Henvisning til allogen haematopoietisk celletransplantation
Myelomatose/Plasmacellesygdom

Visitationsudvalget for Allogen HCT Telefon: 35459604

KMT-Sekretariatet, 4042 Mail: kmt-sekr.rigshospitalet@regionh.dk
Rigshospitalet Lokationsnr.: 1301 10.

Blegdamsvej 9

2100 Kgbehavn @

Skemaet bedes venligst fremsendt som bilag til elektronisk henvisning til lokationsnummer 1301 10.

1. Patient ID

Navn:

CPR:

Adresse:

Postnr. og by

TIf.nr.

2. Henvisninger er med henblik pa:

] Allogen haematopoietisk celletransplantation, voksne

3. Kontaktoplysninger til henvisende afdeling

Skema udfyldt af:

Henvisende lzege: TIf.:

Sygehus:

Afdeling:

Sekreteer: TIf.:

Fax:

4, Patientresumeé

Diagnose og kode:

Allergier:

Vaesentlige tidligere/andre syg-
domme, herunder estimeret 5-
ars overlevelse efter tidligere
malign sygdom

Komorbiditetsskema udfyldt, se | Der SKAL vedlaegges svar pa LFU + MUGA. Henvisningen kan ikke
pkt. 11. behandles for disse svar foreligger



mailto:kmt-sekr.rigshospitalet@regionh.dk
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5. Resumeé af sygdom

Nedenfor skrives resumé af det heematologiske sygdomsforlgb, klassifikation af sygdommen (MM/plasmacelle
leukaemi/solitert myelom/amyloidosis/forudgaende MGUS), stadie (ISS, se bilag 1) pa diagnosetidspunktet,
cytogenetik, molekylzere fund, behandlinger, respons, vasentlige komplikationer til behandlingen samt status pa
henvisningstidspunktet.

Dokumentation iht. nedenstadende punkter A-G vedlaegges henvisningen.
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Dokumentation for ovenstdende vedlaegges i henhold til punkt A-G

A) Diagnostiske svar (biopsisvar, skanningssvar, molekylaere fund, andre test og
laboratoriesvar)

B) Dokumentation for initial behandling og typen heraf, inkl. antal serier (vedleeg kemoskemaer)

C) Dato for initial respons (responskoder - se bilag 2)

D) Dato for videre behandling og typen heraf

E) Hvis relaps/progression: Dato og relevante laboratorievaerdier, diagnostiske tests inkl. evt.
billeddiagnostik

F) Hvis relaps/progression: Dato og dokumentation for senere respons (kemoskemaer)

G) Vaesentlige komplikationer til behandlingen; infektioner, organtoksicitet, vaegttab, szerlige

somatiske forhold

Immunglobulinforhold

Er sygdommen:

] Ikke sekretorisk [ ] Sekretorisk [ ] Vedikke []

Hvis sekretorisk, er der sa:

Tung kaede i serum Ja [] Nej [] Ved ikke []

Type: 1g6[] 1gA[] 1gD [] 1gE [ 1gM[]

Kappa [ ] Lambda [7]

Tungkaede i urin Ja [] Nej [] Ved ikke []
Type: 1g6 [ ] 1A [] 10 [ 1ge ] 1gM [
Kappa [] Lambda [_]

Letkaede i serum Ja[] Nej [] Ved ikke []
Type: Kappa [] Lambda []

Letkaede i urin Ja [] Nej [] Ved ikke []

Type: Kappa [] Lambda []
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6. Anden behandling

Stralebehandling Ja[] Nej[] Start: (dd.mm.4a) | Ophar (dd.mm.43)
Felt: Dosis: Antal fraktioner
Felt: Dosis: Antal fraktioner
Felt: Dosis: Antal fraktioner
Felt: Dosis: Antal fraktioner
Felt: Dosis: Antal fraktioner

Kirurgi: Ja[] Nej[] Hvilken:

Understgttende Ja[] Nej [ Hvilken:

behandling

(vaekstfaktorer,

bisfosfonater,

immunglobulin etc.)

Andet:

7. Karnofskystatus

Veelg den formulering der bedst beskriver patientens aktivitetsstatus og kryds af.

| stand til at opretholde normal aktivitet, der er ikke behov for pleje

100 Normal; ingen klager, ingen tegn pa sygdom []
90 I stand til at opretholde normal aktivitet ]
80 Normalt aktiv, men med anstrengelse ]

Ikke i stand til at arbejde; kan bo i hjemmet og varetage de fleste personlige behov; et vekslende omfang af
bistand er ngdvendig

70

Kan klare sin egen omsorg; ikke i stand til almindelig aktivitet og

uarbejdsdygtig D
60 Kraever lejlighedsvis bistand, men kan tage sig af de fleste egne behov |:|
50 Behgver betydelig bistand og hyppig laegehjaelp |:|
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7. Karnofskystatus (fortsat..)

Ikke selvhjulpen. Behgver institutions- eller hospitalsophold; sygdommen kan progrediere hastigt

40 Svakket; kraever speciel pleje og hjzelp. ]
30 Alvorligt svaekket. Hospitalsindleeggelse indiceret, selvom dgden ikke er H
umiddelbart forestdaende
20 Meget syg; hospitalsindlaeggelse er ngdvendig ]
10 Da@ende; hurtigt fremadskridende fatal proces |:|
8. Almentilstand pa henvisningstidspunktet
Psykisk tilstand:
Saerlige sociale problemer:
Erneeringstilstand ved diagnose: | Vaegt (kg) Hgjde (cm)
Nuvaerende Dato: Vaegt (kg) Hgjde (cm)
Aktive infektioner:
Aktuel organpavirkning:
Kreatinin clearance Resultat: Dato: Vedlaegges []
(dggnurin el. Cr-EDTA)
Seneste og relevante blodprgvesvar vedlaegges.
9. Potentiel(le) donor(er) inkl. CMV-antistof status
HLA-svar fra vaevstypelab og CMV-svar vedlaegges.
10. Supplerende oplysninger
Tidligere hgjdosis Ja |:| Nej |:| Dato: (dd.mm.33) Sted:
kemoterapi med HCT:
Dato: (dd.mm.33) Sted:
Ekstramedulaere foci Jal] Nej [ Hvilke:
ved debut (myelomer):
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11. Komorbiditetsskema (Skal kun udfyldes med afkrydsning af ja/nej)

Score* Komorbiditet Aktuelle
(Udfyl | Komorbiditet Definitioner laboratorieveerdier
des af JA NEJ /
RH) kommentarer
1 Arytmier Tidligere behandlingskraevende atrieflimmer eller - I:l I:l

flagren, syg sinussyndrom og ventrikulaere arytmier
1 Kardiel Tidligere koronararteriesygdom, hjerteinsufficiens eller

myokardieinfarkt 1), eller EF < 50% pa I:l I:l

transplantationstidspunktet ?

1 Inflammatorisk Tidligere behandlingskraavende mb. Crohn eller colitis I:l I:l
sygdom ulcerosa
1 Diabetes Behandlingskreevende med insulin eller perorale
antidiabetika, ikke dieet alene, pa transplantations- I:l I:l
tidspunktet
1 Cerebrovaskulaer | Tidligere TCI eller cerebrovaskulaert insult I:I
sygdom
1 Psykiske Depression/angst der kraever psykiatrisk vurdering eller I:I
forstyrrelser behandling pa transplantationstidspunktet
1 Leversygdom Kronisk hepatitis, bilirubin > ULN? il 1,5 x ULN eller
mild AST/ALT? > ULN til 2,5 x ULN® pa transplan- ] [l
tationstidspunktet
3 Moderat/svaer Levercirrhose, bilirubin > 1,5 x ULN eller AST/ALT? > H H
leversygdom 2,5 x ULN pa transplantationstidspunktet
1 Overveegt Voksne: BMI >35, bgrn: BMI = 95 percentilen for relevant

alder pa transplantationstidspunktet

1 Infektion Dokumenteret infektion eller feber af ukendt arsag som
er behandlingskraevende far, under og efter start af |:| I:l
konditionering

2 Reumatologi Tidligere systemisk lupus erytmatosis (SLE), reumatoid
artrit (RA), polymyosit, bindevaevssygdom (CTD) eller
polymyalgia rheumatica

2 Mavesar Tidligere behandlingskraeevende mavesar D
2 Nyrelidelse Se-kreatinin > 0,177 mmol/I eller i dialyse pa
transplantationstidspunktet eller tidligere |:|

nyretransplanteret
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11. Komorbiditetsskema (fortsat...)

Score* Komorbiditet Aktuelle
(udfyl | Komorbiditet Definitioner laboratorieveerdier
des af JA NEJ /
RH) kommentarer
2 Moderat Diffusionskapacitet og/eller FEV, > 65 og < 80% eller
lungelidelse dyspng ved let fysisk aktivitet pa transplantationstids- D I:l
punktet
3 Sveer Diffusionskapacitet og/eller FEV, < 65% eller hvile-
lungelidelse dyspng eller iltkreevende pa transplantationstids- I:l I:l
punktet
3 Tidligere tumor Tidligere behandlingskreevende tumor med undtagelse I:l I:l
af ikke-melanom hudcancer
3 Hjerteklapsygdom | Pa transplantationstidspunktet med undtagelse af I:I I:l
mitralklap prolaps
* Total score (udfyldes af RH):

*HCT-Cl weighted.

1) En eller flere stenoser i kranspulsarerne som kraever medicinsk behandling, stent eller bypass.
2) EF:Ejection fraction.

3) ULN: @vre normalgraense

4) AST: Aspartat aminotransferase/ALT: alanin aminotransferase
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Bilag 1

Stadie | B, —mikroblobulin < 3.5 mg/dl, albumin = 3.5 g/dl

Stadie Il B,-mikroblobulin < 3.5 og albumin < 3.5; eller 3,- mikroblobulin nellem
3.50g5.5

Stadie llI B,-mikroblobulin > 5.5 g/dl

Ukendt

Bilag 2

International Myeloma
Working Group uniforme
respons Kkriterier

Responskriterier

CR Negativimmunfixation pa serum- og urin elektroforese og totalt svind af
ekstraossgse plasmacytomer og <5 % plasmaceller i knoglemarv

Stringent CR (SCR) SCR defineres som ovenfor plus normal serum FLC ratio og ingen klonale
celleri knoglemarv ved immunohistokemi ellerimmunfluorescence

VGPR Serum og urin M-komponent kan pavises ved immunfixation men ikke pa
elektroforese, eller 290 % reduktion i serum M-komponent plus urin M-
komponent <100 mg per 24 timer

PR =50 % reduktion af serum M-komponent og reduktion i 24-timers urin M-

komponent med =90 % eller til <200 mg per 24 timer. Hvis serum og urin M-
komponent ikke kan males, kraeves =50 % reduktion af differencen mellem
involveret og ikke involverede FLC niveau i stedet for M-komponent kriterier.
Hvis serum og urin M-komponent ikke kan males, og serum FLC ogsa er
normal, kraeves =250% reduktion i plasmacelle infiltrationsgraden i
knoglemarven, forudsat at baseline plasma celle procenten var =230 %.
Derudover skal eventuelle ekstraossgse plasmacytomer, der var til stede
ved baseline, reduceres =50 % i starrelse

SD (anbefales ikke som
indikator for respons; stabil
sygdom beskrives bedst
som ved tid til progression )

Tilfredsstiller ikke kriterierne for stringent CR, CR, VGPR, PR eller progressiv
sygdom

PD

Progressiv sygdom

Til beregning af tid til
progression og
progressionsfri overlevelse
hos alle patienter, inklusiv
patienter med opnaet CR

Laboratoriemaessig eller biokemisk relaps eller progressiv sygdom defineres
ved en eller flere af falgende kriterier:

Stigning i M-komponent pa =225% fra baseline (den absolutte stigning skal
vaere minimum 5 g/L) og/eller i urin M-komponent (den absolutte stigning
skal veere minimum =200 mg/24 timer).

Hos patienter uden malbar M-komponent i serum eller urin: 225% stigning i
forskellen mellem den involverede og ikke-involverede lette kaede i ved
FLC-analyse (den absolutte stigning skal vaere >100 mg/L.

>25% stigning i plasmacelle infiltrationsgraden i knoglemarven (der skal
vaere mindst 10% plasmaceller)

Sikker udvikling af nye osteolytiske laesioner eller nye blgddels-
plasmacytomer eller sikker progression af kendte osteolytiske laesioner eller
plasmacytomer

Udvikling af hypercalcaemi (korrigeret serum calcium >2.75 mmol/L eller
calcium-ion >1,40 mmol/L) som tilskrives myelomatosesygdommen
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Bilag 2 (fortsat...)

Klinisk relaps Klinisk relaps eller klinisk progressiv sygdom defineres ved en kombination
Til beregning af tid til behov | af pavist progressiv sygdom og opfyldelse af kriterier for behandlingsbehov
for ny eller &ndret behandling| (=ROTI-kriterier)b:

(TNT= time to next Udvikling af nyt blgddels plasmacytom eller nye osteolytiske laesioner
treatment)a Sikker progression af kendte blgddels plasmacytomer eller af
tilstedevaerende osteolytiske lzesioner. Sikker progression defineres som en
50% forggelse (og mindst 1 cm) af serielle malinger af produktet af tveer-
diameterne af laesionen

Hypercalcaemi (albumin-korrigeret >2.65 mmol/L; ioniseret >1,40 mmol/L)
Fald i haamoglobin med =1.25 mmol/L

Klinisk signifikant stigning i serum kreatinin relateret til myelomatose

Forkortelser: CR, komplet respons; FLC, frie lette kaeder; PR, partiel respons; SD, stabil sygdom; SCR, stringent
komplet respons; VGPR, 'very good partiel respons’.

a Alle respons kategorier kraever to konsekutive malinger (konfirmerende maling); for CR, PR og SD kategorierne
yderligere, at der ikke er pavist progression af tidligere kendte eller forekomst af nye knogleforandringer pa eventuelle
rontgen-undersggelser. Rantgen af skelet kraeves dog ikke gennemfgrt for at tilfredsstille disse responskriterier.

b Bekraeftelse ved gentagelse af knoglemarvsundersogelse er ikke kraevet.

c Tilstedevaerelse eller fraveer af klonale celler baseres pa &/ Kkfatio. En abnorm A ratio ved immunohis
og/ellerimmunofluorescence kraever et minimum af 100 plasma celler til analyse. En abnorm ratio, der reflekterer
tilstedeveerelsen af en abnorm klon er K/ Rep&2p1/dternativt, kan fraveer af klonale plasma celler baseres

pa undersggelse af faenotypiske aberrante PC. Sensitivitetsgraense er 10-3 (mindre end én aberrant PC blandt total
1000 PC). Eksempler pa aberrante faenotyper omfatter: (1) CD38 +dim, CD56+ strong, CD19- og CD45-; (2)
CD38+dim, CD138+, CD56++ og CD28+; eller (3) CD138+,CD19-,CD56++,CD117+.

PD ogrelaps:

a) Seneste modifikation indebaerer sendring af kriterierne for relaps fra CR. Der anbefales anvendt samme kriterier,
som ved relaps/progression fra VGPR og PR (hvilket sikrer, at tid til progression ikke vil fremsta kunstigt kortere hos
patienteri CR)

b) Alle relaps kategorier kraever to konsekutive malinger for endelig klassifikation af relaps eller progressiv sygdom

og/eller for genindseettelse af behandling.
c) For definition af progressiv sygdom er en stigning i serum M-komponent pa =10 g/I tilstraekkelig hvis
udgangspunktet for M-komponenten er =50 g/I.
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