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Innspill til hgring om utvidelse av mammografiprogrammet

Helsedirektoratet har kommet med et hgringsforslag til utvidelse av
mammografiprogrammet.

Helsedirektoratet gnsker saerlig innspill pa det fglgende:

«Helsedirektoratet vurderer G anbefale en utvidelse av dagens Mammografiprogram til G
inkludere aldersgruppen 48 og 49 dr, dette gnsker vi seerlig innspill pa i hgringen. Videre
anbefaler vi utvikling og innovasjon i det eksisterende Mammografiprogrammet, blant annet
innen kunstig intelligens og risikobasert screening»

Helsedirektoratet har utredet utvidelse av Mammografiprogrammet. Jeg har deltatt i
referansegruppen til Helsedirektoratet. Jeg har likevel valgt a sende inn et hgringssvar da jeg
gnsker a gi innspill pa anbefalingene helsedirektoratet har gitt i sitt hgringssvar.

| det fglgende gir jeg en bakgrunn for mine vurderinger basert pa teoretiske begrunnelse for
mammografiscreening og vitenskap om effekter av mammografiscreening (del 1), samt direkte
kommentarer til anbefalingene (del Il).

DELI

Nye metoder 2017

Jeg har tidligere, i 2017, kommet med innspill til et forslag om utvidelse av aldersgruppene i
Mammografiprogrammet, fremmet av Norsk forening for Radiologisk Brystdiagnostikk ved
Hildegunn Aase (1). Jeg argumenterte da mot en metodevurdering fordi det ikke var tilkommet
ny kunnskap om effekter av screening. Jeg viste til data fra en Cochrane rapport om fordeler og
ulemper med mammografiscreening fra 2013 (1, 2). Etter dette er det ikke fremkommet nye
studier og jeg valgte derfor a basere tall om fordeler (reduksjon av brystkreft dgd) og ulemper
(overdiagnostikk) pa tall som fremkommer i Cochrane rapporten. Basert pa tall fra Cochrane
rapporten gir screening ingen reduksjon i dgdelighet av kvinner i alderen 40-49 ar, men omlag
30% risiko for overdiagnostikk (2).

Overdiagnostikk er definert som kvinner som far brystkreft som ikke ville gitt symptomer
eller fagrt til dad i kvinnens levetid.

Resultatene i Cochrane rapporten betyr for Norge at det ved innfgring av screening i
aldergruppen 40 til 49 ar vil veere 1419 flere kvinner i aldersgruppen 40-49 ar som blir
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overdiagnostiserte i Igpet av en 10 ars periode mens vi ikke vil redde noen flere fra a dg av
brystkreft (1).

Konklusjonen var i 2017 at det var ingen hgykvalitetskunnskap om positive effekter av screening
for aldersgruppen 48-49 dr.

Ingen ny kunnskap om effekt, men flere ulemper med nye metoder

Det er ikke fremkommet ny kunnskap om effekter av screening etter mitt innspill til Nye
Metoder i 2017. Det er imidlertid tilkommet ny kunnskap om flere ulike screeningmetoder
(som tomosyntese, bruk av Kl), men ingen av disse metodene har vist at de reduserer
forekomst eller dgd av brystkreft (3-7). Snarere viser studiene at forekomsten av brystkreft
gker ytterligere, det vil si at disse metodene gker risiko for overdiagnostikk mer enn
metodene vi hadde i 2017 (3-5).

Hvordan virker mammografiscreening

Mammografiscreening virker ved & oppdage brystkreft pa et tidligere tidspunkt enn uten
screening. Om mammografiscreening skal virke, vil forekomst av tidlig stadium kreft gke,
samtidig ma forekomst av senere stadier kreft bli redusert.

Mammografi screening kan bare virke om det finnes god behandling. Men dersom
behandling av brystkreft blir bedre saerlig for pasienter med sent stadium kan flere reddes
fra 8 dg av brystkreft, og som konsekvens vil effekten av mammografiscreening bli mindre.
Det betyr at med bedre behandling reduseres effekter av screening.

Observasjoner

Om vi ser pa data fra Norge, som ogsa bekreftes av studier fra andre land, ser vi at
dadelighet av brystkreft er redusert ogsa blant kvinner som ikke far tilbud om screening (8).
Det er derfor trolig at bedret behandling kan forklare reduksjon av brystkreftded vi ser i
Norge og andre land. Studier viser at mellom 80-50% av reduksjonen vi ser hos kvinner som
screenes (i alderen 50-69 ar) skyldes bedret behandling, og ikke screening (8-11).

Denne observasjonen styrkes ogsa av at vi ikke ser noen reduksjon av senere stadier kreft
(8-10). Mammografi screening har altsa i liten grad greid a forhindre senere stadier kreft slik
vi forventer om det virker (12).

Overdiagnostikk, gjgr at overlevelse og stadium-fordeling, er uegnede for 8 male effekt
av screening
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Nar mammografi screening fgrer til overdiagnostikk, er overlevelse uegnet som mal pa om
screening virker. Overlevelse er definert som antall kvinner som overlever blant alle kvinner
som far brystkreft. Nar det er et betydelig antall kvinner som er overdiagnostisert, vil
overlevelsestallene veere inflaterte. Det er derfor ikke en god metode 8 sammenlikne
overlevelse hos kvinner som far sin kreftsvulst ved screening og kvinner som ikke far sin
kreftsvulst ved screening.

Av samme grunn bgr man ikke presentere andeler av stadium, men bruke forekomst i
befolkningen. Andelstall maskerer den store gkningen (overdiagnostikk) i stadium | (tidlig
stadium), og gir et feilaktig inntrykk av «reduksjon» i senere stadier kreft. P4 en mate er det
a presentere slike tall som a «lure befolkningen».

Kreftregisteret argumenterer med at kvinner som deltar i screening far oppdaget sine
svulster pa et tidligere stadium som medfarer at behandlingen av brystkreft blir «enklere og
rimeligere» (13). Dette er en tolkning basert pa at man bruker andeler og ikke forekomst
(antall kreft i hvert stadium i en befolkning). Dersom man bruker data pa forekomst, ser
man at det er flere kvinner som har brystkreft i stadium | blant de som gar til screening,
men omlag like mange som far mer avansert stadium hos kvinner som gar til screening som
hos kvinner som ikke gar til screening eller hos kvinner som har intervallkreft (kreft som
oppdages mellom to screeninger hos kvinner som mgter til screening).

Dgdelighet, brystkreft-dgdelighet vs. total dedelighet

Helsegkonomiske modeller antar at screening forlenger livet, det vil si at total dadelighet
er redusert (14). Det er ingen evidens for dette i loddtrekningsforsgk (15). Snarere er det
evidens for at mammografi screening ikke farer til lavere totaldgdelighet. Kvinner som gar til
mammografiscreening har ikke lengre levetid enn kvinner som ikke gar til
mammografiscreening (15).

Det er flere grunner til dette: det er fa kvinner som dgr av brystkreft av alle som der,
brystkreft-behandling kan fore til tidligere dad, og at overdiagnostikk farer til at friske
kvinner far behandling de ikke trengte & fa om de ikke hadde screenet seg.

Helsegkonomiske modeller

De fleste modeller om effekter av mammografiscreening, antar at kvinner som ikke dgr av
brystkreft, lever lenger til tross for at data fra loddtrekningsforsgk viser at dette ikke er
tilfelle (14,15). Data fra store loddtreningsforsgk viser at kvinner som deltar i screening ikke
far sitt liv forlenget (15).
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De helsegkonomiske modellene anslar en gkning i levealder fordi de beregner overlevelse
innenfor et lukket, sykdomsspesifikt gkosystem, hvor hvert utsatte brystkreftdgdsfall telles
som en netto gevinst i levear. Motsatt evaluerer randomiserte kontrollerte studier
totaldadelighet, noe som betyr at de beskjedne overlevelsesgevinstene ved screening blir
statistisk overskygget av konkurrerende dadsarsaker og den reelle, dgdelige risikoen ved
behandle overdiagnostiserte svulster.

Folgelig kan de anslatte gkningene i levealder i de helsegkonomiske analysene, gjenspeile
en matematiske optimalisering av modellens antakelser, snarere enn a gjenspeile den som
ses i kliniske studier og observeres i «real World» studier (16).

Nar man i helsegkonomiske modeller legger inn antakelser om at livet forlenges, pavirker
dette analysene fordi man regner pa vunnene levear («life year gained» (LYG)), selv om det
er ikke er tilfelle.

Om man antar at mammografi i en befolkning ikke forlenger livet (slik vi ser i
loddtrekningsforsgk og i «real World» studier vilingen scenarioer i modellene veere
kostnadseffektive.

Den norske helsegkonomiske analysen har antatt at mammografi forlenger livet (17).
Derfor vil alle analysene i deres beregninger vaere for optimistiske og ikke realistisk 8
oppna.

DELII

1. Inkludere aldersgruppen 48 og 49 ar
Helsedirektoratet (Hdir) gnsker a utvide mammografiprogrammet til 3 inkludere aldersgruppen
48-49 ar.

Det begrunnes med det fglgende: «Det foreliggende kunnskapsgrunnlaget og vurderinger i
henhold til prioriteringskriteriene gir stgtte for utvidelse nedover i alder heller enn oppover. En
slik utvidelse vil kunne implementeres i helsetjenesten, og bidra til at flere kvinner far tilbud om
mammografi far fylte 50 dr ogsG med dagens system for invitasjoner.»

Det er uklart hvilket kunnskapsgrunnlag Hdir baserer seg pa. Hverken rapporten fra Oslo
economics (17) eller etikkvurderingen (18) sier noe om denne aldersgruppen. Det finnes ingen
studier som viser effekter av a screene denne aldersgruppen. Det fremstar derfor uklart hvorfor
Hdir lander pa denne anbefalingen.
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Kunnskapsgrunnlaget er derfor sveert mangelfullt, den helsegkonomiske analysen viser at
utvidelse av mammografiprogrammet er kostbart og ikke kostnadseffektivt, til tross for at
analysen har brukt optimistiske antagelser om effekt. Oslo Economics skriver i sin konklusjon
«Beregnet ICER for mdlgruppen 45—69 dr er imidlertid i gvre del av anslag for myndighetenes
betalingsvilje.» (17)

Det foreligger ikke kostnadsanalyser om screening fra 48-69 ar.

Det norske helsevesen i dag har mangel pa helsepersonell, kommuner struper sine budsjetter
ogsa innen helse- og sosialtjenester. Alternativkostnadene til 3 utvide
mammografiprogrammet, er dpenbare.

Konklusjon: Det foreligger ingen kunnskap om a utvide mammografiprogrammet til kvinner i
alderen 48-69 ar. Helsegkonomiske analyser, som overvurderer effekter av screening i form av
gkte levear, viser at screening fra 45-69 ar ikke er kostnadseffektivt. Jeg stgtter derfor ikke
denne anbefalingen.

2. Utvikling og innovasjon i det eksisterende Mammografiprogrammet, blant annet
innen kunstig intelligens og risikobasert screening

Det er viktig & utvikle og forbedre de tjenester samfunnet gir. Mammografiprogrammet er
ingen unntak. Flere har papekt at screeningprogram bar veere dynamiske med kontinuerlige
utprevninger av ulike tester, ulik screening frekvens, og for a fa svar pa om screening har
flere ulemper enn fordeler kunne vi randomisere kvinner til screening som i dag, mot ingen
screening (19-22).

Det er imidlertid noe uklart hva Hdir legger i utvikling og innovasjon. Betyr det for eksempel
at de ikke vil teste ut, altsa det vi tradisjonelt tenker er forskning? | sa fall far vi ingen svar, og
vivil ikke fa vite hva som gir den beste balansen av fordeler og ulemper.

Konklusjon: Med forbehold om at «utvikling og innovasjon» ogsa betyr uttesting, altsa det
vi tradisjonelt kaller forskning, statter jeg denne anbefalingen.

Helsedirektoratet anbefaler ikke utvidelse av dagens Mammografiprogram til &
inkludere aldersgruppen 45-74 ar og heller ikke a inkludere aldersgruppen 70-74 ar.

Konklusjon: Jeg stgtter disse anbefalingene om ikke & utvide mammaografiprogrammet til
eldre aldersgrupper fra 70-74 ar, eller aldersgruppen 45-74 ar.
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