DE RECURSOS

Medicina Altamente Especializada

o]
8 FONDO NACIONAL

TOMOGRAFIA POR EMISION
DE POSITRONES (PET SCAN)

NORMATIVA DE COBERTURA

Realizada: Octubre 2010
Ultima revision: Agosto 2021




TOMOGRAFIA POR EMISION DE POSITRONES (PET SCAN)

TOMOGRAFIA POR EMISION DE POSITRONES
(PET SCAN)

NORMATIVA DE COBERTURA
DEL FONDO NACIONAL DE RECURSOS

FONDO NACIONAL
DE RECURSOS

Octubre de 2010

Primera Revisién: Junio 2011
Segunda Revision: Junio 2012
Tercera Revisiéon: Febrero 2015

Cuarta Revision: Setiembre 2017

Quinta Revision: Agosto 2021

Normativa PET_ Agosto 2021 Fondo Nacional de Recursos 2



TOMOGRAFIA POR EMISION DE POSITRONES (PET SCAN)

FNR - Normativa de Cobertura
TOMOGRAFIA POR EMISION DE POSITRONES (PET SCAN)
El documento se encuentra disponible en: www.fnr.gub.uy

La normativa incluye las indicaciones con cobertura financiera por el Fondo
Nacional de Recursos.

El Fondo Nacional de Recursos es un organismo publico no estatal creado
el 1 de diciembre de 1980 y regulado por la ley 16.343 de diciembre de
1992, que otorga cobertura financiera a procedimientos médicos alta-
mente especializados y a medicamentos de alto costo, de demostrada
efectividad, garantizando que los mismos sean accesibles en condiciones
de calidad y eficiencia a personas radicadas en el pais, con cobertura
sanitaria por el Sistema Nacional Integrado de Salud y cuya situacion se
encuentre comprendida en la respectiva normativa.

Fondo Nacional de Recursos

18 de Julio 985, Galeria Cristal 4to. Piso
Tel: 2901 4091 - Fax: 2902 0783

C.P. 11.100, Montevideo, Uruguay.
Email: fnr@fnr.gub.uy
www.fnr.gub.uy

Organizaciones consultadas:

Centro Uruguayo de Imagenologia Molecular (CUDIM). Avd. A. Ricaldoni
2010 - CP 11600 Montevideo — Uruguay. Teléfono: 2480 3238. Web:
http://www.cudim.org/

Fondo Nacional de Recursos, Agosto 2021. Este material puede ser reproducido total o
parcialmente con fines de difusién, asistenciales y de capacitacion. No se autoriza el uso comercial
salvo autorizacion expresa del organismo.
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Para citar esta normativa:

Fondo Nacional de Recursos (FNR): “TOMOGRAFIA POR EMISION DE POSITRONES (PET
SCAN) Montevideo, Uruguay — Fondo Nacional de Recursos, Montevideo. Agosto 2021.

Notas: En la actual revision de agosto 2021, se modificaron algunas indicaciones:
Mieloma Multiple, Cancer de Préstata, Cancer de Ovario, Cancer de Pancreas,
Cancer de Testiculo, Tumores Neuroendocrinos, Sindromes Paraneoplasicos y
Fiebre de Origen Desconocido.
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INTRODUCCION

La incorporacién de nuevas tecnologias a un sistema de cobertura universal, como
es el caso del FNR en Uruguay, requiere contar con estrategias bien definidas para
el control de las indicaciones y la evaluacién de los resultados. La aplicacion de esas
herramientas permite tomar decisiones fundamentadas, con parametros objetivos
para la cobertura y sostenibles a lo largo del tiempo. De esta forma se establece
una relacién estrecha entre la calidad, la equidad y la sustentabilidad.

Es fundamental que los médicos tratantes y las instituciones de asistencia
conozcan y manejen este marco normativo en el que se basa la cobertura
financiera del FNR. El correcto llenado de los formularios y el envio en tiempo y
forma de los datos de seguimiento seran fundamentales al momento de evaluar el
impacto de la incorporacion de una nueva tecnologia en el sistema de salud
nacional.

El presente marco normativo se elaboré segun la metodologia general establecida
por el FNR, en base a una revision bibliografica de la evidencia disponible y de las
recomendaciones nacionales e internacionales sobre indicaciones y politicas de
cobertura. Como las demdas normativas del FNR sera revisada periédicamente a
efectos de adecuarla a la evolucién de la evidencia cientifica disponible, asi como al
contexto especifico del sistema de salud de nuestro pais.

El FNR realizara la cobertura financiera de las indicaciones que se sehalan a
continuacion. Aquellas indicaciones que no se encuentren contempladas en la
presente normativa podran ser objeto de un estudio mas detallado, en cuyo caso la
cobertura dependera de la evaluacién médica de cada paciente en particular.

De acuerdo a la legislacion vigente, la puesta en vigencia e instrumentacion de esta
normativa sera efectiva una vez sea aprobada por la Comisién Honoraria
Administradora del FNR.

LA TECNICA

El PET SCAN (PET: por las siglas en inglés de Positron Emission Tomography) es un
procedimiento diagndstico no invasivo, capaz de mostrar y medir la actividad
metabdlica de los diferentes tejidos del cuerpo humano. Al igual que otras técnicas
diagnosticas en Medicina Nuclear, el PET se basa en detectar y analizar la
distribucion que adopta en el interior del cuerpo un radioisétopo administrado a
través de una inyeccion intravenosa.

Se puede utilizar combinado con una Tomografia Computada (CT), que cuando se
realiza en un tomografo hibrido se denomina PET-CT. Esto permite obtener
informaciéon anatémica y funcional simultdneamente porque combina dos
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tecnologias de imagen diferentes, aportando mayor informacién que cada uno por
separado.El PET detecta minimos cambios funcionales causados por alteraciones en
los tejidos, mediante imagenes generadas por la localizacion de los radiois6topos.
Simultaneamente la CTaportan imagenes detalladas de la ubicacion exacta, el
tamano y la forma de las diferentes estructuras.

Existen varios radiois6topos emisores de positrones de utilidad médica. El mas
frecuentemente utilizado es el Fldor'® unido a una molécula de glucosa, para
obtener el trazador 18-Fluor-Desoxi-Glucosa (18FDG). Este marcador permite
identificar, localizar y cuantificar el consumo de glucosa. Un elevado consumo de
glucosa es caracteristico de los tejidos neoplasicos y de los procesos
inflamatorios/infecciosos.

Aplicaciones de la técnica

Las aplicaciones diagndsticas mas frecuentes del PET son las oncolégicas,
actualmente este grupo representa mas del 85% de las indicaciones. También tiene
indicacibn en el estudio de trastornos neurologicos, enfermedades
neurodegenerativas, epilepsia, estudio de viabilidad miocardica y de enfermedad
isquémica.

Entre las principales aplicaciones generales de esta técnica en el campo de la
oncologia se destacan:

Diagnéstico de tumores malignos, dadas las diferencias fisiopatolégicas y en
la actividad biolégica que existen entre procesos benignos y malignos.

Estadificacion y re-estadificacion, dada la posibilidad de realizar estudios de
cuerpo entero en una misma exploracion.

Monitorizacién y planificacién de diversos tipos de tratamiento.

Limitaciones de la técnica

Puede haber falsos positivos en el PET debido a la existencia de captaciones
fisiologicas o vinculadas a procesos inflamatorios o infecciosos no relacionados con
lesiones oncoldgicas. Por otra parte la interpretacién del resultado esta
condicionada por la variabilidad metabdlica de los distintos tipos histologicos
tumorales y el limite de resolucién del método que pueden determinar falsos
negativos.

Muchos de estos falsos negativos o positivos del PET, se solucionan con el analisis
conjunto de las imagenes anatémicas de la CT, sumadas a la realizacion de la
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historia clinica completa del paciente, elemento fundamental en la planificacion,
realizacion e interpretacion de cada estudio.

La Red Nacional Global de Cancer de Estados Unidos establece algunos principios
generales de interpretacion y uso del PET-CT en cancer:

- PET-CT y CT diagnostica son estudios con diferentes propodsitos. Los
pacientes deberan someterse a ambos estudios cuando estén indicados.

- PET-CT es muy util como complemento en el diagnéstico. No ha demostrado
ser una prueba definitiva por si mismo. Se debe realizar si se prevé que los
resultados podran cambiar la conducta a seguir.

- PET-CT no se debe utilizar en lugar de una biopsia para establecer el
diagnéstico de cancer.

- Se debe evitar la extrapolacion de la evidencia referida a estadios avanzados
de la enfermedad, a estadios iniciales.

- No se debe negar tratamiento potencialmente curativo a ningun paciente,
basandose so6lo en los hallazgos del PET-CT o cualquier método
imagenoldgico. Los pacientes con enfermedad estable no deben ser
sometidos a tratamiento basandose sélo en los hallazgos del PET-CT.

- PET-CT como método de vigilancia sélo se deberia utilizar en ensayos
clinicos.
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CRITERIOS PARA LA ELABORACION DE LA NORMATIVA

Metodologia de trabajo

La seleccion de las indicaciones a ser financiadas se baso en:

Revision de guias clinicas nacionales e internacionales de cada indicacion
propuesta.

Andlisis de la evidencia disponible sobre costo-efectividad de PET-CT en cada
indicacion.

Analisis de los criterios aplicados y las indicaciones financiadas por diversos
sistemas de salud: britanico, estadounidense, canadiense, australiano y
espanol.

Cada indicacién se discutié con referentes nacionales en el tema, para
considerar la real aplicacion de esta normativa en la practica clinica nacional:

Oncodlogos
Internistas
Hematologos
Cirujanos
Cirujanos de térax
Urélogos
Ginecélogos
Otorrinolaringélogos
Oncopediatras
Neurélogos
Neurocirujanos

En el Anexo se detallan los especialistas consultados en el proceso de elaboracién
de la primera normativa.

Periodicamente se realizan revisiones sistematicas con el apoyo del Instituto de
Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS) de Argentina, para la actualizacién de la
normativa.
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Estrategia de busqueda de la evidencia:

Se reviso la literatura publicada mediante una amplia busqueda en PubMed vy
Cochrane Library, limitada a los ultimos 15 anos. Los resultados fueron limitados a
las publicaciones en inglés y espanol. Se aplicaron filtros para limitar la
recuperaciéon a las revisiones sistematicas, metanalisis, evaluaciones de tecnologia
de la salud (HTA) y guias clinicas.

Se buscaron informes en los sitios Web de organizaciones de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias, como el Instituto Nacional para la Salud y Excelencia Clinica
de Reino Unido (NICE), Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Espana
(AETS), Agencia Canadiense para Drogas y Tecnologia en Salud y la Red
Internacional de Agencias de Evaluacién de Tecnologias para la Salud (INHATA).

Para cada actualizacién se repitieron las busquedas iniciales, fueron consultados los
profesionales de CUDIM y asesores del FNR.
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INDICACIONES CON COBERTURA POR EL FNR

Criterios generales de cobertura

El FNR financiara estudios de PET-CT realizados con fines asistenciales en
pacientes con patologia oncolégica, cuyo estado general les permite, si es
necesario, tolerar el tratamiento onco-especifico indicado y con expectativa
de vida mayor a 3 meses.

En la etapa diagnodstica de las enfermedades oncoldgicas el PET-CT se considerara
cuando sus resultados pueden evitar u optimizar la realizacion de otro
procedimiento diagndstico invasivo.

Se realizard PET-CT para estadificacion o reestadificacion de los pacientes con
cancer, cuando luego de los estudiosimagenolégicos convencionales (EIC) persistan
dudas sobre el manejo clinico del paciente y el resultado del mismo pueda cambiar
la conducta terapéutica.

En los pacientes que han recibido tratamiento, la realizacion del estudio se debera
postergar hasta pasadas:

4 semanas de terminada la quimioterapia

12 semanas de la ultima sesién de radioterapia en el sitio a estudiar.
8 semanas de un procedimiento quirdrgico en el sitio a estudiar.

8 semanas luego de finalizada la inmunoterapia.

El FNR financiard ademas estudios con PET-CT en pacientes con epilepsia refractaria
y con Fiebre de Origen desconocido (FOD).

El FNR realizard la cobertura financiera de las indicaciones que se sefnalan a
continuacion:

Cobertura en pacientes con patologia oncoldgica

El formulario de solicitud debe ser llenado por el médico responsable del
tratamiento de la patologia a evaluar.

Las indicaciones se organizan por etapas:

- diagnéstico,
- estadificacion y reestadificacién.

Algunas indicaciones tienen consideraciones especificas por lo que se detallan
separadamente.
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DIAGNOSTICO

NODULO PULMONAR SOLITARIO (NPS)

e Paciente con NPS* y probabilidad intermedia de malignidad (5 a 65%).

e Paciente con NPS* y probabilidad alta de malignidad (mayor de 65%) cuando
los resultados en los EIC y la biopsia no son concluyentes para decidir conducta,
0 no es posible realizar la biopsia**

*Nédulo Pulmonar Solitario definido como: Lesién redondeada, bien delimitada, de
diametro de 0.7 a 4 cm, rodeada de parénquima pulmonar sano, sin evidencia de
obstruccion bronquial

**En caso de imposibilidad de realizar la Biopsia, la solicitud debe estar avalada por
el Comité de Tumores de la institucién y/o realizada por Cirujano de Térax.

MIELOMA MULTIPLE (MM).
Paciente con diagndstico de Plasmocitoma Solitario o Gamapatia Monoclonal de

Significado Incierto, en quienes los EIC no pueden descartar con seguridad el
Mieloma Multiple.

CANCER DE PANCREAS

En evaluacién diagndstica de pacientes con sospecha de Cancer de Pancreas, si
luego de EIC persisten dudas para definir estrategia terapéutica.

CARCINOMA DE CABEZA'Y CUELLO

En etapa diagndstica para precisar la localizacion del tumor primitivo con el
objetivo de evitar biopsias azarosas o radiacién innecesaria, especialmente en
tumores de nasofaringe.

TUMOR NEUROENDOCRINO (TNE)

Paciente con sospecha de Tumor Neuroenddcrino, si luego de EIC, persisten dudas
de localizacién del tumor primitivo.

Dentro de los tumores neuroendocrinos incluimos:

1. Tumores neuroendocrinos bien diferenciados extrapancreaticos:
* TNE gastricos
* TNE del intestino delgado
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e TNE apendiculares

e TNE de colon

* TNE de recto

e TNE bronquiopulmonares
2. Tumores Pancreaticos Endocrinos

* Gastrinoma

* Insulinoma

* Glucagonoma

* Somatostatinoma
VIPoma.

* Tumores endocrinos pancreaticos no funcionantes
Carcinomas pobremente diferenciados
Carcinoma medular de tiroides
Carcinomas de la glandula suprarrenal
Feocromocitomas y paragangliomas

ouvhAWw

TUMOR PRIMITIVO DE SNC (Estudios realizados con C11-Meteonina)

Paciente con diagnéstico imagenoldgico de Tumor del SNC, para establecer el sitio
de la biopsia, definir la mejor estrategia terapéutica, a criterio del neurocirujano
tratante, si persisten dudas luego de los EIC.

ENFERMEDAD ONCOLOGICA CON PRIMITIVO DESCONOCIDO

Paciente con enfermedad tumoral sospechosa de ser metastasica, luego de estudio
anatomo-patolégico, EIC y endoscédpicos que no permiten localizar el tumor
primitivo y se encuentra dentro de posibilidad terapéutica.

Paciente con sindrome pareneoplasico neurolégico* o endocrinolégico**, que los
EIC no permiten localizar tumor primitivo. Se requiere evaluacidén exahustiva que
excluya otras causas de los sintomas y que el jefe del servicio avale que se ha
realizado dicha evaluacion.

* Miastenia de Eaton Lambert, Miastenia gravis, Encefalitis limbica, Degeneracion
cerebelosa, Neuropatia periférica. **SIADH, Cushig, Hipercalcemia e Hipoglicemia.
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ESTADIFICACION O REESTADIFICACION.

Pacientes con diagnéstico anatomo - patolégico confirmado, cuando luego de los
marcadores biolégicos y estudios imagenolégicos convencionales (EIC)
correspondientes segun patologia, persistan dudas sobre el manejo clinico del
paciente y el resultado del estudio pueda cambiar la conducta terapéutica en las
siguientes patologias:

e CANCER DE PULMON NO PEQUENAS CELULAS (CPNPC)

e CANCER DE MAMA

e CANCER COLO-RECTAL

» CANCER DE ESOFAGO

e CANCER DE ESTOMAGO

» CANCER DE PANCREAS

e MELANOMA (cutdneo o no cutaneo)

e MIELOMA MULTIPLE (MM).

e CARCINOMA DE CABEZA Y CUELLO

» CANCER DE TESTICULO

« CANCER DE PROSTATA (Estudios realizados con Ga68-PSMA)

e CANCER DE OVARIO

e CANCER DE CUELLO UTERINO

e TUMOR DEL ESTROMA GASTROINTESTINAL (GIST)

e SARCOMAS DE PARTES BLANDAS

e OSTEOSARCOMA

e SARCOMA DE EWING

« TUMORES NEUROENDOCRINOS (TNE) (Ver listado de patologias incluidas en
TNE en etapa diagnostica)

e TUMORES PRIMITIVOS DEL SNC (Estudios realizados con C11-Metonina)

El PET no estd indicado con fines exclusivos de evaluacién pronéstica o
seguimiento. Existe consenso en que el PET no sustituye la evaluacién de ganglio
centinela
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CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

* LINFOMAS. Estadificacion y re estadificacion
* CANCER DIFERENCIADO DE TIROIDES. re estadificaciéon
* CANCER DE RINON. Re estadificacion

LINFOMAS
Estadificacion

b-PET: Paciente con diagndstico confirmado de Enfermedad de Hodgkin o Linfoma
No Hodgkin*.

Evaluacién de respuesta terapéutica

i-PET: Paciente con diagnostico confirmado de Enfermedad de Hodgkin luego de al
menos dos ciclos de quimioterapia si determina un cambio en la conducta
terapéutica.

i-PET: Paciente con diagnostico confirmado de Linfoma No Hodgkin* luego de al
menos dos ciclos de quimioterapia si luego de EIC se sospecha progresion de la
enfermedad y los resultados determinarian un cambio en la conducta terapéutica.

f-PET: Dentro de los tres meses de completado el tratamiento adecuado a la
patologia y estadio del paciente. Se podra repetir posteriormente si no muestra
remision completa.

Si se confirma la remisién completa con f-PET, no esta indicado el sequimiento con
PET.

Reestadificacion

En la evolucioén, luego de EIC cuando se sospecha recidiva o persistencia tumoral, si
determina un cambio en la conducta terapéutica.

* Se excluyen las variantes histolégicas: Leucemia Linfocitica Créonica/Linfoma
Linfocitico Pequeno, Linfoma Linfoplasmocitario, Macroglobulinemia de
Waldenstréom, Micosis Fungoide.
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CANCER DIFERENCIADO DE TIROIDES
Reestadificacion

Paciente con diagnéstico anatomo-patolégico de Carcinoma diferenciado de
Tiroides ante la sospecha de metastasis a distancia o recurrencia, luego de
tiroidectomia total y ablacién con 1131, por elevacion persistente de los niveles de
tiroglobulina (>10ng/ml), realizada en condiciones 6ptimas, y luego de rastreo
corporal completo con 1131 y ecografia cervical que no han mostrado alteraciones
o sus resultados no son concluyentes.

CANCER DE RINON
Reestadificacion
Paciente con Cancer de Rindn tratado. Luego de por lo menos 3 meses de la

nefrectomia, con sospecha de recidiva en el lecho quirurgico, en quienes los EIC no
permiten definir estrategia terapéutica.
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Cobertura en pacientes con otras patologias.

EPILEPSIA
El formulario de solicitud debe ser llenado por neurélogo tratante.
Localizacién de foco epileptéogeno

Pacientes con epilepsia que presentan ataques parciales complejos del l6bulo
temporal, refractarios al tratamiento farmacolégico, previamente a la cirugia, si
persisten dudas, es contraindicada o no es concluyente su localizacién luego de la
realizacion de EIC (electroencefalograma y resonancia magnética nuclear de
encéfalo).

FIEBRE DE ORIGEN DESCONOCIDO

Diagnostico

Paciente con Fiebre de Origen Desconocido que continda sin diagnéstico luego de
exploracion paraclinica completa con EIC orientados por la clinica.

*La Fiebre de Origen Desconocido se define como:
* Fiebre mayor a 38.3 °C en multiples oportunidades.
* Duracién de la fiebre mayor o igual a tres semanas
* Diagnostico incierto luego de una semana de estudios en el Hospital.
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PROCEDIMIENTO DE SOLICITUD DE COBERTURA

Todas las solicitudes se realizaran en formulario pre-codificado que incluye:

datos patronimicos del paciente

datos de contacto y firma del médico tratante

datos clinicos, paraclinicos y de tratamientos realizados al paciente
pregunta que se desea responder con el estudio.

El médico tratante sera el responsable de la solicitud del estudio. Se recomienda
que cada institucién tenga una “Comisién de PET” para evaluar la indicacion en
cada caso.

La solicitud sera enviada a CUDIM para evaluar la pertinencia del estudio.

Las solicitudes de los estudios que CUDIM decida realizar, seran enviadas para su
registro y evaluacién al FNR acompanadas de:

Hoja de solicitud de ingreso y fotocopia de Cl del paciente
Consentimiento informado firmado por el paciente

CUDIM enviara al médico tratante el resultado del estudio acompanado de un
formulario de seguimiento. El FNR recibird una copia de ambos documentos.

El FNR implementara periédicamente una auditoria de historias clinicas de algunos
de los pacientes a los que les realizé un PET-CT para evaluar confiabilidad de los
datos aportados en las solicitudes.
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ANEXO

ESPECIALISTAS CONSULTADOS

Fueron consultados en la primera versién de la Normativa o en las actualizaciones:

Prof. Adj. Dr. Bernardo Aizen, Cirujano

Dr. Lem Martinez, Hematdlogo

Prof. Dr. Juan Alonso, Internista Prof. Dr. IgnacioMusé, Oncélogo

Prof. Dr. Justo Alonso, Ginecélogo Prof. Agdo. Dr. Pablo Muxi, Hematélogo

Prof. Dr. Alfredo Alvarez Rocha, Internista Prof. Agdo. Dr. Rubens Neirotti, Cirujano

Prof. Dra. Sonia Boudrandi, Cirujana Prof. Agdo. Dr. Mario Olazabal, Ginecélogo
Prof. Agdo. Dr. Ernesto Cairoli, Internista Prof. Agda. Dra. Gabriela Ormaechea, Internista
Prof. Agdo. Dr. César Canessa, Cirujano Prof. Dr. HernanParodi, Cirujano

Prof. Dr. Guillermo Carriquiri, Cirujano de térax Prof. Dr. José Perrier, Cirujano

Prof. Dr. LuisCarriquiri, Cirujano Prof. Agdo. Dr. Raul Pisabarro, Internista

Dr. LuisCastillo, Hemato-oncoélogopediatra Prof. Agdo. Dr. José Luis Rodriguez, Cirujano
Prof. Dr. Juan Chifflet, Cirujano de térax Prof. Agdo. Dr. Eduardo Rugnitz, Internista
Prof. Agdo. Dr. Fernando Correa, Internista Prof. Dr. LuisRuso, Cirujano

Prof. Adj. Dr. Ricardo D'Albora, Otorrinolaringélogo Prof. Dra. Graciela Sabini, Oncéloga

Dr. Agustin Dabezies, Hemato-oncélogopediatra Prof. Dr. Ronald Salamano, Neurélogo

Prof. Ag. Dr. Sergio Dansilio, Neruropsicélogo Prof. Agdo. Dr. SiulSalisburi, Cirujano de térax
Prof. Agda. Dra. Lucia Delgado, Oncéloga Prof. Dr. LuisSchiavo, Otorrinolaringélogo
Prof. Dra. Lilidn Diaz, Hematdloga Prof. Agdo. Dr. Leonardo Sosa, Internista

Dr. Raul Gabus, Hematélogo Prof. Agdo. Dr. José Valifio, Internista

Prof. Agdo. Dr. AlvaroHuarte, Internista Prof. Agdo. Dr. Mario Varangot, Oncélogo
Prof. Dr. Juan Jubin, Urélogo Prof. Dr. Gustavo Veirano, Cirujano

Prof. Dr. Pedro Kasdorf, OncélogoRadioterapeuta Prof. Agdo. Dr. Washington Vignolo, Internista
Prof. Agdo. Dr. Mario Llorens, Internista Prof. Dr. SaulWajkopf, Neurocirujano
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