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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie
sSwiadczen opieki zdrowotnej Pozytronowej Tomografii Emisyjnej,
dotyczacej jednoczasowego badania pozytronowej tomografii
emisyjnej i rezonansu magnetycznego (PET/MRI) z zastosowaniem
18F-fluorodeoksyglukozy we wskazaniach onkologicznych

Prezes Agencji rekomenduje zmiane technologii medycznej w zakresie $wiadczenia
pozytronowej tomografii emisyjnej polegajacej na uwzglednieniu w tym swiadczeniu PET/MRI
z zastosowaniem ‘F-fluorodeoksyglukozy we wskazaniach onkologicznych u dzieci
i mtodziezy we wstepnej diagnostyce i kontroli leczenia, a zarazem nie rekomenduje zmiany
technologii medycznej w populacji oséb dorostych.

Uzasadnienie rekomendacji

Pod uwage wzieto wyniki analizy klinicznej, do ktérej wigczono 9 przegladdéw
systematycznych, w tym 5 z metaanalizg, 8 badan pierwotnych, jeden niesystematyczny
przeglad literatury oraz jedno badanie z analiza ekonomiczng. W toku prac nie
zidentyfikowano badan pierwotnych z randomizacjg. Niska jakos¢ odnalezionych dowodéw
naukowych, réznorodnosé populacji objetych badaniami oraz liczne ograniczenia z nimi
zwigzane nie pozwalajg na jednoznaczne wskazanie wyzszosci stosowania 18F-FDG PET/MRI
w poréwnaniu z obecnie finansowanym ze $rodkéw publicznych swiadczeniem 18F-FDG
PET/CT.

Zgodnie z KSOZ oraz szacunkami ekspertdw, roczna liczba $wiadczen we wszystkich
wskazaniach tacznie, tj. onkologicznych, neurologicznych i kardiologicznych, w tym takze
dotyczacych populacji pediatrycznej, nie przekroczy 2000-2500. Do realizacji tak niewielkiej
rocznej liczby $wiadczen wystarczajace jest jedno urzgdzenie.

Szacuje sie, ze wprowadzenie zmiany bedzie wigzato sie ze wzrostem wydatkow ptatnika
publicznego. Zgodnie z danymi przedstawionymi w KSOZ, wydatki na realizacje $wiadczen
PET/MRI dla pacjentéw ze schorzeniami onkologicznymi majg ksztattowac sie na poziomie
do 4,1 min PLN. Jednoczesnie dane OECD wskazujg, ze roczne zapotrzebowanie badania PET
dla wszystkich grup chordb wymienionych w zleceniu, tj. neurologicznych, onkologicznych
i kardiologicznych, jest potencjalnie znacznie wyzsze, niz wynika z danych przedstawionych
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w KSOZ. Dane OECD wskazuja, ze wydatki moglyby wzrosnagé¢ z obecnego poziomu
(180 mIn PLN) do 440 min PLN, a w wariancie maksymalnym nawet do 1,4 mld PLN.

Rekomendacje kliniczne wskazujg na mozliwos¢ zastosowania PET/MRI w okreslonych
problemach zdrowotnych, choé bez wskazania na dodatkowe korzysci kliniczne w poréwnaniu
do stosowania PET/CT.

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze wykonanie badania PET/MRI wigze sie z nizszg przyjmowang
przez pacjenta dawka promieniowania jonizujgcego w poréwnaniu do PET/CT, co wynika
z braku komponenty CT. R6znica moze przetozyc sie na poprawe bezpieczenstwa w przypadku
koniecznosci wielokrotnego wykonywania obrazowania PET w diagnostyce i kontroli leczenia
u szczegdlnie wrazliwej na promieniowanie jonizujgce populacji pediatryczne;j.

Dowody naukowe nie uzasadniajg finansowania ze S$rodkéw publicznych PET/MRI
w wskazaniach onkologicznych innych niz wyzej wymienione.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie
Swiadczen opieki zdrowotnej Pozytronowej Tomografii Emisyjnej, dotyczacej jednoczasowego badania
pozytronowej tomografii emisyjnej i rezonansu magnetycznego (PET/MRI) z zastosowaniem
18-fluorodeoksyglukozy ([18-F] FDG) we wskazaniach onkologicznych. Zgodnie z zataczong Kartg
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ), interwencja miataby by¢ wykonywana w trakcie leczenia
ambulatoryjnego oraz leczenia szpitalnego, jako procedura odrebnie kontraktowana.

Problem zdrowotny

Oceniana zmiana technologii medycznej dotyczy zastosowania PET/MRI w pieciu wskazaniach
onkologicznych:

e diagnostyka wstepna i kontrola leczenia u dzieci i mtodziezy leczonych z powodu schorzen
onkologicznych (ICD-10: odpowiednie choroby z kategorii Ci D);

e ocena zmiany ogniskowej w obrebie gruczotu piersiowego (ICD-10 C50), jezeli wyniki innych
metod diagnostycznych s3g niejednoznaczne;

e ocena zmiany lub zmian ogniskowych w watrobie u chorych na schorzenia nowotworowe
(ICD-10 C22), jezeli inne metody diagnostyczne nie pozwalajg na okreslenie ich charakteru;

e nowotwory narzadéw miednicy mniejszej (jajnikow ICD-10 C56, prostaty ICD-10 C61 i odbytu
ICD-10 C21), jezeli inne metody diagnostyczne nie pozwalajg na okreslenie charakteru zmiany
lub zmian ogniskowych;

e zmiany ogniskowe podejrzane o nowotwory lub przerzuty w obrebie gtowy i szyi (ICD-10 kody
C00-C14 oraz C30-C32), jezeli inne metody diagnostyczne nie pozwalajg na okreslenie ich
charakteru.

Alternatywna technologia medyczna

Ze srodkéw publicznych obecnie finansowane sg nastepujace metody diagnostyki obrazowej,
ktére mogg mie¢ zastosowanie w diagnostyce wstepnej lub kontroli leczenia we wskazaniach
onkologicznych: USG, CT, MRI, RTG, PET/CT. Ich dobdr jest Scisle powigzany z problemem zdrowotnym
i sytuacja kliniczna.

Praktykg medyczng, ktora prawdopodobnie mogtaby zostaé zastgpiona przez PET/MRI, jest PET/CT
(takze w wariancie fuzji obrazu PET/CT z obrazem MRI, tj. PET/CT+MRI).
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Opis wnioskowanego $wiadczenia

Pozytronowa tomografia emisyjna (PET, ang. positron emission tomography) to technika obrazowania
oparta na wstrzykiwaniu radiofarmaceutykéw, ktdére wytwarzajg kontrast obrazu bezposrednio
zwigzany z podstawowa fizjologia, szlakami metabolicznymi lub celami molekularnymi.

Mozliwe jest potgczenie PET z rezonansem magnetycznym (PET/MRI; MRI, ang. magnetic resonance
imaging; in. NMR, ang. nuclear magnetic resonance).

PET/MRI charakteryzuje sie wysokim kontrastem tkanek miekkich, a dzieki braku komponenty CT takze
zmniejszong ekspozycjg na promieniowanie jonizujgce (nadal wystepuje ekspozycja
na promieniowanie, ktérego Zrodtem jest radiofarmaceutyk). Zmniejszona ekspozycja
na promieniowanie przytaczana jest jako argument przemawiajacy na korzys¢ stosowania badania
PET/MRI w populacji pediatrycznej oraz we wskazaniach wymagajgcych powtarzania badania PET,
z uwagi na wieksze bezpieczenstwo. Badanie PET/MRI trwa ok. 40-60 minut.

Nazwa PET jest obecnie stosowana w odniesieniu do badan PET/CT. W Polsce nie wykorzystuje sie juz
samych skaneréw PET, lecz jedynie PET/CT lub PET/MRI, przy czym S$wiadczenia zdrowotne
z wykorzystaniem PET/MRI nie sg aktualnie finansowane ze $rodkéw publicznych. Zgodnie
z informacjami zamieszczonymi w KSOZ na temat PET/MRI: , obecnie, w Polsce zostaly uruchomione
trzy tego typu instalacje: w Osrodku Obrazowania Molekularnego w Biatymstoku, Centrum Onkologii
w Bydgoszczy oraz w Centrum Badan Biomedycznych SGGW”.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych istanowiqg alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikdw dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczenrstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Na potrzeby oceny stosowania PET/MRI w rozpatrywanych wskazaniach wtaczono 19 publikacji:
9 przeglagdéw systematycznych (PS), w tym 5 z metaanalizag; 8 badan pierwotnych; jeden
niesystematyczny przeglad literatury oraz jedno badanie z analizg ekonomiczng. W toku prac nie
zidentyfikowano badan pierwotnych z randomizacja.

W analizie klinicznej za komparator przyjeto badanie PET/CT oraz fuzje obrazéw uzyskanych
przez potgczenie PET/CT z MRI (PET/CT+MRI). Oceniane punkty koricowe odnosity sie do parametrow
diagnostycznych w populacji pacjentéw onkologicznych, w tym do wynikéw w klasyfikacji TNM.

Nowotwory gtowy i szyi

W PS Riola-Parada 2016 przeanalizowano 5 badan. Nie stwierdzono réznic pomiedzy 18F-FDG PET/MRI
i 18F-FDG PET/CT wykonywanymi w celu oceny zaawansowania nowotworu oraz monitorowania
leczenia.

W PS Kwon 2017 poréwnano parametry T oraz N klasyfikacji TNM uzyskiwane w PET/MRI oraz PET/CT.
Dla parametru T (wielko$¢ guza pierwotnego) uzyskano odpowiednio 75% i 59%, lecz rdznice nie byty
istotne statystycznie. Dla parametru N (przerzuty w weztach chtonnych) takze stwierdzono brak réznic
istotnych statystycznie, przy czym nie przytoczono wartosci liczbowych. Dla poréwnania PET/MRI vs
PET/CT zestawiono czutos¢ (80,5% vs 82,7%), swoistos¢ (88,2% vs 87,3%), PPV (75,6% vs 73,2%), NPV
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(92,5% vs 92,4%). Pomiedzy tymi badaniami wykrycie przerzutéw odlegtych (parametr N klasyfikacji
TNM) byto poréwnywalne.

W PS Morsing 2019 w wykrywaniu przerzutow do okolicznych weztéw chtonnych i przerzutéw
odlegtych wykazano brak rdznic istotnych statystycznie w czutosci metod, odpowiednio:
99,5% PET/MRI vs 90,9% PET/CT oraz 90% PET/MRI vs 83,3% PET/CT. Odsetek prawidtowej oceny
parametru T wyniost 75% dla badania PET/MRI oraz 59% dla PET/CT, a odsetek prawidtowej oceny
parametru N wynidst 71% dla PET/MRI i 77% dla PET/CT. Swoistos$¢ dla obu metod wyniosta 72%.

W PS Kave 2021 i PS Xiao 2015 wyniki metaanaliz nie wykazaty réznic w skutecznosci diagnostycznej
interwencji wzgledem rozpatrywanych komparatoréw.

Nowotwory w obrebie wqtroby

W PS Riola-Parada 2016 przeanalizowano 2 badania. W obu badaniach PET/MRI liczbowo wykrywat
wiecej zmian w watrobie niz PET/CT. W jednym z badani zestawiono czutos$¢ (92,2% vs 67,8%),
swoistos¢ (96,1% vs 82,4%) i ujemng wartos¢ predykcyjng (NPV 95,1% vs 82%).

W PS Kwon 2017 doktadnos$¢ diagnostyczna przerzutéw do watroby dla PET/MRI vs PET/CT wyniosta
74% vs 56%.

W PS Hong 2019 metaanaliza wykazata istotne statystycznie réznice w wynikach dla czutosci
poréwnywanych badan (95,4% PET/MRI vs 68,3% PET/TK; p = 0,02) oraz brak istotnych statystycznie
réznic pomiedzy wynikami dla swoistosci obu metod obrazowania (99,4% PET/MRI vs 95,8% PET/TK;
p =0,10). W przypadku zmian o s$rednicy <1 cm badanie PET/MRI wykazywato wyzszg czuto$é niz
PET/CT (44-71% vs 29-30%), ale podobng swoistos$¢ (71-100% vs 86%). Natomiast, w przypadku zmian
o $rednicy wiekszej niz 1 cm, badanie PET/MRI wykazywato podobng czutos$é¢ (50-98% vs 87-89%)
i swoisto$¢ (94-100% vs 94%) jak PET/CT.

Nowotwory piersi

W PS Riola-Parada 2016 przeanalizowano 3 badania. Dwa z trzech badan wskazywaty na zblizong
czuto$é obu metod. Odsetek wykrytych zmian przedstawiono w dwéch badaniach (PET/MRI vs PET/CT:
96% vs 94%; 98,5% vs 94,8%). W ocenie prawidtowej klasyfikacji T (wielkos¢ guza pierwotnego) autorzy
publikacji stwierdzili wyzszos¢ interwencji nad komparatorem (82% vs 68%), przy czym nie
przedstawiono informacji o istotnosci statystycznej réznicy.

W PS Kwon 2017 wielko$¢ guza pierwotnego zostata poprawnie okreslona w 82% przypadkach
w PET/MRI oraz w 68% przypadkach w PET/CT. Pomiedzy badaniami poréwnywalne byto wykrycie
przerzutéw odlegtych (parametr N klasyfikacji TNM): 86% vs 88%. Czutos¢ w wykrywaniu przerzutéw
do kosci w raku piersi wyniosta 95% dla PET/MRI oraz 85% dla PET/CT.

W PS Morsing 2019 przedstawiono wyniki badania, w ktérym zaobserwowano istotng statystycznie
réznice oceny stopnia zaawansowania nowotworu piersi (98% PET/MRI vs 75% PET/CT; p =0,005).
W kolejnym badaniu stwierdzono wieksza czuto$¢ badania PET/MRI w wykrywaniu przerzutéw
do watroby w poréwnaniu do badania PET/CT (100%/80% PET/MRI vs. 75%/70% PET/CT; p < 0,001).
Czuto$¢ badania PET/MRI w wykrywaniu przerzutéw do ptuc w pordwnaniu do badania PET/CT byta
zblizona (87%/74% PET/MRI vs 100%/96% PET/CT; p = 0,65). Z kolei w innym badaniu PET/MRI wykryto
wiecej przerzutdw do kosci niz PET/CT (odpowiednio 141 vs 90; p < 0,001), a rdéznica uzyskanych
wynikoéw byta istotna statystycznie.

W PS Mooij 2020 odnaleziono 7 badan dotyczgcych poréwnania skutecznosci diagnostycznej 18F-FDG
PET/MRI z PET/CT u chorych na raka piersi. Wyniki czterech badan wykazaty, iz metoda PET/MRI
charakteryzuje sie czuto$cig nie gorszg niz metoda PET/CT, przy czym w jednym z nich stwierdzono
istotng statystycznie rdéznice w wynikach czutosci obu metod na korzy$¢ obrazowania PET/MRI (77%
PET/CT vs 89% PET/MRI; p=0,0013). W innym badaniu wykazano istotng statystycznie rdznice
w wynikach doktadnosci oceny stopnia zaawansowania raka piersi obu metod, réwniez na korzysc¢
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PET/MRI (75% PET/CT vs 98% PET/MRI; p =0,005). Swoistos¢ PET/MRI byfa nizsza niz PET/CT
(96% PET/MRI vs 98% PET/CT; p = 0,0075).

Nowotwory ginekologiczne
W PS Riola-Parada 2016 zaréwno z uzyciem PET/MRI jak i PET/CT wykryto okoto 95% zmian.

W PS Kwon 2017 przedstawiono dwa badania, w ktérych pacjentki z rakiem jajnika stanowity 58% i 54%
populacji. W pierwszym badaniu nie wykazano réznic w wykrywaniu zmian przerzutowych, jednak
wiarygodno$¢ diagnostyczna dla zmian ztoSliwych i tagodnych badania PET/MRI byta wyisza
w poréwnaniu do badania PET/CT (odpowiednio: 2,78 PET/MRI vs 2,65 PET/CT; p<0,01
oraz 2,18 PET/MRI vs 1,74 PET/CT; p < 0,05). Wyniki drugiego badania nie wykazaty rdznic istotnych
statystycznie pomiedzy metodami obrazowania, zaréwno dla identyfikacji nawrotow jak i wykrywania
zmian ztosliwych.

W PS Nguyen 2020 w jednym z badan, obejmujgcym dziewie¢ pacjentek z rakiem jajnika stwierdzono,
ze czuto$é, swoisto$¢ i doktadnosé diagnostyczna zintegrowanego badania PET/ceMRI wynosity
odpowiednio 92,9%, 87,5% oraz 91,8%. W innym badaniu, z udziatem 12 pacjentek z rakiem jajnika,
skutecznos$¢ diagnostyczna zintegrowanego badania PET/ceMRI byta wyzsza niz badania PET/ceCT
(p <0,001). Uzyskana rdznica pomiedzy wynikami obu metod obrazowania byta istotna statystycznie.

Nowotwory prostaty
Odnalezione badania dotyczyty innych radioznacznikdw niz [18F]-FDG, tj. 68-Ga.
Wykrywanie przerzutéw do kosci

W PS Mooij 2020 zaprezentowano wyniki wskazujgce, iz PET/MRI charakteryzuje sie wiekszg czutoscig
i mniejszg swoisto$cia w poréwnaniu do badania PET/CT w wykrywaniu przerzutéw do kosci
(odpowiednio: 69% PET/CT vs 92% PET/MRI; p = 0,0034; 100% PET/CT vs 95% PET/MRI, p = 0,0081).
Dodatkowo w jednym z badan stwierdzono, iz PET/CT ujawnita istotnie statystycznie mniejszg liczbe
zmian kostnych w poréwnaniu z metodg PET/MRI (90 PET/CT vs 141 PET/MRI; p<0,001).

Onkologia dziecieca

W PS Riola-Parada 2016 przeanalizowano jedno badanie. Odsetek wykrywania zmian byt zblizony:
PET/MRI 98% (61 z 62) vs PET/CT 100% (62 z 62). PET/MRI wykryto 4 niejednoznaczne zmiany ztosliwe,
ktorych nie zidentyfikowano w PET/CT (1 przerzut do mdzgu raka watrobowokomérkowego, 1 rozlany
naciek nerki w chtoniaku nieziarniczym i naciek szpiku kostnego u 2 pacjentéw: jeden z neuroblastoma
idrugi z chtoniakiem nieziarniczym). PET/CT wykryto liczne przerzuty do ptuc u 2 pacjentow
z miesakiem, ktére byty tylko czesciowo uwidocznione za pomocg badania PET/MRI.

W PS Kwon 2017 skuteczno$¢ w wykrywaniu zmian nowotworowych byta zblizona (61 zmian
vs 62 zmiany).

Bezpieczeristwo

W PS Riola-Parada 2016 przeanalizowano jedno badanie dotyczgce onkologii dzieciecej. PET/MRI
wykazato o 73% nizszg dawke promieniowania niz badanie PET/CT.

W PS Kwon 2017 okreslono, ze w PET/MRI pacjent byt narazony na okoto 20-50% nizszg dawke
skuteczng w stosunku do dawki PET/CT.

Ograniczenia

Podstawowym ograniczeniem analizy jest brak badan z randomizacjg, co istotnie obniza site
whnioskowania.

Jakos¢ odnalezionych dowoddw pierwotnych oceniono na niska w narzedziu QUADAS?2.
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Wszystkie odnalezione wtérne dowody naukowe, tj. przeglady systematyczne i przeglady
systematyczne z metaanalizg, uzyskaty krytycznie niskg ocene ogdlng w narzedziu AMSTAR2.

W czesci z publikacji nie przedstawiono informacji o istotnosci statystycznej obserwowanych rdéznic,
co sprawia, ze wnioskowanie na podstawie tych doniesien jest utrudnione.

Pozostate ograniczenia zostaty opisane w raporcie nr WS.420.5.2021 z dnia 18 maja 2022 r.
pn. ,PET/MRI z zastosowaniem [18F] FDG we wskazaniach onkologicznych (dotyczy diagnostyki
wstepnej i kontroli leczenia u dzieci i mtodziezy, gruczotu piersiowego, watroby, narzagdéw miednicy
mniejszej tj. jajnikdw, prostaty, odbytu, a takze gtowy i szyi)”.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w pordwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w pordwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac¢ trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 166 758 zt (3 x 55 586 zt).

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Z uwagi na niskga jakos¢ dostepnych dowoddw naukowych oraz koniecznos¢ przyjecia szeregu zatozen
dotyczacych ewentualnych efektdw klinicznych ocenianej technologii w dtuzszym horyzoncie
czasowym, odstgpiono od przeprowadzenia formalnej analizy ekonomicznej.

Opracowanie danych kosztowych zwigzanych z oceniang technologia zawarto w czesci poswieconej
omodwieniu wptywu na budzet ptatnika publicznego.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523, z p6zZn. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.
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Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkdéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,,jutro”) sq poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Swiadczenia pozytronowej tomografii komputerowej sa $wiadczeniami gwarantowanymi w wybranych
wskazaniach w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i leczenia szpitalnego. Kryteria
kwalifikacji do PET obejmujg obecnie choroby nowotworowe, choroby serca i choroby uktadu
nerwowego. Réwnoczesnie $wiadczenia PET sg rozliczane przez Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ)
w ramach $wiadczen odrebnie kontraktowanych (SOK) jako dwie pozycje: pozytronowa tomografia
emisyjna (PET) z zastosowaniem radiofarmaceutykéw z grupy | obejmujacej radiofarmaceutyki:
18F-FDG, 18F-NaF — koszt badania wyceniony na 2 795,42 PLN; oraz pozytronowa tomografia emisyjna
(PET) z zastosowaniem radiofarmaceutykdw z grupy Il obejmujgcej inne radiofarmaceutyki:
zarejestrowane w Polsce 18F-cholina (18-fluorocholina) Ilub niezarejestrowane w Polsce,
asprowadzane w trybie importu docelowego badZz produkowane na potrzeby wtasne
przez laboratorium $wiadczeniodawcy zgodnie z prawem atomowym — koszt badania wyceniony
na 4 141,63 PLN.

Zgodnie z danymi sprawozdawczymi NFZ z 2019 i 2020 r. $wiadczenia PET byty realizowane
przez 24 swiadczeniodawcéw. Roczna sprawozdana liczba sSwiadczenn wynosita ok. 60 000. Obecne
catkowite roczne wydatki na swiadczenia PET wynoszg okoto 180 min PLN.

Wiekszos¢ swiadczen, tj. okoto 88%, zostata w analizowanym okresie sprawozdana w zwigzku
zrozpoznaniami  onkologicznymi.  Pacjenci  pediatryczni  stanowili ok. 2%  wszystkich
Swiadczeniobiorcéw.

Opinia Prezesa NFZ

Wg opinii NFZ szacunkowe koszty zwigzane z zakwalifikowaniem wskazanych procedur wyliczone
w oparciu o liczby podane w KSOZ, co wptywa na niepewno$¢ oszacowan. Zgodnie z danymi w KSOZ,
wprowadzenie nowej techniki i urzadzenia do realizacji badan PET, pociggnie za sobg koszty
w wysokosci 4 mIn PLN rocznie we wskazaniach onkologicznych. Wyliczenie zostato oparte
na zatozonych przez autora liczbie wykonywanych badan tj. 1 000 procedur rocznie. Ponadto ww.
wyliczenie zostato oparte na zatozeniu, ze wyceny nowych badan beda ksztattowaty sie nastepujaco:
dla badan wykonywanych z zastosowaniem [18F]FDG — 4 000 PLN; dla badan z zastosowaniem innych
radiofarmaceutykéw — 5 000 PLN.

Zdaniem Prezesa NFZ w ciggu najblizszych lat mozna sie spodziewac okoto dwukrotnego wzrostu
potencjatu do wykonywania przedmiotowych badan, co zapewne przetozy sie na proporcjonalny
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wzrost wydatkéw ptatnika publicznego. Z drugiej strony wprowadzenie nowej metody diagnostycznej
powinno pozwolié¢ na redukcje kosztéw Narodowego Funduszu Zdrowia, zwigzanych m.in. z leczeniem
onkologicznym oraz na efektywniejsze wykorzystanie drogich specjalistycznych procedur. Skala tych
oszczednosci jest jednak trudna do oszacowania.

W opinii Prezesa NFZ, ze wzgledu na duzg ilos¢ zmiennych, tgczny skutek finansowy wprowadzenia
nowej technologii medycznej w zakresie $wiadczen pozytronowej tomografii emisyjnej jest obecnie
niemozliwy do precyzyjnego obliczenia. Mozna jedynie oceni¢ przyblizony rzad wielkosci skali wzrostu
wydatkéw NFZ na okoto 10 mlin zt rocznie z perspektywa wzrostu do okoto 20 min w najblizszych latach
(dotyczy wszystkich wnioskowanych wskazan: onkologicznych, neurologicznych, kardiologicznych).

W opinii Funduszu nalezatoby dokonaé¢ bardziej precyzyjnej analizy co do liczby pacjentéow
kwalifikujgcych sie do wykonania ww. badania, z uwzglednieniem danych epidemiologicznych.

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — opcja | (w oparciu o dane KSOZ)

Bazujac na danych przedstawionych w KSOZ, dotyczacych przewidywanej liczby badar dla pacjentéw
z chorobami onkologicznymi z zastosowaniem [18F]FDG lub innego radioznacznika, oszacowano
mozliwe wydatki ptatnika publicznego z uwzglednieniem obecnych (wariant 1) oraz wskazanych w KSOZ
(wariant 1l) wycen tych badan. Roczne wydatki ptatnika w wariancie | wyniostyby ok. 2,8 min PLN,
w wariancie Il — ok. 4 min PLN.

Liczba badan PET/MRI we wszystkich wnioskowanych wskazaniach (tj. w zakresie kardiologii, onkologii,
neurologii) wg przekazanych KSOZ bedzie wynosi¢ rocznie 2 100. W przypadku onkologii planowane
jest wykorzystanie radiofarmaceutykéw tylko z grupy | (5.10.00.0000103), natomiast w kardiologii
i neurologii takze z grupy Il (5.10.00.0000104). Zaktadajac, ze czas pracy skanera w trakcie
pojedynczego badania wynosi 1h, Srednia liczba badan wykonywanych dziennie, umozliwiajgca
realizacje wskazanej liczby swiadczen powinna wynosi¢ ok. 9. Przy zatozeniu, ze czas pracy urzadzenia
wyniesie 9h w dniu roboczym, jedno urzadzenie bytoby w stanie zrealizowaé wskazang liczbe
Swiadczen.

Zgodnie z informacjami podanymi w KSOZ w Polsce obecnie funkcjonujg trzy aparaty PET/MRI.
W przypadku realizacji swiadczen przez wszystkie urzadzenia, Srednia liczba badan na skaner,
przy zatozeniu statej liczby badan, wahataby sie miedzy 700 a 1 000, przez co mozliwosci urzadzen nie
bytyby w petni wykorzystane. Z uwagi na wysokg cene skanerdw, zwiekszanie liczby aparatéw moze
nie by¢ zasadne.

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — opcja Il (nastepstwa rozszerzenia o nowe wskazania)

W oparciu o dane Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) dotyczace wskaznika badan
PET na 1000 mieszkancow (srednio 3,9; maksymalnie 12,9) oraz odnoszac jg do analogicznego
wskaznika wyliczonego na podstawie danych sprawozdawczych NFZ w Polsce (1,6 — przyjeto za wariant
minimalny), oszacowano spodziewang roczng liczbe swiadczen w wariantach minimalnym, srednim
i maksymalnym na odpowiednio: 61,2 tys., 149,2 tys. i 493,6 tys. Roczne wydatki wyniostyby
odpowiednio 0,180 mld PLN, 0,440 mld PLN oraz 1,451 mld PLN. Nalezy przy tym wskazac,
ze przedstawiona symulacja zaktada jednakowg wycene badan PET/MRI i PET/CT, za$ wzrost wydatkow
wynika wytgcznie z wzrostu liczby swiadczen, jako nastepstwo rozszerzenia listy wskazan do badan
z wykorzystaniem PET.

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — opcja Il (model francuski)

Liczba sSwiadczeniodawcow realizujgcych umowy w ramach NFZ w Polsce na PET wynosi 24. Przyjeto,
ze liczba jest tozsama z liczbg urzadzen wykorzystywanych do realizacji Swiadczen gwarantowanych.
Na podstawie danych NFZ za rok 2019 obliczono $rednig liczbe wykonywanych swiadczen PET na jedno
urzadzenie — ok. 2,5 tys. Zatozono, ze w przypadku realizacji do 2,5 tys. badan na jedno urzadzenie,
Swiadczenia beda finansowane wg obecnej wyceny NFZ w 100% (wspétczynnik 1). W przypadku
realizacji wiekszej liczby badan na skaner Swiadczenia bedg finansowane (podobnie jak we francuskim
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sposobie finansowania) ze wspétczynnikiem 0,55 (tj. 55% obecnej wyceny NFZ). Przyjmujac powyzsze
zatozenia, wydatki ptatnika wyniostyby w wariancie minimalnym ok. 177 min PLN, w $rednim
ok. 256 mln PLN i w maksymalnym ok. 562 min PLN.

Finansowanie urzqdzeri PET

Urzadzenia PET s3 drogie i dlatego polityka operacyjna jest zwykle zorientowana na osiggniecie
powszechnego ich wykorzystania. Badania diagnostyczne majg za zadanie doktadne ustalenie,
potwierdzenie lub wykluczenie choroby przy jednoczesnym najnizszym ryzyku dla pacjenta
i najnizszym koszcie. Powielanie badan dajgcych podobne wyniki jest sprzeczne z tym celem, poniewaz
zwieksza koszty, angazuje czas i zasoby ludzkie jednostki, w przypadku niektdrych badan takze zwieksza
ryzyko narazenia na promieniowanie jonizujgce, opodzniajgc jednoczesnie potwierdzenie
lub wykluczenie choroby i wdrozenie odpowiednie]j opieki.

Przy ustalaniu kosztow Swiadczenia PET nalezy wzigé pod uwage koszt samego urzadzenia, jak i koszt
radiofarmaceutykéw. Okreslenie kosztu jednostkowego aparatu jest skomplikowane, gdyz jest
to urzadzenie konfigurowane i produkowane indywidualnie z uwzglednieniem potrzeb, wymagan
i zasobdéw danej jednostki. Jednoczesnie samo urzadzenie nie jest w stanie funkcjonowaé bez szeroko
pojetego zaplecza technicznego i organizacyjnego. Przy ustalaniu kosztéw ewentualnej produkcji
radiofarmaceutykéw nalezatoby wyodrebnié koszty state (posrednie i bezposrednie) oraz zmienne.
Koszty bezposrednie mogtyby obejmowad: zakup materiatdw, zuzycie energii, ustugi obce, podatki
i opfaty, wynagrodzenia i $wiadczenia na rzecz pracownikdw, amortyzacja. Natomiast koszty posrednie
obejmowatyby koszty poradni zaktadowej, koszty dziatalnosci pomocniczej (medycznej), koszty
dziatalnosci pomocniczej (niemedycznej).

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu $wiadczenia

Brak uwag.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Onkologia dziecieca

W onkologii dzieciecej w ostrej biataczce limfoblastycznej wytyczne wymieniajg PET/MRI jako opcje
w badaniu gtowy u pacjentéw z objawami neurologicznymi. 18F-FDG PET jest istotng czescig oceny
stopnia zaawansowania nowotworu i planowania etapdéw leczenia, stratyfikacji leczenia,
prognozowania i przewidywania wynikéw terapii w przypadku chtoniakéw: HL i NHL, wybranych typéw
miesakow np. miesak Ewinga, 10% pacjentow z neuroblastomg (staba awidno$¢ MIBG, zréznicowana
lub niezréznicowana zmiana resztkowa, ukierunkowanie biopsji u pacjentéw z nawracajacg
neuroblastoma wysokiego ryzyka). Wytyczne wskazujg, ze obrazowanie PET/CT lub PET/MRI nalezy
uwzgledni¢ w ocenie stopnia zaawansowania nowotworéw kosci oraz przy przerzutach do kosci.
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Nie zaleca sie rutynowego stosowania obrazowania (np. scyntygrafii kosci lub 18 FDG-PET/CT) w ocenie
dzieci pod katem brodawkowatego raka tarczycy. Techniki obrazowania do wykrywania przetrwatego
lub nawrotowego rdzeniastego raka tarczycy wsrdod opcji wymieniajg PET, FDG-PET/CT i F-DOPA-
PET/CT. Obrazowanie PET/CT FDG nie ma znaczenia lub odgrywa minimalng role w guzach nerek,
czerniaku oraz raku piersi.

Nowotwory piersi

Odnalezione wytyczne nie zawierajg rekomendacji dotyczacych stosowania PET/MRI u pacjentow
z rakiem piersi.

Nowotwory wqgtroby

Nie odnaleziono rekomendacji w zakresie stosowania PET-MRI w diagnostyce nowotworéw ztosliwych
watroby. W przypadku nowotworéw watroby podatnych na FDG, PET z 18F-fluorodeoksyglukozg (FDG)
jest wykonywany do klasyfikacji zaawansowania w celu identyfikacji metabolicznie czynnej choroby
watroby oraz by wykluczy¢ istotng chorobe pozawatrobows.

Nowotwory prostaty

Obrazowanie PET/CT lub PET/MRI ma zastosowanie w raku prostaty zardwno na poczgtkowym etapie
diagnostyki tj. do detekcji i oceny zaawansowania choroby, przed zastosowaniem terapii, jak i po
wznowie biochemicznej oraz przy progresji choroby z przerzutami w kosciach i tkankach miekkich.
Gtéwne znaczniki zalecane w obrazowaniu PET/CT lub PET/MRI w badaniach raka prostaty to: Ga-68
PSMAS-11 (PSMA-HBED-CC), F-18 piflufolastat (DCFPyL), C-11 cholina, oraz F-18 flucyklowin.

Nowotwory odbytu

Obrazowanie PET/CT i PET/MRI nie jest zalecane do rutynowego stosowania w diagnostyce raka
odbytu.

Nowotwory jajnikow

Nie odnaleziono rekomendacji dotyczacych zastosowania PET/MRI w nowotworach jajnikow.
Nowotwory narzqdow gtowy i szyi

Nie odnaleziono rekomendacji dotyczacych zastosowania PET/MRI w nowotworach gtowy i szyi.
Finansowanie ocenianej technologii ze srodkéw publicznych w innych krajach

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono informacji dot. finansowania badania PET/MRI ze $rodkow
publicznych w innych krajach, poza wzmianka, ze w Stowacji badanie PET/MRI (wykonane metodg fuzji
obrazéw) znajduje sie w katalogu procedur refundowanych (pozycja nr 7168a) przy planowaniu
radioterapii, jako opcja obok: CT, MRl oraz PET/CT.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 7 wrzesnia 2021 r. Ministra Zdrowia (znak
pisma ASG.741.17.2020.AT, data wptywu do Agencji 8.09.2021, wraz z modyfikacjg z dnia 20.02.2022) oceny
zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie $wiadczen opieki zdrowotnej Pozytronowej Tomografii
Emisyjnej, art. 31e oraz art. 31n pkt 1 lit. a tiret czwarty ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci
nr44/2022 z dnia 23 maja 2022 roku w sprawie oceny zasadnos$ci zmiany technologii medycznej w zakresie
PET/MRI z zastosowaniem [18F] FDG we wskazaniach onkologicznych.
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PiSmiennictwo

1.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 44/2022 z dnia 23 maja 2022 roku w sprawie oceny zasadnosci zmiany
technologii medycznej w zakresie PET/MRI z zastosowaniem [18F] FDG we wskazaniach onkologicznych.

Raport nr WS.420.5.2021 pn. ,PET/MRI z zastosowaniem [18F] FDG we wskazaniach onkologicznych
(dotyczy diagnostyki wstepnej i kontroli leczenia u dzieci i mtodziezy, gruczotu piersiowego, watroby,
narzgdow miednicy mniejszej tj. jajnikdw, prostaty, odbytu, a takze gtowy i szyi)” z 18 maja 2022 r.
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