
APHINITY CEF �Doc+T+P                                  Bivirkningsvurdering (1.år,serie 1-3, serie 1-7) 
Danish Breast Cancer Cooperative Group                                                                

   c.mammae adjuverende 
Cyklofosfamid+epirubicin+ flouracil q3w x 3 

efterfulgt af  docetaxel q3w x 3 + trastuzumab + pertuzumab/placebo q3w x 18                  
 

 

Navn                                                                                Patient nummer: 
 
Intensiteten af alle uønskede hændelser inddeles iht NCI-CTCAE, version 4.0 

• Uønskede hændelser skal overvåges løbende under hele forsøgsbehandlingen. 
• Alle uønskede hændelser, der opstår under forsøget og indtil 28 dage efter afslutning af 

forsøgsbehandling skal registreres. Herefter skal kun forsøgslægemiddelrelaterede uønskede 
hændelser og hjertesvigt, uanset årsagssammenhængen, registreres.  

• Årsagssammenhængen mellem forsøgslægemildet og den uønskede hændelse vurderes af 
investigator/lægen som enten: ja eller nej 

Dato:           

 Standard behandling Forsøgsbehandling 

Serie 1 2 3 1 2 3 4 5 6 7 

 grad 
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grad 
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rela
tion 
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tion 

grad 
rela
tion 
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tion 
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grad 
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grad 
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Overfølsomheds 
reaktion 

                    

Slimhinde 
affektion 

                    

Diarre 
 

                    

Myalgi 
 

                    

Artralgi 
 

                    

Neuropati 
 

                    

Hududslæt 
 

                    

Negle ændringer 
 

                    

Kvalme 
 

                    

Opkastning 
 

                    

Træthed 
 

                    

Væskeophobning 
 

                    

Febril neutropeni 
 

                    

Feber 
 

                    

Andre bivirkninger skrives nedenfor, noter i journal. Grader og relater ved den serie hvor bivirkningen er startet 

 
 

                    

 
 

                    

 
 

                    

 
 

                    

 
 

                    

 



APHINITY CEF �Doc + T+P                                                 Bivirkningsvurdering (1.år, serie 8-18) 
Danish Breast Cancer Cooperative Group                                                                

   c.mammae adjuverende 
Cyklofosfamid+epirubicin+ flouracil q3w x 3 

efterfulgt af  docetaxel q3w x 3 + trastuzumab + pertuzumab/placebo q3w x 18                  
 

 

 
 
Intensiteten af alle uønskede hændelser inddeles iht NCI-CTCAE, version 4.0 

• Uønskede hændelser skal overvåges løbende under hele forsøgsbehandlingen. 
• Alle uønskede hændelser, der opstår under forsøget og indtil 28 dage efter afslutning af forsøgsbehandling skal 

registreres. Herefter skal kun forsøgslægemiddelrelaterede uønskede hændelser og hjertesvigt, uanset 
årsagssammenhængen, registreres.  

• Årsagssammenhængen mellem forsøgslægemildet og den uønskede hændelse vurderes af investigator/lægen 
som enten: ja eller nej 

Dato            

Serie 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 

 grad 
rela 
tion 

grad 
rela 
tion 

grad 
rela 
tion 

grad 
rela 
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grad 
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tion 
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rela 
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rela 
tion 

grad 
rela 
tion 

grad 
rela 
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grad 
rela 
tion 

grad 
rela 
tion 

Overfølsom 
heds 
reaktion 

                      

Slimhinde 
affektion 

                      

Diarre 
 

                      

Myalgi 
 

                      

Artralgi 
 

                      

Neuropati 
 

                      

Hud 
udslæt 

                      

Negle  
ændringer 

                      

Kvalme 
 

                      

Opkast 
ning 

                      

Træthed 
 

                      

Væske 
ophobning 

                      

Febrilneu 
tropeni 

                      

Feber 
 

                      

Andre bivirkninger skrives nedenfor, noter i journal. Grader og relater ved den serie hvor bivirkningen er startet 

 
 

                      

 
 

                      

 
 

                      

 
 

                      

 
 

                      

 



APHINITY CEF �Doc+T+P                                  Bivirkningsgradering (NCI-CTCAE, version 4.0) 
Danish Breast Cancer Cooperative Group                                                                

   c.mammae adjuverende 
Cyklofosfamid+epirubicin+flouracil q3w x 3 

efterfulgt af  docetaxel q3w x 3 + trastuzumab + pertuzumab/placebo q3w x 18                  
 

 

 
Bivirkninger (NCI-CTCAE, version 4.0) 

Grad 0 1 2 3 4 
Slimhinde i 
mund og 
svælg 

Ingen Rødme eller sår 
som ikke er 
ømme eller kun 
lidt ømme 

Smertende rødmen 
eller sår. Kan dog 
spise og synke 

Smertende rødmen 
og/eller sår. Kan 
ikke synke og må 
have væske i drop 

Alvorlige sår. Må have 
væske og ernæring i 
drop. 
Vejrtrækningsbesvær 

Diarre Ingen Lidt, men 
mindre end 4 
gange om 
dagen 

4-6 gange dagligt 
eller diarre om 
natten. 

7 eller flere gange 
pr. dag. Indlæggelse 
eventuelt 
nødvendig. 

Alvorlig livstruende 
konsekvenser ,  Akut 
behandling under 
indlæggelse 
nødvendigt 

Muskel- 
smerter 

Ingen Milde smerter Moderate smerter. 
Påvirker ens 
funktion, men ikke 
ens daglige liv 

Stærke smerter som 
begrænser ens 
funktion og daglige 
aktivitet 

 

Ledsmerter Ingen Milde smerter Moderate smerter. 
Påvirker ens 
funktion, men ikke 
ens daglige liv 

Stærke smerter som 
begrænser ens 
funktion og daglige 
aktivitet 

 

Nerve 
påvirkning 

Ingen Paræstesi/dysæ
stesi, som ikke 
påvirker 
funktionen 

Paræstesi / 
dysæstesi, der 
påvirker funktionen, 
men ikke 
dagligdagsaktivitet 

Paræstesi / 
dysæstesi, med 
smerter eller 
funktionsnedsæt- 
telse der påvirker  
dagligdagsaktivitet 

Vedvarende 
paræstesi/dysæstesi 
som er invaliderende 
eller livstruende  

Hududslæt 
Arme:___ 
Ben:___ 
Krop:___ 
Ansigt____ 

Ingen Let udslæt 
mindre end 10 
% af kroppen. 
Ingen kløe eller 
rødme. 

Udslæt 10-30% af 
kroppens overflade 
med rødme og/eller 
kløe. Der 
kontrolleres med 
creme eller 
kløestillende midler  

Udslæt på mere 
30% af kroppen der 
vanskeligt 
kontrolleres med 
creme eller 
kløestillende midler.  

 

Negle 
ændringer 

Ingen Farveændring 
rillede  / 
flossede negle 

Delvis eller hel tab 
af negle. Smerter i 
neglebånd 

  

Opkastning Ingen En til to 
opkastninger i 
et døgn 

3-5 opkastninger i et 
døgn 

6 eller flere 
opkastninger i et 
døgn, eller behov for 
sondeernæring 

Livstruende 
konsekvenser akut 
behandling 
nødvendigt 

Kvalme Ingen Tab af appetit 
uden ændring i 
spisevaner  
 

Føde indtagelse 
formindsket uden 
væsentlige vægttab, 
dehydrering eller 
underernæring  
 

Utilstrækkelig 
indtagelse af 
næringsstoffer eller 
væske hvor der er 
behov indlæggelse  

 

Træthed Ingen Let træthed 
som lindres ved 
hvile 

Træthed der  ikke 
lettes ved hvile, 
påvirker daglig 
funktion  

Træthed der ikke 
lindres ved hvile. 
Begrænsning af 
daglig funktion 

 

Væske 
ophobning 

Ingen Let 
væskeophob- 
ning, ikke 
behandlings 
krævende 

Væskeophobning der 
kræver behandling 

Væskeophobning der 
influerer på 
funktionsniveau og 
behandling ikke er 
tilstrækkelig 

 

Feber Ingen Temperatur 
38.0 -39.0 0C 

Temperatur  
39,0-40.0 0C 

Temperatur over  
40.0 0C indenfor et 
døgn 

Temperatur over 40 
.0 0C i mere end 24 
timer 

 


