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Titel
Tidligere Vulvacancer — kirurgisk behandling — primaer og recidiv.
Patologisk anatimisk procedure
Formal Revision af guideline
Patientgruppe Patienter med primeer vulvacancer
Disse anbefalinger er blevet enten omformuleret eller tilfgjet
2. Ved forekomst af dVIN forandringer bgr disse med-reseceres
overfladisk, safremt det er muligt (B)
3. Ved mikroskopisk tumor i resektionsmargin, anbefales re-
resektion, safremt det er muligt (B)
4. dVIN i resektionsmargin ber patienten fglges teet og re-
biopteres ved progression eller nytilkomne forandringer (B)
10. Ved ikke-resektabel vulvatumor < 4 cm
udenmetastasesuspekte lymfeknuder kan SN-procedure
overvejes med henblik pa om patienten kan undga medstraling
af lysker. Patienten bar inddrages i beslutningen ved feelles
Anbefalinger beslutningstagning. (D)

17. | tilfeelde af "bulky nodes” bgr behandling individualiseres og
kan evt. begreenses til udelukkende fiernelse af bulky nodes (D)

19. Det anbefales at falge ERAS (Enhanced Recovery After
Surgery) anbefalinger for kirurgi i vulva generelt (B)

20. Det anbefales, at patienten informeres om risiko for eendret
seksuel funktion og vandladningsgener efter kirurgi i vulva (B)

21. Det anbefales, at patienten informeres om risiko for forbigaende
lyske gener (lymfocele, infektion, sarruptur) og risikoen for
kronisk lymfadem efter radikal lymfadenektomi i lysken (B)

22. Det anbefales at anlaegge dreen efter fuld lymfadenektomi, som
skal bevares i mindst 48 timer og kan fiernes, nar det
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producerer < 50 ml/dagn (B) Dreenet bar seponeres efter max
10 dage (D)

23. Ved legefagligt begrundet behov skal der udarbejdes en
genoptraeningsplan til relevant rehabilitering og genoptreening
(D)

Referencer

Referencelisten er opdateret, nye referencer tilfgjet
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1. Anbefalinger (Quick guide)

Kirurgisk behandling - Vulva

1.

Der anbefales radikal lokal resektion af tumor i vulva med henblik pa at opna en
tumorfri mikroskopisk resektionsmargin (B)

Ved forekomst af dVIN forandringer ber disse med-reseceres overfladisk, hvis det
er muligt (B)

Ved mikroskopisk tumor i resektionsmargin, anbefales re-resektion, hvis det er
muligt (B)

Ved dVIN i resektionsmargin ber patienten folges tet og re-biopteres ved
progression eller nytilkomne forandringer (B)

Kirurgisk behandling — sentinel node og radikal lymfadenektomi i

lysken

5.

10.

11.

Lymfeknudefjernelse er en del af standardbehandlingen ved resektabel

vulvacancer med undtagelse af stadium IA sygdom (invasion <1 mm og tumor < 2
cm) (C)

Ved tumorer <1 cm fra midtlinjen, bor der foretages bilateral lymfeknudefjernelse
Q)

Ved unifokal tumor < 4 cm, uden klinisk eller billeddiagnostisk suspekte
lymfeknuder anbefales uni- eller bilateral SN procedure (B)

Ved unifokal tumor < 4 cm ber metastasesuspekte lymfeknuder grovnalsbiopteres
praeoperativt (D)

Ved tumorer 2 4 cm eller multifokale tumorer, anbefales uni- eller bilateral radikal
inguinal lymfadenektomi (C)

Ved ikke-resektabel vulvatumor < 4 cm uden metastasesuspekte lymfeknuder kan
SN-procedure overvejes med henblik pa om patienten kan undga medstraling af
lysker. Patienten beor inddrages i beslutningen ved faelles beslutningstagning (D)

Ved non-detektion af SN eller ved makrometastase(r) i SN eller i ikke-SN, ber der
udfores radikal inguinal lymfadenektomi i den pagaeldende lyske (C)
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Ved bioptisk verificeret lymfeknudemetastase praoperativt anbefales uni- eller
bilateral radikal inguinal lymfadenektomi(C)

Ved lateraliserede tumorer > 4 cm og ipsilaterale lymfeknudemetastaser, bor
kontralateral lymfadenektomi overvejes (C)

Ved peroperativ mistanke om metastase i SN, bor frysemikroskopi foretages. Ved
pavist metastase i lysken bor radikal lymfadenektomi foretages i samme indgreb
(B)

Nar der udferes lymfadenektomi i lysken skal bade de overfladiske og de dybe
lymfeknuder fjernes (D)

Det anbefales at bevare vena saphena magna, hvis muligt (B)

I tilfaelde af “bulky nodes” ber behandling individualiseres og kan evt. begranses
til udelukkende fjernelse af bulky nodes (D)

Hvis der er fjernet < 6 lymfeknuder ved radikal lymfadenektomi, ber der foretages
billeddiagnostik af lysken, og patient diskuteres pa MDT* (D)

* Der henvises til Figur 4.

Bivirkninger til kirurgisk behandling — forebyggelse og

rehabilitering

19.

20.

21.

22,

23.

Det anbefales at folge ERAS (Enhanced Recovery After Surgery) anbefalinger for
kirurgi i vulva generelt (B)

Det anbefales, at patienten informeres om risiko for @ndret seksuel funktion og
vandladningsgener efter kirurgi i vulva (B)

Det anbefales, at patienten informeres om risiko for forbigaende lyske gener
(Iymfocele, infektion, sarruptur) og risikoen for kronisk lymfedem efter radikal
lymfadenektomi i lysken (B)

Det anbefales at anlaegge draen efter fuld lymfadenektomi, som skal bevares i
mindst 48 timer og kan fjernes, nar det producerer < 50 ml/degn (B) Dranet bor
seponeres efter max 10 dage (D)

Ved laegefagligt begrundet behov skal der udarbejdes en genoptraningsplan til
relevant rehabilitering og genoptraening (D)
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Flow chart for behandling

Kirurgisk flowchart

Lokal excision

T1aNO > Ingen inguinal Opfglgning

|

> Re-resektion

kirurgi 4 Sentinel node negativ l\\

T Adjuverende

\\
Radikal lokal Sentinel node positiv F\
T1bNO excision? og \ - —
St | | . emoren
i solerede tumor celler
skopisk unifokale Sentinel node >1 mikrometastase \\\ kemoterapi
procedure 1 makrometastase ~_
L Opfglgning
Uni- eller bilateral Adjuverende
inguinal - stréle- og
lymfadenektomi kemoterapi
T aNN. Radikal lokal
T1b-T2%NO-3 excision ! Uni- eller bilateral vl 21 makrometastase
> - J— . .
2 4cmeeller makro- | o0 pa ikl " inguinal ‘
skopisk multifokal vulvektomi lymfadenektomi ‘| Negative lymfeknuder | Opfglgning

Figur 1. Behandlingsstrategi ved lokaliseret vulvacancer
Isolerede tumorceller < 0.2 mm

Mikrometastase < 2 mm
Makrometastase >2 mm

1 Kirurgisk tumorfri margin = 10 mm

2 RO = Histopatologisk tumor fri margin > 0 mm (alle rande inklusiv profunde)

3 R1 = Histopatologisk tumor fri margin = 0 mm; re-resektion, og hvis dette ikke er muligt, da strale- og kemoterapi
4 Teknisk operabel uden betydende funktionelle tab af sphincter ani- eller urethra

Figur 1. Behandlingsstrategi ved lokaliseret vulvacancer
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2. Introduktion

Denne retningslinje omfatter kirurgisk behandling af patienter med primaer vulvacancer. Der forekommer ca.
120 nye tilfeelde af vulvacancer arligt, svarende til 4-5% af alle gynaekologiske cancere i Danmark (1).
Behandlingen af vulvacancer afhaenger af primaertumors starrelse, lateralitet (afstand til midtlinjen), involvering
af organer som klitoris, urethra, analsphincter, lymfeknudemetastaser i lysken og fiernmetastaser.
Standardbehandlingen af lokaliseret vulvacancer er radikal lokal excision af tumor i vulva samt undersggelse
af lymfeknuder i lysken enten ved sentinel node (SN) procedure eller radikal inguinal lymfadenektomi (IL).
Patienter, der har lokalavanceret vulvacancer med ikke-resektabel tumorindvaekst i analsphincter, vagina eller
urethra, tilbydes primaer kemostralebehandling med kurativ intention. Behandling af vulvacancer er behaeftet
med vaesentlig risiko for komplikationer og senfglger.

Formal
Det overordnede formal med retningslinjen er at understette en evidensbaseret kreeftindsats af hgj og ensartet
kvalitet pa tveers af Danmark.

Patientgruppe

Patienter med nydiagnosticeret vulvacancer FIGO stadium I-Ill, undtaget patienter med ikke-resektabel
tumorindvaekst i analsphincter, vagina eller urethra.

Alder og komorbiditet vil sjeeldent veere kontraindikation for operation.

Malgruppe for brug af retningslinjen

Denne retningslinje skal primaert understgtte det kliniske arbejde og udviklingen af den kliniske kvalitet, hvorfor
den primaere malgruppe er klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danske sundhedsveaesen.
Retningslinjen er iszer relevant for gynaekologiske specialleeger samt pa centre med hgjtspecialiseret funktion
inden for udredning og behandling af vulvacancer.
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3. Grundlag

Kirurgisk behandling - Vulva

1. Der anbefales radikal lokal resektion af tumor i vulva med henblik pa at opna en
tumorfri mikroskopisk resektionsmargin (B)

2. Ved forekomst af dVIN forandringer bor disse med-reseceres overfladisk, hvis det
er muligt (B)

3. Ved mikroskopisk tumor i resektionsmargin, anbefales re-resektion, hvis det er
muligt (B)

4. Ved dVIN i resektionsmargin ber patienten folges taet og re-biopteres ved
progression eller nytilkomne forandringer (B)

Litteratur og evidensgennemgang

Disse anbefalinger er vejledende, og felger den af ESGO (European Society og Gynecological Oncology)
udarbejdede Vulvar Cancer Guideline fra 2023 (2).

Generelt geelder, at de fleste studier om kirurgiske principper for behandling af vulvacancer er sma serier fra
én afdeling, enten prospektivt eller retrospektivt opgjort. Der findes kun fa randomiserede studier, der
sammenligner forskellige kirurgiske tilgange og maler pa resultaterne af disse tilgange.

Standardbehandling af lokaliseret vulvacancer er radikal lokal excision af tumor i vulva samt lyskekirurgi
afhaengigt af primeer tumors karakteristika.

anbefalinger stgatter sig op af den foreliggende litteratur. Pga. den lave forekomst af vulvacancer, er litteraturen
pa omradet sparsom.

Sjaldne tumorer i vulva

Basocelluleert karcinom i vulva metastaserer yderst sjeeldent og tumoren opfarer sig som basocelluleere
karcinomer andre steder pa kroppen. Patienter med basocellulaert karcinom i vulva har en god prognose, som
er sammenlignelig med baggrundsbefolkningen. Disse tumorer behandles med lokal resektion med frie
resektionsrande (ingen krav til minimum afstand fra tumor til resektionsrand og ingen lymfeknudediagnostik).
Indgrebet kan foretages pa lokalsygehus. Der findes ikke indikation for centralisering (3).

Behandlingen af maligne melanomer (MM) foretages i henhold til retningslinjer for melanombehandling (se
seerskilt retningslinje for MM i vulva samt Dansk Melanom Gruppe (DMG)).

Adenokarcinomer i vulva
Kan udvikles i Bartholins og Skenes kirtler eller pa baggrund af non-mammaer Paget’s disease. Behandling
adskiller sig ikke fra gvrige vulvacancere. | tilfeelde af Paget’s disease bar man tilstreebe at inddrage de
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preemaligne forandringer i resektionen, men disse vil ofte veere mere udbredte end man klinisk kan vurdere og
histologisvar vil hyppigt veere med disse forandringer i resektionsranden. Re-resektion bar kun foretages ved
karcinom i randen (4, 5).

Karcinom med udgangspunkt i Bartholins kirtel er en sjeeldent forekommende manifestation af vulvacancer
(ca. 5 %). Diagnosen er ofte forsinket da man kan fejltolke det som en absces eller cyste. Isar hos kvinder
over 40 ar med proces lokaliseret il Bartholins kirtel ber man overveje malignitet (4, 6, 7). Der er sjeeldent
gennembrud af huden og praeoperativ histologisk diagnose kan sikres med tru-cut biopsier. MR kan med fordel
anvendes til udmaling af tumors starrelse og indvaekst i sphinkter. Pga. manglende evidens for at SN er sikkert
hos denne gruppe patienter, anbefaler British Gynaecological Cancer Society (BGCS)IL frem for SN, ogsa ved
tumorer < 4 cm (4). Et lille retrospektivt studie pa 33 patienter med Bartholin tumorer har vist, at disse patienter
var yngre og oftere var i stadium Ill/IV pa diagnosetidspunktet i forhold til patienter med tumorer i andre
lokalisationer af vulva (60 vs 35%). Der var ingen forskel i recurrence free survival eller overall survival (7).
Hverken ESGO 2023 (2) eller NCCN 2024 (8) forholder sig til behandling af patienter med Bartholin tumor.
Vores erfaring er at SN-detektionen ved Bartholin tumorer er lige sa god som ved andre tumorer i vulva, derfor
finder vulvacancer gruppen, at det er forsvarligt at foretage SN pa tumorer < 4 c¢cm. Hvis tumor er lokaliseret <
1 cm fra midtlinjen anbefales bilateral lymfeknude fiernelse. Konklusivt, adskiller behandlingen sig ikke fra
gvrige vulvacancere og bestar af radikal fiernelse af primaer tumor og lyskekirurgi.

Vulvacancer stadium IA (TINOMO, invasion < 1 mm og starste tumor diameter < 2 cm)

Disse tumorer diagnosticeres oftest tilfeldigt i vulvaresektater fra patienter opereret for en praemalign
vulvalzesion (differentieret Vulveer Intraepithelial Neoplasi (dVIN) eller Human Papilloma Virus (HPV)- relateret
High Grade Squamous Intraepithelial Lesion (HSIL)). Vulvacancer stadium IA behandles med lokal resektion
af tumor med mikroskopisk tumorfri resektionsmargin (2, 4, 8). Lyskekirurgi er ikke indiceret, da risiko for
spredning til lymfeknuder er lav (< 1%). Den histopatologiske vurdering af invasionsdybden (< 1 mm) kan
vaere vanskelig, og det er i flere studier vist, at der er stor inter-observer variation (9). Dette kan medfare, at
stadiet fejlklassificeres, og at patienten ikke behandles optimalt (10). | en dansk opg@relse fandt man isoleret
lyskerecidiv hos 4,8 % (n=3/62 patienter med stadium IA vulvacancer), ved preeparatrevision fandt man at
invasionsdybden hos 2 af disse patienter var >1mm farende til up-staging til st. Ib sygdom (11). Det er derfor
vigtigt, at den histopatologiske vurdering foretages af en erfaren patolog med speciale i gynaekologisk cancer.
Patienter med stadium IA vulvacancer vil ofte veere feerdigbehandlede med vulvaresektion, men patienten skal
henvises il en af de to hgjt specialiserede afdelinger med vulvacancer funktion, aktuelt AUH og RH mhp.
preeparatrevision. Hvis praeparatrevisionen bekreefter stadium 1A med mikroskopisk tumorfri resektionsmargin,
kan patienten felge kontrolforlgb pa lokalt hospital. Hvis preeparatrevisionen viser utilstraekkelig
resektionsmargin, ber patienten vurderes pa AUH eller RH og tilbydes re-resektion hvis omradet kan
lokaliseres visuelt, alternativt tilbydes opfalgning pa en af de hgit specialiserede afdelinger i et ar og derefter
pa lokalt sygehus.

Vulvacancer stadium IB-II (T1-2NOMO, invasion>1 mm og/eller stgrste tumor diameter >2 cm)
Stadium IB-Il tumorer behandles ligeledes med lokal resektion i vulva med opnéelse af tumorfri
resektionsmargin. Internationalt har man tidligere anbefalet en mikroskopisk resektionsmargin pa 8 mm, nylige
starre studier har ikke kunnet vise en sikker sammenhang mellem stgrrelsen pa resektionsmargin og risikoen
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for lokalt recidiv [2b] [3a] (12-17). Woelber et al fandt at histologisk verificeret tumor i resektionsmargin (R1),
giver en gget risiko for lokalt recidiv (18) [2b].

| Danmark har man tidligere anbefalet en histopatologisk fri margin > 3 mm, bade til siderne og i dybden. Dette
&ndres i overensstemmelse med nyeste opdateringer af ESGO, NCCN og BGCS guidelines, som anbefaler
mikroskopisk tumorfri resektionsmargin (2, 4, 8) [4]. For at opna dette anbefales fortsat at tilstraebe en kirurgisk
makroskopisk resektionsmargin pa minimum 1 ¢cm under hensyntagen il vitale strukturer i tilfeelde af taet
relation til klitoris, urethra og anus. Det tilstraebes at resecere dVIN forandringer overfladisk, hvis de er
lokaliseret i relation til tumor. Ved forekomst af dVIN i resektionsranden skal patienten falges teet og der skal
tages biopsi ved progression eller nytilkomne forandringer. Betydning af LS og dVIN for risiko for recidiv er
belyst i flere studier. N.C. te Grootenhuis et al fandt en lokalt recidiv rate pa 42,5 % efter 10 ars follow up i en
kohorte pa 287 vulvacancer patienter. Risikoen for recidiv var uatheengig af resektionsmargin (sammenlignede
8, 5 0g 3 mm tumorfri margin), men gget ved fund af dVIN og LS i resektionsranden (HR 2.76 (95% CI 1.62—
4.7 (13) [3b]. Patienter med dVIN eller LS har en livslang @get risiko for at udvikle vulvacancer igen. | et dansk
studie fandt man en recidivrate pa 42 % i en kohorte af 109 vulvacancerpatienter, som havde modtaget
primeer eller postoperativ strale-(kemo)terapi. Patienter med LS havde en gget risiko for lokalt recidiv (HR
3,89, C1 1,93-7,79) (19) [3b].

Hvis histopatologisk tumorfri margin ikke kan opnas ved primaer operation eller re-resektion bgr patienten
tilbydes adjuverende kemo-stralebehandling, indikation diskuteres pa MDT konference. For uddybende
diskussion angaende adjuverende behandling henvises til onkologiske guideline.

Ved multifokale tumorer fiernes hver enkelt tumor i henhold til ovenstaende retningslinjer. Ved multifokale eller
starre tumorer kan der veere behov for total vulvektomi frem for lokal resektion for at opna tumorfri margin.
Ved indvaekst i den yderste del af urethra kan resektion af den yderste 1-1,5 cm af urethra veere ngdvendig for
at opna frie resektionsrande. Dette er uden risiko for urininkontinens hos patienten (20, 21).

Plastikkirurgisk rekonstruktion i vulva

| forbindelse med starre resektioner eller ved ikke-elastiske forhold (f.eks. recidiv i tidligere stralefelt) kan der
veere behov for samtidig rekonstruktionskirurgi. Disse patienter skal vurderes praeoperativt sammen med en
plastikkirurg for at planleegge hvilken lap-plastik, der er den mest optimale. Desuden for at informere patienten
om, hvad hun kan forvente af gener og risiko for komplikationer. Ved rekonstruktive procedurer efter kirurgi for
vulvacancer ber der tages hgjde for funktionelle, anatomiske og eestetiske aspekter. Patienten bgr inddrages i
beslutningen om hvilken type lap-plastik, man veelger, da der kan veere stor forskel til gnsker og forventninger.
Valg af rekonstruktiv procedure beror pa en individuel vurdering hos den enkelte patient og afhaenger bl.a. af
det omgivende vaevs kvalitet, dette kan f.eks. vaere beskadiget efter tidligere stralebehandling. Lokale lapper
kan veere V-Y lapper, lotus-lap eller gluteal thigh flap (22-24). Ved starre defekter f.eks. efter exenteration
anvendes stilkede musculocutane lapper (25, 26).

Lokalavanceret vulvacancer

Patienter med lokalavanceret vulvacancer ber diskuteres pa MDT. Patienten skal ses af en gynaekolog og
onkolog i feellesskab med henblik pa optimal behandlingsstrategi. | tilfeelde, hvor radikal fiernelse af
primaertumor indebaerer funktionel skade pa anus, rektum, septum rektovaginale og /eller urethra, ber
patienten tilbydes kurativt intenderet kemo-stralebehandling. Se onkologisk guideline vedrarende dette.
Safremt tumor maler < 4 cm kan SN-procedure overvejes mhp. at undga medbestraling af lysker. Ved

11



Klinisk Retningslinje | Kraeft DGCG

resektabel vulvatumor og N3 sygdom (fikserede eller ulcererende lymfeknuder) bar der foretages
vulvaresektion uden lyskekirurgi, og derefter gives kurativt intenderet kemo-straleterapi mod lymfeknuder. Se i
gvrigt onkologisk guideline (27).

Patientveerdier og — preeferencer

Kirurgisk behandling af vulvacancer er ofte et mutilerende indgreb, der kan indebaere fiernelse af store dele af
vulva samt Klitoris. Dette har iseer stor betydning for yngre og seksuelt aktive kvinder, og kirurgiens betydning
for den seksuelle funktion ber draftes med alle patienter. Ved tumorer lokaliseret i teet relation til klitoris,
urethra eller anus, men uden indvaekst i strukturerne, bar man diskutere muligheden for bevarelse af disse
strukturer med patienten. Dette kan indebaere re-resektion eller indikation for adjuverende kemo-
stralebehandling. Den seksuelle funktion er ikke entydigt korreleret til resektion af den ydre del af klitoris og er
meget individuel og afhaengig af seksuelle preeferencer og andre forhold end de fysiske.

Hos eldre ko-morbide patienter kan der veere et gnske om mindre ekstensiv behandling, for at undga et langt
postoperativt forlgb med komplikationer. Det endelige operationsomfang skal vurderes individuelt sammen
med patienten, da de mindre ekstensive indgreb er forbundet med en hgjere risiko for tilbagefald.

Rationale
De fleste patienter med vulvacancer kan helbredes med kirurgi, men ca. en tredjedel af patienter opfylder
kriterier for primeer eller efterfalgende kemo-straleterapi mhp. at opna bedst mulig prognose.

Bemeaerkninger og overvejelser

Hos aldre ko-morbide patienter vil der ofte opsta tvivi om, hvor ekstensivt et indgreb patienten gnsker eller
kan tale. En afvigelse fra standardbehandlingen skal altid overvejes grundigt, da underbehandling kan
medfare en aget risiko for recidiv og give anledning til mere omfattende indgreb senere end det farst fravalgte
indgreb. Hvis man veelger at afvige fra standard behandling, skal dette derfor altid diskuteres grundigt med
patienten og pa MDT-konference. Arsagen til afvigelsen skal dokumenteres i patientens journal.

Kirurgisk behandling — sentinel node og radikal lymfadenektomi i
lysken

5. Lymfeknude fjernelse er en del af standardbehandlingen ved resektabel
vulvacancer med undtagelse af stadium IA sygdom (invasion <1 mm og tumor < 2
cm) (C)

6. Ved tumorer <1 cm fra midtlinjen, bor der foretages bilateral lymfeknude fjernelse
(©)

7. Ved unifokal tumor < 4 cm, uden klinisk eller billeddiagnostisk suspekte
lymfeknuder anbefales uni- eller bilateral SN procedure (B)
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8. Ved unifokal tumor <4 cm ber metastasesuspekte lymfeknuder grovnalsbiopteres
praeoperativt (D)

9. Ved tumorer 24 cm eller multifokale tumorer, anbefales uni- eller bilateral radikal
inguinal lymfadenektomi (C)

10. Ved ikke-resektabel vulvatumor < 4 cm uden metastasesuspekte lymfeknuder kan
SN-procedure overvejes med henblik pa, om patienten kan undga medstraling af
lysker. Patienten beor inddrages i beslutningen ved faelles beslutningstagning (D)

11. Ved non-detektion af SN eller ved makrometastase(r) i SN eller i ikke-SN, ber der
udfores radikal inguinal lymfadenektomi i den pagaeldende lyske (C)

12. Ved bioptisk verificeret lymfeknudemetastase praeoperativt anbefales uni- eller
bilateral radikal inguinal lymfadenektomi(C)

13. Ved lateraliserede tumorer > 4 cm og ipsilaterale lymfeknudemetastaser, bor
kontralateral lymfadenektomi overvejes (C)

14. Ved peroperativ mistanke om metastase i SN, ber frysemikroskopi foretages. Ved
pavist metastase i lysken ber radikal lymfadenektomi foretages i samme indgreb
(B)

15. Nar der udferes lymfadenektomi i lysken, skal bade de overfladiske og de dybe
lymfeknuder fjernes (D)

16. Det anbefales at bevare vena saphena magna, hvis muligt (B)

17. 1tilfaelde af “bulky nodes” ber behandling individualiseres og kan evt. begranses
til udelukkende fjernelse af bulky nodes (D)

18. Hyvis der er fjernet < 6 lymfeknuder ved radikal lymfadenektomi, ber der foretages
billeddiagnostik af lysken, og patient diskuteres pa MDT* (D)

* Der henvises til Figur 4.

Litteratur og evidensgennemgang

Se udspecificeret sagestrategi tidligere beskrevet.

| udredningen af patienter med vulvacancer er det af stor betydning at afgere, om der er spredning il
lymfeknuder i lyskerne pa diagnosetidspunktet. Tumorinfiltration i lymfeknuder @ger risikoen for recidiv og er
forbundet med betydeligt reduceret overlevelse [2¢] [3b] (18, 28, 29).

Med baggrund i den meget lille risiko for metastasering, undlades lymfeknudediagnostisk i lysken ved primeere
tumorer < 2 ¢cm og en invasionsdybde < 1 mm (stadium la) (2, 4, 5, 8, 30) [4].
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Det anbefales at udfare lymfeknudediagnostik i inguen hos alle andre operable vulvacancerpatienter. Dette
geres enten ved at identificere skildvagtlymfeknuden (sentinel node (SN)) i lysken eller ved radikal inguinal
lymfadenektomi (IL). | tilfeelde af ikke resektabel vulvacancer med tumor < 4 cm anbefaler vulvacancer
gruppen, at der skal foretages SN procedure med henblik pa'at spare evt. inguinal stralebehandling (31) [4].

Indikation for Sentinel Node procedure

e  Primeer unifokal tumor med starrelse < 4 cm (stadium Ib-Il, T1-2NOMO, invasion >1 mm og/eller

stgrste tumor diameter >2 cm)

¢ Ingen malignitetssuspekte lymfeknuder i lysken eller malignitet afkraeftet med biopsi
Forekomst af lymfeknudemetastaser i lysken ved T1b sygdom, tumor < 4 cm og uden klinisk eller
billeddiagnostisk mistanke om patologiske lymfeknuder i lysken, er ca. 25% (32) SN er den fgrste lymfeknude,
som modtager lymfe fra tumor. | et studie af Collarino et al har man unders@ggt SN placering i lysken i henhold
til fem zoner (33), Figur 2.

|

| 0

Figur 2. Skematisk lyske opdeling i fem zoner

Man fandt, at de fleste tumorer draener sig direkte til lymfeknuder i lysken. Der blev ikke observeret draenage
direkte til de pelvine lymfeknuder. Ca. 2/3 af SN var lokaliseret til den @vre mediale del af lysken (1), mens SN
var lokaliseret til den mediale nedre og centrale (IV og V) del af lysken i henholdsvis 14% og 10% af
tilfeeldene. SN var lokaliseret til den laterale @vre og nedre (Il og Ill) del i 7% af tilfeeldene.

SN proceduren har veeret anvendt som standardteknik til stadieinddeling af vulvacancer patienter siden 2008
(34). En negativ SN har en negativ praediktiv vaerdi for spredning til lymfeknuder i lysken pa 97,7 % (34) [2b].
At den negative preediktive veerdi ikke er 100 % kan skyldes, at der kan veere flere SNs, eller at en metastatisk
SN ikke identificeres, hvis den er helt tumoromdannet og derfor ikke optager det radioaktive stof (35). To
systematiske reviews og meta-analyser har vist at SN procedure til stadieinddeling af vulvacancer er palidelig
og sikker (36, 37) [2a]. Detektionsraten i begge studier var 87% - 98% ved brug af en kombination af 9mTc

14



Klinisk Retningslinje | Kraeft DGCG

og Patent Blue. | meta-analysen af Covens et.al. fandtes en falsk negativ rate samt recidivrate pa henholdsvis
6 % og 3% (37). Meads et al. fandt sensitivitet pa 95% (95% Cl 92-98%) og en negativ preediktiv veerdi pa
98% ved kombination af 99mTc og Patent Blue, ultrastaging og immunohistokemi ved lymfadenektomi (36).
Flere studier har vist, at risikoen for recidiv i lysken hos SN-negative patienter er 2 - 2,5 %, og at den
sygdomspecifikke overlevelse er god (10 ars overlevelse pa 91 %) (38, 39).

Sentinel Node Procedure

Der anleegges lokalanalgesi med Emla creme (pa gynaekologisk afdeling). SN-proceduren indebeerer, at man
dagen fer, eller pa operationsdagen, indgiver 0,4 ml 99mTc-Nanocoll (NanoScan) (55 eller 110 MBq afhaengigt
af operation samme dag eller dagen efter injektionen) ved 4 intradermale injektioner i circumferencen lige
udenfor tumor. For at forhindre bladning eller intravasal injektion af traceren, er det vigtigt at undlade injektion
direkte i tumor. Mindst %z time derefter foretages ferst statisk skintigrafi og derpa SPECT/CT. Den farste fokale
akkumulation af radioaktivitet pa skintigrafieni en region betragtes som sentinel node. Ved operationens
indledning injiceres en optisk tracer. Patent Blue har veeret anvendt tidligere, men pga. lav detektionsrate er den
mange steder udskiftet med Indocyanin Green (ICG). Deken et al fandt en detektionsrate pa 65,3% med patent
blue sammenlignet med 92,5 % for ICG (p<0,001) (40) [1b].

ICG er et fluorescerende molekyle, der udsender lys i det neer-infrargde spektrum, som ikke er synligt for det
humane gje. Det er derfor ngdvendigt at bruge et specielt kamera til at detektere lys-fotoner udsendt af ICG il
billeddannelse (41).

Der er flere steder indledt studier, som skal unders@ge om ICG proceduren alene kan erstatte tecnetium og
optisk tracer i kombination samt bestemme optimal dosering og injektionsteknik.

Standardprocedure for detektion af sentinel node: Operationen indledes med incision i lysken, og der bruges
handholdt gamma probe skiftevis med optisk vejledning til identifikation af sentinel node. Efter fiernelse af
sentinel node undersgges omradet igen for radioaktivitet. Hvis restaktiviteten er hajere end 10 % af den
aktivitet, der blev malt over den farst fiernede lymfeknude, fortseetter dissektionen for at lokalisere yderligere
sentinel nodes. Herefter fortseetter indgrebet med excision af primeertumor i vulva.

Indikation for fuld inguinal lymfadenektomi (IL)

e Tumor med starrelse =4 cm

e Multifokale tumorer uafheengig af sterrelse

e Biopsiverificeret metastase i én eller flere lymfeknuder

e Manglende identifikation af SN(s)

e Sentinel node med >1 mikro- eller =1 makrometastaser
Ved peroperativ mistanke om makroskopisk metastase i SN, bar frysemikroskopi foretages. Hvis metastase i
lysken bekreeftes, ber IL foretages i samme indgreb. Preeparatet markeres SN, sa man sikrer, at der udferes
ultrastaging i tilfeelde af, at der ikke findes metastase ved frysemikroskopi (42) [2b].
Ved IL fiernes bade de overfladiske og de dybe lymfeknuder omkring v. og a. femoralis til distalt for v. saphena
magnas indlgb i v. femoralis (43). V. saphena magna bevares sa vidt muligt, da det mindsker risiko for
lymfgdem (44) [2a]. Incisionen lukkes ved fortlgbende suturering af Scarpas fascie og intrakutan fortigbende
sutur i huden (45).
De anatomiske afgraensninger er angivet i Tabel 1.
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Tabel 1. Anatomiske afgreensninger af lymfadenektomi i lysken

Lag Anatomiske afgransninger

Superficielt lag Anteriort Scarpas fascia
Posteriort Fascia lata, femoralis, lamina cribrosa
Lateralt Medial kant af m. Sartorius
Medialt M. Abductor longus/Pecten ossis pubis
Kaudalt Ca. 1 cm langs V. saphena magna
Kranialt Lig. Inguinale

Dybt lag Under lamina cribrosa (i fossa ovalis), medial fra V. Femoralis

Pa grund af manglende evidens er der ikke enighed om, hvor mange lymfeknuder, som skal fiernes per lyske
ved lymfadenektomi, for at indgrebet anses som radikalt.

Der findes flere eeldre studier, som har undersggt forskelle i cancerspecifik overlevelse afhaengigt af antallet af
fiernede lymfeknuder, de har anvendt cut off pa 9-12 lymfeknuder per lyske. Studierne finder ingen forskel i
overlevelse ved stadium I-Il sygdom, men bedre overlevelse ved stadium Il sygdom ved fiernelse af et starre
antal lymfeknuder (46-48) [3b]. Data kan dog ikke direkte overfgres pa danske forhold, da kun fa af studiets
patienter med stadium Ill sygdom modtog straleterapi (hhv. 3,7 og 7,6 %) (46-48).

Lig. Inguinale
pUOe: R \ ' M. Sartorius

V. Femoralis
A_ Femoralis

M. Adductor longus

V. Saphena magna

© Jacch Bnnk Lausen

Figur 3. Lyskens anatomi
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| en retrospektiv opgarelse af Sopracordevole et al fandt man en gget risiko for lyskerecidiv ved fjernelse af
feerre end 6 lymfeknuder (49) [3b].

Pa baggrund af ovenstaende litteratur har vulvacancer gruppen per konsensus besluttet at, hvis der findes <6
lymfeknuder i det histologiske praeparat, anbefales af forsigtighedsprincip at diskutere patienten pa den
postoperative MDT og falge et flowchart i henhold til Figur 4 [5].

. Opfglgning-
Radikal IL - n
ail-.eatastasgfe bl evt. UL af inguen 3
mdr postoperativt
PET-negative
Iymfeknuder

||nguen
Radikal IL.- med [N Standard stréle -
metastaser kemoterapi
Radikal IL -uden  |EE— CT ca. 4 uger
metastaser postoperativt

Terapi PET- CT:

Opfelning -
evt. UL af inguen 3

mdr postoperativt
alle PET-positive K | kemoterapi

Alle PET-positive
lymfeknuder fjernet

Alle PET- posmve

Pree-operativ PET-CT

Iymfeknuder ikke
fjernet

PET-positive
lymfeknuder

i inguen Standard strale-

NN MDT stillingtagen til
reoperation vs biopsi
fiernet
Radikal IL- med Ved mulig efterladt
metastaser metastatiske
lymfeknuder,

. ° stillingtagen til enten
Diskuteres pa MDT _operation eller

Terapi PET- CT: om de PET-postive strdlebehandling med
forandriger er boost

Ikke alle PET- positive | pu persisterende

LK fiernet metastatiske LK, eller
reaktive forandringer
Ved formodede
reaktive forandringer-

standard stréle-
kemoterapi

Figur 4. Patientforlgb efter primeer radikal inguinal lymfadenektomi med fiernelse af < 6 lymfeknuder per lyske
IL- Inguinal Lymfadenektomi
LK- Lymfeknuder

IL er behzeftet med vaesentlige akutte komplikationer og senfalger og flere studier har forsggt at evaluere om
primeer stralebehandling kan erstatte operationen. Der foreligger fa studier, som viser, at primaer
stralebehandling af lysken er mere skansom end lymfadenektomi (50). Det eneste randomiserede studie, som
randomiserede patienter med vulvacancer til enten lymfadenektomi eller primeer stralebehandling af lysken,
blev lukket far tid pga. hgj recidivrate i lysken (18.5%) hos patienter behandlet med primaer straleterapi mod
lysken. Blandt patienter randomiseret til IL og adjuverende straleterapi observerede man ingen recidiver (0%)
(51). Ligeledes blev GROINSS-V-II studiet - et studie som undersggte om alene adjuverende stralebehandling
mod lysken hos patienter med metastaser til SN var non-inferiort til IL og stralebehandling stoppet preematurt.
Arsagen var at interim analysen viste, at patienter med makro-metastaser i SN (>2 mm), som fik adjuverende
stralebehandling uden lymfadenektomi, havde recidivrate i lysken pa 18%. Derimod var recidivraten lav (2.6%)
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hos patienter med mikro-metastaser i SN (<2 mm) behandlet med adjuverende stralebehandling uden IL (52).
Efter publicering af GROINSS-V |l studiets resultater, besluttede DGCG’s vulvacancergruppe, at IL kan
undlades hos patienter med isolerede tumor celler (ITC) eller én mikrometastase i SN. Dette er i
overensstemmelse med seneste opdatering af ESGO guideline (2). Patienter med én mikro-metastase i SN
kan henvises direkte til adjuverende stralebehandling. Patienter med > 1 mikro-metastase eller = 1 makro-
metastase skal fortsat anbefales IL forud for adjuverende stralebehandling. Vulvacancer guideline gruppen har
besluttet at fund af ITC ikke er indikation for adjuverende straleterapi, disse patienter kan overga til
opfalgningsforlgb og bliver i overensstemmelse med FIGO 2021 ikke up-staget (53) [5]. Fremtidige studier og
analyse af danske data skal belyse betydningen af ITC. Man ma lgbende vurdere, om der skal foretages
&ndringer i anbefalingerne.

Primeer stralebehandling af metastatiske lymfeknuder i lysken er kun en mulighed hos patienter, som pga.
udtalt komorbiditet er uegnede til primaer kirurgi (54). Se i @vrigt den onkologiske retningslinje.

Uni- eller bilateral lyskekirurgi

Mindre laterale tumorer (T1-T2), der respekterer midtlinjens strukturer med en margin pa > 1 ¢cm, kan som
udgangspunkt behandles med unilateral SN/IL (55), idet risikoen for kontralateral metastasering ved negative
ipsilaterale lymfeknuder er meget lille (0-2,4 %) (51, 56). Ved lateraliserede tumorer med pavist metastase i
ipsilaterale lymfeknuder er recidivrisikoen til kontralaterale lymfeknuder 1,4% (57-59). Ved fund af unilaterale
metastaser i SN efter bilateral SN-procedure er risiko for kontralaterale metastaser i non-SN ogsa lav (0%), og
man kan behandles med ipsilateral IL (60).

Kolk et al har analyseret data fra GROINSS-V | + || databaserne og fandt en lav forekomst (2,9%, 95% ClI:
1.4%-5.8%) af non-SN metastaser i den kontralaterale lyske hos patienter med unilateral SN-metastase og
konkluderer at unilateral behandling, af lysken med IL og/eller RT er sikkert (61) [2a].

Risikoen for kontralaterale metastaser gges ved starre tumorer (= 4 cm) og ifelge ESGO guidelines bgr man
overveje at foretage kontralateral IL ved pavist metastase i ipsilaterale lymfeknuder ved tumorer = 4 cm (2) [4].

Handtering af "bulky nodes”

Den optimale handtering af lysker, hos patienter med palpabelt forstarrede, metastatiske lymfeknuder i lysken
"bulky nodes”, mangler fortsat at blive klarlagt. Det er uklart, om det er bedst at foretage IL eller kun fierne
"bulky nodes”. | et retrospektivt multicenterstudie med 40 patienter, var den sygdomsspecifikke overlevelse
ens i de grupper, der fik foretaget IL vs. fiernelse af kun "bulky nodes” far adjuverende stralebehandling (62)
[4]. | et andet lille retrospektivt studie med 68 patienter, med lymfeknudemetastaser, som blev opereret med
SN, IL eller fiernelse af "bulky nodes”, hvor de fleste patienter (82%) fik adjuverende RT, var der ikke forskel
hverken i recidivraten i lysken eller overlevelsen. Derimod havde patienter i lymfadenektomi-gruppen
vaesentlig flere komplikationer (63) [4]. Et single center retrospektivt case-kontrol studie publiceret i 2023 viste
ingen signifikant forskel i 5-ars overlevelse i debulking gruppen vs. IL (29,4% vs. 23,8%, p = 0,286) (64) [3b].
Det er sveert at drage en konklusion ud fra disse sma retrospektive studier. Ved forekomst af ulcererede og
fixerede lymfeknuder er de oftest ikke mulige at resecere. Hvis man ikke mener, at man kan fjerne
lymfeknuderne radikalt, bar der ikke foretages operation. Behandlingsstrategi (IL eller debulking) hos patienter
med "bulky nodes” bar diskuteres pa MDT i henhold til patientens almene tilstand og komorbiditet.

Handtering af pelvine lymfeknudemetastaser
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Ca. 20% af patienterne med metastaser i lysken, vil have pelvine lymfeknudemetastaser pa
diagnosetidspunktet. Risikoen stiger med antallet af positive lymfeknuder i lysken (55, 57, 65). Ved pelvine
lymfeknudemetastaser hos patienter med vulvacancer klassificeres det som stadium IVB i henhold til FIGO
2021 og patienten allokeres saledes i samme gruppe, som patienter med fiernmetastaser, selvom prognosen
kan variere betydeligt (53). Et lille studie pa 20 patienter med positive pelvine lymfeknuder viste en 5-ars
overlevelse pa 43% (66). | et GOG- studie fra 1986 (GOG-37) blev 114 patienter med lymfeknudemetastaser
randomiseret, efter lymfadenektomi, til enten adjuverende RT af lysken og pelvis eller fiernelse af pelvine
lymfeknuder (65). Overlevelsen var signifikant bedre i RT-gruppen. En opfalgende analyse viste fortsat en
overlevelsesfordel ved RT fremfor kirurgi (67).

Der synes i litteraturen enighed om, at de suspekte pelvine lymfeknuder ikke skal fiernes kirurgisk (NCCN,
ESGO, BGCS) forud for kemo-straleterapi. Det anbefales i stedet at booste "bulky nodes” i pelvis (BGCS) (4)
[4].

Hvad angar fiernelsen af vulva tumor samt inguinale lymfeknuder hos patienter med suspekte pelvine
lymfeknuder, er der i litteraturen ingen evidens for, at det gavner overlevelsen. Derimod forventes der ved IL
flere komplikationer og risiko for udsat start af onkologisk behandling. Kombineret kemo-straleterapi, anses pa
nuveerende tidspunkt for at vaere standard behandling ved metastasering til pelvine lymfeknuder (se den
onkologiske retningslinje).

Der er i vulvacancer gruppen enighed om, at ved resektabel vulva tumor, iseer HPV-uafhaengige, kan primaer
tumor og evt. "bulky nodes” i lysken fjernes forud for radiokemoterapi. Vulvacancergruppen anbefaler, at hver
patient vurderes individuelt pa MDT.

Patientveerdier og — preaeferencer

Der er god klinisk erfaring for, at risikoen for senfalger er stor hos patienter med vulvacancer. Der leegges
derfor vaegt pa at mindske patientens risiko for senfalger efter operation, uden at det forringer prognosen.

Rationale
Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at lymfadenektomi er forbundet med betydelige
senfalger. Denne operation skal saledes kun tilbydes patienter der har en prognostisk gevinst heraf.

Bemerkninger og overvejelser

SN-metoden blev gradvist indfert i DK i 2008. Metoden fordrer en forudgaende kirurgisk treening, og en
forudseetning for metodens anvendelse er, at alle kirurger er ngje indfgrt i de tekniske aspekter og tolkningen
af resultaterne.
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Bivirkninger til kirurgisk behandling — forebyggelse og
rehabilitering

19. Det anbefales at folge ERAS (Enhanced Recovery After Surgery) anbefalinger for
kirurgi i vulva generelt (B)

20. Det anbefales, at patienten informeres om risiko for @ndret seksuel funktion og
vandladningsgener efter kirurgi i vulva (B)

21. Det anbefales, at patienten informeres om risiko for forbigdende lyske gener
(lymfocele, infektion, sarruptur) og risikoen for kronisk lymfedem efter radikal
lymfadenektomi i lysken (B)

22. Det anbefales at anlaegge draen efter fuld lymfadenektomi, som skal bevares i
mindst 48 timer og kan fjernes, nar det producerer < 50 ml/degn (B). Draenet bor
seponeres efter max 10 dage (D)

23. Ved laegefagligt begrundet behov skal der udarbejdes en genoptraningsplan til
relevant rehabilitering og genoptraning (D)

Litteratur og evidensgennemgang

Anbefalinger i dette afsnit er baseret pa Sundhedsstyrelsens anbefalinger i "Pakkeforlgb for kraeft i de ydre
kvindelige kansorganer. For fagfolk (2019) (68), samt Sundheds- og ZAldreministeriet. Bekendtgarelse om
genoptraeningsplaner og om patienters valg af genoptraenins-tiloud efter udskrivning fra sygehus (69).

Derudover er der foretaget litteratursegning med sggeord: vulva cancer, complications, quality of life, surgery,
frailty. Der er fundet to systematiske reviews, samt en raekke af sma retrospektive studier, der beskriver
postoperative komplikationer.

Komplikationer efter vulva kirurgi

Efter kirurgi i vulva vil op til 58% af patienter opleve komplikationer(70), som kan pavirke deres livskvalitet
negativt (71, 72).

De hyppigste akutte postoperative komplikationer i vulva er sarinfektion og sarruptur som typisk optraeder ca.
10 dage postoperativt. Risikofaktorer for sarkomplikationer i vulva er: hgj alder, overveegt, rygning, diabetes,
omfattende kirurgi, tidligere kirurgi, tidligere stralebehandling samt IL (71, 73). Reversible faktorer hos
patienten ber forsgges korrigeret praeoperativt, det geelder f.eks. rygestop og optimering af darligt reguleret
diabetes. Det er vigtigt at undga tension af vaevet ved suturering, og derfor ber plastikkirurgisk assistance med
transpositionslap overvejes ved starre kirurgi og/eller recidivkirurgi (25, 26).

Postoperative regimer med restriktioner for mobilisering samt trombose- og antibiotikaprofylakse bar defineres
af afdelingen.

De hyppigste langtidsfelger er seksuel dysfunktion og kropsforandring. Efter kirurgisk behandling vil en del
patienter opleve forsnaevring, sart og skrgbelig hud ved introitus, samt nederste del af vagina, smerter ved
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samleje og manglende lubrikation. Nogle vil desuden opleve gener fra den manglende "fylde” af de ydre
kvindelige kansorganer. Fibrosedannelse efter stralebehandling kan forveerre disse gener (71, 73).
Undersagelse af seksuel funktion og kropsopfattelse hos patienter efter kirurgisk behandling for vulvacancer
viser, at omfanget af behandlingen har indflydelse pa, i hvor hgj grad patienter oplever disse senfalger.
Patienter med tidlige stadier af vulvacancer, der er blevet behandlet med lokal excision, har fa senfalger
relateret til seksuel funktion og kropsopfattelse. Seksuel dysfunktion og pavirkning af kropsopfattelsen, ages
efter mere ekstensiv operation, multiple indgreb, stralebehandling og/eller ved udvikling af lymfgdem (74).
Patienten skal informeres om risikoen for komplikationer i forbindelse med planlaegning af behandling.
Patienten bar inviteres til at tale om seksualitet med udlevering af informationsmateriale, og evt. vejledning i
brug af hjeelpemidler som fx glidecreme, vaginale dilatatorer, lokal gstrogenbehandling mm i forbindelse med
udskrivelse efter operation. Desuden kan ma@der med ligestillede i relevante patientforeninger vaere en hjeelp.
Der kan veere behov for henvisning til sexologisk klinik.

Komplikationer efter lyske kirurgi

Inguinal lymfadenektomi har en hgj komplikationsrate. Mere end halvdelen af patienterne vil f4 mindst én
komplikation (73, 75). Lymfocele, sarruptur og infektion er de hyppigste forekommende akutte komplikationer
efter lymfadenektomi (40%), mens lymfadem af underekstremitet(er) og hen over mons pubis kan opsta op til
et ar efter operation og kan blive kronisk (25-45%) (76-78).

Registrering af komplikationer i forskellige studier er oftest manglende, foretaget retrospektivt og er meget
heterogent registreret (79). Dette betyder, at studierne ikke er sammenlignelige. Blandt risikofaktorer for
postoperative komplikationer beskrives laengere operationstid, BMI = 30, rygning, komorbiditet og alder (73,
75, 80).

Der er gjort mange forsgg pa at reducere antallet af komplikationer, men der er sparsom evidens til at
understatte disse tiltag (45).

Der ses signifikant feerre komplikationer i lysken efter SN-proceduren sammenlignet med IL. GROINSS-V
studiet viste, at SN- proceduren kunne reducere udvikling af lymfgdem fra 25.2 % til 1.9 % sammenlignet med
lymfadenektomi (34).

Anlzeggelse af dreen i lysken forhindrer ikke sarruptur eller lymfadem, men volumen-baseret (< 30-50 ml/dagn)
fiernelse af dreenet giver feerre lymfoceler (81) [3b].

| folge ERAS guideline anleegges dreen i lysken efter fuld lymfadenektomi, og det bevares i mindst 48 timer.
Dreenet kan fiernes, nar det producerer < 50 ml/dagn (82).

Der er i DGCG vulvacancergruppen enighed om, at dreenet bar seponeres efter max 10 dage. Patienten kan
om ngdvendigt udskrives med draen, som kan fiernes ved hjemmesygeplejerske. Det er vigtigt, at dreenet
fiernes inden evt. planlaegning af stralebehandling mod lyskeregion.

Ved komplekse sarrupturer kan VAC-behandling anvendes. Infektion i lysken kan forebygges med perioperativ
brug af antibiotika, som derfor anbefales, i henhold til ERAS (82).

Patienter, der har faet foretaget lymfadenektomi opfordres til en livsstil, som baseres pa KRAMS faktorer
(Kost, Rygning, Alkohol, Motion og Savn/Stress/Seksualitet) (83) og instrueres i at lave venepumpegvelser far
udskrivelsen. Alle patienter bar vurderes lgbende postoperativt for at diagnosticere udvikling af lymfgdem
tidligt. Hvis der opstar @dem, skal patienten henvises til ymfgdem-behandling og vejledning ved lymfadem-
terapeut (specialiseret fysioterapeut) i regionalt regi.
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Skrabelighed (frailty) er en kendt praediktor for postoperative komplikationer hos kvinder med aeggestok-,
livmoder-, og livmoderhalskreeft, men der findes kun begraenset viden om skrabelighedens betydning for
postoperative komplikationer og overlevelse blandt kvinder med vulvacancer (84).

Halvdelen af de kvinder, der far konstateret vulvacancer, er 70 eller zeldre og en betydelig andel har derfor
aldersrelateret komorbiditet, som kan pavirke valg af behandling.

| flere retrospektive studier pa patienter med vulvacancer har man vist, at 25-50% af aeldre patienter (>70 ar)
anses for at veere skrgbelige og at skrabelighed kan have indflydelse pa omfanget af behandling (85).
Skrabelige patienter har ofte flere postoperative komplikationer (84) (iseer efter inguinal lymfadenektomi) og
darligere overlevelse (86, 87) [2c].

Screening for skrgbelighed hos ldre patienter kan hjeelpe med at identificere potentielt skrabelige patienter,
som kan henvises til geriatrisk vurdering mhp. optimering far opstart af behandling. Dette kan maske
nedbringe risikoen for postoperative komplikationer, men der findes ikke nogen evidens pa omradet.

Feelles beslutningstagning, eventuelt med brug af et beslutningsstatteveerktgj vil for denne gruppe af patienter
veere vaesentligt i forhold til at hjeelpe patienterne med at afveje fordele, ulemper og effekt af behandling i
forhold til patienternes veerdier og preeferencer.

Udredning og behandling af ldre og potentielt skrabelige vulvacancer patienter vil vaere et fokusomrade i
DGCG vulvacancergruppen i 2025-26 og vi vil afsage muligheder for systematisk skrgbelighedsscreening og
optimering af denne patientgruppe.

Patientveerdier og — praeferencer

Klinisk erfaring viser, at risikoen for senfglger er stor hos patienter med vulvacancer. Der laegges derfor veegt
pa at mindske patientens risiko for senfglger efter operation, uden at det forringer prognosen.

De fleste vulvacancer patienter er aldre kvinder, men sygdommen kan ogsa ses hos de yngre. Kirurgien kan
vaere mere eller mindre omfattende pga. tumorens starrelse og udbredning. Rehabiliteringsbehov vil derfor
veere forskellig afheengigt af patientens alder og indgrebet starrelse og bar vurderes individuelt allerede under
indleeggelsen og inden udskrivelsen. Vurderingen foretages af den behandlende lzege i samarbejde med
plejepersonalet og fysioterapeuter. Der vurderes behov for bade fysisk, seksuel og psykosocial rehabilitering.

Hos nogle patienter, vil der vaere behov for sexologisk radgivning pga. behandlingens indvirkning pa
seksualitet (hel eller delvis fiernet klitoris, snaever introitus eller nedsat falsomhed). Andre — typisk eeldre og
ikke seksuelt aktive kvinder - vil fokusere pa andre aspekter.

Fysisk rehabilitering

Kirurgisk behandling af vulvacancer med vulvektomi og sentinel node proceduren er sjeeldent forbundet med
leengere immobilisering og deraf falgende rehabiliteringsbehov.

Ved starre resektioner med plastikkirurgisk rekonstruktion og/eller inguinal lymfadenektomi, vil der veere tale
om lengere immobilisering samt starre risiko for postoperative komplikationer. Genoptraening ved
fysioterapeut skal ved behov indseettes tidligt allerede under indlaeggelse.

Lymfadem skal opspores tidligt, og patienter med lymfadem skal henvises til lymfgdem-terapeut i lokalt regi.

Sexologisk rehabilitering
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Behandling af vulvacancer kan i mange tilfelde fa indflydelse pa patientens seksualitet. Behovet for
rehabilitering kan dog veere individuelt og ofte farst vise sig senere. Det centrale er at tale med patient og evt.
partner om disse forhold og foretage en vurdering. Ved rehabiliteringsbehov kan patienten og evt. partner
henvises til lokale sexologiske tilbud.

Rationale

Der findes evidens for betydelige postoperative komplikationer og senfglger hos patienter med vulvacancer,
dog er der pga. sygdommens sjeeldne forekomst kun sparsom evidens for handtering af disse komplikationer
og senfglger. | anbefalingerne er der lagt veegt pa ERAS-rekommandationer.
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5. Metode

Litteratursegning

Litteratursggningen til opdatering af denne kliniske retningslinje er foretaget 13. og 14 maj 2024.

Der er foretaget tre systematiske sagninger: 1) En s@gning efter kliniske retningslinjer og guidelines 2) En
opfalgende sagning efter sekundeerlitteratur (systematiske reviews og metaanalyser) og 3) En sagning efter
supplerende primeerlitteratur. Der er s@gt i perioden 1. januar 2014 til 15. maj 2024.

Der er foretaget litteratursggning med felgende sggeord: Vulvar cancer, vulvar carcinoma, vulvar malignancy,
vulvar neoplasm, vulvar squamous, cancer, vulvar squamous carcinoma, surgical treatment, vulvectomy, vulva
resection, inguinal lymphadenectomy, sentinel node.

Der blev sggt efter studier publiceret pa dansk, engelsk, tysk, svensk og norsk.

Litteratursggningen til opdatering af denne kliniske retningslinje er foretaget 13. og 14 maj 2024.

Der er foretaget tre systematiske sagninger: 1) En s@gning efter kliniske retningslinjer og guidelines 2) En
opfalgende sagning efter sekundeerlitteratur (systematiske reviews og metaanalyser) og 3) En sggning efter
supplerende primeerlitteratur. Der er s@gt i perioden 1. januar 2014 til 15. maj 2024.

Generelle sogetermer pa engelsk: vulvar cancer, vulvar carcinoma, vulvar malignancy, vulvar neoplasm,
vulvar squamous, cancer, vulvar squamous carcinoma, Surgical treatment, Vulvectomy, Vulva resection
Inguinal lymphadenectomy, Sentinel node

Guidelines s@gningen: Den systematiske s@gning efter kliniske retningslinjer og guidelines blev foretaget i
fglgende informationskilder: Guidelines International Network (G-I-N), NICE (UK), Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN) samt Pubmed, Embase og Google Scholar.

Systematiske reviews sggningen: Den systematiske sggning efter systematiske reviews blev foretaget i
fglgende databaser: PubMed, Embase og Cochrane.

Primaer litteratursagningen: Den systematiske s@gning efter primaerstudier blev foretaget i falgende
databaser: PubMed og Embase.
Der blev sggt efter studier publiceret pa dansk, engelsk, tysk, svensk og norsk.

Litteraturgennemgang
Vulvacancergruppen har gennemgaet litteraturen, veegtet publikationerne, syntetiseret resultaterne og
vurderet evidensen i forhold til Oxford 2009 gradering af evidens og anbefalinger.

Formulering af anbefalinger

Anbefalingernes formulering har veeret forelagt, gennemgaet, evt. omformuleret og godkendt af medlemmer i
Dansk Gynaekologisk Cancer gruppes (DGCG) vulvacancer gruppe.
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Interessentinvolvering
Udarbejdelsen er foregaet i DGCGs vulvacancergruppen uden involvering af 3. part.

Horing
Har ikke veeret i ekstern hgring.

Godkendelse

Faglig godkendelse:

Retningslinien foreleegges DGCGs Forretningsudvalg til kommentering og evt. korrektion. Herefter leegges
retningslinien pa DGCGs hjemmeside til hgring blandt alle DGCGs medlemmer i 1 maned og efter evt
omformuleringer til godkendelse i DGCG-bestyrelse

Administrativ godkendelse:
21. januar 2025.

Anbefalinger, der udleser betydelig merudgift
Anbefalinger synes ikke at udlgse merudgift.

Behov for yderligere forskning
Ej anfart.

Forfattere og habilitet
Pa vegne af DGCG Vulva cancergruppen

Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi
e Ligita Frading (formand), overleege, Gynaekologisk afdeling, Rh
e Tine Henrichsen Schnack, overlaege, Gynaekologisk afdeling, OUH
e Henriette Stram Kahr, afdelingsleege, Gynaekologisk afdeling, AUH

Dansk Selskab for Klinisk Onkologi
e Trine Jakobi Nettrup, overleege, Onkologisk afdeling, Rh
o Christian Nielsen Wulff (ngestformand), afdelingsleege, Onkologisk afdeling, AUH

Dansk Selskab for Patologisk Anatomi og Cytologi
e Elisabeth Kristensen, Patologisk afdeling, Rh
e Pennille Christiansen, Patologisk afdeling, Rh

Dansk Selskab for Klinisk Fysiologi og Nuklear Medicin
e Annika Loft, overlaege, Klinisk fysiologi, Nuklearmedicin og PET-afdeling, Rh
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Ovenstaende forfattere har 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
Opdatere i DGCG regi om to ar.

Version af retningslinjeskabelon
Retningslinjen er udarbejdet i version 9.3 af skabelonen.
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6. Monitorering

Udvikling af kvaliteten pa dette omrade understettes af viden fra DGCG i regi af Regionernes Kliniske
Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP), idet indikatorerne i databasen skal belyse relevante kliniske retningslinjer.

Den kliniske kvalitetsdatabases styregruppe har mandatet til at beslutte databasens indikatorseet, herunder
hvilke specifikke processer og resultater der monitoreres i databasen.

Pga. den lave incidens og vigtigheden af volumen / center og kirurg anbefales fortsat overvagning af
patientvolumen per center.

32



Klinisk Retningslinje | Kraeft

7. Bilag

Denne retningslinje har ingen bilag.

DGCG
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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 Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP). Indsatsen med retningslinjer er
forsteerket i forbindelse med Kreeftplan IV og har til formal at understatte en evidensbaseret kraeftindsats 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 sundhedsveesen 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 meerket 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 |, 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
Sundhedsveaesenets Kvalitetsinstitut.
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