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Godkandes av tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden vid dess méte 4.2.2022

Beslut av tjansteutbudsradet

Beslut av tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden
om kriterierna for att antagna till
mammografiundersokning for att tidigt konstatera
brostcancer hos en symptomfri person med en

bekraftad hog genetisk risk for brostcancer

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden beslutar med stéd av 111.2 §

i stralsakerhetslagen (859/2018):

Tillampningsomrade

Detta beslut tillampas pa formulering av en sadan skriftlig motivering som avses
i 111.1 § i stralsakerhetslagen for berattigande av mammografiundersékning for att tidigt
konstatera brostcancer hos en symptomfri person med en bekraftad hog genetisk risk for

brostcancer och som ar 35 ar eller aldre.

Beslutet galler undersdkningar som goérs i samband med sadana halso- och
sjukvardstjanster som avses i 1 § i halso- och sjukvardslagen (1326/2010),i1 § i
landskapslagen om halso- och sjukvard (2011:114) och i 1 § i lagen om privat halso- och
sjukvard (152/1990).
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Detta beslut tillampas inte pa undersdkningar som ingar i screeningprogram som avses
i statsradets férordning om screening (339/2011) eller av ett sddant medicinskt

forskningsprogram som avses i lagen om medicinsk forskning (488/1999).

Kriterium

Mammografiundersékning for att tidigt konstatera bréstcancer hos en symptomfri
person med en bekraftad hog genetisk risk for brostcancer ar berattigad hogst en gang per
ar. En mammografiundersoékning ar dock inte berattigad, om man vet att personen bar pa

en genmutation som ar férknippad med forhojd risk for skador till fljd av exponering.

Ilkrafttradande

Detta beslut trader i kraft den 1 mars 2022 och galler tills vidare.

Helsingfors den 4 februari 2022

Ordférande Sirkku Pikkujamsa

Specialsakkunnig Ritva Bly
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Bestammelsens tillganglighet

Detta beslut och motivering till det har publicerats pa webbplatsen fér Tjansteutbudsradet

for halso- och sjukvarden https://palveluvalikoima.fi/sv/kriterier.

Bilaga Motivering for beslutet
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https://palveluvalikoima.fi/sv/kriterier

. PALVELUVALIKOIMA

Tjansteutbudet | Choices in health care Kriterier for bilddiagnostik 1(3)
STM051:00/2020
VN/7119/2021

Bilaga
Motivering for beslutet
Inled

Brostcancer ar den vanligaste cancerformen hos kvinnor i Finland, och 5-10 procent av alla
som insjuknar har en arftlig bendgenhet och hég risk att insjukna. Atminstone BRCA1-,
BRCAZ2- och PALB2-genmutationer medfér hog risk for att insjukna i bréstcancer: den
livslanga risken ar 50—80 procent. Li-Fraumeni-syndrom ar férknippat med en hogre
kanslighet for stralning an vanligt, och darfér anvands inte mammografi i

uppfdljningsundersodkningar av personer med denna diagnos.

Mammografi ar en undersékning som medfér exponering for joniserande stralning. Enligt
lagen far man inte utsattas for stralning utan medicinsk motivering. Varje
mammografiundersdkning som utférs under en livstid 6kar stralningsdosen pa det
avbildade omradet och samtidigt personens risk att drabbas av skador som orsakas av
stralning, sasom cancer. | fraga om brostcancer med dodlig utgang som orsakas av
stralning kan en riskkoefficient pa 0,7 procent per sievert anvandas, da en stor del av de
personer som ska undersdkas ar kvinnor i aldern 30-50 ar. Om 2 000-5 000 symptomfria
personer genomgar mammografiundersdkning av bada brésten varje ar kan man statistiskt
sett uppskatta att stralningsexponeringen da orsakar cancer med dddlig utgang hos 0-1

personer.
Bakgrund

Enligt 111 § i stralsdkerhetslagen (859/2018), som tradde i kraft i december 2018, ska det i
fraga om berattigande av medicinsk exponering formuleras en sarskild skriftlig motivering
som galler personen i fraga i sddana fall dar det for tidig diagnos av en sjukdom hos en
symptomfri person behdvs medicinsk exponering som inte ingar i ett screeningprogram.

Motiveringen ska beakta kriterierna fér antagning till undersékning framtagna av
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tjiansteutbudsradet for halso- och sjukvarden. Kriterierna galler aven sadana halso- och
sjukvardstjanster som avses i lagen om privat halso- och sjukvard. Stralsakerhetslagen ar i
kraft i hela Finland, inklusive Aland. Genom stralsékerhetslagen genomférs
stralsakerhetsdirektivet 2013/59/Euratom.

Kriterierna galler berattigande av mammografiundersékning for att tidigt konstatera
brostcancer hos en symptomfri person med en bekraftad hog genetisk risk for brostcancer.
Som jamforelseundersdkning anvands magnetisk resonanstomografi, som inte ger upphov
till joniserande stralning och som darfér inte kan omfattas av kriterier som faststalls med
stdd av stralsakerhetslagen (859/2018). Syftet med regelbunden diagnostisk uppfdljning ar
att kunna diagnostisera cancer i ett tidigt skede och darmed minska

brostcancerdddligheten bland personer med hog risk for brostcancer.
Malsattningar

Dessa kriterier syftar till att klargdéra nar en mammografi ar motiverad for att tidigt
konstatera brostcancer hos en symptomfri person med en bekraftad hog genetisk risk for

brostcancer. Kriterierna galler inte for screening.

Nar uppféljning med bara mammografi jamférdes med uppfdljning med bade mammografi
och magnetisk resonanstomografi diagnostiserades i litteraturen klart fler fall av cancer
bland den grupp pa vilken bagge metoderna anvants jamfért med mammografigruppen,
men skillnaden minskade allteftersom fler diagnostiska undersdkningar gjordes, och
slutligen var den magnetiska resonanstomografins battre sensitivitet statistiskt sett inte

signifikant.

Nar uppféljning med bara magnetisk resonanstomografi jamférdes med uppfdljning med
bade mammografi och magnetisk resonanstomografi i fraga om barare av BRCA2-
mutationen var den magnetiska resonanstomografins sensitivitet i alla aldersgrupper battre
an mammografins sensitivitet, men hos personer éver 50 ar hade mammografin en

betydande effekt pa den diagnostiska uppféljningens sensitivitet.
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| en diagnostisk uppféljning av barare av genférandringen BRCA1 och BRCA2 har det i
litteraturen konstaterats att metoderna magnetisk resonanstomografi och mammografi
kompletterar varandra. Atminstone hos patienter éver 50 ar verkar bilddiagnostikens
sensitivitet 6ka nar magnetisk resonanstomografi kompletteras med mammaografi. Hos
patienter 6ver 50 ar verkar sensitiviteten 6ka nar uppféljningen kompletteras med
magnetisk resonanstomografi, atminstone nar det galler barare av genmutationen BRCA.
Bland BRCA-barare 6ver 60 ar har 2,5 ganger fler fall av cancer upptackts mellan
uppféljningsundersdkningarna, da mammografi utférts med tva ars mellanrum enligt den

nationella rekommendationen jamfért med fall dar mammografi har utférts arligen.

Tills vidare ar det, pa grund av en otillracklig mangd forskningsresultat, oméjligt att dra
slutsatser om hur anvandning av magnetisk resonanstomografi i kombination med
mammografi i uppféljningsundersékningar av barare av genmutationen BRCA1 och

BRCA2 pa lang sikt paverkar dodligheten.

De studier som ingar i det vetenskapliga underlaget foér de nuvarande kriterierna har
inkluderat personer 6ver 30 ar, men nationella och europeiska rekommendationer for
bilddiagnostik begransar mammografi till personer som ar 35 ar eller aldre. Den extra

risken med mammografi ar hogre hos yngre personer och minskar med aldern.

Andra faktorer an genetiska varianter kan ocksa Oka risken for brostcancer. For
asymtomatiska personer med hég och mattlig risk for bréstcancer kan bildovervakning
vara noédvandig utifran en individuell bedémning av en lakare. Tjansteutbudsradet for
halso- och sjukvarden kommer att se dver behovet av bilddiagnostik och vid behov framta

ytterligare kriterier.



