NATIONELL SAMORDNING AV

PROSTATACANCER

— sd ser Regionala cancercentrum
i samverkans handlingsplan ut

Nar Socialstyrelsen ater sa nej till ett nationellt screeningprogram for prostatacancer gav
Socialdepartementet i uppdrag at Regionala cancercentrum i samverkan att ta fram en
handlingsplan for hur PSA-testningen skulle kunna standardiseras och effektiviseras, samt
att identifiera kunskapsluckor for hur kompletterande tester kan forbattra diagnostiken.
Projektledningen beskriver har vad detta initiativ resulterat i.

SCREENING FOR PROSTATACANCER
Prostatacancer dr den cancersjukdom
som orsakar flest dodsfall bland svens-
ka min. Sjukdomen 4r nidstan alltid
obotlig nir den ger upphov till sym-
tom, men den har en mycket lang sym-
tomfri, lokaliserad fas, dd den vanligen
kan botas. Dessa forhallanden ger goda
forutsittningar for att screening ska
kunna minska sjuklighet och dédlighet
i prostatacancer. I en svensk randomi-
serad studie nidstan halverades dodlig-
heten i prostatacancer efter 14 ar bland
de min som erbjods screening med
PSA-prov vartannat ar'.

Screening med PSA-prov och syste-
matiska vivnadsprov orsakar dessvirre
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ocksa betydande 6verdiagnostik och
overbehandling. Omkring hilften av
mannen som diagnostiserades med pro-
statacancer efter screening i den svens-
ka studien hade sluppit att bli prostata-
cancerpatienter om de inte hade PSA-
testats'. Dessa negativa foljder har varit
den huvudsakliga anledningen till att
Socialstyrelsen sedan manga ar avratt
fran systematisk screening. Socialstyrel-
sen rekommenderar istillet att man ska
fa information om de tinkbara forde-
larna och nackdelarna med PSA-prov
och direfter fi fatta ett personligt be-
slut om de vill testas eller inte. Nistan
alla sjukvardsmyndigheter i virlden har
liknande rekommendationer.

FORSKNINGEN HAR LETT TILL BATTRE
PROSTATACANCERDIAGNOSTIK
Forskningen for att forbittra prostata-
cancerdiagnostiken har varit intensiv.
Det finns nu blodprov som kan kom-
plettera PSA-provet och salla fram de
min som behdver genomga vivnads-
prov, bland annat det svenska Stock-
holm3-testet’. Riktad vivnadsprovtag-
ning baserad pa magnetkamera (MR)
minskar 6verdiagnostiken ytterligare’.
Dessa framsteg var anledningen till att
Socialstyrelsen nyligen ater bedémde
forutsittningarna for ett nationellt
screeningprogram. Slutsatsen blev att
nyttan med screening baserad enbart
pa PSA-prov och systematiska viv-
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nadsprov inte tydligt skulle 6verviga
de negativa effekterna. Dessvirre be-
hover bedomningen av de nya testerna
kompletteras innan Socialstyrelsen kan
gbra nagon rekommendation om ett
screeningprogram baserat pa modern
prostatacancerdiagnostik.

UPPDRAGET FRAN SOCIAL-
DEPARTEMENTET

Socialdepartementet gav varen 2018 i
uppdrag it Regionala cancercentrum i
samverkan att ta fram en handlings-
plan for hur PSA-testningen skulle
kunna standardiseras och effektivise-
ras, samt att identifiera kunskapsluckor
for hur kompletterande diagnostiska
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"Dessvirre behover bedomningen av de

nya testerna kompletteras innan Social-
styrelsen kan gora nagon rekommendation
om ett screeningprogram baserat pa modern
prostatacancerdiagnostik.”

tester kan forbittra mojligheterna att
identifiera min med hog risk for allvar-
lig prostatacancer.

I juni samlades en expertgrupp som
tog fram ett forslag till rekommenda-
tioner om hur projekt om organiserad
prostatacancerdiagnostik bor bedrivas

ilandsting som beslutar sig for att pro-
va och utvirdera sidana. Forslaget gick
ut pa remiss under september. I okto-
ber diskuterades remissversionen och
de inkomna remissvaren vid ett mote
med 6ppen inbjudan. Den slutliga ver-
sionen finns tillginglig pa www.can-
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cercentrum.se, dir man ocksa kan ta
del av remissvaren och en samman-
stillning av vilka dndringar och 6ver-
viganden de ledde till.

De landsting som Gverviger att or-
ganisera prostatacancertestningen be-
hover utreda hur utbredd PSA-test-
ningen i landstinget och hur goda re-
surserna ir i berorda verksamheter. Re-
geringen har skjutit till medel for detta
och landstingen kommer att rapportera
sina utredningar i borjan av 2019.

alder (Figur 1), trots att det saknas evi-
dens for att testning av mén 6ver 70 ars
alder minskar sjuklighet och dédlighet
i prostatacancer. Denna oorganiserade
PSA-testning dr ojamlik, ineffektiv och
mycket resurskrivande. I franvaro av
ett nationellt screeningprogram behovs
andra atgirder for att forbittra situatio-
nen. Mojliga fordelar och nackdelar
med att ersitta den oorganiserade PSA-
testningen med organiserad, informe-
rad prostatacancertestning listas nedan.

"Projekt med organiserad information

om prostatacancertestning pagar redan

i Orebro och i Varmland. Region Skane
beslutade sommaren 2018 att paborja ett
projekt med bade organiserad information
och organiserad testning. Vastra Gotalands-
regionen planerar for ett snarlikt projekt.”

Projekt med organiserad informa-
tion om prostatacancertestning pagar
redan i Orebro och i Virmland. Region
Skane beslutade sommaren 2018 att pa-
borja ett projekt med bade organiserad
information och organiserad testning.
Vistra Gotalandsregionen planerar for
ett snarlikt projekt.

MOJLIGA FORDELAR OCH NACKDELAR

De flesta svenska min PSA-testas
minst en gang fore 70 ars alder. Ande-
len PSA-testade min Okar efter 70 ars

MOJLIGA FORDELAR:

* Minskad sjuklighet och didlighet. Oorga-
niserad PSA-testning minskar inte
dodligheten i prostatacancer lika myck-
et som organiserad screening’. Sanno-
likt kommer projekten ddrfor att mins-
ka savil sjuklighet som dédlighet, och
pa sikt spara resurser och kostnader for
behandling av spridd prostatacancer.

o Lffektivare resursutnyttjande. 1dag be-
doms varje enskilt PSA-prov av en ld-
kare som sedan meddelar testresultatet
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Figur 1. Variation mellan sex svenska landsting i andelen man utan kand prostatacancer som
under kalenderaret 2015 tog minst ett PSA-prov, fordelat pa olika aldersgrupper.

Kélla: Socialstyrelsen.
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till mannen. I en organiserad verksam-
het skots information, kallelser och
provsvar av datoriserade algoritmer
och administrativ personal.

* Minskad resursatgang i primdirvarden. De
flesta PSA-prov hos min utan prosta-
tacancer tas idag i primirvarden, dir
varje provsvar bedéms och besvaras in-
dividuellt av en likare. Vid organiserad
testning skulle denna patientgrupp inte
lingre handldggas i primarvard.

o Okad jimlikhet. Dodligheten i prosta-
tacancer dr hogre bland min med kort
utbildning. Systematisk screening ut-
jamnar denna skillnad®. Dessutom kin-
ner min med kort utbildning i betyd-
ligt ligre grad 4n akademiker till de ne-
gativa konsekvenserna av PSA-test-
ning®. Systematisk information om for-
och nackdelar med prostatacancertest-
ning skulle kunna minska dven denna
skillnad.

* Okad kunskap om nya diagnostiska meto-
der. Organiserad prostatacancertest-
ning skulle skapa en god infrastruktur
for forskning om metoder som kan for-
bittra utfallet av screening.

* Okad kunskap om organisatoriska aspek-
ter. Socialstyrelsens utredning visade pa
kunskapsluckor om organisatoriska as-
pekter av screening for prostatacancer.
Dessa luckor kan enbart fyllas genom
screeningliknande forsknings- och ut-
vecklingsprojekt.

MOJLIGA NACKDELAR:

o Mdin som erbjuds delta, kan uppfatta erbju-
dandet som en rekommendation. Eftersom
kvinnor sedan manga ar kallas till
mammografi, kanske min inte tar del
av informationsmaterialet innan de be-
stimmer sig fOr att lata testa sig. Detta
bor utvirderas i ett tidigt skede av pro-
jekten.

o Okad resursitging fir prostatacancerdiag-
nostik: Projekten skulle atminstone ini-
tialt 6ka behovet av resurser for diag-
nostik. Storleken pa 6kningen beror
dels pa hur utbredd PSA-testningen ér
i det enskilda landstinget fore inféran-
det, dels pa hur effektivt man lyckas
minska PSA-testningen utanfor pro-
grammet, dels pa hur mycket 6verdiag-



nostiken kan minskas genom komplet-
terande tester for min med PSA-vir-
den Over en viss niva.

» Okad resursatgang for prostatacancer-
behandling: Projekten kommer att
medfora ett okat resursbehov for aktiv
monitorering, urologisk kirurgi och
stralbehandling. Nya diagnostiska me-
toder kan komma att minska 6verdiag-
nostiken och dirmed 6verbehandlingen
och behovet av aktiv monitorering.

SOCIALSTYRELSEN STODJER PROJEKTEN

Socialstyrelsens avslutar sina rekom-
mendationer med ”Organiserad PSA-
testning innebdr att mén far tydlig in-
formation om PSA-provets for- och
nackdelar och direfter tar individuella
beslut om att testa sig eller inte. Orga-
niserad PSA-testning ska didrmed inte
forvixlas med ett nationellt screening-
program dir testning rekommenderas
genom att minnen far en direkt inbju-
dan till provtagning. Att genomfora or-
ganiserad PSA-testning inom ramen
for forskning och utveckling ar helt i
linje med Socialstyrelsens rekommen-
dationer i de nationella riktlinjerna f6r
prostatacancer. RCC:s uppdrag kom-
mer inte bara att kunna 6ka kunskapen
om PSA-testningen, utan dven ligga
grunden for en forbittrad organisation
for prostatacancertestning. En organi-
sation som kan kopplas till ett eventu-
ellt screeningprogram i framtiden. So-
cialstyrelsen ser mycket positivt pa
dessa initiativ, som kan leda till 6kad
kunskap och mer jimlik och effektiv
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diagnostik av prostatacancer’”.

GRUNDLAGGANDE PRINCIPER FOR ORGA-
NISERAD PROSTATACANCERTESTNING
Regionala cancercentrum i samverkans
rekommendationer om hur projekt
med organiserad prostatacancertest-
ning bor bedrivas beror nationell sam-
ordning, organisation och sjilva test-
ningen. Rekommendationerna om test-
ningen bygger pa det nationella vard-
programmet for prostatacancer. Fol-
jande fem grundliggande principer slas
fast:

1. Tillgingliga och nédvindiga resurser
maste utredas och bedémas innan pro-
jekten paborjas.

2. Projekten bor planeras, utvirderas
och redovisas sa att de kan bidra till att
oka kunskaperna om organisatoriska
aspekter och om kompletterande diag-
nostiska tester.

3. Midn som erbjuds att delta maste fa
balanserad information om tinkbara
fordelar och nackdelar med tidig diag-
nostik av prostatacancer, innan de fat-
tar beslut om att delta eller inte.

4. Projekten bor omfatta hela vardked-
jan, fran information och provtagning,
fram till en eventuell prostatacancerdi-
agnos.

5. Projekten bor samordnas och ge-
nomforas i enlighet med Regionala
cancercentrum i samverkans rekom-
mendationer.

SAMORDNING AV PROJEKTEN

En nationell arbetsgrupp bor tillsattas.
Den bor:

e ansvara for framtagandet av nationellt
informationsmaterial,

e vara ett forum for utbyte av erfaren-
heter under uppstarten av projekten,

e avgora vilka variabler som bor regist-
reras for utvirdering av projekten,

* sammanstilla och analysera den arli-
ga rapporteringen av dessa variabler,
och

* vara remissinstans for forskningspro-
jekt om kompletterande diagnostiska
metodet.

Ett generiskt administrativt system bor
skapas pa INCA-plattformen. Detta
skulle spara utvecklingskostnader, for-
enkla jimforelser mellan resultat i olika
landsting och underlitta uppfoljning av
min som flyttar mellan olika landsting,

INFORMATION TILL MANNEN SOM

ERBJUDS ATT DELTA

Informationen om fordelar och nack-
delar med prostatacancertestning bor
vara lika i hela Sverige. Den bor inledas
med att Socialstyrelsen avrader fran all-
min screening, eftersom nyttan inte
tydligt 6verviger de negativa effekter-
na pa befolkningsniva, men att enskil-

da min kan gora en annan virdering,
Informationen ska inte kunna uppfat-
tas som en rekommendation att testa
sig och bor dirfor inte innehalla en kal-
lelse for provtagning. Den nationella
informationen behéver kompletteras
med landstingsspecifikt innehall.

ORGANISATORISKA ASPEKTER

Projekten behover en administrativ en-
het som skoter utskick, kallelser, be-
sked om testresultat och registrering,
De bor erbjuda telefonkontakt for min
som har fragor om programmet eller
som vill diskutera sitt val att delta eller
inte.

Utredning av midn med provsvar
over grinsvirdet i projektet bor ske vid
separata enheter eller 1 vil definierade
separata spar vid existerande enheter,
sd att diagnostiken inom projektet kan
utvirderas.

Projekten maste inforas successivt
under flera ar. En mojlighet dr att borja
med att organisera testningen for de
min som redan PSA-testas regelbun-
det. Man kan direfter borja med att ak-
tivt informera yngre dldersgrupper och
stegvis ligga till de édldre. I ett fullt ut-
byggt projekt rekommenderas att infor-
mation och erbjudande om deltagande
skickas till min vid 50, 56, 62 och 68
ars alder. Dessa sexarsintervall sam-
manfaller med testintervallen for min
med laga PSA-virden.

MINSKAD "VILD PSA-TESTNING”

For att komma tillrdtta med dagens
7vilda PSA-testning” ridcker det inte
med att organisera testningen for min
ilimplig alder, man maste ocksa pa na-
got vis minska PSA-testningen utanfor
dessa aldersgrupper. PSA-testning av
ildre min dr anmirkningsvirt vanlig
(Figur 1). Det finns anledning att se
over det nationella vardprogrammets
rekommendationer om PSA-testning
av dldre min. Férhoppningsvis kom-
mer min 6ver aldersgrinsen organise-
rad testning att kunna avradas fran
PSA-testning, med hinvisning till att
det finns ett organiserat program upp
till en viss alder och att det inte finns
stod for att testning 6ver denna alder
minskar risken att do i prostatacancer.
Om denna forhoppning kan infrias,
aterstar forstas att se.
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Det ir viktigt att atgdrderna for att
minska PSA-testningen bland dldre
min utan klinisk misstanke pa prosta-
tacancer inte leder till att man med
misstanke om symtomgivande prostata-
cancer fornekas PSA-prov.

(med undantag for inom forsknings-
projekt):

* Min med PSA 1-2,9 ug/I: nytt prov
efter 2 ar.

“Informationen om fordelar och nackdelar
med prostatacancertestning bor vara lika i
hela Sverige. Den bor inledas med att Social-
styrelsen avrader fran allman screening,
eftersom nyttan inte tydligt 6vervager de
negativa effekterna pa befolkningsniva,
men att enskilda man kan goéra en annan

vardering.”

PRIMARVARDENS ROLL

Eftersom PSA-testning av mén utan
kind prostatacancer idag huvudsakli-
gen sker i primarvarden, skulle projekt
med organiserad prostatacancertest-
ning minska arbetsbérdan inom pri-
mirvarden. Vid en fullt utbyggd orga-
niserad testning bor primirvarden en-
bart ordinera PSA-prov vid klinisk
misstanke om prostatacancer och som
uppfoljning av min med férhojda PSA-
virden utanfor den aldersgrupp som
omfattas av den organiserade prostata-
cancertestningen.

REKOMMENDATIONER OM TESTNINGEN
Aldersgruppen efter inforandefasen
bor vara 50 till 74 ar. Ett skil att fort-
sitta efter 70 ars alder 4r att allvarlig
prostatacancer dr vanlig bland min
mellan 70 och 75 ars aldet®. Med strikta
urvalskriterier f6r vivnadsprovtagning
kan man i denna aldersgrupp selektivt
diagnostisera hogriskcancer’. Ett annat
skl dr att mén lever lingre idag dn nér
screeningstudierna genomfordes. Ett
tredje att PSA-testningen dr som mest
utbredd bland min ildre 4n 70 ar och
att en 6vre grins pa 70 ar darfor troli-
gen skulle medféra fortsatt utbredd
testning bland dldre mién.

Min med PSA > 3 pug/1bor rekom-
menderas utredning enligt det natio-
nella vardprogrammet. Testintervallen
for 6vriga min bor folja det nationella
vardprogrammets rekommendationer
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e Min upp till 62 ars alder med PSA
under 1pg/I: nytt prov efter 6 ar.

* Min over 62 ars adlder med PSA under

1 ng/1: inget ytterligare prov.

UTVARDERING AV KOMPLETTERANDE
DIAGNOSTISKA METODER

Utvecklingen av nya diagnostiska me-
toder for prostatacancer dr snabb. Att
genomfora fullskaliga screeningstudier
som baseras pa modern prostatacancer-
diagnostik, med dédlighet som primirt
effektmatt, dr darfor inte realistiskt; de
metoder som utvirderas skulle vara
omoderna langt innan man skulle fa
fram resultat frin siadana studier.
Landstingsbaserade projekt med orga-
niserad prostatacancertestning ger en
mycket god infrastruktur for utvirde-
ring av olika algoritmer med komplet-
terande diagnostiska metoder. I bista
fall kan de medge jimforelser som ar
mycket snarlika dem som annars en-
dast kan goras i stora randomiserade
studier.

OLA BRATT, PROFESSOR OCH OVERLAKARE VID VERKSAMHET UROLOGI,
SAHLGRENSKA UNIVERSITETSSJUKHUSET | GOTEBORG

Det dr dirfor 6nskvirt att flera av pro-
jekten utvirderar hur modern prostata-
cancerdiagnostik kan ge bittre forut-
sittningar for ett nationellt screening-
program for prostatacancer, givetvis
efter sedvanlig bedémning av etik-
provningsnimnd.
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