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Forord

Socialstyrelsen rekommenderade 2014 att hédlso- och sjukvarden inte bor er-
bjuda screening for prostatacancer med PSA-prov till mén mellan 50 och 70
ar. Nya forskningsresultat har publicerats sedan dess, bdde om screening med
PSA-prov och om tester som kan komplettera PSA-prov for diagnostik av
prostatacancer. Socialstyrelsen har darfor gjort en ny utvirdering av forut-
sdttningarna for ett nationellt screeningprogram for prostatacancer. I denna
rapport presenteras Socialstyrelsens nya rekommendation och det uppdate-
rade bedomningsunderlag som ligger till grund for rekommendationen.

Landsting, regioner och andra intressenter har lamnat véardefulla syn-
punkter pd remissversionen av rekommendationen. Socialstyrelsen har beak-
tat dem innan myndigheten slutligt har tagit stdllning till den aktuella rekom-
mendationen.

Syftet med Socialstyrelsens rekommendation &r att na en nationell samord-
ning och samsyn nér det giller screening for prostatacancer, for att frimja en
god och jamlik vard 6ver landet. Rekommendationen riktar sig till beslutsfat-
tare, verksamhetsledningar och yrkesverksamma inom hélso- och sjukvérden.

Socialstyrelsens bedomning utgér fran myndighetens modell for att be-
doma, inféra och folja upp nationella screeningprogram. De underlag som
ligger till grund for bedomningen samt en beskrivning av modellen finns
publicerad pa myndighetens webbplats.

Ett stort antal personer har arbetat med utredningen pa olika sétt och finns
namngivna under rubriken Projektorganisation i denna rapport.

Socialstyrelsen vill sérskilt tacka det nationella screeningradet, sakkun-
niga, patientrepresentanter och experter som har deltagit i detta arbete med
stort kunnande och engagemang. Socialstyrelsen vill &ven tacka Statens me-
dicinetiska rdd (SMER) och Socialstyrelsens etiska rdd for stod i etiska fré-
gor.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Sammanfattning

Prostatacancer ér Sveriges vanligaste cancerform bland mén, och omkring
10 000 min far diagnosen varje r. Symtom pé prostatacancer ér ofta tecken
pa en mer aggressiv sjukdom som inte lingre kan botas. Omkring 1 av 20
min 1 Sverige dor av prostatacancer.

Socialstyrelsen rekommenderade 2014 att hilso- och sjukvarden inte bor
erbjuda screening for prostatacancer med test av prostataspecifikt antigen
(PSA-prov). Avgorande for reckommendationen var att Socialstyrelsen be-
domde de negativa effekterna av screening med PSA-prov som alltfor omfat-
tande. Manga min skulle riskera att f4 en prostatacancerdiagnos och dérefter
behandling, trots att deras cancer inte skulle ha utvecklats till ndgon allvarlig
sjukdom.

De senaste dren har det dock kommit flera tester som kan komplettera
PSA-provet. Ett sadant test skulle kunna minska 6verdiagnostiken och dver-
behandlingen. Eftersom nya forskningsresultat har publicerats om bade PSA-
prov och kompletterande test till PSA-prov, har Socialstyrelsen hirmed gjort
en ny utvirdering av forutsittningarna for ett nationellt screeningprogram for
prostatacancer.

Hdalso- och sjukvérden bor inte erbjuda screening for
prostatacancer med enbart PSA-prov

Socialstyrelsen rekommenderar att hilso- och sjukvérden inte bor erbjuda
screening for prostatacancer med enbart PSA-prov. Socialstyrelsen gor alltsa
samma bedomning av screening med PSA-prov som 2014. Avgorande for re-
kommendationen ar att nyttan med screening for prostatacancer med enbart
PSA-prov inte tydligt 6vervdger de negativa effekterna pa befolkningsniva.

Personer som bjuds in till screening har inte sjdlva valt att uppsoka sjuk-
varden. Detta stéller hoga krav pa att screeningprogrammet ér till tydlig nytta
for befolkningen, och att det finns vetenskapligt stod for att det har avsedd
effekt.

Underlaget fér beddmning av screening for
prostatacancer med PSA-prov kompletterat med
annat test behover kompletteras

Statens beredning for medicinsk och social utvirdering (SBU) har efter 6ver-
enskommelse med Socialstyrelsen tagit fram ett vetenskapligt underlag for
att utvirdera nyttan av olika tillaggstester till PSA-prov. Arbetet med att ta
fram ett sddant vetenskapligt underlag utgér frén en preciserad fragestillning,
som dr avgorande for vilka studier som underlaget kommer baseras pa. Flera
intressenter har lyft fram att Socialstyrelsen behover ett vetenskapligt un-
derlag med en mer omfattande fragestillning for att kunna gora en bedom-
ning av effekten av tillaggstester.

Socialstyrelsens bedomning &r att det vetenskapliga underlaget behover
kompletteras pa det sitt som framforts, for att myndigheten ska kunna ge en
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rekommendation om screening for prostatacancer med PSA-prov komplette-
rat med annat test fore vdvnadsprovtagning. Socialstyrelsen anser ocksa att
resultat fran pagaende studier som véntas under de ndrmaste aren skulle
kunna fi betydelse vid en ny bedomning. Myndigheten ser nu 6ver formerna
for hur och nér ett nytt underlag, som kan ligga till grund for en ny bedom-
ning, kan tas fram.

Fler skulle & diagnos och behandling i onddan vid
screening med enbart PSA-prov

Den mest betydande negativa effekten av screening for prostatacancer med
enbart PSA-prov och eventuellt efterfoljande systematiska vdvnadsprov ar att
manga mén skulle fa en prostatacancerdiagnos och dérefter behandling, trots
att deras cancer inte skulle ha utvecklats till ndgon allvarlig sjukdom. For
dessa personer kan sdvil cancerdiagnosen 1 sig som biverkningarna av be-
handlingen patagligt minska livskvaliteten. De flesta som far behandling for
tidigt upptickt prostatacancer fir forsimrad sexuell funktion. Andra biverk-
ningar ar urinldckage och dndtarmsbesvér. Dessa biverkningar kan vara
funktionsnedsittande och sd pass omfattande att de innebér en mycket stor
paverkan pé sexuellt samliv och mdjligheterna till ett aktivt socialt liv.

Socialstyrelsens utredning visar dock att det pagar omfattande, oorganise-
rad PSA-testning av mén i Sverige i dag. Ménnen testas ofta utan att fa till-
racklig information om testningens tdnkbara konsekvenser. Dessutom &r en
stor del av de testade médnnen 6ver den alder dir screening med PSA-prov
har visats minska dodligheten i prostatacancer.

Samtidigt har anvdandningen av aktiv monitorering (regelbundna kontroller
i stéllet for omedelbar behandling) 6kat sedan Socialstyrelsens rekommen-
dation fran 2014 om att inte erbjuda screening for prostatacancer. Aktiv mo-
nitorering minskar de negativa effekterna av screening, eftersom man kan
undvika eller skjuta fram biverkningar av behandling. Upp emot hélften av
dem som viljer att avvakta med behandling och paborjar aktiv monitorering
far dock behandling pa langre sikt.

P&gdende projekt inom forskning och utveckling
kan &ka kunskapen

Efter att Socialstyrelsens rekommendation om screening for prostatacancer
gick ut pa remiss har flera regioner och landsting diskuterat att starta projekt
med organiserad PSA-testning inom ramen for forskning och utveckling. Or-
ganiserad PSA-testning innebér att mén fér tydlig information om PSA-
provets for- och nackdelar och dérefter tar individuella beslut om att testa sig
eller inte. Organiserad PSA-testning ska ddrmed inte forvdxlas med ett nat-
ionellt screeningprogram dér testning rekommenderas, genom att ménnen far
en direkt inbjudan till provtagning. Att genomfora organiserad PSA-testning
inom ramen for forskning och utveckling ar helt i linje med Socialstyrelsens
rekommendationer i de nationella riktlinjerna for prostatacancer.

Regionala cancercentrum i samverkan (RCC) har fatt i uppdrag av rege-
ringen att ta fram ett underlag for hur strukturerad PSA-testning kan organi-
seras for att mojliggora utvecklandet av en béttre organisation och informat-
ion om PSA-testning i landstingen och regionerna. De har ocksd i uppdrag att
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identifiera kunskapsluckor om kompletterande diagnostiska tester for prosta-
tacancer. Inom ramen for detta har regeringen dven anslagit 8,4 miljoner kro-
nor, som kommer att fordelas mellan de landsting och regioner som avser att
organisera PSA-testningen. Landstingen och regionerna ska anvinda medlen
for att ta fram en forstudie som kan presenteras for politiker, tjidinsteméin och
berorda yrkesgrupper inom det egna landstinget eller regionen.

RCC:s uppdrag kommer inte bara att kunna 6ka kunskapen om PSA-
testningen, utan dven ldgga grunden for en forbéttrad organisation for prosta-
tacancerdiagnostik. En organisation som kan kopplas till ett eventuellt scre-
eningprogram 1 framtiden.

Socialstyrelsen ser mycket positivt pa dessa initiativ, som kan leda till
okad kunskap och mer jdmlik och effektiv diagnostik av prostatacancer. Det
pagar dven flera forskningsprojekt om kompletterande tester, bland annat i
Sverige. Socialstyrelsen kommer noga att f6lja utvecklingen inom omradet.
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Inledning

Socialstyrelsen rekommenderade 2014 att hédlso- och sjukvarden inte bor er-
bjuda screening for prostatacancer med test av prostataspecifikt antigen
(PSA-prov). Avgorande for rekommendationen var att myndigheten be-
domde de negativa effekterna av screening med PSA-prov som alltfor omfat-
tande. Manga méin skulle riskera att f4 en prostatacancerdiagnos och dérefter
behandling, trots att deras cancer inte skulle ha utvecklats till ndgon allvarlig
sjukdom. De flesta som behandlas for tidigt upptéckt prostatacancer far for-
samrad sexuell funktion, och nagra fir dven urinldckage eller &ndtarmsbe-
svar.

De senaste dren har det dock kommit flera tester som kan komplettera
PSA-provet for att identifiera mén som trots ett forhdjt PSA-vérde har lag
risk att ha en behandlingskrdvande prostatacancer. Ett sddant test skulle
kunna minska &verdiagnostik och 6verbehandling.

Eftersom nya forskningsresultat har publicerats om bade PSA-prov och
kompletterande test till PSA-prov, har Socialstyrelsen gjort en ny utvirdering
av forutsattningarna for ett nationellt screeningprogram for prostatacancer.
Myndigheten har utvirderat ett nationellt screeningprogram for prostatacan-
cer med PSA-prov, med eller utan kompletterande test fére vivnadsprovtag-
ning, for min mellan 50 och 70 ar.

I denna rapport presenteras Socialstyrelsens rekommendation. Arbetet med
rekommendationen har utgétt fran Socialstyrelsens modell for att bedoma, in-
fora och folja upp olika typer av nationella screeningprogram. Screeningmo-
dellen bestar av 15 bedomningskriterier som bor vara uppfyllda for att myn-
digheten ska rekommendera ett program. En sammanfattning av underlaget
till kriterierna finns med i denna rapport.

Till grund for rekommendationen finns ett vetenskapligt underlag, en etisk
analys, en hdlsoekonomisk analys och en analys av organisatoriska aspekter.
Dessa finns publicerade som bilagor till denna rapport pa Socialstyrelsens
webbplats, www.socialstyrelsen.se/riktlinjer/nationellascreeningprogram. Se
aven forteckningen Over externa bilagor sist i rapporten.

Pé Socialstyrelsens webbplats finns mer information om screeningmo-
dellen och om hur myndigheten tar fram rekommendationer om screening i
rapporten Nationella screeningprogram — modell for bedémning, inforande

och uppfoljning [1].

Prostatacancer — vanligaste
cancerformen bland mdn

Prostatacancer édr Sveriges vanligaste cancerform bland mén och star for
cirka en tredjedel av all cancer hos min. Genomsnittsdldern vid diagnos &r 69
ar, och sjukdomen &r ovanlig fore 50 ars dlder. Antalet nya fall av prosta-
tacancer 1 Sverige fordubblades mellan 1990 och 2004. Detta framst pa grund
av att PSA-testning ledde till att fler personer med mindre allvarlig cancer
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diagnostiserades, men dven pd grund av ett kat antal dldre mén i befolk-
ningen. Det senaste artiondet har omkring 10 000 mén fatt diagnosen varje ar
i Sverige.

Smé omraden av cancerceller i1 prostatakorteln 4r mycket vanliga hos me-
delélders och édldre mén. De flesta av dessa omraden med cancerceller vixer
langsamt, sd ldngsamt att de inte orsakar symtom under mannens resterande
livstid. Manga mén med prostatacancer dor diarfor av andra orsaker dn can-
cern.

Svérighetsgraden av prostatacancer varierar dock mycket. Om en man fér
symtom pa prostatacancer, som besvir med att urinera, smértor eller trétthet,
ar det ofta tecken pa en lokalt avancerad eller spridd sjukdom som inte l&ngre
kan botas. De flesta mdn med spridd prostatacancer avlider i sjukdomen
inom nagra ar. I Sverige dor omkring 1 av 20 mén av prostatacancer [2].

De senaste 15 aren har dodligheten i prostatacancer bland svenska mén
dock minskat. Minskningen kan forklaras av bade forbattrad diagnostik och
forbattrad behandling.

Diagnostik av prostatacancer

Blodprovet PSA borjade anvéindas for prostatacancerdiagnostik omkring
1990. PSA star for prostataspecifikt antigen. Det ér ett enzym som produce-
ras i prostatakdrteln och som 16ser upp sddesvitskans gelform. PSA finns i
laga halter 1 blodet hos personer med en normal prostata. Den vanligaste or-
saken till ett 6kat PSA-virde i blodet dr godartad prostataforstoring, ndgot
som drabbar de flesta mén 6ver medeldldern. Andra vanliga orsaker ar urin-
véagsinfektioner och prostatacancer.

Main som visar sig ha forhojda PSA-virden efter ett PSA-prov brukar utre-
das vidare med vavnadsprov fran prostatakorteln. Syftet &r att upptécka eller
utesluta prostatacancer. Vavnadsprovtagningen orsakar ofta en lindrig blod-
ning, ibland en allvarlig infektion och dven blodforgiftning kan féorekomma.

De senaste dren har det kommit flera tester som kan komplettera PSA-
provet for att identifiera min som trots ett forhdjt PSA-vérde har 1ag risk for
att ha en behandlingskrdvande prostatacancer, och som didrmed inte behdver
ta vivnadsprov. De hér testerna skulle, om de dr effektiva, kunna minska
overdiagnostiken och dédrigenom de negativa effekterna av screening, utan att
samtidigt minska de gynnsamma effekterna.

Behandlingen avgors av cancerns allvarlighetsgrad

Prostatacancer graderas enligt Gleasonsystemet pa en skala frén 6 till 10
(Gleasonsumma) utifran dess mikroskopiska bild. Prostatacancer med Glea-
sonsumma 6 dr den minst allvarliga formen. Den sprider sig ytterst sillan till
andra organ. Prostatacancer med Gleasonsumma 10, den mest allvarliga for-
men, ér ofta spridd redan nir diagnosen stélls och har mycket hog dodlighet.
Prostatacancer som inte ar spridd kan delas upp i riskgrupper baserat pa
mikroskopisk bild, utbredning och PSA-vérde (1agrisk, mellanrisk och hog-
risk). De flesta man med lagriskcancer och en mindre andel av ménnen med
mellanriskcancer rekommenderas 1 dag sa kallad aktiv monitorering i stillet
for behandling. Aktiv monitorering innebér att sjukvarden foljer cancerns ut-
veckling genom regelbundna kontroller med PSA-prov, palpation av prostata
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och védvnadsprov. Ménnen far d& botande behandling forst vid tecken pa all-
varlig cancer. Ddarmed kan biverkningar av behandling undvikas helt eller
skjutas upp, ofta under flera érs tid. Mannen kan dock fa biverkningar kopp-
lade till vdvnadsprovtagningen vid aktiv monitorering.

Om prostatacancern inte har spridit sig, kan den botas med antingen oper-
ation eller strdlbehandling. Mdnga méan behdver dock ingen behandling alls,
eftersom cancern vixer sa langsamt att de inte hinner fa nagra allvarliga sym-
tom under sin livstid.

Den botande effekten av strdlbehandling bedoms likvérdig med den for op-
eration. Bdda behandlingarna ger dock ofta langvariga biverkningar som for-
samrar livskvaliteten. De vanligaste negativa effekterna ar erektionsproblem,
dndtarmsbesvir, tatare urintrdngningar och urinléckage. Dessa biverkningar
kan vara funktionsnedsittande och sd pass omfattande att de innebédr en
mycket stor paverkan pa sexuellt samliv och mgjligheterna till ett aktivt soci-
alt liv.

Screening for prostatacancer

Ett screeningprogram innebar att en avgriansad del av befolkningen bjuds in
till en undersokning med syfte att uppticka ett specifikt tillstdind. Om under-
sokningen ger en misstanke om tillstdndet erbjuds ytterligare utredning, och
om tillstdndet pavisas erbjuds behandling.

Personer som bjuds in till screening har sjédlva inte valt att uppsoka sjuk-
varden. Detta stéller hoga krav pa att det som erbjuds i ett screeningprogram
tydligt ar till nytta for befolkningen, och att det finns vetenskapligt stod for
att det har avsedd effekt.

Mdanga lander avrader frédn screening

Sjukvardsmyndigheterna i manga andra lander har bedémt fragan om scre-
ening for prostatacancer med PSA-prov. Kazakstan ar det enda land som

i dag erbjuder screening. I Litauen rekommenderas PSA-prov for alla méan
mellan 50 och 74 &r som besoker primarvarden (“opportunistisk screening”).
Manga ldnder avrader dock frdn populationsbaserad screening for prosta-
tacancer.

I Norge, Finland, Island, Storbritannien, Irland, USA, Kanada, Australien
och Nya Zeeland rekommenderas i stillet att mdn som vill testas informeras
om ténkbara fordelar och nackdelar med PSA-testning. Sedan far de sjilva
avgora om de fortfarande vill testas (individbaserad PSA-testning). I vissa av
dessa lidnder giller rekommendationen enbart mén mellan 50-55 och 70 éar.

I Danmark avrader sjukvardsmyndigheterna dédremot fran sadan individba-
serad PSA-testning, med undantag for min med arftlighet for prostatacancer.

Vidare ar prostatacancer inte med bland de cancerformer som EU rekom-
menderar screening for.

Screening och hdlsoundersokningar med PSA-prov i
Sverige

Ar 2014 beslutade Socialstyrelsen att inte rekommendera ett nationellt scre-
eningprogram for prostatacancer med PSA-prov. Oorganiserad PSA-testning
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ar dock vanlig 1 Sverige 1 dag. Omkring hilften av alla svenska mén mellan
50 och 70 ar har testats. Bland mén 6ver 70 ar dr PSA-testning dnnu vanli-
gare, trots att PSA-testning endast har visats kunna leda till minskad dodlig-
het i prostatacancer hos mén under 70 &r. Ménnen testas dessutom ofta utan
att fa tillracklig information om de tinkbara konsekvenserna. Denna omfat-
tande PSA-testning tar en betydande del av resurserna for urologisk 6ppen-
vard i ansprak, och en mindre del av resurserna for priméirvard, patologi och
onkologi.

Socialstyrelsens nationella riktlinjer for prostatacancervard fran 2014 inne-
haller rekommendationer om PSA-prov som fortfarande &r aktuella. Rekom-
mendationerna beskriver under vilka forutsdttningar som hilso- och sjukvar-
den bor erbjuda PSA-prov:

* Min med tva eller fler forstagradssldktingar med prostatacancer eller mu-
tation i BRCA2-genen bor fa en riktad hdlsoundersokning med PSA-prov.

* Min 6ver 50 ar bor fa ta ett PSA-prov om de Onskar, efter att de tagit del
av strukturerad information om for- och nackdelarna med PSA-prov.

» Haélso- och sjukvérden kan erbjuda organiserad PSA-testning om den sker
inom ramen for forskning och utveckling.

Flera regioner och landsting 6vervéger att erbjuda organiserad testning inom
ramen for forskning och utveckling, bland annat Region Skane och Vistra
Gotalandsregionen. Landstinget i Varmland utvérderar ocksa systematiskt ut-
skick av information om PSA-prov.

Efter att Socialstyrelsen kom med remissversionen av denna rekommen-
dation 2018 har regeringen vidare gett RCC i uppdrag att ta fram ett underlag
for hur strukturerad PSA-testning kan organiseras for att mojliggora utveck-
landet av en béttre organisation och information om PSA-testning i lands-
tingen. De har ocksé i1 uppdrag att identifiera kunskapsluckor om komplette-
rande diagnostiska tester for prostatacancer. Inom ramen for detta har
regeringen dven anslagit 8,4 miljoner kronor, som kommer att férdelas mel-
lan de landsting och regioner som avser att organisera PSA-testningen.
Landstingen och regionerna ska anvinda medlen for att ta fram en forstudie
som kan presenteras for politiker, tjinstemén och berdrda yrkesgrupper inom
det egna landstinget eller regionen.

RCC:s uppdrag kommer inte bara att kunna 6ka kunskapen om PSA-
testningen, utan dven ldgga grunden for en forbéttrad organisation for prosta-
tacancerdiagnostik. En organisation som kan kopplas till ett eventuellt scre-
eningprogram i framtiden.

Socialstyrelsen ser mycket positivt pa dessa initiativ, som kan leda till
okad kunskap och mer jimlik och effektiv diagnostik av prostatacancer. Det
pagar dven flera forskningsprojekt om kompletterande tester, bland annat i
Sverige. Socialstyrelsen kommer noga folja utvecklingen inom omradet

Bidrag till FN:s Agenda 2030

Socialstyrelsen har i uppdrag av regeringen att redovisa hur myndigheten ar-
bete bidrar till att nd mélen 1 Agenda 2030, som é&r en handlingsplan f6r méan-
niskornas och planetens vélstand framtagen av FN.
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Socialstyrelsen arbetar aktivt for att bidra till médlen 1 Agenda 2030.

Myndighetens rekommendation om screening for prostatacancer beror
framst mal 3 1 Agenda 2030 — Sikerstélla hidlsosamma liv och frimja vilbe-
finnande for alla i alla &ldrar — och specifikt delmal 3.4. Detta méal beskriver
hur férebyggande insatser och behandling ska minska det antal manniskor
som dor i fortid av icke smittsamma sjukdomar med en tredjedel, samt framja
psykisk hélsa och vélbefinnande.
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Rekommendation om
screeningprogram

Rekommendation

1. Halso- och sjukvéarden bor inte erbjuda screening for prostatacan-
cer med enbart PSA-prov.

2. Det vetenskapliga underlaget for bedomning av screening for
prostatacancer med PSA-prov kompletterat med annat test fore
vavnadsprovtagning behdver kompletteras innan Socialstyrelsen
kan ta stillning i fragan.

Motivering

Screening med enbart PSA-prov

Halso- och sjukvarden bor inte erbjuda screening for prostatacancer med en-
bart PSA-prov, enligt Socialstyrelsens rekommendation. Avgorande for re-
kommendationen ar att nyttan med screening for prostatacancer med enbart
PSA-prov inte tydligt 6vervdger de negativa effekterna pa befolkningsniva.
Socialstyrelsen gor alltsd samma bedomning av screening med PSA-prov
som 2014.

Ett nationellt screeningprogram med enbart PSA-prov skulle innebéra att
manga av de mén i dldern 50-70 &r som erbjods att delta i screeningen, riske-
rade att f en prostatacancerdiagnos trots att deras cancer aldrig hade utveck-
lats till ndgon allvarlig sjukdom. Jamfort med om det inte forekommit ndgon
screening skulle screeningen efter 10—15 ar medfora foljande:

* 35-50 fler mén per 1 000 mén skulle diagnostiseras med prostatacancer
(motsvarar det som brukar kallas 6verdiagnostik, eftersom dessa mén inte
hade fatt nagon diagnos utan PSA-prov)

* De flesta (omkring 30) av dessa 35—-50 mén skulle dessutom fa behandling
for sin prostatacancer — i onddan, eftersom de inte skulle utveckla nagon
allvarlig cancer.

* 1-4 farre mén per 1 000 mén skulle do 1 prostatacancer.

De flesta som far behandling for tidigt upptiackt prostatacancer far forsimrad
sexuell funktion. Urinldckage, titare urintrdngningar eller &ndtarmsbesvér ar
andra biverkningar. Dessa biverkningar kan vara funktionsnedséttande och sé
pass omfattande att de innebér en mycket stor paverkan pé sexuellt samliv
och mgjligheterna till ett aktivt socialt liv.
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Screening med PSA-prov och filldggstester

De senaste aren har det kommit flera tester som kan komplettera PSA-provet.
Dessa tillaggstester syftar till att minska andelen midn som behdver genomga
vivnadsprov efter PSA-testning, och ddrigenom minska 6verdiagnostiken.

Statens beredning for medicinsk och social utvirdering (SBU) har efter
overenskommelse med Socialstyrelsen tagit fram ett vetenskapligt underlag
for att utvirdera nyttan av olika tilliggstester till PSA-prov. Arbetet med att
ta fram ett sddant vetenskapligt underlag utgér fran en preciserad fragestall-
ning, som dr avgorande for vilka studier som underlaget baseras pa. Flera in-
tressenter har lyft fram att Socialstyrelsen behdver ett vetenskapligt underlag
med en mer omfattande fragestillning for att kunna gora en bedomning av
effekten av tilliggstester.

Socialstyrelsens bedomning &r att det vetenskapliga underlaget behover
kompletteras pa det sitt som framforts, for att myndigheten ska kunna ge en
rekommendation om screening for prostatacancer med PSA-prov komplette-
rat med annat test fore vivnadsprovtagning. Socialstyrelsen anser ocksa att
resultat fran pagaende studier som véntas under de ndrmaste aren skulle
kunna fé betydelse vid en ny bedomning.

Socialstyrelsen ser nu dver formerna for hur och nér ett nytt underlag, som
kan ligga till grund for en ny bedomning, kan tas fram.

Beskrivning av screeningprogrammet
med enbart PSA-prov

Det screeningprogram som Socialstyrelsen har bedomt utgér fran en modell
dir mén i dldern 50-70 &r aktivt erbjuds att delta i screening med PSA-prov,
foljt av systematisk vdvnadsprovtagning for mén som har ett PSA-virde dver
en viss niva. Tidsintervallen mellan testtillfdllena i1 screeningprogrammet ba-
seras pa senast uppmatt PSA-virde, i dverensstimmelse med det nationella
virdprogrammet for prostatacancer [3]. Det innebér att mén erbjuds PSA-
prov vart sjétte ar vid ett PSA-virde under 1 mikrogram per liter (1 pg/l), och
vartannat ar vid virdet 1-2,9 pg/l. Man med PSA-virde 3 ug/l eller hogre
hénvisas till utredning med palpation, transrektalt ultraljud och vivnadsprov-
tagning.

Konsekvenser av ett inforande

Ekonomiska konsekvenser: majligt att minska
kostnader

Det pdgar i dag en omfattande, oorganiserad PSA-testning av mén i Sverige.
Jamfort med den nuvarande oorganiserade PSA-testningen skulle ett scre-
eningprogram med PSA-prov sammantaget kunna minska kostnader for sam-
hillet. Dessa besparingar skulle ske bade i hélso- och sjukvéarden och genom
ett minskat produktionsbortfall.

Socialstyrelsens hédlsoekonomiska analys baseras dock i flera delar pa an-
taganden. Det dr darfor svart att sdkerstdlla analysens tréiffsidkerhet.
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Organisatoriska aspekter och konsekvenser

Information och inbjudan ar avgdrande

Socialstyrelsen lyfter fragor om hur informationen och inbjudan till en even-
tuell screening bor utformas och skickas ut, 1 var analys av organisatoriska
aspekter och konsekvenser av ett screeningprogram for prostatacancer med
enbart PSA-prov (se bilagan Organisatoriska aspekter). Den information
som skickas ut tillsammans med inbjudan &r avgérande for hur manga som
deltar i screeningen. Sannolikt skulle en rekommendation om nationell scre-
ening uppfattas som ett starkt argument for att tacka ja till inbjudan. Darfor
behover nyttan med screeningen tydligt 6verviga de negativa effekterna.

Screening for prostatacancer med enbart PSA-prov skulle innebédra en svar
balansgéng mellan nytta och skada. Det har funnits forslag om att skicka ut
information om fordelar och nackdelar med testningen, och att individen
sjalv ska ta stéllning till testet utan stdd i en professionell rekommendation.
Detta dr dock inte samma sak som att bjuda in till statligt reckommenderad
nationell screening.

I Socialstyrelsens underlag for organisatoriska aspekter utgar analysen fran
ett hypotetiskt forslag pa hur ett eventuellt screeningprogram skulle kunna
organiseras. Forslaget innebédr en modell med en nationell administrativ en-
het och en databas. Denna enhet skulle ansvara for inbjudningar till screening
och svar efter provtagning. Organisationen skulle ocksa besta av ett stort an-
tal provtagande och utredande enheter spridda 6ver landet.

Resurser skulle behéva omférdelas

Ett screeningprogram skulle troligen leda till en storre 6kning av det sjuk-
vérdsrelaterade resursbehovet i de landsting och regioner som i dag har en
forhéllandevis lag andel PSA-testade méan, dn i de som redan nu har en hog
andel.

Forutom att paverka de totala sjukvardsresurserna, skulle ett screeningpro-
gram dven medfora att resurser behdvde omfordelas. Framfor allt skulle be-
hoven av provtagnings- och analysresurser samt av urologisk sjukvérd och
patologbeddmningar dka. Det skulle sannolikt bli en utmaning for vissa
landsting och regioner att ta fram de nddvéndiga resurserna. Primarvarden
skulle ddremot belastas mindre, eftersom den hanterar en stor del av dagens
oorganiserade PSA-testning.
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Beddmningskriterier med slutsatser

Har presenteras en sammanfattning av de underlag som legat till grund for
Socialstyrelsens rekommendation. Underlagen presenteras utifran de 15 be-
domningskriterierna for screening tillsammans med Socialstyrelsens slutsat-
ser. Bedomningskriterierna utgar fran bésta tillgdngliga kunskap, aktuell
forskning och beprdvad erfarenhet.

Ett mer utforligt underlag redovisas i1 bilagorna Vetenskapligt underlag,
Etisk analys, Hdlsoekonomiskt analys samt Organisatoriska aspekter. Dessa
finns publicerade pa Socialstyrelsens webbplats, www.socialstyrelsen.se/rikt-
linjer/nationellascreeningprogram.

1. Prostatacancer ar ett viktigt hdlsoproblem

Prostatacancer ir ett stort hdlsoproblem. Det &r Sveriges vanligaste cancer-
form bland mén och star for en tredjedel av all cancer hos min. Ar 2015 fick
10 440 min diagnosen prostatacancer, varav 5 259 var mellan 50 och 70 ar.
Medianaldern vid diagnos ér 69 ar. Sjukdomen dr ovanlig fore 50 érs alder.

Prostatacancer dr den vanligaste orsaken till cancerrelaterad dod bland
svenska min. Var tjugonde man i Sverige dor av prostatacancer. Ar 2015 av-
led 2 357 mén av prostatacancer. Spridning till skelettet orsakar ofta stort li-
dande under de sista levnadséaren for dessa man. Medianaldern hos personer
som avlider 1 prostatacancer ar 82 ar. Den dldersstandardiserade dodligheten i
prostatacancer har minskat med 32 procent de senaste 15 aren, vilket kan for-
klaras av forbattrad diagnostik och behandling.

2. Naturalférloppet for prostatacancer ar kant

Naturalforloppet for prostatacancer varierar stort, men &r vl studerat 1 ett
flertal observationsstudier. Smé omraden av cancerceller i prostatakorteln dr
vanliga hos medeldlders och dldre man. De véxer ofta s& langsamt att de inte
orsakar nagra symtom under méannens livstid. Symtom fran prostatacancer,
sdsom besvar att urinera, smértor och trotthet, ir tecken pa avancerad och
oftast obotlig sjukdom. Min med skelettmetastaser vid diagnos har en media-
noverlevnad pé 3 ar, men nagra av dem lever i mer &n 10 ar.

Naturalforloppet for prostatacancer utan spridning &r starkt beroende av
cancerns mikroskopiska utseende. Detta graderas enligt Gleasonsystemet pa
en skala fran 6 till 10 (Gleasonsumma). Prostatacancer med Gleasonsumma 6
ar den minst allvarliga formen. Den sprider sig ytterst séllan till andra organ.
Prostatacancer med Gleasonsumma 10, den mest allvarliga formen, har vanli-
gen spridit sig redan nér diagnosen stills och har mycket hog dodlighet.

3. Prostatacancer har en latent eller symtomfri fas
som gar att upptécka

Prostatacancer har ofta en mycket lang symtomfri fas. Vid PSA-baserad dia-
gnostik upptacks cancern oftast 5—-10 ar innan den ger nagra symtom, men
variationen &r stor.
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4. Det finns testmetoder for att upptdcka
prostatacancer i symtomf ri fas

PSA-prov

PSA-prov har hog sensitivitet och kan identifiera de flesta min som har en
behandlingskriavande prostatacancer. Daremot dr specificiteten lag, eftersom
PSA-prov dven identifierar ménga mén som har forhojda véirden (Gver 3
pg/l) utan att ha prostatacancer.

Ett PSA-prov ricker alltsd inte for att stélla diagnosen prostatacancer, utan
PSA-provet behover kompletteras med efterfoljande vavnadsprov fran
prostatan. Endast hos omkring 1 av 4 mén med PSA-virde 3—10 ug/l pavisas
prostatacancer i efterfoljande vdvnadsprov. Vavnadsprovtagningen medfor
risk for 6verdiagnostik av sma cancerhirdar och for komplikationer som
bland annat kan ge infektioner och i vissa fall medfora blodforgiftning.

PSA-virden under atgirdsgransen 3 pg/l dr starkt relaterade till en mans
risk att utveckla allvarlig prostatacancer pa lang sikt. Medelalders min med
ett PSA-vdrde under omkring 1 pg/l har till exempel mycket 1ag risk att ut-
veckla allvarlig prostatacancer pa 15-25 ars sikt. PSA-prov ar dirfor ett ut-
markt test for att individualisera testintervall (titare testning vid hogre véirde,
glesare testning vid ldgre virde). Omkring hilften av alla mén kan testas med
mycket 1dnga intervall och avsluta testningen helt vid 60—65 ars élder.

PSA-prov med tilldggstest

Forskare har studerat en rad tilldggstester till PSA-prov, for att se om testerna
kan minska 6verdiagnostiken och dirmed de negativa effekterna av scre-
ening, utan att samtidigt minska de gynnsamma effekterna. Tilldggstesterna
syftar till att minska andelen mén som behdver genomgé viavnadsprov efter
PSA-testning, och dirigenom alltsa minska overdiagnostiken.

Statens beredning for medicinsk och social utvirdering (SBU) har efter
overenskommelse med Socialstyrelsen tagit fram ett vetenskapligt underlag
for att utvirdera nyttan av olika tilliggstester for mdn med PSA-vérde 1-10
pg/l. Underlaget finns publicerat pa SBU:s webbplats, www.sbu.se.

Arbetet med att ta fram ett sédant vetenskapligt underlag utgér fran en pre-
ciserad fragestillning, som &r avgdrande for vilka studier som underlaget ba-
seras pa. Flera intressenter har lyft fram att Socialstyrelsen behover ett veten-
skapligt underlag med en mer omfattande fragestillning for att kunna goéra en
beddomning av effekten av tilldggstester.

Socialstyrelsens bedomning &r att det vetenskapliga underlaget behover
kompletteras pa det sitt som framforts, for att myndigheten ska kunna ge en
rekommendation om screening for prostatacancer med PSA-prov komplette-
rat med annat test fore vivnadsprovtagning. Socialstyrelsen anser ocksa att
resultat fran pagaende studier som véntas under de ndrmaste aren skulle
kunna fé betydelse vid en ny beddmning.

Socialstyrelsen ser nu 6ver formerna for hur och nér ett nytt underlag, som
kan ligga till grund for en ny bedomning, kan tas fram.
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5. Det finns &tgdrder som ger béttre effekt i tidigt
skede an vid klinisk upptackt

Innan PSA-prov borjade anviandas upptécktes prostatacancer vanligen forst
nér sjukdomen var alltfor avancerad for att botande behandling skulle vara
mojlig. PSA-testning 6kar mojligheterna att upptécka och behandla prosta-
tacancer i ett botbart skede, och ddrmed forhindra lidande och dod i sjukdo-
men.

Randomiserade studier har ocksa visat minskad doédlighet i prostatacancer
hos min som genomgatt screening med PSA-prov. Detta ger ett starkt veten-
skapligt stod for att behandling ger béttre effekt nédr sjukdomen upptécks i ett
tidigt (symtomfritt) skede, jaimfort med behandling som pabdrjas forst efter
klinisk upptackt.

For prostatacancer utan spridning finns tre tinkbara atgarder: operation,
stralbehandling och uppf6ljning utan omedelbar behandling (aktiv monitore-

ring).

Operation

Operation av en tidigt upptickt prostatacancer (radikal prostatektomi) ger
mycket goda chanser till bot, men ocksa ofta biverkningar som ger langvarigt
forsamrad livskvalitet. Enligt Nationella prostatacancerregistret har 85 pro-
cent av mdnnen med en god erektionsforméga fore operationen nedsatt erekt-
ionsformaga och 15 procent av ménnen urinléckage 1 ar efter operationen.
En tredjedel av ménnen i den aktuella aldersgruppen har dock forsdmrad
erektionsformaga redan fore operationen. Risken for bestdende biverkningar
ar nagot mindre efter en operation vid en tidigt upptéckt prostatacancer (efter
PSA-prov), jaimfort med vid prostatacancer upptickt i1 rutinsjukvard, ef-
tersom cancern oftast &r mindre nér diagnosen stills efter PSA-prov.

Stradlbehandling

Strdlbehandling anses ge samma chans for bot som operation. De vanligaste
biverkningarna efter stralbehandling dr nedsatt erektionsforméga (omkring
60 procent av dem som hade god erektionsformaga fore behandling), and-
tarmsbesvir (15 procent) och tétare urintrangningar (5—10 procent).

AKtiv monitorering

Aktiv monitorering innebér att cancerns utveckling foljs med regelbundna
kontroller (PSA-prov, palpation av prostata, ultraljud, vdvnadsprov och even-
tuell magnetkameraundersokning). Botande behandling ges endast vid tecken
pa allvarlig cancer. De flesta mén med en nyupptéckt 1agriskprostatacancer
pabdrjar aktiv monitorering i stéllet for att genomgé omedelbar behandling,
liksom en mindre andel av médnnen med mellanriskcancer. Ddrmed kan man
undvika biverkningar av behandling, eller &tminstone skjutas upp dem under
flera érs tid.

En negativ konsekvens av aktiv monitorering dr dock de upprepade vév-
nadsprovtagningarna, som bland annat kan ge infektioner och i vissa fall
medfora blodforgiftning. En del méan upplever ocksa att det ar osikert att leva
med en obehandlad cancer.

SCREENING FOR PROSTACANCER
SOCIALSTYRELSEN



6. Screeningprogrammet minskar dodlighet eller
sjuklighet i prostatacancer

Flera rapporter fran en europeisk randomiserad studie (ERSPC, dir 8 vésteu-
ropeiska ldnder ingar) och en svensk randomiserad studie (Goteborgsstudien)
ger ett starkt vetenskapligt underlag for att screening med PSA-prov och sys-
tematiska vivnadsprov minskar dodligheten 1 prostatacancer. Minskningen &r
i samma storleksordning som for de rekommenderade nationella screening-
programmen for brostcancer och tjocktarms- och dndtarmscancer.

Goteborgsstudien visade att erbjudande om screening med PSA-prov
vartannat ar, med start mellan 50 och 64 ars alder och avslut vid 70 ars alder,
minskade dodligheten i prostatacancer med 4 mén per 1 000 efter 14 ar, jam-
fort med en kontrollgrupp (relativ riskreduktion 44 procent). Den europeiska
studien (ERSPC) visade att erbjudande om screening med PSA-prov med 2—
4 ars intervall (7 ar vid ett center) av mén mellan 55 och 69 ar resulterade i
1,3 farre dodsfall i prostatacancer per 1 000 mén efter 13 ar (relativ riskre-
duktion 21 procent).

Med léngre uppfoljningstid av de randomiserade studierna (fran 9 till 14
ar) okade den absoluta riskreduktionen for dod i prostatacancer, medan den
relativa riskreduktionen var oférdndrad. Antalet mén som behdvde bjudas in
for att man skulle forhindra ett dodsfall i prostatacancer minskade frén 1 420
till 293.

Screening med PSA-prov minskade forekomsten av spridd prostatacancer i
nagot storre omfattning dn dodligheten i ERSPC och Goteborgsstudien. Sjuk-
ligheten 1 tidig prostatacancer okar ddremot vid screening, eftersom diagno-
sen tidigareldggs och manga min darmed far leva lédngre tid med biverk-
ningar av behandling.

ERSPC och Goteborgsstudien visade vidare att 40—50 fler mén fick dia-
gnosen prostatacancer per 1 000 min som bjods in till screening, jamfort med
kontrollgrupperna. For varje forhindrat dodsfall i prostatacancer bland de
mén som bjdds in till screening fick 1227 fler mén diagnosen prostatacancer
under den tid som uppfoljningen pagick.

7. Testmetoderna och fortsatt handlGggning

accepteras av avsedd population

PSA analyseras i ett blodprov. I Géteborgsstudien genomgick omkring tre
fjardedelar av de mén som erbjdds screening ett eller flera PSA-prov.

Omkring var tionde man mellan 50 och 70 ar som lamnat ett enstaka PSA-
prov har ett forhdjt viarde och rekommenderas darfor fortsatt utredning och
behandling. Av dem som ldmnat flera prov har var tredje ndgon gang ett for-
hojt virde. Den efterfoljande vavnadsprovtagningen genomfors via dndtar-
men under lokalbedovning. Den &r oftast mattligt obehaglig och ger overgé-
ende blod i urinen, avforingen eller sidesvatskan hos omkring hélften av
méannen. Nagra procent far ocksa en infektion med feber, som kan ga Gver i
blodforgiftning. Trots detta accepterar de allra flesta mdn vivnadsprovtag-
ningen. [ den svenska screeningstudien genomgick 93 procent av ménnen
med forhdjt PSA-vérde vivnadsprovtagning.
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8. Atgarderna vid tillsténdet &r klarlagda och
accepteras av avsedd population

Riktlinjer och nationella vardprogram for atgérder vid prostatacancer ér all-
mént vedertagna i hdlso- och sjukvirden. De anger att mdn med hogrisk-
prostatacancer utan spridning och forvéintad kvarvarande livstid 6ver 5-10 ar
ska rekommenderas antingen operation eller strilbehandling. Aven de flesta
min med mellanriskprostatacancer rekommenderas behandling, men for
vissa av dem dr det oklart om aktiv monitorering eller omedelbar behandling
som syftar till bot dr ldmpligast. Det dr séllsynt att den rekommenderade be-
handlingen inte accepteras.

Det dr ocksé vedertaget att mén med lagriskprostatacancer ska erbjudas ak-
tiv monitorering med intentionen att behandla vid eventuella senare tecken
pa allvarlig cancer. En del av dessa mén foredrar dock operation eller strélbe-
handling framfor att ha en obehandlad cancer.

9. Halsovinsterna dvervager inte tydligt de negativa
effekterna av screeningprogrammet

Effekten pa dodligheten i cancer av screening for prostatacancer med enbart
PSA-prov och systematiska vivnadsprov dr i samma storleksordning som for
de rekommenderade nationella screeningprogrammen for brostcancer och for
tjocktarms- och dndtarmscancer. Daremot dr de negativa effekterna storre vid
screening for prostatacancer én vid de andra programmen. De negativa effek-
terna bestar frimst av minskad livskvalitet pd grund av 6verdiagnostik och
overbehandling av cancer som aldrig skulle ha utvecklats till ndgon allvarlig
sjukdom. Socialstyrelsens samlade bedomning dr darfor att nyttan med scre-
ening for prostatacancer med PSA-prov inte tydligt Overstiger de negativa ef-
fekterna pd befolkningsniva.

Nedan summeras de positiva och negativa effekterna av ett screeningpro-
gram for prostatacancer med PSA-prov och systematiska vivnadsprov som
redovisas i studierna i det vetenskapliga underlaget. Effekterna &r i jaimfo-
relse med maéttligt forekommande osystematisk PSA-testning. Mer utforlig
information finns i bilagan Vetenskapligt underlag som finns publicerad pa
Socialstyrelsens webbplats, www.socialstyrelsen.se/riktlinjer/nationellascre-
eningprogram.

Positiva effekter

I en europeisk undersékning av screening for prostatacancer med PSA-prov
och systematiska vivnadsprov minskade metastatisk prostatacancer med 3
fall per 1 000 mén efter 12—13 ar, och dddligheten i prostatacancer minskade
med 0,7-1,3 dodsfall per 1 000 mén efter 9—13 ar. I en svensk undersdkning
minskade dodligheten med 4 dodsfall per 1 000 méan efter 14 ar.

Andra positiva effekter av screeningen ér att médnga mén som far besked
om ett normalt PSA-virde kan kénna sig lugnade, och att sjukvarden kan ta
hand om méan med forhdjt PSA-vérde pd ett mer standardiserat sétt. Riskerna
for bestdende biverkningar dr ocksa nagot mindre efter operation och stralbe-
handling for screeningupptéckt prostatacancer dn motsvarande risker nér can-
cern diagnostiseras i rutinsjukvarden.
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Negativa effekter

Screening for prostatacancer med PSA-prov kan leda till falskt positiva resul-
tat, det vill sdga att mén far besked om att deras PSA-virde ar hogt och att de
kanske har prostatacancer — trots att de 1 sjdlva verket inte har cancer. Av de
min som erbjods PSA-prov i den svenska screeningundersokningen hade 200
per 1 000 ndgon gang inom 14 ar ett PSA-virde Over gransvirdet, utan att na-
gon prostatacancer pavisades. Néstan alla dessa médn genomgick dessutom
viavnadsprov pa grund av det hoga PSA-virdet. Beskedet om ett hdgt PSA-
virde och den efterfoljande utredningen kan antas oroa dessa mén.

Vidare dr omkring hélften av de mén som féar beskedet att de har prosta-
tacancer tack vare ett screeningprogram “9verdiagnostiserade” — deras cancer
skulle inte ha diagnostiserats utan screening. Mén med en ”6verdiagnostise-
rad” cancer skulle inte ha fatt nagra svara besvir av sin cancer, &ven om den
inte hade upptéckts. De far alltsa ett cancerbesked och eventuellt efterfol-
jande behandling i onddan, vilket kan antas minska deras livskvalitet.

I den svenska screeningundersdkningen blev 40 mén 6verdiagnostiserade
per 1 000 inbjudna mén, efter 14 ars screening. Av dessa 40 min genomgick
drygt 30 en operation eller en strdlbehandling, som forsdémrade den sexuella
formégan for de flesta och gav bestaende urinldckage eller &ndtarmsbesvir
for en mindre andel.

Screeningen innebir ocksé att diagnosen tidigareldggs (med i genomsnitt 9
ar) for médn som dven utan screening hade fatt en prostatacancerdiagnos.
Dessa min far leva ldngre tid som cancerpatienter och eventuellt med biverk-
ningar av behandling, vilket kan minska deras livskvalitet.

10. Screeningprogrammet har analyserats ur ett
efiskt perspektiv

Prostatacancer ér ett stort hilsoproblem, pd bdde individuell och samhéllelig
niva. Darfor bor det vara prioriterat att tidigt identifiera och behandla de mén
som annars skulle uppleva svért lidande och do for tidigt till f61jd av prosta-
tacancer — sett till den etiska plattformen for prioriteringar i hilso- och sjuk-
varden (prop. 1996/97:60). Screening for prostatacancer aktualiserar dock
flera etiska fragor. Det handlar bade om ifall det &r motiverat att infora scre-
ening och om vad man bor ta hdnsyn till om screeningen infors.

Eftersom screeningen riktas till alla mén i ett visst dldersspann kommer
inte bara de som har nytta av testet att fa erbjudandet. Det innebér att scre-
eningen leder till en del onddig utredning och behandling, som kan medfora
oro, obehag och svéra biverkningar. Man behdver alltsd beakta flera perspek-
tiv ndr man tar stdllning till att infora screening for prostatacancer.

Om de negativa effekterna med screeningen bedoms tillrdckligt stora, ris-
kerar ett inforande av screening att bryta mot den vérdetiska principen om att
inte skada. Detta dndras inte av att de mén som skulle erbjudas screening far
mojlighet att avsta fran att testa sig. Att testet &r frivilligt innebar nimligen
inte att erbjudandet uppfattas som neutralt. Risken for skada ar sédrskilt patag-
lig om det finns individer med lag risk att insjukna i screeningpopulationen.
Aven om screeningens totala effekt dr positiv, bestar alltsa frigan om effek-
ten ar tillrickligt betydande for att det ska vara forsvarbart att erbjuda méin
testning i stor omfattning. For att detta kriterium ska vara uppfyllt behdver
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fordelarna med ett screeningprogram tydligt dvervaga nackdelarna, vilket de
inte gor, enligt Socialstyrelsen.

Vidare bor ett screeningprogram for prostatacancer kunna motiveras i re-
lation till andra insatser inom hilso- och sjukvarden. Det dr ddrmed viktigt att
screeningen inte skulle leda till oldmpliga undantrangningseffekter som for-
dr6jd utredning, diagnostik och behandling av sérskilda riskgrupper, eller en
fordrojning av annan vard.

I Sverige géller ocksa att hélso- och sjukvérd ska erbjudas pé lika villkor.
Aldersspannet 5070 &r méaste alltsd kunna motiveras vetenskapligt. Det &r
vardbehovet som ska vara avgorande, enligt den etiska plattformen.

11. Screeningprogrammet skulle kunna ge
betydande kostnadsbesparingar saval for samhdllet
som for hélso- och sjukvérden

En litteraturgenomgang identifierade fyra hdlsoekonomiska analyser som har
jamfort PSA-baserad screening med ingen eller oorganiserad PSA-testning.
Resultaten varierade beroende pé studerad population, samt pa screeningpro-
grammens struktur och forvdntade paverkan pa tidpunkten for upptackt och
behandling av prostatacancern. Tva av analyserna talar for att screening for
prostatacancer inte dr kostnadseffektiv, medan tvé talar for att screening kan
vara kostnadseffektiv. Dock &r ingen av analyserna helt 6verforbara till
svenska forhallanden.

Socialstyrelsen har 14tit gora en hélsoekonomisk analys med berékning av
kostnadseffektiviteten for ett screeningprogram med PSA-prov och systema-
tiska vivnadsprov, i forhallande till dagens oorganiserade testning. Analysen
visade att ett screeningprogram skulle kunna ge betydande kostnadsbespa-
ringar for bade samhaéllet och hélso- och sjukvérden.

Samma testintervall som anges 1 det nationella vardprogrammet for prosta-
tacancer anviandes for analysen, och dldersgruppen var 5070 ar. Antagan-
dena i modellen baserades pa publicerade resultat fran den europeiska och
den svenska randomiserade screeningstudien, andra utvérderingar och medi-
cinska experters enade utldtanden. For att hantera osékerheten 1 skattningarna
genomfordes ett antal kénslighetsanalyser.

Analysen talar for att kostnaderna for PSA-testning och utredning kommer
att oka om ett screeningprogram for prostatacancer infors, &ven om provsvar
automatiseras och uppfoljningen sker enligt en algoritm. Orsaken till 6k-
ningen ar framfor allt att det strukturerade programmet forvéntas oka folj-
samheten till utredning med vdvnadsprover, men dven att programmet nar
manga man som inte skulle PSA-testas utan screening. Samtidigt talar ana-
lysen fOr att ett screeningprogram skulle kunna leda till ndgot minskade kost-
nader fOr prostatacancer, eftersom cancer kan upptéckas och behandlas i ett
tidigare skede. Ett screeningprogram forvéntas ocksd minska produktions-
bortfallet.

Analysen talar ocksd for att ett screeningprogram skulle kunna medfora en
liten hilsovinst métt i levnadsar och i kvalitetsjusterade levnadsar. Hilso-
vinsten utgar frdn summan av dels nyttan, dels skadan eller oldgenheten for
de min som deltar i screeningen. Nyttan bestar da av att mén far en tidig dia-
gnos och relevant behandling, som kan fordrdja eller forhindra sjuklighet 1
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prostatacancer. Skadan bestar av att mén utan prostatacancer far genomga vi-
dare utredning eller far en diagnos och eventuellt behandling for en prosta-
tacancer som annars inte hade utvecklats till en allvarlig cancer.

Den hilsoekonomiska analysen baseras i flera delar pa antaganden, och det
ar darfor svart att ange resultatens traffsikerhet.

For mer information om analysen, se bilagan Hdlsoekonomisk analys.

12. Information om deltagande i

screeningprogrammet har varderats

Utformningen av den information som skickas ut tillsammans med inbjudan
till ett screeningprogram ar avgorande for programmets tdckningsgrad. San-
nolikt skulle en rekommendation om nationell screening uppfattas som ett
starkt argument fOr att tacka ja till inbjudan. Screening for prostatacancer
skulle innebéra en svar balansgang mellan tdnkbar nytta och skada for indivi-
den. Det ar darfor angelédget att informationen i inbjudan tydligt beskriver
bade fordelar och nackdelar.

Socialstyrelsens underlag for kriterium 12 lyfter fram att en inbjudan till
screening och bifogad information helst bor vara samma i hela landet, men
att den i vissa fall kan behdva anpassas lokalt och regionalt om ett screening-
program skulle inforas. Informationen bor ocksé finnas tillgdnglig i olika for-
mer och pa flera sprak, for att screeningprogrammet ska bli jamlikt och né ut
till alla mén i den aktuella &ldersgruppen.

Vidare bor foljande inga i informationen till personer som bjuds in till en
eventuell screening, enligt Socialstyrelsens modell for beddmning, inférande
och uppfoljning av screeningprogram: Information om

* risken fOr att drabbas och konsekvenserna av tillstandet

* hur screeningprogrammet paverkar konsekvenserna av tillstandet

* hur stor andel som far ett testresultat som ger misstanke om cancer

+ vilka atgérder for tillstdndet som kan bli aktuella och deras konsekvenser
* att det dr frivilligt att delta i ett screeningprogram

* vem som dr avsdndare.

Mycket av det som bor inga i informationen om screening, tas upp i en in-
formationsbroschyr som Socialstyrelsen ger ut sedan 2007 for mén som dver-
véger att ta ett PSA-prov. Broschyren behdver dock anpassas om den ska an-
vindas inom ett screeningprogram.

Det dr ocksd mycket viktigt att alla komponenter i eventuell information
om organiserad screening for prostatacancer utvirderas kontinuerligt, ef-
tersom det saknas kunskap om hur sadan information bor se ut. Man bor till
exempel utvdrdera hur informationen uppfattas och hur man bést nar grupper
med lagt deltagande.

Underlaget for kriterium 12 finns i sin helhet 1 bilagan Organisatoriska
aspekter som finns publicerad pa Socialstyrelsens webbplats, www.socialsty-
relsen.se/riktlinjer/nationellascreeningprogram.
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13. Organisatoriska aspekter som ar relevanta for eft

nationellt likvardigt screeningprogram har klarlagts

Till skillnad fran vid oorganiserad PSA-testning kan man kontinuerligt utvér-
dera, kvalitetssdkra och utveckla de olika delarna av ett eventuellt screening-
program, for att successivt na likvirdiga och jamlika forhéllanden 6ver hela
landet. En forutséttning ar da att landstingen och regionerna samverkar nér
de infor det nya screeningprogrammet. Det dr ocksa angelédget att viktiga de-
lar av screeningprogrammet ir lika for hela landet. Samtidigt skulle olika
landsting och regioner kunna organisera vissa delar av programmet pa olika
sdtt, som passar deras lokala och regionala forutséttningar.

Underlaget for kriterium 13 utgér fran ett forslag pa ett screeningprogram
for prostatacancer med en nationell administrativ enhet samt lokala enheter
for provtagning och utredning.

Om ett screeningprogram skulle inforas dr det ocksd onskvért med en
strukturerad och nationellt 6verenskommen struktur for utredningen (palpat-
ion, ultraljud och vivnadsprover). Mannen bor till exempel fa gora aterbesok
for att fa svar pd vdvnadsproven inom den tidsram som é&r fastslagen inom
standardiserade vardforlopp (SVF). Hilso- och sjukvarden bor sedan ta hand
om dem som diagnostiseras med cancer enligt de principer och med de ledti-
der som géller for SVF.

I dag skulle det dock sannolikt bli svért att bemanna utredningsenheterna
med urologer i vissa delar av landet. Skoterskeledd utredning skulle darfor
kunna behova utvirderas, men alla enheter skulle behova ha tillgang till 13-
kare med urologisk kompetens. Aven dagens brist pa patologer kan paverka
rutinerna vid de utredande enheterna.

I bilagan Organisatoriska aspekter finns mer detaljerad information om
hur ett screeningprogram skulle kunna organiseras. Bilagan finns publicerad
pa Socialstyrelsens webbplats, www.socialstyrelsen.se/riktlinjer/nationella-
screeningprogram.

14. Screeningprogrammets resursbehov och

genomfdrbarhet har varderats

Overgangen frin oorganiserad PSA-testning till ett screeningprogram for
prostatacancer skulle innebdra en omfordelning av tillgdngliga resurser. Un-
der en inférandeperiod, innan den oorganiserade testningen minskat, skulle
behovet av resurser for diagnostik dka (personal for provtagning och analyser
samt specialistlikare inom urologi och patologi). Belastningen pa primérvér-
den skulle ddremot minska, eftersom priméirvarden i dag hanterar en stor del
av den oorganiserade PSA-testningen. Dagens brist pd urologer och patolo-
ger skulle dock sannolikt vara en utmaning.

Det &r oklart hur fort PSA-testningen utanfor screeningprogrammet skulle
minska for symtomfria méin. En hélsoekonomisk berdkning talar for att ett in-
forande av organiserad PSA-testning i Region Skéane skulle minska det totala
resursbehovet till under det ursprungliga efter 3 ar, om den oorganiserade
testningen helt upphor inom 5 ar. For de landsting och regioner som 1 dag har
en lag andel min som PSA-testas, skulle ett screeningprogram troligen med-
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fora storre initial 6kning av resursbehoven én for dem som 1 dag har en ut-
bredd PSA-testning. Pa ldngre sikt skulle ett screeningprogram troligen leda
till att antalet PSA-prov minskar totalt.

Ett screeningprogram skulle fa antalet prostatacancerfall att 6ka. Detta
skulle framfor allt 6ka behovet av urologisk sjukvérd, sdvil for operationer
som for aktiv monitorering. Pa ldngre sikt skulle ett minskande antal mén
med spridd prostatacancer dock minska den snabba behovsokningen for
onkologisk sjukvéard, som nu ses pa grund av en &ldrande befolkning och nya
behandlingsmetoder.

Underlaget for kriterium 14 finns i sin helhet i bilagan Organisatoriska
aspekter som finns publicerad pa Socialstyrelsens webbplats, www.socialsty-
relsen.se/riktlinjer/nationellascreeningprogram.

15. Det finns en plan for utvardering av
screeningprogrammets effekter

Utifran Socialstyrelsens modell for bedomning, inférande och uppfoljning av
nationella screeningprogram har myndigheten tagit fram indikatorer och bak-
grundsmatt for uppfoljning av screening for prostatacancer. Dessa finns an-
givna i bilagan Organisatoriska aspekter som finns publicerad pa Socialsty-
relsens webbplats,
www.socialstyrelsen.se/riktlinjer/nationellascreeningprogram.
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Forteckning dver externa bilagor

Till rekommendationen hor fyra bilagor:

* Vetenskapligt underlag. Screening for prostatacancer med PSA-prov. So-
cialstyrelsen; 2018.

 Etisk analys. Screening med prostatacancer med PSA-prov. Socialstyrel-
sen; 2018.

» Halsoekonomisk analys. Screening for prostatacancer med PSA-prov. So-
cialstyrelsen; 2018.

* Organisatoriska aspekter. Screening for prostatacancer med PSA-prov.
Socialstyrelsen; 2018

Bilagorna finns att ladda ner fran Socialstyrelsens webbplats, www.socialsty-
relsen.se/riktlinjer/nationellascreeningprogram
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