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Retningslinjeafsnit Beskrivelse af eendring

Ved DACG-retningslinje internat i november 2024 blev anbefalingerne
gennemgaet og der blev efterfalgende foretaget &endringer i
formuleringen af 3 anbefalinger.

Anbefalinger Anbefaling 1,2 og 4 er uzendrede i bade formulering og
evidensgradering.

Anbefaling 3,5 og 6 er andret i formulering mens evidensgraderingerne
er ugendrede.

Fornyet litteraturgennemgang er foretaget, og nye publikationer er
tilfgjet afsnittet. Der er primeert tilfart referencer til eksisterende afsnit,
og &ndret i tekstformuleringerne.

Litteratur- og
evidensgennemgang

Der er tilfgjet 4 referencer. Disse referencer er fundet ved
Referencer litteraturs@gning og -gennemgang samt pa baggrund af viden fra
forfatterne til retningslinjen.

Litteraturs@gningen er beskrevet og opdateret.

Litteratursagning Denne er foretaget ved ESH.

Litteraturgennemgangen er beskrevet og opdateret.
Litteraturgennemgang ESH har leest nye publikationer og har foretaget relevante tilfgjelser af 4
referencer og revideret teksten herefter.

Haring og godkendelse Retningslinjen har veeret i DACG hering forud for endelig godkendelse.
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1. Anbefalinger (Quick guide)

Anbefalinger

1.

Klinisk undersagelse ber besta af analinspektion, rektaleksploration, anoskopi,

gynakologisk undersogelse hos kvinder, palpation af lysker og biopsi (D)
MR-skanning ber tilbydes ved stadieinddeling af T-stadiet. (B)

Endorektal ultralyd (EUS) kan tilbydes med henblik pa at evaluere den lokale
udbredelse af T1 tumorer. EUS kan ogsa benyttes ved kontraindikationer til MR-
skanning (C)

18F-FDG-PET/CT-skanning med intravenes kontrast eller CT af thorax og abdomen

med intravenes kontrast ber anvendes til stadieinddeling af N- og M-stadiet (B)

Hvis malignitet i lymfeknuder i lyskerne ikke er endeligt afklaret efter 18F-FDG-
PET/CT og/eller MR-skanning kan der suppleres med ultralyd samt

finnalsaspiration af suspekte lymfeknuder (C)

Patienter med nydiagnosticeret analcancer bor diskuteres pA MDT med hensyn til

valg af behandlingsplan (D)
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2. Introduktion

Analcancer er en relativt sjselden sygdom med ca. 150-180 nye tilfaelde arligt i Danmark. Hovedparten af
tumorerne er planocelluleere karcinomer og er associeret til HPV (Human Papilloma Virus) -infektion.

De fleste patienter har anal klge, fornemmelse af udfyldning, blgdning eller smerter. Dog er nogle patienter
asymptomatiske. Ofte er der klager som kan forveksles med haemorroider, fistler eller fissurer, hvilket i mange
tilfeelde farer til en betydelig forsinkelse af diagnosen.

Den primaere stadieinddeling af analcancer varetages pa tre centre i landet: Herlev, Vejle og Arhus.
Patienterne undersgges og stadieinddeles i et samarbejde mellem onkolog, kirurg og billeddiagnostiker og
diskuteres pa MDT (multidisciplinaer team konference). Korrekt stadieinddeling er en hjgrmesten i valg af
behandlingsstrategi for enhver patient med analcancer.

Formal

Det overordnede formal med retningslinjen er at understette en evidensbaseret stadieinddeling af hgj og
ensartet kvalitet pa tvaers af Danmark. Det konkrete formal med denne retningslinje er at sikre ensartet
udredning og derigennem ensartede behandlingsmuligheder.

Der er 3 delmal for initial stadieinddeling af patienter med analcancer:
- Fastleeggelse af T stadiet
- Fastleeggelse af N stadiet
- Fastleeggelse af M stadiet

Patientgruppe

Det anslas at der er arligt er 150-180 nydiagnosticerede patienter med analcancer. Retningslinjen geelder
alene for patienter med nydiagnosticeret planocellulaer analcancer.

Malgruppe for brug af retningslinjen

Denne retningslinje skal primaert understgtte det kliniske arbejde og udviklingen af den kliniske kvalitet, hvorfor
den primaere malgruppe er kirurger, radiologer, nuclearmedicinere, patologer, fysikere og onkologer, som er
involveret i behandling og opfelgning af patientgruppen.
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3. Grundlag

Anbefalinger

1. Klinisk undersogelse ber besta af analinspektion, rektaleksploration, anoskopi,

gynakologisk undersogelse hos kvinder, palpation af lysker og biopsi (D)
2. MR-skanning ber tilbydes ved stadieinddeling af T-stadiet. (B)

3. [Endorektal ultralyd (EUS) kan tilbydes med henblik pa at evaluere den lokale
udbredelse af T1 tumorer. EUS kan ogsa benyttes ved kontraindikationer til MR-
skanning (C)

4. 18F-FDG-PET/CT-skanning med intravenes kontrast eller CT af thorax og abdomen

med intravenes kontrast ber anvendes til stadieinddeling af N- og M-stadiet (B)

5. Hvis malignitet i lymfeknuder i lyskerne ikke er endeligt afklaret efter 18F-FDG-
PET/CT og/eller MR-skanning kan der suppleres med ultralyd samt

finnalsaspiration af suspekte lymfeknuder (C)

6. Patienter med nydiagnosticeret analcancer bor diskuteres pA MDT med hensyn til

valg af behandlingsplan (D)

Litteratur og evidensgennemgang

Der ligger i alt 13 artikler, 2 internationale guidelines og et leerebogskapitel til grund for anbefalingerne. |
henhold til "The Oxford 2009 Levels of Evidence” er de 13 artikler fordelt pa evidensniveauer: 0 artikler pa 1
niveau, 6 artikler pa 2a niveau, 5 artikler pa 2b niveau, 0 artikler pa 3 eller 4 niveau, 2 artikler pa 5 niveau.

Ved revidering af retningslinjen til version 2.0 er der tilfgjet 4 artikler (1 pa 1b, 1 pa 2a niveau og 2 pa 2b
niveau).

Anatomi

Den anale anatomi omfatter flere cylindriske lag. Inderst er slimhinden og submucosa i analkanalen; i den
distale del nedenfor linea dentata er der pladeepitel. Omkring det inderste lag er den interne sfinkter, som er
fortsaettelsen af den rektale muskularis propria. Dernzest er der det intersfinkteriske rum og omkring dette er
den eksterne sphincter, og puborektalis i den gverste ydre halvdel. Den anale sfinkter er kontinuerlig

med endetarmen ved den anorektale junction. Pa dette niveau er ogsa levatorpladen, der fastgar

fascien af obturator interna. Figur 1.
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Tumorer placeret over dentatlinjen draenes ind til de perirektale og iliacainterna lymfeknuder/lymfeknuder langs
iliaca interna, mens tumorer under linea dentata dreener til inguinal og femoral lymfeknuderne. Linea dentata
kan ikke ses med MR, men er lokaliseret mellem den gverste 1/3 og mellemste 1/3 af anal kanalen.

m. levator ani

>

m. puborectalis

Ekstern sphincter
. ___ Linea dentata

Intern sphincter

Figur 1. Coronal anatomi af analkanalen.

TNM stadiet
Et udredningsprogram for analcancer har til formal at fastleegge T, N, M stadiet. | Tabel 1 gengives den
seneste TNM version 8(1).
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TO Ingen paviselig primaer tumor NO Ingen regionale lymfeknude MO  Ingen fjernmetastaser
metastaser
Tis  Carcinomain situ N1 Regionale lymfeknude M1  Fjernmetastaser
metastaser
Tt Tumor £ 2 cm i stgrste Nla Metastaseriinguinal,
dimension mesorektal og/eller interne
iliacale lymfeknuder
T2  Tumor mellem2 og5cm N1b Metastaserieksterne iliacale
lymfeknuder
T3 Tumor > 5 cm i stgrste Nlc Metastaseriiliacaeksternaog
dimension i inguinale, mesorektale og/eller
internaliliacainterna
lymfeknuder

T4 Tumor invadere naboorganer,
undtagen: perianal hud,
subcutan vaev og sphincter

Klinisk undersggelse bestar af analinspektion, rektaleksploration, anoskopi, palpation af lysker og
gynaekologisk undersggelse samt biopsi(2). Den kliniske undersggelse og biopsi foregar oftest i universel
anastesi. | samme seance foretages ultralydsundersggelse af inguinal regionerne og evt. endoanal
ultralydsskanning.

Ved lokal stadieinddeling er MR-skanning den vigtigste billeddannende modalitet, specielt ved tumorer der
maler mere end eller lig 2 cm i starrelse (3-5) [2a]. Op til 90% af tumorerne er synlige ved MR-skanning. MR-
skanning giver en hgj spatial oplgsning og kan vise den anale anatomi ngjagtigt. En typisk MR-protokol bestar
af tre T2-vaegtede sekvenser i tre planer hhv. sagital, axial og coronal. Pa baggrund af en sagital T2
planlzegges axial og coronal T2 med tynde snit hhv. vinkelret og parallelt med analkanalen. En T1-veegtet
sekvens kan afdaekke hele baekkenet, dette for at pavise N-sygdom. Derudover kan en diffusionsvaegt
sekvens (DWI) bruges, som en hjeelp med at identificere tumor og lymfeknuder (5) [2a] (6)[2b]. DWI har ogsa
potentiale til at hjeelpe med responsvurderingen efter kemostraleterapi af analcancer (5) [2a] (6)[2b].
Endorektal ultralyd (EUS) er nyttigt at evaluere den lokale udbredelse af T1 tumorer, men kun i erfarme
haender (4, 7) [2a]. EUS kan benyttes ved kontraindikation for MR eller hvis MR ikke er tilgeengelig. EUS er
ikke brugbar for lymfeknude staging i baekkenet, da lymfeknuderne her ligger uden for transducerens
reekkevide (7) [2a]. Hvis der pavises en peritumoral lymfeknude med rund form og hypoekkogenisitet er det
tegn pa malignitet (7) [2a]. Til lymfeknudestagingen af lyskenomradet kan der anvendes ekstern
ultralydskanning med hgjfrekvent transducer og med finnalsaspiration ved suspicio (7) [2a] og 18F-FDG-
PET/CT, som ogsa anvendes til diagnostisering af ikke regionale lymfeknudemetastaser og fiernmetastaser
(8) [2a]. 18F-FDG-PET/CT-skanning bar omfatte thorax og abdomen med intravengs kontrast. Som regel
skannes fra basis cranii til midt femoralt pa PET-skanningen.

T-stadiet af analcancer er baseret pa starste tumorsterrelse. T1-tumorer er op til 2 cm store; T2 tumorer 2 til 5
cm; T3-tumorer sterre end 5 cm; og nar en tumor invaderer andre strukturer, er det en T4 tumor.
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Ved indvaekst i naboorganer klassificeres tumoren som T4. Det kan veere puborektalis slyngen, levatorpladen,
prostata, urethra, vesicula seminalis, vagina, uterus/ adnexa, piriformis muskler, obturator muskler eller
knogle. Specifik direkte invasion i rektalveeggen, perineal hud og perianal subkutanvaev og den indre og/eller
ydre sfinktermuskel betragtes ikke som T4-tumorer.

Det er ikke relevant at anvende 18F-FDG- PET/CT til T-staging, selv om de fleste analcancere er meget FDG-
avide.

N-stadiet af analcancer inddeles i NO, N1a, N1b og N1c efter TMN version 8, se tabel 1. | TNM version 7
anvendtes betegnelserne NO, N1, N2, N3. Lymfeknuder langs arteria iliaca communis og/eller aorta betragtes
som M1 sygdom. Hos 25% til 45% af patienter med analcancer er der lymfeknudemetastaser pa
diagnosetidspunktet (9) [2b]. Ved N-staging med MR af baekkenet og mesorektum er flere lymfeknude
starrelser/grader af lymfeknudeforsterrelse blevet foreslaet som cut-off level (8, 5 og 10 mm) (10)[5].
Kriterierne for lymfeknudemetastaser bedgmt ved MR er ikke valideret, men kort akse > 1 cm for mesorektale
lymfeknuder og > 1,5 cm for inguinale lymfeknuder, heterogenicitet og irregular afgreensning er forslaet som
tegn pa malign involvering af lymfeknuderne (4). Andre anvender ESGAR's kriterier for lymfeknuderne som
ved rektal cancer. ESGAR-kriterierne for malign lymfeknude ved primaer MR er kort akse = 9 mm, kort akse 5-
8 mm og = 2 kriterierier, kort akse <5 mm og 3 kriterier* (*rund, irreguleer afgraensning, heterogen) (11)[5].
18F-FDG-PET/CT giver en bedre N stadieinddeling. Den bedste litteratur om emnet er inkluderet i tre geldre
systematiske reviews/metaanalyser (12-14) [2a] og et systematisk review og metaanaalyse fra 2023 (8).
Flertallet af de studier, som er inkluderet i meta-analyserne er retrospektive og heterogene. Data er baseret pa
grupper af patienter, som er skannet i stand alone PET-skanner, PET/CT skanner eller kombination af PET og
PET/CT. Evidensniveauet er relativt lavt pa grund af manglende reference standard, som er den klassiske
udfordring for billeddiagnostiske evalueringer.

Et af de starste studier i litteraturen er dansk. Det inkluderer 95 patienter og undersgger veerdien af FDG-
PET/CT til primeer stadieinddeling (15) [2b]. Studiet indgar i metaanalyserne Mahmud et al 2017(14),
Caldarella et al 2014 (12) og Mirshahavalad et al 2023 (8), men ikke i Jones et al 2015(13), fordi der ikke
sammenlignes med konventionel standard imaging men med transanal endoskopisk ultralyd (TAUS) og
ultralyd (US). Det danske studie viste, at 14% af patienterne blev up-staged til et hgjere stadie efter FDG
PETI/CT, og at FDG PET/CT a&ndrede behandlingsplanen hos 17% af patienterne.

Det nyeste review og metaanalyse af Mirshahavalad SA et al 2023 (8) inkluderer 28 studier — herunder det
danske studie (15) (yderligere 15 studier rapporteres deskriptivt). Analysen finder falgende sensitivitet og
specificitet af FDG-PET/CT: Primeer tumor: 98% (97-99) og 100%, N-stage: 99% (80-100%) og 93% (87-96%).
Hvis data begraenses til studier med histopatologi (og ikke reference standard f.eks. anden billeddiagnostik)
som gold standard var sensitivitet og specificitet for N-stage hhv. 86% (42-98%) og 79 (69-86%). N+ og M+
hos samme patient fandtes i 14 studier (736 patienter) med sensitivitet og specificitet pa 100% (82-100%) og
95% (90-98%).

Caldarella et al 2014 (12) beregner for FDG PET/CT en pooled diagnostic performance for locoregional
lymfeknudeinvolvering pa baggrund af henholdsvis 6 studier (n=264) til beregning af sensitivitet og 5 studier
(n=224) il specificitet. Sensitiviteten beregnes til 56% (95% CI 45-67, range 31-100%) og specificiteten til 90%
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(95 CI 86-93). Det er uklart om data er opgjort per laesion eller pa patientniveau (begge dele star anfert i
henholdsvis resultat- og diskussionsafsnittet). Studierne beskrives som meget heterogene.

Jones et al 2015 (13) inkluderer 12 studier (494 patienter) heraf er de 8 studier (326 patienter) ogsa inkluderet
i Caldarellas studie. Jones et al 2015 (13) finder at N-stage a&endres hos 28% af patienterne (n=424, 95% Cl
18-38) med lige mange patienter i gruppen som up-stages og down-stages. Resultatet er biopsiverificeret hos
et mindretal af patienterne. | den subpopulation, hvor der alene er lavet PET/CT (n=332) er tallene for up-
staging og down-staging hhv 21% (95% CI 13-30) og 17% (95% CI 11-23%). Jones et al 2015 (13) finder
samlet (up- eller down-staging af N-stage og M-stage) at TNM andres hos 41% af patienterne efter FDG-
PET/CT-skanning.

Mhamud et al 2017 (14) inkluderer studier, som ogsa er inkluderet i Candarella og Jones beregninger, men
udskiller to studier hhv Mistrangelo et al 2012 (16) [2b] (n = 53) og Sveistrup et al 2012 (15) (n = 95) som
bruges til beregning af sensitivitet og specificitet for N-stage sygdom, idet disse er delvist biopsiverificerede.
Studierne beskrives ogsa her som heterogene. Overall sensitivitet og specificitet for N-stage beregnes til hhv
93% (95% Cl, 76-99%) og 76% (95% Cl, 61-87%).

Mahmud et al 2017 (14) finder i deres metaanalyse at up-staging blev resultatet af PET/CT hos 5,1-37,5% af
patienterne og down-staging blev resultatet hos 8,2-26,7% af patienterne. De fleste aendringer skete pa
baggrund af occult lymfeknudemetastasering sammenlignet med konventionel diagnostik.

Patienter med T2-T4 tumorer er ikke overraskende den patientgruppe som oftest aendrer TNM efter FDG
PET/CT(12),(15).

Carlo et al 2021 (17) [2b] fandt i en retrospektiv opgarelse (37 patienter) at 18-FDG-PET/CT aendrede N-
stadiet (up-staging) for 5/37 /14%) sammenlignet med MR. | 4 tilfelde var det i lyskerne mens det 5 tilfeelde
var ved iliaca communis.

Slim et al 2020 (18) [2b] har retrospektivt (80 patienter) undersagt indvirkningen af sentinel lymph-node biopsi
(SLNB) og FDG-PET pa stadieinddeling og stralebehandling af patienter med analcancer. FDG-PET blev
udfart pa 69 af de 80 patienter og viste optagelse i lyskeregionen (PET-positiv) hos 21/69 (30%) og var PET-
negativ hos 48/69 (70%) patienter. Lymfoscintigrafi blev udfert pa 11 af de 21 PET-positive og resultatet var 4
patienter med SLNB bekreeftede lyskemetastaser, 6 patienter var falsk PET-positive and hos 1 patient blev
sentinel lymph-node (SLN) ikke fundet. Der blev ogsa foretaget lymfoscintigrafi pa 29 af de 48 PET-negative
patients (5/29 viste metastaser (falsk PET-negative), 23/29 sandt PET-negative og 1 SLN ikke fundet. Studiet
fandt saledes mikrometastaser hos 5 patienter med normal FDG-PET skanning.

M-stadiet: | TNM-klassificeringen betyder MO ingen fiernmetastaser og M1 betyder fiernmetastase(r). For
analcancer er der ved M1 sygdom ingen underinddelinger og dermed forskel mellem regionale metastaser,
soliteere - eller multiple fiernmetastaser.

Ifelge litteraturen har ca. 6-10% af patienterne med analcancer fiernmetastaser pa diagnosetidspunktet, oftest
i leveren og/eller i lungerne (19) [2b] (4)[2a]. Som naevnt betragtes lymfeknudemetastaser langs arteria iliaca
communis og/eller aorta som M1 sygdom.

For at udelukke fiernmetastaser anvendes traditionelt CT af thorax og abdomen med intravengs kontrast.
Flere anvender i dag 18-FDG-PET/CT til denne diagnostik. Jones et al 2015 (13) fandt fiernmetastaser hos 5
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patienter sv.t. 3%. Mahmud et al 2017 (14) rapporterede at 4 studier i deres analyse fandt fiernmetastaser hos
2,4-4,7%. Fundene var ikke biopsiverificerede.

Metser et al 2025 (20) [1b] har publiceret resultaterne af et prospektivt multicenter registreringsstudie
inkluderende 813 patienter med stadium II-IV analcancer. Studiet undersagte primeert effekten af 18-FDG-
PET/CT pa stadieinddelingen og outcome sammenlignet med konventionel work-up med CT thorax/abdomen
og MR af pelvis. Man fandt at stadiet hos 150 af 531 patienter (28.2%) blev eendret til et hgjere stadie (up-
staging) mens stadiet hos 84 af 531 patienter (15.8%) blev a&endret il et lavere stadie (down-staging). Studiet
viste ogsa at 18-FDG-PET/CT har en bedre prognostisk veerdi end konventionel work-up og at 18-FDG-
PET/CT kan bruges rutinemaessigt hos patienter med stadium II-IV analcancer.

MDT-konference
Patienterne skal som hovedregel diskuteres pa multidisciplinaert team (MDT) konference med henblik pa
beslutning om behandlingsplan for patienter med nydiagnoticeret analcancer.

Responsevaluering
Med hensyn til responsevaluering - se venligst DACG's retningslinje for opfglgning efter onkologisk behandling
af lokaliseret analcancer.

Konklusion

Staging (oftest i universel anaestesi) bestar af klinisk undersggelse i form af analinspektion, rektaleksploration,
anoskopi, palpation af lysker og gynaekologisk undersggelse samt biopsi. | samme seance foretages
ultralydsundersg@gelse af inguinal regionerne og evt. endoanal ultralydsskanning. Desuden foretages
supplerende billeddiagnostiske undersggelser som MR-skanning af analkanalen/rectum og 18F-FDG-PET/CT-
skanning (18F-fluorodesoxyglucose-positron emissionstomografi computertomografi) med intravengs kontrast
alternativt CT-skanning af thorax/abdomen med intravengs kontrast saledes at den samlede TNM
stadieinddeling kan foretages og der kan treeffes beslutning om behandlingsplan.

Patientveerdier og — preaeferencer

Udredningsprogrammet bgr afstemmes med patienten. Ved klaustrofobi kan MR erstattes af EUS.
Hos patienter med nedsat nyrefunktion (eGFR < 30 ml/min) kan der ikke anvendes iv kontrast til CT-
skanningen. Udredningen kan i disse tilfaelde suppleres med ultralyd eller MR af leveren.

Rationale

De lokale stadieinddeling programmer tilrettelaegges efter retningslinjerne og inkluderer desuden lgbende
behovsvurdering/afstemning med patient og pargrende samt individuel differentiering.

Bemeerkninger og overvejelser

Ingen seerlige bemaerkninger eller overvejelser.

11
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5. Metode

Litteratursegning

Der er sggt pa PubMed med felgende kombinationer:

("anus neoplasms"[MeSH Terms] OR ("anus"[All Fields] AND "neoplasms"[All Fields]) OR "anus
neoplasms"[All Fields] OR ("anal"[All Fields] AND "cancer"[All Fields]) OR "anal cancer"[All Fields]) AND
(local[All Fields] AND staging[All Fields]) NOT colorectal[All Fields] NOT ("administration, rectal"[MeSH Terms]
OR ("administration"[All Fields] AND "rectal"[All Fields]) OR "rectal administration"[All Fields] OR "rectal"[All
Fields]) NOT ("colon"[MeSH Terms] OR "colon"[All Fields]) NOT ovarian[All Fields] NOT endometrial[All
Fields] NOT ("melanoma"[MeSH Terms] OR "melanoma"[All Fields]) NOT ("rhabdomyosarcoma"[MeSH
Terms] OR "rhabdomyosarcoma"[All Fields]) NOT ("vulva"[MeSH Terms] OR "vulva"[All Fields] OR "vulvar"[All
Fields]) NOT esophageallall]

Der er sagt fra perioden 01/01-2001 til 01/04-2020. Artikler ikke pé engelsk eller ikke omhandlende "Humans”
er frafiltreret.

Der er fremsggt i alt 72 artikler. Efter sortering pa basis af titel og abstrakt er udvalgt 50 relevante artikler. Efter
artikelleesning er endeligt udvalgt 42 relevante artikler. Disse artikler og deres referencer er gennemgaet og
efterfalgende er 13 relevante artikler samt 2 internationale guidelines og 1 leerebogskapitel udvalgt og danner
baggrund for litteraturgennemgangen for udfeerdigelsen af denne retningslinje. De resterende 26 referencer
som er fravalgt i denne retningslinje kan ses i Bilag 2 - Oversigt over ekskludere studier.

Supplerende PubMed sagning foretaget 24/1 2025 med falgende kombinationer:

("anus neoplasms"[MeSH Terms] OR ("anus"[All Fields] AND "neoplasms"[All Fields]) OR "anus
neoplasms"[All Fields] OR ("anal"[All Fields] AND "cancer"[All Fields]) OR "anal cancer"[All Fields]) AND
(local[All Fields] AND staging[All Fields]) NOT colorectal[All Fields] NOT (“administration, rectal"[MeSH Terms]
OR ("administration"[All Fields] AND "rectal"[All Fields]) OR "rectal administration"[All Fields] OR "rectal"[All
Fields]) NOT ("colon"[MeSH Terms] OR "colon"[All Fields]) NOT ovarian[All Fields] NOT endometrial[All
Fields] NOT ("melanoma"[MeSH Terms] OR "melanoma"[All Fields]) NOT ("rhabdomyosarcoma"[MeSH
Terms] OR "rhabdomyosarcoma'[All Fields]) NOT ("vulva"[MeSH Terms] OR "vulva"[All Fields] OR "vulvar"[All
Fields]) NOT esophageallall]

Der er s@gt fra perioden 01/04-2020 til 24/01-2025. Artikler ikke pa engelsk eller ikke omhandlende "Humans”
er frafiltreret.

Der er fremsggt i alt 123 hits Alle disse hits er gennemset og herefter udvalgt 4 abstracts som efterfalgende er
gennemlaest og slutteligt er der tilfgjet 1 publikation i retningslinjen ud fra litteratursagningen. De resterende 3
referencer som er fravalgt i denne retningslinje kan ses i Bilag 2 - Oversigt over ekskludere studier.

Der er desuden tilfajet 3 publikationer til retningslinjen. Dette studie er ikke fremkommet ved
litteratursagningen men er tilfgjet pa baggrund af viden fra forfattere til retningslinjen.
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Litteraturgennemgang

Litteraturen er gennemgaet af Sgren Rafaelsen og har gennemlaest og graderet hver artikel. Eva Serup-
Hansen har efterfalgende gennemgaet graderingen.

Litteraturgennemgangen fordeler sig pa 13 artikler, 2 internationale guidelines og 1 leerebogskapitel.

| henhold til "The Oxford 2009 Levels of Evidence” er de 13 artikler fordelt pa evidensniveauer: 0 artikler pa 1
niveau, 6 artikler pa 2a niveau, 5 artikler pa 2b niveau, 0 artikler pa 3 eller 4 niveau samt 2 artikler pa 5 niveau.

Ved supplerende sagning d. 24/1 2025 gennemgas alle hits og pa baggrund heraf gennemlaeses 4 abstract.
Af disse udveelges 1 publikation (evidensniveau 2b) il inkludering i retningslinjen. Desuden er der tilfgjet 3
publikationer (evidensniveau 1b, 2a og 2b) pa baggrund af viden fra forfattere til retningslinjen.

Formulering af anbefalinger

Version 1.0:

Sgren R Rafaelsen har initialt udarbejdet og formuleret anbefalingerne. Eva Serup-Hansen, Helle Westergren
Hendel, Mona Rosenkilde, Bodil Ginnerup og Karen-Lise Spindler har efterfalgende gennemlzest og vurderet
retningslinjen og anbefalingerne. Herefter har retningslinjen veeret til vurdering i RKKP for slutteligt at veere i
hering for alle medlemmer i DACG (Dansk analcancer gruppe). Ordet skal er anvendt safremt, en anbefaling
er baseret pa evidensniveau A, ordene bgr og kan er anvendt safremt evidensniveauet er lavere (B, C og D).

Version 2.0:

Retningslinjen er overordnet blevet diskuteret pa retningslinjeinternat 5/11 24. Anbefaling 1, 2 og 4 er uzendret
i formulering og der er eendret i formulering af anbefaling 3,5 og 6. Der er ikke eéendret i evidensgraderingen af
alle anbefalinger. Eva Serup-Hansen og Helle Westergren Hendel har foretaget revisionen.

Interessentinvolvering

Der har ikke veeret andre fx patienter eller andre DMCG’er involveret i udarbejdelsen/revisionen.

Horing

Den reviderede retningslinje har veeret i hgring for alle medlemmer i DACG (Dansk analcancer gruppe) som er
bredt repraesenteret af onkologer, kirurger, patologer, fysikere, nuclearmedicinere og radiologer. Retningslinjen
er efterfalgende vurderet og godkendt af Retningslinjefunktionen i Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut.
Retningslinjen har ikke veeret i ekstern review.

Godkendelse

Faglig godkendelse:
Retningslinjen er fagligt godkendt af DACG.

Administrativ godkendelse:
27. maj 2025
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Anbefalinger, der udleser betydelig merudgift
Det vurderes at retningslinjens anbefalinger ikke udlgser en betydelig merudgift.

Behov for yderligere forskning

Pa grund af sygdommens relativt sjeeldne natur er evidensgrundlaget for stadieinddeling af sygdommen
sparsomt, og der er behov for multidisciplineert og internationalt samarbejde for at generere data, der er
statistisk solide for videreudvikling og forbedring.

Forfattere og habilitet

e Sgren R. Rafaelsen, radiolog, professor, overleege, dr. med., Rantgenafdelingen, Syddansk
Universitetshospital, Vejle del af SLB. Ingen interessekonflikter.

e Eva Serup-Hansen, onkolog, overlaege, Ph.d., Afdeling for Kreeftbehandling, Herlev og Gentofte
Hospital. Ingen interessekonflikter.

e Helle Westergren Hendel, nuklearmediciner, overlaege, Ph.d., Klinisk Fysiologisk afdeling Z, Herlev og
Gentofte Hospital. Ingen interessekonflikter.

Jf. Habilitetspolitikken henvises til deklaration via Leegemiddelstyrelsens hjemmeside for detaljerede
samarbejdsrelationer; https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-
virksomheder/lister-over-tilknytning-til-virksomheder/apotekere -laeger,-sygeplejersker-og-tandlaeger

Plan for opdatering

Ved neeste revision planlaegges opdatering af litteratursggning, gennemgang af evidens samt gennemgang af
anbefalingerne. Sgren R. Rafaelsen er tovholder for neestkommende revision.

Version af retningslinjeskabelon
Retningslinjen er udarbejdet i version 10 af skabelonen.
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6. Monitorering

Der foreligger endnu ikke en national database platform, og monitoreringsplan vil farst blive ivaerksat nar
denne er oprettet.
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7. Bilag

Bilag 1 — MR analcancer baseline staging skabelon

Skema for TN staging: Nedenstaende beskriveskabelon anbefales, Society of Abdominal Radiology

MR anal cancer baseline staging skabelon
Kilde: MRI Anal Squamous Cell Cancer Baseline Staging Template SAR Rectal/Anal Cancer DFP 2019_v1

KLINISK INFORMATION: [FRI TEKST]

(Note: Brug denne template for anal cancer; og ikke for rectal adenocarcinom der involverer anal kanalen)
TEKNIK: [FRI TEKST]

FUND:

TUMOR ST@RRELSE: [ ] cm (stgrste diameter i hvilket som helst plan)

T-STAGE:

(] Tx/TO (primaer tumor kan ikke bedgmmes/ingen MR paviselig primar tumor)

OT1(<2cm)

T2(>2cmog<5cm)

JT3(>5cm)

L] T4* ( tumor uafhaengig af stgrrelse der har indvaekst | naboorgan(er), dog IKKE sphincter, rektum,
subcutantfedt, hud)

*Strukturer med indvaekst: [ FRI TEKST]

DWI:

(] Diffusionsrestriktion

[ Ingen diffusionsrestriktion

[ Ingen oplysninger

LYMFEKNUDER*: [locoregionale: iliaca interna/obturator, iliaca eksterna, mesorektale, inguinale,
superior rektal]

(] NO: Ingen synlige eller ingen suspekte regionale lymfeknuder

[J N1a: Suspekte inguinale, mesorektale OG/ELLER iliaca interna lymfeknude(r)
[J N1b: Suspekte iliaca eksterna lymfeknude(r)

[ Nic: Suspekte iliaca eksterna OG N1a lymfeknude(r)

Andet: [FRI TEKST f.eks. tilfaeldige fund]
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Bilag 3 — oversigt over ekskluderede studier".
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14.
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Parikh J, Shaw A, Grant LA, Schizas AM, Datta V, Williams AB, Griffin N. Anal carcinomas: the role of
endoanal ultrasound and magnetic resonance imaging in staging, response evaluation and follow-up. Eur
Radiol. 2011 Apr;21(4):776-85.

Parikh J, Anal carcinomas: the role of endoanal ultrasound and magnetic resonance imaging in staging,
response evaluation and follow-up. Eur Radiol. 2011 Apr;21(4):776-85. doi: 10.1007/s00330-010-1980-7.
Epub 2010 Oct 3. Review. PMID: 20890758

De Nardi P, Carvello M, Staudacher C. New approach to anal cancer: individualized therapy based on
sentinel lymph node biopsy. World J Gastroenterol. 2012 Nov 28;18(44):6349-56.

Koh, DM. Pelvic phased-array MR imaging of anal carcinoma before and after chemoradiation. The British
Journal of Radiology, 81 (2008), 91-98

Goh, V. Magnetic resonance imaging assessment of squamous cell carcinoma of the anal canal before
and after chemoradiation: can MRI predict for eventual clinical outcome? Int J Radiat Oncol Biol Phys.
2010 Nov 1;78(3):715-21. doi: 10.1016/j.ijrobp.2009.08.055. Epub 2010 Feb 18.
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predictor for anal canal cancer managed with chemoradiotherapy. BMC Cancer. 2015 Apr 14; 15:281.
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Steward, DB. The American Society of Colon and Rectal Surgeons Clinical Practice Guidelines for Anal
Squamous Cell Cancers (Revised 2018). Dis Colon Rectum 2018; 61: 755-774.DOI:
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NCCN Guidelines, Anal Carcinoma, Version 1.2020 (in hearing)

Véardprogramgruppen for analcancer. Nationellt vardprogram for analcancer. 2017-07-21.
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Schwarz JK, Tumor response and survival predicted by post-therapy FDG-PET/CT in anal cancer.Int J
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8. Om denne kliniske retningslinje

Denne kliniske retningslinje er udarbejdet i et samarbejde mellem Danske Multidisciplinaere Cancer Grupper
(DMCG.dk) og Sundhedsveesenets Kvalitetsinstitut. Indsatsen med retningslinjer er forstaerket i forbindelse
med Kreeftplan IV og har til formal at understette en evidensbaseret kreeftindsats af hgj og ensartet kvalitet i
Danmark. Det faglige indhold er udformet og godkendt af den for sygdommen relevante DMCG. Sekretariatet
for Kliniske Retningslinjer pa Kraeftomradet har foretaget en administrativ godkendelse af indholdet. Yderligere
information om kliniske retningslinjer pa kreeftomradet kan findes pa: www.dmcg.dk/kliniske-retningslinjer
Retningslinjen er malrettet klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danske sundhedsvaesen og
indeholder systematisk udarbejdede udsagn, der kan bruges som beslutningsstette af fagpersoner og
patienter, nar de skal treeffe beslutning om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse i specifikke kliniske
situationer.

De kliniske retningslinjer pa kraeftomradet har karakter af faglig radgivning. Retningslinjerne er ikke juridisk
bindende, og det vil altid veere det faglige skan i den konkrete Kliniske situation, der er afggrende for
beslutningen om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse. Der er ingen garanti for et succesfuldt
behandlingsresultat, selvom sundhedspersoner fglger anbefalingerne. | visse tilfelde kan en
behandlingsmetode med lavere evidensstyrke veere at foretreekke, fordi den passer bedre til patientens
situation.

Retningslinjen indeholder, ud over de centrale anbefalinger (kapitel 1 — quick guide), en beskrivelse af
grundlaget for anbefalingerne — herunder den tilgrundliggende evidens (kapitel 3), referencer (kapitel 4) og
anvendte metoder (kapitel 5).

Anbefalinger maerket A baserer sig pa steerkeste evidens og anbefalinger maerket D baserer sig pa svageste
evidens. Yderligere information om styrke- og evidensvurderingen, der er udarbejdet efter "Oxford Centre for
Evidence-Based Medicine Levels of Evidence and Grades of Recommendations”, findes her:

Generelle oplysninger om bl.a. patientpopulationen (kapitel 2) og retningslinjens tilblivelse (kapitel 5) er ogsa
beskrevet i retningslinjen. Se indholdsfortegnelsen for sidehenvisning til de @anskede kapitler.
Retningslinjeskabelonen er udarbejdet pa baggrund af internationale kvalitetskrav til udvikling af kliniske
retningslinjer som beskrevet af bade AGREE |I, GRADE og RIGHT.

For information om Sundhedsstyrelsens kreeftpakker — beskrivelse af hele standardpatientforlgbet med
angivelse af krav til tidspunkter og indhold - se for det relevante sygdomsomrade: https://www.sst.dk/
Denne retningslinje er udarbejdet med gkonomisk statte fra Sundhedsstyrelsen (Kreeftplan 1V) og
Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut.
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