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Punkt 1. Godkendelse af dagsorden
Dagsorden godkendt uden kommentarer.
Punkt 2. Orientering ved Sundhedsstyrelsen

Sundhedsstyrelsen orienterede om Kraftplan 4 og dennes konsekvenser for
screeningsomradet herunder:

- Alle kvinder fodt for 1948 skal i lebet af 2017 tilbydes en engangs-
screening for livmoderhalskraft i form af en HPV test. Sundhedsstyrel-
sen udarbejder et informationsbrev, der skal sendes med ud til de invite-
rede kvinder samt et informationsbrev til de praktiserende leger.

- Tilslutningen til screeningsprogrammet for livmoderhalskreeft skal
oges. Denne indsats vil primert vaere forankret ude i regionerne.

- De nationale anbefalinger for livmoderhalskraeftscreening skal opdate-
res. Et arbejde, som Sundhedsstyrelsen forestar. De opdaterede anbefa-
linger skal sendes i hering inden arets udgang. I forlengelse af dette ar-
bejde vil Sundhedsstyrelsen ogsa opdatere sin patientrettede informati-
onspjece om livmoderhalskraftscreening.

Sundhedsstyrelsen star ogsa foran at skulle opdatere sin patientrettede informa-
tionspjece om brystkraftscreening. Sundhedsstyrelsen oplyste, at processen for
at opdatere pjecen vil folge den samme som ved den nyligt opdaterede pjece for
tarmkraeftscreening. Der spurgtes i udvalget til om Sundhedsstyrelsens i sin nye
brystkraeftscreeningspjece vil opgere andelen af falsk positive over en 10-drig
periode i stedet for per screeningsrunde. Dertil svarede Sundhedsstyrelsen, at
det endnu ikke er fastlagt, hvordan gavn og skadevirkninger af brystkreftscree-
ningsprogrammet skal opgeres i den reviderede pjece, men at Sundhedsstyrel-
sen vil preesentere udvalget for et udkast til pjecen til dreftelse, nar denne fore-

ligger.

Punkt 3. Videre dreftelse af forslag om indferelse af neonatal screening for
svaere kombineret immundefekt (SCID)

Sundhedsstyrelsen havde forud for medet udsendt sagsfremstilling til udvalget
som grundlag for en endelig dreftelse.

Forslag om at indfere neonatal screening for SCID blev ogsa dreftet pa
3.udvalgsmede, som endte med, at udvalget udbad sig yderligere informationer
om gkonomi, overdiagnosticering og andelen af falsk positive. Dansk Padiat-
risk Selskabs udvalg for klinisk genetik og screening har herefter fremsendt
svar til Sundhedsstyrelsen med informationer herom. Se ogsd medebilag 18.

Selvom de nye informationer fra Dansk Padiatrisk Selskab gav nogen opkla-
ring, var der i udvalget enighed om, at der fortsat manglende informationer for-
end udvalgets medlemmer kunne tage endelig stilling til forslaget. Af vaesent-
ligste mangler/uklarheder navntes:
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Det er stadig ikke klart, hvad konsekvenserne er for de estimerede 24 bern, der
1 forbindelse med screeningsprogrammet bliver diagnosticeret med T-celle lym-
fopeni. Positive og negative effekter af tidlig diagnose enskes opgjort for hver
af disse sygdomme/syndromer (diGeorge syndrom, 22q11 deletions syndrom,
ataxia-telangioectasia, mv.), der detekteres som folge af screeningsprogrammet.
De helbredsmeessige, sociale og psykologiske effekter af tidlig diagnose enskes
opgjort pa kort savel som pa lang sigt.

Der var i udvalget ogsé uklarhed om antallet af falsk positive 1 screeningspro-
grammet. [ svaret fra Dansk Padiatrisk Selskab angives, at der ikke findes no-
gen egentlige falsk positive svar. Der var i udvalget tvivl om dette, da man tid-
ligere havde hert om en, omend lille, andel falsk positive svar i forbindelse med
screeningsprogrammet.

Udvalget fremforte, at der fortsat ikke er redegjort tilstreekkeligt for de sund-
hedsekonomiske konsekvenser af at indfere neonatal screening for SCID. Der
eftersporges en beregning af de estimerede ekstraomkostninger per vundet kva-
litetsjusteret levear (QALY). Hertil kraeves et samlet billede af samtlige effekter
og omkostninger ved at screene. Herunder ogsa eventuelle omkostninger og
gevinster forbundet med tidlig diagnose af de 24 bern med T-celle lymfopeni.
Sundhedsstyrelsen fremforte, at der formentlig ikke eksisterer sddanne sund-
hedsgkonomiske beregninger, udover det materiale der allerede er presenteret,
da det er sa fa patienter, der diagnosticeres i forbindelse med screeningspro-
grammet, men at Sundhedsstyrelsen vil genfremsende spergsmaélet til Dansk
Pzdiatrisk Selskab.

Den sundhedsekonomiske analyse er tillige behaftet med visse etiske overve-
jelser, idet der kan sperges, hvor mange ressourcer, der skal anvendes pa at
redde et halvt spedbarnsliv om aret. Udvalget droftede dette perspektiv uden
dog at na til nogen konklusion.

Yderligere en uklarhed knyttede sig til antallet af ekstra halblodprever, der skal
tages i forbindelse med indferelse af screeningsprogrammet. Det anslas, at 110
halblodprever om éret vil veere ikke-konklusive (heraf 4/5 fra premature). I sa
fald skal der tages en ny helblodpreve, hvilket kan belaste barnets foraeldre
yderligere. Udvalget fremforte, at serligt de mature berns foreldre, som skal
genindkaldes til sygehuset for at fa taget proven igen, kunne blive nervese og
usikre. Udvalget onskede som folge heraf en opgerelse af, hvor mange hel-
blodprever, der i alt ma tages om hvert ar. Dette, for at vurdere om 110 ekstra
prover udger et hojt eller lavt antal. Sundhedsstyrelsen vil indhente disse op-
lysninger fra Statens Serum Institut.

Det fremfortes fra udvalget, at der i1 virkeligheden var tale om to forskellige
screeningsprogrammer alt efter, hvor man lagde screeningstestens cut-off veer-
di. Et screeningsprogram for SCID og et screeningsprogram for T-celle lymfo-
peni. Ved en tilstraekkeligt hoj fastsat cut-off vaerdi vil man saledes kun identi-
ficere det ene tilfaelde af SCID om aret, mens man ved en lavere cut-off vaerdi
ogsa vil detektere de estimerede 24 andre tilfaelde af T-celle lymfopeni. Det
blev fremfort at titlen for screeningprogrammet om SCID ikke stemmer
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overens med, at programmet gennemgés med en cut-off veerdi, hvor der ogsa
detekteres andres immunologiske lidelser. Der er séledes et gnske om, at det
praciseres om det er specifik er SCID der enskes screenet for eller bredere
Combined Immune Deficiencies.

Udvalget efterspurgte som folge af ovenstaende uklarheder et flowdiagram med
tre mulige scenarier. Et scenarie uden screening, et screeningsscenarie med en
hej cut-off veerdi (kun SCID) og et screeningsscenarie med en lavere cut-off
vaerdi (T-celle lymfopeni). Flowdiagrammet skal angive antallet af screenede,
antal positive og antal ikke-konklusive prover, antal identificerede immunde-
fekte fordelt pd diagnoser og de dertil knyttet effekter af tidlig diagnose i1 form
af overlevelse, kognitiv funktion, livskvalitet, mv. Der ber i visse af flowdia-
grammets faser skelnes mellem mature og premature bern. Fx nar det gelder
antallet af ikke-konklusive halblodspraver.

Det blev aftalt, at Sundhedsstyrelsen tager kontakt til Dansk Padiatrisk Selskab
og Statens Serum Institut med henblik pa at fa afklaret muligheden for yderli-
gere pracisering af ovenstdende, som kan prasenteres pa udvalgsmedet enten 1
marts eller i september 2017. Udvalget understregede vigtigheden af et fyldest-
gorende beslutningsgrundlag, omend det sé beted, at udvalget sa matte vente til
september modet med at tage emnet op pa ny.

Punkt 4. Videre dreftelse af forslag om indferelse af screening for abdomi-
nalt aorta aneurisme (AAA)

Forslag om at indfere screening for abdominalt aorta aneurisme (AAA) blev
ogsa dreftet pa 1, 2 og 4.udvalgsmede. P4 4. udvalgsmede udbad udvalget sig
yderligere oplysninger om praevalensen i Danmark, da denne har veret falden-
de i England og Sverige.

Sundhedsstyrelsen har forud for medet fremsendt sagsfremstilling, hvor der
indstilles, at beslutningen om at indfere screening for AAA udsattes, indtil der
foreligger opdaterede og publicerede tal fra DANCAVAS og VIVA-studierne
pa praevalens og mortalitet efter planlagt operation. Se ogsé bilag 20.

Et udvalgsmedlem indvendte generelt til processen, at udvalget tidligere var
blevet lovet, at vurderingen af konsekvenserne ved at indfere nye screenings-
programmer skulle folge NKR evidensmetoden, og at der i evidensgennemgan-
gen af screening for AAA (bilag 21) ikke var fremsat PICO spergsmaél. Hertil
svarede Sundhedsstyrelsen, at den MTV rapport, som AAA evidensgennem-
gangen delvist baseres pa, havde fremsat mere end 20 PICOs og at dette arbej-
de havde taget nasten to ar.

Pravalens

Et udvalgsmedlem kommenterede, at der for nyligt er publiceret preevalensdata
fra DANCAV AS-studiet i British Journal of Surgery. Og at disse tal viste, at
AAA praevalensen er stort set uendret i Danmark. Medlemmet fortsatte, at et
meta-studie fra 2008 viste, at mortalitet efter planlagt, screeningsdiagnosticeret
operation ligger cirka en tredjedel under de tidligere angivne 2 %.
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Samme udvalgsmedlem har tidligere fremsendt data til Sundhedsstyrelsen for
praevalensen i Danmark fundet i forbindelse med hhv. DANCAVAS- og VIVA-
studierne. Det er dog tale om forelobige pravalens-tal fra DANCAVAS-studiet,
som endnu ikke er afsluttet. Tallene blev efterfolgende fundet frem og vist pa
slides. Tallene viste, at AAA pravalensen i Danmark i hht til studierne er stort
set uendret gennem de senere dr. Det er vanskeligt at forklare, hvorfor der 1
Danmark ikke er registreret samme fald i AAA pravalensen som i England og
Sverige. En mulig forklaring kan vare, at flere med AMI i dag overlever til de
er 65 ar end tidligere, idet AMI gruppen er overlappende med AAA gruppen.

Der spurgtes til om preevalensen var opgjort pa samme made i DANCAVAS
studiet som i de i evidensgennemgangen (bilag 21) anvendte RCT-studier.
Hertil svaredes, at DANCAVAS adskiller sig fra de andre studier ved at under-
soge for AAA ved CT scanning. Denne undersogelse finder normalt lidt flere
AAA, men udvalgsmedlemmet angav at CT var blevet sammenlignet med ul-
tralyd i et mindre studie, uden at der blev fundet forskelle.

Et udvalgsmedlem understregede vigtigheden af, at preevalensdata er kohorte-
baserede. Altsa, at AAA pravalensen hos 65-arige maend for 10 &r siden opge-
res og sammenlignes med pravalensen i tilsvarende gruppe i dag.

Sundhedsstyrelsen takkede udvalgsmedlemmet for de fremsendte tal, som dog
endnu ikke har veret i peer review og ikke er publicerede. Effektopgerelsen for
VIV A-studiet er indsendt til review og resultaterne forventes publiceret snar-
ligt, mens DANCAVAS publicerer prevalenstal i labet af 2017, mens den en-
delige afrapportering pA DANCAVAS forst forventes i 2018.

Et udvalgsmedlem fremhaevede, at de nationale screeningsprogrammer for
AAA er blevet evalueret i bdde England og Sverige og at disse programmer
fortsetter pa trods af en faldende pravalens. Hertil svarede et andet udvalgs-
medlem, at den svenske opgerelse ikke forholder sig til faldet i incidens eller til
graden af overdiagnosticering.

Et udvalgsmedlem spurgte i forlengelse heraf til, hvorvidt man kunne forvente
et fald i praevalensen, nu hvor opgerelser fra Sundhedsstyrelsen viser, at der
bliver faerre rygere herhjemme. Hertil svarede et andet udvalgsmedlem, at ande-
len af rygere er faldet gennem de senere dr uden det synes at have pévirket
AAA praevalensen i Danmark nevnevardigt. Det ma derfor formodes, at ryge-
stop effekten kan vaere overvurderet.

Effekter af screeningsprogrammet, mm.

Et udvalgsmedlem fremhavede den store variation i resultaterne 1 de publicere-
de studier. Sarligt et nyligt publiceret australsk RCT har pavirket den samlede
opfattelse af effekten af screening. To RCTer viser saledes en signifikant effekt
af screening pa AAA-specifik mortalitet, mens to andre studier ikke viser no-
gen effekt. Der syntes ikke at veere nogen forklaring pa de heterogene resulta-
ter, hvilket kan skabe usikkerhed om den reelle effekt af screeningsprogram-
met. Et andet udvalgsmedlem svarede hertil, at effekten pa totaldedeligheden
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var den samme i de fire studier og at en mulig forklaring pa variationen kunne
veere, hvor god man var til at opgere dedsarsagen lokalt. Sundhedsstyrelsen
svarede, at den i sin evidensgennemgang netop havde nedjusteret evidensstyr-
ken som folge af heterogenitet i resultaterne.

Et udvalgsmedlem spurgte til, hvad man skal gere med gruppen af borgere, der
ved screeningen har en aorta pa 3%2-4 cm. Hertil svaredes, at gruppen vil blive
fulgt i regelmaessige kontroller, og at halvdelen af denne gruppe erfaringsmaes-
sigt vil blive tilbudt operation inden for 10 ar grundet yderligere vackst af aorta-
diameteren. Et andet udvalgsmedlem understregede i1 forlengelse heraf vigtig-
heden af at opgere omfanget af overdiagnosticering forbundet med AAA scree-
ningen, som ogsa ber medregnes i en cost-benefit analyse.

Der var i udvalget i forleengelse heraf en diskussion af livskvaliteten blandt de
screenede borgere og sarligt borgere, som skal folges 1 regelmaessige kontrol-
ler. Et emne, som ogsa belyses i Sundhedsstyrelsens evidensgennemgang, men
hvor der er sparsom evidens. Et storre kvantitativt studie viste ingen forskel i
livskvaliteten mellem screenede og ikke-screenede, mens kvalitative studier har
vist et tab af livskvalitet blandt de screenede.

Et udvalgsmedlem spurgte til effekten af medicinsk behandling pa AAA. Hertil
svarede Sundhedsstyrelsen, at evidensgennemgangen havde vist, at der ikke fo-
reld god evidens for effekten af medicinsk behandling, men at det var arbejds-
gruppens skon, at der er en vasentlig effekt baseret pa ekstrapolation.

Et udvalgsmedlem spurgte til de organisatoriske konsekvenser af at indfere
screeningsprogrammet. Der er mangel pé radiologer herhjemme og dette vil
sette endnu mere pres pa denne knappe ressource. Hertil svaredes et andet ud-
valgsmedlem, at sterstedelen af scanningerne vil blive foretaget i karkirurgisk
regi med oplaring af sundhedsfaglig personale (sygeplejersker), der kan forestd
ultralydsscanningerne. Der kan i sjeldne tilfelde vare borgere, som ikke
umiddelbart kan ultralydscannes, og hvor man ma tage en CT-scanning i brug.

Der kommenteredes pa, hvorfor screeningsprogrammet kun skulle gelde mand
og ikke ogsa kvinder. Serligt nu, hvor kvinderne synes at overhale mandene i
rygerstatistikken. Hertil svaredes, at 70% af aneurismerne vurderes at vaere ge-
netisk betinget og at kvinderne genetisk synes bedre beskyttet end mandene.
Herudover har nyere studier vist, at AAA screening ikke har samme gavnlige
effekt hos kvinder.

Der var delte meninger i udvalget om, hvorvidt der nu forelé et tilstreekkeligt
grundlag til at treeffe beslutning om indferelse af AAA screening i Danmark.
Nogle udvalgsmedlemmer mente, at med en prasentation af kohorte pravalens-
tal, vil der vare tilstraekkelig viden til at treeffe en beslutning, mens andre on-
skede yderligere tal for bl.a. overdiagnostik og overbehandling i screeningspro-
grammet. Det aftaltes, at Sundhedsstyrelsen vender tilbage med en plan for
héndteringen af det videre forleb.

Punkt 5. Kommende moder
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De to naste meder i udvalg for nationale screeningsprogrammer er:

e 21.marts 2017
e 19. september 2017

Punkt 6. Eventuelt

Et udvalgsmedlem papegede, at de nationale screeningspjecer anvendes for-
skelligt i de fem regioner. At der enskes storre ensartethed. Hertil svarede et
andet udvalgsmedlem, at alle regioner i udgangspunktet udsender bade pjece
om brystkraftscreening og livmoderhalskraftscreening elektronisk til alle invi-
terede borgere og at hvis ikke det sker, er man velkommen til at kontakte regio-
nens screeningssekretariat.

I forleengelse heraf konstaterede et udvalgsmedlem, at der for brystkraeftscree-
ningen ikke foreligger faglige anbefalinger, hvorfor der ikke er nogen national
rettesnor.

Et udvalgsmedlem havde oplevet, at en screeningsenhed havde screenet en bor-
ger for M-komponent pd trods af, at det ikke var screeningens egentlige formal.
Hertil svaredes, at der var klare retningslinjer pa omradet og at der syntes at
vere tale om et lokalt problem. Udvalgsmedlemmet opfordredes til at rette
henvendelse til den pageldende regions screeningssekretariat.
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