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1. Nyt siden sidst (aendringslog)

AEndringsloggen skal give et hurtigt overblik over vaesentlige eendringer siden sidste version af
retningslinjen og udfyldes kun i forbindelse med opdateringer. Alle gendringer anfagres kort i tabellen

nedenfor.

Tabel 1 - Nyt siden version 3.0

Kapitel Afsnit

Beskrivelse af a&ndring

2. Anbefalinger

Tidlig diagnostik er tydeligere defineret som
malrettet og risikobaseret. PSA-testning anbefales
ved klinisk mistanke eller dokumenteret gget risiko
efter informeret beslutning. Det preeciseres samtidig,
at systematisk populationsscreening og
opportunistisk PSA-screening af asymptomatiske
maend aktuelt ikke anbefales i Danmark.
Praebioptisk MR fastholdes som grundlaget for
diagnostikken, men indikationen for biopsi gares
mere risikobaseret. Beslutningen baseres pa en
samlet vurdering af PSA og PSA-forlgb, PSA-
densitet, PI-RADS, kliniske fund, alder/restlevetid,
komorbiditet og patientpraeferencer frem for enkelte
diagnostiske teerskler.

Biopsistrategien er praeciseret. MR-positive PI-
RADS 24-leesioner biopteres malrettet transperinealt,
mens supplerende perileesionale biopsier foretages
efter individuel vurdering. Ved PI-RADS 3 og negativ
MR far PSA-densitet og den samlede kliniske risiko
stgrre betydning for beslutningen om biopsi. Dette
viderefgrer, men tydeligger, de tidligere PSA-
densitet-intervaller pa >0,10-0,15 ved PI-RADS 3 og
>0,20 ved PI-RADS 1-2.

Transperineal biopsi skaerpes fra “om muligt” til
anbefalet standardmetode. Rutinemaessig
antibiotikaprofylakse anbefales ikke ved transperineal
biopsi udfaert under sterile forhold. | den tidligere
version var formuleringen “udfer om muligt
prostatabiopsi transperinealt”.

Opfelgning efter negativ MR eller negativ biopsi
forenkles og individualiseres. De tidligere separate
anbefalinger for PI-RADS <3 og negativ biopsi af PI-
RADS 24 samles i én anbefaling om individuel
revurdering med PSA-forlgb, PSA-densitet, fornyet
MR og eventuel malrettet re-biopsi.

Alder anvendes i mindre grad som selvstaendig
teerskel. De tidligere faste aldersgraenser erstattes i
hgjere grad af en samlet vurdering af individuel risiko,
helbredstilstand og forventet restlevetid.
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2. Anbefalinger (centrale budskaber)

Anbefalingernes styrke er graderet efter Oxford Levels of Evidence. En A-anbefaling bygger pa
evidens af hgj kvalitet og udtrykker hgj sikkerhed i anbefalingen. En D-anbefaling bygger pa evidens
af lav kvalitet og udtrykker lav sikkerhed i anbefalingen.

Malrettet tidlig diagnostik

1. DAPROCA anbefaler en malrettet, risikobaseret strategi for tidlig diagnostik af prostatacancer.
PSA-testning bar baseres pa klinisk mistanke eller dokumenteret gget risiko efter informeret
beslutning. Systematisk populationsscreening og opportunistisk PSA-screening af asymptomatiske
maend anbefales aktuelt ikke i Danmark (A)

Klinisk mistanke om prostatacancer

2. PSA-test bar tilbydes maend med klinisk mistanke om prostatacancer, herunder ved:

e palpatorisk malignitetssuspekt prostata

e perineale smerter

o lymfadem svarende til genitalia og/eller underekstremiteter
e knoglesmerter uden anden oplagt forklaring

e gentagne tilfeelde af haemospermi (A)

@dget risiko for prostatacancer

3. PSA-test kan tilbydes velinformerede meend med dokumenteret gget familicer eller genetisk risiko
og forventet restlevetid >10-15 ar.

Familizer disposition og genetisk risiko er defineret under afsnit 3.3 under "3. Grundlag”. (A)

4. PSA-test kan tilbydes maend > 40 ar med en forventet restlevetid >10-15 ar og pavist patogen
BRCAZ2-variant (A). Opfglgende forlgb forestas af urinvejskirurgisk afdeling

5. Patienter, som opfylder nationale kriterier for genetisk udredning, bgr henvises til klinisk genetisk
afdeling.

Henvisningskriterier kan ses pa side 18.

Styrkegrad: Good Practice Recommendation (GPP)

Patienter med kurativt behandlingspotentiale
- MR-skanning
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6. Biparametrisk MR-skanning (bpMR) - eller multiparametrisk MR-skanning (mpMR)-skanning ber
udfgres for fgrste prostatabiopsi hos patienter med mistanke om klinisk betydende prostatacancer
og forventet kurativt behandlingspotentiale. (A)

7. Beslutning om prostatabiopsi bgr baseres pa en samlet vurdering af:

e PSA og PSA-forlab

o PSA-densitet

e MR-fund (PI-RADS score)

o kliniske fund

e alder og forventet restlevetid
e komorbiditet

e patientens praeferencer (B)

- Prostatabiopsi

8. MR-positive leesioner (PI-RADS 24) bar biopteres malrettet transperinealt. Perilaesionale biopsier
kan suppleres efter individuel vurdering (A)

9. Ved PI-RADS <3 bgr beslutning om biopsi baseres pa PSA-densitet og samlet klinisk vurdering.
PI-RADS 3: biopsi bgr overvejes ved PSA-densitet >0,10-0,15.
PI-RADS 1-2: biopsi kan overvejes ved PSA-densitet >0,20 efter individuel vurdering. (B)

10. Ved fortsat klinisk mistanke om prostatacancer trods negativ MR eller tidligere negative biopsier
bar patienten vurderes individuelt med PSA-forlab, PSA-densitet, fornyet MR og eventuel malrettet
rebiopsi (B)

Patienter uden kurativt behandlingspotentiale

11. Hos patienter uden kandidatur til kurativ behandling kan diagnostiske prostatabiopsier udfgres
uden forudgaende MR, hvis resultatet forventes at fa behandlingsmaessig konsekvens (A)

Biopsiadgang og infektionsprofylakse

12. Transperineal prostatabiopsi ber veere standard. Rutinemaessig antibiotisk profylakse anbefales
ikke ved transperineal biopsitagning udfart under sterile forhold (A)

13. Ved transrektal prostatabiopsi ber antibiotisk profylakse falge lokale mikrobiologiske retningslinjer.
Fluorquinoloner bgr s& vidt muligt undgéas (D)
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3. Introduktion

Baggrund

Prostatacancer er den hyppigste solide kraeftsygdom blandt meend i Danmark og en vaesentlig arsag
til kreeftrelateret sygelighed og dgdelighed. Antallet af maend, der lever med sygdommen, forventes
fortsat at stige som fglge af den demografiske udvikling og en voksende aldre befolkning.

Sygdommen er biologisk heterogen og spaender fra langsomt voksende tumorer uden klinisk
betydning til aggressive kraeftformer med betydelig risiko for metastasering og prostatacancerrelateret
dad. Den veesentligste udfordring ved tidlig diagnostik er derfor ikke alene at pavise prostatacancer,
men at identificere de maend med klinisk betydende sygdom, som forventes at have gavn af kurativ
behandling, samtidig med at overdiagnostik, overbehandling og ungdvendige invasive undersagelser
begraenses.

PSA er fortsat den primeere biomarkgr ved mistanke om prostatacancer. Da PSA er organspecifikt,
men ikke cancerspecifikt, skal veerdien altid fortolkes i sammenhaeng med patientens kliniske forhold,
herunder alder, forventet restlevetid, prostata-volumen, PSA-densitet, rektaleksploration og eventuel
billeddiagnostik.

Udredningen af prostatacancer har gennem det seneste arti aendret sig vaesentligt. Hvor
diagnostikken tidligere primeert byggede pa PSA og systematiske transrektale biopsier, baseres
moderne udredning pa en risikostratificeret strategi med praebioptisk MR, malrettede transperineale
biopsier og integration af kliniske risikofaktorer. Denne udvikling har forbedret diagnostikken af klinisk
signifikant prostatacancer og reduceret antallet af ungdvendige biopsier samt diagnosticeringen af
klinisk insignifikant sygdom.

Dansk diagnostisk strategi

DAPROCA anbefaler en malrettet, risikobaseret strategi for tidlig diagnostik af prostatacancer.

Retningslinjen bygger pa den aktuelle internationale evidens med udgangspunkt i EAU Prostate
Cancer Guidelines, men anbefalingerne er tilpasset danske sundhedsfaglige og organisatoriske
forhold.

Pa baggrund af den eksisterende evidens anbefales hverken systematisk populationsscreening eller
opportunistisk PSA-screening af asymptomatiske maend i Danmark. PSA-testning begr anvendes
malrettet hos meend med klinisk mistanke om prostatacancer eller dokumenteret gget familier eller
genetisk risiko efter information om testens potentielle gevinster og begraensninger.

Denne strategi har til formal at sikre tidlig diagnostik af klinisk betydende prostatacancer, samtidig
med at antallet af ungdvendige biopsier, komplikationer og behandling af klinisk insignifikant sygdom
reduceres.

Udviklingen inden for risikostratificering, avanceret billeddiagnostik, genetisk disposition og
organiserede diagnostiske programmer fglges Igbende, og anbefalingerne revideres arligt i takt med
ny evidens.
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Kreeftpakkeforlab

Patienter med begrundet mistanke om prostatacancer bgr henvises til udredning i henhold til
Sundhedsstyrelsens gaeldende kraeftpakkeforlgb. Formalet er at sikre et sammenhaengende
diagnostisk forlab med ensartet kvalitet og uden ungdig ventetid.

Formal

Formalet med retningslinjen er at understgtte en ensartet, national og evidensbaseret diagnostisk
udredning af meend med mistanke om prostatacancer.

Faktaboks 3.1: Formalet med retningslinjen

Retningslinjen har til hensigt at:
e identificere meend med klinisk betydende prostatacancer pa et tidligt tidspunkt
e reducere overdiagnostik og overbehandling
e reducere ungdvendige biopsier og biopsirelaterede komplikationer
e understgtte ensartet national klinisk praksis
e danne grundlag for monitorering af kvaliteten gennem DAPROCAdata

Patientgruppe

Retningslinjen omfatter maend, hvor der foreligger klinisk mistanke om prostatacancer eller
dokumenteret gget risiko for sygdommen.

Ved vurdering af indikation for diagnostisk udredning bgr forventet restlevetid, komorbiditet og
patientens preeferencer indga i beslutningsprocessen. Kurativt intenderet diagnostik og behandling
forventes generelt kun at gavne patienter med en forventet restlevetid pa ca. 15 ar.

Malgruppe for brug af retningslinjen

Denne retningslinje skal primaert understatte det kliniske arbejde og udviklingen af den kliniske
kvalitet, hvorfor den primaere malgruppe er klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danske
sundhedsvaesen.
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4. Evidensgrundlag

Malrettet tidlig diagnostik

1. DAPROCA anbefaler en malrettet, risikobaseret strategi for tidlig diagnostik af prostatacancer.
PSA-testning bar baseres pa klinisk mistanke eller dokumenteret gget risiko efter informeret
beslutning. Systematisk populationsscreening og opportunistisk PSA-screening af asymptomatiske
maend anbefales aktuelt ikke i Danmark (A)

Ad anbefaling 1
Baggrund

Prostatacancer er den hyppigste kraeftsygdom blandt danske maend og en vaesentlig arsag til
kreeftrelateret sygelighed og dgdelighed. Samtidig er sygdommen karakteriseret ved betydelig
biologisk heterogenitet, hvor mange tumorer aldrig vil udvikle sig til klinisk betydende sygdom, mens
andre har et aggressivt forlgb med risiko for metastasering og prostatacancerrelateret dgd.

Tidlig diagnostik har derfor to ligevaerdige mal: at identificere maend med klinisk betydende
prostatacancer, som forventes at have gavn af kurativ behandling, og samtidig begraense
overdiagnostik, overbehandling og diagnostikrelaterede komplikationer. Den moderne diagnostiske
strategi bygger pa en samlet risikovurdering, hvor PSA, preebioptisk MR, PSA-densitet og gvrige
kliniske risikofaktorer indgar i beslutningen om videre udredning.

Faktaboks 4.1: Formalet med tidlig diagnostik

Tidlig diagnostik har til formal at:

1. ldentificere klinisk betydende prostatacancer

2. Reducere prostatacancerspecifik mortalitet

3. Tilbyde kurativ behandling til patienter med forventet behandlingsgevinst
4. Begreense overdiagnostik og overbehandling

5. Reducere ungdvendige biopsier og biopsirelaterede komplikationer

Litteratur og evidensgennemgang

Den internationale evidens understatter en risikobaseret strategi for tidlig diagnostik af prostatacancer.
Randomiserede screeningsstudier har dokumenteret en reduktion i prostatacancerspecifik mortalitet
ved PSA-baseret screening, men samtidig vist betydelig overdiagnostik og overbehandling (1-4).

Udviklingen af preebioptisk MR, PSA-densitet og malrettede biopsier har fundamentalt aendret den
diagnostiske strategi. Kombinationen af MR, PSA-densitet og selektiv biopsitagning forbedrer
pavisningen af klinisk betydende prostatacancer og reducerer antallet af ungdvendige biopsier samt
diagnosticeringen af klinisk insignifikant sygdom. Denne evidens danner grundlag for den moderne
MRI-first-strategi (1, 5-7).

Den vaesentligste uafklarede problemstilling er derfor ikke leengere den diagnostiske strategi ved
mistanke om prostatacancer, men om moderne risikostratificerede diagnostiske forlgb, giver en samlet
nettogevinst, som kan retfaerdiggere organiseret populationsscreening. Dette undersgges aktuelt i
flere europeeiske organiserede testprogrammer, herunder den svenske model for Organised Prostate
Cancer Testing (OPT) (8).

EAU anbefaler en individualiseret risikobaseret tilgang hos velinformerede maend med forventet lang
restlevetid (1). Den danske diagnostiske strategi bygger pa samme diagnostiske principper, men
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omfatter aktuelt ikke organiseret populationsscreening eller opportunistisk PSA-screening af
asymptomatiske maend. Denne nationale strategi afspejler den samlede evidens samt danske
organisatoriske og sundhedsgkonomiske forhold (9).

PSA-baseret tidlig diagnostik - betydningen af alder og restlevetid

Gevinsten ved PSA-baseret tidlig diagnostik afheenger af alder, tidspunktet for pabegyndelse af PSA-
testning og forventet restlevetid. Randomiserede screeningsstudier har vist reduktion i
prostatacancerspecifik mortalitet, men ikke i samlet mortalitet. Effekten synes starst, nar PSA-baseret
screening pabegyndes i 50-55-arsalderen, mens gevinsten ved at pabegynde screening senere i livet
er mindre. Der foreligger ikke evidens for mortalitetsgevinst ved PSA-screening af maend =70 ar (10).
Da opportunistisk PSA-screening af asymptomatiske maend ikke anbefales i Danmark, bgr en allerede
etableret praksis med regelmaessige PSA-malinger ikke i sig selv begrunde fortsat testning. Saerligt
hos asymptomatiske maend uden dokumenteret @get risiko maend over 70 ar bar fortsat rutinemaessig
PSA-testning som udgangspunkt ophgre.

Sammenfatning

Tidlig diagnostik bar have til formal at identificere maend med klinisk betydende prostatacancer, som
forventes at have gavn af kurativ behandling, samtidig med at overdiagnostik og overbehandling
begraenses. Den danske diagnostiske strategi bygger derfor pa malrettet, risikobaseret diagnostik ved
klinisk mistanke eller dokumenteret gget familicer eller genetisk risiko, mens organiseret
populationsscreening og opportunistisk PSA-screening af asymptomatiske maend fortsat ikke
anbefales. Hos asymptomatiske maend uden dokumenteret gget risiko bgr allerede etableret,
regelmaessig PSA-testning ikke fortsaettes alene, fordi den tidligere er iveerksat, og bgr som
udgangspunkt ophgre, nar alder, komorbiditet eller begreenset restlevetid gar en klinisk relevant
gevinst ved tidlig diagnostik usandsynlig.

Sundhedsgkonomiske konsekvenser ved enkelte anbefalinger

Skennes implementeringen af anbefaling 1 at medfare sendringer i ressourceforbrug eller driftsbudget
(arbejdsgange, personaletid, apparatur mv.) i forhold til nuveerende praksis?

Nej Ja [] Ved ikke []

Klinisk mistanke om prostatacancer
2. PSA-test bar tilbydes maend med klinisk mistanke om prostatacancer, herunder ved:
e palpatorisk malignitetssuspekt prostata
e perineale smerter
¢ lymfedem svarende til genitalia og/eller underekstremiteter
e knoglesmerter uden anden oplagt forklaring

e gentagne tilfaelde af haemospermi (A)

Ad anbefaling 2
Baggrund

Diagnostisk udredning for prostatacancer bgr iveerksaettes hos meend, hvor der foreligger en
begrundet mistanke om klinisk betydende sygdom. Mistanken kan opsté pa baggrund af forhgjet PSA,
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patologisk rektaleksploration, mistaenkelige billeddiagnostiske fund eller symptomer og kliniske fund
forenelige med lokalt avanceret eller metastatisk sygdom.

Langt de fleste maend med lokaliseret prostatacancer er asymptomatiske ved diagnosen. Symptomer
fra de nedre urinveje (LUTS) forekommer hyppigt hos midaldrende og aldre maend og skyldes oftest
benign prostatahyperplasi eller andre benigne tilstande. Udredning for prostatacancer bar derfor
baseres pa en samlet klinisk risikovurdering frem for pa enkeltstaende symptomer.

Faktaboks 4.2: Klinisk mistanke om prostatacancer

Klinisk mistanke kan opsta pa baggrund af:

. Forhgijet eller vedvarende stigende PSA

. Suspekt rektaleksploration

. Misteenkelige fund ved billeddiagnostik

. Symptomer eller fund forenelige med metastatisk sygdom

1
2
3
4. Symptomer eller fund forenelige med lokalt avanceret sygdom
5
6

. Dokumenteret gget familicer eller genetisk risiko

Litteratur og evidensgennemgang

PSA og rektaleksploration udgar fortsat grundlaget for den initiale kliniske vurdering ved mistanke om
prostatacancer (1). Den samlede evidens viser, at LUTS alene kun i begraenset omfang er associeret
med en gget risiko for klinisk betydende prostatacancer. Symptomerne skyldes hyppigst benign
prostatahyperplasi eller andre benigne lidelser og bar derfor ikke isoleret fare til udredning for

prostatacancer (1, 11).

Patologisk rektaleksploration gger sandsynligheden for klinisk betydende prostatacancer betydeligt og
bgr fore til videre diagnostisk udredning uanset PSA-niveau (1).

Mistanke om lokalt avanceret eller metastatisk sygdom — f.eks. ved uforklarede knoglesmerter,
patologiske frakturer, nyopstaet lymfadem eller obstruktiv nyrepavirkning — bar ligeledes fare til hurtig

udredning (1).

Den internationale evidens understgtter saledes en risikobaseret diagnostisk strategi, hvor
beslutningen om videre udredning bygger pa en samlet vurdering af PSA, kliniske fund og @vrige

risikofaktorer.

Tabel 2 - Forhold, der bor give mistanke om klinisk betydende prostatacancer

Klinisk forhold

Klinisk betydning

Anbefalet handling

Forhgjet eller vedvarende stigende
PSA

Mistanke afhaengig af samlet
risikoprofil

Samlet risikovurdering og evt.
henvisning

Patologisk rektal eksploration

Hgj sandsynlighed for klinisk
betydende sygdom

Henvisning til
prostatacancerudredning

Mistaenkelig MR eller anden
billeddiagnostik

Jget risiko for klinisk betydende
sygdom

Videre udredning

Uforklarede knoglesmerter eller
patologiske frakturer

Mistanke om metastatisk sygdom

Hurtig udredning

Nyopstaet lymfadem eller
obstruktiv nyrepavirkning

Kan vaere udtryk for avanceret
sygdom

Hurtig udredning

Kendt familizer/genetisk disposition

Jget livstidsrisiko

Se afsnit 3.3
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Tabel 3 - Forhold, som isoleret ikke bor fore til prostatacancerudredning

Klinisk forhold Kommentar

LUTS alene Skyldes hyppigst benign prostatahyperplasi og eger ikke i sig selv
risikoen for klinisk betydende prostatacancer

Asymptomatiske maend uden Organiseret eller opportunistisk PSA-screening anbefales ikke

risikofaktorer

En enkelt let forhgjet PSA-vaerdi Bgr verificeres og vurderes i klinisk sammenhaeng

Normal rektaleksploration Udelukker ikke prostatacancer ved vedvarende klinisk mistanke eller
forhgjet PSA

Sammenfatning

Klinisk mistanke om prostatacancer bgr baseres pa en samlet vurdering af PSA, kliniske fund,
billeddiagnostik og individuelle risikofaktorer. LUTS alene er sjeeldent udtryk for klinisk betydende
prostatacancer og bar ikke i sig selv fgre til prostatacancerudredning. Ved vedvarende PSA-
forhgjelse, patologisk rektaleksploration eller mistanke om avanceret sygdom bgr patienten henvises
til videre diagnostisk udredning efter gaeldende nationale pakkeforlab.

Sundhedsgkonomiske konsekvenser ved enkelte anbefalinger

Skennes implementeringen af anbefaling 2 at medfare sendringer i ressourceforbrug eller driftsbudget
(arbejdsgange, personaletid, apparatur mv.) i forhold til nuveerende praksis?

Nej Ja [] Ved ikke []

@get familizer og genetisk risiko

3. PSA-test kan tilbydes velinformerede meend med dokumenteret gget familicer eller genetisk risiko
og forventet restlevetid >10-15 ar.

4. PSA-test kan tilbydes maend > 40 ar med en forventet restlevetid >10-15 ar og pavist patogen
BRCAZ2-variant (A). Opfalgende forlgb forestas af urinvejskirurgisk afdeling

5. Patienter, som opfylder nationale kriterier for genetisk udredning, ber henvises til klinisk genetisk
afdeling.

Styrkegrad: Good Practice Recommendation (GPP)

Ad anbefaling 3-5
Henvisningskriterier

PSA-test kan ved klinisk mistanke eller familiger disposition? tilbydes den velinformerede mand med en
forventet restlevetid >10-15 ar (A)

aFamiliger disposition gaelder for maend, som er 1. gradsslaegtning® til en mand med prostatacancer og
hvis familie opfylder min. ét af falgende kriterier:

1. To 1. - eller 2. gradsslaegtninge® fra samme gren af familien diagnosticerede med klinisk signifikant?
prostatacancer < 60 ar

2. Tre indbyrdes 1. gradsslaegtninge, heraf minimum én diagnosticeret med klinisk signifikant
prostatacancer < 60 ar
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b1. gradssleegtninge omfatter far, brgdre og s@nner

2. gradssleegtninge omfatter farfar og farbredre samt morfar og morbradre

dKlinisk signifikant prostatacancer defineres i henhold til PI-RADS v2: histopatologisk ISUP-grad = 2, eller
volumen = 0,5 cc, eller ekstraprostatisk vaekst

Vedr. anbefaling 5

Patienter, som opfylder nationale kriterier for genetisk udredning, bar henvises til klinisk genetisk
afdeling.

e Familieanamnese (min. ét af falgende skal veere opfyldt):

l. En 1. gradsslaegtning med klinisk signifikant prostatacancer < 50 &r
I To 1. - eller 2. gradsslaegtninge fra samme gren af familien, der begge er diagnosticerede med
klinisk signifikant prostatacancer < 60 ar
lll.  Treindbyrdes 1. gradssleegtninge med prostatacancer, heraf min. én diagnosticeret med
klinisk signifikant prostatacancer < 60 ar

e Patient med klinisk signifikant prostatacancer < 50 ar
¢ Hgjpenetrant sygdomsdisponerende variant i BRCA2-genet pavist i familien

e Patient som opfylder kriterierne for henvisning til udredning for arvelig disposition til mamma- og
ovariecancer

e Patient med prostatacancer, som ved tumorsekventering far pavist patogen BRCA1/2-variant i
tumorveev. Styrkegrad: GPP

Tabel 4 - Definitioner

Begreb Definition

Forstegradsslaegtning Far, bror eller sgn

Andengradsslaegtning Bedsteforeelder, onkel, nevg, halvbror eller barnebarn

Tidlig debut CsPCa diagnosticeret fgr 50 ar for enkeltstaende tilfaelde, og fer 60 ar
ved flere tilfaelde af CsPCa i familien

Baggrund

Familizer disposition er en veletableret risikofaktor for prostatacancer. Risikoen stiger med antallet af
afficerede farstegradsslaegtninge og ved lav alder ved diagnosen hos familiemedlemmer (1, 12).
Familicert disponerede maend aeldre end 45 ar kan vaere i gget risiko for at udvikle prostatacancer,
uanset om det er pa faedrene eller madrene side, der er ophobning af prostatacancer (13)

Flere retrospektive populationsbaserede studier (14, 15) [2c] har vist alderskorreleret sammenhaeng
mellem risikoen for udvikling af prostatacancer og antal slaegtninge med prostatacancer. | studierne
der indeholder henholdsvis naesten 33.000 afficerede og knap 52.000 slaegtninge og ca. 18.000
afficerede ud af mere end 635.000 individer, ses signifikant @get risiko for prostatacancer, jo flere
naere slagtninge med prostatacancer risikopersonen har og jo yngre disse slaegtninge er, pa
diagnosetidspunktet. Et amerikansk prospektivt studie har fulgt over 50.000 maend i alderen 40-75 ar
(15) [2b] og fandt, at der bade er @get risiko for alle typer af prostatacancer, herunder ogsa gget risiko
for letal prostatacancer, hvis sleegtningen med prostatacancer (far/bror) er <60 ar pa
diagnosetidspunktet.

| lighed med brystkraeft blev der allerede i 2014 pavist en gget risiko for prostatacancer ved pavisning
af patogen variant i DNA-reparationsgenet BRCA2 (15, 16) [2c].
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IMPACT studiet har vist en signifikant gget risiko for mere alvorlig sygdom i yngre alder hos beerere af
patogene BRCA2-varianter sammenlignet med ikke-baerere (17) [1b]. Herudover er der kendt gget
risiko for en reekke andre kraeftsygdomme hos baerere af patogene BRCA2-varianter (18) [1b].

BRCA2-mutation er den bedst dokumenterede genetiske risikofaktor og er associeret med bade aget
incidens, tidligere sygdomsdebut og stgrre sandsynlighed for aggressiv sygdom (13, 14). Tilsvarende,
om end mindre udtalte, risikostigninger er beskrevet ved BRCA1, HOXB13 og mutationer associeret
med Lynch-syndrom (18).

Pa baggrund af denne evidens anbefaler EAU malrettet tidlig diagnostik hos meend med dokumenteret
agget familieer eller genetisk risiko (1).

Anbefalingerne er udarbejdet i samarbejde med Dansk Selskab for Klinisk Genetik (DSMG)
(https://dsmg.dk/kliniske-guidelines) (19). Her risikostratificereres maendene pa baggrund af
resultaterne af den genetiske udredning og inddeles i falgende risikogrupper og dermed karakteren af
opfalgning:

* Hgij risiko for betydende prostatakraeft: Maend med sygdomsdisponerende (hgjpenetrant) germline
variant i BRCA2. anbefales opfalgning i urinvejskirurgisk regi i aldersgruppen 40—69 ar.

* Let gget risiko for betydende prostatakraeft: Maend hvis familie opfylder min. ét af falgende kriterier
og som er 1. gradsslaegtning til en mand med prostatakraeft:

To 1.- eller 2. gradsslaegtninge med prostatakraeft fra samme gren af familien, hvor begge er
diagnosticerede med klinisk signifikant prostatacancer fgr 60-arsalderen

Tre indbyrdes 1. gradsslaegtninge med prostatacancer, hvoraf min. én er diagnosticeret med klinisk
signifikant prostatacancer fgr 60-arsalderen.

Disse maend anbefales opfalgning med PSA-maling hvert 2. ar i regi af egen laege i aldersgruppen
45-69 ar.

* Ikke veesentlig @get risiko for betydende prostatakraeft: Maend, som ikke opfylder ovenstaende efter
evt. genetisk udredning.

Disse maend anbefales ikke PSA-maling, men ved relevante kliniske symptomer bar de naturligvis
henvises til urinvejskirurgisk afdeling.

Surveillance

PSA-maling anvendes til maend med hgj eller let aget risiko for betydende prostatacancer. | henhold til
DSMG guideline anbefales:

* Meend med hgj risiko for betydende prostatacancer: henvises til urinvejskirurgisk afdeling mhp.
surveillance omfattende PSA-maling, palpation og eventuel billeddiagnostisk undersggelse
(transrektal ultralyds- eller MR-scanning). Anbefalingen gaelder den velinformerede mand i
aldersgruppen 40-69 ar, med forventet restlevetid pa 10-15 ar. Der udferes surveillance hvert ar. Det
anbefales at surveillance varetages pa en urinvejskirurgisk afdeling.

* Meend med let gget risiko for betydende prostatacancer: fglges med PSA-maling hvert 2. ar via egen
laege; dette anbefales maend i aldersgruppen 4569 ar. Der bar henvises til urinvejskirurgisk afdeling i
henhold til vanlige retningslinjer for udredning ved mistanke om prostatacancer (gentagne tilfeelde af
hamospermi, hard og asymmetrisk prostata, PSA over aldersrelateret maksimumsvaerdi).
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https://dsmg.dk/kliniske-guidelines

» Maend uden vaesentlig @get risiko for betydende prostatacancer: anbefales ikke PSA-maling, men
patienter med kliniske symptomer pa prostatacancer bgr naturligvis henvises til urinvejskirurgisk
afdeling.

» For maend med patogene varianter i MMR-generne (Lynch syndrom) henvises der til guideline for
patienter med Lynch syndrom.

* For maend med patogene varianter i HOXB13 og/eller BRCA1 anbefales surveillance som
udgangspunkt kun hvis patienten opfylder familiekriterierne ('Let aget risiko for betydende
prostatacancer’).

Sundhedsgkonomiske konsekvenser ved enkelte anbefalinger

Skgnnes implementeringen af anbefaling 3-5 at medfgre aendringer i ressourceforbrug eller
driftsbudget (arbejdsgange, personaletid, apparatur mv.) i forhold til nuveerende praksis?

Nej Ja [] Ved ikke []

Patienter med kurativt behandlingspotentiale
- MR-skanning

6. Biparametrisk MR-skanning (bpMR) - eller multiparametrisk MR-skanning (mpMR)-skanning bgr
udferes for fgrste prostatabiopsi hos patienter med mistanke om klinisk betydende prostatacancer
og forventet kurativt behandlingspotentiale. (A)

7. Beslutning om prostatabiopsi ber baseres pa en samlet vurdering af:

o PSA og PSA-forlab

e PSA-densitet

¢ MR-fund (PI-RADS score)

e  Kkliniske fund

e alder og forventet restlevetid
e komorbiditet

e patientens praeferencer (B)

Ad anbefaling 6-7
Baggrund

Preebioptisk multiparametrisk MR-skanning (mpMRI) har fundamentalt aendret den diagnostiske
udredning af prostatacancer. Hvor systematiske biopsier tidligere udgjorde ferste diagnostiske skridt
ved mistanke om prostatacancer, er MR nu den centrale billeddiagnostiske undersggelse for
beslutning om biopsi.

MR bidrager bade til risikostratificering og planleegning af biopsi samt reducerer antallet af
ungdvendige biopsier og diagnosticeringen af klinisk insignifikant prostatacancer.
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Faktaboks 4.3: Formalet med prabioptisk MR

e identificere mistaenkelige intraprostatiske laesioner

e understgtte beslutningen om biopsi

e planleegge malrettet biopsitagning

e reducere antallet af ungdvendige biopsier

e reducere diagnosticeringen af klinisk insignifikant prostatacancer

Litteratur og evidensgennemgang

Den internationale evidens dokumenterer, at praebioptisk MR forbedrer diagnostikken af klinisk
betydende prostatacancer sammenlignet med en strategi baseret pa systematiske biopsier alene (1,
5-7, 19).

Randomiserede studier og efterfalgende metaanalyser har vist, at en MRI-first-strategi bade gger
pavisningen af klinisk betydende prostatacancer og reducerer antallet af ungdvendige biopsier samt
diagnosticeringen af klinisk insignifikant sygdom (5-7, 19, 20).

Hos maend med negativ MR reduceres risikoen for klinisk betydende prostatacancer betydeligt, men
udelukkes ikke fuldsteendigt. MR-resultatet bar derfor altid fortolkes sammen med PSA-densitet og
gvrige kliniske risikofaktorer (1, 20).

MR bar beskrives efter PI-RADS version 2.1 eller senere opdaterede versioner (21).

For en detaljeret gennemgang af den diagnostiske evidens henvises til EAU Guidelines on Prostate
Cancer (1) samt DAPROCA retningslinjen "Billeddiagnostik”.

Sammenfatning

Preebioptisk MR udger den billeddiagnostiske hjgrnesten ved moderne udredning af prostatacancer.
Den danske diagnostiske strategi bygger pa en MRI-first-tilgang, hvor MR indgar som en integreret del
af den samlede risikovurdering far beslutning om biopsi. MR-resultatet bgr altid fortolkes sammen
med PSA-densitet og gvrige kliniske risikofaktorer.

Sundhedsgkonomiske konsekvenser ved enkelte anbefalinger

Skennes implementeringen af anbefaling 6-7 at medfere aendringer i ressourceforbrug eller
driftsbudget (arbejdsgange, personaletid, apparatur mv.) i forhold til nuveerende praksis?

Nej Ja [] Ved ikke []

- Prostatabiopsi

8. MR-positive Izesioner (PI-RADS 24) bar biopteres malrettet transperinealt. Perilaesionale biopsier
kan suppleres efter individuel vurdering (A)

9. Ved PI-RADS <3 bgr beslutning om biopsi baseres pa PSA-densitet og samlet klinisk vurdering.
PI-RADS 3: biopsi bgr overvejes ved PSA-densitet >0,10-0,15.
PI-RADS 1-2: biopsi kan overvejes ved PSA-densitet >0,20 efter individuel vurdering (B)

10. Ved fortsat klinisk mistanke om prostatacancer trods negativ MR eller tidligere negative biopsier
bgr patienten vurderes individuelt med PSA-forlab, PSA-densitet, fornyet MR og eventuel malrettet
rebiopsi (B)
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Ad anbefaling 8-10
Baggrund

Beslutningen om prostatabiopsi bar baseres pa en samlet vurdering af risikoen for klinisk betydende
prostatacancer og den forventede kliniske gevinst ved en diagnose. Biopsi bar ikke foretages pa
baggrund af et enkelt diagnostisk parameter, men efter en integreret vurdering af MR-fund, PSA, PSA-
densitet, kliniske fund, alder, komorbiditet, forventet restlevetid og patientens praeferencer.

Malet er at identificere patienter med behandlingskraevende sygdom, samtidig med at ungdvendige
biopsier og diagnosticering af klinisk insignifikant prostatacancer begreenses.

Litteratur og evidensgennemgang

Den internationale evidens understgtter en selektiv biopsistrategi baseret pa praebioptisk MR
kombineret med PSA-densitet og den samlede kliniske risikoprofil (1, 5-7, 20, 21).

Hos patienter med positive MR-fund (PI-RADS 4-5) er sandsynligheden for klinisk betydende
prostatacancer hgj, og prostatabiopsi er som hovedregel indiceret (1).

Ved PI-RADS 3 afheenger beslutningen i hgj grad af den samlede risikovurdering. PSA-densitet har
her vist sig at vaere en vaesentlig praediktor for klinisk betydende sygdom og bgr indga i beslutningen
om biopsi (22, 23).

Hos patienter med negativ MR reduceres sandsynligheden for klinisk betydende prostatacancer
betydeligt, men udelukkes ikke. Hos udvalgte patienter med hgj PSA-densitet, betydelig PSA-stigning,
patologisk rektaleksploration eller anden staerk klinisk mistanke kan biopsi derfor fortsat veere indiceret
trods negativ MR (1, 20, 24).

Den samlede evidens understgtter saledes, at beslutningen om biopsi bgr individualiseres og baseres
pa en integreret risikovurdering frem for faste PSA-graenser alene.

Udviklingen fra transrektale systematiske biopsier til MR-baserede malrettede transperineale biopsier
har markant forbedret diagnostikken af klinisk betydende prostatacancer og samtidig reduceret
risikoen for infektisse komplikationer. Den moderne biopsistrategi har derfor fokus pa diagnostik af
behandlingskraevende sygdom frem for maksimal detektion af alle prostatacancere.

Den internationale evidens understgtter, at prostatabiopsi ber udferes transperinealt og baseres pa
preebioptisk MR (1, 5-7, 20).

Hos patienter med MR-suspekte laesioner ager malrettede biopsier pavisningen af klinisk betydende
prostatacancer sammenlignet med systematiske biopsier alene, samtidig med at diagnosticeringen af
klinisk insignifikant sygdom reduceres (5-7, 20).

Supplerende systematiske biopsier kan fortsat @ge den diagnostiske sensitivitet hos udvalgte
patienter, seerligt ved farstegangsbiopsi og hgj klinisk mistanke. Gevinsten skal imidlertid afvejes mod
@get pavisning af klinisk insignifikant sygdom og et stgrre antal biopsicylindre (1, 25).

Transperineal biopsitagning reducerer forekomsten af febril urinvejsinfektion og sepsis betydeligt
sammenlignet med transrektal biopsi og anbefales derfor som standardmetode (1, 26).

Den optimale biopsistrategi ber baseres pa MR-fund, PSA-densitet og den samlede kliniske
risikovurdering.
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Faktaboks 4.4: Oplysninger der bor fremga af patologirekvisitionen

1. Aktuelt PSA og PSA-densitet

2. MR-fund inklusiv PI-RADS-score

3. Lokalisation af malrettede biopsier

4. Tidligere biopsifund

5. Tidligere behandling af prostatacancer
6. Relevant klinisk information

Sammenfatning

Indikation for prostatabiopsi b@r baseres pa en samlet risikovurdering, hvor MR-fund, PSA-densitet,
kliniske fund og patientens forventede behandlingsgevinst indgar. Den danske diagnostiske strategi
bygger pa selektiv biopsitagning med fokus pa diagnostik af klinisk betydende prostatacancer og
reduktion af ungdvendige biopsier.

Malrettede transperineale biopsier udger grundlaget for moderne prostatacancerdiagnostik.
Biopsistrategien bgr individualiseres ud fra MR-fund, PSA-densitet og den samlede kliniske vurdering
med fokus pa diagnostik af klinisk betydende prostatacancer og samtidig begraensning af
overdiagnostik og biopsirelaterede komplikationer.

Sundhedsgkonomiske konsekvenser ved enkelte anbefalinger

Skgnnes implementeringen af anbefaling 10 at medfare aendringer i ressourceforbrug eller
driftsbudget (arbejdsgange, personaletid, apparatur mv.) i forhold til nuveerende praksis?

Nej Ja [] Ved ikke []

Patienter uden kurativt behandlingspotentiale

11. Hos patienter uden kandidatur til kurativ behandling kan diagnostiske prostatabiopsier udfgres
uden forudgaende MR, hvis resultatet forventes at fa behandlingsmaessig konsekvens (A)

Ad anbefaling 11
Baggrund

Hos patienter, som pa grund af alder, komorbiditet, begraenset forventet restlevetid eller
sygdomsudbredelse ikke er kandidater til kurativ behandling, er formalet med den diagnostiske
udredning anderledes end hos patienter med kurativt behandlingspotentiale.

Udredningen bgr malrettes de undersggelser, som forventes at fa betydning for behandlingsvalg og
symptomlindring. Preebioptisk MR er derfor ikke ngdvendigvis indiceret, hvis undersggelsen ikke
forventes at aendre den videre handtering.

Litteratur og evidensgennemgang

Den internationale evidens for preebioptisk MR bygger primaert pa undersggelser af patienter med
mistanke om lokaliseret prostatacancer, hvor malet er at identificere klinisk betydende sygdom med
mulighed for kurativ behandling.

EAU anbefaler, at der hos patienter uden kurativt behandlingspotentiale eller med tydelige kliniske
tegn pa lokalt avanceret sygdom kan udfgres begreenset prostatabiopsi uden forudgaende MR (1).
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Behovet for histologisk verifikation bgr bero pa en individuel vurdering af, om diagnosen vil fa
behandlingsmaessig konsekvens. Denne tilgang er i overensstemmelse med princippet om at
begraense diagnostiske undersggelser, som ikke forventes at gavne patienten.

Sammenfatning

Hos patienter uden kurativt behandlingspotentiale bar diagnostikken vaere konsekvensorienteret.
Preebioptisk MR kan undlades, nar undersggelsen ikke forventes at pavirke behandlingsbeslutningen,
mens prostatabiopsi kan udfgres, hvis histologisk verifikation har betydning for den videre behandling.

Sundhedsgkonomiske konsekvenser

Skennes implementeringen af anbefaling at medfere eendringer i ressourceforbrug eller driftsbudget
(arbejdsgange, personaletid, apparatur mv.) i forhold til nuveerende praksis?

Nej Ja [] Ved ikke []

Biopsiadgang og infektionsprofylakse

12. Transperineal prostatabiopsi bgr veere standard. Rutinemaessig antibiotisk profylakse anbefales
ikke ved transperineal biopsitagning udfgrt under sterile forhold (A)

13. Ved transrektal prostatabiopsi bgr antibiotisk profylakse falge lokale mikrobiologiske retningslinjer.
Fluorquinoloner bgr sa vidt muligt undgas (D)

Ad anbefaling 12
Baggrund

Prostatabiopsi er forbundet med risiko for infektigse komplikationer, herunder urinvejsinfektion, febril
infektion og sepsis. Risikoen afhaenger blandt andet af biopsiadgangen og anvendelsen af
antibiotikaprofylakse.

Ved transperineal biopsitagning passeres huden i perineum frem for rektalslimhinden, hvorved
risikoen for bakteriel kontaminering med tarmflora reduceres betydeligt.

Litteratur og evidensgennemgang

Randomiserede studier og metaanalyser har vist, at transperineal prostatabiopsi er forbundet med en
lavere risiko for infektigse komplikationer end transrektal biopsi, samtidig med at den diagnostiske
effektivitet er sammenlignelig (1, 27).

| det randomiserede PREVENT-studie blev transperineal biopsi uden antibiotikaprofylakse
sammenlignet med transrektal biopsi med malrettet antibiotikaprofylakse. Der blev ikke observeret
infektioner i den transperineale gruppe mod 1,4 % i den transrektale gruppe. Forskellen var ikke
statistisk signifikant (28).

Systematiske reviews og metaanalyser har desuden vist meget lave infektionsrater efter transperineal
biopsi, uden sikker dokumentation for yderligere reduktion ved rutinemaessig antibiotikaprofylakse.
EAU anbefaler derfor transperineal biopsi som foretrukken adgangsvej og at undlade
antibiotikaprofylakse hos patienter uden seerlige risikofaktorer for infektigse komplikationer (1).
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Dette bidrager samtidig til at reducere antibiotikaforbruget og begreense udviklingen af
antibiotikaresistens.

Sammenfatning

Transperineal prostatabiopsi bgr anvendes som standardmetode pa grund af den lave risiko for
infektigse komplikationer. Ved biopsitagning under sterile forhold anbefales ikke rutinemaessig
antibiotikaprofylakse. Individuelle risikofaktorer for infektion bgr dog indgé i vurderingen.

Sundhedsgkonomiske konsekvenser

Skgnnes implementeringen af anbefaling 12 at medfare aendringer i ressourceforbrug eller
driftsbudget (arbejdsgange, personaletid, apparatur mv.) i forhold til nuveerende praksis?

Nej Ja [] Ved ikke []

Ad anbefaling 13
Baggrund

Ved transrektal prostatabiopsi passeres rektalslimhinden, hvilket medfgrer risiko for inokulation af
bakterier fra tarmfloraen til prostata og blodbanen. Antibiotikaprofylakse har derfor traditionelt vaeret
anvendt for at reducere risikoen for infektigse komplikationer.

Den stigende forekomst af antibiotikaresistens, saerligt blandt gramnegative tarmbakterier, har
imidlertid begraenset anvendeligheden af flere tidligere anvendte profylakseregimer.

Litteratur og evidensgennemgang

Metaanalyser har dokumenteret, at antibiotikaprofylakse ved transrektal prostatabiopsi reducerer
risikoen for infektigse komplikationer sammenlignet med biopsitagning uden profylakse (1).

Valget af antibiotikum bar tage hensyn til lokale resistensforhold, tidligere antibiotikaeksponering og
patientens individuelle risikofaktorer.

Fluorquinoloner har tidligere veeret hyppigt anvendt, men stigende bakteriel resistens og risikoen for
alvorlige bivirkninger har fart til betydelige regulatoriske begraensninger i Europa, herunder opher af
indikationen til profylakse ved prostatabiopsi (1).

EAU anbefaler derfor alternative profylaksestrategier ved transrektal biopsi, herunder dyrkningsvejledt
eller kombineret antibiotikaprofylakse, tilpasset lokale resistensforhold og geeldende nationale
retningslinjer (1).

Da transperineal biopsi samtidig er forbundet med en lavere infektionsrisiko, bar behovet for
transrektal biopsitagning generelt begreenses.

Sammenfatning

Ved transrektal prostatabiopsi bar antibiotikaprofylakse tilrettelaegges efter lokale mikrobiologiske
retningslinjer og resistensforhold. Fluorquinoloner bgr undgéas i overensstemmelse med gaeldende
europeaeiske restriktioner, og transperineal biopsi bar foretreekkes som standardmetode.
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Sundhedsgkonomiske konsekvenser

Skennes implementeringen af anbefaling 13 at medfare eendringer i ressourceforbrug eller
driftsbudget (arbejdsgange, personaletid, apparatur mv.) i forhold til nuveerende praksis?

Nej Ja [] Ved ikke []
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6. Metode

Formal

Formalet med denne retningslinje er at understgtte en ensartet, evidensbaseret diagnostik og
udredning af maend med mistanke om eller nydiagnosticeret prostatacancer i Danmark.

Retningslinjen omfatter den diagnostiske proces fra initial klinisk mistanke til afsluttet diagnostisk
stadieinddeling og risikostratificering og danner grundlag for efterfalgende behandlingsvalg.

Retningslinjen er udarbejdet med henblik pa klinisk anvendelse i bade primaer- og sekundaersektoren
og retter sig mod alle sundhedsprofessionelle, der deltager i diagnostik og udredning af
prostatacancer.

DAPROCA har ved udarbejdelsen lagt veegt pa, at retningslinjen primeert beskriver den nationale
implementering af evidensen frem for en detaljeret gennemgang af den internationale litteratur. Hvor
den videnskabelige dokumentation er udfarligt beskrevet i EAU Guidelines, henvises der hertil.
Retningslinjen fokuserer derfor pa de forhold, hvor dansk klinisk praksis, organisering eller nationale
anbefalinger har betydning for den diagnostiske strategi.

Litteratursggning og evidensgennemgang

Retningslinjens diagnostiske anbefalinger bygger pa en systematisk vurdering af den aktuelle
internationale evidens med udgangspunkt i EAU Guidelines on Prostate Cancer 2026, suppleret med
relevante nationale anbefalinger og centrale videnskabelige publikationer. Den detaljerede
evidensgennemgang findes i EAU Guidelines og gentages derfor ikke i denne retningslinje.
Sogestrategi fra EAU Guidline on Prostate Cancer 2026 kan ses her.

DAPROCA's formal er at omsaette den internationale evidens til en dansk diagnostisk strategi. Kapitlet
fokuserer derfor pa den evidens, som ligger til grund for anbefalingerne i kapitel 1, og beskriver,
hvordan denne implementeres i dansk klinisk praksis.

Evidensvurdering

Evidensgrundlaget er vurderet med udgangspunkt i den internationale litteratur, som danner grundlag
for EAU Guidelines.

Faktaboks 6.1: Evidensgrundlaget

Anbefalingerne bygger pa en samlet vurdering af:
» evidensens kvalitet

* konsistens mellem studier

* klinisk relevans

» diagnostisk preecision

» patientsikkerhed

» forventet klinisk nytte

* implementerbarhed i dansk Klinisk praksis

Hvor evidensen har veeret utilstraekkelig eller mangelfuld, er anbefalingerne baseret pa
arbejdsgruppens faglige konsensus.
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Anbefalingernes evidensniveau og styrke falger Oxford Centre for Evidence-Based Medicine
(OCEBM).

Faktaboks 6.2: Evidenshierarki (Oxford Centre for Evidence-Based Medicine)

Evidensniveau | Dokumentation

1 Systematiske reviews og randomiserede studier

2 Prospektive komparative studier

3 Observationsstudier

4 Kasuistikker og mindre serier

5 Ekspertvurdering og konsensus
Arbejdsgruppe

Retningslinjen er udarbejdet af DAPROCA's guidelinegruppe under Dansk Multidisciplinaer Cancer
Gruppe (DMCG - Danske Multidisciplingere Cancer Grupper).

Arbejdsgruppen har veeret tveerfagligt sammensat med repreesentation fra de relevante specialer
involveret i diagnostik og udredning af prostatacancer. Sammenseetningen af arbejdsgruppen fremgar
af retningslinjens forord.

Formulering af anbefalinger

Retningslinjen er udarbejdet som en national adaptation af den seneste udgave af EAU Guidelines on
Prostate Cancer, der udger det primaere internationale evidensgrundlag.

Arbejdsgruppen har vurderet evidensen med henblik pa implementering under danske kliniske og
organisatoriske forhold. Hvor internationale anbefalinger vurderes direkte overfarbare, falger
DAPROCA EAU's anbefalinger. Hvor nationale organisatoriske forhold, diagnostiske muligheder eller
danske myndighedsanbefalinger ngdvendigger en anden implementering, beskrives dette eksplicit
under kapitel 3 Introduktion under afsnittet "Baggrund”.

Retningslinjen er saledes ikke baseret pa en selvsteendig systematisk litteratursggning, men pa en
struktureret gennemgang og national vurdering af den evidens, som ligger til grund for EAU
Guidelines, suppleret med nyere centrale publikationer, nationale kliniske retningslinjer,
Sundhedsstyrelsens anbefalinger og gvrige danske styringsdokumenter, hvor disse har haft betydning
for den nationale implementering.

Konsensusproces
Retningslinjens anbefalinger er udarbejdet ved konsensus i arbejdsgruppen.

Ved uenighed er anbefalingerne fastlagt efter faglig diskussion med udgangspunkt i den samlede
evidens og geeldende dansk klinisk praksis.

Arbejdsgruppen har tilstreebt, at alle anbefalinger er klinisk anvendelige og kan implementeres pa
tveers af danske urologiske afdelinger.

Afvikling af ungdvendige behandlinger og procedurer

Retningslinjen indeholder flere anbefalinger, der har til formal at reducere ungdvendige diagnostiske
undersggelser og procedurer.
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Der anbefales ikke generel populationsscreening eller opportunistisk PSA-screening af
asymptomatiske meend uden seerlig risikoprofil. PSA-testning ber i stedet vaere malrettet og
risikobaseret, ligesom fortsat PSA-testning hos aeldre maend med begraenset forventet restlevetid som
udgangspunkt frarades.

Retningslinjen understatter desuden en MR-baseret diagnostisk strategi, hvor MR-fund
sammenholdes med PSA-densitet og avrige risikofaktorer med henblik pa at undlade ungdvendige
prostatabiopsier hos maend med lav sandsynlighed for klinisk betydende prostatacancer.

Samlet bidrager anbefalingerne til at begraense overdiagnostik, ungdvendige biopsier og afledt
overbehandling samt reducere risikoen for undersggelsesrelaterede komplikationer og
uhensigtsmaessig ressourceanvendelse.

Interessentinvolvering

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

Hgring

Retningslinjeudkastet har veaeret sendt i hgring i den samlede DAPROCA-gruppe. Indkomne
kommentarer og aendringsforslag gennemgas af arbejdsgruppen og indarbejdes i det omfang, de
vurderes fagligt relevante.

Det reviderede udkast gennemgas og diskuteres herefter pA DAPROCA's dedikerede
retningslinjeinternat med henblik pa faglig konsensus i den samlede gruppe.

Efter eventuelle afsluttende justeringer fremsendes retningslinjen til godkendelse og publicering efter
geeldende DMCG-procedure.

Godkendelse

Faglig godkendelse

DAPROCA’s medlemmer har foretaget review og kommenteret retningslinjen, hvorefter den i plenum
er gennemgaet med henblik pa endelig godkendelse.

Administrativ godkendelse
26.10.2026

Behov for yderligere forskning

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

Forfattere og habilitet

e Urolog. Overleege, Professor, dr.med., Ph.d., Michael Borre, Urinvejskirurgi, Aarhus
Universitetshospital.

¢ Kiinisk genetiker. Uddannelsesansvarlig ledende overleege, Ph.d. Christina Daugaard, Klinisk
Genetisk Afdeling, Aarhus Universitetshospital.
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e Urolog. Ledende overleege Anne Buchhave Olsen, Urologisk Afdeling, Aalborg
Universitetshospital.

e Urolog. Speciallaege, klinisk lektor, Ph.d. Kasper Drimer Berg, Afdeling for Urinvejskirurgi,
Regions-hospitalet Gadstrup.

e Urolog. Speciallaege Simone Braun, Afdeling for Urinvejskirurgi, Sygehus Lillebeelt, Vejle.
¢ Kiinisk onkolog. Overleege, Ph.d. Simon Buus, Kreeftafdelingen, Aarhus Universitetshospital.
e Patolog. Overleege Johanna Elversang, Afdeling for Patologi, Rigshospitalet.

e Urolog. Speciallaege, klinisk lektor, Ph.d. Grzegor Lukasz Fojecki, Urologisk Afdeling, Odense
Universitetshospital.

¢ Kilinisk onkolog. Overlaege, klinisk lektor, Ph.d. Steinbjgrn Hansen, Onkologisk Afdeling, Odense
Universitetshospital.

e Patolog. Overlaege Frederik Harving. Patologiafdelingen, Aalborg Universitetshospital.

¢ Kiinisk onkolog. Ledende overlaege, Ph.d. Cecilie Hollander-Mieritz, Afdeling for Kraeftbehandling,
Sjeellands Universitetshospital

¢ Kilinisk onkolog. Overlaege, Ph.d. Henriette Lindberg, Afdeling for Kreeftbehandling, Herlev
Universitetshospital.

e Urolog. Overlzege Lisa Lindeborg, Urologisk Afdeling, Sjeellands Universitetshospital, Roskilde.

e Radiolog. Overlaege Vibeke Lagager, Afdeling for Rantgen og Scanning, Herlev og Gentofte
Universitetshospital.

¢ Kiinisk onkolog. Ledende overlaege, Ph.d. Christine Vestergard Madsen, Onkologisk afdeling,
Sygehus Lillebeelt, Vejle.

e Urolog. Speciallaege, klinisk lektor, Ph.d. Torben Kjaer Nielsen, Afdeling for Urinvejskirurgi,
Rigshospitalet.

¢ Kilinisk onkolog. Overlaege, Ph.d. Peter Meidahl Petersen, Afdeling for Kraeftbehandling,
Rigshospitalet.

e Urolog. Professor, Overlaege, Klinisk lektor, Ph.d. Mads Hvid Aaberg Poulsen, Urologisk Afdeling,
Esbjerg Sygehus, Syddansk Universitetshospital.

¢ Kiinisk onkolog. Overlzege, Ph.d. Jimmi Sgndergaard. Onkologisk afdeling, Aalborg
Universitetshospital.

¢ Kiinisk fysiolog og nuklearmediciner. Overlaege, Ph.d., dr.med., professor Helle D Zacho,
Nuklearmedicinsk Afdeling, Aalborg Universitetshospital.

¢ Urolog. Overlaege, klinisk lektor, Ph.d. Peter Busch Qstergren, Afdeling for Urinvejssygdomme,
Herlev og Gentofte Universitetshospital.

Hovedparten af forfatterne til denne retningslinje har haft samarbejde med medicinalfirmaer i 2026.
Samarbejdet omfatter forsggsprotokoller, undervisning, rejser og deltagelse i ekspertmader i
forskellige sammenhaenge 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 interessekonflikt. Jf. den aktuelle habilitetspolitik henvises til Leegemiddelstyrelsens: Liste over
personer der modtager gkonomisk stgtte eller har tilknytning til virksomheder
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Plan for opdatering

Retningslinjen revideres ved vaesentlig ny evidens eller eendringer i internationale eller nationale
anbefalinger. Opdateres i DaProCa regi senest i oktober 2027.

Faktaboks 6.3: Opdatering af retningslinjen

DAPROCA vurderer Igbende behovet for opdatering, herunder szerligt inden for:
« tidlig diagnostik og organiserede testprogrammer

* genetisk risikovurdering

» MR-baseret diagnostik

« transperineal biopsitagning

* PSMA PET/CT

» molekyleere biomarkgrer og praediktionsmodeller

Retningslinjen opdateres arlig i DaProCa regi.

Sammenfatning

Retningslinjen er udarbejdet som en national adaptation af EAU Guidelines on Prostate Cancer med
henblik pa implementering i dansk klinisk praksis. Anbefalingerne bygger pa en kritisk vurdering af den
internationale evidens, suppleret med relevante nationale anbefalinger og konsensus i DAPROCA's
tveerfaglige guidelinegruppe.

Version af retningslinjeskabelon

Retningslinjen er udarbejdet i version 1.0 af SundK retningslinjeskabelonen.
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7. Monitorering

Implementeringen af denne kliniske retningslinje monitoreres gennem DAPROCAdata, den nationale
kliniske kvalitetsdatabase for prostatacancer.

Formalet med monitoreringen er at dokumentere kvaliteten af diagnostik og udredning af
prostatacancer pa landsplan, identificere variation mellem regioner og afdelinger samt understatte en
lsbende kvalitetsudvikling i overensstemmelse med retningslinjens anbefalinger.

Monitoreringen skal samtidig sikre, at nye diagnostiske metoder implementeres ensartet og
evidensbaseret i dansk klinisk praksis.

DAPROCAdata

DAPROCAdata og DAPROCA's kliniske retningslinjer udgar tilsammen grundlaget for en kontinuerlig
kvalitetscirkel, hvor nationale data anvendes til at evaluere implementeringen af anbefalingerne, og ny
evidens samt monitoreringsresultater Isbende omsazettes til opdaterede nationale anbefalinger.

DAPROCAdata er den nationale kliniske kvalitetsdatabase for prostatacancer og omfatter alle
patienter med nydiagnosticeret histologisk verificeret prostatacancer i Danmark. Databasen er
godkendt af Sundhedsdatastyrelsen som en national klinisk kvalitetsdatabase og baseres primeert pa
data fra Landsregisteret for Patologi og Landspatientregisteret suppleret med relevante kliniske
oplysninger. Databasens formal er at monitorere kvaliteten af diagnostik og behandling gennem
nationale kvalitetsindikatorer og at understgtte kvalitetsudvikling pa nationalt, regionalt og lokalt
niveau.

Resultaterne offentliggares arligt i DAPROCAdata’s arsrapport og anvendes som grundlag for national
benchmarking, kvalitetsforbedring og videreudvikling af retningslinjen.

Nationale kvalitetsindikatorer

Implementeringen af denne retningslinje monitoreres gennem DAPROCAdata’s nationale
kvalitetsindikatorer.

De aktuelle indikatorer omfatter bade diagnostiske processer og kliniske resultater og afspejler
centrale elementer i udredningen og behandlingen af prostatacancer. Indikatorsaettet udvikles lgbende
i takt med ny evidens, aendringer i klinisk praksis og forbedrede registreringsmuligheder.

Kvalitetsudvikling
DAPROCAdata anvendes som redskab til lsbende kvalitetsudvikling og national benchmarking.

Faktaboks 7.1: Kvalitetsudvikling og national benchmarking

Monitoreringen ger det muligt at:

» fglge implementeringen af retningslinjens anbefalinger

« identificere regional og lokal variation

+ understgatte kliniske audits og kvalitetsforbedrende initiativer

» evaluere effekten af nye diagnostiske strategier

» identificere behov for revision af retningslinjen
Den Igbende udvikling af databasen bidrager samtidig til etablering af nye nationale
kvalitetsindikatorer inden for diagnostik og behandling.
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Fremtidig udvikling

DAPROCAdata’s indikatorsaet revideres lgbende i takt med udviklingen inden for diagnostik og
behandling af prostatacancer.

Faktaboks 7.2: Udviklingen inden for diagnostik og behandling

Aktuelle udviklingsomrader omfatter blandt andet:

« automatiseret registrering af PI-RADS-score og PSA-densitet

« videreudvikling af kvalitetsindikatorer for MR-baseret diagnostik

» monitorering af anvendelsen af PSMA PET/CT

« nationale kvalitetsindikatorer for stralebehandling baseret pad LPR-kodning

« fremtidige indikatorer baseret pa molekylaer diagnostik, genetiske analyser og Al-understgttet
diagnostik

Sammenfatning

DAPROCAdata udger den nationale platform for monitorering af kvaliteten af diagnostik og behandling
af prostatacancer i Danmark. Retningslinjen beskriver den anbefalede diagnostiske strategi, mens
DAPROCAdata gennem nationale kvalitetsindikatorer monitorerer implementeringen, dokumenterer
kvaliteten af den kliniske praksis og danner grundlag for Iabende kvalitetsudvikling og revision af
retningslinjen.
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8. Implementering

Ej anfart
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9. Bilag

Bilag 1: Andringslog fra tidligere versioner

Nyt siden version 2.0

Retningslinjeafsnit

Beskrivelse af &ndring

IAnbefaling 4 Tilfgjet:
e. Patient med prostatacancer, som ved tumorsekventering far pavist patogen
BRCA1/2-variant i tumorveev.
IAnbefaling 7 MR positive leesioner (PI-RADS = 4) bgr biopteres malrettet med 2-4 nale og kan ved
behov suppleres med perilaesionale biopsier (A)
IAnbefaling 8 Nye anbefalinger
Ved MR PI-RADS < 3 og samtidig fraveer af klinisk mistanke om  prostatacancer kan
biopsi udelades. Dog bgr
PI-RADS 3 leesioner ved PSA-densitet > 0,10-15 biopteres (B)
PI-RADS 1-2 laesioner ved PSA-densitet > 0,2 biopteres efter individuel vurdering (B)
IAnbefaling 9 Ved mpMR PI-RADS < 3 og fortsat klinisk mistanke om prostatacancer kan afheengigt

af situationen fglges med PSA, mpMR eller TRUS og perilaesionale biopsier (B)
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10. Om denne kliniske retningslinje

Denne kliniske retningslinje er udarbejdet med afsaet i aftale om, at Sundhedsveaesenets
Kvalitetsinstitut skal understgtte udarbejdelsen af landsdaekkende kliniske retningslinjer i en reekke
faglige miljger, som en del af en styrket indsats for kliniske retningslinjer i Danmark. Formalet med
indsatsen er at sikre en evidensbaseret tilgang til behandling pa tveers af sundhedsvaesenet, for
derigennem at understgtte at patienter og borgere modtager behandling af hgj og ensartet kvalitet.
Retningslinjen er udformet af og til sundhedsprofessionelle miljger og godkendt af relevante faglige
selskaber. Den administrative godkendelse er foretaget af Retningslinjefunktionen under
Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut.

Retningslinjen er tiltaenkt klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danske sundhedsvaesen og
indeholder systematisk udarbejdede udsagn, der kan bruges som beslutningsstette af fagpersoner og
patienter i konkrete kliniske situationer.

De kliniske retningslinjer fungerer som faglig radgivning, og er ikke i sig selv juridisk bindende.

| den konkrete situation er det sundhedspersonalets faglige skan, der afger den bedste tilgang for den
enkelte patient. Selv ved ngje overholdelse af anbefalingerne kan et succesfuldt behandlingsresultat
ikke garanteres. | nogle tilfeelde kan det vaere hensigtsmaessigt at vaelge en behandlingsmetode med
lavere evidensstyrke, hvis den vurderes at passe bedre til patientens individuelle behov. Selvom de
kliniske retningslinjer ikke er juridisk bindende, anvendes de f.eks. ved tilsyn samt klage- og
erstatningssager til vurdering af 'omhu og samvittighedsfuldhed'. Det er derfor hensigtsmaessigt at
dokumentere evt. afvigelser fra retningslinjeanbefalingerne i patientjournalen samt relevant
begrundelse for behandlingsvalg jf. reglerne om journalfgring. Laeseren bgr ogsa veere opmaerksom
pa lovgivning, bekendtgarelser, myndighedsvejledninger o.l. pa omradet, da de ikke altid indgar i
retningslinjerne.

Retningslinjeskabelonen er udviklet i overensstemmelse med internationale kvalitetsstandarder som
fastlagt af AGREE Il, GRADE og RIGHT.

Denne retningslinje er udarbejdet med stgtte fra Sundhedsveesenets Kvalitetsinstitut, der finansieres
af Danske Regioner.
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