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Hintergrund: Krebsrahmenprogramm Osterreich

. . . 24 Bunoe
5.1.2.  Operatives Ziel: Implementieren von Programm- ‘:1 FUR GesupprcRIUM
Screenings

Reduktion der Gesamtmortalitat und der spezifischen Krebsmortalitat bezogen auf
Krebslokalisationen, fur die ein Programm-Screening implementiert ist. International werden zur
Entscheidung fur oder gegen ein Programm-Screening die Kriterien fur die Beurteilung der
Rentabilitat, Effizienz und Angemessenheit eines Screening-Programms gepriift (Andermann et al.
2008, NHS 2013 im Anhang). Idealerweise sollten alle dabei genannten Kriterien erfiillt sein, bevor

die Friherkennung von Erkrankungen initiiert und umgesetzt wird [26].

MaRnahme A: Bei der Implementierung von Programm-Screenings bzw. bei der Evaluierung bereits
bestehender Screenings ist das Vorliegen der Screening-Kriterien, die im Anhang gelistet sind, zu

prifen und ggf. entsprechend einzufordern.
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Hintergrund: Internationale Empfehlungen

Official Journal of the European Union

COUNCIL RECOMMENDATION (8)  Evidence exists concerning the efficacy of screening for
of 2 December 2003 breast cancer @ colorectal cancer,_gerived from rando-
mised trials, and tor cervical cancer, derived from obser-

0n cancer S(‘t‘ff‘ﬂiﬂg Fﬂtiﬂ-nﬂ] Etudi{‘S

(200387 8/EC)

The population-based screening programmes, if organized properly, can be highly effective
in reducing mortality from breast, cervical and colorectal cancers, as well as the incidence of
cervical and colorectal cancers, Tt was estimated that a total of 256,670 men and women
died of these three cancers in 2012 in the EU Member States (including Croatia), even
though many of these early deaths were preventable.? Implementation of population-based
' organized screening programme with defined target population, screening interval, protocol

4 Q4 ; of testing and follow up with comprehensive quality assurance at all levels will reduce the
burden of these cancers in the EU. Some of the Member States have already demonstrated

C 4 NC significant reductions in cancer-related mortality through well-organized population-based
! screening  programmes.  Achieving high coverage through improved access to quality
N

screening services and ensuring appropriate treatment and follow up of the screen detected
cases are key to the success of the cancer screening programmes.

Cancer Screening in
the European Union (2017)

Report on the implementation of the Council
Recommendation on cancer screening




Hintergrund: Deutschland

Gesundheit Osterreich
GmbH ©® ©® °®

Allgemeiner Teil:
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»

»

»

programmiibergreifende Anforderungen
an das Einladungswesen (durch die
Krankenkassen)

Widerspruchsrecht gegen
Folgeeinladungen (gegenuber der
Einladungsstelle),

Durchfliihrung einschlieBRlich
Dokumentation der jeweiligen
Krebsfritherkennungsuntersuchung

vorgesehene Programmbeurteilung
(Qualitatssicherung/Evaluation)

Besonderer Teil der Richtlinie

»

»

»

konkreten Anspruchsvoraussetzungen
eingesetzte Untersuchungsmethoden
besondere Programmbeurteilungskriterien

BAnz AT 18.10.2018 B3

Gameinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Richtlinie flir organisierte
Krebsfrilherkennungsprogramme und eine
Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie

Vom 18, Juli 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seinen Sitzungen am 19. Juli 2018 und
2. August 2018 eine Richtlinie fiir organisierte Krebsfriherkennungsprogramme (oKFE-RL)
und eine Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinia (KFE-RL) in der Fassung vom 18. Juni
2009 (BAnz. Nr. 148a vam 2. Oktober 2009), zuletzt gesndert am 18. Januar 2018 (BAnz AT
06.04.2018 B3), beschiossen:

I Die Richtlinie fir arganisierte Krebsfriherkennungsprogramme (oKFE-RL) wird wie folgt
gefasst:

L Allgemeiner Teil
A Geltungsbereich, Zisle und Anspruchsberechtigte

§1 Geltungsbersich

"Diese Richtlinie bestimmt auf Grundlage von § 92 Absatz 1 Satz 2 Mummer 3, Absatz 4
i V. m. §25aAbsatz 2 Salz 1 des Flnftan Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) das Mahare
(ber die Durchfilhrung der organisierten Krebsfriherkennungsprogramme. *Soweit in den
Bestimmungen des einzalnan Krebsfriherkennungsprogramms im Besonderen Teil nicht
abweichend geragelt, finden die Bestimmungen des Allgemeinen Teils Anwendung.

§2 Ziele

"Die Frilherkennungsuntersuchung hat zum Ziel, Vorstufen einer Krebserkrankung oder eine
mangels konkreter Symptomatik bislang unentdeckt geblisbene Krebserkrankung méglichst
friih zu erkennen und soweit edforderlich einer Behandlung zuzufihren. *So sollen Belastungen
durch die Krebserkrankungen, insbesondere aber die Mortalitdt durch diese gesenkt werden.
Gleichzeiti  sollen  Belastungen und  Schadensrisiken,  die  mit  der
Frilherkennungsuntersuchung verbunden sind, minimiert werden. “Durch die Ausgestaltung
der Friherkennungsuntersuchung als organisiertes Programm sollen mehr Personen armeicht
werden und Wirksamkeit, Qualitat und Sicherheit der Krebsfriherkennungsprogramme stetig
arfasst, Gberwacht und verbessert wardean.

§3 Anspruchsberechtigung

'Die Voraussetzungen flr eine Anspruchsberechligung sind in  den jeweiligen
Krebsfriherkennungsprogrammen  geregell. “Anspruchsausidsend ist regelmaRig das
Ereichen aines bestimmten Alers. ‘Die  Inanspruchnahme der  angebotenen
Krebsfriherkennungsuntersuchungen ist freiwillig.
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Screening nicht gleich Screening...

»

»

»

»

Test, der opportunistisch einer Person angeboten wird

eine Untersuchung, die systematisch einer ganzen
Bevdlkerungsgruppe angeboten wird

ein Set von losen Untersuchungen, die Screening-Tests und
Interventionen beinhalten und somit annaherungsweise als
Screening-Programm bezeichnet werden kdnnen

ein evidenzbasiertes und qualitatsgesichertes Screening-
Programm, das alle Komponenten vereint, die fur eine
tatsdchliche Risikoreduktion notwendig sind

Raffle A, Gray MJA. Screening - Durchfiihrung und Nutzen von Vorsorgeuntersuchungen. Bern:
Hans Huber; 2009. 336 S.
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Screening-Programm Kriterien

» UK NSC definiert 22 Kriterien, die idealerweise vor Einflihrung
eines populationsweiten Screening-Programms erfullt sein
sollen

UK Screening Portal

UK National

Home UK National Screening Committee Screening Information Programmes Policies Help

You are here: UK National Screening Committee > Policy Review Process > Programme appraisal criteria

About Us

P Programme appraisal criteria
Contact Us
Cross programme work Tags: @

History of the UK NSC

Policy Review Process

Criteria for appraising the viability, effectiveness and

appropriateness of a screening programme
Press Office
St Ideally all the following criteria should be met before screening for a condition is u
Publications initiated:

,Programme appraisal criteria®“, siehe: http://www.screening.nhs.uk/criteria
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Anforderungen an Erkrankung

»

»

»

»

betrachtliches gesundheitliches Problem

Epidemiologie, Verlauf (latent - manifest); nachweisbarer
Risikofaktor/Krankheitsmarker, Latenzzeit/ frithe
symptomatische Phase bekannt bzw. vorhanden

alle kosteneffektiven primarpraventiven Malnahmen bereits
implementiert

sofern Tragerinnen einer Mutation identifiziert werden sollen,
sollten der zu erwartende (Krankheits)Verlauf sowie die
psychologischen Implikationen fur diese Personen bekannt

sein
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Anforderungen an Test

»

»

»

»

»

einfach, sicher, genau und validiert

Verteilung der Testwerte in der Zielpopulation bekannt,
Schwellenwert definiert und akzeptiert

fur die Bevolkerung annehmbar

Policy zu den weiteren diagnostischen Untersuchungen fir
Menschen mit positivem Testergebnis (bzw. entsprechende
Wahlmoglichkeiten) gegeben/ definiert

bei Screening-Tests auf Mutationen sollten, wenn nicht auf
alle moglichen Mutationen getestet wird, die Kriterien fir die
Auswahl der Mutationen eindeutig dargelegt werden
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Anforderungen an Programm |

»

»

»

Evidenz aus randomisiert-kontrollierten Studien hoher
Qualitat, dass Programm Mortalitat und Morbiditat reduziert;
bei Screening fur ,informierte Entscheidung”“ (z.B. Down-
Syndrom, CF Tragerstatus) Evidenz aus Studien hoher
Qualitat, dass der Test Risiko akkurat misst; wertvolle und
leicht verstandliche Information lGber den Test und seine
Folgen muss zur Verfligung gestellt werden

Evidenz, dass das Programm fir die im Gesundheitswesen
Tatigen sowie fur die Bevolkerung klinisch, sozial und ethisch
akzeptabel ist

Nutzen des Programms sollte den physischen und
psychischen Schaden (durch Test, diagnostische MaRnahmen
und Behandlung) liberwiegen
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Anforderungen an Programm Il

» Opportunitatskosten des Screenings (inkl. Test, Diagnose,
Behandlung, Administration, Training und Qualitatssicherung)
mussen in einem angemessenen Verhaltnis zu den
Gesamtkosten fiur die Gesundheitsversorgung stehen;
Berticksichtigung vorhandener Evidenz aus Kosten-Nutzen
und/oder Kosteneffektivitatsanalysen sowie einer effektiven
Nutzung vorhandener Ressourcen

» alle anderen Optionen fir das Management der Erkrankung
bereits berlicksichtigt (z. B. Verbesserung der Behandlung,
alternative Leistungen), um sicherzustellen, dass keine
kosteneffektiveren Interventionen eingefiihrt werden bzw.
bereits eingesetzte Interventionen innerhalb der vorhandenen
Ressourcen zunehmen kénnten
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Anforderungen an Programm lll

» Plan fir Management und Monitoring des Screening-
Programms sowie akzeptierte Qualitatssicherungsstandards

vorhanden

» vor Beginn geeignetes Personal, Einrichtungen fiir Screening/
Diagnose/ Behandlung/ Programm-Management vorhanden

» evidenzbasierte Informationen zu Konsequenzen des Tests,
der Untersuchung und der Behandlung sollten potentiellen
Teilnehmerlnnen des Screenings zur informierten
Entscheidung zur Verfiigung gestellt werden
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Anforderungen an Programm IV

»

»

mit offentlicher Interessensbekundung pro Ausweitung der
Kriterien (Verklirzung des Screening-Intervalls, Erhéhung der
Testsensitivitat) ist zu rechnen => Entscheidungen bezuglich
dieser Parameter muissen wissenschaftlich zu rechtfertigen

sein

wenn Screening auf Vorhandensein einer genetischen
Mutation testet, muss Programm flir Personen, die als
Tragerlnnen identifiziert werden, sowie flir deren
Familienmitglieder annehmbar sein
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Testverfahren

Stuhlblut-Testverfahren
» gFOBT: Guaiac-basierte Tests auf okkultes Blut im Stuhl

» FIT: Immunochemische Tests (iFOBT bzw. FIT) nlitzen einen dem
menschlichen Globin ahnlichen spezifischen Antikorper, eine
Protein-Komponente des Haimoglobins, um okkultes Blut im Stuhl zu
detektieren

Bildgebende Verfahren
» Endoskopische Koloskopie: Goldstandard zur Abklarungsdiagnostik

» Flexible Sigmoidoskopie :eine Untersuchung des Sigmoids, eines
Teils des Dickdarms (etwa der letzten 60 Zentimeter), mittels eines
Endoskops

Fikale DNA-Tests reprasentieren eine eher neue Gruppe von Stuhltests,
die dazu entwickelt wurden, molekulare Abnormitaten einer Krebs-
oder Krebsvorstufenlasion auszumachen. Zwei Tests sind verfligbar:
ColoAlert und ColoGuard
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Status Quo Osterreich

» Im Rahmen der Vorsorgeuntersuchung wird ab dem Alter von
50 Jahren alle zehn Jahre eine Koloskopie und bei jeder
Vorsorgeuntersuchung ein Test auf fikal okkultes Blut
(meistens gFOBT) angeboten. (opportunistisches Screening)

» Teilnahmeraten der relevanten Zielgruppe (50- bis 75-
Jahrige) an der VU zwischen 15,4 und 16,8 Prozent

» Projekt Vorarlberg: Koloskopie (mit Einladesystem) bei
Zielgruppe der uber 50-Jahrigen Versicherten von der VGKK
und der SVB

» Projekt B-PREDICT: Alle 40- bis 80-jahrigen Biirger/-innen
aller burgenldndischen Gemeinden werden jahrlich zu einem
kostenlosen Test eingeladen, um nicht-sichtbares (okkultes)
Blut im Stuhl mittels eines FIT-Tests festzustellen.
Ricklaufrate 2003 bis 2015: rund 39 Prozent
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Populationsbezogene Darmkrebs-Screening-Programme im
Vergleich (gelistet nach Alter und Untersuchungsintervall)

gFOBT 60-74- X

X X X X X X X

Jahrige
alle 2 Jahre?
X 50-74- 50-75- 50-69- 50-74- 50-69-Jahrige 50-69-Jahrige 50-75 Jahre X
Jahrige Jahrige  Jahrige alle 2 Jahrige alle 2 Jahre  alle 2 Jahre  alle 2 Jahre
alle 2 Jahre alle 2 Jahre Jahre alle 2 Jahre
Flexible Sigmoidoskopie 55-60- Ab ca. 60 X X X Viele versch. X X X
Jahrige Jahren Programme;
einmalig einmalig in
begleitend einigen
zum FIT begleitend
zu FIT
Koloskopie Bei Bei Bei Bei Bei Bei 55-64-Jahrige
auffilligem auffilligem auffalligem auffalligem  auffilligem auffilligem  alle 10 Jahre
Stuhlergebni Stuhlergebni Stuhlergebni Stuhlergebni Stuhlergebnis Stuhlergebnis
s s s s

2 Einfiihrung und Ausrollung von FIT seit 08.2018: Angebot ab 50 Jahren geplant
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Populationsbezogene Darmkrebsscreening—OrganisationGm
und Teilnahmeraten

45,7% 50,5% 37% 16,4%

Teilnahmerate 55,3% 57,5% 71,3% 52,2% 34,5%
LGTIEVE AN HSALEESE Screening  Screening-  Screening- k.A. Steuerungs regionalen k.A. Screening- Cancer
-Komitee  Komitee Komitee gruppe des  Gesund- Komitee Control
Krebsplans heits- Council
agenturen
Qualitatsstandards Ja Ja Ja Ja k.A. k.A Ja Ja Ja
Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja

Begleitendes
Monitoring/Evaluation
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Evaluierungsergebnisse: Beispiel Australien

Institut fuir Gesundheit und Wohlfahrt (Australian Institute of Health and
Welfare, AIHW) veroffentlicht jahrliche Monitoring-Berichte zum
Darmkrebs-Screening-Programm (NBCSP), zusatzlich im Jahr 2014
Evaluation der Zielparameter Reduktion von Morbiditat und Mortalitat
(Jahre 2006-2010)

Zentrale Ergebnisse

» Das Risiko, an Kolonkrebs zu sterben, war bei erkrankten Personen
der Nicht-Einladungsgruppe um 68 Prozent hdher als in der
Einladungsgruppe (1,68 95 % Cl: 1,48-1,92). Nach Berlcksichtigung
eines moglichen Lead-time-Bias (fritheres Erkennen einer
asymptomatische Erkrankung durch Screening statistische Erhohung
der Uberlebenszeit) ,Risiko der Nicht-Einladungsgruppe noch immer
statistisch signifikant hoher (15 Prozent)

» Bei Personen in Nicht-Einladungsgruppe ist die Wahrscheinlichkeit
um 38 % hoher, dass Kolonkrebs in einem weiter fortgeschrittenen

Stadium entdeckt wird.
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Anforderungen an Implementierung/Organisation (1)

(1)

(12)

13)

(14)

Due account should be taken of specific needs of
persons who may be at higher cancer risk for particular
reasons (e.g. biological, genetic, lifestyle and environ-
mental, including occupational).

The public health benefits and cost efficiency of a
screening programme are achieved if the programme is
implemented systematically, covering the whole target
population and following best-practice guidelines.

The costeffectiveness of cancer screening depends on
several factors such as epidemiology, and healthcare
organisation and delivery.

Systematic implementation requires an organisation with
a callfrecall system and with quality assurance at all
levels, and an effective and appropriate diagnostic, treat-
ment and aftercare service following evidence-based
guidelines.

Quelle: Council Recommandation 2003/878/EC

Definition Zielpopulation

Systematische Implementierung
Erfassung der gesamten
Zielpopulation
Berilicksichtigung von best-
practice Guidelines

Berlicksichtigung der
landerspezifischen
Ausgangssituation in Bezug auf
die Kosten-Effektivitat

Einlade- und
Erinnerungssystem
Qualitatssicherung
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Anforderungen an Implementierung/Organisation (2)

Prerequisites for organized cancer screening are: a) An explicit policy either as a law or an
official notification specifying the target population, screening tests and screening intervals;
b) public funding (with or without co-payment by insurance) to ensure that there is no out of
pocket expenditure for screening as well as diagnostic and treatment services; c) well-
defined plan for inviting the eligible men and women; d) a management team responsible for
programme implementation; e) a robust structure to ensure quality assurance. All these

$

« Rechtliche Verankerung mit definierter Zielpopulation, Screening-
Test und Screening-Intervall

« Offentliche Finanzierung (keine Selbstbehalte)

« Team/Stelle die fiir die Programm-Implementierung zustandig ist

« Strukturell verankerte Qualitatssicherung und
Programmevaluation

Quelle: Cancer Screening in the European Union



Gesundheit Osterreich
GmbH ©® ® ®

Zusammenfassung

»

»

»

»

Es gibt klare nationale und internationale Empfehlungen ein
populationsbezogenes Darmkrebs-Screening-Programm zu
implementieren um die Mortalitat und Morbiditat zu senken

Es liegt Evidenz aus Evaluierungen und RCTs aus anderen Landern vor,
dass ein populationsbezogenes Darmkrebs-Screening-Programm
effektiv ist

Aus den Evaluierungen aus anderen Landern und den internationalen
Empfehlungen kénnen Lernerfahrungen fir die Implementierung
abgeleitet werden

In Osterreich gibt es derzeit kein populationsbezogenes Darmkrebs-
Screening-Programm

Ob und wie kann/soll ein
populationsbezogenes Darmkrebs-Screening-
Programm in Osterreich umgesetzt werden?
v Welche Voraussetzungen waren daflr
notwendig?
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OBIG BIQG FGO
Osterreichisches Bundesinstitut Fonds
Bundesinstitut fir fur Qualitat im Gesundes
Gesundheitswesen Gesundheitswesen Osterreich

Gesundheit Osterreich Forschungs- und Planungs GmbH

Gesundheit Osterreich Beratungs GmbH
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OBIG
Osterreichisches
Bundesinstitut flr
Gesundheitswesen

Abteilungen
»  Planung und Systementwicklung

»  Gesundheitsberufe

»  Gesundheit und Gesellschaft

»  Psychosoziale Gesundheit

» Kompetenzzentrum Sucht

»  Gesundheitsékonomie u. -systemanalyse
»  Pharmadkonomie
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o

:@

OBIG
Osterreichisches
Bundesinstitut flr
Gesundheitswesen

Offentliche Serviceeinrichtung

»  Vergiftungsinformationszentrale (VIZ)
»  OBIG-Transplant

»  Osterreichisches Stammzellregister

»  Gesundheitsberuferegister

AN

» Informationstechnologie und Datenkompetenz Yy,
( BIQG Abteilungen )
Bundesinstitut »  Evidenz und Qualitatsstandards
o fur Qualitat im »  Qualitatsmanagement und Patientensicherheit
Gesundheitswesen »  Qualitatsmessung und Patientenbefragung
\_ »  Redaktion Gesundheitsportal J
( o Funktionsbereiche )
.0 FG »  Projektférderung
Fondsd »  Fort- und Weiterbildung, Vernetzung
_Goesun e?‘l »  Kapazitats- und Wissensentwicklung
\ sterreic »  Koordination und Service, Information und Aufklarung y

Tochtergesellschaften

Gesundheit Qsterreich Forschungs- und Planungs GmbH (non profit)
Gesundheit Osterreich Beratungs GmbH (for profit)
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Kontakt

Barbara Froschl

Stubenring 6

1010 Wien

T: +43151561-150

F: +43 15138472

E: barbara.froeschi@goeg.at

www.goeg.at

Dominikanerbastej




WP 4: Stool DNA testing for early detection of

colorectal cancer
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EUnetHTA Joint Action 3 2016-2020

Stool DNA testing for early detection of colorectal cancer

Project ID: OTJA10

Project description and planning

Gesundheit Osterreich
GmhH = * ® Austrian Public Health Institute

Hational institute
of Public Health

National Institute of Public Health

L ] ®
JAZM P Agency for Medicinal Products and Medical
5,1 Devices of the Republic of Slovenia

Disclaimer: The content of this document represents the views of the author (1st authors, co-authors; dedicated
reviewers if applicable) only and is his/her sole responsibility; it cannot be considered to reflect the views of the
European Commission and/or the Consumers, Health, Agriculture and Food Executive Agency or any other body of
the European Union. The Eurcpean Commission and the Agency do not accept any responsibility for use that may
be made of the information it contains.

This document is part of the project / joint action ‘724130 / EUnetHTA JA3' which
has received funding from the European Union’s Health Programme (2014

2020).

» Ziel/Hintergrund:

»

This rapid assessment addresses the
research question whether Stool DNA
testing (alone or in addition to occult
blood testing) in adult patients from a
colorectal cancer screening population is
more effective and/or safer than other
available colorectal cancer screening
tests. The relevance of the topic lies in
the fact that one of the objectives within
the Austrian Cancer Framework
Programme is the potential
implementation of organised cancer
screening programmes. With regard to
the potential introduction of an
organised colorectal cancer screening in
the future, the Austrian Ministry of
Health expressed an interest in the
exploration of the evidence of new tests
with a potential for high diagnostic
performance as well as potentially good
acceptance in the population in the end
of 2017.



