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Hgringsuttalelse - hgringsutkast om utvidelse av
aldersgruppene i Mammografiprogrammet

Fra Folkehelseinstituttet (FHI)

Folkehelseinstituttet (FHI) vil takke for muligheten for 8 kommentere pa hgringsutkastet om
utvidelse av aldersgrupper i Mammografiprogrammet.

Norge har etablert organisert brystkreftscreening med mammografi for kvinner i aldersgruppen
50-69 ar, i trad med europeiske og internasjonale anbefalinger. FHI statter disse anbefalingene.

Kreftregisteret, inkludert kreftscreeningprogrammene, ble en del av Folkehelseinstituttet i 2024.
FHI har med det et overordnet ansvar for blant annet administrasjon, drift, monitorering og
utvikling av screeningprogrammene.

FHI mener det er faglig grunnlag for a tilby organisert screening med mammografi for kvinner i
alderen 45-74 ar. Dette er i trdd med internasjonale retningslinjer, der anbefalingen er sterk for
kvinner mellom 50 og 69 ar og betinget for aldersgruppene 45-49 og 70-74, og vil understatte
malsettingene i Helse- og omsorgsdepartementets kreftstrategi.

Samtidig er dette et sparsmal om ressurser, og ikke minst kapasitet og bemanning ved
brystsentrene og i helsetjenesten generelt.

| hgringsutkastet finner vi at de faglige vurderingene av nytte i begrenset grad kommer fram,
ettersom de behandles sammen med de ressursmessige og prioriteringsrelaterte forholdene.
FHI mener det er hensiktsmessig 4 skille disse vurderingene.

En utvidelse av programmet ville matte tilpasses kapasitet og personell i helsetjenesten.
Samtidig vil en slik utvidelse matte ta hayde for utvikling i teknologi og arbeidsmater, blant annet
bruk av kunstig intelligens og mer persontilpassede lgsninger.

FHI er enig i at det kan veere hensiktsmessig & starte med en gradvis utvidelse, tilpasset
ressursene i helsevesenet, og vil stgtte dette. Effekten er best dokumentert for aldersgruppen
50-69 ar, mens det foreligger starre usikkerhet i effektestimatene i tilgrensende aldersgrupper,
selv om effektestimatene eri samme starrelsesorden. Det er lite realistisk at det vil komme nye
randomiserte studier for disse gruppene. FHI mener derfor at det foreligger et faglig grunnlag for
en gradvis utvidelse, med mal om at hele aldersgruppen 45-74 ar pa sikt omfattes av tilbudet.

FHI statter derfor Helsedirektoratets forslag om & inkludere kvinner 48-49 ar i
Mammografiprogrammet. Dette vil ogsa kunne gi en mer ensartet alder ved fgrste invitasjon,
som i dag varierer mellom 48,1 og 53,5 ar, avhengig av hvor i landet kvinnene bor.

FHI mener at utvidelsen til 48-49 ar bar falges av en evaluering med blant annet nye
helsegkonomiske analyser, der sentrale forutsetninger og usikkerheter revideres. | tillegg bar



faglige og skonomiske konsekvenser av ikke & utvide programmet inkluderes i den nye analysen.
Pa dette grunnlaget baer det innen fa ar tas stilling til videre utvidelse til aldersgruppen 45-74 ar.

FHI stgtter ogsa videre utvikling og innovasjon i det eksisterende Mammografiprogrammet,
herunder samordning av aldersspennet slik at bdde nedre og gvre aldersgrense blir ensartet ved
alle landets brystsentre, samt bruk av kunstig intelligens og risikobasert screening.

Naermere begrunnelser og redegjarelser for FHIs innstilling, inklusivt faglige innspill til
forutsetningene i den helsegkonomiske analysen utfgrt av Oslo Economics og til
Helsedirektoratets vurderinger, er a finne i det videre hgringssvaret.

1. Er prioriteringskriteriene tilstrekkelig belyst og vurdert?

FHI mener at nytte, ressursbruk og alvorlighet omtales, men at szerlig vurderingen av nytte
blandes for mye sammen med kapasitet og skonomi. Det bar tydeligere skilles mellom faglig
effekt av screening og praktiske begrensninger ved en eventuell utvidelse.

1.1 Nytte

Kunnskapsgrunnlag og anbefalingens styrke:

Europeiske og internasjonale helsemyndigheter anbefaler organisert populasjonsbasert
screening fremfor ingen screening for kvinner 45-49, 50-69 og 70-74 ar (1-4).
Kunnskapsgrunnlaget vurderes som moderat for alle tre gruppene (1). Anbefalingen er sterk for
kvinner 50-69 ar, mens den er betinget for aldersgruppene 45-49 og 70-74 ar. Arsakene til dette
er beskrevet nedenfor.

European Commission Initiative on Breast Cancer (ECIBC) har utfart GRADE-baserte
vurderinger av nytte og ulemper ved organisert mammografiscreening, basert pa systematiske
oversikter, randomiserte kontrollerte studier, samt observasjons- og modelleringsstudier (1, 5).
Anbefalingen reflekterer en eksplisitt avveiing mellom dokumentert reduksjon i
brystkreftdgdelighet og kjente ulemper ved screening, herunder blant annet falskt positivt
screeningresultat og overdiagnostikk.

Samlet kunnskapsgrunnlag viser redusert brystkreftdgdelighet ved mammografiscreening i alle
tre aldersgruppene (40-49 ar, 50-69 ar og 70-74 ar) (6-17). Effekten er mest konsistent i
aldersgruppen 50-69 ar. For kvinner 40-49 (45-49) og 70-74 ar er estimatene mindre presise,
men i samme stgarrelsesorden. For kvinner 40-49 &r viser en randomisert studie (8, 11), en
kohortstudie (12) og ECIBC sine beregninger (5, 13) en moderat risikoreduksjon (RR varierer fra
0,71 1il 0,88; 95 % Kl varierer fra 0,58 til 1,04). Effekten for kvinner 50-69 ar, basert pa
randomiserte studier (9), observasjonsstudier (6, 10) og ECIBC (5, 13) varierer fra 0,69 til 0,80
med 95% Kl fra 0,57 til 0,89. For kvinner 70-74 ar er det langt feerre studier og estimatene eri
st@rre grad basert pa observasjonsdata (5, 14, 15, 18) og modelleringer (16, 17), men er forenlige
med en RR rundt 0,78 og et 95 % konfidensintervall som strekker seg fra om lag 0,63 til over 1.
Estimatene oppgitt over er for inviterte versus ikke inviterte kvinner. Dgdelighetsreduksjonen
reduseres med ytterligere 10% for screenede versus ikke screenede (per protocol)
sammenlignet med estimatene for inviterte versus ikke-inviterte (intention to treat) (6, 19, 20).

At estimatene for de yngste og eldste aldersgruppene er mindre presise, reflekterer i hovedsak
begrensninger i kunnskapsgrunnlaget (faerre undersgkte og feerre hendelser), som gir bredere
konfidensintervall. Dette innebeerer gkt usikkerhet og at estimatene kan veere forenlige bade
med klinisk relevant effekt og liten/ingen effekt. | trdd med GRADE tilsier dette lav til moderat
sikkerhet (imprecision), betingede anbefalinger og behov for kontinuerlig evaluering.



Randomiserte studier har i begrenset grad inkludert kvinner utenfor aldersgruppen 50-69 ar, noe
som gir mindre studiepopulasjoner, feerre hendelser (brystkrefttilfeller og dedsfall av
sykdommen) og bredere konfidensintervaller. For yngre kvinner er forekomsten av brystkreft
lavere, mens eldre kvinner har konkurrerende dadsarsaker og gkt risiko for overdiagnostikk.
Dette bidrar samlet til stagrre usikkerhet i effektestimatene.

Hgringsutkastet belyser ikke i tilstrekkelig grad denne kompleksiteten i estimatene av nytten av
mammografiscreening.

FHI deler derimot Helsedirektoratets vurdering av at nye randomiserte studier innen dette feltet
er lite realistiske. Beslutninger méa derfor i hovedsak baseres péa eksisterende dokumentasjon
supplert med nyere observasjonsstudier.

Straledose og kreftrisiko:

Haringsutkastet omtaler risiko for straleindusert brystkreft som et argument mot utvidelse av
Mammografiprogrammet (side 25). FHI er enig i at stralevernaspektet er relevant i denne
sammenheng, men mener at nyansering er nadvendig. Direktoratet for stralevern og
atomsikkerhet (DSA) beskriver at gkningen i kreftrisiko er liten og anses som akseptabel,
forutsatt hgy kvalitet i screeningprogrammet og god informasjon til kvinnene (side 3 i DSA
rapport).

Straledosen ved mammografiscreening i Mammografiprogrammet er svaert lav, og den
tilharende gkningen i kreftrisiko som liten og innenfor akseptable rammer (21, 22). Siden
oppstart har programmet hatt prosedyrer for kvalitetssikring, inkludert kontroll av straledoser,
bildekvalitet og tekniske parametre (23) med oppfolging og rapportering. Programmet har videre
hatt betydelig fokus pa informasjon til kvinnene, og spesifikt at informasjonen skal veere
balansert om fordeler og ulemper, og hvor informasjon om risiko for straleindusert kreft har veert
inkludert (24). FHI mener derfor at kriteriene for akseptabel kreftrisiko forbundet med dagens
straledoser, slik disse er fastsatt internasjonalt og av DSA, er oppfylt i Mammografiprogrammet.

1.2 Ressurser

Helsegkonomisk analyse fra Oslo Economics (OE):

Vurderingene i hagringsutkastet bygger i stor grad pa én helsegkonomisk analyse utfart av OE
(25). FHI ved Kreftregisteret har ved flere anledninger reist faglige spgrsmal ved sentrale
forutsetninger i OE-rapporten og etterlyst supplerende analyser for & handtere usikkerheter i
estimatene. Vi nevner noen av disse nedenfor og har utfyllende kommentarer under punkt 6.

Analysene inkluderer kostnader til diagnostikk og behandling av brystkreft ved en utvidelse av
Mammografiprogrammet. En betydelig andel av disse kostnadene vil palgpe uavhengig av
screening, da krefttilfeller som oppdages uansett ma behandles. Det fremgar ikke tydelig
hvordan dette er handtert i analysene. FHI mener dette er et sentralt forhold fordi diagnostikk og
dels behandling er mer ressurskrevende nar sykdommen oppdages pa grunn av symptomer enn
nar kreften oppdages ved screening (26-29).

Det fremgar ikke tydelig hvordan mulige kostnadsreduksjoner ved en utvidelse er handtert,
herunder mer kostnadseffektiv drift og redusert bruk av mammografi utenfor programmet.
Personellbruk i screening versus klinisk mammografi er diskutert i punkt 2.

Det fremgar ikke tydelig i hgringsutkastet hvordan ressursbruk kan pavirkes av moderne
teknologi, som kunstig intelligens og persontilpasninger.



1.3 Alvorlighet

Forekomst og dad av brystkreft:

Brystkreft er den hyppigste kreftformen blant kvinner i Norge, og gker stadig bade i antall og
forekomst per 100,000 kvinner (30). Prognosen for brystkreft er generelt god, men sykdommen
er samtidig en av de hyppigste arsakene til kreftrelatert dgd blant kvinner.

Forekomst av brystkreft i ulike aldersgrupper under illustrerer gkningen i antall (n) og rater per
100,000 kvinner for 5-ars aldergrupper i to tidsperioder (2001-2005 og 2021-2025) (30):
Alder: 40-44 ar, 2001-2005: n= 794, rate=100,0 — 2021-2025: n=1168, rate: 133,2
Alder: 45-49 ar, 2001-2005: n=1295, rate=167,7 — 2021-2025: n=1820, rate: 206,8
Alder: 50-54 ar, 2001-2005: n= 1751, rate=238,1 - 2021-2025: n=2650, rate: 285,5
Alder: 55-59 ar, 2001-2005: n=2087, rate=295,8 — 2021-2025: n=2476, rate: 281,9
Alder: 60-64 ar, 2001-2005: n=1711, rate=327,4 — 2021-2025: n=2616, rate: 331,3
Alder: 65-69 ar, 2001-2005: n= 1419, rate=326,1 - 2021-2025: n=2773, rate: 379,2
Alder: 70-74 ar, 2001-2005: n= 914, rate=214,9 - 2021-2025: n=1795, rate: 273,6
Alder: 75-79 &r, 2001-2005: n=1037, rate=247,5 — 2021-2025: n=2122, rate: 368,8
Alder: 80-84 ar, 2001-2005: n=1030, rate=282,5 — 2021-2025: n=1431, rate: 388,4
Alder: 85+ ar, 2001-2005: n= 952, rate=295,9 —2021-2025: n= 1153, rate: 301,4

Screening versus klinisk oppdaget brystkreft:

En utvidelse av Mammografiprogrammet vil fgre til tidligere diagnostikk av kreftsvulster
sammenlignet med dagens praksis (17). Gevinsten er tidligere pavisning av kreftsvulster som i
dag oppdages pa grunn av symptomer, og som da generelt er blitt starre og potensielt mer
aggressive enn om de ble oppdaget pa screening. Tidligere diagnostikk kan redusere
sykdomsbyrden, blant annet giennom mindre omfattende behandling, faerre senskader og
bedre livskvalitet etter behandling (20, 28, 31). Haringsutkastet synliggjor i begrenset grad
forskjeller i alvorlighet mellom screeningoppdaget og klinisk oppdaget brystkreft, badde med
hensyn til prognose og behandling.

2. Er utfordringer knyttet til mangel pa helsepersonell tilstrekkelig
belyst og vurdert?

FHI mener personellbehovet kan vaere overestimert fordi analysene i for liten grad tar hgyde for
effektiviteten i screening, mulig reduksjon i mammografi utenfor programmet og framtidig bruk
av Kl. Vurderingene bgr derfor oppdateres med mer realistiske forutsetninger.

FHI er enig i at mangel pa helsepersonell er en betydelig utfordring i spesialisthelsetjenesten.
Det er derfor viktig at vurderingen av en eventuell utvidelse av Mammografiprogrammet
inkluderer vurdering av kostnadseffektiv og riktig bruk av tilgjengelige ressurser.

2.1 Radiologenes tydetid:

FHI ved Kreftregisteret har papekt at de helsegkonomiske analysene hgringsutkastet legger til
grunn inneholder estimater for personellbehov til screeningtydingen som ikke samsvarer med
malinger fra Mammografiprogrammet eller andre screeningprogrammer (32-36). Europeiske
retningslinjer fra 2006 anbefaler, og studier viser, at giennomsnittlig tydetid for
screeningmammogrammer er om lag ett minutt (32-37). | hvilken grad dette pavirker
resultatene i kostnadsanalysene er uklart, men en utfordring er at ressursbehovet til
screeningtydingen kan veere overestimert.



2.2 Tid til screening versus klinisk mammografi:

Screeningmammografi er vesentlig mindre ressurskrevende personalmessig enn klinisk
mammografi. Ved screening undersoker radiografer typisk 10-12 kvinner per time, og
radiologenes arbeid knyttet til administrasjon og bildetyding er i giennomsnitt under ett minutt
per kvinne. Til sammenligning viser data fra Haukeland universitetssjukehus at klinisk
mammografi krever om lag 20-25 min radiologtid, pluss tid til undersgkelse (38).

2.3 Mammografi utenfor Mammografiprogrammet:

Ved en utvidelse av programmet vil behovet for klinisk henviste undersgkelser og pafglgende
utredning forventes & bli lavere enn det er i dag. Ifalge upubliserte data fra DSA ble det utfgrt om
lag 130 000 mammografiundersgkelser ved private institutter og offentlige sykehus i 2024. For
aldersgruppen 45-49 og 70-74 ar tilsvarte tallene om lag 10% (28,000/310,000) av populasjonen,
om lag 1/5 ved private institutter og resten ved offentlige sykehus. En del av denne aktiviteten
kan erstattes av screening. Det er uklart om dette aspektet er ivaretatt i kostnadsanalysene.
Selvom 10% kan virke lavt, er ressursbruken betydelig. Gitt at samme stgrrelsesorden av
undersgkelser blir utfgrt i tilstatende ar og det er nye kvinner, vil andelen undersgkelser over en
screeningperiode pa to ar veere det dobbelte, 20%.

2.4 Endring i forekomst:

Forekomsten (raten) av brystkreft gker i de aller fleste aldersgrupper, med starst relativ gkning
blant kvinner i alderen 45-49 ar, men ogséa betydelig gkning blant kvinner over 75 ar (39). Dersom
gkningen fortsetter, vil dette medfgre okt behov for personell, uavhengig av screening. Bruk av
hormoner i forbindelse med overgangsalder har gkt de siste arene (40). Kombinert
hormonbehandling er en kjent risikofaktor for brystkreft, og et av kreftradene er derfor
forsiktighet (41). Oppstart av hormonbehandling kan fare til gkt bruk av mammografi utenfor
screeningprogrammet. FHI mener dermed at vurderingene rundt bruk av mammografi utenom
programmet er mangelfulle i hgringsutkastet.

2.5 Fremtidens screening:

Heringsutkastet beskriver i liten grad forventede endringer i Mammografiprogrammet. Det pagar
na store randomiserte studier av kunstig intelligens (KI) i Norge (42, 43) og internasjonalt (44-47).
Resultatene fra disse vil gi grunnlag for implementering av Kl som beslutningsstgtte eller som
erstatning for en av de to radiologene. Slik implementering forventes a redusere behovet for
radiologressurser. Beregninger fra Mammografiprogrammet tyder pa at besparelsen i stor grad
kan kompensere for gkt screeningvolum ved utvidede aldersgrenser, gitt at etterundersgkelses-
raten ikke gker (32). Kl kan ogsa gi gevinster knyttet til organisering, administrasjon
(selvbetjeningslgsninger for kvinnene) og kvalitetssikring av mammogrammene (48).

Samlet sett mener FHI at utfordringer knyttet til mangel pa helsepersonell ikke er tilstrekkelig
belyst og vurdert fordi hgringsutkastet/underliggende helsegkonomiske analyser bygger pa
forutsetninger om personellbehov (seerlig radiologenes tydetid) som tilsynelatende ikke
samsvarer med malinger fra Mammografiprogrammet eller europeiske retningslinjer. Videre vil
FHI papeke at mulige ressursgevinster (bl.a. mindre ressursbruk i screening enn i klinisk
mammografi, at noe mammografi utenfor programmet kan erstattes, og potensial for bruk av Kl)
i liten grad er ivaretatt, noe som kan gi risiko for at samlet personellbehov ved utvidelse er
oversett/overestimert.



3. Innspill til anbefalingene om & ikke utvide aldersgruppene i
Mammografiprogrammet ned til 45 ar og/eller opp til 74 ar

FHI mener det finnes faglig grunnlag for screening i alderen 45-74 ar, i tréd med internasjonale
anbefalinger. Vi stotter en gradvis utvidelse som tilpasses kapasitet og ressurser.

3.1 Kunnskapsgrunnlag og tolkning av ECIBC:

Haringsutkastet begrunner anbefalingen om & ikke utvide aldersgrensene med at EU-
anbefalingene er sterkere for kvinner i alderen 50-69 ar enn for 45-49 og 70-74 ar (1). Som nevnt
i del 1 er FHI ikke enig i fremstillingen, og mener at effekt og usikkerhet rundt estimatene ikke ma
blandes sammen. Vi har papekt at effektene er i samme stgrrelsesorden pa tvers av
aldersgruppene, men estimatene er mindre presise for de yngste og eldste fordi det finnes faerre
data pa disse aldersgruppene.

Gitt at nye randomiserte studier trolig ikke vil bli giennomfart, bar beslutninger baseres pa en
samlet vurdering av eksisterende kunnskap, inkludert observasjonsstudier, erfaring fra
organiserte screeningprogrammer og internasjonal praksis. | denne vurderingen er det ogsa
viktig a ta hensyn til at effektestimater for de tilgrensende aldersgruppene pavirkes av at
screening allerede er etablert i aldersgruppen 50-69 ar, noe som kan begrense muligheten for &
isolere effekten av screening i de yngre og eldre aldersgruppene (14, 15).

3.2 Utvidelse til kvinner 45-49 ar:

Forekomsten av brystkreft har gkt i denne aldersgruppen (30), noe som tilsier at en utvidelse kan
gi en reell helsegevinst. Samtidig vil en videre gkning i forekomst lett kunne bli tilskrevet
utvidelse av programmet fremfor underliggende arsaker til den faktiske gkningen. Dette kan
gjere det utfordrende & evaluere effekten av den eventuelle utvidelsen.

Hagyere mammografisk tetthet hos yngre enn eldre kvinner gjgr mammogrammene mer
krevende & tyde (49, 50). De fleste fgrstegangs screenede har heller ikke tidligere bilder som kan
brukes til sammenligning. Vi forventer at en inklusjon av 45-49 aringer vil gi en hayere rate av
tilleggsundersgkelser pa grunn av at flere kvinner har hay mammografisk tetthet enn dagens
farstegangs screenede (51). Andelen av de som innkalles til tilleggsundersgkelse, men som ikke
har kreft, vil sannsynligvis ogsa gke siden raten av tilleggsundersgkelser er hgyere og
forekomsten av brystkreft er lavere blant de yngre kvinnene. En screeningundersgkelse som
farer til tilleggsundersgkelse uten pavisning av kreft betegnes som et falskt positivt
screeningresultat (52, 53). Slike hendelser kan medfgre forbigdende uro og engstelse, og utgjer
en direkte ulempe ved screening (54-56). Samtidig er det dokumentert at tidligere biopsier med
benignt resultat er assosiert med gkt risiko for senere brystkreft (57-59). Et falskt positivt
screeningresultat representerer dermed ikke bare en screeningrelatert ulempe, men ogsa
klinisk relevant informasjon som bgr innga i vurderingen av kvinnens videre oppfalging og ved
eventuell persontilpasning av screening.

Bruk av Kl vil kunne bidra til & gke sensitivitet og spesifisiteten pa tydingen (45, 46, 60, 61), ogsa
ved hgy mammografisk tetthet (62).

Ved en utvidelse ned i alder vil en vesentlig del av effekten veere knyttet til tidligere diagnostikk
(tidsforskyvning/lead time)(52), snarere enn en varig gkning i antall brystkrefttilfeller i
befolkningen. En saktevoksende kreftsvulst som pavises hos kvinner som screenes nar de er 45-
49 ar ville hgyst sannsynlig blitt pavist noen ar senere nar kvinnen ble invitert til screening
innenfor dagens aldersspenn, siden brystkreft normalt ikke “forsvinner” av seg selv (63-65).

Det er samtidig viktig & skille mellom tidsforskyvning og overdiagnostikk. Overdiagnostikk kan
defineres som svulster som detekteres ved screening, og som ikke ville blitt klinisk relevante i



kvinnens levetid (52, 53). Omfanget pavirkes blant annet av konkurrerende dgdsarsaker. | yngre
aldersgrupper er risikoen for & d@ av andre arsaker i arene fram til ordineer invitasjon lavere enn
hos de pa 70 ar og eldre, og det er derfor mindre sannsynlig at en utvidelse ned i alder vil gi en
vesentlig gkning i overdiagnostikk sammenlignet med utvidelser opp i alder. Dette samsvarer
med resultater fra modelleringer der overdiagnostikk gker nar gvre aldersgrense utvides (16, 66,
67). Overdiagnostikk kan ikke identifiseres ved diagnosetidspunktet, da verken radiologi eller
patologi kan skille mellom kreftsvulster som vil eller ikke vil bli klinisk relevante. Begrepet ma
derfor forstas og estimeres pa populasjonsniva.

FHI er enigi at det ogsa blant kvinner under 50 ar vil kunne avdekkes saktevoksende svulster i et
screeningprogram, men mener at hgringsutkastet i for liten grad synliggjer at en utvidelse
nedover i alder primeaert innebeerer tidligere diagnostikk, og at mekanismer og omfang av
overdiagnostikk varierer systematisk med alder.

| en beregningsmodell utviklet av EU-topia (66, 68) vil en utvidelse fra dagens malgruppe til 45-
69 med samme screeningintervall gke reduksjonen i brystkreftrelatert dgd fra 21,2 til 23,0%,
mens overdiagnostisert tilfeller vil endres fra 6,0 til 5,9% og antall falske positive screening-
resultater som ma aksepteres for & forhindre ett brystkreftdadsfall gke fra 22 til 39 (66).

Nar det gjelder stralerisiko, sier DSA og internasjonale rapporter at denne er lav i absolutte
verdier (69-71). Siden Mammografiprogrammet er et kvalitetssikret program med strenge krav til
doseoptimalisering (23), vurderer vi at risiko for straleindusert brystkreft ikke er grunnlag for &
avvise en utvidelse av aldersgruppene i programmet. Se ogséa del 1.1

3.3 Utvidelse til kvinner 70-74 ar:

Hgringsutkastet begrunner anbefalingen om ikke a utvide oppover med lav nytte, hgy
ressursbruk og en vedvarende beskyttende effekt etter tidligere screening. FHI er enig i at
tidligere deltakelse i Mammografiprogrammet gir kvinner i denne aldersgruppen en viss
beskyttelse og dermed lavere forekomst i alderen 70-74 ar. Dette er forventet effekt av
mammografiscreening.

Samtidig observerer vi at forekomsten av brystkreft gker veldig fra 70-74 til 75-79 ar (30). Se
tabellidel 1.3. Brystkreftdadeligheten er ogsa hay i denne aldersgruppen (72). Mindre enn 15%
av kvinnene som dgde av brystkreft i aldergruppen 70+ i 2024 hadde en screeningoppdaget
brystkreft; de fleste dgde av klinisk oppdaget brystkreft, enten diagnostisert da de var i
malgruppen uten & ha deltatt i screening, eller etter at de var gatt ut av programmet (ikke
publiserte tall fra Kreftregisteret, FHI). En utvidelse til 70-74 ar kan derfor innebaere tidligere
diagnostikk av svulster som i dag oppdages etter fylte 75 ar. Dette kan, som hgringsrapporten
beskriver, gi mindre omfattende behandling og bedre prognose.

Kvalitetsindikatorer fra Mammografiprogrammet viser at mammografisk tetthet reduseres,
deteksjonsraten gker og raten av falske positive screeningresultater reduseres med alder (51).
Det er derfor naturlig & anta at kvinner over 70 ar har lavere mammografisk tetthet, hayere
deteksjonsraten og lavere rate av falske positive enn yngre kvinner. Dette betyr at screening i
denne aldersgruppen er relativ treffsikker og mindre ressurskrevende nar det gjelder oppfalging.

Estimater presentert i punkt 1 viser at effekten av screening pa brystkreftdedelighet i de
tilstgtende aldersgruppene er i samme stgrrelsesorden som for 50-69 ar, men at estimatene er
mindre presise og derfor har et bredere konfidensintervall. Potensialet for gevinst i levear er
lavere for eldre enn yngre kvinner. Nar effekten antas & veere tilnaermet lik, vil ICER-beregninger
derfor systematisk favorisere yngre fremfor aldersgrupper da de har flere gjenstaende levear. P4
den annen side har kvinner i aldersgruppen 70-74 i dag en forventet gjenstaende levetid pa om



lag 16 ar (73), og bade levealder og antall funksjonsfriske levear har gkt betydelig siden
programmet ble etablert i 1995.

FHI er bekymret for at forholdene over ikke er tilstrekkelig handtert verken i de helsegkonomiske
analysene eller i hgringsutkastet og at nytten av screening for kvinner 70-74 ar kan veere
undervurdert, mens kostnadene er overestimert.

| beregningsmodellen fra EU-topia vil en utvidelse fra dagens malgruppe til 50-74 med samme
screeningintervall gke reduksjonen i brystkreftrelatert ded fra 21,2 til 24,0%, mens andelen
overdiagnostiserte tilfeller vilendres fra 6,0 til 7,6% og antall falske positive screeningresultater
som ma aksepteres for & forhindre ett brystkreftdadsfall gker fra 22 til 24 (66). Endring fra 50-69
til 45-74 er estimert til & gi falgende endringer: reduksjonen i brystkreftrelatert ded endres fra
21,2 til 25,0%, andelen overdiagnostisert tilfeller endres fra 6,0 til 6,9% og antall falske positive
screeningresultater som ma aksepteres for & forhindre ett brystkreftdgdsfall gker fra 22 til 39.

3.4 Samlet vurdering

FHI mener det er faglig grunnlag for & tilby organisert mammografiscreening til kvinner i alderen
45-74 ar, i trad med internasjonale anbefalinger. Samtidig er kunnskapsgrunnlaget og de
helsegkonomiske analysene beheftet med usikkerhet. En utvidelse bgr derfor tilpasses
kapasitet og bemanning i helsetjenesten gjennom en stegvis utvidelse, med tett monitorering,
evaluering og oppdatert helsegkonomisk analyse fgr fullimplementering.

4. Innspill til mulig anbefaling om & utvide Mammografi-
programmet til & inkludere aldersgruppen 48 og 49 ar

FHI statter en gradvis utvidelse til 48-49 ar. Dette er faglig begrunnet, kan gi et mer likeverdig
tilbud pa tvers av landet og ber folges av monitorering og oppdaterte analyser for videre
utvidelse vurderes og besluttes. En utvidelse av Mammografiprogrammet vil veere i trad med
malsettingene i Helse- og omsorgsdepartementets kreftstrategi.

4.1 Helsedirektoratet vurderer 8 anbefale en utvidelse av programmet til 8 omfatte kvinner i
alderen 48-49 ar. FHI stetter forslaget og mener det er i trdd med ECIBC-anbefalingen om 4 tilby
mammografiscreening til kvinner 45-49 ar fremfor ikke 4 tilby screening (1). | Helse- og
omsorgsdepartmentets kreftstrategi papekes tidlig oppdagelse som et viktig virkemiddel for a
forebygge kreftdadelighet. En slik utvidelse vil dermed ogsa kunne anses a veere i trdéd med
kreftstrategien.

4.2 Et mer samordnet program:

En utvidelse av programmet til kvinner i alderen 48-49 ar vil kunne bidra til en samordning av
dagens aldersspenn av kvinner som inviteres til programmet. Mammografiprogrammet
beskrives som et tilbud til kvinner i alderen 50-69 ar, men dette er i praksis en forenkling.
Grunnet inklusjon av ulike fadselskohorter ved oppstart og ulikt oppstartstidspunkt varierer
alderen ved fgrste og siste invitasjon betydelig mellom sentrene, fra 48,1 til 73,5 ar ved farste
invitasjon, og 20 ar eldre ved siste. Upubliserte tall fra Mammografiprogrammet viser at kun 30%
av kvinnene inviteres farste gang det aret de fyller 50 ar, se fotnote.

" Aldersspennet kan illustreres slik: Sogn og Fjordane i denne screeningrunden gar fra 27.1.2025 til 26.1.2027; fedselskohorten som
inviteres er 1957-1976: Kvinne A, fadt 27.01.1976 inviteres 27.01.2025 er 49 &r ved fgrste invitasjon; Kvinne B, fgdt 31.12.1976
inviteres 27.01.2025 er 49 &r i 2025, men i praktisk 48,1. Hun vil veere 66,1 ar ved siste invitasjon.

| Troms og Finnmark gar inneveaerende screeningrunde fra 01.08.2024 til 30.06.2026. Fgdselskohorten som inviteres er 1955-1974.
Kvinne A, fadt 01.01.1973 inviteres 30.06.2026 er 53 &r, praktisk talt 53,5 &r ved fgrste invitasjon. Hun vil veere 71,5 ar ved siste
invitasjon.



Dersom aldersgrensen kun justeres ned i alder, vil dette gi ulik effekt mellom sentrene. Noen
sentre vili liten grad pavirkes, mens andre ma inkludere flere nye kohorter. Denne variasjonen er
ikke tilstrekkelig belyst i hgringsutkastet. Konsekvensen er at kvinner i ulike deler av landet vil fa
ulikt screeningtilbud, noe som kan forsterke eksisterende geografiske forskjellene. Denne
ekstrabelastningen er ikke beskrevet.

4.3 FHI foreslar derfor en samordning av aldergruppen, slik at alle far tilbud om 12
undersgkelser. Det vil medfare at screening da blir for kvinner i alderen 48-71. Dette vil gi
samme tilbud for kvinner i hele landet, som er et grunnleggende prinsipp i norsk helsevesen, og
imgtekommer Europeiske og andre internasjonale anbefalinger om malgruppe i
mammografiscreening (1, 2, 74).

FHI anbefaler at Mammografiprogrammet utvides stegvis, falges opp med tett monitorering, en
bred evaluering og oppdatert helsegkonomisk analyse far full utvidelse, 45-74 ar.

5. Innspilltilanbefalingene om & prioritere ressurser til dagens
aldersgrupper (50-69 ar) og stimulere til innovasjon og utvikling
(KI, risikobasert screening) innen det eksisterende aldersspenneti
programmet

FHI statter at dagens malgruppe 50-69 ar prioriteres, samtidig som programmet videreutvikles.
Satsing pa Kl, bedre digitale lgsninger og risikobasert screening kan styrke kvaliteten, redusere
ressursbruk og legge grunnlag for framtidige utvidelser.

FHI statter anbefalingen om & prioritere ressurser til innovasjon og videreutvikling av det
eksisterende Mammografiprogrammet. Dette inkluderer blant annet videre utprgving og
implementering av kunstig intelligens (KI), samt utvikling av persontilpassede lgsninger. Dette
forutsetter ogsa ngdvendige oppgraderinger av IT-systemer. For programmet er en samordning
av aldersgrenser ogsa en viktig del.

FHI stgtter videreutvikling av Mammografiprogrammet gjennom bruk av Kl, primeert til tyding av
screeningmammogrammer, men ogsa i andre deler av programmet der det er hensiktsmessig,
herunder organisering og administrasjon, oppmgateregistrering og kvalitetskontroll. Pa sikt tror vi
at utvikling av mer persontilpassede lgsninger, herunder risikobasert screening, kan gi et mer
baerekraftig, malrettet og effektivt program. Slike tilnaerminger kan bidra til & konsentrere
ressursene der nytten er stgrst, og dermed styrke balansen mellom nytte, ulemper, ressursbruk
og kostnader.

6. Erdetinformasjoniutredningen som bgr utdypes,
tydeliggjares eller utelates?

FHI mener seerlig at den helsegkonomiske analysen, usikkerheten i forutsetningene og de etiske
vurderingene ma utdypes tydeligere. Rapporten bar ogsa bedre synliggjore konsekvensene av
ikke & utvide programmet.

6.1 Helsegkonomisk analyse (OE-rapporten)



Den helsegkonomiske analysen tillegges stor vekt i hgringsutkastet, til tross for betydelig
usikkerhet i estimatene. FHI vurderer at flere sentrale metodevalg ikke er tilstrekkelig redegjort
for, og at dette svekker analysens verdi som beslutningsgrunnlag. Vi har papekt en rekke av
disse i de foregdende punktene. Nedenfor er noen flere beskrevet i detal;.

Davidovic sin studie (75) omtales som den mest komplette europeiske studien for estimering av
QALY, samtidig som anslagene justeres betydelig ned uten tilstrekkelig begrunnelse. Analysen
synes i stor grad & veere basert pa amerikanske CISNET estimater (76) og gvrige amerikanske
studier (77-79), til tross for at europeiske modeller, som MISCAN, er tilgjengelige (75). Etter FHIs
vurdering kan dette ha bidratt til lave QALY gevinster og dermed til en undervurdering av nytten
av screening, seerlig for kvinner i aldersgruppen 70-74 ar. FHI anbefaler at forutsetningene om
helseverdier og levetid tydeliggjares og at det redegjgres for i hvilken grad disse er tilpasset
norske forhold.

Det er avvik i basistall sammenlignet med europeiske retningslinjer og publiserte data fra
Mammografiprogrammet. Selv om det er opplyst at dette ikke pavirker resultatene vesentlig,
mener FHI at slike awvik bar korrigeres av hensyn til transparens og etterprgvbarhet.
Handteringen av samfunnskostnader fremstar ogsa uklar. Egenbetaling og reiseutgifter er
inkludert som kostnader, uten at det tydelig fremgar om tilhgrende inntekter er inkludert som
motpost. FHI anbefaler en samlet redegjarelse for hvordan kostnads- og inntektskomponenter
erinkludert, da dette er avgjgrende for vurdering av ICERElestimatene.

Videre er forutsetningene for kostnader og besparelser knyttet til diagnostikk og behandling
mangelfullt dokumentert. Etter FHIs vurdering bar disse beregningene revideres med
oppdaterte og bedre begrunnede forutsetninger.

Kostnadsanalysene er gjennomfgrt pa femarige aldersgrupper, mens en konkret anbefaling
gjelder 48-49 ar. Denne anbefalingen er dermed ikke direkte analysert. Videre er alternative
screeningintervaller og bruk av kunstig intelligens i liten grad inkludert. Dette begrenser
analysens relevans som beslutningsgrunnlag for fremtidens screeningprogram for brystkreft.

6.2 Uklar vurdering av samlet nytte

Det fremstar uklart hvordan samlet nytte av organisert mammografiscreening er vurdert opp
mot kostnadene ved uorganisert screening. Det er heller ikke tydelig hvordan effekter knyttet til
behandlingsbehov, livskvalitet og redusert sykdomsbyrde samlet er vektlagt i anbefalingen. FHI
mener at en mer helhetlig vurdering av nytte og kostnader er ngdvendig for a sikre et balansert
beslutningsgrunnlag.

6.3 Etiske vurderinger

De etiske vurderingene fremstar i stor grad som avledet av den helsegkonomiske analysen, og
tilfgrer i begrenset grad selvstendige drgftinger. FHI savner saerlig en vurdering av
problemstillinger knyttet til likeverdig tilgang til screening og rettferdig fordeling av
helsetjenester, spesielti lys av geografiske forskjeller i dagens program (24) .

7. Eventuelle gvrige merknader til struktur, sprak, helhet eller
rapporten som sadan?

7.1 Behov for tydeligere struktur og klarere skille mellom kunnskap, usikkerhet og prioritering.
FHI mener det kan fremga klarere hva som er dokumentert kunnskap, hva som er usikkerhet, og
hva som bygger pa skjgnnsmessige prioriteringer.
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7.2 Kunnskapsgrunnlag og ressursvurderinger bar skilles og dokumenteres bedre.

Utredningen sammenstiller vurderinger av effekt (nytte og ulemper ved screening) med ressurs-
og prioriteringshensyn, noe som gjgr det krevende & vurdere kunnskapsgrunnlaget isolert.
Referansebruken fremstar som begrenset og til dels selektiv, og sentrale systematiske
oversikter, internasjonale retningslinjer og erfaringer fra etablerte screeningprogrammer er i
varierende grad integrert. Det kan med fordel tydeliggjares hvilke kilder som er vektlagt, hvordan
evidensen er vurdert, og hvordan usikkerhet knyttet til studiedesign og overfgrbarhet er
handtert.

7.3 Samlet ressursbruk, inkludert substitusjonseffekter, er delvis belyst.

Utredningen tar i noen grad hgyde for at deler av mammografivirksomheten skjer utenfor
programmet, og at screening er mindre ressurskrevende enn klinisk utredning. Samtidig kunne
dette veert ytterligere belyst, da det kan ha betydning for anslagene av samlet ressursbehov ved
en eventuell utvidelse.

7.4 Forutsetninger om personellbehov kan tydeliggjores ytterligere.
Sentrale inngangsverdier kunne i stgrre grad veert dokumentert, og sensitivitetsanalyser kunne
tydeliggjort hvordan ulike forutsetninger pavirker resultatene.

7.5 Betydningen av teknologisk utvikling er i begrenset grad integrert.

Forventede endringer, saerlig knyttet til kunstig intelligens, er i begrenset grad inkludert i
vurderingene av kapasitet, ressursbehov og organisering. Dette kan ha betydning for vurdering
av effektivitet og gjennomfarbarhet.

7.6 Geografiske og organisatoriske konsekvenser er i begrenset grad belyst.
En utvidelse vil kunne gi ulik belastning mellom sentrene og pavirke geografiske forskjeller i
tilbudet. Disse fordelingsmessige konsekvensene kunne veert naermere analysert.

Samlet sett peker dette pa behov for et tydeligere og mer helhetlig grunnlag for vurdering av
effekter, ressursbehov og giennomfarbarhet.
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