Agenda styringsgruppemgte for de nasjonale kreftscreeningprogrammene 12.april 2023

Tid: kl.12-1400
Sak Saksnr | hva/type sak | Hvem Tid
Velkommen v/Helsedirektoratet | 8/23 Helsedirektoratet 1200-1210
m/godkjenning av agenda +
eventuelt
Godkjenning av referat 9/23 Helsedirektoratet 1210-1220
Ny representant fra KS 10/23 1220-1225
Informasjon fra 11/23 Helsedirektoratet 1225-1240
Helsedirektoratet
Livmorhalsprogrammet - 07/22 | Orientering Kreftregisteret 1240-1300

innfgring av HPV test til
aldersgruppen 25-33 ar

Mammografiprogrammet — 13/23 | Orientering Helsedirektoratet 1300-1320
forslag om utvidelse av
aldergruppen

Ev. kort pause 1320-1325
Tarmkreftscreening — status 14/23 | Orientering Kreftregisteret 1325-1335
Regranskningsgruppa — 6/22 Orientering Helsedirektoratet 1335-1345

Ansvarsplassering ved
regranskning

Eventuelt 1345-1400




\"{3 Helsedirektoratet

Saksfremlegg
Til: Nasjonal styringsgruppe for kreftscreeningprogrammene
Fra: Helsedirektoratet
Dato: 12.april 2023
Saksbehandler: Trude Andreassen
Ansvarlig: Torunn Janbu
Var ref 19/10901

Type sak (sett kryss)

Orientering Diskusjon Beslutning

X

Prosess i styringsgruppen

Diskutert i den tidligere styringsgruppen for
Livmorhalsprogrammet.

Beslutningssak 07/22 - 23.11.22, vedtatt besluttet
innfart.

Sak 007-2022

Livmorhalsprogrammet - innfgring av HPV test til aldersgruppen 25-
33 ar

Hva saken omhandler i korte trekk

Det ble pa Styringsgruppe mgte den 23. november 2022 besluttet a innfgre HPV-screening til kvinner
yngre enn 34 ar som deltar i Livmorhalsprogrammet. For kvinner i aldersgruppen 30 til 33 ar skulle
HPV test innfgres med dagens algoritme for HPV-screening fra 1. januar 2023, mens kvinner i
aldersgruppen 25 til 29 ar skulle tilbys HPV test som primaere screening test innen 1. juli 2023

Det ble i etterkant av mgtet sendt brev fra Helsedirektoratet til styringsgruppens medlemmer med
informasjon om vedtaket. Styringsgruppens medlemmer fikk ogsa i oppgave a informere om tiltaket
til tjenesten og sine reseptive medlemmer.

Pa mgtet i styringsgruppen 23.november 2022 ble det besluttet at HPV test skal innfgres pa fglgende
mate:

e Innfgring av HPV-screening til kvinner i aldersgruppen 30 til 33 ar med dagens algoritme for
HPV-screening fra 1. januar 2023

e Innfgring av HPV-screening til kvinner i aldersgruppen 25 til 29 ar innen i. juli 2023.
Algoritmen for denne alderskohorten gjgres mindre aggressiv for a redusere antall kvinner
som fg@lges opp etter klinisk irrelevante HPV-infeksjoner. Kvinner hvor testen er HPV-positiv,
men negativ for HPV16/HPV18 og cytologi er normal, anbefales ny prgve om tre ar.

e Dette vil gi laboratoriene tid og mulighet til 3 foreta ngdvendig IT oppdateringer fgr
endringen inntrer. Det kan vaere behov i enkelte laboratorier a utsette oppstartsdatoen for a
gjore ngdvendige IT oppdateringer.

Styringsgruppen har bedt Kreftregisteret om a gi en orientering om status for implementeringen pa
mgte med styringsgruppen den 12.april 2023. Det er bedt om at orienteringen inkluderer status for
IT omleggingen i laboratoriene. Kreftregisteret vil redegjgre for status i mgtet.
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Forslag til vedtak:

¢ Presentasjon av status for implementering av HPV test til kvinner under 34
ar som tar del i Livmorhalsprogrammet, tas til orientering

Vedlegg:
e  Brev til styringsgruppen 25.11.22 om HPV testing av kvinner som deltar i det nasjonale
screeningprogrammet mot livmorhalskreft
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Y Helsedirektoratet

Returadresse: Helsedirektoratet, Postboks 220 Skgyen, 0213 Oslo, Norge

Adresseinformasjon fylles inn ved ekspedering. Se Deres ref.:

mottakerliste nedenfor. Vér ref.: 19/10901-29
Saksbehandler: Kaja Fjell Jgrgensen
Dato: 25.11.2022

HPV testing av kvinner som deltar i det nasjonale screeningprogrammet mot livmorhalskreft

Bakgrunn

Vi viser til det fgrste mgtet i den nyopprettede styringsgruppen for de nasjonale
kreftscreeningprogrammene som ble avholdt i Helsedirektoratets lokaler den 23. november
d.a. Pa mgte besluttet styringsgruppen (heretter SG) at HPV-screening skal innfgres til alle
kvinner som tar del i det nasjonale screeningprogrammet mot Livmorhalskreft (heretter
Livmorhalsprogrammet).

Livmorhalsprogrammet inkluderer kvinner i alderen 25-69 ar og anbefaler i dag cytologisk
analyse av livmorhalsprgven hvert tredje ar for kvinner i alderen 25 til 33 ar, og HPV-test hvert
femte ar for kvinner i alderen 34 til 69 ar. Kunnskap viser at en HPV-test er mer sensitiv enn
cytologi for a oppdage behandlingstrengende forstadier, og at HPV-screening gir opp mot 60-
70% bedre kreftforebygging sammenlignet med cytologi-screening blant uvaksinerte kvinner.
For kvinner yngre enn 34 ar vil HPV-screening gi funn av opp mot 50% flere
behandlingstrengende alvorlige forstadier sasmmenlignet med cytologi.

Vedtak
Styringsgruppen besluttet den 23. november a innfgre HPV-screening til kvinner yngre enn 34 ar
pa felgende mate:

e Innfgring av HPV-screening til kvinner i aldersgruppen 30 til 33 ar med dagens algoritme
for HPV-screening fra 01012023

e Innfgring av HPV-screening til kvinner i aldersgruppen 25 til 29 ar innen 01072023.
Algoritmen for denne alderskohorten gjgres mindre aggressiv for @ redusere antall
kvinner som fglges opp etter klinisk irrelevante HPV-infeksjoner. Kvinner hvor testen er
HPV-positiv, men negativ for HPV16/HPV18 og cytologi er normal, anbefales ny prgve om
tre ar.

Den trinnvise innfgringen vil vaere med pa a gi laboratoriene tid og mulighet til a foreta ngdvendig
IT oppdateringer fgr endringen inntrer. Det kan imidlertid vaere behov i enkelte laboratorier a

Helsedirektoratet

Avdeling spesialisthelsetjenester

Kaja Fjell Jgrgensen

Postboks 220 Skgyen, 0213 OSLO ¢ Besgksadresse: Vitaminveien 4, Oslo e TIf.: (+47) 47 47 20 20
Org.nr.: 983 544 622 ¢ postmottak@helsedir.no ® www.helsedirektoratet.no



utsette oppstartsdatoen for & gjgre ngdvendige IT oppdateringer. Dette ma eventuelt gjgres i
dialog med Livmorhalsprogrammet i Kreftregisteret.

Gevinsten for kvinnene og for tjenesten
Gevinsten er den estimerte kreftforebyggende effekt vi forventer a se etter innfgring av HPV-
screening for kvinner fra 25-33 ar.

| den uvaksinerte kohorten har de anslatt at mellom 2-22 krefttilfeller hvert ar vil forebygges
ved a starte HPV-screening ved 30 ar, mens 3-44 krefttilfeller vil forebygges ved a redusere
aldersgrensen til 25 ar.

| en HPV-vaksinert kohort vil antall krefttilfeller reduseres betraktelig pga. HPV- vaksinen. En
arbeidsgruppe har konstatert at det er vanskelig a estimere reduksjonen i krefttilfeller ved
innfgring av HPV-screening i forhold til cytologi-screening for HPV-vaksinerte kohorter.
Imidlertid indikerer norske modellanalyser at alle kostnadseffektive screeningstrategier for
HPV-vaksinerte innebaerer primar HPV-test.

Konsekvenser for tjenesten

Endringen til HPV-screening for kvinner under 34 ar er beregnet a8 medfgre gkt antall koloskopier
med biopsi i arene 2023 og 2024. Fra 2025 forventes det at kolposkopiantallet igjen reduseres
og vil veere under 2021-nivdet. Dette da st@rre og stgrre andeler av kvinner som er HPV-
vaksinerte tar del i Livmorhalsprogrammet. Antall koniseringer er ogsa estimert a gke ved
innfgring av HPV-screening, men antall koniseringer vil avta med en gkende HPV-vaksinert
kohort.

Kolposkopier med biopsi
@kningen i antall kolposkopier med biopsi er beregnet til 1030 flere kolposkopier i 2023 og 348
flere i 2024.

Det vil grovt estimert utgjgre i 2023:
e 560 kolposkopier for Helse Sgr-@st RHF,
e 210 for Helse Vest RHF,
e 140 for Helse Midt RHF og
e 90 for Helse Nord RHF.

Koniseringen
Videre er det beregnet at vi vil kunne se en opp mot 8% gkning i antallet koniseringer totalt i hele
screeningpopulasjonen. Dette vil utgjgre 580 flere koniseringer i 2023 og 544 flere i 2024.

Det vil grovt estimert utgjgre i 2023:
e 330 flere i Helse Sgr-@st RHF,
e 120 flere i Helse Vest RHF,
e 80 flere i Helse Midt RHF og
e 50 flere i Helse Nord RHF.



Informere tjenesten
Helsedirektoratet ber med dette SG sine medlemmer om a informere aktuelle aktgrer i
tjenesten om den kommende endringen.

RHFene bes om a informer i sine linjer slik at den kommende endringen gjgres kjent for
avtalespesialister, laboratorier og gynekologiske avdelinger pa sykehus.

Kreftregisteret bes om a lage en kommunikasjonsplan for a informere sine samarbeidspartnere
og kvinnene som tar del i Livmorhalsprogrammet om den kommende endringen

Den norske Legeforening ber om a informere sine medlemmer og fastleger rundt om i Norge.
Ved uklarheter eller spgrsmal ber vi om at dette sendes til postmottak@helsedir.no, pafgrt

referanse 19/10901, eller ved a sende epost til styringsgruppen sekretariat ved
kaja.fiell.jorgensen@helsedir.no

Vennlig hilsen

Johan Georg Rgstad Torgersen e.f.

direktgr
Torunn Janbu
avdelingsdirektgr

Dokumentet er godkjent elektronisk
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Mottaker Kontaktperson Adresse Post

HELSE MIDT-NORGE Henrik A. Sandbu Postboks 464 7501 STI@RDAL

RHF

HELSE NORD RHF Geir Toll3li Postboks 1445 8038 BOD®

HELSE NORD RHF Randi Midtgard Spgrck Postboks 1445 8038 BOD®

Helse Sgr-@st RHF Jan Frich Postboks 404 2303 HAMAR

HELSE VEST RHF Bjorn Egil Vikse Postboks 303 4068 STAVANGER

KREFTFORENINGEN Ole Alexander Postboks 4 Sentrum 0101 OSLO
Opdalshei

Kreftregisteret Giske Ursin PB 5313 Majorstuen 0304 OSLO

NORSK FORENING FOR Marte Kvittum Tangen Postboks 1152 0107 OSLO

ALLMENNMEDISIN Sentrum

(NFA)
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Saksfremlegg
Til: Nasjonal styringsgruppe for kreftscreeningprogrammene
Fra: Helsedirektoratet
Dato: 20.02.23
Saksbehandler: Hege Wang
Ansvarlig: Torunn Janbu
Var ref 19/10901

Type sak (sett kryss)

Orientering Drgfting Beslutning
X

Prosess i styringsgruppen (saksnr og dato)
Sak 13/23 - 12. april 2023 |

Sak 013-2023
Utvidelse av aldersgruppene i Mammaografiprogrammet
Hva saken omhandler i korte trekk

Det norske mammografiprogrammet (MP) har kvinner i alderen 50-69 ar som
malgruppe. Hvilke aldersgrupper som omfattes av screeningprogram varierer mellom
land. Radet for den europeiske union vedtok nye anbefalinger for kreftscreening
program desember 20221. For mammografi anbefaler EU na a screene aldersgruppene
50-69 ar mens det brukes order "foresla" om aldersgruppene 45-74.

Helsedirektoratet har mottatt tre forslag som omhandler aldersgrupper og
mammografiscreening (se vedlegg):
1. Norsk forening for Radiologisk Brystdiagnostikk (NFRBD) har foreslatt a endre
aldersgruppene i MP til 45-74 ar.
2. Professor Mette Kalager, UiO/OUS, har foreslatt & beholde dagens aldersgrupper.
3. Kreftforeningen har foreslatt a utvide aldersgruppene noe i "begge ender", slik at
alle inviterte tilbys 13 undersgkelser mot dagens 10.

Bakgrunn for saken

Forslagene fra NFRBD og Kalager ble opprinnelig sendt inn til NyeMetoder. Etter at
Helse- og omsorgsdepartementet hadde avklart ansvar for vurderinger pa
kreftscreeningomradet mars 2020, ble forslagene oversendt Helsedirektoratet i april
2020. Pa grunn av pandemien har ikke forslagene blitt behandlet. Forslaget fra
Kreftforeningen ble sendt til den tidligere styringsgruppen for Mammografiprogrammet
iapril 2022.

Prosess

Helsedirektoratet gnsker a orientere styringsgruppen om at vi na begynner arbeidet
med denne saken, jf prosessflyten. Helsedirektorat vurderer dette forslaget til & vaere en
stor endring.

! pdf (europa.eu)
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W"@ Helsedirektoratet

Helsedirektoratet gnsker a bestille en metodevurdering med elementene effekt og
helsegkonomi. Effektvurderingene kan i stor grad bygge pa det grundige arbeidet som er
gjortiregiav EU.

Nar metodevurderingen foreligger, vil Helsedirektoratet utrede saken. Tema som etikk,
jus og organisatoriske forhold vil inngd i utredningen, i tillegg til effekt og helsegkonomi.
Dette vil veere et prosjekt i samarbeid med interessentene. Saken vil sa bli drgftet med
styringsgruppen. Deretter vil Helsedirektoratet gi en anbefaling til Helse- og
omsorgsdepartementet.

e Har styringsgruppen innspill til forslagene?
e Har styringsgruppen innspill til plan for videre prosess?

Vedlegg:
1) Forslag fra NFRBD
2) Forslag fra Mette Kalager
3) Forslag fra Kreftforeningen

Side 2 av 2



NYE METODER v5.0 11.12.2017

Forslag om nasjonal metodevurdering

Viktig informasjon - se pa dette forst!

>

Innsendte forslag til nasjonale metodevurderinger vil bli publisert i sin helhet. Dersom
forslagsstiller mener det er ngdvendig informasjon for utfylling av skjemaet som ikke kan
offentliggjgres, ta kontakt med sekretariatet fgr innsending.

Forslagsstiller er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (kryss av):

Forslagsstiller har fylt ut punkt 19 nedenfor: «Interesser og eventuelle
interessekonflikter» (kryss av):

Dette skjemaet brukes for & sende inn forslag om metodevurdering pa nasjonalt niva i Nye
metoder. Skjemaet gjelder ikke forslag om forskningsprosjekter. En metodevurdering er en
type kunnskapsoppsummering, og for at en slik skal kunne utfgres, behgves dokumentasjon
eksempelvis fra giennomfgrte kliniske studier. Manglende dokumentasjonsgrunnlag kan
vaere en av arsakene til at Bestillerforum RHF ikke gir oppdrag om en metodevurdering.

Hvis forslaget gjelder et medisinsk utstyr, er forslagsstiller kjent med dokumentet
«Veiledende kriterier for handtering av medisinsk utstyr i Nye metoder « (link) (kryss av): []

Kontaktinformasjon:
Navn pa forslagsstiller (organisasjon/institusjon/foretak/produsent):

Navn pa kontaktperson:

Norsk forening for Radiologisk Brystdiagnostikk (NFRBD)

Hildegunn Aase, leder NFRBD, overlege Brystdiagnostisk senter Haukeland
Universitetssjukehus og PhD-kandidat, master i Helseledelse (helsegkonomi)

Telefonnummer:

E-postadresse:

Dato og sted:

1.

90918181

hildegunn.aase@helse-bergen.no

06.03.19 Bergen

Forslagstillers tittel pa forslaget:*

*Denne kan endres under den videre behandlingen i systemet for Nye metoder:

Utvidelse av aldersgruppene i Mammografiprogrammet
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2. Kort beskrivelse av metoden som foreslas vurdert:

Invitasjon av kvinner i alder 45-74 ar til mammografi hvert annet ar

3. Kort beskrivelse av dagens tilbud (Hvilken metode(r) brukes na? Status for metoden (gir kurativ
behandling, forlenget levetid etc.) Vil metoden som foreslas vurdert erstatte eller komme i tillegg
til dagens tilbud?)

| dag screenes kun kvinner 50-69 ar. Studier har vist at dgdelighet av brystkreft er redusert
med ca. 40 % hos de som screenes sammenlignet med de som ikke screenes i alder 50-69
ar. | dag foregar i tillegg betydelig (kostbar) villscreening av kvinner under 50 ar og over 69
ar. Utvidelse av Mammografiprogrammet vil komme i tillegg til navaerende
Mammografiprogram (50-69 ar), men vil erstatte den mer kostbare og mindre effektive
villscreeningen som foregar i utstrakt grad i dag. Ny metode vil fange opp flere
brystkrefttilfeller i tidligere stadium enn i dag. Studier har vist at screening i aldersgruppen
70-74 reduserer brystkreftdgdelighet, og har flere fordeler enn ulemper, se European
Commission Initiative on Breast Cancer (ECIBC) og rapport fra International Agency for
Research on Cancer (IARC), Kreftforskningsinstituttet i Verdens Helseorganisasjon (WHO).
Gruppene foreslar/er positiv ogsa til screening i aldersgruppen 45-50 ar.

4. Forslaget gjelder: Ja Nei

En helt ny og innovativ metode ]
Et nytt bruksomrade, eller en ny indikasjon for en etablert metode O
En sammenligning mellom flere metoder O
Er metoden tatt i bruk? UJ

Hvis ja— metode er tatt i bruk i klinisk praksis O

Hvis ja — metode er tatt i bruk innen forskning/utprgving ] ]
Re-evaluering av metode som er tatt i bruk i klinisk praksis O
Er metoden relevant for utfasing? ]

Man vil fa gkt nytte (flere krefttilfeller diagnostisert i tidlig fase). Mer rettferdig fordeling av
helsekronene enn ved dagens praksis.

5. Hva omfatter metoden (flere kryss mulig)?

Legemiddel O
Medisinsk utstyr/IVD medisinsk utstyr som er CE-merket* O
*Hvis metoden er CE-merket:

"Klikk her og angi hva metoden er CE-merket som og til hvilket bruksomrade."
Medisinsk utstyr/IVD medisinsk utstyr som ikke er CE-merket |
Prosedyre ]
Screening
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Hayspesialiserte tjenester/nasjonale tilbud ]
Organisatorisk oppsett av helsetjenesten O
Annet (beskriv) O

"Klikk her og beskriv. Inkluder eventuelt hvem som er ansvarlig for utvikling av metoden"

6. Metodens bruksomrade:

Forebygging
Utredning og diagnostikk
Behandling O
Rehabilitering ]
Spesialisthelsetjenesten
Primeaerhelsetjenesten ]

Tidlig diagnostikk av brystkreft. Screening reduserer dgdelighet av brystkreft.

7. Finansieringsansvar Ja Nei
Har spesialisthelsetjenesten et finansieringsansvar for metoden i dag? ]
Vil spesialisthelsetjenesten kunne fa finansieringsansvar for metoden? O

Spesialisthelsetjenesten har ansvar for screening i aldersgruppe 50-69 i dag, men ikke for
45-50 og 70-74 ar som na meldes inn for vurdering. Vil erstatte den mer kostbare
villscreening som foregar i dag.

8. Er metoden omtalt i nasjonale faglige retningslinjer eller handlingsprogrammer utarbeidet av
Helsedirektoratet? Ja Nei
U

ECIBCS og IARC (WHO) anbefaler /er positiv til metoden. Flere andre Europeiske land har
innfgrt screening i disse aldersgruppene.

9. Involverer metoden bruk av straling (ioniserende/ikke-ioniserende)? Ja Nei
U

Ja, men straledosen er saerdeles liten, naer bakgrunns-bestraling, og det oppdages langt
flere brystkrefttilfeller enn det som teoretisk sett kan induseres ved screening

10. Hvilke fagomrade(r) gjelder metoden, og hvilke pasienter bergres? (Far metoden evt. ogsa
konsekvenser for andre grupper (som personell, pargrende?)
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11.

12.

13.

14.

Radiologi (i noen grad ogsa patologi, kirurgi). Alle kvinner i aldersgruppen 45-74 ar far
samme tilbud, mer rettferdig fordeling av helsekronene enn dagens system.

Hvilke aspekter er relevante for vurderingen? (flere kryss mulig)
Klinisk effekt [
Sikkerhet/bivirkninger ]
Kostnader/ressursbruk
Kostnadseffektivitet U
Organisatoriske konsekvenser
Etiske U
Juridiske [

Foresla hva som bgr veere hovedproblemstilling(er) for metodevurderingen, samt eventuelle
underproblemstillinger (i samsvar med pkt. 10). For deg som er kjent med «PICO (Patient,
Intervention, Comparator, Outcome) -begrepet»- inkluder gjerne tentativt forslag til PICO.

Helsegkonomisk evaluering. Organisering, hvor raskt kan de brystdiagnostiske sentrene i
Norge bli utbygd tilstrekkelig til & ha kapasitet til 3 giennomfgre utvidet screening? Flere
radiologer og radiografer med spesialkompetanse ma utdannes, dette vil ta noe tid.

Gi en kort begrunnelse for hvorfor det er viktig at metodevurderingen som foreslas bgr
giennomfgres:

Screening reduserer dgdelighet av brystkreft, ogsa i aldersgrupper som ikke inviteres til
screening i Norge i dag.

Kommenter metoden som forslas vurdert mht. fglgende punkter:

Alvorlighetsgraden pa tilstanden metoden er ment for

Brystkreft er den hyppigste kreftsykdommen blant kvinner og en av de kreftsykdommene
som krever flest liv. Screening reduserer dgdelighet av brystkreft.

Forventet effekt

Redusert dgdelighet av brystkreft. Mindre kostnadskrevende behandling siden mindre
utbredt sykdom koster mindre a behandle. Mer kostnadseffektivt a screene enn 3 ta
mammografi pa mange kvinner i denne malgruppen etter henvisning fra lege, -som ofte
ogsa betales av det offentlige. Mer rettferdig fordeling av helsekronene.

Sikkerhet

Side4 av7



NYE METODER v5.0 11.12.2017

Metoden anses som sikker, siden stalebelastningen er svaert liten. Noen kvinner vil bli kalt
inn til videre etterundersgkelse uten at man finner brystkreft likevel (falske positive), og
noen vil fa diagnostisert saktevoksende brystkreft som ikke ville blitt oppdaget uten
screening (overdiagnostikk), men fordelene er altsa stgrre enn ulempene (jfr. ECIBC og

IARC(WHO) )

Totalt antall pasienter i Norge metoden er aktuell for

Alle kvinner i Norge i aldersgruppen 45-50 og 70-74 ar

Konsekvenser for ressursbruk i helsetjenesten

Det vil koste noe mer a utvide populasjonen i Mammografiprogrammet, men villscreening
vil bli redusert i disse aldersgruppene.

Behov for revisjon av eksisterende nasjonale faglige retningslinjer, evt. utarbeidelse av nye

Nei, kun mindre justeringer.
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15. Oppgi referanser til dokumentasjon om metodens effekt og sikkerhet (eks. tidligere
metodevurderinger). (Inntil 10 sentrale referanser oppgis. Ikke send vedlegg pa dette trinnet i
prosessen.)

1. European Commission Initiative On Breast Cancer. European Breast Guidline:
European Commission 2017 [Available from:
https://ecibc.jrc.ec.europa.eu/recommendations/

2. Fitzgerald SP. Breast-Cancer Screening--Viewpoint of the IARC Working Group. The
New England journal of medicine. 2015;373(15):1479.
3. Hofvind S, Ursin G, Tretli S, Sebuodegard S, Moller B. Breast cancer mortality in

participants of the Norwegian Breast Cancer Screening Program. Cancer.
2013;119(17):3106-12.

4. International Agency for Research on Cancer. Handbook of Cancer Prevention.
Lyon, France: International Agency for Research on Cancer; 2016.
5. Marmot MG, Altman DG, Cameron DA, Dewar JA, Thompson SG, Wilcox M. The

benefits and harms of breast cancer screening: an independent review. British journal of
cancer. 2013;108(11):2205-40.

6. Weedon-Fekjaer H, Romundstad PR, Vatten LJ. Modern mammography screening
and breast cancer mortality: population study. BMJ (Clinical research ed). 2014;348:g3701.
7. Broeders M, Moss S, Nystrom L, Njor S, Jonsson H, Paap E, et al. The impact of

mammographic screening on breast cancer mortality in Europe: a review of observational
studies. Journal of medical screening. 2012;19 Suppl 1:14-25.

8. Paci E. Summary of the evidence of breast cancer service screening outcomes in
Europe and first estimate of the benefit and harm balance sheet. Journal of medical
screening. 2012;19 Suppl 1:5-13.

9. The Research Council of Norway. Research-based evaluation of the Norwegian
Breast Cancer Screening Program. In: Division for Society and Health, editor. Oslo: The
Research Council of Norway; 2015.

10. Gotzsche PC, Jorgensen KJ. Screening for breast cancer with mammography. The
Cochrane database of systematic reviews. 2013(6):Cd001877.

16. Oppgi navn pa produsenter/leverandgrer vedrgrende metoden (dersom aktuelt/tilgjengelig):

Kreftregisteret administrerer programmet i Norge.

17. Status for markedsfgringstillatelse (MT) eller CE-merking: Nar forventes MT- eller CE-merking?
Eventuelt opplysning om planlagt tidspunkt for markedsfgring.

"Klikk her og skriv"
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18. Fritekstrubrikk (Supplerende relevant informasjon, inntil 300 ord.)

Mammografi tatt i screening er en rimelig og effektiv metode for a fa svaert mange kvinner
til brystsjekk med begrensede ressurser. | Mammografiprogrammet har ca. 3-4 % av
kvinnene fatt beskjed om at de ma inn til videre undersgkelser fgr de har fatt et endelig
resultat av undersgkelsen. Man finner 6 brystkrefttilfeller per 1000 screenede kvinner i dag.
Tidlig diagnostikk av brystkreft gker sjansene for a overleve og man kan motta mindre
omfattende behandling, som ogsa er mindre kostbar enn behandling av mer langkommet
kreft. Kvinner med screeningoppdaget brystkreft har betydelig bedre prognose enn kvinner
som venter med a ta mammografi til de far symptomer. WHOs ekspertgruppe, IARC, mener
at mammografiscreening reduserer brystkreftdgdeligheten ogsa blant kvinner mellom 70
og 74 ar, og de foreslar screening ogsa for aldergruppen 45-50 ar. Studier har vist at kvinner
som deltar i Mammografiprogrammet har betydelig mindre risiko for at det oppdages
langtkommen brystkreft enn kvinner som ikke deltar.

| en helsegkonomisk masteroppgave ved UiB fra 2015 fant H.Aase med utgangspunkt i
Hordaland fylke: Man kan tilby screening til 4 ekstra drskull (48-50 Gr og 69-71 dr) med
sannsynlighet for G oppdage naermere 50 flere brystkrefttilfeller i tidligere fase enn i dag i
Hordaland pr 2-drs periode uten vesentlig gkte kostnader. Beregninger viser at det kan
diagnostiseres 23 flere krefttilfeller i tidlig fase hvert ar med en kostnadsgkning pG 204 124
kr drlig. Kostnaden blir med dette 8 875 kr pr nye krefttilfelle som vil oppdages tidligere enn
i dag med innfgring av screening i Hordaland i den «nye» aldersgruppen (48-50 og 69-71
ar). Dette ville gitt gkt nytte for kvinnene i Hordaland, med gkt overlevelse og mindre
oppfattende behandling for flere enn i dag.

Disse resultatene kan selvsagt ikke uten videre overfgres til landet generelt, men
kan gi et signal om kostnadseffektivitet ved screening kontra villscreening.

19. Interesser og eventuelle interessekonflikter

Beskriv forslagstillers relasjoner eller aktiviteter som kan pavirke, pavirkes av eller oppfattes av
andre a ha betydning for den videre handteringen av metoden som foreslas metodevurdert.
(Eksempler: Forslagsstiller har gkonomiske interesser i saken. Forslagsstiller har eller har hatt
oppdrag i tilslutning til eller andre bindinger knyttet til metoden eller aktgrer som har interesser i
metoden.)

Styret i Norsk forening for radiologisk brystdiagnostikk (NFRBD) bestar av radiologer som
har diagnostikk av brystkreft som sitt arbeidsomrade. Flertallet er ansatt ved et offentlig
brystdiagnostisk senter (BDS) som bade har ansvar for screening og for diagnostikk av
brystkreft pa henviste pasienter. Et av styremedlemmene er ansatt ved brystsenter i et
privat rgntgeninstitutt. Styremedlemmene har ingen interessekonflikter; ingen gkonomiske
interesser eller andre bindinger knyttet til metoden.
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Innspillskjema forslag/metodevarsler

Alle har anledning til 8 komme med tilleggsopplysninger til en metode (forslag/metodevarsel) som er
foreslatt for nasjonal metodevurdering fgr den behandles av Bestillerforum RHF. Bruk dette skjema
for a gi innspill til forslag/metodevarsler pa metoder som har status «Forslag mottatt/apent for
innspill».

Innsendte skjema vil bli publisert i sin helhet pa nyemetoder.no. Dersom det er ngdvendig
informasjon for utfylling av skjemaet som ikke kan offentliggjgres ta kontakt med sekretariatet fgr
innsending.

NB! Leverandgrer/produsenter bruker spesielle skiemaer for innspill, se leverandgrer.

Jeg er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (kryss av): X
Jeg har fylt ut punkt 5 nedenfor «Interesser og eventuelle interessekonflikter» (kryss av): X

1.Hvilken metode

Metodens ID nummer*: ID2019_048

Metodens tittel: Utvidelse av aldersgruppene i
Mammografiprogrammet

*1D2016_XX

2. Opplysninger om den som gir innspill

Fornavn, Etternavn Mette Kalager

Eventuell organisasjon/arbeidsplass Professor, Universitetet i Oslo og Oslo
Universitetssykehus

Kontaktopplysninger (e-post og/eller mette.kalager@medisin.uio.no

telefon)

3. Har du opplysninger om bruken av metoden i Norge i dag? Ja

Hvis metoden er i bruk: Mammografiscreening for kvinner i alderen 50-69 ar
Fra hvilket tidspunkt har det vaert i bruk: | Norge siden 1996
Nevn eventuelt(le) sted(er) den er i bruk: | hele landet

3. Er du det kjent med behandlingsalternativer til metoden som bgr lgftes frem?
| sa fall beskriv kortfattet: Alternativet et a ikke utvide mammografiscreeningen.

4. Er metoden aktuell for den norske spesialisthelsetjenesten?
| sa fall beskriv kortfattet: Ja, for radiologer som driver med brystdiagnostikk
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4. @vrige kommentarer
Innspill til forslag «Utvidelse av aldersgruppene i Mammografiprogrammet” fra Norsk
forening for Radiologisk Brystdiagnostikk ved Hildegunn Aase, leder av foreningen.

Forslaget gar ut pa a utvide dagens aldersgrupper som inviteres til mammografi
screening (fra 50-69 ar) til 3 omfatte kvinner mellom 45-74 ar. Dvs. a utvide
screeningen til kvinner mellom 45-49 ar og mellom 70-74 ar.

Argumentene fra foreningen baserer seg pa

1) at det foregar mye villscreening,

2) at villscreening er mer kostbart og mindre effektiv enn organisert screening,

3) at det vil finnes nye metoder som fanger opp flere brystkrefttilfeller i tidligere
stadium enn i dag,

4) at screening reduserer brystkreftdgdelighet i aldersgruppen 70-74 ar og 5) at WHO
og European Comission Initiative on Breast Cancer er positive til screening for kvinner
i aldersgruppen 45-49 ar (1).

Forslaget baserer seg pa «Recommendations fra European Breast Guidelines» (1).

Til tross for at retningslinjen sier at den baserer seg pa det anerkjente
metodeverktgyet GRADE og har som mal a vaere transparent ved at det skal komme
klart frem hva retningslinjene er grunnlagt p3, finnes ikke evidensgrunnlaget for
anbefalingene i retningslinjen. Det er videre ukjent hvilke aktgrer som har utgjort
retningslinjepanelet.

Det som er klart er at det ikke ligger nye randomiserte studier til grunn for de nye
anbefalinger. Det er ikke gjort nye randomiserte studier siden en Cochrane rapport
om mammografiscreening ble oppdatert i 2013 og anbefalte mot slik screening (2).

Det er derimot publisert en rekke retningslinjer. Dette til tross for at
evidensgrunnlaget for aldersgruppe 40-49 og 70-74 ikke er endret og dermed ikke er
basert pa ny hgykvalitetsevidens (randomiserte studier). At «European Comission
Initiative on Breast Cancer» nylig har publisert sine retningslinjer bgr ikke alene
avstedkomme endringer av klinisk praksis fordi evidensgrunnlaget ikke er endret.

Mine innspill vil i det fglgende dreie seg rundt de argumenter som er anfgrt av Norsk
Forening for Radiologisk Brystdiagnostikk.

Reduksjon i brystkreft dgdelighet og overdiagnostikk
Helt i motsetning til det foreningen pastar er det for aldersgruppen 45 til 49 ar god
evidens for att screening ikke reduserer brystkreft dgdelighet.

Det er gjort flere randomiserte studier som ikke viser effekt av screening i denne
aldersgruppen. Ingen nye studier er gjort etter at Cochrane rapporten ble oppdatert i
2013. Noen av studiene som har oppdatert sine tall, viser fortsatt at det ikke er effekt
pa brystkreftdgdelighet (3, 4). Derimot viser studiene at det er betydelig grad av
overdiagnostikk. Hos kvinner eldre enn 70 ar er det noe mer usikker effekt av

Side2 av4



NYE METODER v 2.0 15.02.2017

screening pa brystkreftdgdelighet, da det er fa randomiserte studier som inkluderer
kvinner i denne aldersgruppen. | og med at kvinner som er eldre enn 70 ar har kortere
forventet levetid enn yngre kvinner, er faren for overdiagnostikk hgyere som kan fgre
til en liten gkning i totaldgdelighet i denne aldersgruppen (5).

Mange retningslinjer presenterer ikke absolutte tall, men forholder seg relative tall. |
det fglgene vil jeg presentere norske tall hentet fra NORDCAN databasen (6). Jeg
bruker de samme relative effekter og overdiagnostikk som i Cochrane rapporten (2).

Risiko for a dg@ av brystkreft hos kvinner 40-49 ar er 0.12%; og risiko for a fa brystkreft
er 1.39%.

Basert pa tall fra Cochran rapporten er det ingen reduksjon i dgdelighet og omlag 30%
sjanse for overdiagnostikk forbudent med screening.

Det vil si at risikoen for a fa brystkreft gker med 0.4%, fra 1.39% til 1.8%.

| Norge er det i 2019 354.815 kvinner i denne aldersgruppen (7). Det vil si at vi i Ippet
av ti ar vil 1419 flere kvinner i denne aldersgruppen fa kreft som en fglge av
screening, de vil si at de er overdiagnostisert.

De tilsvarende absolutte tall for kvinner i aldersgruppen 70 til 75, er risiko for a dg av
brystkreft 0.33% og for a fa brystkreft er den 1.25% (dette blir da 5 ars risiko).

Om man legger Cochrane tallene til grunn og ikke tar hensyn til kvaliteten pa de
randomiserte studiene, og forventer samme effekt og overdiagnostikk hos kvinner
eldre enn 69 ar som man ser hos kvinner mellom 50-69 ar, vil vi kunne forvente 20%
reduksjon i brystkreftdgdelighet og 30% overdiagnostikk.

Det vil si at bryskreftdgdeligheten i denne gruppen faller med 0,07% fra 0.33% til
0.26%, og brystkreftrisikoen gker med 0.38% fra 1.25% til 1.63%.

| 2019 var det 150.884 kvinner i denne alderen i Norge (6).

| Ippet av en 10-ars periode vil vi derved kun forhindre 106 brystkreftdgdsfall men
4919 flere kvinner vil fa en brystkreft diagnose.

Ved a innfgre screening i alderen 40-49 og 70-74, vil vi i Igpet av en ti-ars periode
forhindre at 106 dgr som en fglge av brystkreft, 6338 flere kvinner vil fa en
brystkreftdiagnosse som fglge av overdiagnostikk ved screening.

Mammografiscreening reduserer ikke total-dgdeligheten.

Behandling

Selv om man finner flere mindre kreftsvulster, reduseres ikke forekomsten av sen-
stadium kreft (8-12). Det er derfor ikke mulig at screening, kan veaere
kostnadseffektivt. Nar flere far diagnostisert kreft og det ikke er reduksjon av senere
stadier kreft, betyr dette at flere kvinner gjiennomgar behandling samtidig med at det
ikke er feerre som far mer avansert behandling.

Nye metoder

Det er ingen nye metoder som er testet ut i randomiserte studier med dgd som
endepunkt. Flere nye teknikker slik som digital bryst tomosyntese, har vist seg gke
forekomsten det vil si gke risikoen for overdiagnostikk, uten at det er en reduksjon av
sen-stadier kreft (13).
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Nar vi skal vurdere nye folkehelsetiltak pa friske mennesker, mener jeg at det bgr
utarbeides en oppdatering av evidensgrunnlaget og ikke bare stole pa andres
retningslinjer. | og med at det ikke er produsert ny hgykvalitetsevidens etter at
Cochrane publiserte sin rapport, ser jeg ingen grunn til 3 ga videre med forslaget til
Norsk Forening for Radiologisk Brystdiagnostikk. Det er dermed heller ikke behov for
en ny kunnskapsoppdatering.

Referanser:

1. European Commission Initiative On Breast Cancer. European Breast Guidline: European
Commission 2017. https://ecibc.jrc.ec.europa.eu/recommendations/

2. Ggtzsche PC, Jgrgensen KJ. Screening for breast cancer with mammography. Cochrane Database
Syst Rev 2013; 6: CD001877

3. Miller AB et al. Twenty five year follow-up for breast cancer incidence and mortality of the
Canadian National Breast Screening Study: randomised screening trial. BMJ 2014;348:g366

4. Moss S et al Effect of mammographic screening form age 40 years on breast cancer mortality in
the UK age trial at 17 years follow up: a randomized controlled trial. Lancet Oncology 2015; 16:
1123-32
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10. Kalager M et al. Overdiagnosis of invasive breast cancer due to mammography screening: result
from the Norwegian screening program. Ann Intern Med 2012; 156:491-9

11. Lousdal ML et al. Effect of organized mammography screening on stage-specific incidence
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12. Lousdal ML et al. trends in breast cancer stage distribution before, during and after introduction of
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13. Funaro K, et al. Screening mammography and digital breast tomosynthesis: Controversies. South
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5. Interesser og eventuelle interessekonflikter
Beskriv dine/deres relasjoner eller aktiviteter som kan pavirke, pavirkes av eller oppfattes
av andre a ha betydning for den videre handteringen av metoden som foreslas
metodevurdert. (Eksempler: Du/dere har gkonomiske interesser i saken. Du har eller har
hatt oppdrag i tilslutning til eller andre bindinger knyttet til metoden eller aktgrer som
har interesser i metoden.)
Beskriv kortfattet: Undertegnede har tidligere veert leder for mammografiprogrammet, har
forsket pa screening inkludert brystkreftscreening og leder forskergruppen Klinisk
effektforskning. Forskergruppen forsker blant annet pa kreftscreening, og har publisert
mange vitenskapelige artikler om kreftscreening i verdensledende medisinske tidsskrift
(NEJM, JAMA, Annals of Internal Medicine, BMJ). Se mer om forskergruppen her
https://www.med.uio.no/helsam/forskning/grupper/klinisk-effektforskning/index.html
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KREFTFORENINGEN

NOTAT

Til Styringsgruppen for Mammografiprogrammet

Fra Kreftforeningen

Dato 05.04.2022

Sak Utvidelse av aldersspenn i Mammografiprogrammet
Hensikt

A oppdage brystkreft i et tidlig stadium er det beste alternativet vi har i dag for & gke overlevelse,
livskvalitet og redusere dgdeligheten av sykdommen. | det ndveerende Mammografiprogrammet er
malgruppen kvinner i alderen 50-69 ar. Det er imidlertid store forskjeller i hvilken alder kvinnene har
nar de far tilbud om sin fgrste screening.

Kreftforeningen mener at kvinner i hele landet ma sikres et tilbud hvor de er maksimum 50 ar ved
fgrste screening, og minimum 70 ar ved siste screening. Slik er det ikke i dag, da det er avhengig av
hvor i landet kvinnen bor og nar hun er fgdt i forhold til screeningkohortene. Ulikheten kan utjevnes
ved a utvide Mammografiprogrammet slik at alle kvinner far 13 invitasjoner, og ikke 10 som na.

En slik utvidelse ville bidra til at alle kvinner sikres screening i den perioden av livet det er stgrst
sannsynlighet for & fa brystkreft.

| denne saken diskuterer kun utvidelsen av programmet med til sammen 13 invitasjoner. | praksis vil
dette si at vi gker aldersspennet fra 47 til 73 ar i stedet for 48-72 ar som det er na.

En utvidelse for a inkludere kvinner fra 45-75 ar, er ikke diskutert. Eksempler pa andre mer
malrettede utvidelser som kan vurderes, er at kvinner som gnsker det, far fortsette i
screeningsprogrammet ogsa etter de 13 screeningrundene (engelsk modell). | Danmark gis
individuell vurdering av alle kvinner som er operert for brystkreft med brystbevarende kirurgi, fordi
de har en livslang gkt risiko. En gruppe av disse far der tilboud om screening til de er 79 ar.

Utvidelse av programmet

Malgruppen i Mammografiprogrammet er 50-69 ar. Realiteten er at aldersspennet for fgrste
invitasjon er 48-53 ar, siden kvinnene inviteres til mammografi hvert annet ar, og at brystsentrene
inviterer ulike fedselskohorter ulike steder i landet. Siden alle har kun 10 screeninger, det vil si 18 ar
mellom fgrste og siste mammografi, vil aldersspennet for siste invitasjon vaere fra 66 nesten 72 ar,
avhengig av nar pa aret kvinnene er fgdt.

En Igsning for a sikre at alle kvinner i programmet blir screenet innenfor aldersspennet 50-69 ar, er a
utvide programmet slik at det inviteres én 2-arig fgdselskohort tidligere enn na for a sikre at alle 50-
aringer far screeningtilbud, og utvide i andre enden med to invitasjonsrunder, til totalt 13
screeningrunder, for a sikre at alle blir screenet ogsa som 70-aringer.

Argumenter for utvidelse til 13 screeningrunder

Utvidelsen vil fare til likere muligheter for mammografi

Alle kvinner bgr fa tilbud om screening innenfor alderen 50-69 ar.

En del kvinner benytter tilbud om mammografi pa private institutter. Prisen for dette er hgy, og
er ikke et reelt tilbud for alle. Dette bidrar til a8 gke sosiale helseforskjeller.



Utvidelse av programmet oppover vil bedre kunne ivareta screening av en aldersgruppe med gkt
hyppighet av kreft.

Reduksjonen i brystkreftmortalitet blant de som er med i screeningprogram i Nord-Europa
versus de som ikke er det, er mellom 33% og 43% (systematisk oversikt i EJC, 2020).

Kunnskapsgrunnlaget for at organisert mammografiscreening reduserer dgdeligheten av
brystkreft, er best for aldersgruppen 50-69 ar. Kvinner i denne alderen som ikke deltar i
screeningprogram, har 2-3 ganger sa hgy risiko for a fa diagnostisert brystkreft med spredning til
lokale lymfeknuter og fjerntliggende organer sammenlignet med de som deltar (Hofvind, 2012).
Kvinner med screeningoppdaget brystkreft rapporterer ogsa bedre livskvalitet etter behandling
enn kvinner med symptomatisk brystkreft (Moshina, 2021). Studier har ogsa vist at
svulstst@grrelse og deteksjonsmetode (screening, lege, eller andre symptomer) er av betydning
for overlevelse og livskvalitet. Kvinner med screeningoppdaget kreft har oftest mindre
svulstst@rrelse enn de som har symptomatisk brystkreft.

For aldersgruppene under 50 ar og over 69 ar, er en positiv effekt av screening dokumentert,
men den er beheftet med noe usikkerhet. De europeiske retningslinjene for screening' er inndelt
i ulike alderssegment, og ulike land har valgt ulike Igsninger for sine screeningprogram®.
Retningslinjene bygger bade pa det epidemiologiske grunnlaget for hvem som sannsynligvis far
kreft, om det er mulig a oppdage kreften med metodologien som benyttes, og hvilke stadier av
kreften som er mulig a oppdage.

Tall fra Kreftregisteret viser at brystkreftforekomsten blant kvinner gker gradvis med alder, men
fra fylte 48 ar er raten (tilfeller pr 100.000 kvinner) kommet opp pa et nivd som kan
sammenlignes med midten av 50-arene, og tilsvarer rundt 40 tilfeller i aret per aldersgruppe. |
slutten av 60-arene, er antall tilfeller per ar steget til om lag 100. Raten holder seg utover i 70-
arene, men pa grunn av feerre kvinner totalt i denne alderen, reduseres antall tilfeller til 50-60 pr
ar.

Ved tidlig diagnostikk, vil de yngre kvinnene ha flere levear a vinne enn deres 20-25 ar eldre
medsgstre, mens hos de eldre kvinnene gker brystkreftforekomsten, og norske kvinner lever
stadig lenger.

Mammografi utenfor programmet er allerede en belastning for helsevesenet

Det foregar allerede mammografi i utstrakt grad av bade yngre og eldre kvinner enn dagens
malgruppe for screeningprogrammet. Det at kvinner tar mammografi, enten henvist fra lege
eller ved at de oppseker private klinikker (opportunistisk screening, ogsa kalt "villscreening"), er
derfor allerede en belastning for helsevesenet gkonomisk. | tillegg ma radiologer ved bade
offentlige og private institusjoner bruke mye tid pa dette. Med et utvidet screeningprogram, vil
radiologers arbeidstid kunne frigis til bruk pa oppfglging og videre utredninger av mer alvorlige
tilfeller enn opportunistisk screening.

Viktige data for forskning og utvikling genereres gjennom screeningprogrammet

| dag oppsgker kvinner i og utenfor malgruppen i screeningsprogrammet private institutter
og/eller helseforetak for & bli undersgkt med mammografi. Dette er bade kvinner med og uten
symptomer. Noen blir undersgkt pa steder hvor det er avtaler om offentlig refusjon, mens andre
steder kan mammografiundersgkelsen vaere en del av en forsikringsavtale eller at kvinnene
betaler hele undersgkelsen selv. Det finnes derfor ingen komplett registrering av denne
virksomheten og den kan derfor heller ikke evalueres.

En utvidelse av Mammografiprogrammet vil derfor ogsa vaere fordelaktig for forskning og
utvikling av kunnskap om brystkreft, brystkreftutvikling, tidligdiagnostikk og om
mammografiscreening.


https://www.ejcancer.com/article/S0959-8049(19)30863-9/fulltext#secsectitle0070
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/22833199/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34698976/

e En organisert utvidelse vil sikre landsomfattende deltakelse i et kvalitetskontrollert program.
Dette vil kunne gi mer data om effekten av et screeningprogram, samt mer kunnskap om
oppdagelse av kreft, effekter av behandling og overlevelse.

e | dager det mangel p3 brystradiologer bade i Norge og i Europa. @kt fokus pa brystradiologi
vil kunne stimulere flere leger i spesialistutdanning til faget og slikt sett gke den samlede
kompetansen i Norge.

o  Mammografi har hgyere sensitivitet for fettrike bryst sammenlignet med mammografisk
tette bryst. Unge kvinner har ofte tettere bryst enn eldre og dermed er mammografi mindre
sensitivt for a finne brystkreft. Digital brysttomosyntese ble lansert som en teknikk som
skulle Igse dette problemet, men har ikke innfridd. En ma derfor beregne en hgyere rate av
falske positive screeningundersgkelser blant de unge, men det er store forventninger til om
kunstig intelligens kan bidra til 3 Igse dette problemet. En utvidelse av programmet ville
kunne bidra til a finne svar pa dette spgrsmalet.

Veien videre

Kreftforeningen mener det er gode grunner for & utvide mammografiprogrammet fra 10 til 13
screeningrunder. Vi gnsker med dette a spille forslaget inn pa agendaen til neste mgte i
styringsgruppen for Mammografiprogrammet, og at styringsgruppen tar saken videre til de
besluttende myndigheter.


https://www.brystkreftforeningen.no/nyhetsarkiv/kunstig-intelligens-kan-bidra-til-fortgang-i-diagnostiseringen-article1438-28.html

Tilleggsinformasjon

" Europeiske retningslinjer

Retningslinjene for screening som er avledet av ECIB's anbefalinger, er inndelt i ulike alderssegment
(se mer informasjon nederst i dokumentet).

40-44 ar: Screening anbefales ikke

45-49 3r: Betinget anbefalig av screening (conditional recommendation, moderate certainty*
of the evidence) enten hvert 2. eller hvert 3. ar (conditional recommendation, very low
certainty* of the evidence)

50-69 ar: Sterk anbefaling av screening (strong recommendation, moderate certainty of the
evidence) hvert 2. ar (conditional recommendation, very low certainty of the evidence)

70-74 ar: Betinget anbefalig av screening (conditional recommendation, moderate certainty
of the evidence) hvert 3. ar (conditional recommendation, very low certainty of the evidence)

* Moderate certainty betyr at forfatterne tror at den virkelige effekten sannsynligvis er ganske lik den estimerte effekten.
Very low certainty betyr at forfatterne tror at den virkelige effekten er sannsynligvis ganske forskjellig fra den estimerte

effekten.

Ut fra anbefalingene leser vi at det er bare i alderssegmentet 50-69 ar hvor det er en sterk anbefaling
til screening. Bade over og under dette alderssegmentet er det kun en betinget anbefaling.

Siden anbefalingene stort sett bygger pa relativt gamle forskningsartikler, tror vi at bildet kan ha
endret seg noe. Det finnes stadig et stgrre tallmateriale, og mer nyanserte tall, pa hvem som far
kreft, samtidig at teknologien for selve billedtaking og tolkningen av bildene har forbedret seg, noe
som gker mulighetene for a oppdage kreften, og ogsa minske antallet av falske positive.

i Andre lands screeningprogram

Ulike land vi gjerne sammenligner oss med, har noe ulikt aldersspenn i sine mammografiprogram:

Sverige: 40-74 ar. Svenskene gar mye lenger ned i alder enn anbefalingene tilsier, og har
utvidet ogsa opp i alder.

Danmark: 50-69 ar. Her gjgres i tillegg en individuell vurdering av alle kvinner som er operert
for brystkreft med brystbevarende kirurgi. En gruppe av disse far tilbud om screening frem til
fylte 79 ar. Dette gjgres fordi kvinner som er behandlet for brystkreft har en livslang gkt
risiko for a fa ny brystkreft.

England: 50-70 ar. | tillegg far kvinnene ved siste ordinaere invitasjon, informasjon om
mulighet til a bli invitert videre dersom de gj@r en aktiv henvendelse.

Nederland: 50-75 ar. Nederland gar opp i alder, men holder seg innenfor anbefalingene i
retningslinjene, selv om anbefalingene for gruppen 70-75 er noe svakere enn for 50-69.



https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc/european-breast-cancer-guidelines
https://publications.iarc.fr/Book-And-Report-Series/Iarc-Handbooks-Of-Cancer-Prevention/Breast-Cancer-Screening-2016
https://www.cancerfonden.se/om-cancer/undersokningar/mammografi
https://www.cancer.dk/forebyg/screening/brystkraeft/saadan-foregaar-undersogelsen/
https://www.cancerresearchuk.org/about-cancer/breast-cancer/getting-diagnosed/screening/breast-screening
http://www.secbss.nhs.uk/files/Over70_english.pdf
https://iknl.nl/en/screening

Sak 13/23: Mammografiprogrammet — forslag om utvidelse

av aldergruppen

Notat fra Kreftregisteret v/ Solveig Hofvind og Giske Ursin, Kreftregisteret
Dato: 02.04.2023

| 2021 fikk om lag 4000 kvinner diagnostisert sykdommen i Norge. Forekomsten gker med
alder (1).

Insidens av brystkreft 2017-2021 Mammografiprogrammet har
invitert kvinner i alderen 50-69 ar
\/\ til mammografi hvert annet ar
siden 1996 (2). Alle bildene er
tydet av to radiologer, som har
scoret bildene i forhold til
malignitetsuspekte funn.
Undersgkelser med suspekte
funn, markert av den ene eller
00-29 30-34 35-39 40-44 45-49 50-54 55-59 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 85+ begge radl0|0gene har blltt
e diskutert pa et konsensusmgte
hvor det er besluttet om kvinnen skal kalles tilbake til tilleggsundersgkelser. Raten av
tilleggsundersgkelser blant de som har mgtt har veert stabil pa 3-3,5% siden oppstart, hgyere
blant fgrstegangscreenede enn de som er screenet tidligere. Raten av screeningoppdagede
brystkreft har vaert 5-6/1000 screeningundersgkelser siden oppstart, mens
intervallkreftraten har veert stabil pa om lag 1.8/1000 (2). Mammografiprogrammet har
bidratt til 3 redusere dgdeligheten av sykdommen med om lag 20% for de inviterte og om
lag det dobbelte for de som mgter til screening (3, 4). Bedre behandling bidrar ogsa til den
reduserte dgdeligheten.
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Aldersgrenser

De siste arene har flere Europeiske land endret aldersgrensene for mammografiscreening,
hovedsakelig oppover (5-7). IARC og EU sine anbefalinger fra desember 2022 skriver det er
kostnadseffektivt og henviser til et sterkt kunnskapsgrunnlag for a tilby kvinner i alderen 50-
69 ar screening (8-11). De hevder ogsa at det kan veaere kostnadseffektivt a screene yngre og
eldre aldersgrupper, men at lokale utredninger bgr ligge til grunn (8). Sverige har tilbudt
kvinner 40-74 ar screening siden midten av 1990-tallet (12), mens Danmark, Nederland og
England har utvidet tilbudet og inkluderer na ogsa kvinner eldre enn 69 ar. | Danmark far
kvinnene som er operert for brystkreft og BRCA-baerere tilbud om screening, ogsa etter at de
er fylt 70 (6). | Storbritannia kan de ble screenet til de er 80, men etter at de har fylt 71 ar ma
de selv ta kontakt med brystsentrene og fa time (5). Tyskland har nylig vedtatt a gke gvre
aldersgrense til 75 ar (3 runder).



Personellutfordringer i dag

| dag er det stor mangel pa brystradiologer i Norge og Europa. De siste arene har det ogsa
veert vanskelig @ rekruttere radiografer til arbeidet pa brystsentrene i enkelte deler av
landet. En utvidelse av Mammografiprogrammets malgruppe oppover og/eller nedover vil
blant annet kreve gkte personalressurser; radiografer og radiologer, men ogsa patologer,
kirurger, onkologer og straleterapeuter, i tillegg til utstyr. Pa den annen siden vil det
redusere kliniske henvisinger av kvinner med diffus bakgrunn og bruk av opportunistisk
screening; alle kvinner vil fa det samme trygge tilbudet.

Kreftregisteret ser at en utvidelse oppover kan vare viktig, men mener
personellutfordringene er sa store at en vurdering av aldersgrenser ogsa ma inkludere
konkrete Igsninger knyttet til bruk av kunstig intelligens (KI). Kunnskapsgrunnlaget for
hvordan Kl kan benyttes i et screeningprogram for brystkreft er i dag relativt begrenset, men
raskt voksende, bade i Norge og internasjonalt (13-18).

Andre viktige elementer

Kreftregisteret fikk en ekstra tildeling over Statsbudsjettet for 2023 for a starte tilpasninger i
IT systemet som blant annet kan gjgre oss i stand til 8 handtere KI. Arbeidet er startet, men
bade Kreftregisteret og flere helseforetak har papekt at det er behov for a gjgre stgrre
oppdateringer for a kunne arbeide pa en effektiv mate og tilby kvinnene og de ansatte
digitale verktgy i hverdagen. En utvidelse av malgruppen i Mammografiprogrammet vil kreve
en oppgradering av IT systemene i Mammografiprogrammet, som er fra 1995.
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Type sak (sett kryss)

Orientering Diskusjon Beslutning
X

Prosess i styringsgruppen
Sak 06/22 - 25 november 2022 - orienteringssak

Sak 06-2022
Regranskningsgruppen

Hva saken omhandler i korte trekk

En arbeidsgruppe kalt “Regranskningsgruppen” er nylig reoppnevnt. Gruppen er oppnevnt av
Helsedirektoratet etter anbefaling fra de to tidligere styringsgruppene for henholdsvis
Livmorhalsprogrammet (Lp) og Mammaografiprogrammet (Mp). Arbeidet startet i 2020, men
ble avbrutt pa grunn av pandemien. Den reoppnevnte gruppen hadde farste mgte i desember
2022. Regranskningsgruppen er bedt om & svare pa om det skal gjennomfares regransking i
Lp og Mp, hvordan resultatene av regranskingen skal dokumenteres og rapporteres, og om
kvinnene skal informeres. Hele screeningsforlgpet skal gjennomgas. Det er til na holdt fire
magter i gruppen. Nasjonal styringsgruppe orienteres med dette om status for arbeidet, spesielt
juridisk avklaring og arbeidet med & plassere ansvar for de ulike leddene i de to
programmene.

Bakgrunn for saken

Livmorhalsprogrammet (Lp) og mammografiprogrammet (Mp) forutsettes kjent. Det er
mange aktgrer i de to screeningprogrammene. God gjennomfgring av Lp forutsetter bidrag
fra flere aktarer: kvinnene, fastlege/privatpraktiserende spesialist, laboratoriet som analyserer
livmorhalsprgvene og Kreftregisteret. Mp forutsetter bidrag fra kvinnene, radiografer,
radiologer og gvrig personale ved brystdiagnostiske sentre og Kreftregisteret.

Regranskning av cellepraver og bilder skal skje etter oppsatt rutine og er omtalt i
Kreftregisteret sine kvalitetsmanualer for Lp og Mp. Utfordringen er blant annet & sikre at alle
laboratorier og helseforetak falger opp felles krav til internkontroll/kvalitetsforbedringsarbeid
og vite nar det er plikt til & orientere kvinnene om at pragver/bilder er regransket.

Saksfremstilling

Arbeidsgruppen for regranskning skal levere konklusjon for sitt arbeid innen november 2023.
Styringsgruppen blir i mgtet orientert om status for arbeidet, spesielt juridisk avklaring og
arbeidet med a plassere ansvar for de ulike leddene i de to programmene, og kan komme med
innspill.
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Spesielle forhold styringsgruppen bgr vaere kjent med

Gjennomgang av elementene i hele screeningkjeden, som presenteres i mgtet, vil kunne vise
at det er behov for en tydeligere fordeling av ansvar for internkontroll av innholdet for hvert
ledd i kjeden.

Prosess
Saken legges fram til orientering og eventuelt dragfting. Det er ikke lagt opp til vedtak.

Vurdering
Draftes i motet

Forslag til vedtak:
e Presentasjon av stats for arbeidet i regranskningsgruppen tas til orientering

Vedlegg:
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Fgrste sak i styringsgruppen 14/23 12.april 2023

Sak
Tarmscreeningprogrammet- status

Hva saken omhandler i korte trekk

Det nasjonale tarmscreeningprogrammet startet i mai 2022 og inkluderer 55 aringer.
Standardmetoden ved oppstart er undersgkelse av blod i avfgringen (immunochemical fecal occult
blood test - iIFOBT) hvert andre ar i fem runder. Standardmetoden skal endres fra iFOBT til primaer
koloskopiscreening nar ngdvendig kapasitet er bygget opp nasjonalt. De regionale helseforetakene
fikk i 2018 oppdraget med a etablere Tarmscreeningprogrammet, under ledelse av Helse Sgr-@st. Nar
programmet er etablert nasjonalt vil styringen legges til Helsedirektoratet pa lik linje med de to
andre kreftscreeningprogrammet.

Status

Per mars 2023 er det startet iFOBT screening i 18 av 19 Helseforetak og tilbudet er planlagt a rulles ut
nasjonalt i Igpet av hgsten 2023. Kartlegging utfgrt av prosjektet har vist at det allerede fgr innfgring
av screening er lange ventetider til koloskopi ved mange helseforetak, og utfordringer med
rekruttering av koloskopgrer. Innfgring av koloskopi som primaer screeningmetode i
Tarmscreeningprogrammet vil kunne fgre til gkt belastning i helseforetakene.

Helsedirektoratet deltok etter invitasjon fra HOD, pa mgte med Tarmscreeningprogrammet og HS®
7.3.2023.

Fra referatet:

Konklusjon:

Forslag om utsettelse for oppstart primaerkoloskopi:

Helsedirektoratet utarbeider et kortfattet notat som beskriver status og utfordringer i
tarmscreeningsprogrammet som kan begrunne utsettelse i 5 ar. Notatet skal oversendes
Helse- og omsorgsdepartementet tidsnok til at det kan omtales i revidert nasjonalbudsjett
varen 2023.
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| etterkant av mgtet er frist avtalt til 13. mars.

Utredning endelig screeningmetode:

Helsedirektoratet vil vurdere kunnskapsgrunnlaget relatert til primaer koloskopi som
metode. Dette i henhold til prosedyre for prosess ved stgrre endringer i eksisterende
screeningprogram. Denne vurderingen gis lengre frist, men skal besvares i god tid dersom
programmet gis en 5 ars utsettelse.

Til informasjon for styringsgruppen er notatet om utsettelse oversendt HOD til frist.

Forslag til vedtak:
e Styringsgruppen tar informasjon om saken til orientering
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