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CONCLUSIONES 1

Evidencia de alta calidad muestra que la utilizacién de la PET/TC para determinar la probabilidad de
malignidad en nddulo pulmonar solitario presenta una adecuada sensibilidad (95%), especificidad
(82%) y area bajo la curva (0,94), siendo resultados similares a los de la resonancia magnética
nuclear y superiores a la tomografia axial computada. Existe consenso entre las guias de practica
clinicay los financiadores relevados (todos de paises de altos ingresos) en contemplar su utilizaciéon
en individuos con ndédulos solitarios sélidos mayores a 0,8 cm de didametro, en los cuales se
establezca una probabilidad pretest de malignidad entre 5-65 utilizando la valoracién clinica o un
modelo predictivo validado.

Evidencia de alta calidad muestra que la PET/TC en la deteccidn de metastasis a nivel ganglionar
mediastinal u dseas es similar a la resonancia magnética con difusion, y tiene mayor sensibilidad,
especificidad, y area bajo la curva al compararla con la tomografia axial computada y el
centellograma dseo. Las recomendaciones de distintas sociedades internacionales mencionan su
uso incorporandola como estdndar de cuidado en pacientes con cancer de pulmoén no células
pequefias, principalmente en aquellos tumores en estadio lll, con el fin de descartar metdstasis a
distancia y evaluar el potencial de compromiso de los ganglios linfaticos del mediastino. En estos
casos podria modificar la estadificacién provocando un cambio en el manejo terapéutico. Las
politicas de cobertura relevadas de paises desarrollados contemplan su uso en este contexto.
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1. Contexto clinico

Se define nddulo pulmonar como una opacidad circular de bordes definidos con un didmetro entre 2
y 30mm rodeada en su mayor parte por pulmén aireado y no asociada a atelectasia, agrandamiento
hiliar o derrame pleural.>? El uso generalizado de la tomografia computada en la investigacién de
diversos sintomas respiratorios, han convertido a los nédulos pulmonares solitarios (NPS) en un
hallazgo frecuente. Aproximadamente la mitad de los fumadores con mds de 50 afos tienen al menos
un NPS detectados por TC. La mayor parte son benignos, sin embargo la prevalencia de malignidad
varia entre el 1,1% al 12%.>* Aunque no existen signos radioldgicos patognomadnicos que indiquen su
naturaleza, la alta mortalidad asociada al cancer de pulmdn hace hincapié en la necesidad de la
deteccidn y caracterizacion de NPS permitan estimar el riesgo de malignidad.>®

En Argentina, cada afio mueren aproximadamente 10.000 personas por cancer de pulmén (CP)
representado la primera causa de muerte por cancer.7 Afecta sobre todo a personas de entre 60 y 65
afios y menos del 15% de los casos acontecen en personas menores de 30 afios.’

La sobrevida del paciente y su abordaje terapéutico esta estrechamente relacionada a la histologia del
tumor, el estado funcional y estadio de la enfermedad al momento del diagndstico.??

El CP no células pequenas (CPNCP) representa aproximadamente el 80 al 85% de los casos e incluye,
fundamentalmente, los siguientes tipos histoldgicos: epidermoide, adenocarcinoma y de células
grandes. ° En este casos adquiere especial relevancia la identificacion de la afectacion linfatica
mediastinica contralateral y de metdstasis a distancia, ya que clasifica a los pacientes como estadios
1By IV, excluyéndolos de un tratamiento quirurgico potencialmente curativo. #° Desafortunadamente
el 85% de los pacientes tiene al momento del diagndstico un estadio avanzado, siendo la sobrevida en
este escenario de 4 a 6 meses sin tratamiento. &°

La tomografia por emision de positrones (PET) es propuesta como un método que podria ser Util para
el diagndstico de malignidad del NPS y la estadificacién o el seguimiento de paciente con cancer de
pulmén no células pequenas.

2. Tecnologia

La tomografia por emisién de positrones (PET, del inglés “Positron Emission Tomography”) es un
método no invasivo de diagndstico por imagenes que permite obtener informacidon acerca de la
funcionalidad de los tejidos en forma tridimensional.’® Para ello, se administra una molécula marcada
con un radioisétopo y se obtienen imdagenes de su distribucion espacial en el organismo. La 2-
[18F]fluoro-2-desoxi-D-glucosa (18F-FDG) es el radiotrazador mas utilizado en las aplicaciones
oncolodgicas. La deteccion tumoral se basa en el hipermetabolismo de las células que componen el
tumor. Las lesiones malignas tienen un incremento en la actividad metabdlica al compararlas con
tejidos normales, presentando mayor captacion de 18F-FDG. Este trazador es captado y luego
fosforilado, pero a diferencia de la glucosa no es metabolizada por la via glucolitica quedando atrapado
en la célula. La capacidad de la PET para caracterizar un tumor como maligno depende del grado de
captacion del radiotrazador, el cual se puede cuantificar a través del indice de captacidén estandarizado
promedio de glucosa (SUV, del inglés Standardized Uptake Values) permitiendo una evaluacion
objetiva de la intensidad de la captacién. La sensibilidad para la deteccidon de la radiacién emitida
depende del tamaio del nédulo y de su avidez por la 18F-FDG, estando limitada en aquellas lesiones
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menores a 8-10 mm y en tumores que sean histolégicamente bien diferenciados, hipocelulares o con
escasa actividad mitética.'® Pueden encontrarse resultados falsos positivos en aquellas patologias
causadas por procesos de etiologia inflamatoria o infecciosa debido a que los leucocitos y macréfagos
activados metabolizan glucosa. En general, se considera un umbral de SUV >2,5 para indicar
malignidad, ya que este valor optimiza la sensibilidad y especificidad (85% y 88%, respectivamente).1®

La escasa informacién anatémica de la PET limita la localizacién precisa de los focos de capitacion por
lo cual las imagenes se fusionan con Tomografia Computada (TC) (PET-TC), obteniendo asi imagenes
con informacién anatémica y funcional.?

3. Objetivo

El objetivo del presente informe es evaluar la evidencia disponible acerca de la eficacia, seguridad y
aspectos relacionados a las politicas de cobertura del uso de la tomografia por emisién de positrones
en PET/TC en Nodulo Pulmonar Solitario y Cancer de Pulmén no células pequefias.

4, Métodos

Se realizé una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas, en buscadores genéricos de
internet, y financiadores de salud. Se priorizd la inclusién de revisiones sistematicas (RS), ensayos
clinicos controlados aleatorizados (ECAs), evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS), evaluaciones
econdmicas, guias de practica clinica (GPC) y politicas de cobertura de diferentes sistemas de salud.

En PubMed se utilizé la estrategia de busqueda que se detalla en el Anexo I.

En CRD (del inglés Centre for Reviews and Dissemination- University of York), en Tripdatabase, en los
sitios web de financiadores de salud y de sociedades cientificas, asi como en los buscadores genéricos
de internet se buscé con el nombre de la tecnologia y sus sinénimos y/o la patologia.

La evaluacién y seleccion de los estudios identificados en la busqueda bibliografica fue realizada sobre
la base de los criterios presentados en la Tabla 1. Se presenta en la Figura 1 del Anexo | el diagrama de
flujo de los estudios identificados y seleccionados.

Tabla 1. Criterios de inclusion. Pregunta PICO.

Pacientes con diagndstico de Nodulo Pulmonar Solitario y/o Cancer de Pulmén no
células pequefias

Intervencién Tomografia por emisién de positrones

Tomografia computarizada

Resultados (en Resonancia magnética nuclear
orden decreciente
de importancia)

Centellograma Oseo
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5. Resultados

Se incluyeron ocho RS con meta-analisis, 11 GPC, y cinco informes de politicas de cobertura de PET/TC
en Nodulo Pulmonar Solitario y cdncer de pulmén no células pequefias.

5.1 Eficacia y seguridad
Nodulo Pulmonar Solitario

Cronin y colaboradores publicaron en el afio 2008 un meta-analisis cuyo objetivo fue comparar la
utilidad diagnéstica de la TC dinamica con contraste, RMN dindmica con contraste, SPECT y PET para
predecir malignidad en pacientes que presentan un NPS. Incluyen 44 estudios (2867 pacientes)
publicados hasta diciembre 2005.! La mayoria de los estudios fueron prospectivos, incluyeron mas de
30 pacientes, utilizaron un adecuado test de referencia, describieron bien la poblacién estudiada e
incluyeron una poblacién amplia. Los resultados se resumen en las siguientes tablas, las cuales
muestran diferencias clinicamente no significativas entre los estudios.

Tabla 1. Capacidad diagndstica de los distintos métodos ante un ndédulo pulmonar solitario
reportado por Cronin y colaboradores.

Sensibilidad Especificidad

(*) *) OR diagnéstico

TC dindmica 93% 76% 80 % 95% 39,91 0,93
CONCORIISSEE (88-97) (68-97) (74-86) (93-98) (1,21-81,04) (0,81-0,97)
PR 94% 79% 86% 93% 60,59 0,94
dinamica con
contraste (91-97) (73-86) (83-89) (90-96) (5,56-115,62) (0,83-0,98)
95% 82% 90% 91% 84,5 0,94
(93-98) (78-85) (83-97) (84-98) (34,28- 134,73) (0,83-0,98)
95% 82% 91% 90% 97,31 0,94
(93-97) (77-88) (88-93) (85-94) (6,26- 188,37) (0,83-0,98)

(*) Presencia de heterogeneidad significativa

Tabla 2. Likelihood Ratio de los distintos métodos diagndsticos ante un nédulo pulmonar solitario
reportado por Cronin y colaboradores

RMN dindmica con contraste 4,6 (3-6,1) 0,08 (0,03-0,12)
SPECT 5,3(4-6,3) 0,06 (0,04-0,08)
PET 5,4 (3,6-7,3); 0,06 (0,02—0,09)
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Tabla 3. Probabilidad post test de cancer de pulmoén luego de un método diagndstico positivo
reportado por Cronin y colaboradores

Probabilidad post test de cancer de | propabilidad post test de cancer de

pulmén ante probabilidad pre test | 5y1mén ante probabilidad pre test
sk del 17%
10,8% 45%
12,4% 48%
13,7% =
14,4% 53%

Ruilong y colaboradores publicaron en el afo 2017 los resultados de un meta-analisis sobre el
rendimiento diagndstico de la PET en el diagndstico de malignidad de NPS.'? Un total de 12 estudios
con 1297 pacientes y 1301 nddulos pulmonares fueron incluidos. Todas las publicaciones definieron
NPS como en una estructura menor de 3 cm de tamafio. El examen patoldgico, el seguimiento clinico
o una combinacién de ambos fueron utilizados como patrén de referencia. La sensibilidad encontrada
fue del 82% (IC 95%: 76 -87) con una especificidad del 81% (IC 95%: 66 -90). El Likelihood Ratio positivo
(LR+) fue del 4,3 (IC95%: 2,3 a 7,9) y el negativo (LR-) de 0,22 (IC 95%: 0,16-0,3). EI ABC fue de 0,87 (IC
95%: 0,84-0,9).

Zhao y colaboradores publicaron en el afio 2016 los resultados de un meta-analisis sobre el
rendimiento diagndstico de la PET en dos tiempos en el diagndstico de malignidad de NPS.'3 Un total
de 13 estudios con 962 pacientes fueron incluidos. Todos ellos publicados antes de 2012. El examen
patoldgico o el seguimiento clinico fueron utilizados como patréon de referencia. La sensibilidad
encontrada fue del 80% (IC 95%: 76 -84) con una especificidad del 75% (IC 95%: 71 -79). El Likelihood
Ratio positivo (LR+) fue del 2,57 (IC 95%: 1,54 a 4,29) y el negativo (LR-) de 0,28 (IC 95%: 0,16-0,5). El
Odds ratio diagnodstico fue de 10,01 (IC 95%: 3,83 a 26,18). Se encontrd heterogeneidad significativa
en la sensibilidad (12 = 77%) y especificidad (12=90,3%). Los autores concluyen que la 18F-FDG PET/TC
en dos tiempos en la evaluacion de NPS presenta la misma sensibilidad y especificidad tradicional.

Cdncer de pulmodn no células pequenas

Wu y colaboradores publicaron en el afio 2013 un meta-analisis con el objetivo de comparar la utilidad
de la PET/TC versus la PET y la TC para la correcta estadificacion.** En total, 56 estudios con 8699
pacientes cumplieron los criterios de inclusion. Al evaluar la precision para la estadificacion ganglionar
mediastinal solo evaluaron a la PET/TC. Un total de 27 estudios con un total de 3.284 pacientes fueron
incluidos. La sensibilidad y especificidad informadas fue de 72% (IC 95%: 65-78%) y 91% (IC 95%: 86-
94%), respectivamente. Los LR positivo y negativo fueron 7,6 (IC 95%: 5,2 - 11,1) y 0,31 (IC 95%: 0,25 -
0,39), respectivamente. El area bajo la curva fue de 0,88 (1C95%: 0,85 - 0,91). Se realizaron dos analisis
de subgrupos enfocandose en aquellos pacientes con tumores menores a 3 cm y cuando el estudio se
realizé en aéreas endémicas para tuberculosis. En la primera de las situaciones tres estudios evaluaron
la eficacia de la PET en un total de 477 pacientes. La sensibilidad, especificidad, LR positivo, LR negativo,
los VPP, VPN y el drea bajo la curva fue 51% (IC 95%: 40- 61%), 98% (IC 95%: 96 — 99%), 41,4 (IC 95%:
2,9 -595,1), 0,51 (IC 95%: 0,41- 0,62), 76 (IC 95%: 7-776) y 0,42, respectivamente. En aquellas zonas
con una alta prevalencia de tuberculosis la sensibilidad, especificidad y ABC fueron menores 64% (IC
95%: 57 — 70%) 89% (IC 95%: 87-91%), 0,80 respectivamente. Un total de cuatro estudios con 360
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pacientes se incorporaron al analisis para evaluar la utilidad de la PET/TC para detectar metastasis en
pacientes con cancer de pulman en este contexto clinico. La sensibilidad fue de 77% (1C95%: 47-93%),
y la especificidad del 95% (1C95%: 92 — 97%), con un ABC de 0,96 (IC95%: 0,94-0,97). Un solo estudio
con 51 pacientes evalué el rendimiento diagndstico de la PET/TC en la deteccidon de metastasis
suprarrenales. Usando un valor de SUV mayor a 2,7 como criterio diagndstico, reporto una sensibilidad
del 89% con una especificidad del 88%. Al evaluar el rendimiento diagnostico en la deteccién de
metdstasis cerebrales, dos estudios con 546 pacientes fueron encontrados, ambos
metodoldgicamente diferentes por lo que no se puedo realizar analisis combinado. Uno de ellos se
realizd con medio de contraste al realizar la CT, mientras que en el otro no. La sensibilidad de estos
dos estudios fueron 27% y 24%, y mientras que las especificidades fueron de 98% y 100%
respectivamente.

Shengy colaboradores publicaron en el afio 2017 una revisidn sistematica con el objetivo de comparar
la utilidad de la PET/TC versus la RMN con difusién en la estadificacion ganglionar de pacientes con
CPNCP.% Incluyeron un total de 43 estudios publicados hasta diciembre 2014. Los resultados se
resumen en la tabla N24. No existié diferencias estadisticamente significativas entre ambos estudios.
El drea bajo la curva fue de 0,88 y 0,79 respectivamente.

Tabla 4: Capacidad diagnéstica de la PET/TC vs RMN con difusidn para la estadificacion ganglionar
en pacientes con cancer de pulmoén no células pequeiias reportados Sheng y col.

Método de Nro. de Sensibilidad Especificidad LR+ LR- Odds Ratio
o . 5 5 S
imagenes estudios (1IC 95%) (IC 95%) (IC 95%) (IC 95%) diagnostico

10 72% 97% 13,5 0,32 46,11
(68%-76%) (96-98%) (5,98-29,89) (0,27-0,39) (19,89 - 106,89)

33 65% 93% 8,46 0,38 25,18
(63%-67%) (93%-94%) (6,54 -10,96) (0,33-0,45) (18,58-34,13)

Wang y colaboradores publican en 2012 un meta-andlisis con el objetivo de evaluar cudl es el valor
predictivo negativo de la PET y PET/TC para detectar metastasis ganglionares mediastinales en
pacientes con CPNCP con estadio I.1® El objetivo secundario fue identificar factores de riesgo asociados
a la presencia de metastasis ocultas. Incluyen 10 estudios publicados hasta febrero 2011, en los que
se compard la capacidad diagndéstica contra un patrén de oro definido como mediastinoscopia,
diseccidon de ganglios por toracoscopia o biopsia ganglionar. La calidad de los estudios promedio fue
de 13 puntos (evaluada por la escala de STARDS, la cual punttia de 0 a 16 puntos). El meta-analisis
incluyd 1122 pacientes con estadio T1-2NO, reportandose un VPN sumario para metastasis
mediastinales fue de 0,93 (IC 95% 0,91-0,95) con presencia de heterogeneidad (p=0,04). La histologia
de adenocarcinoma (RR 2,7; 1C95%: 1,7-4,5) y una captacion elevada de la PET en la lesidn primaria se
asociaron a mayor riesgo de presentar metdstasis ocultas en estos pacientes.19

Li y colaboradores publicaron en el afio 2013 un meta-analisis sobre la exactitud diagnostica de la
PET/TC en la deteccién de metdéstasis a distancia.l’ Se analizaron un total de 9 estudios (n=780
pacientes). El analisis histopatolégico, el seguimiento clinico o a través de imagenes sirvieron como
patron de referencia. La sensibilidad y especificidad reportadas fueron 92% (1C95%: 69 — 98%) y 97%
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(1C95%: 94-98%) respectivamente. El ABC fue de 0,98 (IC 95%: 0,96 — 0,99). El LR positivo y el LR
negativo fueron 28,4 (1C95%:14,0-57,5) y 0,08 (IC95%: 0,02 - 0,37), respectivamente.

Qu y colaboradores publicaron en el afio 2012 un meta-analisis sobre la utilidad de la PET, PET/ TC,
RMN vy centellograma para detectar metdstasis dseas en pacientes con diagndstico de cancer de
pulmén.8 Se incluyeron un total de 17 estudios publicados hasta agosto 2010 (n=2940 pacientes). Se
evallo la capacidad diagndstica de estos métodos comparandolos con la anatomia patolégica o el
seguimiento clinico de por lo menos tres meses. Los resultados desde una perspectiva del paciente se
reportan en la siguiente tabla N27, en la que puede observarse que la PET/TC fue superior a los
restantes métodos en términos de sensibilidad, especificidad y Odds ratio diagndstico.

5.2 Costos de la tecnologia

No se encontraron estudios que hayan evaluado la costo-efectividad del diagndstico de malignidad
con 18F-FDG PET/TC en pacientes con nddulo pulmonar solitario o cancer de pulmoén no células
pequefas en Argentina.

En Argentina, el costo su costo es de aproximadamente ARS 11.907 (pesos argentinos enero 2018),
equivalentes aproximadamente USD 580 (ddlares estadounidenses enero 2018). Estos valores
incluyen: materiales descartables, medios de contraste (idnicos o no idnicos) y medicacién anestésica.
Los mismos son estimados considerando el precio de venta al publico, sin embargo el costo final de
compra puede variar como resultado de acuerdos de comercializacién/negociaciones entre los
financiadores y la empresa.

5.3 Guias de prdctica clinica y politicas de cobertura

A continuacion, se detalla el contenido de las politicas de cobertura, guias de practica clinica y
recomendaciones de sociedades cientificas de diferentes paises de Latinoamérica y el mundo. Para
favorecer la comparacién, se muestran sintéticamente en la Tabla 2.

Existe consenso entre las guias de practica clinica de las principales sociedades internacionales en que
el primer paso en la evaluacion de pacientes con NPS deberia ser la estimacién de la probabilidad de
malignidad de manera empirica o utilizando un modelo validado (Clinica Mayo, Universidad de Brock,
etc).’®?0 Estos modelos consideran las siguientes variables de riesgo: sexo, edad, tamafio nodular,
antecedentes de tabaquismo, enfisema y neoplasias extra-toracicas o cancer de pulmodn, y ciertas
caracteristicas radiograficas del nédulo (parcialmente sélido, espiculado, localizacion en Iébulos
superiores). Son considerados NPS con baja probabilidad pretest de malignidad, aquellos con un riesgo
menor del 5%. Este grupo suele incluir nddulos de pequeio tamafio (< 10-15 mm), bordes netos, en
pacientes jovenes (menos de 40 anos), sin antecedentes de tabaquismo o baja carga tabaquicay, sin
antecedentes actuales o pasados de malignidad. En estos casos se aconseja solo observacién
radiolégica. En pacientes con nddulos de al menos 0,8 cm de didmetro y un riesgo intermedio de
malignidad (5-65%) se recomienda la realizacion PET. 22122

El Colegio Estadounidense de Médicos del Térax (ACCP, American College of Chest Physicians) y la
Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Tordcica (SEPAR) recomiendan que en individuos con
nddulos solidos mayor a 0,8 cm con alta probabilidad (>65%) la reseccién o toma de biopsia deberia
ser la mejor opcién.?1?2 Sin embargo, remarcan que la PET podria ser indicada antes como un probable
método de estadificacion. El Colegio Estadounidense de Radiologia (ACR, American College of
Radiology) en su guia de recomendaciones para la caracterizacién de nddulos pulmonares considera
apropiado el uso de la PET en pacientes con nédulos pulmonares solidos mayores o igual a 1 cm con
cualquier probabilidad de malignidad (baja, moderada o alta).?
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Las recomendaciones de la Sociedad Britanica de Torax (BTS, British Thoracic Society) y el documento
consenso desarrollado por el Comité intercolegial de Medicina Nuclear (Intercollegiate Standing
Committee on Nuclear Medicine), y por miembros del Colegio de Radidlogos (Royal College of
Radiologists) y Médicos (Royal College of Physicians) desarrollado en el afo 2016 menciona que la
indicacion de PET deberia ser reservada para la caracterizacidon de un NPS sdélido con un riesgo inicial
de malignidad de mayor 10%, determinado a través del modelo Brock donde el tamafio del nédulo es

mayor que el umbral de deteccién local de PET (8-10 milimetros) especialmente ante dos situaciones:
23,24

- Elresultado de la biopsia no es concluyente, fue fallida, la misma sea técnicamente dificil
o cuando hay un riesgo significativo de un neumotdrax en pacientes con comorbilidades
médicas.

- Noédulos pequefios en los lI6bulos superiores si la biopsia 'y / o la TC de seguimiento no
resultan ser estrategias apropiadas.

En referencia a pacientes con diagndstico de cancer de pulmén no células pequefias las diferentes
guias de practica clinica y documentos consensos de las principales sociedades internacionales (ACR,
American College of Radiology; ESMO, European Society for Medical Oncology; ESTS, European Society
Of Thoracic Surgeons; NCCN, National Comprehensive Cancer Network; Consenso Argentino
Intersociedades) recomiendan su uso como estandar para la estadificacion inicial, especialmente para
la identificaciédn en metdstasis ganglionares a nivel mediastinico, considerando junto con la TC los
estudios de estadificacion minimos a realizar.8°2>-29

Diversos documentos referidos a politicas de cobertura de financiadores privados de los estados
unidos (Aetna, Anthem, Cigna) prestan cobertura para la caracterizacién de NPS en pacientes sin
antecedentes de neoplasias a partir de los 0,8 cm.30:3132

En referencia a pacientes con diagndstico de cancer de pulmdn no células pequenas en los Estados
Unidos, Medicare y Medicaid brindan cobertura cuando es utilizada con el fin de determinar la
estrategia inicial de tratamiento, o pueda suponer un cambio en la misma una vez finalizado el
mismo.333% Los criterios propuestos para la primera indicacién son genéricos y contemplan su uso
ante los siguientes objetivos:

Determinar si el individuo es o no candidato apropiado para la realizacién de
un procedimiento un diagndstico o terapéutico invasivo; o

Determinar la ubicacién anatémica Optima para realizar un procedimiento
invasivo; o

Determinar la extensidon anatdmica del tumor cuando el tratamiento
recomendado depende de la misma.

La aseguradora estadounidense Aetna no menciona criterios especificos a cumplir para su cobertura
en este contexto clinico. 30 El cadncer de pulmdn no células pequefias, junto con otras neoplasias,
representa una de las situaciones clinicas en las cuales su cobertura es contemplada durante el proceso
diagndstico, estadificacion inicial y re-estadificacidén si cumple con ciertos criterios generales. Estos
criterios son:

Diagndstico: Los resultados de la PET pueden ayudar a evitar un procedimiento
de diagnéstico invasivo, o pueden ayudar a determinar la ubicacidn anatdmica éptima para
realizar un procedimiento de diagndstico invasivo.
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Estadificacion: La PET se considera necesaria en situaciones en las que el
manejo clinico diferiria dependiendo de la etapa del cancer identificado vy:

- El estadio permanece en duda después de la realizacion estudios por
imagenes convencionales (tomografia computarizada, resonancia magnética o
ecografia); o

- El uso de PET podria reemplazar uno o mas EIC cuando se espera que la
informacién del estudio convencional sea insuficiente para el manejo clinico del
miembro.

Re-estadificacidon: La PET es contemplada una vez finalizado el tratamiento con el fin
de detectar la enfermedad residual, ante la sospecha de recurrencia en personas con signos
o sintomas de recurrencia o determinar la extensién de la recurrencia.

La aseguradora estadounidense Anthem también menciona criterios generales de autorizacidén en
pacientes con diagndstico de cancer de pulmén no células pequefias. 31 Su uso por esta aseguradora
es cubierto en las siguientes circunstancias:

Diagndstico o Estadificacion inicial: se considera médicamente necesario cuando se cumplen todos
los siguientes criterios (al menos uno de las siguientes situaciones):

a. El individuo es candidato a un procedimiento invasivo diagndstico o terapéutico, o la
localizacion anatdmica apropiada para un procedimiento invasivo, o la terapia recomendada
depende de la extension de la enfermedad

b. Los EIC no proporcionaron resultados no concluyentes;

Re-estadificacion: se considera médicamente necesario cuando se cumplen TODOS los siguientes
criterios:

- El tratamiento inicial se ha completado.

- Se requieren estudios de imagen para evaluar la eficacia terapéutica, debido a la
necesidad de establecer el alcance de la terapia subsiguiente, por la presencia de
al menos uno de las siguientes situaciones:

a. Presencia o extension de la enfermedad residual; o
b. Presencia o extensidon de enfermedad recurrente; o
c. Presencia o extension de metastasis; o

d. Otra evaluacion de la respuesta tumoral.

o] Los EIC no proporcionaron resultados no concluyentes.

En el Anexo Il se muestra un ejemplo de politica de cobertura basado en la informacidn relevada en
este documento que podria servir de insumo en caso de que su institucién decidiera brindar cobertura
a esta tecnologia.
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Anexo |. METODOLOGIA

La fecha de busqueda de informacidn fue hasta el 28 de febrero de 2018. Para la busqueda en Pubmed se
utilizo la siguiente estrategia de busqueda:

e (Positron-Emission Tomography[Mesh] OR Positron-Emission[tiab] OR Emission Tomograph*[tiab] OR
PET[tiab]) AND (Lung Neoplasms[Mesh] OR Lung Cancer*[tiab] OR Lung Neoplas*[tiab] OR Lung
tumor([tiab] OR Lung tumors[tiab] OR Pulmonary Cancer*[tiab] OR Pulmonary Neoplas*[tiab] OR
Pulmonary tumor([tiab] OR Pulmonary tumors[tiab]).

e (Diagnosis/Narrow(filter]) AND (("Solitary Pulmonary Nodule"[Mesh]) AND "Positron-Emission
Tomography"[Mesh]).

Figura 1. Diagrama de flujo de los estudios identificados y seleccionados
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ANEXO II. EJEMPLO DE POLITICA DE COBERTURA: PET/TC en Nédulo Pulmonar Solitario y cancer de pulmén
no células pequenas

Si su institucion quisiera brindar cobertura a esta tecnologia, este ejemplo que surge luego de analizar las
principales politicas de cobertura identificadas en la confeccion de este documento, podria servir como insumo
para la definicidon de la misma.

SEXO, GRUPO ETARIO, PATOLOGIA, SUBTIPO/ESTADIO

1) Paciente con diagndstico de NODULO PULMONAR SOLITARIO (definido como la presencia de
una lesion redondeada, bien delimitada, de didmetro de 0,7 a 3 cm, rodeada de parénquima
pulmonar sano y sin evidencia de obstruccidon bronquial) que cumplan alguno de los dos
siguientes criterios:

a. Presente una probabilidad intermedia de malignidad (5 a 65%) segiun un modelo
predictivo validado (Brooks/Clinica Mayo).

b. Presente una probabilidad alta de malignidad (mayor de 65%) segin un modelo
predictivo validado (Brooks/Clinica Mayo) y los resultados en los estudios de imagen
convencionales y la biopsia no son concluyentes para decidir conducta, o no es posible
realizar la biopsia*

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

2) Paciente con diagnéstico histolégico de CANCER DE PULMON NO CELULAS PEQUENAS
Con el objetivo de realizar la Estadificacion Inicial:

a. Paciente con tumor potencialmente resecable, operable cuando los estudios de imagen
convencionales no muestran compromiso regional y a distancia o no son concluyentes.

b. Cuando luego de realizar estudios de imagen convencionales persisten dudas sobre la
extensidén o presencia de metdstasis a distancia y su resultado modificaria la terapéutica, o
permitiria evitar un procedimiento diagndstico invasivo mayor.

Durante el seguimiento:

Cuando luego de realizar estudios de imagen convencionales persisten dudas sobre la extensién o
presencia de metastasis a distancia y su resultado modificaria la terapéutica, o permitiria evitar un
procedimiento diagndstico invasivo mayor.
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REQUISITOS PARA EVALUAR LA COBERTURA

NODULO PULMONAR SOLITARIO

Para evaluar su cobertura se debera presentar resumen de historia clinica firmado y sellado por médico
especialista en neumologia, medicina interna o clinica médica especificando fecha de diagnédstico y
valoracion de la probabilidad de malignidad. También debera detallar el resultado de los estudios por
imagenes realizados de manera actual.

CANCER DE PULMON NO CELULAS PEQUENAS

Para evaluar su cobertura durante la estadificacidn inicial se debera presentar resumen de historia
clinica firmado y sellado por médico especialista en neumonologia, oncologia, o cirugia toracica. Se
debera adjuntar los resultados de anatomia patoldgica, y aquellos estudios realizados que indiquen la
resecabilidad del tumor y operabilidad del paciente (ecocardiograma, espirometria). Como parte de los
estudios de seguimiento resumen de historia clinica firmado y sellado por médico especialista en
oncologia, resultados de anatomia patoldgica, y aquellos estudios realizados que genere las dudas. El
médico solicitante debera justificar en el resumen de historia clinica la necesidad de uso, y los posibles
beneficios o la modificacidn del manejo terapéutico del paciente a partir de los resultados obtenidos
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