
SENOMAC-studiet 

Overlevelse og aksilrecidiv efter sentinel 
node-positiv brystkræft uden 

aksilrømning 

 

Et randomiseret studie af patienter med 

 sentinel node makrometastaser  
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Risiko for NSN metastaser ved positiv SN 
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Metastaser i SN Andel med NSN 
metastaser 

N0 ≈ 5% (Falsk negative) 

ITC 12% 

MIC 19% 

MAC 

2 

Tvedskov et al: Int J Cancer 2012, 15;131(10):2367-75: 
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Senfølger efter aksilrømning 

Lymfødem:    42 - 65% 

Smerter:    43 – 58% 

Føleforstyrrelser:  64 – 81% 

Bevægeindskrænkning:  20 - 44% 

 

 
 
Gärtner et al: JAMA, November 11, 2009, vol 302, No. 18 
Gärtner et al: The Breast, 2010, s. 1 - 10 
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Registerstudier 2009 - 2010 

SN negative uden ALND 

• NSABP-B32 (2011 pt): aksilrecidiv <1% 

 

SN med MIC/ITC +/- ALND 

• SEER databasen (6838 pt) 

• National Cancer database (NCDB) (2203 pt) 

 

ingen forskel i aksilrecidiv (<1%) eller overlevelse 
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Krag et al: lancet oncol, 2010, vol 11 
Yi et al: Ann Surg Oncol, 2010, 17 
Bilamoria et al: JCO, vol 27, 18 



• 931 brystkræftpatienter 
med mikrometastaser i 
sentinel node 
 

•  Randomisering: +/- ALND 
 

• Ingen forskel i aksilrecidiv 
og overlevelse  

• Aksilrecidiv hos kun 1% 

IBCSG 23-01 
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NSABP B-04 

• 1079 klinisk node negative 
patienter randomiseres til: 

 
radikal mastektomi a.m. Halsted 

mastektomi + strålebehandling 

mastektomi og kun ALND ved 
klinisk node positiv aksil 

 

• Ingen adjuverende systemisk 
behandling  

• Ingen forskel i overlevelse 

 

 

Fisher B et al. N Engl J Med 2002;347:567-575. 
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• 856 brystkræftpatienter m. BCS og metastaser i < 3 SN 
• Randomisering: +/- ALND 

 
• Ingen forskel i aksilrecidiv og overlevelse 
• Aksilrecidiv <1% 

Giuliano et al: JAMA, vol 305, No 6, 2011 

ACOSOG Z0011 
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Studiet har flere svagheder: 

 

• Lukket før et tilstrækkeligt antal patienter er opnået 

• Patienter fordelt på 177 centre 

• En del patienter får ikke den planlagte behandling eller 
er ”lost to follow-up”  

 

• Stort set alle patienter får strålebehandling som led i 
brystbevarende operation 
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• 1425 patienter med 
makrometastaser i SN 
 

• Randomisering:  
 ALND vs. aksilbestråling 

 
• Ingen forskel i aksilrecidiv og 

overlevelse 
• Færre med lymfødem i 

gruppen med strålebehandling  
(11% vs 23% efter 5 år) 

EORTC 100981-22023 

AMAROS 
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Donker et al: lancet oncol: 2014, vol15 



SENOMAC-studiet 

• Svensk multicenterstudie 

• Brystkræftpatienter med spredning til 1 – 2 
sentinel nodes 

• Randomisering: +/- ALND 

• Deltagelse af Danmark og evt Norge og 
Finland, Tyskland? 

• I alt ca 3700 patienter 
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Inklusionskriterier 

• Primær invasiv brystkræft T1-T2 

• Klinisk og ultrasonisk node negative 

• 1-2 SN med makrometastaser 

• Brystbevarende operation eller mastektomi 
+/- rekonstruktion 

• Alder ≥ 18 år 

• Samtykke 
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Eksklussionskriterier 

• Andre regionale lymfeknudemetastaser 

• Fjernmetastaser 

• Tidligere invasiv brystkræft 

• Graviditet 

• Bilateral invasiv brystkræft, som opfylder 
eksklusionskriterierne 

• Medicinisk kontraindikation for strålebehandling 
eller systemisk behandling 

• Neoadjuvant behandling 
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Strålebehandling 
af niveau I + II 
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Behandling 
 

Al anden behandling vil følge DBCG’s vanlige 
retningslinier 

 

Alle får strålebehandling intrapektoralt, 
periclaviculært og niveau III 

 

Alle får systemisk behandling 
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Follow-up 
Patienterne undersøges efter  

• 1 år 

• 2 år 

• 3 år 

• 4 år 

• 5 år 

• 10 år 

• 15 år 

 

Klinisk undersøgelse, mammografi, ultralydsscanning hver gang 

 

Spørgeskema ved start, 1, 3 og 5 år 
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Follow-up 

 

EORTC QLQ-C30 / B23: livskvalitet 
og armfunktion 

 

Lymph-ICF: armfunktion og 
hverdagsaktiviteter 

 

EQ-5D: sundhed 
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Registrering 
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Endpoints: 

Primære endpoint: 
• Brystkræft-specifik overlevelse 

 
Sekundære endpoints: 
• Lokal-, aksil-, fjernrecidiv,  
• DFS 
• OS 
• Armmorbiditet 
• Livskvalitet 
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Tidsplan 

• Opstartet i 21 svenske centre i 2015 

 

• Opstart Århus og RH 1. februar 2016 

• Opstart resten af landet 1. marts 2016 

 

• 5-7 års inklussion 
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Projektansvarlige 
Danmark 

Hovedansvarlig: 

• Peer Christiansen, professor DMSc, Kirurgisk afd. P, Sektion for brystkirurgi 

       og endokrinkirurgi, Aarhus Universitetshospital 

Øvrige: 

• Tove Filtenborg Tvedskov, MD, PhD, Brystkirurgisk klinik, Rigshospitalet 

• Niels Kroman, professor DMSc, Brystkirurgisk klinik, Rigshospitalet 

• Birgitte Offersen, MD, PhD, Onkologisk afd, Aarhus Universitetshospital 

• Bent Ejlertsen, professor PhD, Onkologisk klinik, Rigshospitalet 

• Claus Kamby, Onkologisk klinik, Rigshospitalet 

• Maj-Liss Talman, Patologiafdelingen, Rigshospitalet 

 

Sverige: 

Coordinating investigator: 

• Jana de Boniface, Associate Professor, Department of Breast and Endocrine Surgery and 
Department of Molecular Medicine and Surgery, Karolinska University Hospital and 
Karolinska Institutet, Stockholm, Sweden 
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