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Spytkirtelskanende konform
stralebehandling af patienter
med lateral hoved-hals cancer

Retningslinier fra
Den Danske Hoved-halscancer Studiegruppe
DAHANCA
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Baggrund

Ved stralebehandling af hoved-hals cancer har man traditionelt i Danmark og de fleste steder i
udlandet anvendt forholdsvis store bilaterale stralefelter for at mindske risikoen for recidiv i lymfe-
knuderne pa begge sider af halsen. Store felter giver imidlertid ogsa flere bivirkninger. Der er en
klar sammenhaeng mellem det bestralede volumen og graden af akutte bivirkninger [1]. Patienter
som behandles med store bilaterale felter har sveerere ved Unstimulated Stimulated

at gennemfgre behandlingen til tiden. Bilaterale felter giver ur Troni] T p—"
ogsa sveerere kroniske bivirkninger i form af bl.a. fiborose %] -
og mundtgrhed [2]. Flere analyser af patienters livskvalitet .
efter stralebehandling har vist, at specielt mundterhed er - i Ty,
generende og ofte socialt invaliderende [2;3]. I IR
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moderne straleterapi mulighed for at skane normalveev
samtidig med, at det tumorinvolverede omrade gives en el
tilstreekkelig hgj dosis. Hvis man ved f.eks. lateraliserede 3 OBV S L PSS
tumorer i cavum oris og tonsil ikke skal bestrale lymfe- RE — ——
knuderegionerne pa den ikke-afficerede side af halsen kan | ] '
man skane formentlig undga de veerste problemer med w0
mundtgrhed. Det er vist i en mindre prospektiv serie fra 2.7 Py .
Ann Arbor, Michigan [4]. Her fandtes parotisfunktionen L I B
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En analyse af datamaterialet i DAHANCA databaserne viste, at risikoen for kontralateral recidiv er
meget lille (C. Grau, 1999, personlig kommunikation). Ud af 227 patienter behandlet med kurativ
stralebehandling for laterale tumorer fik 39 (17%) recidiv i lymfeknuderne. Kun ét ud af 39 recidiver
var lokaliseret pa den ikke-involverede side af halsen. Denne patient havde meget fremskreden
sygdom (T4N3). Analysen viser ogsd, at de fleste recidiver er lokaliserede i stralefeltet (26 af 39)
eller i feltranden (7 af 39). En subgruppe analyse af de 125 patienter, som indgik i det randomise-
rede DAHANCA-7 studie i denne tidsperiode viste fuldsteendig samme tendens. Der var ingen re-
cidiver pa den ikke-involverede side af halsen i denne patientgruppe.

| Vancouver, Canada har man anvendt ipsilateral behand-
ling af tonsilcancer i mange ar. | perioden 1975-1993 be-
handlet 178 patienter (svarende til 2/3 af alle tonsilcancere)
med ipsilateral teknik [5]. Resultaterne er fuldt pa hgjde
med andre centre, og der var kun ganske fa recidiver i den
ubehandlede kontralaterale hals. | Ann Arbor har man an-
vendt CT baseret 3D dosisplanlaegning og intensitetsmodu-
lering for bedst muligt at skane fglsomme strukturer som
medulla og kontralaterale spytkirtler [4;6;7]. Resultaterne
viste her, at recidivmgnstret ikke afviger fra hvad man ser
ved konventionel stralebehandling, nemlig at tumorerne
recidiverer in-field i enten T eller N position [8]. Der var kun
ganske fa recidiver i randfeltet eller udenfor det bestralede
omrade.

Formal

Formalet med undersggelsen er at registrere behandlingseffekt, bivirkninger og recidivmgnstre ved
ipsilateral spytkirtelskanende stralebehandling af laterale halscancere.



Patientudveelgelse

Kandidater til ipsilateral konform stralebehandling er patienter med
- stadium I-IV planocelluleert karcinom
- lokaliseret i tonsilleje, trigonum retromolare eller sulcus alveolobuccalis
- uden involvering af midtliniestrukturer eller kontralaterale lymfeknuder
- som findes egnede til kurativ stralebehandling alene.

For at sikre, at disse inklusionskriterier opfyldes bedst muligt skal der foretages udvidet billeddiag-
nostik. Som minimum skal der foretages MR/CT skanning af hoved-hals regionen og helst ogsa
FDG-PET skanning.

Det forventes, at der vil veere 60-70 kandidater til unilateral behandling pr. ar. Dette tal er baseret
pa indrapporteringen til DAHANCA databaserne. | 3-ars perioden 1992-1994 var der i alt 273 pati-
enter med stadium I-1V laterale tumorer. Af de 227 patienter som fik tilbudt kurativ stralebehandling
havde 14 (6%) bilateral eller kontralateral lymfeknudeinvolvering (tabel 5). Enkelte patienter vil
endvidere udga pa grund af midtlinieinvolvering. Tilbage er derfor ca. 200 kandidater til den aktuel-
le behandling, svarende til 65 patienter pr ar.

Behandlingsprincipper og indrapportering af data

Alle patienter behandles som hovedregel med 6 fraktioner per uge og naxogin. Undtaget herfra er
patienter som indgar i andre protokollerede undersggelser (f.eks. DAHANCA 9 eller 10). Den indi-
viduelle feltteknik skal vejledes af CT-baseret dosisplanleegning. Det makroskopisk involverede
interne targetvolumen (ITV-T) og det elektive targetvolumen (ITV-E) defineres, behandles og rap-
porteres som beskrevet i Appendiks 1.

Den maksimale totaldosis til medulla spinalis ma ikke overskride tolerancen svarende til 50 Gy/25
fraktioner/5 fraktioner per uge. Ofte betyder dette, at medulla kun ma veere inkluderet i det ene af
de to kilefelter. Den kontralaterale parotis skal skanes s& meget som muligt. Medulla spinalis, og
de store spytkirtler (parotis og submandibularis) skal defineres, indtegnes og dosis-volumen histo-
grammer indrapporteres som beskrevet i Appendiks 1 og Appendiks 2.

Patienterne falges med klinisk undersggelse ugentlig under stradlebehandlingen. Behandlingsrela-
teret akut morbiditet registreres pa DAHANCA 2000 skemaer (Appendiks 2). Som sideprojekt vil
man pa enkelte centre foretage prospektiv registrering af subjektiv xerostomi og objektiv
spytproduktion (ustimuleret og stimuleret) fgr. under og efter endt stralebehandling [4;7].

Efter afsluttet stralebehandling falges patienterne med 3-4 maneders interval de fgrste 3 ar og
herefter halvarligt til i alt 5 ar. 1 tilfaelde af recidiv skal dette verificeres og indtegnes pa den oprin-
delige CT terapiskanning, sa det kan fastslas om recidivet er 1) in-field, 2) marginalt eller 3) helt
udenfor det behandlede volumen. Derfor skal registrerede patienters terapiskanninger gemmes i
minimum 10 ar. Dosis-volumen histogram af recidivet skal indsendes til sekretariatet.

Behandlingsrelateret akut og sen morbiditet registreres pa DAHANCA 2000 skemaer (Appendiks 2).

Analyse og publicering af data

Endepunkter er lokal (T-position) og regional (N-position) tumor kontrol, samlet loko-regional tumor
kontrol, sygdomsspecifik overlevelse, total overlevelse og behandlingsrelateret morbiditet, herun-
der specielt mundtgrhed. Resultaterne sammenlignes med data fra den samlede tilsvarende histo-
riske kontrolgruppe registreret i DAHANCA-7 studiet (gennemfgrt 1992-1996).

Det planleegges at foretage en interimanalyse efter behandling af 40 patienter. Safremt den obser-
verede recidivfrekvens ikke overstiger hvad der kan forventes ud fra den historiske kontrolgruppe
fortseettes registrering til behandling af minimum 100 patienter. Resultaterne opggares sgges publi-
ceret i et internationalt tidsskrift. Berettigede som medforfattere er en repraesentant fra hvert af de
centre, som har inkluderet minimum 5% af det samlede antal patienter. Inkludering af mere end



15% af patienter berettiger til to medforfatterskaber. @vrige personer som aktivt har medvirket i
protokollens tilblivelse og analyse kan ogsa vaere medforfattere. De enkelte centre kan frit publice-
re deres lokale resultater nar den samlede opgarelse er offentliggjort. Lokale delprojekter som
f.eks. objektiv vurdering af mundtarhed kan frit publiceres.

Etiske forhold

Anvendelse af konform spytkirtelskanende stralebehandling er teknisk veldokumenteret og uden
ekstra ulemper for patienten. Patienterne vil blive informeret mundtligt og skriftligt om stralebe-
handling (den generelle information som alle hoved-halscancer patienter far). Registrering af pati-
entens data i DAHANCA databasen er godkendt af Registertilsynet og videnskabsetisk komite.
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DAHANCA 2002 skemaer



