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Myelomatose (knoglemarvskreeft)

* Kronisk kreeft i knoglemarven (plasmacellerne)

» Osteolytiske knoglesygdom, gget infektionsrisiko, nyre- og/eller
knoglemarvspavirkning

* Forbedret median overlevelse
 Hgj symptombyrde og reducerede funktioner (=livskvalitet)

Kyle et al., Blood, 2008;111(6):2962-72 Kumar et al., Leukaemia. 2014;28(5):1122-8

Becker et al., 2011;183:25-35 Ramsenthaler et al., Eur J Haematol. 2016;97(5):416-29
Ludwig et al., J Clin Oncol. 2010;28(9):1599-605 Johnsen et al., Eur ) Haematol. 2009;83(2):139-48,
Rajkumar et al. The Lancet Oncol. 2014;15(12):e538-48 Jorden et al., Supportive care in cancer. 2014;22(2):417-26
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Motivation for national PRO studie

* Beskrivelse symptombyrde og funktioner i den generelle population
af patienter med myelomatose mhp. identifikation af
livskvalitetsforberedende tiltag

e Eftersporgsel efter evidensbaseret viden omkring sendringer i
livskvalitet

* Praktisk set-up for PRO data indsamling
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Livskvalitet hos danske patienter med myelomatose
a» DMSG

Danish Myeloma Study Group

National spgrgeskemaundersggelse 2017-2021
Patienter med myelomatose
Ny behandlingskraevende sygdom (nydiagnostiseret og relaps)
Forsta dansk
Fraveer af mental sygdom, som forhindrer spgrgeskemabesvarelse
Overordnet formal

Beskrive aendringer i livskvalitet hos patienter med myelomatose over tid
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84% har
besvaret
elektronisk

Projekt forlgb

Inklusions- Patient Reported Outcomes Data (PRO-data) Registeroplysninger
oplysninger Maletidspunkter

Baseline: 0 uge Uge Retrospektiv

Inklusions- indhentning af
0 4 8 :

samtale registerdata

Alder, kgn og

Dansk Myelomatose

civilstand Database:
Sygdomsspecifikke
Alkohol- og oplysninger
tobaksforbrug
Uddybende Danmarks Statistik
Myelomatose Baseline spgrgeskema forskningsservice:
frailty score (CCl, spgrgeskema - Uddannelsesniveau
ADL og IADL) EORTC QLQ-C30 og arbejds-
EORTC QLQ-C30 Then-test og recall-bias markedstilknytning
. sporgeskema . .
Freiburger EORTC QLQ-MY20 EORTC QLQ-MY20 - Anti-myelom
idi EORTC QLQ-CIPN20 EORTC QLQ-CIPN20 i
e 122 EORTC QLO-C30 SF12v2 omplikationer og
! EORTC QLQ-CIPN20 .
lunge- og indlaeggelser

nyrefunktion)
Patienten opfordres til at besvare spgrgeskemaet elektronisk via et link tilsendt patientens e-

mail til maletidspunkterne, men patienterne kan ogsa veaelge en papirversion eller via IPad
besvarelse pa hospitalet.

CCl; Charlson comorbidity Index, ADL; Activity of Daily Living, IADL; Instrumental Activity of Daily Living, KPS; Karnofsky Performance Score Scale, EORTC
QLQ-C30; European Organisation For Research And Treatment Of Cancer Quality Of Life Questionnaire, EORTC QLQ-MY20, European Organisation For
Research And Treatment Of Cancer Multiple Myeloma module, EORTC QLQ-CIPN20; European Organisation For Research And Treatment Of Cancer
Chemotherapy-Induced Peripheral Neuropathy, SF12v2; Short-form health survey version 2-4-week recall.
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Carfilzomib-Revlimid-dexamethason regimet
28 dage cyklus

Dag 1 2 8 9 15 16 2122 28 1

Intravengst N
Carfilzomib

Tablet Revlimid x 1/dag |
dag 1-21 |

Tablet dexamethasone T T T T
x1 ugentligt
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Strategier til forbedring af PRO data komplethed

Vejledning af studie personale — skriftlig guideline og support

/ dags besvarelsesvindue

Maldato Reminder* Real-time monitoring

| l l -
I I I

Dag O Dag 4 Dag 7/
| l |

| |
Rettidig besvarelse T “Sen” eller “aldrig” besvarelse
Kontakt til patienten og
. _ ] . dokumentation af arsag for Nielsen LK et al., Qual Life Res. 2020
Ikke for patient, der besvarer pa papir manglende besvarelse Feb;29(2):335-346.
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Effekt af strategierne

500
]

Signifikant hgjere andel af ubesvarede
spgrgeskemaer blev besvaret
- Efter reminderen (p<0.001)
- Efter real-time monitoring (p<0.001)

ll PRO data komplethed 95%
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B Clectonic [ Paper Nielsen LK et al., Qual Life Res. 2020
Feb;29(2):335-346.
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Mekanismen bag manglende besvarelse

Missing completely at random:

De manglende veerdier har ikke nogen sammenhaeng med de andre variable i
undersggelsen

Missing at random

Der kan veere en sammenhange mellem mekanismen der farer til manglende data,
men at dette kan forklares ved andre variable

Missing not at random

Der er sammenheeng mellem de manglende data og den variabel der skal forklares

Rubin DB, Inference and Missing Data. Biometrika 63 (3):581-592.

OUH

. . P
Odense Universitetshospital -
Svendborg Sygehus S D U

Region Syddanmark



Arsager til manglende besvarelser

Total Antal Antal
sene aldrig
besvarelser besvarelser

Arsag til sene/aldrig besvarelser* 1.108 802 306
1. Hospitalsindlaeggelse, fysisk eller 286 (26%) 113 (40%) 173
mental arsag
2. Tekniske udfordringer, aldrig modtaget 139 (13%) 111 (80%) 28
spprgeskemaet
3. Overset spgrgeskemaet/forglemmelse 576 (52%) 523 (91%) 53
4. Andre arsager eller manglende arsag 107 (10%) 55 (51%) 52

*intermittent non-responses Nielsen LK et al. Qual Life Res. 2024 Jun 16.
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Mean difference (95% CI)
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Succeshistorie fra national PRO-opsamling
— patienter med myelomatose

* Alle 10 danske afdelinger har bidraget

 Meget hgj PRO data komplethed — afprgvet effektive strategier til
praktiske PRO data indsamling

 Godt modtaget af patienterne med hgj rate af elektroniske
besvarelser

* Bidraget til metodemaessige udfordringer - manglende besvarelser

OUH

. . P
Odense Universitetshospital -
Svendborg Sygehus S D U

Region Syddanmark



Niels Abildgaard, Odense Universitetshospital Henrik Gregersen, Aalborg Universitetshospital

Mary Jarden, Rigshospitalet Anja Klostergaard, Aarhus Universitetshospital
Christen Lykkegaard Andersen, Rigshospitalet Morten Saaby Steffensen, Regionshospitalet G@dstrup
Henrik Frederiksen, Odense Universitetshospital Per Trollund Pedersen, Sydvestjysk Sygehus
Soren Moller, Open Patient data Explorative Network Maja Hinge, Vejle Hospital
Madeleine King, University of Sydney, Australien Mikael Frederiksen, Sygehus Sgnderjylland
Rebecca Mercieca-Bebber, University of Sydney, Australien Bo Amdi Jensen, Sjxllands Universitetshospital, Roskilde
Tanja Lund Barslev, ph.d.-studerende SDU Carsten Helleberg, Herlev Hospital
Mads Vorup Mortensen, ph.d.-studerende SDU Anne K. Mylin, Rigshospitalet
Stottet of

Danish Comprehensive Cancer Center @
Quality of Life

Am" Danish Cancer Society Research Center OUH

Jansse nj' mi d.t O P E N

I’E g | D ﬂ ITI |dtJ y I Ia n d Open Patient data Explorative Network

A
)

Celgene
€

QUH
Odense Universitetshospital S D U ,{.

Region Syddanmark  Svendborg Sygehus




	Slide 1: National PRO-opsamling  - patienter med myelomatose 
	Slide 2: Myelomatose (knoglemarvskræft)
	Slide 3
	Slide 4: Motivation for national PRO studie
	Slide 5: Livskvalitet hos danske patienter med myelomatose 
	Slide 6
	Slide 7: Projekt forløb
	Slide 8: Carfilzomib-Revlimid-dexamethason regimet 28 dage cyklus
	Slide 9: Strategier til forbedring af PRO data komplethed
	Slide 10: Effekt af strategierne
	Slide 11: Mekanismen bag manglende besvarelse
	Slide 12: Årsager til manglende besvarelser
	Slide 13
	Slide 14: Succeshistorie fra national PRO-opsamling  – patienter med myelomatose
	Slide 15

