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Om denne kliniske retningslinje

Denne kliniske retningslinje er udarbejdet i et samarbejde mellem Danske Multidisciplinaere Cancer Grupper
(DMCG.dk) og Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP). Indsatsen med retningslinjer er
forsteerket i forbindelse med Kreeftplan IV og har til formal at understgtte en evidensbaseret kreeftindsats af hgj
og ensartet kvalitet i Danmark. Det faglige indhold er udformet og godkendt af den for sygdommen relevante
DMCG. Sekretariatet for Kliniske Retningslinjer pa Kraeftomradet har foretaget en administrativ godkendelse af
indholdet. Yderligere information om kliniske retningslinjer pa kraeftomradet kan findes pa:
www.dmcg.dk/kliniske-retningslinjer

Retningslinjen er malrettet klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danske sundhedsvaesen og
indeholder systematisk udarbejdede udsagn, der kan bruges som beslutningsstgtte af fagpersoner og
patienter, nar de skal treeffe beslutning om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse i specifikke kliniske
situationer.

De kliniske retningslinjer pa kraeftomradet har karakter af faglig radgivning. Retningslinjerne er ikke juridisk
bindende, og det vil altid veere det faglige skan i den konkrete kliniske situation, der er afggrende for
beslutningen om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse. Der er ingen garanti for et succesfuldt
behandlingsresultat, selvom sundhedspersoner falger anbefalingerne. | visse tilfeelde kan en
behandlingsmetode med lavere evidensstyrke veere at foretraekke, fordi den passer bedre til patientens
situation.

Retningslinjen indeholder, udover de centrale anbefalinger (kapitel 1), en beskrivelse af grundlaget for
anbefalingerne — herunder den tilgrundliggende evidens (kapitel 3+4). Anbefalinger meerket A er steerkest,
Anbefalinger meaerket D er svagest. Yderligere information om styrke- og evidensvurderingen, der er
udarbejdet efter "Oxford Centre for Evidence-Based Medicine Levels of Evidence and Grades of
Recommendations”, findes her: http://www.dmcg.dk/siteassets/kliniske-retningslinjer---skabeloner-og-
vejledninger/oxford-levels-of-evidence-2009_dansk.pdf

Generelle oplysninger om bl.a. patientpopulationen (kapitel 2) og retningslinjens tilblivelse (kapitel 5) er ogsa
beskrevet i retningslinjen. Se indholdsfortegnelsen for sidehenvisning til de gnskede kapitler.

For information om Sundhedsstyrelsens kreeftpakker — beskrivelse af hele standardpatientforlgbet med
angivelse af krav til tidspunkter og indhold - se for det relevante sygdomsomrade: https://www.sst.dk/

Denne retningslinje er udarbejdet med gkonomisk statte fra Sundhedsstyrelsen (Kreeftplan IV) og RKKP.
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1. Anbefalinger (Quick guide)

Patienter, der kunne veere kandidater til helbredende behandling

1. Biopsi af prostata ber baseres pa en multiparametrisk magnet resonans skanning
(mpMR) forudgdet af to forhejede prostata-specifik antigen (PSA) veaerdier samt
rektaleksploration med palpation af prostata (B)

Biopsinaive patienter

2. Transurethral resektion af prostata (TUR-P) ber ikke anvendes til diagnosticering
af kreeft (B)

3. mpMR positive laesioner (PI-RADS 2 4) bor biopteres malrettet med 2-4 nale (A)

4. Ved mpMR PI-RADS < 3 og samtidig fraver af klinisk mistanke om prostatacancer
kan biopsi udelades. Dog ber PI-RADS 3 ved PSA-densitet > 0,15 biopteres (B)

5. Ved mpMR PI-RADS < 3 og fortsat klinisk mistanke om prostatacancer kan
afhaengigt af situationen folges med PSA, senere MR eller TRUS og systematiske
biopsier (B)

6. Transrektal nalebioptering skal foretages under relevant profylaktisk antibiotisk
behandling og evt. lokalbedevelse (A)

Tidligere negative systematiske TRUS biopsier uden forudgaende
MRI

7. Ved benigne biopsifund men opretholdt kraeftmistanke bor der udferes mpMR (A)

8. Ved rebioptering efter tidligere negative systematiske biopsier ber der foretages
malrettet provetagning af evt. MR-leesioner (PI-RADS 2 4) (B)

9. Prostatabiopsier fra forskellige lokalisationer skal sendes i separate beholdere til
patologiafdelingen mhp. gradering i henhold til 2010 ISUP Consensus Meeting
Guidelines (A)
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Negative biopsier af PIRADS >4

10. Ved fortsat klinisk mistanke om prostatacancer efter benign biopsi af PI-RADS >4
laesion kan man felge med PSA, senere MR eller TRUS og biopsier (B)

English summary

The overall purpose of the guidelines is to support evidence-based cancer efforts of high and uniform quality
across Denmark and a national strategy for early detection of prostate cancer, as well as the available tools for
any screening is essential for Danish men's health.

The strategy for early detection and clinical assessment is challenged by the multifocal and highly
heterogeneous nature of the disease.

Individual health status and comorbidity, not only age, should be leading in clinical decisions on screening,
diagnostics, and treatment for PCa. Older men may be undertreated.

Patients who could be candidates for healing treatment
1. Prostate biopsy should be based on a multiparametric magnetic resonance scan (mpMRI) preceded by

two elevated prostate-specific antigen (PSA) values as well as rectal exploration with palpation of the
prostate (B)

Biopsy naive patients

2. Transurethral resection of prostate (TUR-P) should not be used to diagnose cancer (B)

3. mpMRI positive lesions (PI-RADS = 4) are targeted with 2-4 biopsy needles

4. mpMRI PI-RADS < 3 lesions and no clinical suspicion of prostate cancer, biopsy skould be omitted.
However, at PSA density> 0.15, PI-RADS 3 lesions should be biopsied (B)

5. mpMRI PI-RADS < 3, with continued clinical suspicion of prostate cancer should be candidates for further
follow-up (PSA, later MRI or TRUS, and systematic biopsies) depending on the situation (B)

6. Transrectal needle biopsy should be performed during relevant prophylactic antibiotic therapy and possibly
local anesthetic (A)

Previous negative systematic TRUS biopsies without prior MRI
7. Benign biopsies combined with sustained cancer suspicion, mpMR should be performed (A)

8. Re-biopsy after previous negative systematic biopsies, targeted sampling should be carried out on any.
MRI lesions (PI-RADS = 4) (B)

9. Prostate biopsies from different locations should be sent in separate containers to the Pathology
Department for grading according to the 2010 ISUP Consensus Meeting Guidelines (A)

Negative biopsies of PIRADS> 4

10. Depending on the situation sustained clinical suspicion of prostate cancer following benign biopsy of PI-
RADS = 4 |esions may be followed by PSA, later MRI or TRUS, and biopsies (B)
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2. Introduktion

Mistanke om prostatacancer rejses typisk pa baggrund af et suspekt fund ved rektaleksploration og/eller et
forhgjet Prostata Specifik Antigen (PSA) niveau. Den endelige diagnose verificeres ved mikroskopi af
prostataveev fra biopsier af MR positive leesioner (PIRADS = 4) eller sjeeldnere vaevsspaner fra en
transurethral resektion af prostata (TUR-P).

Rektaleksploration

De fleste prostatacancere er lokaliseret bagtil og perifert i kirtlen og kan ved starre tumorer identificeres ved
palpation. Et abnormt palpationsfund er forbundet med en gget risiko for en signifikant prostatacancer, hvorfor
der er indikation for prostatabiopsi (1, 2).

PSA

PSA er et fysiologisk organspecifikt glycopeptid, hvorfor PSA veerdien udover ved krzeft ogsa kan veere
forhgjet ved fx godartet aldersbetinget prostataforstarrelse, prostata- og bleerebeteendelse samt darlig
bleeretemning. PSA er den eneste rutinemaessigt anvendte marker til diagnostik, screening og stadieinddeling
af prostatacancer og i mange sammenhaenge den mest betydende faktor for prognose far iveerkseettelse af
behandling og som monitorering af behandlingseffekt for prostatacancer (3). Den positive preediktive veerdi af
serum PSA niveauer malt hos asymptomatiske svenske maend fremgar af figur 5.1 (4). Pa baggrund af
blodprgvetestning med PSA diagnosticeres prostatacancer til stadighed hyppigere i tidlig symptomfri fase (5).
PSA er bedre til at forudsige kreeft end bade rektalpalpation og transrektal ultralydsunders@gelse af prostata
(TRUS) (6).

50%
40% A
30%
20% -
10%

1--2 2--3 3-10 =10 <3 >3

Figur 5.1. Den positive preediktive veerdi af PSA relateret til serumniveau (ng/ml).

Da aldersbetingede vandladningssymptomer (Lower Urinary Tract Symptoms - LUTS) og prostatacancer uden
arsagssammenhaeng snarere er reglen end undtagelsen efter 60 arsalderen (7), resulterer PSA-test ved LUTS
meget hyppigt i kreeftdiagnosen. Der er imidlertid aldrig pavist nogen sammenhaeng mellem LUTS-betinget
forhgjet PSA og signifikant prostatacancer (8), hvorfor LUTS uden suspekt prostatapalpation ikke indicerer en
PSA-test.
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Der er begrundet mistanke om prostatacancer, hvis prostata ved rektaleksploration fremstar suspekt (hard og
uregelmaessig), eller hvis to pa hinanden falgende PSA-veerdier ved samtidig udelukkelse af urinvejsinfektion
overstiger den aldersspecifikke greenseveerdi (tabel 5.1).

Alder Henvisning
Under 60 ar > 3,0 ng/ml
60 - 70 ar > 4,0 ng/ml
Over 70 ar > 5,0 ng/ml

Tabel 5.1. Aldersrelaterede gvre graenseveerdier for serum PSA.

Der findes ingen optimal PSA-teerskel til diagnosticering af ikke-palpabel men klinisk signifikant prostatacancer
og selv meget lave PSA-niveauer udelukker ikke aggressiv sygdom (9). Den aldersrelaterede ggning af
prostatavolumen, leder til en tilsvarende stigning af PSA niveauet (3, 4), hvorfor anbefaling af en differentieret
gvre PSA-graenseveerdi (tabel 5.1) er begrundet i gnsket om at age PSA-testens sensitivitet og derved opna
tidligere diagnostik af klinisk relevant sygdom hos yngre meend. Samtidig @ges PSA-testens specificitet og
nedseetter derved risikoen for overdiagnostik og deraf falgende risiko for overbehandling af latent sygdom hos
&ldre meend.

Kraftpakkeforleb
Ved begrundet mistanke om prostatakreeft (suspekt palpation af prostata eller to forhgjede PSA-veerdier under

samtidig udelukkelse af urinvejsinfektion) pabegyndes det accelererede pakkeforlgb efter henvisning til
og/eller vurdering af urolog. Formalet med pakkeforlgbet er, at sikre patienterne et veltilrettelagt,
helhedsorienteret fagligt forleb uden ungdig ventetid (10).

mpMR og TRUS med biopsi

TRUS og den systematiske biopsistrategi med 10-12 TRUS vejledte grovnalsbiopsier er aktuelt under
udfasning, som den standardiserede diagnostiske procedure. mpMR og dermed mulighed for malrettet
bioptering har udover pavisning af et gget antal klinisk signifikante cancere samtidigt medfert en signifikant
reduktion i diagnosticering af insignifikante cancere (11-23). Konsekvensen af den malrettede biopsistrategi er
at 0-10% signifikante cancere overses - heraf 4-5 % med hgjrisiko (17,19,20). Af samme grund bgr patienter i
seerlig risiko med en negativ mp MR/negativ malrettet biopsi falges med regelmaessig PSA kontrol med hen
blik pa en evt. senere MR eller systematiske TRUS biopsier. En malrettet biopsistrategi vil saledes lede til en
signifikant reduktion af savel antallet af maend som biopteres som antallet af biopsier hos den enkelte patient.
Malretttede transrektale biopsier vil som de systematiske foretages kraeve antibiotisk daekke i henhold til lokale
mikrobiologiske retningslinjer. Da malrettede bioptering kreever praecision kan anvendelse af transrektal
periprostatisk infiltration med lokalanalgesi under biopsiproceduren vaere en hjelp. Risikoen for bivirkninger
ved den systematiske TRUS biopsitagning er stigende og 5 % af patienterne indleegges inden for en uge
herefter med potentiel livstruende infektion (24). Bivirkningerne ved malrettede biopsier er feerre (23).
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Rebioptering

Ved opretholdt kraeftmistanke til trods for et benignt biopsifund ved et systematisk TRUS biopsiseet, bar
patienten MR-skannes forud for evt. rebioptering (23). Omvendt kan en systematisk TRUS bioptering /
gentaget MR overvejes hos patienter ved fortsat klinisk mistanke om cancer (17,23). TUR-P bar ikke
anvendes til diagnosticering af kraeft (26).

Formal
Det overordnede formal med retningslinjen er at understgtte en evidensbaseret kreeftindsats af hgj og ensartet
kvalitet pa tveers af Danmark.

Da anvendelse af blodpravetesten PSA kan veere sa udslagsgivende for danske maends sundhedstilstand, er
det afgarende vigtigt med en national strategi for tidlig opsporing af prostatacancer, ligesom der med de
forhandenvaerende veerktgjer afstas fra systematisk og opportunistisk screening.

Sygdommen optraeder ofte multifokalt og yderst heterogent, hvilket ud over sygdommens varierende natur
udfordrer strategien for tidlig opsporing og udredning. Et tumorpositivt biopsifund er saledes ikke nogen
éntydig sikkerhed for afklaring af sygdommens aktuelle aggressivitet eller potentiale. Det er saledes
afgarende, at der biopteres billedvejledt og optimalt malrettet forudgaet af en mpMR.

Der stilles omkring 4.500 prostatacancerdiagnoser arligt, hvilket med den aktuelle TRUS og systematiske
biopsistrategi betyder, at omkring dobbelt s& mange maend arligt far foretaget et primaert saet prostatabiopsier
(24). Da undersggelsen er savel ubehagelig som med risiko for livstruende sepsis, er det vigtigt at der ikke
tages ungdvendigt mange biopsier, ligesom transrektal bioptering skal foretages under relevant profylaktisk
antibiotisk behandling og evt. lokalbedavelse.

Patientgruppe
Meend > 18 &r

Evaluering af sundhedsstatus og forventet levetid er vigtig i den kliniske beslutning vedrarende opsporing,
diagnose og behandling af prostatacancer. Incidensen stiger stejlt med alderen (medianalder 68) og den
demografiske udvikling forventes inden 2030 at resultere i en 70 % incidensstigning blandt +65-arige (27).

Aktiv behandling gavner iseer patienter med mellem- eller hgjrisiko prostatacancer, forudsat at de i gvrigt har
en forventet lang restlevetid. Ved lokaliseret sygdom anses 10-15 ars forventet levetid afgerende for gavn af
lokal behandling (28). Selvom fordelen ved kirurgi med hensyn til dad af prostatacancer fandtes starst hos
meend < 65 ar (RR: 0,45), var radikal prostatektomi forbundet med nedsat risiko for senere udvikling af
metastaser og kastrationsbehandling blandt zldre maend (RR: 0,68 og 0,60) (29). Ekstern straleterapi viser
lignende sygdomskontrol uanset alder (30).

£ldre maend risikerer at underbehandles pa trods af den hgje overordnede dgdelighed og knapt tre ud af fire
prostatacancer relaterede dgdsfald forekommer hos meend i alderen = 75 ar (31).
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Malgruppe for brug af retningslinjen
Denne retningslinje skal primeert understette det kliniske arbejde og udviklingen af den kliniske kvalitet, hvorfor
den primaere malgruppe er praktiserende leeger, hospitalsleeger og sygeplejersker.

3. Grundlag

Patienter, der kunne veere kandidater til helbredende behandling

1. Biopsi af prostata ber baseres pa en multiparametrisk magnet resonans skanning
(mpMR) forudgaet af to forhgjede prostata-specifik antigen (PSA) vardier samt
rektaleksploration med palpation af prostata (B)

Biopsinaive patienter

2. Transurethral resektion af prostata (TUR-P) ber ikke anvendes til diagnosticering
af kraeft (B)

3. mpMR positive laesioner (PI-RADS 2 4) bor biopteres malrettet med 2-4 nale (A)

4. Ved mpMR PI-RADS < 3 og samtidig fravar af klinisk mistanke om prostatacancer
kan biopsi udelades. Dog ber PI-RADS 3 ved PSA-densitet > 0,15 biopteres (B)

5. Ved mpMR PI-RADS < 3 og fortsat klinisk mistanke om prostatacancer kan
afhaengigt af situationen folges med PSA, senere MR eller TRUS og systematiske
biopsier (B)

6. Transrektal nalebioptering skal foretages under relevant profylaktisk antibiotisk
behandling og evt. lokalbedevelse (A)

Tidligere negative systematiske TRUS biopsi uden forudgaende MR

7. Ved benigne biopsifund men opretholdt kraeftmistanke bor der udferes mpMR (A)

8. Ved rebioptering efter tidligere negative systematiske biopsier bor der foretages
malrettet biopsi af evt. MR-laesioner (PI-RADS 2> 4) (B)

9. Prostatabiopsier fra forskellige lokalisationer skal sendes i separate beholdere til
patologiafdelingen mhp. gradering i henhold til 2010 ISUP Consensus Meeting
Guidelines (A)
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Negative biopsier af PIRADS >4

10. Ved fortsat klinisk mistanke om prostatacancer efter benign biopsi af PI-RADS >4
laesion kan man felge med PSA, senere MR eller TRUS og biopsier (B)

Litteratur og evidensgennemgang

Litteraturlisten i EAU Prostate Cancer Guidelines - 2019 ligger til grund for anbefalingerne. Se yderligere
information om studierne og deres karaktér i EAU Prostate Cancer Guideline 2019, afsnit 5.2 - 5.4, kap 5
Diagnostic evaluation (35).

Litteratur-, evidensgennemgang og evidensgradering er adapteret fra EAU Prostate Cancer Guidelines —
2019. Se samme sted for yderligere information om studierne og deres karaktér i afsnit 5.2 - 5.4, kap 5
"Diagnostic evaluation” (35).

Ad anbefaling 1) Da PSA af arsager foruden kreeft kan veere hgjere end graenseveerdien, med mulighed for at
falde herunder igen, anbefales en veerdi i den typiske grazone (3-10 ng/ml) sikret ved en efterfalgende maling.
Giver PSA-undersggelserne indikation for yderligere udredning udfares der optimalt en efterfglgende mpMR
(11-23). Da en landsdaekkende implementering af en primeer diagnostisk mpMR er ressourcekraevende med
hensyn til savel kapacitet som kompetence, vil implementeringen forventes at ske gradvist under udfasning af
TRUS med den systematiske biopsistrategi med 10-12 TRUS vejledte grovnalsbiopsier, som den standard for
den diagnostiske procedure.

Ad anbefaling 2) TUR-P resecerer centralt i prostata, mens tumorer typisk er lokaliseret perifert i prostata (26).

Ad anbefaling 3) Ved tilstedevaerelse af mpMR positive leesioner (PI-RADS = 4) anbefales det i
udgangspunktet at de malrettede biopsier ikke suppleres med systematiske biopsier (16). Herved reduceres
savel risikoen for at pavise de udfordrende kliniske insignifikante laesioner, og dermed en betydelig
overdiagnosticering, savel som risikoen for potentiel letal biopsirelateret sepsis (12-23). Dette er en afvigelse
fra EAU Guidelines 2019, hvor de malrettede biopsier anbefales suppleret med systematiske biopsier.
Anbefaling 3 udger ligesom 5 og 8 et dansk konsensusbaseret forbehold i forhold til EAU Prostate Cancer
Guidelines, hvor de malrettede biopsier generelt anbefales suppleret med et komplet saet (10-12) systematiske
biopsier, for derved at kunne identificere yderligere nogle fa procent sma klinisk signifikante cancere.
Konsekvensen herfor i form af overdiagnosticering og biopsirelaterede komplikationer anses omvendt sa stor,
at den sammenholdt med den eksisterende litteratur (12-23) samlet set findes uacceptabel. Den seneste
litteratur udger ud over fem stgrre reviews (12-16), her i blandt et systematisk Cochrane Review og
Metaanalyse (13), seks prospektive komparativ-studier med >3.500 patienter (17-22) samt et nyt randomiseret
multicenterstudie med 500 patienter (23).

Ad anbefaling 4) Da MR hos ca. 5 % risikerer at overse en lille klinisk signifikant cancer, kan patienten baseret
pa en individuel vurdering afsluttes uden yderligere eller falges med. PSA med henblik pa en re-skanning ved
evt. senere PSA stigning (17, 23). Dog bar PI-RADS 3 ved samtidig PSA-densitet > 0,15 biopteres, da risikoen
for cancer herved er gget (32, 33).
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Ad anbefaling 5) Da 3-5 % af disse patienter, vil have en lille klinisk signifikant hgjrisiko cancer, kan patienten
baseret pa en individuel vurdering fglges med PSA, senere fornyet mpMR eller TRUS og biopsi (17, 23).

Ad anbefaling 6) Da aktuelt over 8.000 maend arligt udredes pa mistanke om prostatacancer, er det
afgerende, at savel ubehaget samt den forbundne risiko for livstruende biopsirelaterede infektion (sepsis)
forsages elimineret. Af samme grund anbefales transrektale biopsier udfart under relevant profylaktisk
antibiotisk behandling og evt. lokalbedavelse.

Ad anbefaling 7) mpMR er i modseetning til TRUS vist palidelig til at detektere prostatacancer. Ud over
lokalisation kan laesionerne risiko scores (PIRADS-score). Ved rebiopsi forudgaet af initialt benignt biopsifund,
foretages nye prostatabiopsier forudgaet af mpMR af prostata og ved hverken systematiske biopsier eller
TUR-P (26).

Ad anbefaling 8) Som i anbefaling 5 anbefales rebioptering efter tidligere negative systematiske biopsier er
foretaget ved malrettet prgvetagning af evt. MR-laesioner (dvs. PI-RADS = 4). Hvis den kliniske mistanke om
prostatacancer opretholdes til trods for benigne malrettede biopsier, kan man udrede/fglge patienten som i
henhold til anbefaling 5.

Ad anbefaling 9) Da tumorerne typisk optraeder multifokalt og deres lokalisation endvidere kan have betydning
for behandlingsvalget, er det helt afggrende, at man efterfalgende har mulighed for at kunne fa overblik over
sygdommens ngjagtige lokalisation. Det er herudover afgerende vigtigt, at vaevspreverne handteres, vurderes
og afrapporteres korrekt og ensartet (34).

Ad anbefaling 10) Da 3-5 % af disse patienter, vil have en lille klinisk signifikant hgjrisiko cancer, kan patienten
baseret pa en individuel vurdering falges med PSA, senere MR eller TRUS og biopsi (17, 23).

Patientveerdier og — preeferencer

Patienterne vurderes individuelt med henblik pa indikationen for at gennemga en systematisk
diagnostiskudredning under et kreeftpakkeforlgb. Evaluering af sundhedsstatus og forventet levetid udger en
vigtig parameter i den kliniske beslutning herom. Bioptering kan lede til alvorlige bivirkninger og senfalger. Alt
imens risikoen for overdiagnosticering og deraf afledt overbehandling er udtalt, risikere aldre maend samtidigt
at blive underbehandlet.

Rationale

Da aktuelt over 8.000 maend arligt udredes pa mistanke om prostatacancer, er det afgerende, at man nationalt
griber dette systematisk og ensartet an. Samtidig udfordres savel tidlig opsporing og diagnosticering af en
reekke forhold, som taler imod savel aktiv opsporing som behandling af en stor patientandel. Danske patienter
angiver sig frustrerede over det dobbelte budskab om vigtigheden af tidlig diagnose og samtidig risikoen for
overdiagnosticering (36). Det anses for vaesentligt, at der arbejdes aktivt for, at den diagnosticerede andel af
patienter med klinisk insignifikant cancer ligesom antallet af biopsirelaterede komplikationer i fremtiden
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reduceres. Der er samtidig hab om, at en mere klinisk effektiv diagnostisk procedure vil kunne abne
muligheden for en fremtidig meningsfuld aktiv tidlig opsporing.

Bemeerkninger og overvejelser

Udover sygdommens yderst forskelligartede kliniske potentiale udfordres PSA-testen samt strategi for tidlig
opsporing og udredning af, at sygdommen ofte optraeder multifokalt og heterogent. Ligesom et tumornegativt
biopsifund ikke udelukker kraeftsygdom, er et tumorpositivt biopsifund ikke nogen éntydig sikkerhed for
afklaring af sygdommens aktuelle aggressivitet eller potentiale. Det er saledes afgarende, at der foretages en
ensartet sufficient diagnostisk udredning, hvor der biopteres billedvejledt og malrettet med sa fa nale som
muligt. Da bioptering af prostata er savel ubehagelig samt forbundet med risiko for livstruende sepsis, er det
vigtigt at unders@gelsen foretages under lokalbedavelse og relevant profylaktisk antibiotisk behandling.
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5. Metode

Retningslinjen er adapteret fra EAU Prostate Cancer Guidelines - 2019 (35). De europaeiske anbefalinger er
ngje overvejet i en dansk kontekst. EAU guidelines anbefalinger vedr. PSA testning er saledes adapteret med
et restriktivt nationalt forbehold.

Litteratursegning

Litteraturlisten i EAU Prostate Cancer Guidelines - 2019 (33) ligger til grund for anbefalingerne. Se yderligere
information om studierne og deres karaktér i EAU Prostate Cancer Guideline 2018, afsnit 5.2 - 5.4, kap 5
Diagnostic evaluation (35).

Litteraturgennemgang
Litteraturgennemgangen og evidensgraderingen er adapteret fra EAU Prostate Cancer Guidelines - 2019 (35).

Formulering af anbefalinger

Anbefalingens formulering er primaert adapteret fra EAU Prostate Cancer Guidelines - 2019 (35).
Formuleringen har veeret forelagt og reviewet af medlemmerne i DAPROCA og afslutningsvist endeligt
godkendt i plenum.

Interessentinvolvering
Retningslinjen er udarbejdet i og af DAPROCA uden involvering af patienter eller andre interessenter.

Hering og godkendelse

DAPROCA’s medlemmer har foretaget review og kommenteret retningslinjen, hvorefter den i plenum er
gennemgaet med henblik pa endelig godkendelse. Retningslinjen har vaeret i hgring i DCCC med henblik pa
vurdering af anbefalinger, der udlgser betydelig merudgift.

Anbefalinger, der udleser betydelig merudgift

Ad anbefaling 1 og 3: Da en landsdaekkende implementering af en primaer mpMR er ressourcekraevende med
hensyn til savel kapacitet som kvalifikationer, ma implementeringen af den nye modalitet forventes at skulle
ske gradvist under udfasning af TRUS med den systematiske biopsistrategi med 10-12 transrektal TRUS
vejledte grovnalsbiopsier. Dog vil en ungdvendig lang overgangsperiode, ikke mindst af patienthensynet,
skgnnes uhensigtsmaessig.

Behov for yderligere forskning

Der er stort behov for nye billeddannende modaliteter samt biologiske markgrer il tidlig prognosticering og
preediktion. Der er i den forbindelse et oplagt behov for redskaber til at indskreenke antallet af maend, som pga.
forhgjet PSA i fremtiden vil blive henvist til diagnostisk mpMR-skanning af prostata. Omradet har stort
forskningsmaessig fokus.
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Bemerkninger og overvejelser

Kompetencer er afgarende for kvaliteten af savel tolkning af mpMR som malrettet biopsitagning. En opleering
heri kraever typisk laeengerevarende supervision, og de involverede afdelinger opfordres til at fare ngje logbog
eller database over de enkelte fagpersoners resultater. Der er et stort fremtidigt behov for, at MR
undersggelsens PI-RADS score af forandringer i prostata, pa samme vis som tumor graderingens Gleason
score/ISUP grad vil blive kodet og herved kunne tilgas via f.eks. LRP3.

Forfattere
Pa vegne af DAPROCA:

Michael Borre, Urolog. Leerestolsprofessor, overleege, dr.med., Ph.d., Urinvejskirurgi, Aarhus
Universitetshospital.

Hans-Erik Wittendorff, Urolog. Overleege, Urologisk Afdeling, Sjeellands Universitetshospital, Roskilde.
Lise Bentzen, Klinisk onkolog. Overlaege, Ph.d., Onkologisk afdeling, Aarhus Universitetshospital.
Klaus Brasso, Urolog. Professor, overlaege, Ph.d., Urologisk afdeling, Rigshospitalet.

Anne Juel Christensen, Klinisk onkolog. Overlaege, Onkologisk afdeling, Sjaellands Universitetshospital,
Naestved Sygehus.

Johanna Elversang. Patolog. Afdelingsleege, Patologiafdelingen, Rigshospitalet.

Ole Graumann, Radiolog. Overlaege, Ph.d., klinisk lektor, Radiologisk afdeling, Odense
Universitetshospital.

Steinbjgrn Hansen, Klinisk onkolog. Overleege, Ph.d., Onkologisk afdeling, Odense Universitetshospital.
Helle Hvarness, Urolog. Overleege, Lindrende behandling, Herlev og Gentofte Hospital.

Henrik Jakobsen, Urolog. Overleege, Afdeling for Urinvejssygdomme, Herlev og Gentofte Hospital.
Henriette Lindberg, Klinisk onkolog. Overlaege, Ph.d., Afdeling for kreeftbehandling, Herlev og Gentofte
Hospital.

Mette Moe, Klinisk onkolog. Overlaege, Onkologisk afdeling, Aalborg Universitetshospital.

Henrik Mgller, Epidemiolog. Epidemiolog (faglig leder), professor, dr.med., Regionernes Kliniske
Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP).

Marie Thue Pank, Urolog. Afdelingslaege, Urologisk afdeling, Aalborg Universitetshospital

Astrid Petersen. Patolog. Overlaege, Patologiafdelingen, Aalborg Universitetshospital.

Peter Meidahl Petersen, Klinisk onkolog. Overlzege, Ph.d., Onkologisk afdeling, Rigshospitalet.

Mads Hvid Aaberg Poulsen, Urolog. Afdelingslaege, Ph.d., Urologisk afdeling, Odense
Universitetshospital.

Helle D Zacho, Kilinisk fysiolog og nuklearmediciner. Overlaege, Ph.d., klinisk lektor, Nuklearmedicinsk
afdeling, Aalborg Universitetshospital.

Interessekonflikter: Hovedparten af forfatterne til denne retningslinje har haft samarbejde med
medicinalfirmaer i 2019. Samarbejdet omfatter fors@gsprotokoller, undervisning, rejser og deltagelse i

ekspertmader i forskellige sammenhange og med forskellige medicinalfirmaer. Det er vores opfattelse, at
aktiviteterne er bredt ud over alle potentielle interessenter og derfor ikke samlet set kan opfattes som en
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interessekonflikt. For detaljerede samarbejdsrelationer henvises til Leegemiddelstyrelsens
hjemmeside:laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-virksomheder/lister-
over-tilknytning-til-virksomheder/apotekere,-laeger,-sygeplejersker-og-tandlaeger

6. Monitorering

Standarder og indikatorer

Pa savel nationalt, regionalt som afdelingsniveau i DAPROCAdata at fglge udviklingen med speciel fokus pa
tidlig opsporing, forbedret overensstemmelse mellem klinisk og patologisk lokalstadie (cT vs. pT) og
tumorgradering (Gleason score/ISUP grad) biopsier og praeparat imellem. | databasens kvalitetsindikatorsaet
indgar indleeggelseskraevende morbiditet efter biopsi. Overordnet overvages for regionale kvalitetsforskelle.

Den kommende implementering af diagnostik MR og malrettet biopsistrategi vil af ressourcemaessige arsager
— gkonomiske som kvalifikationsmaessige forventes at ske gradvist under samtidig udfasning af de hidtidige
TRUS med standardbiopsier. Implementeringen vil overvages gennem egnede procesindikatorer i
DAPROCAdata. Der er et stort fremtidigt behov for, at MR undersggelsens PI-RADS score af forandringer i
prostata, pa samme vis som tumor graderingens Gleason score/ISUP grad vil blive kodet og herved kunne
tilgas via f.eks. LRP3.

Plan for audit og feedback

Ud over en generel regional variation ved handtering af diagnose og handtering af lokaliseret prostatacancer
samt morbiditet ved bioptering og operation falger DAPROCAdata allerede udviklingen af kvaliteten og evt.
regionale variationer vedr. tumorstadie og patologi pree- og postoperativt.
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7. Bilag

Bilag 1 — Sogestrategi

EAUs s@agning er at finde via: https://uroweb.org/wp-content/uploads/2019-EAU-EANM-ESTRO-ESUR-SIOG-
Prostate-Cancer-Search-Strategiesv2.pdf S@gningerne er foretaget i Medline, EMBASE og Cochrane Libraries
og er foretaget i perioden 1. april 2018 til 19. maj 2018.
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