211 16.7-26.5 26.4 21.0 - 33.1

Tabell 5.13: Observerad och relativ medianéverlevnad (Ar) med 95 % konfidensintervall, per region,
hos patienter med symptomatiskt myelom anmilda till Svenska Myelomregistret via Anmilan 1
eller Anmilan 2, med diagnos 2008 - 2016

Obs. medianéverl. (Ar) CI Rel. mediandverl. (Ar) CI
Norr  3.77 3.32- 431 4.46 3.77 - 5.45
Sthlm/Gotland  4.53 4.06-5.19 5.75 5-6.6
Syd 338 3.04-3.82  3.94 3.45 - 4.38
Sydostra  3.42 3.11-3.88 3.9 3.44 - 4.61
Uppsala/Orebro  3.64 3.3-3.99 4.3 3.87 - 4.51
Vst 3.45 3.19-3.76  3.98 3-53 - 458
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5.2 Qverlevnad i symptomatiskt myelom (dven de som ej har rapporterad ettarsuppféljning)

5.2.1.2 Overlevnad per region hos stadium I-II

Vi har forsoke dela upp 6verlevnadsanalysen pa patienter i olika ISS-stadier. Patienter i Stadium I
och II visar nedan ingen signifikant skillnad trots att vi hir har olika dlderssammansittning i de
olika regionerna.
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Figur 5.9: Overlevnad per region, hos Stadium I-II -patienter med symptomatiskt myelom anmilda till Svenska Myelomregistret via Anmilan 1
eller Anmilan 2, med diagnos 2008-2016
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5.2 Qverlevnad i symptomatiskt myelom (dven de som ej har rapporterad ettarsuppféljning)

Tabell 5.14: Observerad och relativ 6verlevnad (procent) med 95 % konfidensintervall, per region,
hos Stadium I-II -patienter med symptomatiskt myelom anmailda till Svenska Myelomregistret via
Anmilan 1 eller Anmilan 2, med diagnos 2008 - 2016

Region Overlinterv. (Ar) natrisk Obs. 6verl. (%) CI Rel. 6verl.(%) CI

Norr I 247 84.1 80.1-88.4  86.1 82.0-90.5
Sthlm/Gotland 1 SII 90.0 87.5-92.5  92.0 89.5-94.6
Syd I 309 92.0 89.2-95.0 93.8 90.9 - 96.8
Sydéstra I 275 86.8 83.1-90.6  88.6 84.9-92.5
Uppsala/@rebro I 392 9L.4 88.8-94.1 933 90.6 - 96.0
Vist I 303 88.9 85.7-92.3  90.7 87.4-94.2
Norr 3 140 66.2 60.8-72.2  70.9 65.1-77.3
Sthlm/Gotland 3 326 71.8 68.1-75.8  76.9 72.9 - 81.2
Syd 3 168 71.0 66.0-76.4 75.1 69.8-80.8
Sydéstra 3 71 66.5 61.3 - 72.1 70.8 65.3-76.8
Uppsala/Orebro 3 215 68.4 63.9-73.4  72.9 68.1-78.2
Vist 3 71 71.4 66.5-76.7  75.8 70.6 - 81.4
Norr 5 75 52.2 46.0-59.2 8.4 SLS - 66.3
Sthlm/Gotland 5 178 56.8 52.4- 616  63.6 58.6 - 69.0
Syd 5 8o 50.2 44.0-57.3  §5.2 48.4-63.0
Sydéstra 5 86 47.8 42.0-54.5  53.0 46.6 - 60.4
Uppsala/Orebro s 107 SL.9 46.5-57.9  57.7 5L7 - 64.3
Vist 5 96 544 48.4-6L1  60.0 53.5- 67.4
Norr 7 34 39.1 32.3-47.4 456 37.7 - 552
Sthim/Gotland 7 88 46.8 41.9-52.4  54.8 49.0 - 61.2
Syd 7 30 39.0 32.2-47.2 44.8 37.1-54.2
Sydéstra 7 32 34.5 28.1- 42.5 39.9 32.5 - 49.0
Uppsala/Orebro 7 43 37.8 31.8-44.9 442 37.3 - 52.5
Vist 7 41 42.0 35.3 - 49.8 48.2 40.6 -57.1
Norr 9 5 22.5 14.1-36.1 27.4 I7.4 - 43.1
Sthlm/Gotland 9 14 32.3 25.5-40.8  39.4 313 - 49.7
Syd 9 353 27.9-44.8 42,9 33.9 - 542
Syd(’jstra 9 4 28.8 19.0 - 43.5 35.1 23.9 - S1.6
Uppsala/Orebro 9 14 28.5 213-38.0  34.7 26.1- 46.1
Vist 9 I 36.9 29.7-45.7 439 354 - 543

Tabell 5.15: Observerad och relativ mediansverlevnad (Ar) med 95 % konfidensintervall, per region,
hos Stadium I-II -patienter med sympromatiskt myelom anmilda till Svenska Myelomregistret via
Anmiilan 1 eller Anmilan 2, med diagnos 2008 - 2016

Obs. medianéverl. (Ar) CI Rel. medianoverl. (Ar) CI
Norr = 5.45 4.22.- 6.3 5.96 5.45 - 8.26
Sthim/Gotland  6.23 5.49-7.47 7.52 6.6-8.86
Syd  s.a3 4.57-5.98  5.87 4.72- NA
Sydéstra  4.75 4.07-5.51  §.2 4.61-6.75
Uppsala/Orebro  5.34 4.46-6.22 6.2 5.34 - 7.92
Vist  6.04 4.91-7 6.48 5.68 -NA

5.2.1.3 Overlevnad per region hos stadium llI

I denna grupp kan vi heller inte se nagon signifikant skillnad mellan regionerna.
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Figur 5.10: Overlevnad per region, hos Stadium III -patienter med symptomatiskt myelom anmilda till Svenska Myelomregistret via Anmilan 1
eller Anmilan 2, med diagnos 2008-2016
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5.2 Qverlevnad i symptomatiskt myelom (dven de som ej har rapporterad ettarsuppféljning)

Tabell 5.16: Observerad och relativ 6verlevnad (procent) med 95 % konfidensintervall, per region,
hos Stadium III -patienter med symptomatiskt myelom anmilda till Svenska Myelomregistret via
Anmilan 1 eller Anmilan 2, med diagnos 2008 - 2016

Region Overlinterv. (Ar) nacrisk Obs. éverl. (%) CI Rel. 6verl.(%) CI

Norr I 19 72.3 65.79-79.4  75.0 68.3 - 82.3
Sthlm/Gotland 1 164 74.9 69.36-80.9 77.2 7Ls - 83.3
Syd 1 190 78.8 73.84-84.2 8L7 76.6 - 87.2
Sydostra I 93 66.9 59.52-75.2  69.0 615 -77.6
Uppsala/@rebro I 135 69.7 63.59-76.5 717 65.4-78.6
Vist I 197 75.8 70.83- 812 785 73.3 - 84.1
Norr 3 54 435 36.15-52.2  48.0 40.0-57.6
Sthlm/Gotland 3 71 48.6 41.94-563 52,7 45.5-61.0
Syd 3 83 48.6 42.26-55.9  53.4 46.5 - 61.4
Sydbstra 3 35 38.0 30.13 - 47.9 421 33.4 -52.9
Uppsala/Orebro 3 61 48.8 41.72-57.1  52.8 45.2.- 61.6
Vist 3 95 50.7 44.73-57.6  56.0 49-4- 635
Norr 5 20 26.2 19.35 - 35.6 30.9 22.9 - 41.7
Sthim/Gotland 5 38 37.7 30.79-46.2 425 34.8 - 52.0
Syd 5 32 28.7 22.43-36.8  33.4 26.1- 42.7
Sydostra 5 20 23.7 16.77-33.6  28.8 20.4 - 40.6
Uppsala/Orebro s 22, 26.2 19.31-35.6  29.9 22.1- 40.5
Vist 5 35 32.4 26.31-39.9  38.0 30.9 - 46.7
Norr 7 4 2.5 6.54-24.0 163 8.8-30.0
Sthlm/Gotland 7 I 22.0 14.89-32.4  25.9 17.7-37.8
Syd 7 8 16.3 10.29-25.7  20.2 13.0 - 3L§
Sydéstra 7 16.4 10.1-26.6  22.0 13.7 - 35.2
Uppsala/Orebro 7 9 16.8 10.39 -27.0  20.0 12.6 - 31.8
Vist 7 10 23.8 17.43-32.6  29.8 21.9 - 40.5
Norr 9 1 4.2 0.74 -23.5 5.8 1.5 -2L8
Sthim/Gotland 9 3 22.0 14.89-32.4 263 18.0-38.4
Syd i} 9 2 9.0 3.36-24.3 1.6 4.9-27.3
Uppsala/Orebro 9 2 9.4 4.06-21.9  1Lj 5.3 -24.9
Vist 9 1 8.8 2.00-138.9 1.9 4.0-35.6

Tabell 5.17: Observerad och relativ medianéverlevnad (Ar) med 95 % konfidensintervall, per region,
hos Stadium III -patienter med symptomatiskt myelom anmailda till Svenska Myelomregistret via
Anmilan 1 eller Anmilan 2, med diagnos 2008 - 2016

Obs. medianéverl. (Ar) CI Rel. medianéverl. (Ar)  CI
Norr  2.46 .96-3.32 2.86 2.36-3.84
Sthlm/Gotland 2.7 2.28-413  3.29 2.47 - 5.16
Syd  2.93 2.48-3.42  3.32 2.9 - 4.26
Sydéstra  2.15 1.81-2.87 237 1.99-3.2
Uppsala/Orebro 2.93 2.32-3.75  3.49 2.55 - 4.13
Vist  3.02 2.52-3.51  3.3I 2.96 -3.88
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KAPITEL 5 OVERLEVNAD

5.3 OVERLEVNAD HOS ETTARSUPPFOLJDA SYMPTOMATISKA
MYELOM

Hir har symptomatiska diagnoser anmilda via Anmilan 2 (544 till antalet) lagts ill
symptomatiska diagnoser anmilda via Anmilan 1 (4575 till antalet) och begrinsats till de som har
en registrerad ettirsuppfoljning (4262 till antalet). I analyserna nedan har urvalet valts med enbart
patienter som har en rapporterad 1-arsuppf6ljning for att kunna relatera 6verlevnadsdata till data
fran uppfoljningen.

5.3.1 Overlevnad per sjukhustyp (universitetssjukhus jamfért med ick
universitetssjukhus)

Det foreligger en statistisk sikerstilld 6verlevnadsférdel om man jimfor patienter anmilda frin
ett Universitetssjukhus eller inte, skillnaden utgor ca 1 dr i median 6verlevnadsskillnad. Det kan
inte forklaras av att det foreligger en stor influx av yngre och friskare patienter till
universitetssjukhusen eftersom nir vi underséker hur manga som har bytt sjukhus mellan diagnos
och uppfdljning ror det sig om 7,5 %. Skillnaden 6verlappar analysen som omfattar 6verlevnad
hos patienter som anmils frin centra med mer eller mindre 4n 10 nya patienter per ar, si det kan
handla om en koncentrationseffekt och man far dirf6r anta att skillnaden i medianélder (se 5.3.1)
gor sig gillande hir (Medianalder 7o ar anmilda frin Universitetssjukhus mot 73 ar hos patienter
anmilda frin mindre sjukhus) eftersom vi har kunnat visa en signifikant 6verlevnadsskillnad
beroende pa ilder vid diagnos.
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Figur s.i:: Overlevnad per sjukhustyp (Universitetssjukhus eller icke universitetssjukhus), hos patienter med symptomatiskt myelom anmilda
till Svenska Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmailan 2, med diagnos 2008-2015 och som har en registrerad ettarsuppfoljning
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KAPITEL 5 OVERLEVNAD

Tabell 5.18: Observerad och relativ 6verlevnad (procent) med 95 % konfidensintervall, per
sjukhustyp (Universitetssjukhus eller icke universitetssjukhus), hos patienter med symptomatiskt
myelom anmilda till Svenska Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmailan 2, med diagnos 2008 -
2015 och har en registrerad ettarsuppféljning

Sjukhustyp Overlinterv. (Ar) natrisk Obs. dverl. (%) CI Rel. 6verl.(%) CI

Ej universitetssjukhus 1 1925 77.2 75.6-78.9  79.6 77.9 - 81.3
Universitetssjukhus 1 1450 82.2 80.4-84.0 84.4 82.6-86.2
Ej universitetssjukhus 3 1154 52.5 50.5 - 54.5 57.2 55-1-59.4

Universitetssjukhus 3 948 60.3 58.1-62.7  65.0 62.6-67.5
Ej universitetssjukhus s 541 35.7 33.7-37.9 411 38.8-43.5
Universitetssjukhus 5 477 43.6 4L1-46.2  49.2 46.4 - 52.1
Ej universitetssjukhus 7 199 25.1 23.1-27.4  30.4 27.9-33.2
Universitetssjukhus 7 196 32.5 29.8-35.3  38.4 35.3 - 4.7

Ej universitetssjukhus 9 37 18.2 15.7 - 211 23.1 19.9 -26.8
Universitetssjukhus 9 47 23.8 20.6-27.4 29.4 25.5 - 34.0

Tabell 5.19: Observerad och relativ medianéverlevnad (Ar) med 95 % konfidensintervall, per
sjukhustyp (Universitetssjukhus eller icke universitetssjukhus), hos patienter med symptomatiskt
myelom anmilda till Svenska Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmilan 2, med diagnos 2008 -
2015 och har en registrerad ettarsuppféljning

Obs. medianéverl. (Ar) CI Rel. mediandverl. (Ar) CI
Ej universitetssjukhus = 3.26 3.04-3.45 3.77 3.53 - 4.06
Universitetssjukhus ~ 4.18 3.93-4.48 4.83 4.51-5.4

5.3.2 Overlevnad per sjukhustyp (fler eller farre &n 10 patienter arligen)

Det foreligger en statistisk sikerstilld skillnad i 6verlevnad om man jimf6r patienter anmilda frin
ett sjukhus med fa anmilda myelompatienter till registret, eller minga (>10) anmilda per ar. I
relativ medianoverlevnad ir skillnaden ett ar. Skillnaden ir signifikanti1-, 3-, 5- och 7- ars
overlevnad (Figur s.12, Tabell 5.20 och Tabell 5.21) och dven om det kan finnas manga stérfakeorer
som vi inte kan kontrollera for i registret behover detta undersokas nirmare. En viktig skillnad
mellan grupperna ir sannolikt dven hir skillnad i medianilder som ovan.
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Figur s.12: Overlevnad per sjukhustyp(fler eller firre in 10 patienter arligen), hos patienter med symptomatiskt myelom anmilda till Svenska
Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmilan 2, med diagnos 2008-2015 och som har en registrerad ettarsuppféljning
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KAPITEL 5 OVERLEVNAD

Tabell 5.20: Observerad och relativ 6verlevnad (procent) med 95 % konfidensintervall, per
sjukhustyp(fler eller firre 4n 10 patienter irligen), hos patienter med symptomatiskt myelom
anmilda till Svenska Myelomregistret via Anmailan 1 eller Anmilan 2, med diagnos 2008 - 2015

och har en registrerad ettarsuppfoljning
Sjukhustyp Overlinterv. (Ar) natrisk Obs. dverl. (%) CI Rel. 6verl.(%) CI

10 eller firre perir 1 212 76.3 74.2-78.4 78.8 76.6 - 80.9
mer 4n1o per ar 1 2163 81.0 79.6-82.5 833 81.7-84.8
10 eller firre perar 3 704 50.1 47.7-52.6  54.8 52.2.-57.6
mer 4n1o per ar 3 1398 59.1 57.2-61.0  63.8 61.8 - 65.9
10 eller firre perar s 328 33.4 3L.0-36.0 38.6 35.8 - 41.7
mer 4n1o per ar 5 690 42.4 40.4-44.5 47.9 45.6-50.3
10 eller firre perar 7 19 22.9 20.4-25.6  27.9 24.9 - 313
mer 4n1o per ar 7 276 314 29.2-33.7  37.2 34.7 - 40.0
10 eller firre perar ¢ 21 16.5 13.5 - 20.1 21.1 17.3 - 25.6
mer 4nro per ar 9 63 23.0 20.4-25.9 28.6 25.4-32.2

Tabell s.21: Observerad och relativ medianoverlevnad (Ar) med 95 % konfidensintervall, per
sjukhustyp(fler eller firre 4n 10 patienter irligen), hos patienter med symptomatiskt myelom
anmilda till Svenska Myelomregistret via Anmailan 1 eller Anmilan 2, med diagnos 2008 - 2015
och har en registrerad ettarsuppf6ljning

Obs. medianéverl. (Ar) CI Rel. mediandverl. (Ar) CI
10 eller firre per ir  3.01 2.85-3.3 3.5 3.26 - 3.85
mer dnro perar  4.04 3.78 - 4.24 4.61 4.36 - 5.07

5.3.3 Overlevnad per behandling med hdgdos Melfalan med stamcellsstéd
(patienter 65 ar eller yngre)

Standardbehandling fér patienter 65 ir och yngre 4r hogdos Melfalan med stamcellstdd i forstaa
linjen 2008-2015. Ca 20 % av patienterna kan ¢j fa denna behandling pga njursvikt, komorbiditet
eller andra orsaker. I analysen nedan visar vi hur det gir for dessa patienter i jimférelse med resten
av patienterna. Relativ 1-drsoverlevnad ir 97 % i ASCT-gruppen versus 74 % i ¢j ASCT-gruppen
som antyder att de i senaste gruppen patienter ir vildigt sjuka. I gruppen som fatt ASCT ser man
en relativ 9-rs-Gver6verlevnad pa so % i hela gruppen.
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KAPITEL 5 OVERLEVNAD

Tabell 5.22: Observerad och relativ 6verlevnad (procent) med 95 % konfidensintervall, for patienter
med/utan anvindning av hégdos Melfalan med stamcellstdd, hos patienter med symptomatiskt
myelom anmilda till Svenska Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmailan 2, med diagnos 2008 -
2015, dlder vid diagnos <= 65 och som har en registrerad ettarsuppfoljning

Behandling  Overl.interv. (Ar) natrisk Obs. overl. (%) CI Rel. 6verl.(%) CI

ASCT I 995 96.5 95.4-97.6  97.0 95.8 - 98.1

Ej ASCT 1 210 74.0 69.1-79.3  74.5 69.5-79.8
ASCT 3 774 82.9 80.6-85.2 84.2 81.9 - 86.6
Ej ASCT 3 142 56.5 s.o-62.7 57.8 52.1- 64.0
ASCT 5 468 69.2 66.3-723 713 68.3-74.5
Ej ASCT 5 57 41.6 35.6-48.6 433 37.1-50.5

ASCT 7 220 56.9 53.3-60.7  59.6 55-8 - 63.6
Ej ASCT 7 20 32.0 25.5-40.3  34.1 27.2- 42.8
ASCT 9 53 46.5 42.0-51.4  49.6 44.8-54.9
Ej ASCT 9 6 30.0 23.1-39.0  32.8 25.4 - 42.4

Tabell s5.23: Observerad och relativ medianoverlevnad (Ar) med o5 % konfidensintervall, for
patienter med/utan anvindning av hogdos Melfalan med stamcellstéd, hos patienter med
symptomatiskt myelom anmailda till Svenska Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmilan 2, med
diagnos 2008 - 2015 , dlder vid diagnos <= 65 och som har en registrerad ettirsuppfdljning

Obs. medianéverl. (Ar) CI Rel. medianéverl. (Ar) CI
ASCT 8.1 7.65-NA  8.86 7.86-NA
EjASCT  3.96 3.07 - 4.86  4.07 3.31-5.19

5.3.4 Overlevnad per responsgrad

Minga studier har visat ett férhillande emellan god respons och &verlevnad i myelom. Vi kan kan
visa det i relation till respons pa forsta linjens behandling f6r hela kohorten (Figur s5.14), och
eftersom det ir signifikant skild 1-, 3-, 5-, 7- och 9-irs Gverlevnad mellan patienterna som uppnar
VGPR eller bittre pa forsta linjens dven hos patienter 65 ar och yngre vid diagnos (Figur s.14),
kinns var kvalitetsindikator JAndel med VGPR eller bittre pa forsta linjens behandling” relevant
(Tabell 5.24), 4ven om man hos denna kohort kan vinta sig att de kommer genomga méanga linjers

behandlingar.

For de 2/3 av patienter som 4r > 65 ar vid diagnos ser man en 4n mer signifikant skillnad i
overlevnad till fordel f6r patienter med respons >=VGPR pa frsta linjens behandling
(Figur s5.16), vilket stédjer vart val av Kvalitetsindikator (Se kapitel 6 om kvalitetsindikatorer).
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Tabell 5.24: Observerad och relativ 6verlevnad (procent) med 95 % konfidensintervall, per
responsgrad, hos patienter med symptomatiskt myelom anmilda till Svenska Myelomregistret via
Anmilan 1 eller Anmilan 2, med diagnos 2008 - 2015 och har en registrerad ettirsuppféljning
inklusive en rapporterad responsgrad

Responsgrad ~ Overl.interv. (Ar) natrisk Obs. éverl. (%) CI Rel. 6verl.(%) CI

CR I 420 97.7 96.3-99.1  98.9 97.5 - 100.4
VGPR I 1205 94.4 93.1-95.6  96.0 94.7-97.3
PR I 1146 88.1 86.3-89.8 90.9 89.1-92.8
NR I 444 64.5 61.0-68.2 67.4 63.7 - 71.2
Ej info 1 160 28.5 25.0-32.5  30.0 26.4 -34.2
CR 3 313 83.4 79.9-87.1 87.1 83.4-90.9
VGPR 3 821 71.9 69.5-74.5 76.1 73.5-78.8
PR 3 669 58.2 55.5-6L.0  64.1 61.2-67.2
NR 3 219 35.7 32.2-39.5  40.§ 36.6 - 44.8
Ej info 3 8o 16.6 13.7-20.0 18.7 15.6 - 22.6
CR 5 152 66.0 61L1-713  7LO 65.7 -76.7
VGPR 5 409 53.4 50.5-56.5  $8.8 55.6 - 62.2
PR 5 326 37.8 35.0 - 40.8  44.2 41.0 - 47.8
NR 5 88 20.5 17.4-241  25.3 215 - 29.7
Ej info 5 43 1.6 9.1-14.7 14.0 1.0 - 17.8
CR 7 73 58.5 52.8-64.9 65.0 58.7 - 72.0
VGPR 7 151 40.4 37.1-44.0 463 42.5-50.4
PR 7 124 24.3 21.6-27.5  30.2 26.7 - 34.1
NR 7 27 1.9 9.2-15.4 16.1 12.4 - 20.8
Ej info 7 20 8.9 6.6-12.0 14 8.5-15.3
CR 9 Is 39-8 3L7-49:9 454 36.3-56.8
VGPR 9 24 32.8 28.3-38.0 389 33.6 - 45.1
PR 9 30 16.1 13.I-19.7  2LO 17.2-25.8
NR 9 10 85 5.8 -12.4 2.6 8.7-18.3
Ej info 9 5 8.2 5.8 - 1L§ .2 8.0-15.6

Tabell s.25: Observerad och relativ mediangverlevnad (Ar) med 95 % konfidensintervall, per
responsgrad, hos patienter med symptomatiskt myelom anmilda till Svenska Myelomregistret via
Anmilan 1 eller Anmilan 2, med diagnos 2008 - 2015 och har en registrerad ettirsuppféljning
inklusive en rapporterad responsgrad

Obs. medianéverl. (Ar) CI Rel. mediandverl. (Ar) CI
CR 7.78 7.24-8.59 8.37 7.77 - NA
VGPR  s.51 5.02-6.05  6.35 5.75-7.5
PR 3.82 3.57-4.09 437 4.13 - 4.67
NR 182 1.49-1.98  2.02 1.83 - 2.5
Ejinfo 0.3 0.25-0.36 0.32 0.26-0.36
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Tabell 5.26: Observerad och relativ 6verlevnad (procent) med 95 % konfidensintervall, per
responsgrad (minst VGPR eller ¢j), hos patienter med symptomatiskt myelom anmilda till Svenska
Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmilan 2, med diagnos 2008 - 2015 dlder vid diagnos <= 65
och har en registrerad ettarsuppfoljning inklusive en rapporterad responsgrad

Responsgrad Overlinterv. (Ar) natrisk Obs. éverl. (%) CI Rel. 6verl.(%) CI

Minst VGPR I 834 96.6 95.4-97.8  97.1 95.9-98.3
PR, NR eller Ejinfo 1 385 80.6 77.2-84.3 8LI 77.6 - 84.7
Minst VGPR 3 646 82.4 79.9-85.0 83.8 81.2 - 86.4
PR, NR eller Ejinfo 3 279 65.9 61.7-703 671 62.9-71.6
Minst VGPR 5 361 68.4 65.2-71.9  70.5 67.2-74.1
PR, NR eller Ejinfo s 171 53.3 48.7-58.3 55 50.4 - 60.3
Minst VGPR 7 163 58.7 54.8-62.9 6LS 57.4 - 65.9
PR, NR eller Ejinfo 7 82 39.5 34.5-451 416 36.4-47.5
Minst VGPR 9 32 48.0 42.5-54.1  SL2 45.4-57.7
PR, NR eller Ejinfo ¢ 28 33.1 27.8-39.4 35.6 30.0 - 42.3

Tabell 5.27: Observerad och relativ mediansverlevnad (Ar) med 95 % konfidensintervall, per
responsgrad (minst VGPR eller ¢j), hos patienter med symptomatiskt myelom anmilda till Svenska
Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmailan 2, med diagnos 2008 - 2015 alder vid diagnos <= 65
och har en registrerad ettirsuppfoljning inklusive en rapporterad responsgrad

Obs. medianéverl. (Ar) CI Rel. medianéverl. (Ar)  CI
Minst VGPR  8.37 7.77-NA  9.14 8.1- NA
PR, NR eller Ejinfo 5.69 4.81-618 5.83 5.2 - 6.52
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Figur 5.16: Overlevnad per responsgrad (minst VGPR eller €j), hos patienter med symptomatiskt myelom anmilda till Svenska Myelomregistret
via Anmilan 1 eller Anmilan 2, med diagnos 2008-201s, dlder vid diagnos > 65 och som har en registrerad ettarsuppfoljning inklusive en
rapporterad responsgrad
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KAPITEL 5 OVERLEVNAD

Tabell 5.28: Observerad och relativ 6verlevnad (procent) med 95 % konfidensintervall, per
responsgrad (minst VGPR eller ¢j), hos patienter med symptomatiskt myelom anmilda till Svenska
Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmilan 2, med diagnos 2008 - 2015 dlder vid diagnos > 65
och har en registrerad ettarsuppfoljning inklusive en rapporterad responsgrad

Responsgrad Overlinterv. (Ar) natrisk Obs. dverl. (%) CI Rel. 6verl.(%) CI

Minst VGPR I 791 93.7 92.1-95.4  96.4 94.7 - 98.1
PR, NR eller Ejinfo 1 1365 65.8 63.8-67.9 69.0 66.9 - 71.2
Minst VGPR 3 488 66.9 63.8-703  73.6 70.1-77.2
PR, NR eller Ejinfo 3 689 37.7 35.6-39.8 432 40.8 - 45.6
Minst VGPR 5 200 43.6 40.0-47.6 SL6 47.2-56.3
PR, NR eller Ejinfo 5 286 213 19.4-23.3  26.7 24.4-29.3
Minst VGPR 7 61 28.8 24.7-33.6  37.0 317 - 43.1
PR, NR eller Ejinfo 7 89 123 10.6-143  17.0 14.7 - 19.8
Minst VGPR 9 7 16.8 113 - 25.0 23.6 16.1- 34.5
PR, NR eller Ejinfo ¢ 17 6.6 4.8-9.0 10.2 7.5-13.9

Tabell 5.29: Observerad och relativ mediansverlevnad (Ar) med 95 % konfidensintervall, per
responsgrad (minst VGPR eller ¢j), hos patienter med symptomatiskt myelom anmilda till Svenska
Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmilan 2, med diagnos 2008 - 2015 alder vid diagnos > 65
och har en registrerad ettirsuppfoljning inklusive en rapporterad responsgrad

Obs. medianéverl. (Ar) CI Rel. medianéverl. (Ar) CI
Minst VGPR  4.26 4.02-4.69 5.18 4.61-6.16
PR, NR eller Ejinfo 1.96 1.83-2.14 238 2.7 - 2.59

5.4 OVERLEVNAD | ASYMPTOMATISKT MYELOM

Hir har selekterats de 1059 fall som pd Anmilan 1 anmailts som asymptomatiska myelom.

5.4.1 Overlevnad per skelettpaverkansstatus - med respektive utan
osteolytiska skelettférandringar

Overlevnad i hela kohorten asymptomatiska myelom ir rapporterad i Kapitel s.1.4. Eftersom vi
har en rapporterad population asymptomatiska myelom med osteolytiska skelettforindringar,
har viianalysen nedan tagit fram 6verlevnad hos patienter utan osteolystiska skelettférendringar,
som ir lite bittre, som f6rvintad, med en mediandverlevnad pa 8.2 ar. Denna andelen
rapporterades tidigare [4] till 14.4 % av alla asymptomatiska i registret och borde kanske betraktas
som den sanna andelen asymptomatiska myelom, mer Sverensstimmnade med internationell
litteratur.
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Figur s5.17: Overlevnad i asymptomatiskt myelom per skelettpiverkansstatus (med/utan osteolytiska skelettférindringar), patienter anmilda
till Svenska Myelomregistret, med asymptomatisk diagnos 2008-2016. Som jimforelse visas ocksa, med ljusgra, streckad linje, 6verlevnad hos
patienter som under samma period anmaildes som symptomatiskt myelom (via Anmilanr)
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KAPITEL 5 OVERLEVNAD

Tabell 5.30: Observerad och relativ 6verlevnad (procent) med 95 % konfidensintervall, per
skelettpaverkansstatus (med/utan osteolytiska skelettférindringar), hos patienter anmilda till
Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2016

Status Overlinterv. (Ar) nacrisk Obs. éverl. (%) CI Rel. 6verl.(%) CI

Ej osteolytiska skelettférindringar 1 890 92.5 90.8-94.1 952 93.5-96.9
Osteolytiska kelettférindringar 1 78 88.6 82.2-95.5 912 84.7-98.3
Ej osteolytiska skelettférindringar 3 563 76.1 73.3-79.0  83.4 80.3-86.6
Osteolytiska kelettférindringar 3 57 70.0 61.0-80.4 76.5 66.7-87.7
Ej osteolytiska skelettférindringar s 291 8.6 55.0-62.4 683 64.2-72.8
Osteolytiska kelettférindringar 5 31 SL7 41.6-64.2  6L4 49.5-76.1
Ej osteolytiska skelettférindringar 7 18 43.1 39.0-47.7  53.5 48.4-59.2
Osteolytiska kelettférindringar 7 19 435 33.1-57.4 54.7 41.8 - 717
Ej osteolytiska skelettférindringar 9 26 35.2 29.9-41.4 46.4 39.5 - 54.6
Osteolytiska kelettférindringar 9 5 32.1 20.3-51.0  43.0 27.7-66.8

Tabell 5.31: Observerad och relativ medianoverlevnad (Ar) med 9s % konfidensintervall, per
skelettpaverkansstatus (med/utan osteolytiska skelettférindringar), hos patienter anmilda till
Svenska Myelomregistret, med diagnos 2008 - 2016

Obs. mediandverl. (Ar) CI Rel. mediandverl. (Ar) CI
Ej osteolytiska skelettforindringar  6.04 5.61-6.54 8.21 6.72-9.08
Osteolytiska kelettforindringar  6.14 432-NA 7.9 4.86-NA
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KAPITEL 6 KVALITETSINDIKATORER

KAPITEL 6
Kvalitetsindikatorer

Nedan foljer de nu gillande kvalitetsindikatorer med malnivaer faststillda senast januari 2017.
Kvalitetsindikatorer faststillda i samrdd med Svensk Forening f6r Hematologi (SFH)
* Andel patienter registrerade i INCA inom 3 respektive 12 minader efter diagnos
(Tickningsgrad mot Cancerregistret), Milvirden: > 70 % resp > 95 %
* Andel patienter < 66 ar som fatt hgdosbehandling med ASCT, Malvirde > 8o %
* Andel patienter dir man genomf6rt FISH-analys infor behandling, Malvirde > 8o %

* 3-arsoverlevnad hos patienter med symptomatiskt myelom, Malvirde <66 ir >75 %, >66 ar
>50 %

* Andel patienter med symptomatiskt myelom som uppnatt minst VGPR efter
primirbehandling, Malvirde<66 ar >70 %, >66 ar >50 %
Den f6rsta av indikatorerna ovan avser Téckningsgrad mot Cancerregistret
Andra kvalitetsindikatorer:
* Andel med diagnosbesked och behandlingsplan inom 15 dagar efter remissutfirdande.
Mailvirde: >80 %

* Andel symptomatiska myelom med start av behandling inom 20 dagar efter
remissutfirdande. Malvirde: >80 % (Enl. SVF Myelom)

* Andel patienter med symptomatisk myelom som behandlats inom ramen for klinisk
studie. Milvirde: >10 %

* Andel patienter med prov taget vid diagnos till Nationell biobank, Milvirde so %
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* Andel stadieindelade patienter, Malvirde 100 %

Infér denna rapport har vi tagit fram kvalitetsindikatorerna nedan. Figurerna jimfor olika
regioners mal-uppfyllelse och de senaste 2 arens resultat star till vinster om grafen med det mest
aktuella artalet per region i blitt och hela rikets i orange. Tidigare ar i olika gratt. Kolumnen Antal
fall avser antal fall i nimnaren (som Procent baseras pd) senaste tva dren. Kolumnen Missing avser
antal fall som saknar data si att de inte finns med i berdkningen. Genomgaende kan man se en
forbittring for de olika indikatorerna 6ver tid sedan Myelomregistret startades 2007. Fortfarande
ses betydande efterslip i inrapportering forsta aret, 4ven om det har forbittrats jfr med tidigare ar.
Framf6rallt 4r spontanrapporteringen vildigt lag, dvs man ir beroende av en piminnelse frin
RCC efter Canceranmilan frin benmirgsprov. Andelen patienter I studier I f6rsta linjens
behandling 4r f6r 1ig I nistan alla regioner.

Figur 6.1: KVALITETSINDIKATOR med malniva 95 procent. Andel patienter som, per region,
rapporterats till registret inom 12 minader frin diagnosdatum patienter anmilda till Svenska
Myelomregistret, med diagnos 2008-2016

Antal fall Missing

2015-2016  2015-2016 Frocent 9
Norr 138 av 162 0 85.2
Sthim/Gotland 174 av 258 0 67.4
Syd 222 av 258 0 86.0
Sydostra 133 av 148 0 89.9
Uppsala/Orebro 265 av 298 0 88.9
Vast 182 av 225 0 80.9
Riket 1114 av 1349 0 82.6

0 25 50 75 100

Procent
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KAPITEL 6 KVALITETSINDIKATORER

Figur 6.2: KVALITETSINDIKATOR med milnivé 75 procent. Andel patienter som rapporterats
till registret inom 3 méanader fran diagnosdatum patienter anmilda till Svenska Myelomregistret,
med diagnos 2008-2016
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Figur 6.3: KVALITETSINDIKATOR med mailnivi 100 procent. Andel stadieindelade patienter,
per region, av patienter med symptomatiskt myelom anmailda till Svenska Myelomregistret via

Anmiilan 1 eller Anmilan 2, med diagnos 2008-2016
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Uppsala/Orebro
Vast

Riket
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KAPITEL 6 KVALITETSINDIKATORER

Figur 6.4: Andel patienter f6r vilka FISH utforts infor behandling, per region, av patienter med
symptomatiskt myelom anmailda till Svenska Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmilan 2, med
diagnos 2008-2016, dlder under 80 och som har uppgift om FISH rapporterad
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Figur 6.5: KVALITETSINDIKATOR med malniva 8o procent. Andel patienter f6r vilka FISH
utforts infor behandling, per region, av patienter med symptomatiskt myelom anmilda till Svenska
Myelomregistret via Anmilan 1eller Anmilan 2, med diagnos 2008-2016, som har uppgift om FISH
rapporterad

Antal fall Missing
2015-2016 ~ 2015-2016 Frocent 80
Norr 67 av 135 0 49.6 i
Sthim/Gotland 128 av 212 4 60.4 i
Syd 109 av 199 3 54.8 i
Sydostra 28 av 130 0 215 i
Uppsala/Orebro 97 av 256 1 37.9 :
|
Vast 107 av 197 0 54.3 :
|
Riket 536 av 1129 8 475 :
!
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KAPITEL 6 KVALITETSINDIKATORER

Figur 6.6: KVALITETSINDIKATOR med milnivi so procent. Andel diagnostillfillen (av alla
diagnostillfillen pd bade Anmilan 1 och Anmilan 2) for vilka prov skickats till nationell biobank,
per region, av patienter med symptomatiskt myelom anmilda till Svenska Myelomregistret via
Anmilan 1 eller Anmilan 2, med diagnos 2008-2016, som har uppgift om Biobank rapporterad
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Figur 6.7: KVALITETSINDIKATOR med mail 20 dagar. Tid frin remissutfirdande till start
av behandling (surrogat for SVF-ledtid), hos patienter med symptomatiskt myelom anmailda till
Svenska Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmilan 2, med diagnos 2008-2015 och som har en
registrerad ettarsuppfoljning samt rapporterade datum f6r behandlingsstart
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KAPITEL 6 KVALITETSINDIKATORER

Figur 6.8: KVALITETSINDIKATOR med milnivi 8o procent. Andel patienter for vilka hogdos
Melfalan med stamcellsstdd anvints i forsta linjens behandling, av patienter med symptomatiske
myelom anmilda till Svenska Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmilan 2, med diagnos
2008-2015, med dlder <= 65 vid diagnos och som har ett registrerat Ettirsuppfdljningsformulir,

n =1338
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Figur 6.9: KVALITETSINDIKATOR med malniva 10 procent. Andel patienter for vilka forsta
linjens behandling sker inom ramen av en klinisk studie, av patienter med symptomatiskt myelom
anmilda till Svenska Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmailan 2, med diagnos 2008-2015 som
har ett registrerat Ettarsuppfoljningsformulir med rapporterad uppgift om huruvida behandling
ingar i studie, n = 3833
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Vast 3av 161 13 1.9
Riket 38 av 907 90 4.2
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KAPITEL 6 KVALITETSINDIKATORER

Figur 6.10: KVALITETSINDIKATOR med milnivi 70 procent. Andel patienter med
responsgrad minst VGPR efter forsta linjens behandling, av patienter med symptomatiskt
myelom anmilda till Svenska Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmilan 2, med diagnos
2008-2015, med ilder <= 65 vid diagnos och som har ett registrerat Ettarsuppfoljningsformulir
med en rapporterad responsgrad, n = 1338
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Figur 6.11: KVALITETSINDIKATOR med malniva so procent. Andel patienter med responsgrad
minst VGPR efter forsta linjens behandling, av patienter med symptomatiskt myelom anmilda
till Svenska Myelomregistret via Anmilan 1 eller Anmilan 2, med diagnos 2008-2015, med ilder
> 65 vid diagnos och som har ett registrerat Ettirsuppféljningsformulir med en rapporterad
responsgrad, n = -2924

Antal fall Missing
2014-2015 2014-2015 Procent

Norr 33 av 56 26 58.9
Sthim/Gotland 47 av 76 33 61.8
Syd 43 av 80 51 53.8

Sydostra 28 av 57 27 49.1
Uppsala/Orebro 55av 118 66 46.6
Vast 48 av 89 41 53.9

Riket 254 av 476 244 53.4
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KAPITEL 7 SAMMANFATTANDE KOMMENTAR

KAPITEL 7
Sammanfattande kommentar

Den hoga tickningsgraden mot Cancerregistret talar for att registret fortsatt har hg acceptans
bland hematologienheterna i landet och hog anslutningsgrad. Denna bedémning kvarstar dven
efter hinsynstagande till brister i anmalan till Cancerregistret. Téckningsgrader pi Anmilan vid
diagnos pa 98 % och 1-ars — uppfoljningar pi> 90 % gor data unika och representativa f6r en hel
befolkning. Framforallt kan man se att Myelomregistret omfattar flera dldre patienter 4n i
internationella register, vilket tyder pa bra tickning dven i denna populationen, illustrerad vid att
24 % av patienterna i Myelomregistret 4r 80 dr eller dldre. Forbittringspotential finns ffa. i att
forbittra tid dill inrapportering, dir man fortfarande far vinta ca 1 ar pa data f6r att de skall bli
kompletta for ter-rapportering Prevalensdata viljer vi ta med f6r att understryka att antalet
patienter som lever med myelom 6kar, trots en visad stabil incidensrate. Orsaker till detta anses
vara en 6kande andel dldre idag, grundat i en bittre allmin och myelomspecifik 6verlevnad och
bittre behandling av sjukdomen och dens komplikationer, samt att kriterier f6r myelomdiagnos
har indrats nagot i perioden.

En stor f6rbittring har skedd i de ir Myelomregistret har existerat nir det giller stadieindelning
med ISS (International Staging System), dir malnivin nu ir 100 % och andelen har stigit till nira
80 %, med regioner som har stadieindelat mer 4n 9o % av patienterna. Fortfarande finns det vissa
skillnader mellan regionerna. Liknande ses ocksa i diagnostik med FISH, dir malniva dr hoje till
80 % pa alla, fran tidigare so % pa symptomatiska patienter <80 ar. Nira so % av patienterna
2015-16 karakteriserades med FISH. Cytogenetisk och annan risk-klassificering kommer att fa en
mer central plats i framtida diagnostik di man nu kommer behandla patienter med hogrisk
cytogenetik mer intensivt i nya nationella riktlinjer. Med ett register frin 2008, kan vi nu visa data
pa 1, 3-, 5-, 7- och 9 ars 6verlevnad och uppmuntrande frbittringar i dverlevnaden ses upp till 8o
ars dlder. Fortfarande 4r dlder och ISS-stadium vid diagnos viktiga faktorer f6r 6verlevnad. Den
olika sammansittningen av dessa faktorer i befolkningen i de olika regionerna gor en jimforelse i
overlevnad mellanregioner svartolkad. Efter justering for dessa faktorer samt kén kunde ingen
skillnad mellan regioner skonjas. Aterstir dock att analysera varfor Stockholm/Gotland har yngre
och mindre avancerade patienter vid diagnos. En skillnad i 6verlevnad beroende pa typ av sjukhus
har analyserats, och man fann att anmilan fran ett Universitets-sjukhus och fran sjukhus som
anmiler fler 4n 10 patienter per ar visade en forbittrad 6verlevnad. En sidan analys far tolkas med
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stor forsiktighet eftersom vi kan pavisa en stor dldersskillnad i grupperna och eftersom
storfaktorer kan spela in, och vi kan visa att patienter anmilda frin Universitetssjukhus i median
dr 3 ar yngre vid diagnos. En vidare analys av detta omtalas i en vetenskaplig artikel frin
Myelomregistret fran 2017 [5]. Det svenska myelomregistret 4r ett instrument f6r 6kad kvalitet
kring handliggning av myelom i Sverige. Det ger oss dven stora mojligheter som ett viktige
underlag for forskning och kvalitetssikring. Hog tickningsgrad ir en férutsittning for att kunna
bedriva hogkvalitativ forskning baserad pa data i registret. Vi har i stor utstrickning baserat vira
behandlingsrekommendationer pa kliniska studier som har en hdg grad av selektionbias, dir en
stor del av patienter i populationen inte uppfyller inklusionskriterierna pa grund av faktorer som
alder, performance status, nedsatt njurfunktion, komorbiditet osv. En uppféljningsblankett som
omfattar data fran behandlingar efter forsta linjen 4r nu i testfas, och kommer kunna ge virdefull
information om tillging till nya behandlingar ir jimlik mellan regioner och ildrar och kommer
kunna ge “real-world” erfarenheter om effektivitet och sikerhet vid nya behandlingar. Med bra
uppfoljningsdata gar det att undersoka kliniskt och forskningsmissigt viktiga utfall t.ex.
overlevnad, respons, komplikationer i en populationsbaserad kohort.
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KAPITEL 8 FORTSATT REGISTERARBETE

KAPITEL 8
Fortsatt registerarbete

Bland planerade aktiviteter kan nimnas

* Uppdateringar av registerblanketter och manualer
* Ny blankett (Uppfoljning 2), sjosits i alla regioner

» Tilldgg av mer statistik pa Registerstartsidan med snabb access till statistik for
inrapportorer, 2018

* Vetenskapliga arbeten baserade pa registrets data, 2018-
* Ny registerrapport inom tva ar
* Ett amyloidosregister planeras

* Validering av Myelomregistret avseende Anmilan vid diagnos och 1-arsuppféljning
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