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Basta provare och forskningsskoterskor!

Var adjuvanta kliniska prévning SSG XX narmar sig slutet nar nu totalt 142
patienter har inkluderats i grupp A av de 158 som kravs enligt var berdkning.
Utover detta har ocksa 16 patienter inkluderats i arm B, dvs dar vi ger
preoperativ radiokemoterapi till de patienter dar vi beddémer risken stor for
intralesionell marginal vid primar kirurgi. Om inklusionstakten bibehalles raknar
vi med att studien kan stangas for inklusion i borjan av nasta ar. Till dess — hall
entusiasmen uppe; bevaka alla tankbara fall sa att alla patienter som forefaller
uppfylla de grundlaggande kraven kan tillfragas om sitt intresse av deltagande!

Inklusion per center:

Oslo 45
Bergen 8
Tronheim 5
Lund 32

Stockholm 13
Goteborg 13

Uppsala 19
Umed 13
Linkoping 10

Lokalrecidiv OCH metastasering undersoks!

Notera att det finns tre major events” 1 denna studie: dodsfall, metastasering
och lokalrecidiv. Den si kallade "Major Event Form” kan alltsd for en och
samma patient fyllas i en gang, tva ganger eller tre ganger — eller givetvis inte
alls om inget av detta intr&ffar under uppféljningsperioden.

Pa uppféljningsblanketten (Follow-up Form) efterfragas i konsekvens med detta
datum for 1st metastasis” och for ”1st local recurrence”. Fornyade metastaser
eller lokala aterfall efter de forsta av var typ efterfragas daremot ej. Detta ar
viktigt att komma ihag och behdéver papekas igen.

RTOG score
Stralbehandlingsdelen ar jamte riskkriterierna for inklusion det mest specifika
med denna studie. Preliminart tycks det ga bra med den hyperfraktionerade och



interfolierade radioterapin bade avseende effekt och tolerans, men det &r alltjamt
viktigt att enligt protokollet forsoka gora en rimlig beddmning av straltoxicitet
enligt RTOG-skalorna for tidig respektive sen toxicitet, &ven om bedémningen
kan vara svar och ovan. Framfor allt &r det givetvis mycket viktigt att vi inte
missar hdggradig toxicitet (>grad 2).

Vad ska vi gora sedan...

Nar SSG XX saledes inkluderat fardigt nagon gang néasta vinter/var har vi inte
langre nagot protokoll for dessa patienter. Vid SSG:s senaste arbetsgruppsmote i
december 2012 diskuterades en invitation att vara med i en pagaende
sydeuropeisk studie med olika varianter av adjuvant kemoterapi baserad pa
histiotyp, men studiens design mottes av tydligt motstand hos flertalet och vi har
tackat nej till detta.

Vi kan givetvis inte rekommendera nagot pa basen av SSG XX forran efter
langre uppfoljning och analys; daremot kan det vara rimligt att ge
rekommendationer om likartad behandling utanfor studieprotokoll baserat pa de
lovande resultaten av var foregaende studie, SSG XIII. Diskussion kan forvantas
saval vid vart plenarmote i Helsingfors i oktober 2013 som kanske framfor allt
vid vart nasta arbetsgruppsmote i Malmo i februari 2014.

Hor garna av er med fragor eller kommentarer till oss vid SSG:s sekretariat, som
skickar varma sommarhalsningar till er alla!

Mikael Eriksson (mikael.eriksson@med.lu.se)
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