Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng zmiane technologii medycznej w zakresie
PET/MRI z zastosowaniem [18F] FDG we wstepnej i kontroli leczenia u dzieci
i mfodziezy, oraz za niezasadnq w przypadku nowotworow gruczotu piersiowego,
wgtroby, narzqgdow miednicy mniejszej tj. jajnikow, prostaty, odbytu, a takze
gtowy i szyi.

Problem decyzyjny

Problem decyzyjny stanowi ocena zasadnosci wprowadzenia w ramach
w Swiadczen gwarantowanych zmiany, polegajgcej na umozliwieniu realizacji
jednoczasowego badania pozytonowej tomografii emisyjnej i rezonansu
magnetycznego (PET/MRI) w ramach procesu diagnostyczno-
terapeutycznego wybranych grup chorob onkologicznych:

e diagnostyka wstepna i kontrola leczenia u dzieci i mfodziezy leczonych
z powodu schorzen onkologicznych (ICD-10: odpowiednie choroby z kategorii
CiD) (statystycznie najczestsze u dzieci sq nowotwory uktadu krwiotworczego
tj. biataczki i chfoniaki, a nastepnie nowotwory OUN, neuroblastoma oraz
miesaki tkanek miekkich);

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

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

e nowotwory narzqdow 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 (w klasyfikacji ICD10 odpowiadajg kodom C0O0-C14 oraz C30-C32), jezeli
inne metody diagnostyczne nie pozwalajq na okreslenie ich charakteru.

Obecnie swiadczenia gwarantowane obejmujq w przypadku czesci chordb

mozliwos¢ wykonania jednoczasowego badania PET/TK. W wyzej wymienionych
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wskazaniach badanie PET/MRI miatoby stanowic alternatywngq lub uzupetniajgcq
technike diagnostyczng.

Obecnie technologie alternatywngq dla jednoczasowego PET/MRI w pierwszej
kolejnosci stanowi PET/TK. Istnieje takze mozliwos¢ uzyskiwania fuzji obrazéw
z badania PET(TK) oraz MRI (rdwniez bedgcego swiadczeniem gwarantowanym)
za pomocq odpowiedniego oprogramowania.

Dowody naukowe

Wyniki badan pierwotnych jak i analiz wtdrnych sugerujg m.in, Ze:
e jstotne znaczenie odgrywa obnizenie poziomu promieniowania metody
PET/MRI w populacji pediatrycznej;
e metoda obrazowania PET/TK wykazuje wyziszos¢ nad PET/MRI
w przypadku wykrywania przerzutdow do ptuc;

e obrazowanie symultaniczne PET/MRI charakteryzuje sie podobng
skutecznosciq  diagnostycznq  w ocenie  przerzutow w  rakach
ptaskonabtonkowych gardfa i podniebienia, co potgczenie obrazow
PET/TK z MRI, a takze podobnq czutosciq i lepszq swoistoscig w stosunku
do fuzji obrazow PET z MRI w ocenie nowotworow gfowy i szyi.

Niska jakos¢ odnalezionych dowodow naukowych, rdznorodnosc¢ populacji
objetych badaniami oraz liczne ograniczenia z nimi zwigzane nie pozwalajq
jednak na jednoznaczne wskazanie wartosci ocenianej technologii w porownaniu
do 18F-FDG PET/TK (oraz fuzji obrazow PET i MRI lub PET/TK i MRI).

Problem ekonomiczny

Dodatkowe obcigzenie dla ptatnika publicznego bedzie najprawdopodobniej
niewielkie - oszacowania mozZliwych wydatkow ptatnika publicznego
na realizacje swiadczen PET/MRI dla pacjentéw ze schorzeniami onkologicznymi
wskazujq, ze ich koszt mogtby wynosic od 2,8 min PLN do 4,1 min PLN.

Wedtug szacunkdw ekspertow tgczna roczna liczba swiadczern ze wszystkich
wskazan, w tym pediatrycznych, nie przekroczy 2000-2500. Taka liczba
Swiadczen moze byc realizowana na jednym urzgdzeniu w Polsce.

Gtowne argumenty decyzji

Brak jest danych naukowych pozwalajgcych w sposob przekonujgcy potwierdzic¢
przewage sprawnosci diagnostycznej PET/MRI nad alternatywnymi technikami
diagnostycznymi. Obnizenie poziomu promieniowania oraz skrocenie czasu
badania (w porownaniu z technikami fuzyjnymi) stanowi uzasadnienie
dla udostepnienia metody PET/MRI w populacji pediatrycznej. Do momentu
okreslenia rzeczywistego zapotrzebowania finansowanie powinno byc
ograniczone do jednego osrodka diagnostycznego w Polsce.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: WS.420.5.2021 ,,PET/MRI z zastosowaniem [18F] FDG we wskazaniach
onkologicznych (dotyczy diagnostyki wstepnej i kontroli leczenia u dzieci i mtodziezy, gruczotu piersiowego,
watroby, narzadéw miednicy mniejszej tj. jajnikdw, prostaty, odbytu, a takze gtowy i szyi)”. Data ukonczenia:
18.05.2022.



