region Protokoll
vasterbotten

Sammantradesdatum
Halso- och sjukvardsndmnden 2023-03-30
§71 Andrad patientavgift for PSA-provtagning inom organiserad

prostatacancertestning
HSN 142-2023

Sammanfattning

Organiserad prostatacancertestning (OPT) inférdes som en ny verksamhet i
november 2022. Syftet med verksamheten ar att minska och systematisera PSA-
testningen med malet att hitta prostatacancer tidigt hos man.

Detta ar en verksamhet som ocksa har inforts i Region Stockholm, Region Vastra
Gotaland och Sddra sjukvardsregionen och som dar ar avgiftsfri, med motiveringen att
den jamstalls med mammografiscreening. Aven de 6évriga norrlandsregionerna, som
startar organiserad prostatacancertestning under 2023, planerar att ha detta
avgiftsfritt. Syftet med att inféra avgiftsfrinet ar att fa fler att valja att deltaga i
screeningprogrammet.

Forslag till beslut
Arbetsutskottet foreslar att halso- och sjukvardsnamnden beslutar.

Halso- och sjukvardsndmnden foreslar att regionfullmaktige beslutar
infora avgiftsfrihet fér blodprovstagning for PSA-analys vid organiserad
prostatacancertestning.

Beslut

Halso- och sjukvardsndmnden foreslar att regionfullmaktige beslutar
infora avgiftsfrihet fér blodprovstagning for PSA-analys vid organiserad
prostatacancertestning.

Beslutsunderlag

e §35 Andrad patientavgift for PSA-provtagning inom organiserad
prostatacancertestning

e Avgiftsfrihet for organiserad prostatacancertestning

e Underlag patientavgift OPT RV 221213

¢ Organiserad_Prostatacancertestning_Utredningsrapport_2 Norra_sjukvardsreg
ionen_220306_slutversion

Utdragsbestyrkande
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Avgiftsfrihet for organiserad prostatacancertestning
HSN 142-2023

Sammanfattning

Organiserad prostatacancertestning (OPT) infordes som en ny verksamhet i november 2022. Syftet
med verksamheten ar att minska och systematisera PSA-testningen med malet att hitta
prostatacancer tidigt hos man.

Detta ar en verksamhet som ocksd har inforts i Stockholm, VGR och Soédra sjukvardsregionen och
som dar ar avgiftsfri, med motiveringen att den jamstalls med mammografiscreening. Aven de
ovriga norrlandsregionerna, som startar organiserad prostatacancertestning under 2023, planerar
att ha detta avgiftsfritt. Syftet med att infora avgiftsfrinet ar att fa fler att valja att deltaga i
screeningprogrammet.

Forslag till beslut
Halso- och sjukvardsnamnden beslutar om avgiftsfrinet for blodprovstagning for PSA-analys vid
organiserad prostatacancertestning (OPT)

Beddmda resultat och konsekvenser
Forhoppningsvis kommer fler att valja att deltaga i OPT.

Resurser och finansiering

Inforandet av OPT kommer till en bérjan innebara en kostnadsdkning for regionen, men enligt
utredningen kommer den efter cirka 7 ar att innebéra en kostnadsbesparing for verksamheten. For
mer detaljer se Norra sjukvardsregionens OPT-utredning som bifogas. Ca 3250 patienter per ar
berdrs av beslutet.

Jamstalldhet

Programmet OPT riktar sig till man. Ca 3250 patienter per ar berérs av beslutet. Avsikten ar att
tidigt upptéacka prostatacancer.

Beredningsansvariga
Anna-Lena Sunesson, enhetschef vid Regionalt Cancercentrum Norr har berett rendet. | den
slutliga handlaggningen infér politiskt beslut har Yvonne Nygren, stabschef HSF varit delaktig.

Beslutsunderlag
OPT utredningsrapport Norra sjukvardsregionen
Underlag patientavgift OPT

Beslutet expedieras till
Brita Winsa, HSD, Anna-Lena Sunesson, enhetschef RCC
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SAMMANFATTNING

BAKGRUND

Socialstyrelsen sade 2018 nej till allman screening for prostatacancer eftersom nyttan med screening
med enbart PSA-prov inte tydligt dverviger de negativa effekterna pa befolkningsniva. Regeringen
gav samtidigt RCC i samverkan i uppdrag att stotta regionerna i att organisera den befintliga
omfattande PSA-testningen.

ORGANISERAD PROSTATACANCERTESTNING | KORTHET

Organiserad prostatacancertestning (OPT) innebar enligt Socialstyrelsens definition att man far tydlig
information om blodprovet prostataspecifikt antigen (PSA) och dess for- och nackdelar och déarefter
tar individuella beslut om att testa sig eller inte. Inbjudan och information till man fran och med 50
ars alder enligt modell fran den nationella gruppen for organiserad prostatacancertestning vid
regionala cancercentrum i samverkan, bedrivs i nuldget i Skane och Vastra Gétalandsregionen och ett
snarlikt koncept anvands av Region Varmland, Bilaga 1. | Region Norrbotten har en modell med
erbjudande om organiserad prostatacancertestning i samband med halsosamtal for 50 och 60-
aringar nyligen inforts och i flera andra regioner bedrivs arbete for att kunna starta organiserad
prostatacancertestning inom ett till tva ar.

Organiserad prostatacancertestning gar kortfattat ut pa att tidigt kunna upptacka och behandla
prostatacancer genom en strukturerad anvandning av PSA i kombination med efterféljande
utredning i form av ytterligare blodprov, magnetresonanstomografi av prostata och/eller biopsi vid
fynd av forhojda PSA-varden. Nyckeln till ett framgangsrikt OPT-program med effekt pa folkhalsan ar
att regelbundet upprepa PSA-test fran ca 50 ars alder upp till ca 75 ars alder. Ett enstaka PSA-test
minskar inte risken att do av prostatacancer men ett strukturerat testningsprogram under lang tid
gor det [Hugosson et al. 2018; Martin et al. 2018].

TIDIGARE UTREDNING | NORRA SJUKVARDSREGIONEN

En forstudie i norra sjukvardsregionen genomfordes 2018—-2019, Bilaga 2. Rapporten visade att det
inte finns resurser att inféra organiserad prostatacancertestning i full skala men att en viljeinriktning
finns fran regionernas sida att pa sikt infora testning. Styrgruppen i RCC Norr gav utredaren i uppdrag
ga vidare med att ta fram ett detaljerat forslag for hur organiserad prostatacancertestning skulle
kunna inféras for en mindre grupp av man. Foéreliggande rapport (hddanefter bendmnd utredningen)
ar resultatet av detta arbete.

HUVUDMANNASKAP OCH JURIDIK

Forbundsdirektionen i Norra sjukvardsregionférbundet beslutade 2021-12-08 att Region
Vasterbotten genom RCC Norr ska inrdtta upp ett OPT-kansli for utskick, svar och uppféljining som
kan serva hela sjukvardsregionen. Huvudmannaskapet for PSA-testning och uppfoljning av icke
stegrade PSA-varden ligger pa sa satt under Region Vasterbotten medan huvudmannaskapet for
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vidare utredning vid stegrat PSA-varde ligger under respektive region. Kansliet skoter ocksa de delar
av de regionala uppfoljningsregistren for OPT som beror sjalva PSA-testningen.

Ett avtalsforslag om avtalssamverkan som reglerar kostnader och ansvar bifogas som Bilaga 3 till
utredningen.

SJUKVARDENS RESURSER

Den viktigaste begransande faktorn for ett breddinférande av organiserad prostatacancertestning ar
bristen pa personal och ldkare inom bild- och funktionsmedicin. Tillgangen pa urologer och patologer
ar ocksa varierande inom norra sjukvardsregionen. Utredningen foreslar darfor att:

1. Organiserad prostatacancertestning till att borja med startar med inbjudan av 50- och 56-
ariga man i stallet for att aven bjuda in 62- och 68-ariga man.

2. Matning av prostatavolym och PSA-densitet infors som ett satt att salla ut vilka av de man
som har stegrat PSA som behover genomga magnetresonanstomografi av prostata.

Genom dessa atgarder uppnas en acceptabel balans mellan nytta och resursatgang vid ett begransat
inforande av organiserad prostatacancertestning. Fullt utbyggd testning kan i dagsldget inte
genomforas utan en resursforstarkning inom bild- och funktionsmedicin och urologi.

Bild- och funktionsmedicin i Region Vasternorrland har i remissvar angivit att det saknas kapacitet for
inforande av OPT for mer an 50-ariga méan i nulaget.

IT-SYSTEM

Utredningen visar att de tva system for utskick, svar och uppféljning samt register som har utvecklats
av Region Skane och Vastra Goétaland kan inforskaffas och driftsattas i norra sjukvardsregionen med
en startstracka pa tre till sex manader. Systeminférandet bor innefatta forberedelser for att gora
OPT-systemen kompatibla till det nya journalsystemet FVIS/VISUS som kommer att inforas i flera
regioner under kommande aren.

ORGANISERAD PROSTATACANCERTESTNING | PRAKTIKEN

Ett OPT-kansli for utskick, svar och uppféljning kommer att bemannas av en sjukskoterska och
medicinsk vardadministrator pa deltid samt en medicinskt ansvarig urolog pa deltid. | arbetet ingar
administration av utskick och svar, registrering i regionalt uppféljningsregister, telefonradgivning till
maéan som hor av sig med fragor samt telefonkontakt med provtagningsenheter inom primarvarden,
bild- och funktionsmedicin och andra vardinstanser.

Provtagning kan ske pa valfri provtagningscentral i primarvarden. Svaren gar till OPT-kansliet for
vidare handlaggning. Om PSA-vardet ar Iagt skickas ett nytt erbjudande ut efter tva eller sex ar
beroende pa och om PSA &r forhojt (=3 ug/l) sa skickas automatiskt en remiss till den aktuella
regionens urologklinik for ytterligare utredning.
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Figur 1. Vidare handlaggning beroende pa PSA-niva.

PSA <1 ug/l:  Nytt provom 6 ar
PSA 1-2,9 ug/I: Nytt provom 2 ar
PSA >3 ug/l:  Remiss till urolog

Figur 2. Exempel pa testningsschema for 50-aringar och utfall for nagra av de 35% av man som vantas tacka ja
till erbjudande om OPT.

50 ar 56 ar 62 ar 68 ar 74 ar .
Man 1 Behandling
PSA PSA PSA PSA Cancer
50 ar 56 &r 62 ar 68 ar 74 ar Avslut
Man 2
PSA PSA PSA PSA PSA OPT
62 ar 68 ar 74 ar
Man 3 Avslut
PSA PSA PSA OPT

50 ar 56 ar

Man 4 Behandling
PSA Cancer
68 ar 70 ér. Dod Avslut
Man 5 pga annan
PSA orsak OPT

50 ar 56 ar 62 ar 68 ar Avslut
Man 5
PSA PSA PSA Utflyttad OPT

Man 1 hade PSA under 1 ug/| fram till 68 ars alder, steg da till ett varde mellan 1-2,9 ug/l och testades darefter vartannat ar och
diagnosticeras med prostatacancer i samband med 74 ars testning da PSA-vardet hade passerat 3 ug/I.

Man 2 genomgar hela testningsprogrammet utan fynd av cancer.

Man 3 tackar ja forst vid erbjudande nummer tre vid 62 ars alder och genomgar resterande testningsprogram utan fynd av PSA >1 ug/I..
Man 4 diagnosticeras med prostatacancer vid 56 ars alder och genomgar behandling.

Man 5 tackar ja till OPT forst vid erbjudande nummer fyra och dor av annan orsak innan den planerade testningen vid 74 ars alder.

Man 6 pabérjar OPT vid 50 ars alder och flyttar till ett annat lan innan 68 ars testning och avslutas darmed fran testning i norra
sjukvardsregionen men kan erbjudas testning i sin nya region om OPT erbjuds dar.

EFFEKTER | BEFOLKNINGEN OCH SJUKVARDSORGANISATIONEN

Ett breddinférande av OPT i norra sjukvardsregionen kommer, enligt den utredning som
presenterades av 2019 [RCC Norr 2019] se Bilaga 2, att leda till att dédligheten i prostatacancer
minskar och att en minskning sker av antalet man som lever med spridd prostatacancer. Effekten av
ett fullt utbyggt testningsprogram i norra sjukvardsregionen berdknas pa sikt leda till att minst 37
man per ar undviker dod i prostatacancer och lever i snitt atta ar langre. Enligt den europeiska
screeningstudien ERSPC kommer dddligheten att sjunka med 21% i ett sadant program — 781
patienter behéver bjudas in till testning och 27 diagnosticeras med prostatacancer for att ett dodsfall
i prostatacancer ska undvikas.

Organiserad prostatacancertestning forvants oka antalet diagnosticerade fall och 6ka behovet av
behandling till att bérja med i en puckeleffekt som emellertid &r mindre an den som intraffade i
Varmland nar organiserad prostatacancertestning infordes dar i fler aldersgrupper samtidigt, se Figur
3. Pa lang sikt vantas den omfattande och dyra befintliga PSA-testningen minska vilket kommer att
spara pengar och minska belastningen pa primarvarden.

KOMMUNIKATION

Erfarenheter fran Region Skane och Vastra Gotaland visar att det 4r mycket vardefullt med en
genomtankt kommunikationsstrategi gentemot befolkning och vardinstanser. Innan en region startar
organiserad prostatacancertestning bor det darfor finnas en planering for olika kommunikations-
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insatser. Kommunikatéren vid RCC Norr har i samarbete med 1177 drivit arbetet i projektgruppen
med att ta fram en kommunikationsplan som kan utgéra en grund for regionerna nar de planerar
kommunikationen inom OPT.

EKONOMI & BUDGET

OPT kommer pa lang sikt att medfora kostnadsbesparingar for varden enligt Socialstyrelsens
beddmning. Framfor allt géller det minskade kostnader fér bromsande mediciner och palliativ vard
vid spridd prostatacancer. Emellertid kan en kostnadsdkning vdntas under de forsta fem till tio aren
nar OPT kommer att bedrivas parallellt med den icke organiserade omfattande PSA-testning som
redan pagar. Fler PSA-tester, fler MR-undersokningar och fler behandlingar kommer att behovas
jamfért med dagens situation.

Utredningen har tagit fram en budget for OPT fordelat pa OPT-kansli, IT och regional budget, se
Bilaga 4.

Tabell 1. Forvantade kostnader per region vi ett inférande av OPT for 50- och 56-aringar

RJH RN RV RVN
Engdngskostnad
IT-investering 626 000* 626 000* 626 000* 626 000*
Arliga kostnader
OPT-kansli** 297 986 564 175 620 154 551 686
IT-support 50 000* 50 000* 50 000* 50 000*
Regional budget 1176 090 1945297 2107 059 1909 205
Delsumma arliga 1524 076 2559472 2777 059 2510891
kostnader

* Uppgifterna ar prelimindra och kan komma att dndras beroende pa tidsatgang. Uppgifterna baseras pa IT-miljon i RV.
Skillnader kan forekomma som d@ndrar kalkylen.
** Kostnaden for OPT-kansliet férdelas enligt total folkmangd i respektive region.

Ett sjukvardsregional OPT-kansli forvantas bli billigare per region jamfért med att varje region driver
ett eget kansli, vilket skulle kosta ca 950 000 kr per region och ar.

Figur 3. Nya fall av Prostatacancer i Varmland 2010-2019, OPT inférdes 2015. En viss puckeleffekt kan
forvantas beroende pa hur manga aldersgrupper som initialt inbjuds. | Varmland inbjods 50-, 56-, 62-, 68- och
74-aringar vid starten. | norra sjukvardsregionen férordar utredningen att 50- och 56-aringar ska bjudas in till
att borja med. Bildens upphovsman ar Mauritz Walldén, urolog i Varmland.

Nya cancerfall. Aldersstandardiserad incidens per 100 000 enligt befolkningen 2000, Alder: 40-85+, Man, Diagnos: 177
Prostata (blashalskortel), oavsett tumortyp
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FORKORTNINGAR

BFM
CAP

ERSPC

MLA
MR
NPCR
PCLO

PI-RADS

PSA

RCC

RJH

RN

RV

RVN
SBU

SCB

SKR
STHLM3

Bild- och funktionsmedicin

The cluster randomized trial of PSA testing for prostate
cancer

European randomized study of screening for prostate
cancer

Medicinskt ledningsansvarig

Magnetisk resonanstomografi

Nationella prostatacancerregistret

The prostate, lung, colorectal and ovarian cancer
screening trial

Prostate Imaging Reporting and Data System (modell fér
beddmning av MR prostata)

Prostataspecifikt antigen

Regionala cancercentrum

Region Jamtland Harjedalen

Region Norrbotten

Region Vasterbotten

Region Vasternorrland

Statens beredning for medicinsk och social utvardering
Statistiska centralbyran

Sveriges kommuner och regioner

Stockholm3-testet*

* Stockholm3-testet ar ett kliniskt diagnostiskt test (blodprov) som kombinerar fem proteinmarkoérer,
over hundra genetiska markorer och kliniska data. Resultatet bestar av en bedéomning av risken att
patienten vid biopsi har en behandlingskravande prostatacancer.
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UPPDRAGET

BAKGRUND

Socialstyrelsen beslutade 2014 att inte rekommendera landstingen att inféra prostatacancer-
screening eftersom de negativa effekterna skulle 6vervaga nyttan av screening. 2015 lamnades en
begdran om omprovning av stallningstagandet mot screening in till Socialstyrelsen. Socialstyrelsen
startade da en ny screeningutredning och gav SBU i uppdrag att utvardera tillaggsmetoder till PSA-
test for diagnostik av prostatacancer fér man med PSA mellan 3 och 10 ug/I. Utredningen har
kritiserats for att ha valt alltfor snava inklusionskriterier och bl.a. analyserades inte nagra studier som
utvarderat MR-prostata. Slutsatsen i SBU:s utredning blev att det vetenskapliga underlaget for de
flesta tillaggstester var begransat. Trots det bedémde Socialstyrelsens sakkunniggrupp att nyttan
med prostatacancerscreening dvervagde de negativa effekterna. Socialstyrelsens slutbedémning
2018 blev dnda att inte rekommendera prostatacancerscreening eftersom de positiva effekterna inte
tydligt 6vervdger nackdelarna med screening. Man bedomde att en komplettering av det vetenskap-
liga underlaget for tillaggstester behovs innan en ny bedomning kan goras [Socialstyrelsen 2018].

Regeringen gav 2018 SKR och Regionala cancercentrum (RCC) i samverkan uppdraget att undersdka
mojligheten att ta fram en handlingsplan for organiserad PSA-testning for att kunna utvardera
tillaggstester till PSA samt metoder for att minska onddig testning och 6verbehandling. Uppdraget
konkretiserades hosten 2018 i en rapport fran RCC i samverkan — Rekommendationer om organiserad
PSA-testning som darefter har uppdaterats 2022, se Bilaga 1. RCC i samverkan avdelade i samband
med att rapporten publicerades medel till regionerna for att genomféra en férstudie om
forutsattningar att inféra organiserad prostatacancertestning enligt rapportens férslag. Arbetet i
norra sjukvardsregionen mynnade ut i rapporten Férutséttningar fér organiserad
prostatacancertestning i norra regionen som publicerades 2019-01-30 [RCC Norr 2019] som bifogas
som Bilaga 2.

Rapporten innefattade ett beslut fran RCC Norrs styrgrupp om fortsatt konkretisering av planerna fér
organiserad prostatacancertestning i norra sjukvardsregionen genom en fortsattningsutredning i
samklang med ett parallellt nationellt projekt via SKR.

MALSATTNING

Utredningens mal ar:

1. Attforesla en organisationsmodell for organiserad prostatacancertestning.

2. Att foresla hur testningen ska ga till i praktiken i norra sjukvardsregionen enligt 6vergripande
modell fran den nationella gruppen for organiserad prostatacancertestning via RCCi
samverkan.

3. Att gora en konsekvensanalys avseende:

a. effekter for befolkningen
b. effekter pa sjukvardsorganisationen
c. effekter pa vardkostnader

FINANSIERING

RCC Norr finansierar utredningen.
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BAKGRUND

VETENSKAPLIGT UNDERLAG

For sammanfattning om bakomliggande vetenskapliga studier hanvisas till foregaende utrednings-
rapport dar den europeiska screeningstudien ERSPC [Schroder et al. 2014], Goteborgsstudien
[Hugosson et al. 2018], den amerikanska screeningstudien PLCO [Pinsky et al. 2017], den engelska
CAP-studien [Martin et al. 2018] och Sthim3-studien [Nordstrom et al 2017] sammanfattades. Den
studie som bast avspeglar forhallanden i norra sjukvardsregionen ar Goteborgsstudien som
inkluderade 20 000 mén i aldersgruppen 50—64 ar 1995. Vid analys efter 18 ar noterades en minskad
dodlighet i prostatacancer pa 52% i gruppen som lottades till PSA-testning. For att forhindra ett
dodsfall i prostatacancer behoévde 231 man screenas och 10 man diagnosticeras med prostatacancer.
Dodligheten i prostatacancer var 0,51 respektive 0,76 doédsfall per 1000 personar i screeninggruppen
jamfort med kontrollgruppen. Effekten av screening var storst for man som paboérjade upprepad PSA-
testning mellan 55 och 59 ar och lagutbildade hade storre effekt 4n hogutbildade.

Sthim3-MR-studien

En nyligen publicerad randomiserad screeningstudie fran Stockholm [Nordstrom 2021] visade att
Sthim3-testet (utan att inkludera prostatavolym och palpationsfynd i Sthim3-riskvarderingen) kan
reducera antalet MR och biopsier jamfort med en PSA-baserad screening. Knappt 50 000 man mellan
50 och 74 ar bj6ds in till screening med PSA och Sthim3-test varav ca 13 000 genomgick testning. De
som hade forhojd risk fér prostatacancer (Sthim3 20,11 eller PSA >3 ug/l) lottades till vidare utred-
ning med MR och riktad + systematisk biopsi (1372 man) eller systematisk biopsi utan féregaende
MR (921 mén). Gruppen man som utreddes med Sthim3, MR och riktade + systematiska biopsier
hade battre resultat dn gruppen som utreddes med PSA f6ljt av systematiska biopsier i form av fler
upptackta signifikanta cancrar (Gleason 27), farre icke signifikanta cancrar (Gleason 6) och farre
biopsier.

Kommentar: Studien konfirmerar tidigare slutsatser att Sthim3 ar effektivt for att 6ka detektionen av
signifikanta cancrar och minska detektionen av icke signifikant cancer. Ett problem i norra sjukvards-
regionen ar tillgangen till MR. Studien visar att Sthim-3 med cut-off 20,15 minskar antalet MR jamfort
med PSA >3 ug/| eller Sthim3 med cut-off 20,11 som &r relativt lika avseende antal MR-undersok-
ningar. Studien belyser inte hur Sthim3 ska anvandas vid aterkommande testning 6ver tid. Den
nationella gruppen fér OPT kommer att ta fram ett forslag till hur Sthim3-testet skulle kunna
integreras i OPT for basta effekt. Norra sjukvardsregionen bor avvakta tills denna bedémning ar gjord
innan Sthim3 eventuellt infors i var OPT-algoritm.

Goteborgs screeningstudie nr 2 (G2)

| en annu ej publicerad studie fran Goteborg randomiseras deltagare till en kontrollgrupp eller en
screeninggrupp dar vidare randomisering sker till olika typer av handlaggning beroende pa PSA-niva
och MR-svar. Preliminadra data avseende PSA-nivaer och MR-fynd visar att ca 6,7% av 50—62-aringar
har PSA >3 ug/l och att 34% av mdn med PSA >3 ug/l hade fynd av cancermisstankta partier pa MR.

Kommentar: Dessa siffror kan direkt oversattas till férvantade nivaer vid OPT i norra sjukvards-
regionen forutom siffran for andelen malignitetsmisstankta fynd pa MR. Om PSA-densitet anvands
som selektor for MR sa kommer siffrorna att bli betydligt hogre.
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ORGANISERAD TESTNING | SVERIGE

Ovriga aktiviteter i Sverige
For en grundlig genomgang av samtliga genomforda svenska projekt hanvisas till foregaende
utredningsrapport [RCC Norr 2019], Bilaga 2. Se Bilaga 1 for aktuell statusuppdatering.

Varmland

Sedan 2015 har Region Varmland skickat ut information tillsammans med erbjudande om PSA-test till
man mellan 50 och 70 ar, fem arskullar per ar. PSA-konsumtionen ékade med 150% hos 50-aringar
och 50% hos 60—70-aringar inom ett ar efter mottaget brev. Antalet biopsier 6kade med 58% mellan
2015 och 2018 och antalet nydiagnostiserade fall av prostatacancer 6kade med 68%. Kurativ
behandling 6kade med 30% under perioden [Walldén, 2018]. Sedan 2020 pagar en fortsattnings-
studie som inkluderar anvandning av Sthim3 samt MR pa alla patienter som har forhojt PSA.
Preliminara resultat visar att anvandning av Sthim3-testet kraftigt minskar behovet av MR.

Skane

En pilotstudie genomfordes i Region Skane 2011. 1470 slumpvis utvalda man mellan 50 och 70 ars
alder fick ett brev med information och erbjudande om PSA-test i primarvarden. Trettiotre procent
av de inbjudna mannen genomgick PSA-testning. Efter en utvardering av projektet fattades ett
politiskt beslut om att Skane ska bjuda in 1000 personer under en manad 2020 och sedan utvardera
pa nytt. Det nya utskicket renderade ca 420 PSA-prov varav ca 35 man hade varden 6ver 3 ug/l och
remitterades till MR. Tio méan diagnosticerades med prostatacancer. En utvardering har utforts och
bifogas som Bilaga 5.

S:t Goran

Sedan 2017 anvands ”St-Goran-modellen” innefattande obligatoriskt Sthim-3-test och MR innan
biopsi pa St Goran vilket har lett till en kraftig reduktion av fynd av lagriskcancer. Vid analys av de
forsta 573 man som genomgatt utredning enligt modellen pavisades att 23% av mannen hade ett
Sthim3-test som pavisade risk for prostatacancer. Nastan alla dessa genomgick MR-prostata som
visade PI-RADS 23 hos 62%. Dessa 80 patienter genomgick prostatabiopsi (riktad och systematisk vid
PI-RADS 4-5; endast riktad vid PI-RADS 3) varav 51 man diagnosticerades med prostatacancer (5 st
Gleason 6 och 45 st Gleason 27). De patienter som hade benignt fynd erbjéds individuell uppféljning
[Bergman et al. 2018]

Vastra Goétaland

| Vastra Gotaland har OPT startat inom ramen for linjeorganisationen efter ett politiskt beslut baserat
pa deras egen utredningsrapport [RCC vast 2018]. Under 2020 skickades 4000 erbjudanden ut med
start i september, 35% lamnade PSA-prov (pga. corona-pandemin beddms siffran vara lag), 55 hade
genomfort MR och 13 remitterats till urolog vid utvardering 2021-03-12. En uppféljningsrapport som
i detalj diskuterar det organisatoriska genomférandet av OPT i VGR [RCC Vast 2021] har publicerats
och bifogas som Bilaga 6.

Kommentar: Noterbart ar den laga frekvensen fynd av malignitetsmisstankta férandringar pa MR (PI-
RADS 3-5), enbart 24%. Liknande resultat sags i Sthim3-MR-studien och G2-studien dar ca 35% hade
malignitetsmisstankta forandringar. Om PSAD anvands som selektor for MR sa kommer dock dessa
siffror att bli betydligt hogre.

Region Norrbotten
OPT har efter ett beslut i regionfullmaktige startat i Norrbotten under det senaste aret. Man erbjuds
PSA-prov i samband med hilsoundersdkning for 50- och 60-aringar. Man med férhéjda varden utreds
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av urologen enligt den nationella vardprogrammets rekommendation. Uppfdljning av verksamheten
skots manuellt av urologen.

Bed6émning: RN har som forsta region i norr startat OPT. Det finns ett stort intresse bade pa
sjukvardsregional och nationell niva att folja effekterna av RN:s OPT. Utredningen beddomer att det

vore vardefullt att RN ansluter sig till OPT enligt utredningens forslag.
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HUVUDMANNASKAP OCH JURIDIK

HUVUDMANNASKAP OCH OPT-KANSLI

Ett OPT-kansli fér utskick, svar och uppféljining kommer att serva hela sjukvardsregionen enligt
samma modell som anvands for kolorektalcancerscreening av Stockholm och Dalarna. Det finns
samordningsvinster avseende bemanning, kostnader och kompetens om ett kontor anvands jamfort
med om fyra kontor anvands.

OPT-kansli

Ett OPT-kansli bor bemannas av en sjukskoterska och medicinsk vardadministrator pa deltid samt en
medicinskt ansvarig urolog pa deltid. Kontoret utnyttjar vid behov for driften nédvandiga IT-stod,
statistiker, administratoérer och arbetsledning. | arbetet ingar administration av utskick och svar,
registrering i regionalt uppféljningsregister, telefonradgivning till man som hoér av sig med fragor
samt telefonkontakt med provtagningsenheter inom primarvarden, réntgen och andra vardinstanser.

Ett gemensamt OPT-kansli inrattas efter beslut i forbundsdirektionen for Norra sjukvardsregion-
forbundet under RCC Norrs organisation med lage i RCC Norrs lokaler. Forutom ekonomiska fordelar
finns dven samordningsvinster avseende medicinskt ledningsansvar, statistik, utvardering och
kommunikation.

JURIDIK

Ett antal juridiska forhallanden behover klargéras inom ramen for OPT med eller utan ett gemensamt
OPT-kansli.

e OPT ska vara en del av regionernas ordinarie utbud av hdlso- och sjukvard och inte ett
forskningsprojekt. Saledes behdvs inte godkannande av Etikprévningsmyndigheten for att
bedriva verksamheten och det behdvs inte skriftligt individuellt samtycke fran patienterna
for att genomfora uppfdljning och hantera personuppgifter.

o Etikprovade forskningsprojekt for att studera utfall och effekt av OPT kan komma att genom-
foras i senare skede med syfte att publicera data i vetenskapliga tidskrifter. | sa fall blir dessa
forskningsprojekt fall for sedvanlig provning av etik och personuppgiftshantering.

e Insamling av befolkningsdata och samkérning med cancerregistret for aktuella aldersgrupper
behover goras infor varje nytt utskick. OPT-kansliet kan gora detta foér samtliga regioner inom
ramen for avtal om avtalssamverkan, Bilaga 3.

e Anslutning till de INCA-baserade IT-system fran VGR som 1, anvands till utskick och svar samt
2, anvands till registrering av OPT kommer att krdva en anslutningsavgift per region enligt
Bilaga 4.

e Anslutningen till dessa system kraver bade ett ekonomiskt avtal och ett PUB-avtal mellan RV
och VGR, se exempel pa avtal mellan Skane och VGR, Bilaga 7 och 8.

e Journalforing av PSA-testningen sker genom att PSA-varde och tillhdrande metadata kring
provtagningen (patient-id, datum, provtagningsenhet och provtagare) sparas i respektive
regions labsystem (tex RoS). Vidare sparas uppgifter om provtagningsbesoket i provtagnings-
enhetens besokslista. Huruvida nagon ytterligare journalforing behovs sa lange inte PSA-
vardet overstiger 3 ug/l ar féremal for vidare utredning av regionjuristen i RV.
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o Signering av PSA-vdrden under 3 ug/| beddms inte behévas i och med att bedomningen som
gors framgar av utredningsalgoritmen.

o Om ett PSA-varde 6ver 3 ug/l kommer till OPT-kansliet s& genereras automatiskt en remiss
till urologverksamheten i den aktuella regionen. Regionen 6vertar da medicinskt ansvar och
kostnadsansvar for vidare utredning av den egna regionmedborgaren.

o Nér en region avslutar en utredning av PSA 6ver 3 ug/l sa kan en aterremiss skickas till OPT-
kansliet med begdran om fortsatt testning enligt aktuella intervall. PSA-grans for ny remiss
for utredning anges.

o Varje deltagande region behover besluta om hur kostnaden for OPT-kansliet ska finansieras
och till vilken enhet kostnaden ska faktureras fran RCC Norr.

« Personer som genomgatt juridiskt kénsbyte fran man till kvinna och darmed inte kan
identifieras som prostatabarare via sitt personnummer behdver kunna delta i OPT. Om de
hor av sig till OPT-kansliet sa ska de laggas in manuellt i systemet for utskick och svar for att
kunna delta i OPT.

o Personer som genomgatt juridiskt konsbyte fran kvinna till man har ingen prostata och
behover darfor inte delta i OPT. De kommer att fa erbjudande eftersom det inte gar att
identifiera att de inte har en prostata via personnummer.
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SJUKVARDENS RESURSER

UROLOGI OCH ONKOLOGI

Enligt den sjukvardsregionala cancerplanen finns ca 25-26 urologspecialister och ca tio uro-
onkologer varav sex arbetar deltid med uppdrag som chef eller inom FoU. For full bemanning kravs
ca 45 urologer och atta heltidsarbetande uro-onkologer. Trots det kan det uro-onkologiska
uppdraget klaras pa ett relativt bra satt medan utredning och behandling av benigna urologiska
sjukdomar far sta tillbaka i varierande utstrackning.

| nuldget opereras ca 30 prostatacancerpatienter i Sundsvall, knappt 140 i Umea och kring 50-60 i
Ostersund varje &r. Maximal kapacitet for operation uppskattas i nuldget till 140 operationer per ar i
Ume3, 70-80 operationer i Ostersund och 50 i Sundsvall. En andra operationsrobot planeras i Umea.

Stralbehandling utfors i Sundsvall och Umea. Maximal kapacitet for stralbehandling uppskattas i
nulaget till 300 behandlingar per ar i Umea och 150-160 behandlingar per ar i Sundsvall.

Bed6mning: Det finns tillrackligt manga urologer och onkologer for att infora OPT utan att
kapaciteten for utredning, operation eller stralbehandling 6verskrids och utan att utredning och
behandling av andra cancersjukdomar paverkas. En forutsattning for att klara ett 6kat operativt
uppdrag i Umea ar att en andra operationsrobot tas i drift. Ett inférande av OPT kan komma att
forsvara for urologklinikerna att hinna med sitt uppdrag inom benign urologi.

BILD OCH FUNKTIONSMEDICIN
Tillfragade verksamhetschefer beskriver situationen pa foljande satt:

e Umea: Det finns ett underskott av radiologer samt réntgensjukskoterskor. | nuldget anvands
4,5 MR-kameror. Kapacitet for den mindre 6kning av MR som tillskrivs OPT kan hanteras.

e Sunderbyn: Det rader langa koer, brist pa radiologer, brist pa sjukskdterskor och man kan
inte utfora lika manga undersdkningar som man skulle 6énska. Det planeras for fyra MR-
maskiner fran 2019, nu finns tre. Kapacitet for den mindre 6kning av MR som tillskrivs OPT
kan hanteras.

e Ostersund: Det rader brist pa sjukskoterskor och lakare. Det finns tre MR-maskiner i
regionen.

e Sundsvall: Det finns fyra MR-maskiner som kors under kontorstid. Det rader brist pa
sjukskéterskor och stor lakarbrist. Okad anvdndning av MR prostata medfér stora
undantrangningseffekter for benigna muskuloskeletala diagnoser. | nulaget finns inte
kapacitet att genomfora den 6kningen om ca 10% som kravs for att inféra OPT enlig
utredningen. Det gar att starta OPT med enbart 50-aringar.

Bed6mning: Det rader en uttalad kapacitetsbrist inom MR prostata pga. brist pa lakare och
sjukskoterskor. OPT kan inte genomfdras enligt den nationella modellen for aldersgrupperna 50-74
ar i dagslaget. En anpassning av aldersgrupper till 50-56-aringar samt inférande av ett test av PSA-
densitet innan MR medfor att OPT dnda kan inforas pa ett satt som foljer det nationella vard-
programmets rekommendationer for regioner med kapacitetsbrist inom MR.
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PATOLOGI

Situationen inom patologin varierar inom regionen. | RVN finns en relativt vdlbemannad patologi-
avdelning medan det rader brist pa patologer i RV, RN och RJH.

Bedémning: Inforandet av MR fore forsta biopsi i rutinutredning tillsammans med en dkad restriktiv
hallning avseende prostatabiopsi som foregatt inférandet av OPT har minskat det antal biopsikolvar
som behover analyseras jamfort med situationen for nagra ar sedan. Inférande av OPT kan
genomforas med befintliga resurser.

PRIMARVARD

Det rader en generell brist pa specialister i allmanmedicin i norra sjukvardsregionen. OPT kommer
emellertid i forsta hand att belasta primérvardens provtagningscentraler och i viss man telefon-
radgivning. Inga planerade mottagningsbesok eller andra bedémningar inom primarvarden ingar i
OPT. | framtiden kommer majoriteten av PSA-utredningar att hanteras av OPT-kansliet och resurser
kan frigoras fran primarvarden nar den icke organiserade PSA-testningen minskar.

Beddmning: Inforande av OPT kan genomfdéras med befintliga resurser.
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IT-SYSTEM

Den verksamhet som har byggts upp i Skane och VGR hanterar utskick och svar, sjalva testningen och
efterféljande utredning samt kommunikation och uppféljning. Inte minst ar uppféljningen av OPT en
mycket viktig del av ett genomtankt koncept. Datainsamling som genererar kunskap om antal
inbjudna man, antal som testas, antal som diagnosticeras och antal som drabbas av prostatacancer
under intervallet mellan tva test ar mycket viktigt.

Bed6émning: Det ar mycket viktigt att OPT infors pa ett strukturerat satt med fardiga system for
uppfoéljning. Att utnyttja de system och den kunskap som byggt upp i Skane och VGR ar det enklaste
sattet att uppna detta.

SYSTEM FOR UTSKICK, SVAR OCH UPPFOLINING

| Skane och VGR har ett INCA-baserat datasystem for utskick av information till man, hantering av
PSA-svar via algoritm och utskick av svarsbrev skapats. Systemet anvands av OPT-kansliet for att
driva och 6vervaka OPT. Systemet importerar befolkningsdata som hamtas via registeruttag fran
folkbokforingsdatabasen. Data samkors darefter med cancerregistret sa att man med befintlig
prostatacancer sallas bort fran vidare hantering. | systemet kan ett antal brevmallar knytas sa att
Postnord Stralfors eller motsvarande distributionsforetag automatiskt skickar ut erbjudanden och
olika svar beroende pa PSA-niva.

SYSTEM FOR REGISTRERING

Ett INCA-baserat register (ROP) som fungerar som regionalt OPT-register (inte nationellt) har
utvecklats av RCC Vast. De flesta atgarder som genomfors inom OPT registreras forutsatt att
regionerna ansluter sig till ROP. Exempel pa registrerade data ar personnummer, adress, datum for
provtagning, PSA-varde och vidare handlaggning beroende pa PSA-vardet. Den utredning som
genomfors pa urologen kommer delvis att behéva registreras manuellt i systemet. Utredningen
foreslar att resurs for registrering forlaggs pa OPT-kansliet. Intervallcancer, dvs prostatacancer som
diagnosticeras mellan tva PSA-test med tva eller sex ars mellanrum, registreras i samband med nasta
samkorning med cancerregistret. Cancerspecifika data for de patienter som far prostatacancer finns i
nationella prostatacancerregistret och behdver inte registreras i ROP.

SYSTEMSKISSER

Under utredningen har ett antal moten hallits med IT-ansvariga i VGR och RV inklusive laboratorie-
medicin. Systemskisser har tagits fram och en berakning av vilka atgarder som behéver goras for att
starta OPT har gjort. Den losning som féresprakas av IT i RV ar att systemet for utskick och svar
skickar en remissinitiering via BizTalk till FlexLab som upprattar en provtagningsremiss i RoS for ett
PSA som marks pa sa satt for att vara mojligt att identifiera i lablistan. En 6ppen remiss finns da i tre
manader for alla man som fatt kallelsebrev. Nar PSA-provet ar lamnat gar svaret till RoS och ater till
systemet for utskick och svar samt till registret ROP.

422 REGIONALT Norrlands universitetssjukhus 901 85 Umea 18
s SRCERCENTRUM 090-785 19 90

RALLA

rccnorr@regionvasterbotten.se



RCC Norr Utredningsrapport 2022 - Organiserad prostatacancertestning — Organisation och testning i praktiken

@ RCC Vast/INCA

O
g 6
® @ BizTalk-enheten
— @ Tieto &RVBIT

Figur 4a. Systemskiss som har tagits fram av IT i RV i samarbete med RCC Vast. Siffrorna illustrerar éverforing
av data mellan olika system. Fargmarkeringarna visar vilka IT-intressenter som ar inblandade i OPT-I6sningen i
IT-enheter

RV.
Skatteverket/Navet Stralfors, brev (@
Cancerregistret 3

1, 5 4 @
Statistiker RCC ‘ >{ OPT-system |, ﬂ BizTalk ‘ Lablink | = gyt
10, © 9 ! O @ ITKlin kem
: 8 FlexLab * 7 @ strélfors

2021-04-19 Rev B

Figur 4b. Systemskiss som har tagits fram av RCC Vast. Bildens upphovsman ar Ulf Lonnqvist, IT-koordinator
UIf Lonquist
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Befolkningen

Anskaffning och iordningstallande av dessa system involverar RCC Vast, Tieto, Evry eller motsvarande
RoS-forvaltare samt IT i Vasterbotten och bér kunna goras inom ca 3—6 manader efter beslut. For

ekonomisk kalkyl, se Ekonomi och budget.
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ORGANISERAD PROSTATACANCERTESTNING |
PRAKTIKEN

ALDERSGRUPPER

Baserat pa radande férhallanden inom norra sjukvardsregionen ar det rimligt att paborja OPT pa en
mindre grupp man an vad som skulle bli fallet i samband med fullt utbyggt testning, framfor allt for
att undvika 6verbelastning av MR-verksamheten, se ocksa avsnittet om kompetensforsérjning.
Utredningen har rdknat pa resursatgang om enbart 50- och 56-aringar eller om 50-, 56- och 62-
aringar inbjuds. Sammanfattningsvis minskar antal patologiska PSA-varden med ca 50% om gruppen
av 62-ariga man inte inkluderas i OPT till att borja med. Samtidigt minskar chansen att hitta och
behandla prostatacancer i tidigt skede i gruppen. Kapacitetsbristen inom bild- och funktionsmedicin
medfor att utredningen i férsta hand rekommenderar att starta med 50- och 56-aringar.

Bed6mning: Nar OPT startar bor 50- och 56--aringar inbjudas. Pa sa satt uppnas acceptabel balans
mellan nytta och resursatgang.

PATIENTAVGIFTER

Varje region behover besluta om provtagning inom ramen for OPT ska omfattas av patientavgifter. |
Skane och VGR ar OPT avgiftsfritt. For avgiftsfrihet talar att OPT ska vara avgiftsfritt for att uppna
okad jamlikhet i testningen. Mot avgiftsfrihet talar att detta kan uppfattas som en rekommendation i
likhet med nationella screeningprogram.

OPT-PROCESSEN

OPT-kansliet och labprovtagning

OPT startar med att personuppgifter i form av personnummer, namn och adress pa regionens
samtliga man som fyller 50 och 56 ar under det forsta testningsaret. En samkorning med cancer-
registret gors av statistiker pa OPT-kansliet for att salla bort de man som redan har en prostata-
cancerdiagnos.

OPT-kansliet bestaller sedan utskick av informationsmaterial via Postnord Stralfors eller motsvarande
foretag. Informationsmaterialet som skickas ut ar har en nationell del som ar identisk mellan
regioner och som beskriver for- och nackdelar med OPT samt en regionspecifik del som beskriver hur
testningen gar till i praktiken. Observera att utskicket innehaller neutral information om OPT med ett
erbjudande om att lamna PSA-prov for de man som sjalva bedomer att det ar bra for dem. Det ror sig
inte om en kallelse eller rekommendation i och med att Socialstyrelsen inte rekommenderar PSA-
screening. Samtidigt som utskicket gors sa skickar datasystemet for utskick och svar en remiss-
initiering till laboratoriesystemet i den aktuella regionen. Lab-systemet upprattar da en remiss for
PSA-provtagning pa samtliga laboratorier. Mannen kan valja att testa PSA inom fyra veckor efter att
han mottagit informationsmaterialet, sedan makuleras remissen. Om mannen hor av sig till OPT-
kansliet och 6nskar att ateraktivera provtagningsremissen sa gar det att gbra i senare skede. OPT-
kansliet hanterar eventuella returnerade brev och felaktiga provsvar (till exempel om fér lite blod
finns att analysera).

422 REGIONALT Norrlands universitetssjukhus 901 85 Umea 20
s SRCERCENTRUM 090-785 19 90

RALLA

rccnorr@regionvasterbotten.se



RCC Norr Utredningsrapport 2022 - Organiserad prostatacancertestning — Organisation och testning i praktiken

Provsvar fran laboratoriet registreras som PSA med en markning for OPT i regionens lab-system for
att det ska ga att se vilka man som ingar i OPT-programmet. Exempelvis i primarvarden kan fragan
om PSA-utredning komma upp i samband med besok. Provsvaret gar ocksa tillbaka till datasystemet
for utskick och svar och dar sker en automatisk generering av svar till mannen dér det framgar vilket
varde han hade samt hur langt intervallet &r till nasta utskick fér testning. Om PSA-vardet ar forhojt
genereras automatiskt en remiss som postas till urologen i aktuell region.

OPT-kansliet kommer att tillhandahalla telefonradgivning for de man som far erbjudande om OPT.
Erfarenheter fran Skane och VGR visar att det inkommer ett relativt stort antal samtal.

Figur 5. Den algoritm som anvands av OPT-kansliets datasystem for utskick och svar

Vid primart utskick Efter dterremiss fran urolog

Intervallhdndelser hanteras
utanfér OPT, tex nytt PSA pga.
annan anledning. Varden utéver
OPT-PSA noteras inte i US

Innan nasta utskick gors en
kontroll mot cancerregistret och
personer med prostatacancer
sorteras ut. Bortfall pga.
intervallcancer noteras i ROP.
Erbjudande skickas aven till de
som inte svarat pa forra
erbjudandet.

Nytt brev
om 6 ar

Nytt prov tas efter 2 ar. Vid
stigande PSAD (20,1) sker
aterremiss till urolog, Vid lagre
eller oférandrad PSAD planeras ny
kontroll om 2 ar.

PSA <1,0 ug/I

Nytt brev

PSA 1,0-2,9 ug/| om 2 Ar

Remiss till
urolog

PSA 23,0 ug/I

PC diagnos Ingen PC diagnos

OPT avslutas Aterremiss till US
med info om PSAD

US: Datasystemet for utskick och svar

Bedémning:

Den foreslagna utredningsalgoritmen vid OPT-kansliet foljer reckommendationen fran den nationella
arbetsgruppen for OPT och bor anvdndas av anslutande regioner. IT-lI6sningarna kan komma att
skifta mellan olika regioner i norra sjukvardsregionen beroende pa vilka datasystem som anvands i
nuldget. Arbete pagar med regionala kartlaggningar.

Utredning pa urologklinik

De man som har PSA >3 ug/l och remitteras till vidare utredning pa urologklinik kommer att
handlaggas enligt féljande algoritm som ar baserad pa ordinarie handlaggning av férhojt PSA i det
nationella vardprogrammet for prostatacancer for kliniker med kapacitetsbrist inom MR samt de
algoritmer som anvands i Skane och VGR, for ytterligare beskrivning av bakgrunden till algoritmen, se
metodbeskrivningen. Algoritmen stimmer val 6verens med den europeiska urologiorganisationens
(EAU:s) algoritm for tidig PSA-diagnostik. Algoritmen har tagits fram i samrad med samtliga
urologkliniker i norra sjukvardsregionen:
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PSA 23,0 ug/I

Finasterid noteras — hansyn tas inte till Finasterid i algoritmen.
Samsjuklighet noteras — hinder for utredning?
IPSS

OPT-mott for Malignitetsmisstankt palpationsfynd ska
PSAD <0,1 anamnes biopseras oavsett MR-fynd
TRUL och Palp

Aterremiss till US

Nytt prov om 2 ar PSAD >0,1

Remiss till MRT

PI-RADS 1-3 och PSAD <0,15: Aterremiss S, nytt prov om 2 ar PSAD 0,15-0,29: Aterremiss till US, nytt prov om 2 ar

PI-RADS 1-2 och PSAD 20,15: 12 systematiska dorsala biopsier Benignt PSAD 20,3: Nytt PSA efter 3 manader, ventrala
systematiska biopsier samt nya riktade biopsier vid PI-
RADS 3-5 om PSAD fortsatt dr 20,3. Vid sjunkande PSA
PI-RADS 3-5 och PSAD 20,15: Riktade biopsier + systematiska dorsala biopsier sker &terremiss till KS fér nytt prov om 2 &r.

PI-RADS 4-5 och PSAD <0,15: Enbart riktade biopsier Benignt Aterremiss till US, nytt prov om 2 &r

MR ej genomforbar 12 systematiska dorsala biopsier Benignt Ventrala systematiska biopsier Benignt Aterremiss till US, nytt prov om 2 &r

Figur 6. Urologklinikernas utredningsalgoritm

Remiss fran US g id 3 iss ti 3
A skgrupp enligt NVP — individuell handlaggning, OPT avslutas <_Q daterremiss ﬁ___ E_xO_OmmD *—.mj Us

till urolog ighet noteras efter 2 ar pga. stigande PSAD efter
tidigare benigna biopsier

US: Datasystemet for utskick och svar; MRT: magnetresonanstomografi; PSAD: PSA-densitet; PI-RADS: system for riskvardering fran MRT.
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Infér besbket pa urologen rekommenderas att patienten genomgar ytterligare ett PSA-prov, ca 1/6
av man med stegrat PSA far vid ett normalt varde vid kontrollprov och kan da aterremitteras till OPT-
kansliet. PSA-densitet (PSA/prostatavolym (cm3)) berdknas via en OPT-mottagning dar transrektalt
ultraljud genomfors. Pa sa satt kan ca halften av mannen undvika vidare undersokning med MR. |
samband med bestket inhamtas ocksa kompletterande anamnes om éarftlighet, samsjuklighet,
finasteridbehandling (hansyn tas dock inte till finasterid i algoritmen) och vattenkastningsbesvar via
IPSS (international prostatic symptom score). Mdan med PSA-densitet 20,1 remitteras till MR prostata
och handlaggs vidare enligt algoritmen beroende pa svar. Om utredningen inte leder till nagon
cancerdiagnos kan patienten aterremitteras till OPT-kansliet med en rekommendation om PSA-grans
for ny remiss i samband med nastkommande uppfoljning.

Bedémning:

Den foreslagna utredningsalgoritmen foljer det nationella vardprogrammet for kliniker med brist pa
MR-resurs och ar lamplig att anvanda fram till dess att MR-verksamheten har 6kat sin kapacitet
tillrackligt for att ta emot betydligt fler remisser. Algoritmen stammer ocksa val 6verens med den
europeiska urologiorganisationens (EAU:s) algoritm for tidig PSA-diagnostik.
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EFFEKTER | BEFOLKNINGEN OCH SJUKVARDS-
ORGANISATIONEN

EFFEKTER | BEFOLKNINGEN

Effekten av ett fullt utbyggt testningsprogram i norra sjukvardsregionen berdknas pa sikt leda till att
minst 37 man per ar undviker dod i prostatacancer och lever i snitt atta ar langre. Enligt den
europeiska screeningstudien ERSPC kommer dodligheten att sjunka med 21% i ett sddant program -
781 patienter behover bjudas in till testning och 27 diagnosticeras med prostatacancer for att ett
dodsfall i prostatacancer ska undvikas.

EFFEKTER PA SJUKVARDSORGANISATIONEN

Primarvarden kommer pa sikt att avlastas i och med att farre man soker vard pga. funderingar kring
PSA-provtagning. Ca 10 ar efter inférande av ett fullt utbyggt OPT-program vantas den icke
organiserade testningen ha minskat med ca 2/3. F6r mer detaljerade berikningar v.g. se Bilaga 1.
Nar det géller sjalva genomforandet av PSA-provtagning kommer den framfor allt att forlaggas till
primarvardens provtagningsenheter vilket dessa bedoms klara avinom ramen for ordinarie
verksamhet forutsatt att ersattning ges enligt sedvanlig taxa for blodprovstagning ordinerad fran
sjukhus.

Bild och funktionsmedicin kommer att hantera ett 6kat antal MR-undersokningar. Enligt tidigare
resonemang leder en begransning av antalet aldersgrupper som deltar i OPT samt anvandningen av
PSA-densitet som urvalsmekanism fér MR till att antalet undersokningar anda minimeras.

Urologen kommer att handlagga fler biopsier och utfora fler behandlingar och 6vervaka fler patienter
med lagriskcancer. Emellertid &r det rimligt att anta att de flesta av dessa patienter anda forr eller
senare hade diagnosticerats med prostatacancer varfor en initial puckeleffekt efter ett antal ar sedan
kommer att minska, se bild fran Varmland pa sid 7. Den storsta delen av berdknade vardkostnader
for OPT kommer fran utforda behandlingar.

Patologen kommer sannolikt inte att drabbas av nagon storre 6kning av antal biopsikolvar for analys i
och med att de flesta man kan biopsieras med MR-riktade biopsier.
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Figur 7. Férvantat antal undersdkningar under forsta aret av OPT beroende pa vald aldersgrupp.
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KOMMUNIKATION

Erfarenheter fran Skane och VGR visar att det ar mycket vardefullt med en genomténkt
kommunikationsstrategi gentemot befolkning och vardinstanser. Innan en region startar OPT, bor
det darfor finnas en planering for olika kommunikationsinsatser. Kommunikatéren vid RCC Norr har
drivit arbetet i projektgruppen med att ta fram en kommunikationsplan som kan utgéra en grund for
Norrlandsregionerna, nar de planerar kommunikationen inom OPT.

| arbetet har regionala 1177-redaktorer och kommunikationsenheter involverats. RCC Norrs
kommunikator sammankallar till regelbundna avstamningar kring kommunikationsarbetet. Vid dessa
moten kan regionerna utbyta erfarenheter samt dela med sig av goda rad och synpunkter kring
informationsmaterial och olika insatser.

Syftet med att samordna kommunikationen inom sjukvardsregionen &r att budskapet ska bli
samstammigt och stdodja malet om en jamlik vard. Om alla regioner beslutar sig fér att starta en pilot
bor budskapet lyftas fram, om att OPT startar samtidigt i alla Norrlandsregioner.

KOMMUNIKATIONSPLAN

Kommunikationsplanen bifogas som Bilaga 9. Viktiga punkter i planen ar:
e Malsattning med OPT ar bland annat att:
o Testningen ska utféras pa ett strukturerat, jamlikt och kvalitetssakrat satt.
o Hitta behandlingskravande cancer i tid.
e Syften med kommunikationen ar bland annat att:

o Manien vald aldersgrupp ska fa veta for- och nackdelar, for att sedan kunna ta ett
beslut om att testa sig eller inte.

o Primarvarden ska vara val forberedd att svara pa fragor och 6versiktligt kunna
informera om testningen och hanvisa till telefonradgivning vid OPT-kansliet vid
behov.

e Mojligheter och begrasningar for kommunikationen.

e Primé&ra malgrupper: Berérda man, primarvarden, patientorganisationer och den
kirurgurologiska organisationen.

e Huvudbudskap:

o Testai tid, for att hitta prostatacancer fore symtom.

o OPT minskar dodligheten i prostatacancer.

o OPT bidrar till jamlik vard.

o Det finns for- och nackdelar med att testa sig, men organiserad testning ar battre an
icke organiserad.

o OPT sparar resurser.

Aktivitetsplan 2022, som uppdateras kontinuerligt.
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EKONOMI OCH BUDGET

OPT kommer pa lang sikt att medfora kostnadsbesparingar for varden enligt Socialstyrelsens
beddmning. Framfor allt géller det minskade kostnader for bromsande mediciner och palliativ vard
vid spridd prostatacancer men dven minskade kostnader for icke organiserad testning. Emellertid kan
en kostnadsokning vantas under de forsta 5-10 aren nar OPT kommer att bedrivas parallellt med den
icke organiserade omfattande PSA-testning som redan pagar. Fler PSA-tester, fler MR-
undersokningar och fler behandlingar kommer att behdvas jamfért med dagens situation.

En budget har tagits fram i samverkan med RCC Norrs controller, Bilaga 4. Budgetposter for
organiserad prostatacancertestning bestar av flera delar enlig Tabell 1.

Tabell 1. Férvantade kostnader per region vi ett inférande av OPT for 50- och 56-aringar

RJH RN RV RVN
Engdngskostnad
IT-investering 626 000* 626 000* 626 000* 626 000*
Arliga kostnader
OPT-kansli** 297 986 564 175 620 154 551 686
Regional IT- 50 000* 50 000* 50 000* 50 000*
support
Regional budget 1176 090 1945 297 2107 059 1909 205
Delsumma arliga 1524 076 2559472 2777 059 2510 891

kostnader
* Uppgifterna ar prelimindra och kan komma att dndras beroende pa tidsatgang. Uppgifterna baseras pa IT-miljon i RV.
Skillnader kan férekomma som andrar kalkylen.
** Kostnaden for OPT-kansliet fordelas enligt total folkmangd i respektive region.

Ett sjukvardsregional OPT-kansli forvantas bli billigare per region jamfért med att varje region driver
ett eget kansli vilket skulle kosta ca 950 000 kr per region och ar.

(/
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NATIONELL ARBETSGRUPP FOR ORGANISERAD
PROSTATACANCERTESTNING

2019 inrattades en nationell arbetsgrupp for organiserad prostatacancertestning med representation
fran samtliga sjukvardsregioner. Norra sjukvardsregionen representeras av den sjukvardsregionala
projektledaren for OPT, Johan Styrke. Gruppen, som leds av prof. Ola Bratt, har sammanfort de
befintliga testningsorganisationerna fran Vastra Gotaland, Skane, Varmland och St-Géran samt
screeningexperter, representanter for omvardnad, primarvard och RCC-representanter. Kompetens
for IT-systemutveckling och registeruppbyggnad finns ocksa. Gruppen har i ndra samarbete med
Skane och Vastra Gotaland tagit fram, eller kommer inom kort att ta fram, féljande gemensamma
|6sningar:
e Datasystem for brevutskick och svarshantering.
e Informationsbrev till man som inbjuds.
e Datasystem som hanterar nationella algoritmer for provsvarstolkning och vidare utredning.
e Datasystem for registrering av testningsdata.
e Forslag till hantering av remiss till sjukvarden och registrering enligt standardiserat
vardforlopp (SVF).
e Algoritmer for uppfoljning efter avslutad testning.
e Forslag till hantering av arftlig riskgrupp.
e Forslag till hantering av personer med som pga. samsjuklighet eller annan anledning ar
olamplig att testa.
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METOD

ARBETSMODELL

En sjukvardsregional arbetsgrupp bildades arsskiftet 20/21 och har sedan dess haft regelbundna
moten och avstamningar med representanter for urologi i samtliga regioner, IT och lab-medicin i RV,
juridik i RV samt folkhalsocentrum i RN som tillsammans med urologen ansvarar fér OPT i RN.
Inriktningen for utredningen har tagit form efterhand som den nationella arbetsgruppen tydliggjort
arbetssatt och resultat fran Skane, VGR och Varmland. Féljande omraden i behov av
sjukvardsregional utredning har identifierats:

e Resursatgang vid inférande av OPT i en eller flera aldersgrupper enligt nationell modell.

e Uppdatering kring kompetensforsérjning inom urologi, patologi och bild och

funktionsmedicin.
e Uppdaterad kapacitetsberakning for berorda verksamheter.
e Organisationsform och organisatorisk tillhorighet for testningsorganisationen.
o Tjanster inom testningsorganisationen.

Testningsorganisationens finansiering.
Testningsorganisationens uppbyggnad pa fysiska platser.
Hur befintlig urologiska resurser ska utnyttjas i testningen.
Hur primarvardens resurser ska utnyttjas i testningen.
e Kommunikationsplan.
e Juridiska forutsattningar for OPT.
e Ekonomiska konsekvenser av OPT.

O
O
O
O

UTVARDERING AV KOMPETENSFORSORININGEN | SJUKVARDSREGIONEN

Beradkningar fran sjukvardsregionala cancerplaner samt den tidigare utredningen av OPT [RCC Norr
2019] har anvants som underlag.

GRUND FOR DE UTREDNINGSALGORITMER SOM ANVANDS SAMT BEGRANSANDE FAKTORER

Utredningen har utgatt fran utredningsalgoritmen som presenterats av den nationella arbetsgruppen
for OPT. Ett flertal alternativa algoritmer samt jamférelser med fortsatt icke organiserad PSA-testning
utvarderades i den forra utredningen 2019 [RCC Norr 2019]. Fokus for den nya utredningen har varit
att beddma om den nationella modellen dr moijlig att genomféra i norra sjukvardsregionen och i
annat fall vilka modeller som ar mojliga att genomféra. Det finns fler potentiella begransande
faktorer i form av brist pa urologer, brist pa patologer, brist pa radiologer och brist pa rontgensjuk-
skoterskor. Utredningen visar att den mest begransande faktorn ar tillgangen pa MR prostata och for
att kunna inféra OPT behover problemet hanteras sa att utnyttjande av MR minimeras. Minskning av
MR kan goras pa tva satt, antal aldersgrupper dar OPT startar kan minskas fran 50, 56, 62 och 68 ar
till exempelvis 50- och 56-aringar och utredningsalgoritmen kan anpassas sa att ytterligare ett test
infors mellan PSA och MR, exempelvis bedomning av PSA-densitet som ar den metod som
rekommenderas av det nationella vardprogrammet om brist pd MR-resurs foreligger.
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BEDOMNING AV SVARSFREKVENS OCH UTFALL AV UTREDNING INOM OPT

e Efter utskick av erbjudande om testning vantas en svarsfrekvens pa 35% i aldersgruppen 50—
56 ar vilket baseras pa utfall i den pagaende testningen i Skane, VGR och Varmland. Tex 1138
av 3250 inbjudna man i Region Vasterbotten.

e Avde som lamnar PSA vantas 4,5% ha varden >3 ug/| enligt G2-studien. Tex 51 av 1138 man.

e Avde som har PSA >3 ug/l vintas under 50% ha PSA-densitet (PSAD) 20,1 enligt siffror fran
urologen i Umea som anvander modellen med berakning av PSAD i sitt ordinarie arbetsflode.
Tex 26 av 51 man.

e Avde som far MR-remiss vdntas ca 90% genomfora MR enligt data fran Skane och VGR. Tex
23 man. Ovriga 3 mén far erbjudande om systematisk biopsi.

e Avde som genomfér MR véntas under ca 60% fa fynd av PI-RADS 3-5 men siffrorna dr osakra
och baseras pa mindre serie fran Umea samt tidigare MR-studier i icke screeningmiljé. Tex 14
man.

e Avde som biopseras vantas fynd av cancer i ca 60% av fallen enligt Schoots et al [2015] samt
data fran Skane, VGR och Umea. Tex 8 man.

e Avde som far cancerdiagnos vantas ca 55% ha lagriskcancer och ca 45% ha
behandlingskravande sjukdom. Tex 4 behandlingar och 4 aktiv monitorering av 8 man.

METOD FOR BERAKNING AV EKONOMISKA EFFEKTER

For detaljerad metodbeskrivning, se foregaende utredning fran RCC Norr, Bilaga 2. Budgetpaverkan
forsta aret efter inférande berdknas. Som grund for den ekonomiska berdkningen av utredning med
PSA-test, primarvardsbesok, besdk hos urolog och biopsi innan diagnos har aktuell prislista fran
Norrlandstingens regionférbund anvants i forsta hand, i annat fall har Region Skanes halsoekono-
miska berdkning anvants [Region Skane 2016]. Som grund for kostnad for MR och Sthim3-test har
NRF:s prislista kompletterat med St. Gérans ekonomiska modell anvants [Bergman et al. 2018]. Som
grund for behandlingskostnader har NRF:s prislista kompletterat med RCC Vasts ekonomiska
berdkning anvants [RCC Vast 2018]. Som grund for inforandekostnader och kostnader drift av IT-
system har muntlig och skriftlig kommunikation med IT-enheten i RV, VGR och INCA anvants.

Utredningen beddémer att en minskning fran norra sjukvardsregionens genomsnittliga icke
organiserade testning (ca 18% per ar under 2017) till en niva kring 6-8% kommer att drdja minst 10
ar efter att organiserad testning inforts enligt berakningar fran Region Skane [2016].

De viktigaste osdkerhetsfaktorerna for langsiktig ekonomisk effekt av OPT ar:

e | hur stor utstrackning kommer den icke organiserade testningen verkligen att minska?

e Hur stor andel av patienterna i de olika grupperna drabbas pa sikt av metastaserad
prostatacancer? Oavsett om detta leder till ett dodsfall eller inte sa kommer kostnaderna fér
palliativa lakemedel sannolikt att 6ka kraftigt under det kommande decenniet for denna
patientgrupp. Det innebar att ett viktigt ekonomiskt mal med prostatacancertestnings-
verksamhet férutom att forhindra dodsfall ar att forhindra metastasering.
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Tabell 2. Kostnad for diagnostik och behandling av prostatacancer.
Hdndelse Kostnad (sek) Ingaende komponenter

185 Provtagning och analys
Porto** 7 Porto och brev
Lakarbesok urolog** 4479 Besok + ultraljud
5750 Undersokning och svar
Prostatabiopsi** 8729 Biopsi + patologianalys
Behandling ** 130 000 Stralning eller operation
Aktiv monitorering*** [Ble[oNo[o[o] 2/3 utan behandling, 1/3 med behandling

*Enligt prislista Region Vasternorrland.

**Enligt RCC Norrs controller och NRF:s aktuella prislistor.

***Den andel som forvantas ga till behandling gor oftast det senare an forsta aret efter pabérjad aktiv monitorering, detta kompenserar
berdkningen inte for utan kostnaden &r inraknad i forsta arets budgetpaverkan.

Kostnad fér registeruttag via Socialstyrelsen

Fast pris: 500 kr per bestéllning. Rorligt pris: Vid SHS/e-transport eller magnetmedium tillampas
mangdrabatt med olika priser per intervall: *Upp till 2 000 000 poster = 0,02 kr per post Mer an 2
000 000 poster = 0,01 kr per post Exempel for 6 000 000 personposter: 40 000+40 000 = 80 000 kr (+
500 kr fast pris). Ett utdrag om 18 000 individer skulle da kosta 860 kr. Sedan behovs arbetstid for
statistiker med samkdrning med cancerregistret och att inféra data i systemet for utskick och svar,
berdknat 10 h arbetstid x 1000 kr = 10860 kr totalt.

Lénekostnader

Lonekostnader har berdaknats som schablonkostnad for en lakare som tjanar 80 000 kr/man och en
sjukskoterska eller medicinsk vardadministrator som tjanar 35 000 kr per manad med paslag for
skatter och avgifter om 1,5 ganger bruttolonen.

Kostnad for kansli
Kostnaden fér OPT-kansliets hyra baseras pa uppgifter fran chefen fér RCC Norr.

Kostnader for IT-infrastruktur och férvaltning via RCC Viist
Kostnader for anslutning till datasystemet for utskick och svar samt arliga servicekostnader baseras
pa uppgifter fran den nationelle registersamordnaren. Se Bilaga 4.
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AKTUELL SITUATION | NORRA SJUKVARDS-

REGIONEN

NULAGE AVSEENDE PROSTATACANCERINCIDENS

Prostatacancer ar den numerart den storsta cancerdiagnosen férutom basaliom, i riket saval som i
sjukvardsregionen, dar det i sjukvardsregionen diagnostiserats ca 1000 man arligen. En minskning
med ca 20% av antalet nydiagnostiserade fall under pandemiaret 2020 gér att man kan befara ett

uppdamt behov av utredning och behandling kommande ar.

Prostatacancer delas in i riskgrupper. Ca 25% av fallen utgors av lagrisktumorer, 35% av mellanrisk-,
20% av hogrisktumorer och i 20% av fallen foreligger metastasering redan vid diagnos (regional- eller
fjdrrmetastasering), siffrorna géller saval riket som sjukvardsregionen. Vid lagriskcancer ar
mortaliteten knappt 5% inom tio ar, motsvarande siffror for mellanrisk- och hogriskcancer ar 13
respektive 29%. Vid fjarrmetastaserad prostatacancer har mediandverlevnaden okat kraftigt under
senare ar och ligger sannolikt kring fem ar. Detta kan forklaras av modern onkologisk behandling som
ocksa har medfort att mortaliteten forskjutits uppat i aldrarna. Det syns en tydligt minskad dodlighet
i prostatacancer i alla aldersgrupper férutom man 6éver 85 ar under de senaste fem aren.

Tabell 3. Incidens av prostatacancer i norra sjukvardsregionen 2017 (antal diagnostiserade fall per 100 000
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JAVSDEKLARATION

Johan Styrke har inga nuvarande eller tidigare finansiella bindningar eller andra forhallanden med
nagon extern part som kan betraktas som jav. Eftersom forskning bedrivs inom ramen for Umea
universitet, bland annat om prostatacancerdiagnostik finns ett intresse av att uppratthalla goda
mojligheter for forskning inom sjukvardsregionen.

Ingen av utredningens 6vriga medlemmar har nuvarande eller tidigare finansiella bindningar eller
andra forhallanden med nagon extern part som kan betraktas som jav.
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