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Table 1 - Summary of current EAU guidelines for prostate cancer
PSA testing and early diagnosis [21]

Do not subject men to PSA testing without counselling them on the potential
risks and benefits
Offer an individualised risk-adapted strategy for early detection to a well-
informed man with life expectancy of at least 10-15 yr
Offer early PSA testing to well-informed men at an elevated risk of having
prostate cancer:

1. Men =50 yr of age

2. Men =45 yr of age with a family history of prostate cancer

3. Men of African descent =45 yr of age

4. Men carrying BRCA2 mutations =40 yr of age
Stop early diagnosis of prostate cancer based on life expectancy and PS; men
who have life expectancy of <15 yr are unlikely to benefit

EAU = Eur ~ ~ % S e e e nea

= prostate

Conclusion: Prostate cancer screening

We consider there to be good evidence that prostate cancer screening with PSA testing
can reduce deaths from prostate cancer. Overdiagnosis and overtreatment are major
harms in prostate cancer screening, due to the high sensitivity of PSA testing, which
detects a large number of slow-growing low grade cancers. Imposing an upper age limit
on screening (possibly around 65-69), and/or a high-quality MRI scan or other accurate
additional testing for PSA-positive men, will reduce overdiagnosis and improve the harm-
to-benefit ratio. At the current time, limited PSA testing with the addition of biparametric
MRI for PSA-positive men is likely to be cost-effective for many EU member states.

SAPEA, Science Advice for Policy by European Academies. (2022). Evidence review report
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Fig. 4 - Risk-adapted algorithm for the early detection of prostate cancer, adapted based on prostate cancer guidelines published by the EAU [21]. The
patient’s values and preferences should always be taken into account as part of a shared decision-making process [21].
of Urology; MRI = magnetic resonance imaging: PIRADS = Prostate Imaging Reporting

DRE = digital rectal EAU = pe.
and Data System; PSA = prostate-specific antigen.

*Healthy men ~70 yr without important comorbidities and a life expectancy of ~10-15 yr may continue PSA testing.

Treatment, including active
surveillance

Poppel et al, 2021, EAU position and
recommendation




[N%Q DOPORUCENI RADY ZE DNE 9. PROSINCE 2022, O POSILENI PREVENCE

PROSTREDNICTViM VEASNEHO ODHALOVANI: NOVY PRISTUP EU KE
SCREENINGU NADOROVYCH ONEMOCNENI, KTERYM SE NAHRAZUJE
DOPORUCENI RADY 2003/878/ES

Nadorova onemocnéni prostaty:

Vzhledem k predbéznym dukazum a znanému mnozstvi probihajiciho
oportunniho screeningu by jednotlivé zeme mely zvazit pristup
postupného zavadeéni, v€etné pilotnich projektu a dalSiho
vyzkumu, s cilem vyhodnotit proveditelnost a ucinnost zavedeni
organizovanych programu(®) zaméfenych na zajisténi vhodného
vedeni a kvality na zaklade testovani prostatického specifickeho

antigenu (PSA) u muzd v kombinaci s dodateénym vySetfenim RS

magnetickou rezonanci (MRI) jako naslednym testem. :‘ z;_
A h S
‘;!4““#

(®) cancer-screening-workshop-report-01.pdf (sapea.info)
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« Jedna z nejcastéjSich pric¢in umrti
u muzl a trojnasobné rozdily mezi
staty EU

* RozSifeny, ale neefektivni sedy
screening

« Uginnost organizovaného
screeningu: az 50 % snizeni
mortality u uéastniku

 Redukce overdiagnosis
nesignifikantnich nadoru
prostfednictvim MRI

* Navrzena individualizovana
strategie dle doporuc¢eni EAU

ALE

« Potreba nalezité infrastruktury,
skoleni, zajisténi kvality, kapacity

« Management ¢asnych nadoru
prostaty a prevence overtreatment
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How to follow the new EU Council recommendation and improve
prostate cancer early detection: the Prostaforum 2022 declaration

Ondrej Mdjek **", Marek Babjuk*, Monique J. Roobol ’, Ola Bratt*/, Hendrik Van Poppel ",
Roman Zachoval', Jifi Ferda', Marcela Koudelkovd ', Ondrej Ngo“", Jakub Gregor ",
Sarah Collen*, Karel Hejduk*", Ladislav Dusek **, Viastimil Valek "*

Prazska deklarace Prostafora
prostaforum.uzis.cz

* Implementovat nové
doporuceni Rady EU

* Rychla dostupnost novych
technologii

 Posoudit nové technologie
v populacnich programech

* Podpora evropskych klinickych
doporuc¢enych postupu
Evropskou komisi

 Podpora narodnich akci
Evropskou komisi

» Sdileni spravné praxe a
vysledku pilotnich studii v
evropskych zemich

 Podpora vsech fazi vyzkumu

Majek O, Babjuk M, Roobol MJ, Bratt O, Van Poppel H, Zachoval R, Ferda J, Koudelkova M, Ngo O, Gregor J, Collen S. How to follow the new EU Council recommendation
and improve prostate cancer early detection: the Prostaforum 2022 declaration. European Urology Open Science. 2023 Jul 1;53:106-8.


https://prostaforum.uzis.cz/

KRITERIA PRO
SCREENINGOVY PROGRAM

Almost 40 years ago, WHO commissioned a report on screening from James Maxwell Glover Wilson, then Principal Medical Officer at the Ministry of
Health in London, England, and Gunner Jungner, then Chief of the Clinical Chemistry Department of Sahlgren’s Hospital in Gothenburg, Sweden. The
report’, published in 1968, was entitled: Principles and practice of screening for disease and it has since become a public health classic.

Scrveeningovy program by mel reagovat na uznavanou  gevisiting Wilson and Jungner in the genomic age: a review of
potrebu. screening criteria over the past 40 years

Anne Andermann,? Ingeborg Blancquaert,® Sylvie Beauchamp® & Véronique Déry®

 Cile screeningu by mély byt definovany na zacatku.

« Méla by byt definovana cilova populace.

« Mély by existovat védecké dikazy o ucinnosti screeningového programu.

* Program by mél integrovat vzdelavani, testovani, klinické sluzby a rizeni programu.

« Mélo by existovat zajisténi kvality s mechanismy pro minimalizaci potencialnich rizik
screeningu.

» Program by mél zajistit informované rozhodnuti, davérnost a respekt k autonomii.
Program by mel podporovat rovnost a pristup ke screeningu pro celou cilovou populaci.
Vyhodnoceni programu by melo byt planovano od samého pocatku.
Celkové prinosy screeningu pro pacienta by mely prevazit nad riziky.
Andermann et al., 2008

véda a strategie
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MORTALITA NA NOVOTVARY V CR V LETECH 2017-2021

Pocet umrti na novotvary ro¢né 0 1000 2000

ZN pridusnice, pradusky a plice (C33, C34)
ZN tlustého stieva a koneéniku (C18—-C20)
ZN slinivky bfisni (C25)

ZN prsu (C50) u zen

ZN prostaty (C61)

ZN zaludku (C16)

ZN ledviny (C64)

leukémie (C91-C95)

ZN jater a intrahepatalnich zlu€ovych cest (C22)
ZN mocového méchyie (C67)

ZN hlavy a krku (C00-C14, C30-C31)

ZN mozku, michy a jinych €asti CNS (C70-C72)
ZN zluéniku a zluéovych cest (C23, C24)
ZN vajecéniku (C56)

non-Hodgkintv lymfom (C82-C86)

ZN jicnu (C15)

ZN délohy (C54, C55)

zhoubny melanom kuze (C43)

mnohocetny myelom (C90)

ZN hrdla délozniho (C53)

ZN hrtanu (C32)

nemelanomovy kozni ZN (C44)

ZN pojivovych a mék. tkani (C47, C49)

ZN stitné zlazy (C73)

Hodgkinav lymfom (C81)

ZN varlete (C62)

ostatni zhoubné novotvary
novotvary nezhoubné ? neznameého chovanj 622

D10-D36, D37-D48)

2236

4000 5000 6 000 Zdroj: Cesky statisticky urad
‘ " B
3340
W muzi
M Zeny
Pocet umrti na novotvary ro¢né Muzi  Zeny Celkem
VSechny novotvary
15593 12691 28284
(C00—C97, DO0-D09, D10—D36, D37—-D48) EH | 2
podil ze vSech umrti 25,1% 21,5% 23,3%
Zhoubné novotvary bez nemelanomovych
_y 1517 12311 27487
koznich ZN (C00-C97 bez CA4) DL | e 8
podil ze vSech umrti 24,4% 209% 22,7%

Nejcastéjsi pricinou umrti na novotvary byly ZN prudusnice, pradusky
a plice (C33, C34), ZN tlustého stfeva a konecCniku (C18—-C20), ZN

slinivky bfisni (C25), ZN prsu (C50) u Zen a ZN prostaty (C61), které se
podilely celkem na 51 % umrti na zhoubné novotvary
bez nemelanomovych ZN.
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NSC POLOVINA MUZU 50+ JIZ DNES PODSTUPUJE VYSETRENI PSA

Prostaticky specificky antigen (93225)
(2020-2021, muzi ve véku od 30 let, N = 1 067 199)
Zdroj dat: NRHZS

Pokryti Uzsi cilova populace, 50 a vice let
populace N = 915 672 vySetfenych muza
70% - Uzsi cilova populace, 50-69 let 66,5%

N =562 189 vysetfenych muzu

59,5%
| : 57,8%
60% 54,6% ’
S0% - 45,4%
40,6% 40,7%
40% -
33,0%

30% -
20% - 17,7%

. 9,9%
10/0 7 2’7% 4’1% .

O% - - I I [ [ [ [ [ [ [

30-34 35-39 40-44 45-49 50-54 55-59 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 85+ Vék

Pokryti cilové populace ve véku 30 a vice let v roce 2021 dosahuje v ramci dvouletého intervalu 29,8 %, pficemz
vyrazné roste od vékové skupiny 50-54 let a dosahuje nejvysSich hodnot ve vékové skupiné 75-79 let (66,5 %).

Pokryti cilové populace ve véku 50 a vice v roce 2021 dosahuje v ramci dvouletého intervalu 48,1 %.




NS& SHRNUTI PRIPRAVNYCH KROKU POPULACNIHO PILOTNIHO
PROGRAMU CASNEHO ZACHYTU KARCINOMU PROSTATY

Pripravné prace zapocaly v roce 2022

« Zapojeni kliCovych aktéru: kulaty stul (2022)
Komise pro pfipravu programu ¢asného zachytu karcinomu prostaty (2023)

» Dokonceni mensSich pilotnich projektu
» Charakteristiky screeningového procesu u byvalych pacientd a bézné populace

« Situacni analyza a analyza potencialniho dopadu populacniho programu
» Metodika a standardy pro populacni pilotni projekt
* Pravidla pro certifikace a vydavani osvédceni

« Zmena vyhlasek zajistujicich uhradu programu

Na’rodr_u’k , I Vysledky Ocekavané
zdravotnicky Formulace menéich EELE Metodika
pilotnich kapacitni a standardy

informacni systém: screeningové
zatéZz nadory, strategie . .
charakterizace péce projektu pozadavky




PROGRAMU CASNEHO ZACHYTU KARCINOMU PROSTATY

ZJEDNODUSENY ALGORITMUS POPULACNIHO PILOTNIHO

Prakticky lékar nebo urolog nabidne ucast v programu, poucCi muze, odebere vzorek krve na vysSetreni
prostatickeho specifického antigenu (PSA)

Urolog s certifikatem Ceské urologické spole&nosti provede komplexni vySetfeni a pfipadné muze
odesle na vySetfeni magnetickou rezonanci (MRI)

ViySetfeni MRI je poskytovano pouze na radiologickych pracovistich s osvédéenim vydanym MZ CR
Fuzni biopsie je poskytovana pouze na urologickych pracovistich s osvédéenim vydanym MZ CR

Asymptomaticky

Komplexni

mu3 Prakticky lekar / vySetfeni

Urolog

mmmd  \/ySetfeni PSA  ged

urologem

50-70 let

Multidisciplinarni

. e Fuzni biopsie s o :
VysSetfeni MRI navigaci Iecbanzéré%L;Bneho KARCINOM PROSTATY wu

PROGRAM CASNEHO ZACHYTU



NSC

ODHADOVANY POCET UCASTNICICH SE MUZU

Predpoklada se, vzhledem k navrhovanému intervalu 2 roky, G¢ast poloviny

Pocet muzd bez jiz zapojenych muzt (ktefi neméli pfedchozi karcinom prostaty C61),

Pocet muzud s vySetfenim

PSA ve véku 50-69 Vyéetfeni PSA ve véku a 5% ucasti dosud nezapojenych muzl
v letech 2020—-2021: 50-69
543 683 ' v letech 2020-2021: —
1306 149 P"RAZPS 50,0 % Systematicka

1-2: biopsie:
19 133 9 566
50,0 % 5,0 %
82,3 %
Pocet vySetfenych (Dle PSAD a PSA
muzu (PSA) ve véku velocity) MRI bez
PI-RADS 3:
1029

Kontrolni MRI
za 6 mésicu:
411

50-69 v roce 2024: kontrastni latky:
309 965 23 247

15,0 %
50,0 %

40,0 %

17,7 %

CIRADS 25.0 % 60,0% 1 p|.RADS 3 = MRI
. s kontrastni latkou:
3+ 617
4115

75,0 %
PI-RADS
4+:
3086

l 10,0 %

Na zakladé uvedeného priichodu pacientd screeningovym
programem a dle prostudované literatury
Ize pfedpokladat detekeni miru pfiblizné 1 % (tj. zhruba 3 100)
signifikantnich nalezu:

navigaci:

PI-RADS 4+ =
fuzni biopsie s
3148

A MODELOVANE ROCNIi NAKLADY ORGANIZOVANEHO PROGRAMU

Segment

Naklady
mil. K&

Prakticky lékar 86
Biochemie 93

Urolog 150

MRI vySetireni 92

Patologie 84
Celkem 506

Vysledky predstavuji orientacni naklady ziskané prostfednictvim matematického modelu. Soucasti celkového analytického vystupu je
i detailni rozvaha nakladu dle jednotlivych zdravotnich vykonl a dale analyza senzitivity na vstupni predpoklady.



NSC SHRNUTI VYSLEDKU NAKLADOVE ANALYZY

Aktualné dochazi ve skupiné starSich muzu v rozporu s doporuc¢enimi k velmi
intenzivhimu vysSetrovani PSA testem. Naklady zdravotniho systemu lze pro PSA
testovani a souvisejici pécCi (v€etné mozné diagnostiky a dispenzarizace
onemocnéni prostaty) odhadnout na pfiblizné 416 miliont u muzua ve véku 50—
69 let a na 330 milionu u starSich muZza.

 Dle zakladniho scénare modelované naklady na navrhovany algoritmus
programu predstavuji 506 miliont (ro¢ni naklady ve vékové skupiné 50-69 let).

« Za predpokladl redukce stavajicich nakladu souvisejicich s neorganizovanym
screeningem je implementace organizovaného programu nakladove neutralni.

* Vysledky predstavuji orienta€ni naklady ziskané prostrednictvim matematického modelu. Soucasti
celkového analytického vystupu je i detailni rozvaha nakladu dle jednotlivych zdravotnich vykonu a dale
analyza senzitivity na vstupni predpoklady.

« Strategie musi byt vyvhodnocena dle dat z realné praxe



NS PROC ZAHAJOVAT SCREENINGOVE PROGRAMY
PILOTNIM OVERENIM?

 Zjisteni charakteristik screeningoveho procesu v ceském kontextu
(doplnéni HTA)
« Pozitivita, negativni/pozitivni prediktivni hodnota, detekéni mira
« Mira ucCasti na doplfujicich vysetfenich a terapii (compliance)
« Stanoveni ekonomickych charakteristik (naklady na zachycené onemocnéni, nakladova
efektivita, dopad na rozpocet)
» Ziskani zkusenosti s proveditelnosti a prijatelnosti

« Sbér dat pro moznou dalSi optimalizaci screeningovéeho postupu
« Zacileni nebo stratifikace screeningu



NS& MONITORING JE KLICOVOU SOUCASTiI SCREENINGOVEHO PROGRAMU
SLEDOVANE INDIKATORY KVALITY

Podil muzud souhlasicich se zafazenim do programu

Podil muzd s abnormalnim vysledkem PSA

Mira u€asti muza s abnormalnim vysledem na urologickém vySetreni
Mira ucasti muzd na bpMRI vySetfeni

Podil neurcitych vysledkd MRI vySetfeni (PI-RADS 3)

Mira ucasti muzua s neurcitym vysledkem MRI (PI-RADS 3) vySetfeni na opakovaném
MRI vySetreni

Podil muzu s pozitivnim vysledkem MRI vySetfeni absolvujicich fuzni biopsii
Podil muzl absolvujicich systematickou biopsii, dle vysledku MRI

9. Podil pacientl s pozitivhim vysledkem biopsie absolvujicich multidisciplinarni posouzeni
v KOC/Centru vysoce specializované onkourologické péce

10. Detekeni mira karcinomu prostaty, dle Gleason skore (zejména 3+4+, 4+3+)
11. Casové intervaly mezi jednotlivymi udalostmi
12. Uplnost datového zaznamu

o0k wbdE

© N

+ externi indikator: redukce Sedého screeningu



NSC CR SE ZAPOJILA DO PROJEKTU PRAISE-U

Cilem projektu PRAISE-U je snizit morbiditu
a mortalitu rakoviny prostaty v Clenskych ,
statech EU prostrednictvim inteligentniho TR oot et i o s

: ASSESSMENT PLAY EFFECTS SCREENING (COST-)
, PLATFORM | ANALYSIS REPORT ASSESSMENT EFFECTIVNESS

vCasneého zachytu. Ve spolupraci s
konsorciem PRAISE-U se snazi podporit
vCasné odhaleni a diagnostiku rakoviny

CAPACITY PILOT-SITE-SPECIFIC QUALITY
prostaty prostfednictvim individualné ARBESINENT | STUDYPROTOCOLS AT pos
pfizpusobenych a na riziku zaloZenych
screeningovych programu. Cilem je
sjednotit protokoly a postupy v
¢lenskych statech a umoznit sbhér a
distribuci relevantnich udaju s cilem
snizit morbiditu a mortalitu rakoviny
prostaty v Evropé.

raise u

SMART EARLY DETECTION OF PROSTATE CANCER

Co-funded by
the European Union



SHRNUTI A ZAVERY

* Noveé vedeckeé poznatky vedly k odbornym doporucenim EAU
K individualizovanemu Casnému zachytu karcinomu prostaty a .
nasledne k doporuceni Rady EU zahajit dle moznosti Clenskych statu
pilotni programy

- Karcinom prostaty v CR stale pfedstavuje teti nejéastéjsi pfi¢inu
nadorovych umrti u muzu, hruba umrtnost mirne roste

 Velmi rozSifeny Sedy screening nabizi moznost reinvestice vydaju

do organizovaneho programu, g_ez nabizi potencialne vysokou
ucinnost pri snizovani umrtnosti

* Nezbytnou soucasti programu je jeho monitoring a evaluace

» Cilem je ziskani praktickych zkusenosti a sbér komplexnich udaju
pro definitivni posouzeni a nastaveni dlouhodobé strategie
programu



PODEKOVANI

Cleniim Komise pro pfipravu programu éasného
zachytu karcinomu prostaty a dalSim zastupcum
odborniku a dalSich aktéru za spolupraci na pfipravée
metodiky programu

KARCINOM PROSTAT "!'

PROGRAM CASNEHO ZACHYTU



DEKUJI ZA POZORNOST

PODEKOVANI TYMU
NARODNIHO SCREENINGOVEHO
CENTRA A DALSIM
SPOLUPRACOVNIKUM

V UzIS CR
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