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aCROnordic is a contract research organisation 
contributing to the development of medicinal 
drugs and medical devices. We advice, 
plan, and deliver services for development 
programmes, however we aim ambitiously 
to become the first Development CRO in the 
Nordic area, taking the responsibility of full 
product development programmes.

Er du klinisk forsker med 
statistik udfordringer?  
aCROnordic har erfaringen og kan hjælpe 
dig videre

Hos aCROnordic arbejder vi til daglig med 
den praktiske planlægning, gennemførelse og 
afrapportering af kliniske studier i henhold til GCP. 
Vi kender de udfordringer, man står med som klinisk 
forsker, og vi kan blandt andet hjælpe dig med:

• Statistisk analyseplan 
• Metodevalg
• Forsøgsdesign
• Sample size beregning
• Dataanalyse
• Konklusioner
• Præsentation af data

Læs mere om os på www.aCROnordic.com eller 
kontakt Claes Strøm / Palle Dahl på tlf. 4516 8800 
/ email info@aCROnordic.com

Forkortet produktinformation for SUTENT® (sunitinibmalat)

Hårde kapsler 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg og 50 mg

Indikationer: Gastrointestinal stromal tumor (GIST): Behandling af inoperabel 
og/eller metastaserende malign gastrointestinal stromal tumor (GIST) efter be-
handlingssvigt med imatinibmesilat på grund af resistens eller intolerans. Meta-
staserende renalcellecarcinom (mRCC): Behandling af avanceret metastaserende 
renalcellecarcinom (mRCC).
Dosering*: Anbefalet dosis: 50 mg 1 gang dagligt oralt i 4 på hinanden følgende 
uger, og derefter 2 ugers pause (doseringsskema 4/2). Dette udgør en hel behand-
lingscycklus på 6 uger. Dosisjusteringer med en dosistilvækst på 12,5 mg ad gan-
gen kan anvendes. Den daglige dosis må hverken overskride 75 mg eller blive 
nedsat til under 25 mg. Børn og unge (<18år): Bør ikke anvendes før yderligere 
data er tilgængelig. Ældre: Ca. 34% af patienterne i de kliniske forsøg med SUTENT 
var 65 år eller derover. Der ses ingen signifikant forskel i sikkerhed eller effekt mel-
lem unge og ældre patienter. Nedsat leverfunktion: Justering af initialdosis er ikke 
nødvendig, hos patienter med mildt eller moderat nedsat leverfunktion (Child-Pugh 
klasse A og B). SUTENT er ikke undersøgt hos patienter med svært nedsat lever-
funktion. Nedsat nyrefunktion: Der er ikke udført kliniske forsøg hos disse patienter. 
Kan tages med eller uden mad.
Kontraindikationer: Overfølsomhed over for sunitinibmalat eller over for et eller 
flere af hjælpestofferne.
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen*: Samti-
dig anvendelse af SUTENT og potente CYP3A4-induktorer bør undgås. Samtidig 
anvendelse af SUTENT og potente CYP3A4-hæmmere bør undgås. Hud og væv: 
Misfarvning af huden (gul) forekommer hos ca. 30% af patienterne. Depigmen-
tering af hår eller hud, tørhed og fortykkelse af hud eller revnet hud, blærer eller 
lejlighedsvis udslæt på håndflader og fodsåler. Smerter/irritation i munden er rap-
porteret hos ca. 14% af patienterne. Blødning og tumorblødning: Efter markeds-
føring har der været rapporter om blødningshændelser, heraf nogle fatale. Disse 
hændelser omfatter gastrointestinale blødninger, blødninger i luftvejene, tumor-, 
urinvejs- og hjerneblødninger.Tumorblødning, relateret til behandling forekommer 
hos ca. 2% af patienterne med GIST. I tilfælde af pulmonale tumorer kan der være 
tale om alvorlig og livstruende hæmoptyse eller pulmonal blødning. Epistaxis er 
den mest almindelige bivirkning, ca. halvdelen af patienterne med solide tumorer 
oplever blødning. Gastrointestinalt: Kvalme, diarré, stomatitis, dyspepsi og opkast-
ning. Alvorlige gastrointestinale komplikationer, herunder perforation ses sjældent 
hos patienter med intraabdominal malignitet. Hypertension: Behandlingsrelateret 
hypertension forekommer hos ca. 16% af patienterne med solide tumorer. Svær 
hypertension (>200 mmHg systolisk eller 110 mmHg diastolisk) forekommer hos 
4,7% af patienterne. Patienter bør undersøges for hypertension og kontrolleres 
efter behov. Hæmatologisk: Neutropeni og trombocytopeni er set. Disse hændelser 
er ikke kumulative, men er typisk reversible og fører sædvanligvis ikke til seponering 
af behandlingen. Kardiovaskulær: Fald i venstre ventrikels uddrivningsfraktion på 
≥20% og under den nedre referenceværdi opstår hos ca. 2% af SUTENT-behand-
lede GIST-patienter, hos 4% af mRCC-patienter og hos 2% af placebobehandlede 
patienter.  Patienterne bør monitoreres omhyggeligt for kliniske tegn og symptomer 
på CHF. Baseline og regelmæssige vurderinger af LVEF bør overvejes, ligesom pa-
tienter uden kardielle risikofaktorer bør vurderes ved baseline. Ved tilstedeværelse 
af kliniske manifestationer på CHF anbefales seponering af SUTENT. Administration 
af SUTENT bør afbrydes og/eller dosis reduceres hos patienter uden kliniske tegn 
på CHF, men med en uddrivningsfraktion på <50%->20% under baseline. Forlæn-
gelse af QT-interval: Torsade de pointes er set hos <0,1% af patienterne. Anvendes 
med forsigtighed hos patienter med kendt forlængelse af QT-interval i anamne-
sen, patienter der tager antiarytmika eller patienter med relevant præeksisterende 
hjertesygdom, bradykardi eller elektrolytforstyr¬relser. Samtidig administration af 
sunitinib og potente CYP3A4-hæmmere, bør begrænses pga. den mulige øgning 
af sunitinibs plasmakoncentration. Venøse tromboemboliske hændelser og lun-
geemboli, i nogle tilfælde fatale, kan forekomme. Respiratorisk: Dyspnø, pleural 
effusion, lungeemboli eller lungeødem er set hos 5% af patienterne med GIST og 
hos 14% af patienter med mRCC. Endokrine system: Patienter med symptomer 
på hypotyreose eller hypertyreose bør have skjoldbruskkirtelfunktionen undersøgt 
og behandles efter gældende medicinsk praksis. Pankreasfunktion: Pancreatitis er 
set hos <1% af patienter, der får SUTENT for GIST eller mRCC. Ved symptomer på 
pancreatitis, bør behandling seponeres. Leverfunktion: Der er set alvorlige tilfælde 
af SUTENT-relaterede lever- og galdehændelser hos patienter med solide tumorer. 
Leversvigt er set hos <1% af disse patienter. Der er set hepatobiliære hændelser, 
nogle fatale. Behandling med SUTENT bør seponeres, og relevant medicinsk be-
handling initieres, ved tegn eller symptomer på leversvigt. Nyrefunktion: Proteinuri 
og sjældne tilfælde af nefrotisk syndrom er set. Der bør udføres urinanalyse ved 
baseline og der bør kontrolleres for udvikling eller forværring af proteinuri. Sutent 
bør seponeres ved nefrotisk syndrom. Fistler: Ved fisteldannelse skal behandling 
med sunitinib afbrydes. Overfølsomhed/angioødem: Behandling med sunitinib af-
brydes ved angioødem pga. hypersensitivitet. Nervesystemet: Dysgeusi er set hos 
28%. Kramper: Der er set kramper hos forsøgspersoner med eller uden radiologisk 
evidens på metastaser i hjernen. Derudover er der set få tilfælde (<1%) af kramper 
og radiologisk evidens for reversibel posterior leukoencefalopati syndrom. Patienter 
med kramper og tegn/symptomer i overensstemmelse med RPLS, som f.eks. hyper-
tension, hovedpine, nedsat opmærksomhed, ændret psykisk funktion og synstab, 
herunder kortikalblindhed bør kontrolleres med medicinsk behandling herunder 
kontrol af hypertension. Der anbefales midlertidig afbrydelse af SUTENT. 
Interaktioner*: Lægemidler, som kan øge plasmakoncentrationen af sunitinib: 
Ketoconazol, ritonavir, itraconazol, erythromycin, clarithromycin, grapefrugtjuice 
kan øge sunitinibkoncentrationen. Kombinationen med CYP3A4-hæmmerne bør 
undgås, eller det bør overvejes at vælge anden samtidig behandling med ingen 
eller minimal potentiale til at hæmme CYP3A4. Lægemidler, som kan nedsætte 
plasmakoncentrationen af sunitinib: Rifampin, dexamethason, phenytoin, carba-
mazepin, phenobarbital eller Hypericum perforatum kan nedsætte sunitinibkon-
centrationen. Kombinationen med CYP3A4-induktorer bør undgås, eller det bør 
overvejes at vælge anden samtidig medicin med ingen eller minimalt potentiale til 
at inducere CYP3A4. Ved samtidig behandling med antikoagulantia (f.eks. warfarin, 
acenocumarol) bør der regelmæssig foretages fuldstændig blodtælling (trombocyt-
tal), koagulationsfaktor (PT/INR) og objektiv undersøgelse.
Graviditet og amning*: Bør ikke anvendes. På baggrund af ikke-kliniske fund 
kan mænds og kvinders fertilitet påvirkes af behandling med SUTENT. 
Bivirkninger*: De vigtigste alvorlige bivirkninger hos patienter med solide tumo-
rer er lungeemboli (1%), trombocytopeni (1%), tumorblødning (0,9%), febril neu-
tropeni (0,4%) og hypertension (0,4%). De mest almindelige bivirkninger (mindst 
20% af patienterne): Træthed, gastrointestinale forstyrrelser, misfarvning af huden, 
smagsforstyrrelser og appetitløshed. Træthed, hypertension og neutropeni er de 
mest almindelige bivirkninger af grad 3 og forhøjet lipase er den hyppigste bivirk-
ning af grad 4 hos patienter med solide tumorer. Hepatitis og leversvigt forekom-
mer hos <1% af patienterne, og forlænget QT- interval forekommer hos <0,1%. 
Stigning i TSH, hypertyreose, hypotyreose, infektioner, mikroangiopati, myopati, 
fisteldannelse, angioødem, proteinuri og sjældne tilfælde af nefrotisk syndrom, 
pancreatitis, gastrointestinal perforation, respirationssvigt, hjertesvigt, kronisk ven-
stresidigt hjerteinsufficiens, venstre ventrikelsvigt, torsade de point. Andre fatale 
hændelser: Multiorgansvigt, dissemineret intravaskulær koagulation, peritoneal 
blødning, rhabdomyolyse, cerebrovaskulær hændelse, dehydrering, adrenal insuf-
ficiens, nyresvigt, pleuraeffusion, pneumothorax, shock og pludselig død af ukendt 
årsag.
Overdosering*: Der er ingen specifik antidot for overdosering med SUTENT, be-
handling af overdosis er generelt understøttende. Hvis indiceret, kan elimination af 
ikke absorberet lægemiddel ske ved opkastning eller maveskylning.

Priser og pakninger ekskl. recepturgebyr (AUP) pr. 12. oktober 2009: 

Vnr Lægemiddelform og styrke Pakningsstørrelse Pris
03 63 32 Sutent hårde kapsler 12,5 mg 30 stk. 13.747,40 Kr.    
03 63 41 Sutent hårde kapsler 25 mg 30 stk 27.471,95 Kr.   
03 63 51 Sutent hårde kapsler 50 mg 30 stk. 54.920,98 Kr. 

Dagsaktuel pris findes på www.medicinpriser.dk
Udlevering: BEGR
Tilskud: Ikke tilskudsberettiget.
De med * mærkede afsnit er omskrevet og/eller forkortet i forhold til det 
af EMEA godkendte produktresumé dateret den 20. august 2009 som kan 
rekvireres hos dansk repræsentant for indehaver af markedsføringstilla-
delsen Pfizer ApS. Lautrupvang 8, 2750 Ballerup, tlf. 44 20 11 00.
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Sådan gjorde vi

Annie Hansens brystkræftoperation på Rigshospitalet. Annie Hansen kan dagen efter operationen nyde resultatet. — Foto: Søren Osgood

¢¢ Af  Kristian Lund

Det er aldeles umuligt at 
udpege landets bedste ho-
spital til kræftbehandling. 
Men Dagens Medicin gør 
forsøget ved at bedømme 
de bedste kliniske data 
vedrørende de enkelte be-
handlinger.

Denne bedømmelse 
suppleres med bedøm-
melsen af andre relevante 
supplerende behandlin-
ger og specialer. 

Derudover indgår be-
dømmelsen af hospitaler-
nes grundlæggende evne 
og vilje til at servicere pa-
tienter. 

Endelig – i denne fire-
trinsraket – har vi spurgt 
landets læger, sygeplejer-
sker og andre sundheds-
professionelle, hvem de 
mener er bedst ’i landet 
her’ til de pågældende be-
handlinger. 

Denne afstemning op-
nåede deltagelse af 2.500 
læger, sygeplejersker og 
andre sundhedsprofessio-
nelle. Den spiller en stor 
rolle i denne kåring. Vi 
tror, at de sundhedspro-
fessionelle er dygtige til 
at spotte de bedste afde-
linger. Læg mærke til, at 
man ikke kan stemme på 
sig selv.

Indrømmet, den me-
tode kan jordes på få se-
kunder af alle, der ønsker 
det. Kun et fæ kan ikke 
finde et afgørende kritik-
punkt. Men man kan også 

vælge at lade sig inspirere 
af dette forsøg på at finde 
og hylde de bedste af de 
bedste inden for kræftbe-
handling. Men det kræver 
selvfølgelig en god por-
tion af fordomsfrihed.

Bedst funderede
Årets kåring af Danmarks 
bedste kræfthospital er 
uanset den forestående 
kritik den bedst funde-
rede nogensinde. Denne 
gang har det nemlig væ-
ret muligt at inddrage 
betydeligt flere data end 
tidligere, ikke mindst har 
læger og sygeplejersker 
fået mulighed for at stem-
me om, hvem der er bedst 
inden for betydeligt flere 
specialer end sidste år.

Derfor har bedømmel-
sen af landets bedste til 
kræftbehandling fået en 
lidt anden opbygning end 
i 2008. 

Udgangspunktet er dog 
fortsat selve hospitalets 
grundlæggende kvalite-
ter, altså de fysiske ram-
mer, hygiejneforhold, 
patienttilfredshed og 
tryghed ved udskrivelse. 
Hvert sygehus har fået 
point afhængigt af deres 
indsats på disse basale 
nøgletal. Den maksimale 
score er 100, og i kræft-
sammenhæng er det 
væsentligt at nævne, at 
Vejle Sygehus opnår den 
maksimale bedømmelse, 
mens Århus Sygehus og 
Rigshospitalet er nede 

på en tredjeplads. Hille-
rød, Herlev, Bispebjerg og 
Hvidovre er solidt bagef-
ter på en delt fjerdeplads 
(af fem mulige).

Derefter er tre af de 
store kræftområder ble-
vet bedømt: Tarmkræft 
(endetarm og tyktarm), 
brystkræft og lungekræft. 
I disse bedømmelser er 
andre specialer blevet 
inddraget. 

For at finde de bedste 
inden for tarmkræft er 
der også skelet til de bed-
ste inden for organkirur-
gi. Organkirurgi drejer 
sig selvfølgelig om meget 
andet end tyktarmskræft 
eller endetarmskræft, 
f.eks. behandling for hul 
i mavesækken, operation 
for brok eller en række 
kikkertundersøgelser. 
Modsat er den kompeten-
te organkirurgi forudsæt-
ningen for den kompeten-
te tarmkræftbehandling.

For brystkræft er pla-
stikkirurgi og onkologi 
inddraget. Plastikkirurgi 
omfatter naturligvis an-
det end brystrekonstruk-
tion, f.eks. plastikkirurgi 
af næse. Men en af for-
udsætningerne for den 
kompetente brystkræft-
behandling er altså, at 
den kompetente plastik-
kirurgi er inden for ræk-
kevidde. Højkvalitetson-
kologi er indlysende også 
en forudsætning.

For lungekræft er sco-
ren for afstemningen ved-

rørende onkologi inddra-
get – af indlysende grund.

Efter bedømmelsen 
af hospitalernes basale 
evner og muligheder og 
bedømmelsen af kvali-
teten i behandlingen af 
de store kræftsygdomme 
tillægges afstemningen 
om, hvem der er bedst til 
andre kræftformer. hjer-
netumorer, leukæmi, liv-
moderhalskræft, hjerne-
tumor og leverkræft.

På disse områder har 
læger, sygeplejersker og 
deres andre kolleger haft 

mulighed for at stemme. 
Disse bedømmelser er 
den tredje element i be-
dømmelse af Danmarks 
bedste kræfthospital.

	Til sidst tillægges de 
servicerende specialer. På 
kræftområdet drejer det 
sig om klinisk genetik og 
klinisk fysiologi.

	Summen af alt dette er 
Danmarks Bedste Hospi-
tal på kræftområdet. Det 
kunne være bedre. Men 
helt tosset er det ikke, vel?
� n

Tarmkræft
Tarmkræft Organkirurgi Tarmkræft

Behandling

Point Organkirurgi I alt

Sygehus/klinik

i alt

1. Århus Sygehus 100 183 283

2. Rigshospitalet 55 214 269

3. Aalborg Sygehus 100 146 246

4. Hvidovre Hospital 100 138 238

5. Odense Universitets-
hospital, Odense 65 170 235

6. Bispebjerg Hospital 100 131 231

7. Vejle Sygehus 65 151 216

8. Hillerød Hospital 100 110 210

9. Glostrup Hospital 80 112 192

10. Kolding Sygehus 29 149 178

11. Esbjerg Sygehus 65 107 172

12. Herlev Hospital 25 145 170

13. Gentofte Hospital 47 106 153

Bedst til tarmkræft:  
Århus Sygehus
Fem hospitaler får topkarakter i at behandle for kræft i tyktarm og endetarm: Aal-
borg Sygehus, Bispebjerg, Hillerød, Hvidovre og Århus Sygehus. 

Disse hospitaler skiller sig ud, når det gælder kritisk masse (altså antal patienter), 
andel af patienter, der får en planlagt operation, andelen af operationer, hvor spe-
ciallæger deltager, ventetid til forundersøgelse og operation, peroperativ koloskopi, 
lækage i tarmen efter operation, fjernelse af lymfeknuder og indlæggelsesvarighed. 
Tallene er fra 2006.

Derefter afgøres topstriden af, hvem kollegerne i sundhedssektoren har stemt 
på som bedst til netop tarmkræft, suppleret af, hvem der er bedst til organkirurgi. 
Sidstnævnte bedømmelse omfatter også afstemningen inden for gastroenterologi.  

Bedømmelsen af årets bedste hospital til tarmkræft hviler altså på et solidt grund-
lag, og den udpeger Århus Sygehus som landets bedste. 

Rigshospitalet kommer ind på 2.-pladsen. Den placering opnås, fordi Rigshospi-
talet er landets bedste til organkirurgi – samtidig scorer Rigshospitalet mange point 
på kollegernes respekt for indsatsen. Rigshospitalet er suveræn kæledægge på hele 
det organkirurgiske område. Til gengæld viser gennemgang af de kliniske data, at 
Rigshospitalet ikke klarer sig godt på selve behandlingen af tyktarmskræft og en-
detarmskræft.

Så heldige er Aalborg Sygehus, Bispebjerg og Hvidovre ikke. De ellers dygtige til 
selve behandlingen af tarmkræft – men de færreste har opdaget det. kl� n

Danmarks bedste kræfthospital
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