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Intfroduktion

Socialstyrelsens rekommendation om screening for brostcancer fran 2014
anger att halso- och sjukvarden bor erbjuda kvinnor 40-74 ar screening med
mammografi var 18-24:e manad.

| detta underlag redovisas evidensbaserade rekommendationer fran en val-
gjord riktlinje om brostcancerscreening fran den Europeiska kommissionen
[1]. Fragestallningar som presenteras i underlaget handlar om anvandande av
alternativa metoder till mammografi vid bréstcancerscreening. Dels presente-
ras rekommendationer om anvandande av digital brosttomosyntes (DBT)
som alternativ eller tillagg till mammografi for alla kvinnor som omfattas av
rekommendationen om brdstcancerscreening. | underlaget redovisas &ven re-
kommendationer for kvinnor med tét brostvavnad om alternativa metoder till
mammografi: DBT, magnetisk resonanstomografi (MRT) och ultraljud.

Europeiska kommissionens riktlinjer om

brostcancerscreening

Den Europeiska kommissionens riktlinjer om brostcancerscreening (Euro-
pean Commission Initiative on Breast Cancer; ECIBC) startade ur ett ini-
tiativ fran Europaparlamentet och Europeiska radet om att arbeta for att
stodja medlemslanderna i att bekdmpa cancer, med sarskilt fokus pa vanligt
forekommande cancer [2]. Detta ledde 2015 till initiering av arbetet ECIBC
[3].

ECIBC &r framtagna utifran kontext populationsbaserad organiserad mam-
mografiscreening [4]. Syftet med riktlinjerna ar att forbattra prevention och
diagnostik av brostcancer genom att ge evidensbaserade rekommendationer
om screening till halso- och sjukvarden och sarskilt till kvinnor som ar aktu-
ella for screening [5].

Sammanfattning av rekommendationer fr&én ECIBC

I ECIBC ges rekommendationer om flera olika delar av brostcancerscre-
ening, exempelvis tidsintervall mellan screeningtillfallen, alder, anvandning
av artificiell intelligens, val av metod for kvinnor med normal samt férhojd
risk for brostcancer pa grund av hog brostvavnadstathet. | detta underlag re-
dovisas rekommendationer om anvéndande av DBT for kvinnor med normal
brostcancerrisk, samt alternativa metoder till mammografi for kvinnor med
tat brostvavnad. Rekommendationerna ar hamtade fran en uppdatering av
riktlinjerna med sokdokumentation fran 2021f6r ett urval av rekommendat-
ionerna dér det tillkommit evidens sedan tidigare version av riktlinjerna.
ECIBC foreslar att asymtomatiska kvinnor med en genomsnittlig risk for
brdstcancer inom ramen for ett organiserat screeningprogram erbjuds att

» Screenas med antingen mammografi eller DBT (villkorlig rekommendat-
ion) [6]
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« Inte screenas med bade mammografi och DBT (villkorlig rekommendat-
ion) [7].

Dessutom foreslar ECIBC att asymtomatiska kvinnor med hg mammo-
grafisk brostvavnadstathet inom ramen for ett organiserat screeningprogram
erbjuds att

» Screenas med DBT istallet for mammografi vid uppféljande tillfallen i
screeningprogrammet (villkorlig rekommendation) [8]

* Inte screenas med DBT som tillaggsundersokning till mammografi vid det
screeningtillfélle dar hog brosttathet identifieras (villkorlig rekommendat-
ion) [9]

« Inte screenas med MRT, handhallet ultraljud eller automatiserad ult-
raljudsskanning som tillaggsundersdkning vid negativ mammografi (vill-
korlig rekommendation) [10-12].

H6g mammografisk brosttathet definieras i riktlinjerna som BI-RADS kate-
goriskala I11-1V.
For detaljerad information om rekommendationerna, se bilaga 1.

Metodik vid utveckling av riktlinjer frén ECIBC

ECIBC ar framtagna genom en transparant process for att ge evidensbaserade
rekommendationer [5, 13, 14]. Den europeiska kommissionens forsknings-
centrum (Joint research center, JRC), som stoder EU:s beslutsfattande genom
oberoende och evidensbaserad vetenskaplig radgivning, ansvarar for arbetet
och har genom en 6ppen utlysning tillsatt en arbetsgrupp (Guideline Deve-
lopment Group, GDG). GDG é&r delaktiga i utvecklandet av ECIBC och grup-
pen utgors av en multidisciplinar panel av expert, bestdende av bland annat
representanter fran halso- och sjukvarden, forskare, metodologiska experter
och patientforetradare.

GDG prioriterar fragestallningar som ar viktiga att ge vagledning inom och
aktuella att besvara genom att ta fram evidensbaserade underlag. Dessa un-
derlag baseras pa systematiska sammanstallningar av vetenskaplig evidens,
och arbetet utférs av en oberoende forskargrupp vid Cochrane Iberoamérica
(CClb) [15]. Deras arbete utgar fran metodiken i Cochranes handbdcker for
systematiska Oversikter av interventioner och diagnostik [14, 16, 17]. CClb
stoder sedan GDG att formulera rekommendationer genom att anvénda
GRADE-ramverket Evidence-to-decision (EtD) [18]. Detta ramverk &r ve-
dertaget och inkluderar tolv kriterier som bedéms for att utifran vetenskaplig
evidens formulera rekommendationer for halso- och sjukvard. Kriterier som
bedéms enligt EtD ar exempelvis storleken pa 6nskvarda och o6nskade for-
vantade effekter av screening, evidensens tillforlitlighet, malgruppens prefe-
renser och varderingar, resursbehov och kostnadseffektivitet, effekter pa jam-
likhet och implementeringsmojligheter. GDG anvénder EtD-ramverket for att
formulera en slutgiltig rekommendation.

Rekommendationerna i riktlinjerna ges antingen for eller mot intervent-
ionen, alternativt for antingen interventionen eller jamforelsealternativet. De
kommer ocksa med en styrkegradering bedémd utifran tillganglig evidens,
och anges som villkorlig (conditional) eller stark (strong):
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 Envillkorlig rekommendation innebér att en majoritet av kvinnorna skulle
foredra den rekommenderade insatsen, men manga skulle ocksa kunna fo-
redra jamforelsen. Halso- och sjukvardspersonal behéver da kunna hjélpa
kvinnor att fatta beslut som &r forenliga med kvinnornas varderingar, och
beslutsfattare behover involvera viktiga intressenter.

» En stark rekommendation innebér att de flesta skulle vilja och bér erbju-
das den rekommenderade insatsen, och att atgarden kan antas som stan-
dard i de flesta situationer.

Dérmed finns det fem mojliga rekommendationer i ECIBC:

1. Stark rekommendation mot interventionen

2. Villkorlig rekommendation mot interventionen

3. Villkorlig rekommendation for antingen interventionen eller jamforelsen
4. Villkorlig rekommendation for interventionen

5. Stark rekommendation for interventionen.

Riktlinjerna uppdateras nér ny vetenskaplig evidens blir tillganglig [2, 14].
Den forsta versionen med rekommendationer publicerades 2017 och vissa
fragestallningar uppdaterades med nytillkommen evidens under 2021 [19].

Kvalitetsgranskning av riktlinjerna frén ECIBC

Riktlinjerna har av Socialstyrelsen bedémts vara framtagna enligt god kvali-
tet. Socialstyrelsen har granskat riktlinjerna genom att anvanda verktyget
AGREE?2 (Instrumentet Appraisal of Guidelines for REsearch & Evaluation
2) [20, 21]. Verktyget &r framtaget for att bedéma med vilken metodologisk
noggrannhet och transparens en riktlinje ar framtagen. Tva oberoende
granskare vid Socialstyrelsen genomférde granskningen och kom bada fram
till att riktlinjen var framtagen med hogsta mojliga kvalitet.
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Bilaga 1. Redogdrelse for
rekommendationer

denna bilaga finns sammanfattningar av underlag som ligger till grund for

ECIBC:s rekommendationer om alternativa metoder till mammografi vid

brostcancerscreening. De fullstandiga underlagen med detaljerad information

finns tillgangliga via ECIBC:s hemsida: https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc/european-breast-cancer-guidelines.

| bilagan finns sammanfattningar av tva rekommendationer for asymtoma-

tiska kvinnor med en genomsnittlig risk for bréstcancer om screening med:

Antingen DBT eller mammografi
Bade mammografi och DBT.

Dessutom finns sammanfattningar av fem rekommendationer for asymtoma-
tiska kvinnor med hog mammografisk brosttdthet om screening med:

DBT eller mammografi vid uppféljande screeningtillfallen efter att hog
mammografisk brosttathet identifieras

DBT som tillaggsundersokning till mammografi vid det screeningtillféalle
dar hdg brosttathet identifieras

Handhallet ultraljud som tillaggsundersokning vid negativ mammografi
Automatiserad ultraljudsskanning som tilldggsundersdkning vid negativ
mammografi

MRT som tillaggsundersokning vid negativ mammografi.
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Digital brosttomosyntes (DBT) eller digital
mammografi vid brostcancerscreening for
asymtomatiska kvinnor med en
genomesnittlig risk for brostcancer

Slutsats

For asymtomatiska kvinnor med genomsnittlig risk for brostcancer foreslar
ECIBC:s Gudielines Development Group (GDG) att anvénda antingen digital
brosttomosyntes (DBT) eller digital mammografi i samband med ett organi-
serat screeningprogram [1].

. . Villkorlig re- . .
Villkorlig re- " Villkorlig re-
r:;i:;(arsok:nr;;t kommendation :(Pmrr;.endah.on kommendation ni:‘;Z;?ilézTE;r
interventionen mot intervent- ofr entonen for intervent- interventionen
ionen ervsephogen ionen erventione
eller jamforel-
sen
O = = 0O O

Motivering: GDG nddde beslut genom konsensus, utan behov av omréstning. Beslutet tar hénsyn till ba-
lansen mellan énskvarda och odnskade effekter som sannolikt gynnar DBT, men med mycket I&g sGker-
het fill evidenslédget och det saknas information om effekter p& mortalitet och morbiditet. Nytillkomna stu-
dier om resursanvéndning och kostnadseffektivitet verkar gynna digital mammografi i flera
sammanhang. Ny evidens ger hogre sdkerhet i hur personer varderar de viktigaste utfallsmatten, medan
fillfériitligheten kring resurser och kostnadseffektivitet ar valdigt Idga.

Fr&gestdlining

Ska screening med DBT eller digital mammografi anvandas i ett organiserat
screeningprogram for tidig detektion av brostcancer hos asymtomatiska kvin-
nor?
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Summering av effekt och evidensstyrka
Senaste litteratursdkningen: april 2021

Antal deltagare

Effekt/risk i inter-

Effektmatt (antal studier), vention- och Relativ effekt Absolut effekt Evidensstyrka :gvtd:R?Ag: Kommentar
samt [referens] kontrollgrupp
Breast cancer 2,620,818 (13 ob-  DBT: PR 1,32 (95% 151 fler per PDPPD
detection servational stu- 3.378/520,676 KI: 1,20 till 1,45) 100,000 e
dies), [2-14] (0,6%) (95%KIl: 94 fler 1O Tillforitlig-
filto 212 fler)  het
DM:
9,888/2,100,142
(0,5%)
Breast cancer 906,721 (8 obser-  DBT: PR 1,40 (95% 122 fler per ®POO Risk for sys- Referensstan-
stage (inferred vational studies),  1,043/175,447 KI: 1,22 1ill 1,61) 100,000 (95% T tematiska dard ej blindad
from invasive [2-8, 15] (0,6%) KI: 67 fler il Lag fillforitig- ¢o) (1) fill indextest.
cancer detec- 186 fler) het Overférbar-
fion) DM: het (-1) Surrogatmatt (in-
2,234/731,274 vasiv cancer
(0,3%) stage) for att att
beddma kumula-
tivincidens av
avancerad brdst-
cancer.
Invasive can- 4,556 (8 obser- DBT: 1,043/1,302 PR 1,04 (95% 3 fler per 100 PPPO Risk for sys- Referensstan-
cer/total cancer = vational studies), = (80,1%) KI: 0,97 till 1,11)  (95% KI: 2 f&rre ot e tematiska dard ej blindad
[2-8, 15] till 8 fler) IM‘;”'P St o) (1) fill indextest.
DM: 2,234/3,254 \ahe
(68.7%)
Breast cancer 72,017 (1 obser- DBT: 103/26,474 PR 0,70 (95% 167 farre per PPRDO Risk for sys- Referensstan-
detection (sec- vational study), (0,4%) KI: 0,56 1ill 0,88) = 100,000 (95% o e, fematiska dard ej blindad
ond round [14] KI: 245 farre Hill Moﬁhg fillfrit- fel (-1) fill indextest.
screening with DM: 254/45,543 67 farre) lighet
DM alone after a (0.6%)
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Antal deltagare

Effekt/risk i inter-

Effektmatt (antal studier), vention- och Relativ effekt Absolut effekt Evidensstyrka :vtd(;igg Kommentar
samt [referens] kontrollgrupp 9

first round of DBT

or DM)

Adverse events 2,594,910 (13 ob-  DBT: PR 0,78 (95% 1,986 farre per ®POO Risk for sys- Referensstan-

(inferred from servational stu- 30,892/517,195 KI: 0,67 till0,20) 100,000 (95% T tematiska dard ej blindad

false positive re-  dies), [2-14] (6,0%) KI: 2,979 fére h"? filfSriitlig- e (q) fill indextest.

call for assess- till 903 farre) © Heterogeni-

ment) DM: tet (-1) Stor heterogeni-

187,586/2,077,715 tet (12 97%)

(9.0%)

Interval breast 214,030 (3 obser-  DBT: 146/111,374 PR 1,03 (95% 4 fler per Yelole) Risk for sys- Referensstan-
cancer vational studies),  (0,1%) KI: 0,75 till 1,40) 100,000 (95% . tematiska dard ej blindad
8,12, 14] Ki: 36 fare fil  Mycketlag ¢y o) fill indextest.

DM: 148/102,656 58 fler) filliGritighet Precision (-

(0,1%) 1) 95% Kl anger
spann som inklu-
derar bade
gynnsam och
icke-gynnsam ef-
fekt.

Radiation expo- 0 (3 observat- Stralningsdos fér DBT varierar med tillverkare och pro- @000 Overférbar-  Surrogatmatt fér
sure ional studies), tokoll Mycket g het (-1) uppkomst av an-
[11,16,17] filfriflighet nan cancer pa

grund av strdil-
ning.

PR = proportion ratio
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Digital brosttomosyntes (DBT) som ftillagg fill
digital mammografi vid
brostcancerscreening for asymtomatiska
kvinnor med en genomsnittlig risk for
brostcancer

Slutsats

For asymtomatiska kvinnor med genomsnittlig risk for brostcancer foreslar
ECIBC:s Gudielines Development Group (GDG) att inte anvanda bade digi-
tal brosttomosyntes (DBT) och digital mammografi i samband med ett orga-
niserat screeningprogram [1].

Villkorlig re-
Stark rekom- Villkorlig re- kommendat- Villkorlig re- Stark rekom-

mendation kommendat- ion for an- kommendat- mendation
mot inter- ion mot inter- tingen jon for inter- for intervent-
ventionen ventionen intervent- ventionen ionen

ionen eller

O jamforelsen O O
O

Motivering: GDG nddde beslut genom réstning (9 réstade for "villkorlig rekommendation mot intervent-
ionen, 5 for "stark rekommendation mot interventionen, 1 avstod frén réstning). Beslutet tar hénsyn till vad
som beslutades om rekommendation kring anvéndning av DBT eller digital mammografi fér samma mal-
grupp. Strélningsdosen blir dubbelt s& hég genom anvéndning av bdda teknikerna. Dessutom beddmer
GDG att resursbehovet ar stort och kan leda till uppkomst av oj@mlikheter.

Fr&gestdlining

Ska screening med digital brosttomosyntes som tillaggsmetod till digital
mammografi, jamfort med enbart digital mammografi, anvandas i organise-
rade screeningprogram for tidig upptéckt av bréstcancer hos asymtomatiska
kvinnor?
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Summering av effekt och evidensstyrka
Senaste litteratursdkningen: april 2021

Antal deltagare

Effekt/risk i inter-

Avdrag enligt

Effektmatt (antal studier), vention- och kon- Relativ effekt  Absolut effekt Evidensstyrka GRADE Kommentar
samt [referens] troligrupp
Breast cancer de- 6,686,769 (30 ob- DM+DBT: PR 1,29 (95% 120 fler per PPPD
fection servational stu- 11,335/2,199,765 KI: 1,20 till 100,000 (95% K e s
dies), [2-31] (0,5%) 1,39) 83 fler fill 161 H&g fillforitighet
fler)
DM:
18,514/4,487,004
(0.4%)
Adverse events 6,647,559 (30 ob- DM+DBT: PR 0.83 (95% 1,561 farre per PPPD
(inferred from servational stu- 168,431/2,188,063 KI: 0,77 till 100,000 (95% KI: e
false posifive re-  dies), [2-31] (7.6%) 0,89) 2,111 farre fil Hog ftillforitighet
call assessment) 1,010 farre)
DM:
410,108/4,467,496
(9.2%)
Breast cancer 3,911,097 (19 ob- DM+DBT: PR 1,32 (95% 79 fler per PPO0O Risk for syste- Referensstan-
stage (inferred servational stu- 5,056/1,358,884 KI: 1,27 till 100,000 (95% KI: o e s matiska fel (- dard ej blindad
from invasive dies), [3-5,9-11,  (0,4%) 1,37) 67 fler fill 92 fler)  Lag filforlitighet ) fill indextest.
cancer detec- 14-16, 19-23, 30- Overforbar-
tion) 34] DM: 6,331/2,552,213 het (-1) Surrogatmatt
(0.2%) (invasiv cancer
stage) for att att
beddma kumu-
lafiv incidens av
avancerad
bréstcancer.
Invasive can- 16,229 (19 obser- DM+DBT: PR 1,05 (95%  3fler per 100 DPPO Risk for syste- Referensstan-
cer/total cancer vational studies),  5,056/6,933 (72,.9%) KI: 1,01 il (95% Kl: 1 fler fill S matiska fel (- dard ej blindad
[3-5,9-11, 14-16, 1,10) 7 fler) Mattlig filforitig- | fill indextest.

19-24, 30-33]

DM: 6,331/9,296
(68,1%)

het
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Antal deltagare

Effekt/risk i inter-

Avdrag enligt

Effektmatt (antal studier), vention- och kon- Relativ effekt ~ Absolut effekt Evidensstyrka GRADE Kommentar
samt [referens] troligrupp

Interval breast 1,319,414 (9 ob- DM+DBT: PRO,?1 (95% 8 farre per @POO Risk for syste-  Referensstan-

cancer servational stu- 452/638,001 (0,1%) KI: 0,79 fill 100,000 (95% Kl: o e g matiska fel (- dard ej blindad
dies), [13, 22, 27, 1,06) 18 farre fil 5 fler)  LOg fillferiitighet ) fill indextest.
31, 33, 35-38] DM: 587/681,413 Precision (-1)

(0,1%) Konfidensinter-
vall gér frdn ne-
gativ fill positiv
effekt.

Radiation expo- 0 (1 observat- Mediandosen per undersdkning var 6,40 mGy (IQR: @000 Overférbar- Surrogatmatt fér
sure ional study), [16] = 5,68-7,36) och 4,84 mGy (IQR: 4,24-7,72) f&r DBT respek- o e het (-1) uppkomst av
five DM. Det betyder aft dosen fér DM+ DBT var 11,24 M}/ckef Iag fillfr- annan cancer

MGy (2.3 ganger hdgre an endast DM). lifighet pd grund av
stralning.

Radiation expo- 3 (1 observat- Stréldosen fér DM+DBT var ungefdr 2 gdnger stérre an @®O00 Overforbar- Surrogatmatt fér
sure ional study), [39- = dosen som rapporteras for endast DM. het (-1) uppkomst av

41]

Mycket 1&g fillfor-
litighet

annan cancer
pd grund av
strdining.

PR = proportion ratio
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Digital brosttomosyntes (DBT) eller digital
mammografi for kvinnor med tat
brostvavnad

Slutsats

For asymtomatiska kvinnor med hdg mammografisk brosttathet som upp-
tackts vid tidigare screeningundersokning foreslar ECIBC:s Guidelines De-
velopment Group (GDG) att anvénda digital brosttomosyntes (DBT) framfor
digital mammografi i samband med ett organiserat screeningprogram [1].

Villkorlig re-
Stark rekom- Villkorlig re- kommendat- Villkorlig re- Stark rekom-

mendation kommendat- ion for an- kommendat- mendation
mot inter- ion mot inter- tingen ion forinter-  for intervent-
ventionen ventionen intervent- ventionen jonen

ionen eller

O O jamforelsen = O
O

Motivering: GDG nddde beslut genom réstning (8 réstade for "villkorlig rekommendation fér intervent-
ionen, 1 for "stark rekommendation fér interventionen, 1 réstade “villkorlig rekommendation fér antingen
interventionen eller jdmférelsen”). Beslutet baseras pd mattliga énskvarda effekter (bréstcancerdetekt-
ion) och smd& odnskade effekter (falska positiva), och GDG beddmer att balansen gynnar DBT. Tillférlitlig-
heten till evidensen ar mycket I&g och det finns majligen viktig osdkerhet och variabilitet i hur personer
varderar dessa effekter. Dessutom stéder ny evidens om kostnadseffektivitet anvéndandet av DBT. Pane-
len noterade att en villkorlig rekommendation méjliggdér anvandande av digital mammografi pd platser
ddar det kan finnas hinder fér implementering av rekommendationen (ex. resursbrist).

Frégestalining

Ska digital brosttomosyntes eller digital mammografi anvéndas inom ett or-
ganiserat screeningprogram for tidig upptéckt av brostcancer hos asymtoma-
tiska kvinnor som har identifierats med hog mammografisk brosttathet* vid
tidigare screeningtillfalle?

* Hog mammografisk brosttathet definieras som BI-RADS kategoriskala I11-
(\VA
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Summering av effekt och evidensstyrka

Senaste litteratursdkningen: oklar manad, 2021.

Antal delta-
gare (antal  Effekt/risk i inter- Avdrag enligt
Effektmatt studier), vention- och kon- Relativ effekt Absolut effekt Evidensstyrka GRADE Kommentar
samt [refe- troligrupp
rens]
Breast 14,089 (2 DBT (incl. synthe- PR 1,43 (95% KI: 303 fler per 100,000 P®P00 Heterogenitet (- Oforklarlig hetero-
cancer observat- sised 2D images): 0,85 till 2,40) (95% Kl: 106 farre Hill e 1) genitet i effektstor-
defection  ionalstu-  65/6,706 (1,0%) 986 fler) Lag fillforlitighet oo don (-1) lek mellan studi-
dies), [2, 3] erna.
DM: 52/7,383
(0,7%) F& event.
Adverse 13,954 (2 DBT (incl. synthe- PR 1,21 (95% KI: 747 fler per 100,000 PP00 Risk for systema-  Obalans i Iésarnas
effects (in-  observat- sised 2D images): 0,77 1ill 1,91) (95% Kl: 818 farre Hill e fiska fel (-1) erfarenhet med
ferred from  ional stu- 286/6,640 (4,3%) 3,235 fler) Lag filforlitighet e rogenitet (- DM och DBT
false posi- dies), [2, 3] 1) (mindre erfarna
tive recall DM: 260/7,314 med DBT).
for assess- (3.6%)
ment) Oférklarlig hetero-

genitet i effektstor-
lek mellan studi-
erna.

OVERSYN AV REKOMMENDATION OM SCREENING FOR BROSTCANCER

SOCIALSTYRELSEN

25



26

Referenser

1.

Screening in women with high breast density: tomosynthesis vs.
mammography. Hamtad juni 2022 fran: https://healthcare-
quality.jrc.ec.europa.eu/european-breast-cancer-guidelines/dense-
breast/DBT-or-DM

Bernardi D, Gentilini MA, De Nisi M, Pellegrini M, Fantd C, Valentini
M, et al. Effect of implementing digital breast tomosynthesis (DBT)
instead of mammography on population screening outcomes including
interval cancer rates: Results of the Trento DBT pilot evaluation. Breast.
2020; 50:135-40.

Moshina N, Aase HS, Danielsen AS, Haldorsen IS, Lee CI, Zackrisson
S, et al. Comparing Screening Outcomes for Digital Breast
Tomosynthesis and Digital Mammography by Automated Breast
Density in a Randomized Controlled Trial: Results from the To-Be
Trial. Radiology. 2020; 297(3):522-31.

OVERSYN AV REKOMMENDATION OM SCREENING FOR BROSTCANCER
SOCIALSTYRELSEN


https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/european-breast-cancer-guidelines/dense-breast/DBT-or-DM
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/european-breast-cancer-guidelines/dense-breast/DBT-or-DM
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/european-breast-cancer-guidelines/dense-breast/DBT-or-DM

Digital brosttomosyntes (DBT) som
tilldggsundersdkning till mammografi for
kvinnor med tat brostvavnad (vid tillfdllet
dd hog brosttéthet identifieras)

Slutsats

For asymtomatiska kvinnor identifierade med hog mammaografisk brosttathet
for forsta gangen foreslar ECIBC:s Guidelines Development Group (GDG)
att inte implementera skréaddarsydd screening med tillagg av DBT till mam-
mografi vid screeningtillfallet, jamfort med enbart mammografi, i samband
med ett organiserat screeningprogram [1].

Villkorlig re-
Stark rekom- Villkorlig re- kommendat- Villkorlig re- Stark rekom-

mendation kommendat- ion for an- kommendat- mendation
mot inter- ion mot inter- tingen ion for inter- for intervent-
ventionen ventionen intervent- ventionen ionen

ionen eller

O jamforelsen O O
O

Motivering: GDG nddde beslut genom konsensus, utan behov av omréstning. Beslut om en villkorlig re-
kommendation mot interventionen baseras pd att balansen av hdlsoeffekterna vare sig gynnar DBT som

fillédgg till digital mammografi eller enbart mammografi. Med beaktande av den villkkorliga rekommendat-

ionen fér DBT vid uppféljande screeningtillféllen for kvinnor med tat bréstvavnad, beddémer GDG att till-
I&gg med DDBT &kar bade de ogynnsamma effekterna och kostnaderna j@mfért med att endast an-
vénda en av teknikerna.

Frégestalining

Ska skréddarsydd screening med tillagg av DBT kontra inget tilligg av DBT
anvandas i organiserade screeningprogram for tidig upptéckt av brostcancer
hos asymtomatiska kvinnor med hdg mammografisk brésttathet* som upp-
tackts for forsta gangen med digital mammografi vid screening?

* Hog mammografisk brosttathet definieras som BI-RADS kategoriskala I11-
(\VA

OVERSYN AV REKOMMENDATION OM SCREENING FOR BROSTCANCER
SOCIALSTYRELSEN

27



Summering av effekt och evidensstyrka
Senaste litteratursdkningen: augusti 2021

Antal delta-

gare (antal  Effeki/risk i inter- Avdrag enliat
Effektmatt  studier), vention- och kon-  Relativ effekt Absolut effekt Evidensstyrka GR AD? 9 Kommentar

samt [refe- troligrupp

rens]
Breast 1,497,368 DBT+DM: PR 1,33 (95% KI: 132 fler per PPPD
cancer (13 obser- 3,099/556,148 1,27 1ill 1,38) 100,000 (95% KI: 5 tillfesiti
detection  vational (0,6%) 108 fler till 152 ;'Og foritig-

studies), [2- fler) €

14] DM: 3,769/941,220

(0,4%)
Breast 850,789 (3 DBT+DM: PR 1,48 (95% KI: 109 fler per PPO0O Risk for systema-  Icke parad studiedesign,
cancer observat- 796/223,351 (0,4%)  1,351ill 1,62) 100,000 (95% KI: Laq filliSritiahet fiska fel (-2) risk for icke-matta karak-
detfection  ional stu- 79 fler fill 140 ag fiiioritlighe teristika som pé&verkar
(invasive dies), [2-4] DM: 1,421/627,438 fler) brostcancerrisken.
lesion) (0.2%)
Ej rapporterat om l&sar-
nas erfarenhet av DBT.

Adverse 30,502 (4 DBT+DM: PR 1,08 (95% Kl: 695 fler per PPO0O Risk for systema- ~ Variation i antal tolkare
effects observat- 1,287/15,251 0,86 till 1,34) 100,000 (95% KiI: Laa fillidritiahet fiska fel (-1) av bilderna och deras er-
(false posi-  ional stu- (8,4%) 1216 farre il ag MorMgnet o terogenitet (- farenhet.
fives) dies), [12- 2954 fler) 1)

16] DM: 1,325/15,251 Viktig heterogenitet kring

(8.7%) effektstorleken.

Interval 220,421 (2 DBT+DM: PR 1,15 (95% KI: 11 fler per @DO00 Risk fér systema-  Icke parad studiedesign,
breast observat- 80/94,492 (0,1%) 0,85 till 1,55) 100,000 (95% Ki: . tiska fel (-2) risk for icke-matta karak-
cancer ional stu- 11 f&rre till 41 ?Ayl(’?lkef: lc:g fill Precision (-2) teristika som péverkar

dies), [6. 9] DM: 95/125,929 fler) orifighe bréstcancerrisken. Dessu-

(0.1%)

tom l&g erfarenhet hos
l&sarna av bilderna frén
DBT.

Osdker precision kring ef-
fektmattet p& grund av
f& utfall.
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Tilldggsundersdkning med handhdllet
ultraljud (HHUS) for kvinnor med tat
brostvavnad

Slutsats

For asymtomatiska kvinnor med hog mammografisk brosttathet och negativ
mammografi foreslar ECIBC:s Guidelines Development Group (GDG) att
inte implementera skraddarsydd screening med handhallet ultraljud (HHUS)
i samband med ett organiserat screeningprogram, jamfort med enbart mam-
mografiscreening, dar det ar inte redan ar praxis [1].

Villkorlig re-
Stark rekom- Villkorlig re- kommendat- Villkorlig re- Stark rekom-

mendation kommendat- ion fér an- kommendat- mendation
mot inter- ion mot inter- tingen ion for inter- for intervent-
ventionen ventionen intervent- ventionen ionen

ionen eller

O X jamforelsen O O
O

Motivering: GDG nddde beslut genom konsensus, utan behov av omréstning. Beslut om en villkorlig re-
kommendation mot interventionen baseras pd balansen av halsoeffekterna som vare sig gynnar inter-
ventionen eller jdmfdrelsen och den hdga kostnaden som ar férenat med HHUS. Interventionen ger en
forbattrad detektion av cancer, men férbéttringen ar mindre j@mfért med alternativa metoder for kvinnor
med tat bréstvévnad, ndmligen DBT (Gven om ingen direkt j@mférelse gjorts mellan DBT och HHUS i stu-
dier). I ldnder ddr det inte redan ar praxis att anvénda HHUS som tilldggsmetod till mammografi ér det
sannolikt inte anvéndbart att implementera metoden i screeningprogram.

Fr&gestdlining

Ska skraddarsydd screening med handhallet ultraljud (HHUS) baserat pa hog
mammografisk brosttathet* som tillagg till mammografi, jamfért med enbart
mammografi, anvandas for tidig upptéckt av brostcancer hos asymtomatiska
kvinnor?

* Hog mammografisk brosttathet definieras som BI-RADS kategoriskala I11-
(\VA
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Summering av effekt och evidensstyrka

Senaste litteratursdkningen: april 2016

Antal delta-
gare (antal

Effekt/risk i inter-

Avdrag enligt

Effektmatt studier), vention- och kon- Relativ effekt Absolut effekt Evidensstyrka GRADE Kommentar
samt [refe- troligrupp
rens]
Breast 72,998 (1 DM+HHUS: RR 1,54 (95% KI: 175 fler per 100,000 PPPRO Overférbarhet (- Studien ar utford
cancer RCT), [2] 184/36,859 (0,5%) 1,22 1ill 1,95) (95% Kl: 71 till 308 ori e e 1) utanfér EU dér
detection fler) Mattlig fillforitlig- 57,7 procent av
rate DM: 117/36,139 het studiedeltagarna
(0,3%) var BI-RADS llI-IV.
Breast 70,942 (5 DM+HHUS: OR 1,50 (95% KI: 310 fler per 100,000 PPO0O
cancer observat- 319/35,471 (0,9%) 1,23 1ill 1,82) (95% KI: 143 fill 507 o e
detection  ional stu- fler) Lag fillforiitlighet
rate dies). [3-7]  DM: 222/35,471

(0.6%)

Det saknas evidens fér andra kritiska effektmatt, exempelvis mortalitet, bréstcancerstadie, frekvens av intervallcancer och ogynnsamma effekter av screening.
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Tilldggsundersdkning med automatiserad
ultraljudsskanner (ABUS) for kvinnor med tat
brostvavnad

Slutsats

For asymtomatiska kvinnor med hdg mammografisk brdstdensitet och nega-
tiv mammografi foreslar ECIBC:s Gudielines Development Group (GDG) att
inte implementerar skraddarsydd screening med automatiserat brostult-
raljudssystem (ABUS) i samband med ett organiserat screeningprogram,
jamfort med enbart mammografiscreening [1].

Villkorlig re-
Stark rekom- Villkorlig re- kommendat- Villkorlig re- Stark rekom-

mendation kommendat- jon for an- kommendat- mendation
mot inter- ion mot inter- tingen ion for inter- for intervent-
ventionen ventionen intervent- ventionen ionen

ionen eller

O jamforelsen O O
O

Motivering: Beslut om en villkorlig rekommendation mot interventionen baseras pd balansen av halsoef-
fekterna som vare sig gynnar interventionen eller jamférelsen och mycket 1&g fillforlitighet fill evidens om
effekterna av ABUS. Det finns ocksd bekymmer kring kvalitetskontroll och arbetsfldden samt stora kostna-
der att inféra ABUS. ABUS som tilldgg till mammografi ger en ékad detektion av bréstcancer, jamfért med
enbart mammografi, men férbattringen ér mindre j@mfért med alternativa metoder for kvinnor med tat
bréstvévnad, ndmligen DBT (Gven om ingen direkt jdmférelse gjorts mellan DBT och ABUS i studier). ABUS
kraver 6kad tidsGtgdng som Idkare behdver Idgga pd att tolka bilder, men sparar tid dé Idkaren sjalv inte
behdver utféra undersdkningen.

Frégestalining

Ska skraddarsydd screening med automatiserat brostultraljudssystem
(ABUS) baserat pa hog mammografisk brosttathet* som tillagg till mammo-
grafi, jamfoért med enbart mammaografi, anvandas for tidig upptackt av brost-
cancer hos asymtomatiska kvinnor?

* Hog mammografisk brosttathet definieras som BI-RADS kategoriskala I11-
V.
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Summering av effekt och evidensstyrka

Senaste litteratursdkningen: april 2016

Antal delta-
gare (antal  Effekt/risk i inter- Avdrag enligt

Effektmatt studier), vention- och kon- Relativ effekt Absolut effekt Evidensstyrka GRADE Kommentar
samt [refe- troligrupp
rens]

Breast 46,824 (3 DM+ABUS: OR 1,83 (95% KI: 374 fler per 100,000 Yelole) Overférbarhet (- Overférbarhet -1

cancer observat- 176/23,083 (0.8%) 1,15 1ill 2,92) (95% KI: 68 till 862 o 1) dd tvé studier in-

detection ional stu- fler) M_yckef lag fillior- kluderade kvinnor
rate dies), [2-4] DM: 108/23,741 lifighet som fidigare sjalva
(0,5%) haft cancer eller
haft canceri fa-
miljen.

Recallrate = 42,052 (2 DM+ABUS: OR 2,17 )95% KI: 10,507 fler per D000 Precision (-1) Precision -1 d&
observat- 4,350/21,743 0.75 till 6,25) 100,000 (95% KI: R 95% konfidensin-
ional stu- (20,0%) 2,623 fare till 33,341 Mycketlag fillfor- tervall innefattar
dies), [2, 3] fler) litighet béde gynnsam

DM: 2,339/20,309 och ogynnsam ef-
(11,5%) fekt.

Interval 6,425 (1 ob-  11/6425 (1,7 per 1,000 undersdkningar) ®POO Alla kvinnor fick

cancer servational o e gl mammografi +

rate (one- study), [2] Lag fillférlitighet ABUS

year)
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Tilldggsundersdkning med magnetisk
resonanstomografi (MRT) for kvinnor med
tat brostvavnad

Slutsats

For asymtomatiska kvinnor med hog mammografisk brdstdensitet och nega-
tiv mammografi foreslar ECIBC:s Gudielines Development Group (GDG) att
inte implementerar skraddarsydd screening med magnetisk resonanstomo-
grafi (MRT) i samband med ett organiserat screeningprogram, jamfort med
enbart mammografiscreening [1].

Villkorlig re-
Stark rekom- Villkorlig re- kommendat- Villkorlig re- Stark rekom-

mendation kommendat- ion fér an- kommendat- mendation
mot inter- ion mot inter- tingen ion for inter- for intervent-
ventionen ventionen intervent- ventionen ionen

ionen eller

O X jamforelsen O O
O

Motivering: GDG nddde beslut genom konsensus, utan behov av omréstning. Rekommendationen ar vill-
korlig d& det fortfarande finns mycket osékerhet: kostnader och genomférbarhet &r nyckelfrdgor. Férde-
lar och nackdelar med interventionen verkar likvérdiga, men det finns oro fér andra faktorer.

Fr&gestdalining

Ska skréddarsydd screening med magnetisk resonanstomografi (MRT) base-
rat pa hog mammografisk brosttathet* som tillagg till mammografi, jamfort
med enbart mammografi, anvandas for tidig upptackt av brostcancer hos
asymtomatiska kvinnor?

* Hog mammografisk brosttathet definieras som BI-RADS kategoriskala I11-
(\VA
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Summering av effekt och evidensstyrka

Senaste litteratursdkningen: januari 2020

Antal delta-  Cireki/riski
intervent- q q
Effektmatt gqre. Emel ion- och LhRiE: Absolut effekt Evidensstyrka aycragieniol Kommentar
studier), samt K fekt GRADE
ontroll-
[referens]
grupp
Breast can- 9,876 (7 obser- 1,819 fler per PPOO Overférbarhet (- Overfdrbarhet -1 d& delta-
cer detection = vational stu- 100,000 undersok- e s 1) gare i studier hade ytterligare
—incremental = dies), [2-8] ningar (95% KI: Lag fillforitighet Overensstém- riskfaktorer och var yngre an
(all lesions) 1,012 till 2,837 fler) melse (-1) kvinnor i organiserade scre-
eningprogram.
Overensstémmelse -1 d& det
finns oforklarbar heterogeni-
tet dver studierna.
Breast can- 8,153 (6 obser- 1.323 fler per PPPO Overférbarhet (- Overférbarhet -1 d& delta-
cer detection = vational stu- 100,000 undersdk- - 1) gare i studier hade ytterligare
-incremental  dies), [2, 4-8] ningar (95% Kl: Mattlig fillforitig- riskfaktorer och var yngre an
(invasive) 1,073 il 1,596 fler) ~ Net kvinnor i organiserade scre-
eningprogram.
Adverse ef- 9,709 (7 obser- 9,072 fler per PPO0O Overférbarhet (- Overférbarhet -1 d& delta-
fects (False vational stu- 100,000 undersdk- o e 1) gare i studier hade ytterligare
positive recall  dies), [2-8] ningar (95% Kl: Lag fillforitighet Overensstém- riskfaktorer och var yngre an
-incremen- 6,533 1ill 14,032 melse (-1) kvinnor i organiserade scre-
tal) fler) eningprogram.
Overensstémmelse -1 d& det
finns of6rklarbar heterogeni-
tet dver studierna.
Interval can- 40,366 (3 ob- DM+MRI: RR 0,19 420 farre per PPOO Risk for systema-  Risk for systematiska fel (-1)
cer-Perpro-  servationalstu- = 6/6,046 (95% KI: 100,000 (95% KI: e tiska fel (-1) d& det var f& antal intervall-
tocol (under-  dies), [2-4] (0,1%) 0,09 Hill frdin 472 farre Hill Lag fillfSriitiighet Overférbarhet (- cancer (utfall) i studierna.
gone MRI) 0,43) 296 farre) 1)
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Effekt/risk i

Antal delta- A
are (antal  IMervent- poiatiy ef- Avdrag enligt
Effektmatt gare ion- och Absolut effekt Evidensstyrka 9 9 Kommentar
studier), samt fekt GRADE
kontroll-
[referens]
grupp
DM: Overforbarhet -1 dd delta-
178/34,320 gare i studier hade ytterligare
(0,.5%) riskfaktorer och var yngre an
kvinnor i organiserade scre-
eningprogram.
Serious ad- 4,783 (1 RCT), 104 fler per PPPO Precision (-1) Precision -1 d& 40% av kvin-
verse effects [2] 100,000 MRI Mé&ttiia fillfriti nor som randomiserades fill
(during or im- undersdkningar hecjr 'g nifroriitig- MRT inte accepterade inter-

mediately af-
fer MRI)

(95% Kil: 0O till 200
fler)

ventionen och f& utfall.
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