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Rekomendacja nr 53/2022
z dnia 31 maja 2022 r.
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 kardiologicznych

Prezes Agencji nie rekomenduje zmiany technologii medycznej w zakresie $wiadczenia
pozytronowej tomografii emisyjnej polegajacej na uwzglednieniu w tym swiadczeniu PET/MRI
z zastosowaniem 8F-fluorodeoksyglukozy, we wskazaniach PET/MRI z zastosowaniem
BE-fluorodeoksyglukozy we wskazaniach kardiologicznych.

Uzasadnienie rekomendacji

Wzieto pod uwage, ze w procesie oceny efektywnosci klinicznej nie odnaleziono dowodéw
naukowych wskazujgcych wyzszo$¢ zastosowania PET/MRI w miejsce Swiadczen aktualnie
finansowanych ze srodkéw publicznych. Do analizy wtgczono siedem publikacji, w tym: jeden
przeglad systematyczny (Vergani 2019), dwa badania z grupa kontrolng bez randomizacji
(Dweck 2018, Greulich 2022) oraz cztery badania jednoramienne. W toku prac nie
zidentyfikowano badan pierwotnych zrandomizacjg. Odnalezione dowody naukowe s3
bardzo niskiej jakosci. Badania pierwotne z grupg kontrolng obejmujg mato liczne grupy
pacjentéw (25 oséb w Dweck 2018 i 36 oséb w Greulich 2022).

Zgodnie z KSOZ oraz szacunkami ekspertéw, roczna liczba $wiadczen we wszystkich
rozwazanych w zleceniu wskazaniach, tj. onkologicznych, neurologicznych i kardiologicznych,
w tym takze dotyczacych populacji pediatrycznej, nie przekroczy 2000-2500. Do realizacji tak
niewielkiej rocznej liczby Swiadczen wystarczajgce jest jedno urzadzenie.

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 kardiologicznymi majg ksztattowac sie na poziomie
do 8,2 min PLN. Jednoczesnie dane OECD wskazujg, ze roczne zapotrzebowanie badania PET
dla wszystkich grup choréb 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 wskazujg, ze wydatki moglyby wzrosngé z obecnego poziomu
(180 mIn PLN) do 440 min PLN, a w wariancie maksymalnym nawet do 1,4 mld PLN.

Wytyczne kliniczne nie wskazujg na zasadnos$¢ stosowania PET/MRI w diagnostyce objetych
zleceniem kardiologicznych schorzen i standw klinicznych. Oceniana technologia wymieniana
jest jedynie w kontekscie sarkoidozy serca, przy czym zarazem wskazano na mozliwos¢
stosowania takze PET/CT jako metody diagnostycznej.

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
8F_fluorodeoksyglukozy we wskazaniach kardiologicznych. 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 nastepujgcych zastosowan PET/MRI:

e U pacjentédw wymagajgcych oceny zywotnosci miesnia sercowego, jesli wyniki innych metod
obrazowych (MRI, ECHO, scyntygrafia perfuzyjna serca) sg niejednoznaczne;

e 7 podejrzeniem procesu zapalnego miesnia sercowego;
e 7z podejrzeniem sarkoidozy miesnia sercowego;

e 7 podejrzeniem schorzenia nowotworowego serca.

Alternatywna technologia medyczna

Ze srodkéw publicznych obecnie finansowane sg nastepujace metody diagnostyki obrazowej,
ktére mogg mieé zastosowanie w diagnostyce wstepnej lub kontroli leczenia we wskazaniach
kardiologicznych: USG, MRI, CT, 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).

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Pozytronowa tomografia emisyjna (PET, ang. positron emission tomography) to technika obrazowania
oparta na wstrzykiwaniu radiofarmaceutykdéw, ktére wytwarzaja kontrast obrazu bezposrednio
zwigzany z podstawowg fizjologia, szlakami metabolicznymi lub celami molekularnymi.

Mozliwe jest potaczenie 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$wiadczenia zdrowotne
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z wykorzystaniem PET/MRI nie sg aktualnie finansowane ze S$rodkdw publicznych. Zgodnie
z informacjami zamieszczonymi w KSOZ na temat PET/MRI: , obecnie, w Polsce zostaty uruchomione
trzy tego typu instalacje: w Osrodku Obrazowania Molekularnego w Biatymstoku, Centrum Onkologii
w Bydgoszczy oraz w Centrum Badarn Biomedycznych SGGW”.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

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 srodkéw publicznych i stanowig alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikow dotyczqgcych 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 bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Dla oceny stosowania PET/MRI do analizy wigczono siedem publikacji, w tym: jeden przeglad
systematyczny (Vergani 2019), dwa badania z grupa kontrolng bez randomizacji (Dweck 2018,
Greulich 2022) oraz cztery badania jednoramienne. W toku prac nie zidentyfikowano badan
pierwotnych z randomizacjg. Przeglad systematyczny oraz oba badania z grupg kontrolng odnoszg sie
do problemu zdrowotnego sarkoidozy serca (CS, ang. cardiac sarcoidosis).

W przegladzie systematyczny Vergani 2019 zidentyfikowano 2 serie przypadkdw, 7 opiséw przypadkdow
i 2 badania doktadnosci diagnostycznej. Dwie serie przypadkdw sugerujg rownowaznos$é¢ PET/MR
w poréwnaniu z PET/CT. W badaniach poswieconych doktadnosci diagnostycznej zaobserwowang
czutoscé i swoisto$é PET/MR w diagnostyce sarkoidozy serca autorzy okreslili jako zadowalajaca.

W badaniu Dweck 2018 badaniu PET/MRI poddano 25 osdb z podejrzeniem CS. Grupe kontrolng
stanowito 19 zdrowych ochotnikéw. U 32% pacjentdw z podejrzeniem CS (8 z 25) wynik PET/MRI
wskazywat na aktywng postac CS (aCS).

W badaniu Greulich 2022 badaniu PET/MRI serca poddanych zostato 36 pacjentéw z CS potwierdzong
biopsja oraz 18 zdrowych ochotnikéw. Za pomocg PET/MRI wykryto aCS u 36% pacjentéw (13 z 36),
cCS (przewlekta postac¢ CS) u 14% (5 z 36) i brak CS (tj. wynik fatszywie negatywny) u 50% pacjentéow
(18 z 36).

Bezpieczenstwo

W badaniu Hanneman 2017 wykazano istotng statycznie rdinice w pochionietej dawce
promieniowania na korzy$¢ PET-MRI w poréwnaniu z PET-CT.

Ograniczenia

Podstawowym ograniczeniem analizy jest brak badan z randomizacjg, co istotnie obniza site
whnioskowania. Dostepne dowody naukowe sg bardzo niskiej jakosci.

Pozostate ograniczenia zostaty opisane w raporcie nr WS.420.7.2021 z dnia 18 maja 2022 r.
pn. ,,PET/MRI z zastosowaniem [18F] FDG we wskazaniach kardiologicznych (dotyczy oceny zywotnosci
miesnia sercowego, zapalenia mies$nia sercowego, sarkoidozy, nowotworu serca)”.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
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Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie moggq
wigzac 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 dotyczqcych 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
zZ wyzszym kosztem w poréwnaniu 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 poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

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

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

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

Opracowanie danych kosztowych zwigzanych z oceniang technologia zawarto w czesci poswieconej
omaédwieniu 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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523, z p6zn. zm.);

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

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 sSrodkow publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkdéw 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
wyzszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wpfywu na budiet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.
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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 wymogdw realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Swiadczenia pozytronowej tomografii komputerowej sg $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 swiadczenia 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 wiasne
przez laboratorium Swiadczeniodawcy zgodnie z prawem atomowym — koszt badania wyceniony
na 4 141,63 PLN.

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

Wiekszo$é s$wiadczen, tj. okoto 88%, zostata w analizowanym okresie sprawozdana w zwigzku
z rozpoznaniami  onkologicznymi. Swiadczenia dla pacjentdéw z ocenianymi schorzeniami
kardiologicznymi stanowity 0,2% wszystkich zrealizowanych badan PET. tacznie w latach 2019-2020
dla ocenianych wskazan kardiologicznych sprawozdano tgcznie 257 swiadczen dla 253 pacjentow,
w tym 101 swiadczen u pacjentéw z nowotworem ztosliwym serca, Srédpiersia lub optucnej.

Opinia Prezesa NFZ

Wg opinii NFZ szacunkowe koszty zwigzane z zakwalifikowaniem wskazanych procedur zostaty
wyliczone w oparciu o liczby podane w KSOZ, co wptywa na niepewno$¢ oszacowar:. Zgodnie z danymi
w KSOZ, wprowadzenie nowej techniki i urzadzenia do realizacji badan PET, pociagnie za soba koszty
w wysokosci 2,5 min PLN rocznie we wskazaniach neurologicznych. Wyliczenie zostato oparte
na zatozonych przez autora liczbie wykonywanych badan tj. 600 procedur rocznie. Ponadto ww.
wyliczenie zostato oparte na zatozeniu, ze wyceny nowych badan bedg ksztattowaty sie nastepujaco:
dla badar wykonywanych z zastosowaniem [*®F]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
wzrost wydatkdw ptatnika publicznego. Z drugiej strony wprowadzenie nowej metody diagnostycznej
powinno pozwoli¢ 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 min zt rocznie z perspektywa wzrostu do okoto 20 min w najblizszych latach
(dotyczy wszystkich wnioskowanych wskazan: onkologicznych, neurologicznych, kardiologicznych).

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

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — opcja | (w oparciu o dane KSOZ)
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Bazujac na danych przedstawionych w KSOZ, dotyczacych przewidywanej liczby badar dla pacjentéw
z chorobami onkologicznymi z zastosowaniem [¥F]FDG lub innego radioznacznika (600 badan),
oszacowano mozliwe wydatki ptatnika publicznego z uwzglednieniem obecnych (wariant )
oraz wskazanych w KSOZ (wariant 1) wycen tych badai. Roczne wydatki ptatnika w wariancie |
wyniostyby 1,8 min PLN, w wariancie Il — 2,5 mIn PLN. Przy uwzglednieniu liczby badan dla pacjentéw
ze schorzeniami kardiologicznymi oszacowang eksperta (2 000 badan), szacunkowe wydatki ptatnika
publicznego mieszczg sie w zakresie od 5,8 do 8,2 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). Zakfadajac, ze czas pracy skanera w trakcie
pojedynczego badania wynosi 1h, $rednia liczba badan wykonywanych dziennie, umozliwiajaca
realizacje wskazanej liczby Swiadczen powinna wynosi¢ ok. 9. Przy zatozeniu, ze czas pracy urzadzenia
wyniesie 9h w dniu roboczym, jedno urzgdzenie 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 urzgdzen nie
bytyby w petni wykorzystane. Z uwagi na wysoka 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 Wspétpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) dotyczace wskaznika badan
PET na 1000 mieszkancéw (srednio 3,9; maksymalnie 12,9) oraz odnoszac j3 do analogicznego
wskaznika wyliczonego na podstawie danych sprawozdawczych NFZ w Polsce (1,6 — przyjeto za wariant
minimalny), oszacowano spodziewang roczng liczbe $wiadczen w wariantach minimalnym, $rednim
i maksymalnym na odpowiednio: 61,2 tys., 149,2 tys. i 493,6 tys. Roczne wydatki wyniostyby
odpowiednio 0,180 mld PLN, 0,440 mld PLN oraz 1,451 mld PLN. Nalezy przy tym wskazac,
ze przedstawiona symulacja zaktada jednakowg wycene badan PET/MRI i PET/CT, za$ 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 Ill (model francuski)

Liczba swiadczeniodawcow realizujgcych umowy w ramach NFZ w Polsce na PET wynosi 24. Przyjeto,
ze liczba jest tozsama z liczbg urzadzen wykorzystywanych do realizacji $wiadcze 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% (wspodtczynnik 1). W przypadku
realizacji wiekszej liczby badan na skaner Swiadczenia beda finansowane (podobnie jak we francuskim
sposobie finansowania) ze wspdtczynnikiem 0,55 (tj. 55% obecnej wyceny NFZ). Przyjmujac powyzsze
zatozenia, wydatki ptatnika wyniostyby w wariancie minimalnym ok. 177 min PLN, w $rednim
ok. 256 miIn PLN i w maksymalnym ok. 562 min PLN.

Finansowanie urzqdzer PET

Urzadzenia PET sg drogie i dlatego polityka operacyjna jest zwykle zorientowana na osiggniecie
powszechnego ich wykorzystania. Badania diagnostyczne majg za zadanie dokfadne 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 odpowiedniej opieki.
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Przy ustalaniu kosztow swiadczenia PET nalezy wzigé pod uwage koszt samego urzadzenia, jak i koszt
radiofarmaceutykdéw. Okreslenie kosztu jednostkowego aparatu jest skomplikowane, gdyz jest
to urzadzenie konfigurowane i produkowane indywidualnie z uwzglednieniem potrzeb, wymagan
i zasobow danej jednostki. Jednoczesnie samo urzadzenie nie jest w stanie funkcjonowac bez szeroko
pojetego zaplecza technicznego i organizacyjnego. Przy ustalaniu kosztdw ewentualnej produkcji
radiofarmaceutykéw nalezatoby wyodrebnié koszty state (posrednie i bezposrednie) oraz zmienne.
Koszty bezposrednie mogltyby obejmowaé: zakup materiatéw, zuzycie energii, ustugi obce, podatki
i optaty, wynagrodzenia i Swiadczenia 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 swiadczenia

Brak uwag.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztéow 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.

Omowienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Zapalenie serca
Zadne z wytycznych nie zawierajg ocenianej technologii, tj. PET/MRI.

Wytyczne European Society of Cardiology (ESC 2021) do oceny struktury miesnia sercowego
w przypadku podejrzenia jego zapalenia zalecajg stosowanie MRI lub CT z emisjg pojedynczych
fotonéw (SPECT). Jako ztoty standard w identyfikacji zapalenia serca wskazujg biopsje
endomiokardialng z immunohistochemiczng oceng ilosciowg komdrek zapalnych. W diagnostyce
zapalenia osierdzia stosowane sg badanie echokardiograficzne lub MRI. Jako metody z wyboru
do rozpoznania infekcyjnego zapalenia wsierdzia ESC wskazuje echokardiografie przezklatkowa
i przezprzetykowa. U pacjentéw z rozpoznanym infekcyjnym zapaleniem wsierdzia badanie PET/CT
zuzyciem 18F-FDG moze by¢ wykorzystane do obserwacji odpowiedzi na leczenie
przeciwdrobnoustrojowe, przy czym podkre$lono, ze dotychczasowe dane nie pozwalajg
na formutowanie ogdlnych zalecen.

Wytyczne American College of Cardiology i American Heart Association (ACC/AHA 2020) wskazujg
na zasadnos$¢ wykonania CT w przypadku podejrzenia infekcji okotozastawkowych u pacjentéw,
u ktérych anatomii nie mozna jednoznacznie okresli¢ za pomoca echokardiografii. W celu rozpoznania
infekcyjnego zakaznego zapalenia wsierdzia, w ramach uzupetniajacej diagnostyki obrazowej,
mozna wykonac badanie PET-CT z 18F-FDG.

Sarkoidoza serca
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Zgodnie z wytycznymi ESC, PET/MRI lub PET/CT sg pomocne w diagnozowaniu stanu aktywnosci
zapalnej kardiomiopatii naciekowych, tj. sarkoidozy. W rozpoznaniu sarkoidozy serca role odgrywa
biopsja endomiokardialna, a takze MRI serca z pdZnym wzmocnieniem pokontrastowym.

Wytyczne American Thoracic Society (ATS 2020) wskazuja, ze MIR jest badaniem bardziej przydatnym
niz PET, zas PET moze by¢ zastosowany w przypadku niejednoznacznych wynikéw rezonansu.
Jednoczesnie zalecajg prowadzenie badan w celu opracowania technik o wiekszej skutecznosci.

Rownoczesnie wytyczne Japanese Circulation Society (JCS 2019) wskazujg, ze badanie 18 F-FDG PET
(bez wskazania na PET/CT lub PET/MRI) charakteryzuje sie duzg czutoscig, jednak ze wzgledu na réing
swoistos¢ uzyskiwang w poszczegdlnych osrodkach wymagane jest prowadzenie dalszych badan.

Nowotwory serca
Zadne z wytycznych nie zawierajg ocenianej technologii, tj. PET/MRI.

Wytyczne ESC jako badania majgce zastosowanie w diagnostyce nowotwordw serca wymieniajg
nastepujgce badania obrazowe: RTG, CT, PET i MRI, a takze badanie cytologiczne ptynu osierdziowego,
ewentualnie dodatkowo biopsje osierdzia lub nasierdzia z oceng histopatologiczng. Rolg badan
obrazowych jest uwidocznienie poszerzenie $rédpiersia, obecnosci guzowatych zmian we wnekach
ptuc oraz ptyn w jamach optucnych, natomiast badanie ptynu z jam optucnych i z osierdzia lub materiatu
tkankowego z biopsji moze potwierdzi¢ nowotworowy charakter choroby osierdzia.

Ocena zywotnosci serca
Zadne z wytycznych nie zawierajg ocenianej technologii, tj. PET/MRI.

Zgodnie w wytycznymi ESC rezonans magnetyczny serca, echokardiografia obcigzeniowa, tomografia
emisyjna pojedynczego fotonu (SPECT) i pozytronowa tomografia emisyjna (PET lub PET/CT) moga by¢
rozwazone w celu oceny niedokrwienia i zywotnosci miesnia sercowego u pacjentdow z niewydolnoscig
serca i chorobg wiencowa, u ktérych rozwaza sie rewaskularyzacje.

Z kolei wytyczne ACC/AHA u pacjentdw z przewlektg wtérng niedomykalnoscig zastawki mitralnej PET,
MRI, wysitkowa echokardiografia, koronarografia CT lub koronarografia sg przydatne do ustalenia
etiologii schorzenia i oceny zywotnosci miesnia sercowego.

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.

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 swiadczen opieki zdrowotnej Pozytronowej Tomografii
Emisyjnej, art. 31e oraz art. 31n pkt 1 lit. a tiret czwarty ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci
nr46/2022 z dnia 23 maja 2022 roku w sprawie oceny zasadnos$ci zmiany technologii medycznej w zakresie
PET/MRI z zastosowaniem [18F] FDG we wskazaniach kardiologicznych.
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PiSmiennictwo

1.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 46/2022 z dnia 23 maja 2022 roku w sprawie oceny zasadnosci zmiany
technologii medycznej w zakresie PET/MRI z zastosowaniem [18F] FDG we wskazaniach
kardiologicznych.

Raport nr WS.420.7.2021 pn. ,,PET/MRI z zastosowaniem [18F] FDG we wskazaniach kardiologicznych
(dotyczy oceny zywotnosci miesnia sercowego, zapalenia miesnia sercowego, sarkoidozy, nowotworu
serca)” z 18 maja 2022 .



