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Egnethetsvurdering - medisinsk utstyr 
1. Status og oppsummering 
ID-nummer ID2026_052 

Tittel 
Prosigna-test: For beslutning om bruk av adjuvant kjemoterapi ved 
hormonreseptor positiv HER2 negativ brystkreft med lymfeknutespredning 
(opptil 9 affiserte lymfeknuter i aksillen) 

Produktnavn 
(produsent, land) 

Prosigna-test (Veracyte Inc., opprinnelig utviklet og produsert av NanoString 
Technologies; USA) 

Generisk 
metodenavn Breast Cancer Prognostic Gene Signature Assay (tidligere PAM50 test) 

Metodeforslag Anmodning om vurdering Innsendt av: Norsk Brystkreftgruppe 
(NBCG) ved Bjørn Naume (bna@ous-hf.no) 

Metodetype Medisinsk utstyr, diagnostikk og tester 
Fagområde Kreftsykdommer 

Tagger/søkeord ☒ Tilhørende diagnostikk 
☐ Genterapi 

☐ Medisinsk stråling 
☐ Vaksine 
☐ Kunstig intelligens 

Forslag til PICO 

Populasjon Tidlig stadium, hormonreseptor positiv og HER2 negativ 
brystkreft med lymfeknutespredning (1-9 affiserte 
lymfeknuter i aksillen) 

Intervensjon Prosigna-test for beslutning om bruk av adjuvant 
kjemoterapi 

Komparator 1. Oncotype DX test for beslutning om bruk av adjuvant 
kjemoterapi. Dette er aktuell komparator for 
postmenopausale kvinner med spredning til 1-3 
lymfeknuter.  

2. Beslutning om bruk av adjuvant kjemoterapi basert på 
tradisjonell patologi (ingen genprofiltest). Dette er 
aktuell komparator for premenopausale kvinner med 
spredning til 1-9 lymfeknuter og postmenopausale 
kvinner med spredning til 4-9 lymfeknuter.  

Utfallsmål DRFS (distant recurrence-free survival); IDFS (invasive 
disease-free survival); RFS (recurrence-free survival); OS 
(overall survival); bivirkninger; helserelatert livskvalitet; 
ressursbruk 

Forslag til 
fagekspertise 

Patologi og onkologi med kompetanse innen diagnostikk og behandling av 
brystkreft 
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Status for 
godkjenning CE-IVD klasse C 

Status for bruk 
☐ Under utvikling 
☐ Under innføring 
☐ Revurdering 

☒ Brukes i Norge 
☐ Brukes i 
EU/EØS 

☒ Ny/endret 
indikasjon 
☐ Ny/endret metode 
☐ Brukes off-label1 

 Ifølge forslagstiller brukes metoden ved 6 sykehus i Norge (OUS, HUS, 
SUS, St Olav, UNN, Ahus) 

Bestillingsanbefaling 

Bør drøftes i Bestillerforum 
 
Kommentar: Metoden er tidligere innført for å beslutte bruk av adjuvant 
kjemoterapi for tidlig stadium, hormonpositiv og HER2-negativ brystkreft 
uten spredning til lymfeknuter (ID2017_073) (1). Forslaget gjelder utvidelse 
av bruk til tilsvarende brystkreftpasienter med spredning til 1-9 lymfeknuter. 
Forslagsstiller forteller at det er kommet nye resultater fra den norske 
OPTIMA-studien som dokumenterer at Prosigna-testen kan predikere 
kjemoterapinytte, men resultatene er foreløpig bare publisert i 
konferanseabstrakt (2).  
En annen molekylær genprofiltest, Oncotype DX, er innført for tilsvarende 
brystkreftpasienter som er postmenopausale og har spredning til 1-3 
lymfeknuter, og for tilsvarende brystkreftpasienter uten lymfeknutespredning 
uavhengig av menopausal status (3). Det er dokumentert at Oncotype DX 
predikerer kjemoterapinytte for disse populasjonene (4).  
Premenopausale pasienter med spredning til lymfeknuter og 
postmenopausale pasienter med spredning til flere enn 3 lymfeknuter har 
ikke tilbud om molekylær genprofiltest per i dag. 
  

 

 

 
1 Off-label: utenfor godkjent indikasjonsområde 
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2. Kort beskrivelse av metoden 
ID-nummer ID2026_052 
Tittel Prosigna-test: For beslutning om bruk av adjuvant kjemoterapi ved 

hormonreseptor positiv HER2 negativ brystkreft med lymfeknutespredning 
(opptil 9 affiserte lymfeknuter i aksillen) 

Regulatorisk status CE-IVD merket (klasse C)  
Prosigna-testen ble metodevurdert i 2019 og innført for pasienter med tidlig 
stadium, hormonreseptor positiv og HER2 negativ brystkreft uten 
lymfeknutespredning (1). 

Virkningsmekanisme 
og indikasjon for 
bruk 

Metoden er en molekylær genprofiltest hvor resultatet angir risiko for 
tilbakefall etter operasjon (ROR; risk of relapse score) for pasienter med 
tidlig stadium, hormonreseptor positiv og HER2 negativ brystkreft.  

Potensiell nytte 
 

For noen brystkreftpasienter kan adjuvant kjemoterapi redusere risiko for 
tilbakefall, og disse pasientene bør få slik behandling. For andre 
brystkreftpasienter vil ikke adjuvant kjemoterapi redusere risiko for 
tilbakefall, og disse pasientene bør slippe adjuvant kjemoterapi og 
bivirkningene som er assosiert med behandlingen. Forslagsstiller forteller at 
nye resultater i den norske OPTIMA-studien viser at Prosigna kan predikere 
hvilke brystkreftpasienter som har nytte av kjemoterapi. Prosigna-testen skal 
derfor kunne brukes til å bestemme hvilke brystkreftpasienter som skal tilbys 
kjemoterapi og hvilke som bør slippe. Dette skal redusere bruk av 
kjemoterapi uten at risiko for tilbakefall øker. For helsetjenesten vil dette 
innebære mindre kjemoterapi og mindre oppfølging, og for flere 
brystkreftpasienter vil dette gi mindre bivirkninger og bedre livskvalitet. 
Testen er allerede innført for pasienter med hormonreseptor positiv og 
HER2 negativ brystkreft uten lymfeknutespredning. Det foreslås nå at testen 
også innføres for pasienter med hormonreseptor positiv og HER2 negativ 
brystkreft med spredning til 1-9 lymfeknuter.  
 

Sikkerhetsaspekter 
og risikoforhold 
 

Selve testen utføres på operasjonspreparatet (fjernet svulstvev) etter 
gjennomført brystkreftoperasjon. Det er derfor ikke direkte risiko knyttet til 
utføring av testen. 
Det er imidlertid økt risiko for tilbakefall dersom pasienter feilaktig 
klassifiseres som «pasienter som ikke har nytte av kjemoterapi», og 
adjuvant kjemoterapi utelates på bakgrunn av det feilaktige testresultatet.  

Sykdomsbeskrivelse 
og pasientgrunnlag 
 

Brystkreft er den vanligste typen kreft blant norske kvinner, det er en 
ondartet svulst (kreft) i brystkjertelvevet (5;6). Sykdommen kan oppstå selv 
om den eksakte årsaken ofte er ukjent. Det finnes likevel flere risikofaktorer, 
blant annet høy alder, hormonelle forhold, livsstil og i noen tilfeller arvelig 
disposisjon. Hos enkelte kvinner skyldes sykdommen genetiske 
forandringer, for eksempel i BRCA-genene, som kan øke risikoen betydelig. 
Behandlingen av brystkreft tilpasses den enkelte pasient og avhenger blant 
annet av krefttype, stadium, om det er påvist spredning til lymfeknuter og 
generell helsetilstand. Vanlige behandlingsformer er operasjon, 
strålebehandling og kjemoterapi, men også hormonbehandling og målrettet 
behandling mot spesifikke genmutasjoner kan være aktuelt.  
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Pasientgrunnlaget: I 2025 fikk 4 460 kvinner i Norge diagnosen invasiv 
brystkreft, antallet øker for hvert år (kreftregister). Hormonreseptor positiv og 
HER2 negativ status sees i omtrent 70 prosent av brystkreftsvulstene (7). 
Hos 44,2 % av pasientene oppdages sykdom i lokalt stadium, mens hos 
rundt 30 % av pasientene har kreften spredt seg til lymfeknuter (5).  
Basert på det, er det over 1 000 pasienter med spredning til lymfeknuter 
som vil være aktuelle for molekylær genprofiltest per år. Oncotype DX er 
innført for postmenopausale kvinner med spredning til 1-3 lymfeknuter. 
Norske sykehus kjøpte 283 analyser med denne testen i 2025, og det er en 
lignende trend for 2026 (data fra Sykehusinnkjøp). Forslagsstiller anslår at 
ca. 400-430 nye pasienter vil være aktuelle for Prosigna-test per år, dersom 
Prosigna-test også tilbys pasienter med lymfeknutespredning.  

Dagens tester for 
beslutning av 
adjuvant kjemoterapi  
 

Tidlig stadium, hormonreseptor positiv og HER2 negativ brystkreftpasienter 
med spredning til lymfeknuter kan per i dag tilbys følgende testing for 
beslutning av adjuvant kjemoterapi: 

1. Postmenopausale brystkreftpasienter med spredning til 1-3 
lymfeknuter kan testes med genprofiltesten Oncotype DX. 

2. Premenopausale brystkreftpasienter med spredning til 1-9 
lymfeknuter og postmenopausale brystkreftpasienter med spredning 
til 4-9 lymfeknuter har per i dag ikke tilgang til molekylær 
genprofiltest og vurderes med tradisjonell patologi. 

 
Helseøkonomi Prosigna-test utføres i dag ved seks sykehus i Norge (OUS, HUS, SUS, St. 

Olav, UNN, Ahus) som har tilgang til, kompetanse og erfaring med nCounter 
analysemaskin.  
For å utføre individuelle tester brukes det test kit som kjøpes fra 
leverandører (dagens avtaler løper ut i mars 2027).  
Ved utvidelsen av indikasjonen, vil økte kostnader knyttet til test kit til flere 
pasienter kunne påregnes.  
Samtidig, vil flere pasienter ikke trenge adjuvant kjemoterapi, som medfører 
redusert behov for oppfølgning og behandling av bivirkninger og senskader.  
En norsk kostnadseffektivitetsstudie (8) sammenlignet Prosigna med 
tradisjonell patologi fra helsetjenesteperspektivet og samfunnsperspektivet. 
Bruk av Prosigna-testen for alle tidlig stadium, hormonpositve, HER2-
negative brystkreftpasienter uten lymfeknutespredning var ikke 
kostnadseffektivt fra et helsetjenesteperspektiv, men var 
kostnadsbesparende fra et samfunnsperspektiv. Ved utvelgelse av 
pasienter som er klare eller usikre kandidater for kjemoterapi basert på 
tradisjonell patologi, ble Prosigna beregnet å være kostnadseffektivt fra 
begge perspektiver. 
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3. Dokumentasjonsgrunnlag2 
ID-nummer ID2026_052 

Tittel 
Prosigna-test: For beslutning om bruk av adjuvant kjemoterapi ved 
hormonreseptor positiv HER2 negativ brystkreft med lymfeknutespredning 
(opptil 9 affiserte lymfeknuter i aksillen) 

3.1 Oppsummert forskning  
Metodevurdering 
 - nasjonalt/lokalt - 
 

- Folkehelseinstituttet har tidligere utarbeidet en nasjonal metodevurdering av 
Prosigna-test (PAM50 ROR) til bruk for beslutninger om adjuvant behandling 
ved brystkreft (ID2017_073). Rapporten ble publisert juni 2019 og var basert 
på innsendt dokumentasjon fra NanoString (9). Beslutningsforum bestemte 
21.10. 2019 følgende (1):  
1. Testen Prosigna (PAM50 ROR) til bruk for beslutninger om adjuvant 
behandling ved brystkreft kan innføres som del av beslutningsgrunnlaget ved 
spørsmål om adjuvant behandling til pasienter som er operert for brystkreft av 
kategori hormon reseptorpositive/human epidermal vekstfaktor reseptor 2-
negative uten spredning til lymfeknuter. 
2. Bruk av testen kan bidra til mer presis beregning av hvilke pasienter som 
bør få adjuvant behandling med kjemoterapi, og til at pasienter som har lav 
risiko for tilbakefall ikke får kjemoterapi med mulige bivirkninger av 
behandlingen. 
3. Bruk av testen bør inngå i kontrollerte studier, herunder den nasjonale 
EMIT-studien, for å kunne dokumentere testens nytte og kostnadseffektivitet. 
  
- I forkant av den nasjonale metodevurderingen gjennomførte Oslo 
universitetssykehus en mini-metodevurdering (10).  
- Oncotype DX, en annen genprofiltest med samme formål som Prosigna, er 
tidligere metodevurdert av Folkehelseinstituttet (4). Oncotype DX ble innført 
for å predikere nytten av kjemoterapi ved tidlig stadium, hormonpositiv, HER2 
negativ brystkreft, først for postmenopausale pasienter, med spredning til 1-3 
lymfeknuter. Etter prisjustering ble Oncotype DX også innført til pasienter uten 
spredning til lymfeknuter (uavhengig av menopausal status) (3).  

Metodevurdering  
 - internasjonalt - 
 

I 2025 ble det publisert to metodevurderinger av molekylære genprofiltester, 
en fra National Institute for Health and Care Research i UK og en fra Federal 
Office of Public Health i Sveits (11;12). Begge metodevurderingene vurderte 
Prosigna-test og tre andre genprofiltester (Oncotype DX, MammaPrint og 
EndoPredict), og begge metodevurderingene undersøkte tidlig stadium, 
hormonpositive, HER-2 negative brystkreftpasienter med lymfeknutespredning 
(metodevurderingen fra Sveits undersøkte også tilsvarende 
brystkreftpasienter uten lymfeknutespredning). Begge metodevurderingene 
fant at Prosigna-test har prognostisk verdi, men understreker at det ikke er 
dokumentert at testen predikerer kjemoterapinytte. 
Det er også laget metodevurderinger av Prosigna-test i Frankrike, Sverige og 
Canada (13-15). Disse metodevurderingene er eldre enn metodevurderingene 
fra UK og Sveits (publisert i 2023, 2021 og 2020). Heller ikke disse 

 
2 Søk for egnethetsvurdering er ment å gi et inntrykk av dokumentasjonsomfanget for en metode, ikke å identifisere all 
relevant forskning. Hovedvekten ligger på oppsummert forskning publisert de siste 2-3 årene, metodevarsler fra andre 
aktører og pågående forskning/studieregistre. 
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metodevurderingene har funnet studier som dokumenterer at Prosigna 
predikerer kjemoterapinytte.  
 

Systematiske 
oversikter 

DMP har også identifisert flere systematiske oversikter som undersøker 
Prosigna-test, publisert de siste 5 årene (16-18). Ingen av de systematiske 
oversiktene har funnet studier som dokumenterer at Prosigna predikerer 
kjemoterapinytte.  
 

Anmodning og 
egnethetsvurdering 
 

DMP har ikke identifisert andre nylige anmodninger eller 
egnethetsvurderinger. 
 

Pågående kliniske 
studier 

Forslagstiller forteller at det er kommet nye resultater fra den norske OPTIMA 
studien (ISRCTN42400492; (20)) som dokumenterer at Prosigna-test kan 
predikere kjemoterapinytte for tidlig stadium, hormonpositive, HER-2 negative 
brystkreftpasienter med spredning til 1-9 lymfeknuter. Resultatene ble 
presentert på den årlige ASCO konferansen i 2026, og det er publisert et 
konferanseabstrakt (2). Resultatene som beskrives overordnet i 
konferanseabstrakt virker lovende, men det er ikke tilstrekkelig detaljert 
beskrivelse av hverken studien eller studieresultatene til at DMP kan vurdere 
resultatene. DMP har ikke tilgang til andre studieresultater enn det som er 
publisert i konferanseabstrakt og vet ikke når studieresultatene vil publiseres i 
ordinær tidsskriftartikkel.   
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