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PRSONAL
(Population-based Randomized Study Of a Novel breast
cancer risk ALgorithm and stratified screening)

Novo
nordisk
fonden

Investigator Initiated Clinical Trials

Ingen andre interessekonflikter (desveerre...)

Formal: At male korttidssikkerhed og -effektivitet af risikostratificeret vs.
standard 2-arlig mammografiscreening blandt 50-67-arige kvinder.
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Brystkraeft i Danmark, 2024.
National screening siden 2008-09:
Mammografi hvert andet ar af 50-69-arige kvinder

Antal

1 af 7 kvinder far brystkreeft

6 af 7 kvinder far ikke brystkreeft

30 40

Opdaget ved screening

Ikke opdaget ved screening

Kvinder, der ikke deltager

60 70 80 Alder, ar



Sadan ville computere have set ud i dag, hvis de havde
udviklet sig som brystkraeftscreeningsprogrammer




nterventionsgruppe

Kontrolgrupp |
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PRSONAL, Tidslinje

Mammogram, livsstil, hgjde,
vaegt, brystkreeft-bekymring,

angst, livskvalitet og Resultat fra
blodprgve mammogram.
— BI-RADS
7 teethed

Baseline, dag 1 +10

Automatisk
kommuni-kation af
risikogruppe og
fremtidig screening

!

+90

Brystkreeft-
bekymring, angst,
livskvalitet

AN

AR

+180

Primart udkomme
(Fraktion af lav-risiko
kvinder, der afviser
nedskaleret screening)

Risk Stratified Breast Cancer Screening: Early Outcomes and Psychological Impact from PRSONAL — a Randomized Clinical Trial. The Breast, 2026



Ublaendet lodtraekningsforsag

Invitation til Baseline
mammografi Mammografi- Information Mammogram spgrgeskemaer V.aegt/h(aide
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90 dage efter baseline besgg:
Kommunikation af risikogruppe
og fremtidig screening

» Follow-

up
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psykologiske
indikatorer X 3

Risk-stratified program

Follow-
Standard up

nroocram
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Flowchart

Inviteret vha. brev 1 uge for screeningsmammografi: n=3949
{ | Intet svar/samtykke: n=2148

14. okt, 2024: Lodtreekning af 1801 kvinder. Kontroller, n=893. Intervention: n=908

Samtykke trukket tilbage:
J} = n=4(1/3)
Kontroller: n=892. Intervention: n=905
3 | Ingen blodprever: n=3 (0/3)

Kontroller: n=892. Intervention: n=902

U

Kontroller: Lav risiko: Mellem Forhgjet risiko: Hgaj risiko:
n=892 n=448 risiko: n=350 n=76 n=28
Samtykke truk-
ket tilbage: n=2

Kontroller: Lav risiko: Mellem risiko: | fForhgjet risiko: Hgj risiko:
n=892 n=446 n=350 n=76 n=28

Risk Stratified Breast Cancer Screening: Early Outcomes and Psychological Impact from PRSONAL — a Randomized Clinical Trial. The Breast, 2026




Absolut 10-ars risiko for brystkraeft, %
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Risikofordeling

Risikogrupp
e Foreslaet screening Observeret, n/% Forventet, n/%
Mellem Mammografi hvert 2. ar 350 38,8% 396 44,0%
Mammografi hvert ar +

Forhgjet tomosynthese 76 8,4% 77 8,5%

Mammografi hvert ar +
MR mammografi Hoj
Total 900 100% 900 100%
P-veerdi < 0.0001
Forhgjet

|
0 20 40 4 60 80 90 100

The B ,
Risikopercenti 98.5 o



Afvisning af nedskaleret screening

blandt lav-risko kvinder
1004 Kaplan-Meier estimat
af afvisning, % 51
901 e
N ™ 3.8% af lav-
80+ 3 \ risiko kvinder
70- 1 efter 292 dage
2 1 (median follow-
601 1 ' up, d. 30/6-
1 2025)
501 (0 : : L :
0 100 200 300 400
40+
304 @_vre gﬁense_for si:ceieft(ﬁOOiageﬁO%)
20

Dage siden risikokommunikation 0 100 200 300 400
Antal lav-risiko kvinder under observation 446 380 376 189 50

Risk Stratified Breast Cancer Screening: Early Outcomes and Psychological Impact from PRSONAL — a Randomized Clinical Trial. The Breast, 2026



Psykologisk
pavirkning, dag 180

A Lerman cancer worry scale
6-24, hgjere veerre

A PROMIS anxiety short form scale
T-score 37,1-83,1, hgjere veerre

A Quality of life EQ-5D-5L, visual scale
0-100, hgjere bedre

A Quality of life EQ-5D-5L, weighted
score
-0,758-1,000, hgjere bedre

-50

Kontrol
n=711
Middel= +0,10

Middel= +0,57

Middel= -1,60

0 50

Middel= -0,007

10

Lav risiko
n=389
Middel= -0,27

0 -10 0 10 20

Middel= +0,35

15/
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5]
"% o0 20 4 2 0 20 40 20 0 20 4

Middel= -1,34

Middel=-0,004

-1 0 1 -1 0 1 -1

0 -50 0 50 100

Mellem risiko Forhgijet risiko Hgj risiko
n=329 n=74 n=25
Middel= -0,33 Middel= +0,80 Middel= +0,64
10 0 10 20 10 0 10 20 -10 0 10 20
Middel= +0,36 Middel= +1,32 Middel= +2,08
20 40 20 0 20 40 20 0 20 40
Middel= -2,01 Middel=-0,77 Middel=-1,76
T T T T T T T T T I i I T T
50 0 50 100 50 0 50 100 50 0 50 100
Middel=-0,004 Middel=-0,015 Middel= +0,012
0 1 -1 0 1 -1 0 1



Risikogrupper og risiko-, sygdoms- og screeningsbyrde

Antal tilfeelde af bryst- Antal screenings-
Antal kvinder kreeft de naeste 10 ar besag per brystkraeft
5007 -12,5 500
400 - 400
3007 - 300
2007 - 200
100 - 100
0- -0

Risikogruppe Lav Mellem Forhgjet Hoj



Kaere xxxx,

Lorem ipsum dolor sit amet,
consectetuer adipiscing elit,
sed diam nonummy nibh
euismod tincidunt ut laoreet
dolore magna aliquam erat
volutpat.

Nam

nobis eleifend option congue
nihil imperdiet doming id

quod

Invitation til
XXXX

liber tempor cum soluta

Overkommelig
kommunikatio
n

af risikogruppe
og fremtidig
screening

Generisk og skalerbar model for test af
proaktiv tidlig opsporing (= screening)

Information
og samtykke

2,

—

Klinik

Lodtraekning

Forudszetninger:

Population med kendt
risikofordeling

Kontrol:
Standardprogram

Kontrol:
Standardprogram

Kontrol:
Standardprogram

Risikomodeller er validerede i populationen

Follow-
up

Follow-

TS

Kontrolgruppe: Ga hjem. Fortsaet med evt. eksisterende

Interventionsgruppe: Baseline undersggelser og

Malbart udkomme fra
registre

Malbart udkomme fra
registre




Konklusioner:

Risikojusteret brystkraeft-

Tak til PRSONALSs partnere
0g samarbejdspartnere!

screening er gennemfgrlig m] d_t §

regionmidtjylland

og nedskaleret screening er

acceptabel for kvinder med

Berit
Andersen

Region

Hovedstaden

lise Bodil Pia R
Vejborg Jrkild Kamstrup

lav risiko.

Automatiseret risikokommunikation
pavirker psykologisk velbefindende
minimalt - hvis overhovedet.
Hovedkonklusioner afventer de

praespecificerede 800 dages follow-

up.
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Kraeftens Line Janne
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DANSKE KRAFTFORSKNINGSDAGE 2026

Forstadier til brystkraeft hos danske
kvinder, 2008-2023:
DBCG-DCIS studiet

Martin Kjeer Simonsen

Leege, ph.d.-studerende

Patologi, Aarhus Universitetshospital

Pa vegne af Dansk Brystkreeft Gruppe (DBCG)

Slido #DKD2026
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DBCG-DCIS studiet

Hvad er forstadier til brystkrzeft?

Mcelkegange Forstadier Brystkreeft
(Ducti) (Duktalt Carcinoma In Situ/DCIS)
/@g
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¢
@ @ Maligne celler ' Luminale celler - Myoepitheliale celler O Basalmembran D B c G



DBCG-DCIS studiet

DCIS opdages ved screening

Island

45

40

Screening introduceret i 1987

35

30

(pr 100.000)

Tilsvarende tal for danske kvmder |kke tllgaengellge endnu..

15

; 60-80% har ingen symptomer
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DBCG-DCIS studiet

Hvilke DCIS-forandringer udvikles til kraeft?

Forstadier Brystkrceft

Ubehandlet far 30-50% af kvinder med DCIS brystkraeft senere
Men uvist om kreeften er:
* udviklet fra DCIS (progression) eller

@@ * nyopstaet (ny primeertumor) DBBG



DBCG-DCIS studiet

Ensartet, omfattende behandlingstilbud

Forstadier Brystkreeft
(Duktalt Carcinoma In Situ/DCIS)
OO0
P

Brystbevarende operation (lumpektomi)
med efterfglgende stralebehandling (RT) Coai S o

> ==

=

Fjernelse af hele brystet (mastektomi)

%Omréde, der fjernes

Afhaenger af stgrrelse pa DCIS i fht. bryst

% DBCG "Carcinoma in situ forandringer i brystet”, 2025 D B c G



DBCG-DCIS studiet

DBCG-DCIS studiet

Informationer registreres i DBCG’s DCIS-database — men data er inkomplet

* Viden om hvordan det gar danske kvinder med DCIS er uklart
(prognose)

Formal med studiet:
e Fuldsteendigggrelse af DBCG’s DCIS-database

» Karakterisering af prognose efter DCIS
* | fht. brystkreeft eller ny DCIS i samme bryst samt brystkraeftspecifik dgd

C:9 DBCG



% Behandling og patologi

1Simonsen MK et al. Clinical Epidemiology, 2026

En unik patientkohorte

DBCG-DCIS studiet

Alle danske kvinder med DCIS diagnosticeret 2008-2023!

Dansk kvalitetsdatabase for mammografiscreening:
Screeningsdeltagelse og -resultater

Dansk ancestesidatabase:
Livsstilsfaktorer

Landspatientsregisteret ‘ /

Andre sygdomme og behandlinger

Medicinsk Fedselsregister:|  qguu
Fedsler og graviditeter

Sociogkonomiske forhold

o »

Dgsdrsagsregisteret:
-

Befolkningsregistret:
Civilstatus og emigration

Dadsdrsager

Danmarks statistik: ’ ‘ Leegemiddeldatabasen:

DBCG og Patobank:

DBCG



DBCG-DCIS studiet

Den nationale DBCG DCIS-kohorte

6278 kvinder diagnosticeret med DCIS, 2008-2023

| alt 60% diagnosticeret via screening
* 79% iscreeningsalder

Behandling: I Mastektomi (28%)
B Lumpektomi + RT (56%)

B Lumpektomi uden RT (fravalgt) (11%) = Lumpektomi (69%)

B Lumpektomi uden RT (lavrisiko) (2%)

Il Ingen operation (3%) D B GG

C:9,



DBCG-DCIS studiet

Prognose for hele kohorten

Risiko for ny DCIS eller brystkraeft

25
20 A
e 154
2 — Alle kvinder
& 10 10.0%
Ny DCIS: 44%
5+ Brystkreeft: 56%
0_
0 ) 10

Ar

Number at risk

é § Alle kvinder 6072 3663 1796 D BCG



DBCG-DCIS studiet

Prognose i forhold til behandling

Risiko for ny DCIS eller brystkraeft

25
21.9% —— Lumpektomi uden RT (fravalgt)
20+
< 15+
§ 12.9% — Lumpektomi uden RT (lavrisiko)
E 10- 11.3% —— Lumpektomi + RT
5_
1.9% Mastektomi
0 £~
0 5 10

Ar

Number at risk

Lumpektomi uden RT (fravalgt) 698 411 205
Lumpektomi uden RT (lavrisiko) 145 124 106
Lumpektomi + RT 3481 2058 969

Mastektomi 1748 1070 516



Prognose i forhold til behandling

Risiko for ny DCIS eller brystkraeft

254
21.9%
20+
X 154
o 12.9%
= )
> 11.3%
104
5 -
1.9%
0+ =
T T T
0 5 10
Ar
Number at risk
Lumpektomi uden RT (fravalgt) 698 411 205
Lumpektomi uden RT (lavrisiko) 145 124 106
Lumpektomi + RT 3481 2058 969
Mastektomi 1748 1070 516

C:9,

DBCG-DCIS studiet

Risiko for brystkreeft som dgdsarsag

25+
20+
—
X 15
-~
o
=
[72]
F 10-
5 -
0d — —1-2%
T T T
0 5 10
Ar
Number at risk
Lumpektomi uden RT (fravalgt) 698 472 257
Lumpektomi uden RT (lavrisiko) 145 138 126
Lumpektomi + RT 3481 2215 1143
Mastektomi 1748 1127 562

— Lumpektomi uden RT (fravalgt)
— Lumpektomi uden RT (lavrisiko)
—— Lumpektomi + RT

Mastektomi

DBCG



DBCG-DCIS studiet

Betydning af screening ved primaer DCIS

Risiko for ny DCIS eller brystkraeft

C:9,

25

20

154

Risiko (%)

10

Number at risk
Lumpektomi + RT (- screening) 1099
Lumpektomi + RT (+ screening) 2382

Mastektomi (- screening) 910
Mastektomi (+ screening) 838

M5%ne Lumpektomi + RT (+ screening)
11.2% ~  —— Lumpektomi + RT (- screening)
—===25% ¢ ——- Mastektomi (- screening)
—12% 7 ——- Mastektomi (+ screening)
5 10
Ar

630 285

1428 684
545 256
525 260 n.s.: Ikke signifikant



DBCG-DCIS studiet

Symptomatisk DCIS behandles kirurgisk
mere omfattende

Pavist ved screening: lkke pavist ved screening:

p <0.001
DCIS >5cm: 8% 16%

@ | Mastektomi B B B Lumpektomi [l Ingen operation DBGG




DBCG-DCIS studiet

Konklusion

Alle kvinder med DCIS i Danmark identificeret (2008-2023)
Risiko for brystkraeft/ny DCIS afhangig af behandling (1,9-21,9%)
Risiko for at dg af brystkraeft efter DCIS-diagnose lav (1-2%)
DCIS pavist pga. symptomer behandles kirurgisk mest omfattende

Studiet giver mulighed for at opna viden om:

* Huvilke forstadier, der rent faktisk vil udvikles til kraeft

* Bedre risikoinddeling af de enkelte kvinder med DCIS
©@ Malrettet behandling af DCIS til den enkelte kvinde

DBCG
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