OGGETTO: Assistenza specialistica ambulatoriale nel Lazio. Appropriatezza delle prestazioni di
Tomoscintigrafia PET. Documento tecnico.

IL PRESIDENTE IN QUALITA’ DI COMMISSARIO AD ACTA

VISTI per quanto riguarda il Piano di rientro dai disavanzi del settore sanitario:

I’art. 120 della Costituzione;

I’articolo 8, comma 1 della legge 5 giugno 2003, n. 131;

I’articolo 1, comma 180, della legge 30 dicembre 2004, n. 3113 IAM ¢ & Ui
le deliberazioni della Giunta regionale n. 66 del 12 febbraio 2007 e n. 149 del 6 marzo 2007,
rispettivamente di approvazione del Piano di Rientro e Presa d’atto dell’ Accordo Stato-Regioni;
art. 1 comma 796, lettera b) della legge 27 dicembre 2006, n. 296;

il decreto legge 1° ottobre 2007, n. 159 convertito con modificazioni dalla L. 29 novembre 2007,
n. 222;

lalegge 23 dicembre 2009, n. 191;

il decreto del Commissario ad acta n. U00052 del 22 febbraio 2017 avente ad oggetto:
“Adozione del Programma Operativo 2016-2018 a salvaguardia degli obiettivi strategici di
rientro dai disavanzi della Regione Lazio nel settore sanitario denominato "Piano di
riorganizzazione, riqualificazione e sviluppo del Servizio Sanitario Regionale” ;

VISTI per quanto riguarda i poteri:
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la legge costituzionale 18 ottobre 2001, n. 3;

lo Statuto della Regione Lazio;

la legge regionale 18 febbraio 2002 n. 6 e s.m.i.;

il regolamento regionale 6 settembre 2002, n. 1 e s.m.i.;

la deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013, con la quale il Presidente della
Regione Lazio, Nicola Zingaretti, ¢ stata nominato Commissario ad acta per la prosecuzione del
Piano di rientro dai disavanzi regionali del settore sanitario della Regione Lazio;,

la deliberazione del Consiglio dei Ministri del 1 dicembre 2017 con la quale si assegna al
Presidente della Regione Lazio, Nicola Zingaretti, nell’esercizio delle funzioni comprese nel
mandato commissariale, il compito di proseguire le azioni gia intraprese al fine di procedere, ad
esito della completa attuazione del Programma operativo 2016-2018, al rientro nella gestione
ordinaria entro il 31 dicembre 2018, nel rispetto della normativa vigente e della disciplina in
materi di Piani di rientro dai deficit sanitari;

la deliberazione della Giunta regionale 24 aprile 2018, n. 200 “Attribuzione al Segretario
generale pro tempore del potere di adozione di atti e di provvedimenti amministrativi inerenti
alla direzione regionale Salute € Politiche sociali — proroga”;

il decreto dirigenziale n. G05588 del 27 aprile 2018 con il quale, ai sensi degli articoli 164 ¢ 166
del rr. n. 1/2002, si delega al dott. Valentino Mantini, dirigente dell’Area Cure Primarie,
I’adozione di atti indifferibili e urgenti del Segretario Generale, per i poteri allo stesso conferiti
dalla DGR 837/2017 e prorogati dalla DGR n. 200/2018;



VISTI per quanto riguarda le norme in materia sanitaria:
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il regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265 e s.m.i.;

la legge 23 dicembre 1978, n. 833 e s.m.i.;

la legge 11 marzo 1988, n. 67 “Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e pluriennale
dello Stato (legge finanziaria 2005), con particolare riferimento all’art. 20 “Disposizioni in
materia sanitaria”;

il decreto ministeriale 29 gennaio 1992 “Elenco delle alte specialita e fissazione dei requisiti
necessari alle strutture sanitarie per l'esercizio delle attivita di alta specialita™;

il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e s.m.i.;

il decreto legislativo 29 aprile 1998, n.124 e s.m.i.;

il decreto legislativo 21 dicembre 1999, n. 517 e s.m.i.;

il decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288 e s.m.i.;

la legge 8 novembre 2012, n. 189;

I'Intesa Stato-Regioni e Province autonome del 10 luglio 2014, rep. n. 82/CSR, concernente il
Patto per la Salute — per gli anni 2014-2016;

il DPCM 12 gennaio 2017 “Definizione e aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di
cui all'articolo 1. comma 7. del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502°;

la legge regionale 10 agosto 2010. n. 3 “Assestamento del bilancio annuale ¢ pluriennale 2010-
2012 delia Regione Lazio™;

la legge regionale 24 dicembre 2010. n. 9 “Disposizioni collegate alla legge finanziaria regionale
per l'esercizio finanziario 2011 (art.-12. comma 1. legge regionale 20 novembre 2001, n. 23)7;
il decreto del Commissario ad acta n. U0O0606 del 30 dicembre 2016 con il quale si istituiscono le
AASSLL “Roma 1 e “Roma 27, si sopprimono le AASSLL “Roma A”, “Roma B”, “Roma C” e
“Roma E” e si rinominano le AASSLL “Roma D” come “Roma 37, “Roma F” come “Roma 47,
“Roma G” come “Roma 5” ¢ “Roma H” come “Roma 6;

il decreto del Commissario ad acta n. U00467 del 7 novembre 2017 *“Assistenza sanitaria e
socio-sanitaria territoriale nel Lazio. Documento tecnico di programmazione ;

VISTI per quanto riguarda le norme in tema di autorizzazione e accreditamento:

la legge regionale 3 marzo 2003, n. 4 “Norme in materia di autorizzazione alla realizzazione di
strutture e all’esercizio di attivita sanitarie e socio-sanitarie, di accreditamento istituzionale e di
accordi contrattuali” e s.m.i;

il decreto del Commissario ad acta n. U0090 del 10 novembre 2010 “Approvazione di:
"Requisiti minimi autorizzativi per l'esercizio delle attivita sanitarie e socio sanitarie” (All. 1),
"Requisiti ulteriori per l'accreditamento" (All. 2), "Sistema Informativo per le Autorizzazioni e
gli Accreditamenti delle Strutture Sanitarie (SAAS) - Manuale d'uso" (All.3). Adozione dei
provvedimenti finalizzati alla cessazione degli accreditamenti provvisori e avvio del
procedimento di accreditamento definitivo ai sensi dell'art. 1, commi da 18 a 26 (Disposizioni
per l'accreditamento istituzionale definitivo delle strutture sanitarie e socio-sanitarie), L.R. 10
agosto 2010, n. 37;

il decreto del Commissario ad acta n. U0008 del 10 febbraio 2011 “Modifica dell'Allegato 1 al
decreto del Commissario ad Acta U0090/2010 per: a) attivita di riabilitazione (cod. 56), b)
attivitd di lungodegenza (cod. 60); c) attivita erogate nelle Residenze Sanitarie Assistenziali
(RSA) per i livelli prestazionali: R1, R2, R2D e R3 - Approvazione Testo Integrato e Coordinato
denominato "Requisiti minimi autorizzativi per l'esercizio delle attivita sanitarie e socio
sanitarie";



VISTI per quanto riguarda le norme in tema di assistenza specialistica ambulatoriale:

il decreto del Commissario ad acta n. U00313 del 4 luglio 2013 “Approvazione Nomenclatore
Tariffario Regionale per Prestazioni di Assistenza Specialistica Ambulatoriale. D.M.
18.10.2012";

il decreto del Commissario ad acta n. U00109 dell’l1 aprile 2016 “Adozione del Catalogo
Unico Regionale delle prestazioni specialistiche prescrivibili per l'avvio delle prescrizioni
dematerializzate su tutto il territorio della Regione Lazio™;

il decreto del Commissario ad acta n. U00110 dell’11 aprile 2017 “Piano Regionale per il
Governo delle Liste d'Attesa 2016-2018. Aggiornamento del Piano regionale 2013-2015 per le
prestazioni di specialistica ambulatoriale. Criteri per l'individuazione degli Ambiti di garanzia.
Progetti straordinari per l'abbattimento delle liste di attesa™;

il decreto del Commissario ad acta n. U00390 del 5 settembre 2017 “Definizione del livello
massimo di finanziamento per gli anni 2017/2018 in relazione all’attivita di “Specialistica
Ambulatoriale™ svolta dalle strutture private erogatrici di prestazioni di specialistica
ambulatoriale con onere SSR™;

il decreto del Commissario ad acta n. U00073 del 15 marzo 2018 “Assistenza specialistica
ambulatoriale nel Lazio. Stima del fabbisogno. Approvazione documento tecnico™;

la determinazione dirigenziale n. G16879 del 6.12.2017 “Approvazione della versione
aggiornata del Catalogo Unico Regionale (CUR) delle prestazioni specialistiche prescrivibili;
la deliberazione della Giunta regionale 19 dicembre 2017, n. 861 “Piano Decennale in Materia
di Edilizia Sanitaria ex Art. 20, Legge 11 Marzo 1988, N. 67 - Investimenti in Edilizia Sanitaria,
Terza Fase - Ratifica dell’Accordo di Programma ex art. 5-bis del D.Lgs 502/1992 e successive
modificazioni ed integrazioni e conferma delle stanziamento del 5% a carico del Bilancio
Regionale”, con la quale sono stati assegnati all’Azienda Ospedaliero-Universitaria Policlinico
Umberto I ed alla Azienda Sanitaria Locale di Viterbo specifici finanziamenti per I’acquisto e
I'installazione di n. 2 apparecchiature PET;

PRESO ATTO che

e il DCA n. U00052/2017 prevede, tra i principi cui il Programma Operativo 2016-2018 fa
riferimento, la necessita di “perseguire 1'equita nella tutela della salute e nell 'accesso alle
cure attraverso una allocazione delle risorse basata su stime piu puntuali del fabbisogno "

e il DCA n. U00110/2017, con il quale si approva il Piano regionale per le liste di attesa,
prevede, tra le linee di intervento indicate nell’Allegato 1, la “programmazione dell offerta
attraverso la definizione del fabbisogno di prestazioni specialistiche, la gestione efficiente
delle risorse disponibili...stabilendo che “Le Aziende a seguito della determinazione del
proprio fabbisogno, definito coerentemente ai vincoli di budget, devono esprimere
valutazioni utili al rilascio dell 'accreditamento da parte della Regione ”;

PRESO ATTO, inoltre, del punto A.3 “Analisi delle prestazioni di Tomografia a emissione di
positroni (PET)"” dell’allegato A del succitato DCA n. U00073/2018, nel quale
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* la quantificazione delle prestazioni PET erogate ai residenti del Lazio (n. 27.521) rileva una
fuga pari a n. 9.180 unita erogate fuori dal territorio regionale;

e si prevede un incremento di offerta, “considerando I'entita della mobilita passiva ed i
volumi erogati nei confronti dei non residenti” che “dovra necessariamente essere
accompagnato da un attento monitoraggio dell appropriatezza prescrittiva per questo tipo
di esame ",

e si evidenzia che “al fine di una migliore e pii fine valutazione del fabbisogno andrebbero
indagate le condizioni cliniche per le quali, secondo linee guida riconosciute e condivise
dalla comunita medica e scientifica, risulti appropriata la richiesta di un esame PET
(miocardica, cerebrale e corporea): in base al quadro epidemiologico della popolazione
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regionale e della prevalenza di tali condizioni nei residenti é possibile quantificare la
domanda appropriata e stimare il fabbisogno, considerando i volumi di prestazioni previste
dal percorso diagnostico terapeutico. Tale analisi, che richiede tempi piu lunghi
considerata la complessita delle elaborazioni necessarie, é stata avviata e consentira una
valutazione piu complessiva creando i presupposti per l'integrazione dei percorsi con la
rete oncologica”;

PRESO ATTO, infine, dell’attivita del Tavolo di lavoro a supporto dell’amministrazione regionale,
composto, oltre che dai rappresentanti della specifica Direzione, anche delle Societa medico-
scientifiche competenti in materia e del Dipartimento di Epidemiologia del Servizio Sanitario
Regionale (DEP) — Regione Lazio, finalizzata a definire criteri ed indicazioni cliniche di
appropriatezza d’uso delle attrezzature in questione, previa valutazione dell’attuale offerta
assistenziale nell’ambito del complessivo quadro epidemiologico della popolazione regionale;

ESAMINATO, nell’ambito dei lavori del predetto Tavolo, il documento tecnico “Sintesi delle prove
disponibili per valutare I"appropriatezza prescrittiva della PET nel tumore del polmone e nel
linfoma”, elaborato dal DEP — Regione Lazio sulla scorta della revisione della letteratura
scientifica, attraverso una strategia di ricerca di linee guida, di documenti di HTA, di revisioni
sistematiche e studi clinici finalizzati a valutare 1'appropriatezza prescrittiva della PET nel tumore
del polmone e nel linfoma e condiviso dai partecipanti al Tavolo nella riunione dello scorso 6
marzo;

RITENUTO, pertanto, necessario

e approvare il citato documento tecnico “Sintesi delle prove disponibili per valutare
I’appropriatezza prescrittiva della PET nel tumore del polmone e nel linfoma”, elaborato dal
DEP — Regione Lazio, allegato al presente provvedimento del quale costituisce parte
integrante;

e prevedere, a cura del DEP — Regione Lazio, il monitoraggio e la valutazione delle modalita
di applicazione delle indicazioni contenute nel predetto documento tecnico da parte delle
Aziende sanitarie locali sull’intero territorio regionale, che consentiranno anche un’adeguata
¢ puntuale ridefinizione del complessivo fabbisogno di prestazioni PET

DECRETA

per le motivazioni indicate in premessa, che si intendono integralmente accolte, di:

e approvare il citato documento tecnico “Sintesi delle prove disponibili per valutare
I"appropriatezza prescrittiva della PET nel tumore del polmone e nel linfoma™, elaborato dal
DEP — Regione Lazio, allegato al presente provvedimento del quale costituisce parte
integrante;

o prevedere, a cura del DEP — Regione Lazio, il monitoraggio e la valutazione delle modalita
di applicazione delle indicazioni contenute nel predetto documento tecnico da parte delle
Aziende sanitarie locali sull’intero territorio regionale, che consentiranno anche un’adeguata
e puntuale ridefinizione del complessivo fabbisogno di prestazioni PET.

Avverso il presente decreto € ammesso ricorso giurisdizionale innanzi al Tribunale Amministrativo
del Lazio nel termine di sessanta giorni, ovvero, ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il
termine di centoventi giorni, decorrenti dalla data di notifica.

Il presente provvedimento sara pubblicato sul Bollettino Ufficiale e sul sito della Regione Lazio.

IL PRESIDENTE
icola Zinw
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BACKGROUND

La tomografia ad emissione di positroni (PET) permette una diagnostica per immagini non
invasiva mediante lo studio di processi metabolici negli organismi viventi e delle alterazioni
in essi indotte da parte di differenti patologie. La PET comporta la somministrazione per via
endovenosa di sostanze normalmente presenti nell'organismo (come il glucosio, la metionina,
la dopamina) ma "marcate" con molecole radioattive (radiofarmaci). Il tomografo PET rileva
la distribuzione di queste sostanze. Poiché i tumori sono avidi di glucosio, la PET ne rivela
l'accumulo ed ¢ quindi molto utile per confermare una diagnosi di tumore, per verificare la
presenza di metastasi oppure per stabilire I'efficacia di una terapia oncologica. Per esempio,
l'assenza di accumulo di glucosio radiomarcato in una sede in cui era stato identificato in
precedenza indica che il trattamento in corso ¢ efficace.

Esistono diversi rapporti di Health Technology Assessment (HTA) che hanno valutato la
qualitd e la rilevanza degli studi clinici al fine di definire I"efficacia della FDG-PET in ambito
oncologico.

La Regione Lazio ha istituito un tavolo di lavoro con compito di definire il fabbisogno ed i
criteri per I'uso appropriato della PET in oncologia, limitandosi, per il momento al tumore del
polmone ed al linfoma.

I gruppo di lavoro, coordinato dalla Regione € costituito da esperti regionali, da clinici nelle
discipline della medicina nucleare, e da tecnici del Dipartimento di epidemiologia del SSR
regionale, ASL Romal.

Il presente documento rappresenta una sintesi delle prove disponibili per valutare

I’appropriatezza prescrittiva della PET in questi due tipi di tumore.
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SINTESI DELLA LETTERATURA

Attraverso una strategia di ricerca appositamente sviluppata, sono state ricercate Linee Guida,
documenti di HTA, revisioni sistematiche, e studi clinici che valutassero I’appropriatezza
prescrittiva della PET nel tumore del polmone e nel linfoma.

Per individuare rapporti di HTA, line guida e revisioni sistematiche, & stata sviluppata la

seguente strategia di ricerca per MEDLINE:

Search strategy MEDLINE

Database: Ovid MEDLINE(R) ALL <1946 to February 16, 2018>

Search Strategy for Systematic Reviews/Meta-Analysis/Health Technology Assessment/Guidelines

ID | Search

1 meta-analysis.pt.

2

meta-analysis/ or systematic review/ or meta-analysis as topic/ or "meta analysis (topic)"/ or
"systematic review (topic)"/ or exp technology assessment, biomedical/

= ({systematic* adj3 (review™ or overview™)) or (imethodologic* adj3 (review® or
overview™))).ti,ab,kf kw.

4 ((quantitative adj3 (review™ or overview® or synthes*)) or (research adj3 (integrati* or
overview™))).ti,ab kf kw.

3 ((integrative adj3 (review™® or overview™)) or (collaborative adj3 (review* or overview*)) or (pool*
adj3 analy™®)).ti,ab,kf kw.

(data synthes* or data extraction* or data abstraction*®).ti,ab,kf kw.

(handsearch* or hand search™®).ti,ab,kf kw.

6
7
8 (mantel haenszel or peto or der simonian or dersimonian or fixed effect* or latin square¥).ti,ab,kf,kw.
9

(met analy™ or metanaly™® or technology assessment* or HTA or HT As or technology overview™* or
technology appraisal®).ti,ab,kf,kw.

10 | (meta regression* or metaregression®).ti,ab,kf kw.

11 | (meta-analy* or metaanaly* or systematic review* or biomedical technology assessment* or bio-
medical technology assessment*).mp,hw.

12 | (medline or cochrane or pubmed or medlars or embase or cinahl).ti,ab,hw.

13 | (cochrane or (health ad)j2 technology assessment) or evidence report).jw.

14 | (comparative adj3 (efficacy or effectiveness)).ti,ab,kf,kw.

15 | (outcomes research or relative effectiveness).ti,ab.kf kw.

16 | ((indirect or indirect treatment or mixed-treatment) adj comparison®).ti,ab,kf,kw.

17 {lor2or3ord4orSorbor7or8or9orl0orllorl2orl3orldorl5orl6

18 | exp clinical pathway/

19 | exp clinical protocol/

20 | exp consensus/

21 | exp consensus development conference/

22 | exp consensus development conferences as topic/

s

3 | critical pathways/

24 | exp guideline/

25 | guidelines as topic/

26 | exp practice guideline/
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27 | practice guidelines as topic/

28 | health planning guidelines/

29 | (guideline or practice guideline or consensus development conference or consensus development
conference, NIH).pt.

30 | (position statement™® or policy statement™ or practice parameter® or best practice¥).ti,ab,kf kw.

31 | (standards or guideline or guidelines).ti,kf kw.

32 | ((practice or treatment® or clinical) adj guideline*).ab.

33 | (CPG or CPGs).ti.

34 | consensus®.ti,kf kw.

35 | consensus*.ab.

36 | ((critical or clinical or practice) adj2 (path or paths or pathway or pathways or protocol¥)).ti,ab,kf kw.

37 | recommendat®.ti,kf kw.

38 | (care adj2 (standard or path or paths or pathway or pathways or map or maps or plan or
plans)).ti,ab kf kw.

39 | (algorithm™ adj2 (screening or examination or test or tested or testing or assessment™ or diagnosis or
diagnoses or diagnosed or diagnosing)).ti,ab kf kw.

40 | (algorithm* adj2 (pharmacotherap* or chemotherap* or chemotreatment® or therap* or treatment* or
intervention™\.ti.ab.kf.kw.

41 | 180r 19 or200r21 or22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 or 30 or 31 or 32 or 33 or 34 or 35
or 36 or 37 or 38 or 39 or 40

42 | Tomography/

43 | Tomography, Emission-Computed/

44 | Positron-Emission Tomography/

45 | Tomography, Spiral Computed/

46 | Fludeoxyglucose f 18/

47 | ((positron or photon or scintillation) adj3 (emission or tomograph$)).tw.

48 | (FDG or Fludeoxyglucose or fluorodeoxyglucose or depreotide).tw.

49 | (CGC or PET or SPECT or NEOTECT or NEOSPECT or NEOTEC).ti,ab.

50 |42 o0r43 or44 or45 or46 or47 or 48 or 49

51 | exp Lung Neoplasms/

52 | ((lung or lungs or pulmonary) adj3 (neoplasm$ or cancer$ or carcinoma$ or adenocarcinoma$ or
angiosarcoma$ or chrondosarcoma$ or sarcoma$ or teratoma$ or lymphoma$ or blastoma$ or
microcytic$ or tumour$ or tumor$)).ti,ab.

53 | exp LYMPHOMA/

54 | (lymphom* adj2 (cleaved* or noncleaved* or grad* or mixed-cell* or pleomorphic*)).ti.ab.

55 | (beell* or b-cell*).ti,ab.

56 | (lymphom* or linfom¥*).ti,ab.

57 | exp HEMATOLOGIC NEOPLASMS/

58 | (lympho* adj2 (neoplasm™* or malign* or tumor* or tumour* or sarcom*)).ti,ab.

59 | (lympha* adj2 (neoplasm™* or malign* or tumor® or tumour® or sarcom¥)).ti,ab.

60 | (hemato* adj (malign* or neoplas*)).ti,ab.

61 | (haemato* adj (malign® or neoplas*)).ti,ab.

62 | 52 0or 53 or 54 or 55 or 56 or 57 or 58 or 59 or 60 or 61

63 | 17 or4l

64 | 50 and 62 and 63
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Per individuare rapporti di HTA, revisioni sistematiche e studi primari, ¢ stata sviluppata la
seguente strategia di ricerca per la Cochrane Library che include le seguenti banche dati:
Health Technology Assessment Database (HTA)), Cochrane Database of Systematic Reviews
(CDSR); Database of Abstracts of Reviews of Effects (Dare); Cochrane Central Register of
Controlled Trials (CENTRAL):

Search

MeSH descriptor: [Tomography] this term only

MeSH descriptor: [Tomography, Emission-Computed)] this term only

MeSH descriptor: [Positron-Emission Tomography] explode all trees

MeSH descriptor: [Tomography, Spiral Computed] this term only

MeSH descriptor: [Fluorodeoxyglucose F18] this term only

(FDG or Fludeoxyglucose or fluorodeoxyglucose or depreotide):ti,ab,kw

((positron or photon or scintillation) near/3 (emission or tomograph*)):ti,ab,kw

(CGC or PET or SPECT or NEOTECT or NEOSPECT or NEOTEC):ti.abkw

#1 or#2 or #3 or =1 or #5 or #6 or #7 or £#3

#10 | MeSH descriptor: [Lung Neoplasms] explode all trees

((lung or lungs or pulmonary) near/3 (neoplasm* or cancer or carcinoma® or adenocarcinoma* or
angiosarcoma* or chrondosarcoma* or sarcoma® or teratoma* or lymphoma* or blastoma* or microcytic*
or tumour® or tumor®)):ti,ab,kw

#12 | MeSH descriptor: [Lymphoma] explode all trees

#13 | Germinoblastom*

#14 | Reticulolymphosarcom*

#15 | Hodgkin*:ti,ab,kw

#16 | (malignan® near/2 lymphogranulom*) or (malignan® near/2 granulom¥)
#17 | nonhodgkin*

#18 | lymphosarcom*

#19 | (reticulum near/2 sarcom®)

#20 | (lymphom™ near/2 (cleaved* or noncleaved* or grad* or mixed-cell* or pleomorphic*))

(lymphom* near/2 (cleaved* or noncleaved* or grad* or mixed-cell* or pleomorphic* ordiffus*)):ti,ab,kw

#22 | (beell* or b-cell®):ti,ab.kw

(lymphom* or linfom™*):ti,ab.kw

#24 | MeSH descriptor: [Hematologic Neoplasms] explode all trees

(lympho™ near/2 (neoplasm* or malign* or tumor* or tumour® or sarcom™*)):ti,ab.kw

#26 | (lympha* near/2 (neoplasm® or malign* or tumor* or tumour® or sarcom*)):ti,ab,kw

(hemato™ near/3 (malign® or neoplas®)):ti,ab,kw

(haemato* near/2 (malign™ or neoplas®)):ti,ab,kw

#29 | #10 or #11 or #12 or #13 or #14 or #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or #22 or #23 or #24 or

#25 or #26 or #27 or #28

#30 | #9 and #29
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E stata inoltre attuata una strategia di hand searching per individuare eventuali ulteriori
pubblicazioni.

Abbiamo inoltre cercato le linee guida nei seguenti siti: National Guideline Clearinghouse
(NGC) www.guideline.gov; National Institute for Health and Care Excellence (UK):
Evidence Services www.evidence.nhs.uk; Canadian Medical Association Infobase: Clinical
Practice Guidelines (CPG) www.cma.ca/En/Pages/clinical-practice-guidelines.aspx; Scottish
Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) www.sign.ac.uk e cercando sul motore di ricerca
google.

La ricerca ha portato all’individuazione di 86 Linee Guida (dal 2001 al 20/02/2018). Di
queste 9 sono state incluse, quattro (NCCN 2016; BTS 2015; SIGN 2014; IAEA 2013)
relative al tumore del polmone e cinque al linfoma (SCIN 2016; NCCN 2016/2017; NICE
2016: IAEA 2013: AIOM 2017). Queste LG erano le pili recenti e trattavano con maggiore
completezza I'indicazione della PET nelle fasi di diagnosi e staging del tumore al polmone e
del linfoma. Abbiamo escluso le LG che valutavano un solo specifico aspetto della
malattia/sottotipo/ stadio/fase.

La qualitd metodologica delle LG, valutata con AGREE (AGREE Next Steps Consortium
(2009), e risultata medio-alta.

Sono stati individuati 34 rapporti di HTA, pubblicati dal 2000 ad oggi. E stato incluso in
questa sintesi il pill recente (Agenzia sanitaria e sociale regionale, Regione Emilia-Romagna.

Ballini, L et al.2012).

Infine, la ricerca (dal 2017 al 20/02/2018) sul database “Central” per individuare revisioni
sistematiche e studi primari pubblicati successivamente alla pubblicazione delle piu recenti
LG, ha identificato, dopo rimozione dei duplicati, 159 record. Di questi 112 erano studi
primari relativi al linfoma e 46 al tumore del polmone. Inoltre come conference abstract ¢
stata individuata una revisione sistematica relativa al linfoma (Amitai [ et al 2017).

Per il linfoma sono stati selezionati 14 trial clinici, 10 erano conference abstract € 4 erano trial
clinici pubblicati su riviste internazionali. Nessuna trial clinico ¢ stato pubblicato per il

tumore del polmone dal 2017 al febbraio 2018.
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Risultati

TUMORE DEL POLMONE

a. SINTESI DELLE CONOSCENZE DISPONIBILI DALLE LINEE GUIDA

NATIONAL COMPREHENSIVE CANCER NETWORK (NCCN) 2016

Non-Small-Cell Lung Cancer (NSCLC) (v4.2016)

a. Diagnosi: La PET/CT ¢ indicata per la caratterizzazione metabolica di un nodulo

solido non calcificato > 8 mm di diametro.

. Stadiazione/strategia di trattamento iniziale: La scansione PET/CT é indicata

per ottenere una stadiazione iniziale, essenzialmente in tutti i casi. Lo scansioni
positive alla PET/CT necessitano di altra conferma.

Stadiazione/strategia post- trattamento

*Una ri-stadiazione post-terapia non ¢ di facile interpretazione, ma la CT +/-
PET dovrebbe essere eseguita in ogni caso per escludere la progressione della
malattia o lo sviluppo di metastasi.

*La PET non ¢ indicata per la sorveglianza di routine in pazienti affetti da
NSCLC con differenziazione neuroendocrina (NED)- NSCLC- NED.

*La pianificazione della radioterapia dovrebbe essere effettuata mediante
scansioni potenziate da mezzo contrasto endovenoso e ottenute in posizione di
trattamento. La PET/CT ¢ indicata specialmente per i pazienti con atelettasia

significativa.

Small-Cell Lung Cancer SCLC (v1.2016)

Pagina 13 /59

a. Stadiazione/strategia di trattamento iniziale: la PET/CT ¢ raccomandata per la

stadiazione iniziale del carcinoma polmonare a piccole cellule o combinato, a
piccole cellule/non a piccole cellule, se si sospetta uno stadio limitato.

La PET/CT ¢ facoltativa per la stadiazione di carcinomi neuroendocrini di grado
basso e intermedio (ad es. tumore carcinoide). La PET & in fase di valutazione di
studi clinici e dovrebbe essere in questa fase considerata solo come un

supplemento e non una sostituzione ad altre indagini.
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La PET/CT, nelle linee guida NCCN, ha sostituito la scansione ossea; la scansione
ossea € per ora raccomandata solo se la PET/CT non ¢ disponibile. Se viene
stabilita una malattia di stadio esteso/avanzato, un'ulteriore valutazione della
stadiazione pu® essere facoltativa. Tuttavia, la Risonanza Magnetica (MRI)

cerebrale dovrebbe essere eseguita in tutti i pazienti.

b. Strategia successiva al trattamento:
» La PET/CT non ¢ raccomandata per il follow-up di routine dopo la terapia
iniziale (ristadiazione).

»La PET/CT ¢ consigliata per la pianificazione della radioterapia.
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BRITISH THORACIC SOCIETY (BTS) 2015

La PET/CT rimane l'indagine di approfondimento da preferire in presenza di noduli
polmonari, in parte perché ¢ ampiamente disponibile e in parte perché nessun’altra indagine
ha dimostrato superiorita diagnostica. Ulteriori ricerche sono necessarie per la valutazione di
tecniche alternative, maggiormente costo-efficaci, come ad esempio potrebbe risultare la
DCE-CT.

La PET-CT ¢ meno utile in presenza di piccoli noduli, ma avendo questi un minor rischio di

malignita possono essere gestiti da ulteriori tecniche imaging nel follow-up.

Management dei noduli polmonari (Evidence statement)

» La PET ha mostrato una sensibilita del 93.9% e specificitd dell'88.5% nel
determinare la malignita della malattia. (Livello di evidenza 2 ++).

» Ha una buona sensibilitd e una moderata specificita nella determinazione di un
nodulo maligno in pazienti ad alto rischio di malignita con un nodulo polmonare di
eziologia incerta di 210 mm, con evidenza piu limitata per i noduli <10 mm. Ulteriori
immagini che valutano la crescita del nodulo aumentano la sensibilita nella
determinazione di malignitd. (Livello di evidenza 1- supportato da 2 ++).

» La PET ha una sensibilita inferiore e un tasso di falsi negativi pit alto per i noduli
sub-solidi (SSN). (Livello di evidenza 2 ++ e 3).

»La PET/CT pud avere un ruolo nel management dei SSN con I"utilizzo di soglie SUV
(Standard Uptake Value) inferiori. (Livello di evidenza 3)

» I modelli di previsione del rischio migliorano con l'aggiunta di scansioni PET-CT;
(Livello di evidenza).

» La SPECT non presenta alcun vantaggio rispetto a PET-CT nella valutazione dei

noduli polmonari. (Livello di prova 2 ++ e 3).

Raccomandazioni
» Effettuare la PET-CT a pazienti che presentino un nodulo polmonare con un rischio
iniziale di neoplasia > 10% (modello Brock) dove la dimensione del nodulo &

maggiore della soglia di rilevazione locale della PET-CT. (Grado B)
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» Rivalutare il rischio dopo la scansione PET-CT utilizzando lo strumento di

previsione Herder. (Grade B)

* Dopo la rivalutazione del rischio considerare la sorveglianza con CT in persone che

hanno noduli con una probabilita di malignita <10%.
*» Non utilizzare MRI, SPECT o DCE-CT per determinare la malignita del nodulo nel

momento in cui la PET-CT ¢ un'alternativa disponibile. (Grado D)

10
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SCOTTISH INTERCOLLEGIATE GUIDELINES NETWORK (SIGN) 2014

a. Diagnosi:

La FDG-PET/CT ¢ stata studiata come strumento diagnostico nella diagnosi
differenziale del cancro del polmone e delle lesioni benigne che si presentano sotto
forma di nodulo solitario. Puod essere inoltre considerata un test di stadiazione total-
body non invasivo per pazienti con cancro del polmone.

Negli studi piti recenti la PET ¢ stata sostituita dall*utilizzo della PET/CT.

*La FDG -PET/CT ha un’alta sensibilita e specificita, rispettivamente del 96% e 78%,
con moderata variabilita tra gli studi (livello di evidenza 2+: studi di coorte e caso-
controllo ben condotti e a basso rischio di confondenti o di bias e moderata
probubilita che la relazione sia casuale).

*La PET/CT pud essere meno affidabile nel rilevare un piccolo nodulo polmonare (<1
cm) per motivi di risoluzione.

*La scansione FDG PET/CT pud essere utilizzata per la valutazione di pazienti che
presentano lesioni polmonari solitarie ma sara comunque necessaria la conferma
istologica/citologica dei risultati (Grado della raccomandazione C: un insieme di
prove comprendenti studi classificati come 2+, direttamente applicabili alla

popolazione target e che dimostrano una coerenza complessiva dei risultati).

. Stadiazione

1. Stadiazione N in NSCLC

L'aspetto pitl importante della stadiazione intratoracica & 'accuratezza di indagine del
coinvolgimento nodale. Gli strumenti di imaging pili comunemente utilizzati per la
stadiazione del cancro del polmone sono la CT, la MRI, gli ultrasuoni (US) e la PET-
CT, dove per stadiazione ¢ intesa la valutazione dell'entita della malattia che viene
eseguita a scopo prognostico e terapeutico.

» Stadio N2/3: La FDG PET-CT ¢ piti precisa della CT nel rilevare metastasi nodali
mediastiniche in pazienti con NSCLC, dove il tasso di falsi negativi alla FDG-PET di

almenol0 mm di diametro ¢ basso (5%) (livello di evidenza 2+).

11
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» La specificita della FDG-PET nella stadiazione nodale mediastinica ¢ dell’80%
circa. Dato un tasso di falsi positivi relativamente alto, 1 nodi mediastinici positivi alla

FDG PET dovrebbero essere confermati con campionamento nodale, se questo pud

cambiare il management la gestione del paziente (livello di evidenza 2+).

Raccomandazioni:

» Tutti i pazienti con NSCLC, candidati al trattamento radicale, dovrebbero avere una
stadiazione effettuata attraverso la scansione FDG PET/CT prima di iniziare il
trattamento. (Grado della raccomandazione B: un insieme di prove comprendenti
studi classificati come 2 ++, direttamente applicabile alla popolazione target e
dimostrata coerenza complessiva dei risultati).

» La conferma istologica dei nodi mediastinici dovrebbe essere presa in
considerazione se sono> 10 mm alla CT o se sono positivi sulla scansione PET-CT.
(Grado della raccomandazione B: un insieme di prove comprendenti studi classificati
come 2 ++, direttamente applicabile alla popolazione target e dimostrata coerenza

complessiva dei risultati).

2.Stadiazione M nei NSCLC

La FDG PET-CT ¢ in grado di identificare metastasi non sospette nel 10-15% dei
pazienti con NSCLC. Quando la scansione ¢& positiva, la lesione deve essere sottoposta
a biopsia o follow-up.

» La FDG PET-CT consente una classificazione piu accurata dello stadio della
malattia e riduce la possibilita di effettuare un intervento chirurgico altrimenti non
necessario. Uno dei principali limiti della scansione PET & l'alto metabolismo del
glucosio nel cervello e nel rene che rende difficile e inaffidabile la valutazione delle

metastasi in questi siti.

Raccomandazione
» Tutti i pazienti con NSCLC che sono candidati alla terapia radicale dovrebbero
essere sottoposti a stadiazione attraverso la scansione PET-CT per individuare

metastasi a distanza occulte. (Grado della raccomandazione C: un insieme di prove

12
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comprendenti studi classificati come 2+, direttamente applicabili alla popolazione
target e che dimostrano una coerenza complessiva dei risultati).

*» La scansione ossea con Tc-99m ha un'alta percentuale di falsi positivi. Rispetto alla
scansione ossea isotopica convenzionale, la FDG PET-CT ¢ pil specifica e sensibile.

(livello di evidenza 2+).

13
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INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY (IAEA) 2013

NON-SMALL CELL LUNG CANCER (NSCLC)
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a. Diagnosi:

Caratterizzazione dei noduli polmonari. (Raccomandazione: Appropriata)

. Staging:

»linfonodi regionali. (Raccomandazione: Appropriata)

»metastasi a distanza: (Raccomandazione: Appropriata)

. Valutazione della Risposta al trattamento:

» a seguito di chemioterapia neoadiuvante. (Raccomandazione: Potenzialmente
adeguata)

» a seguito di radioterapia (RT) definitiva o radio-chemioterapia. (Raccomandazione:
non appropriata)

* durante la RT definitiva o la radio-chemioterapia. (Raccomandazione: forse
adeguata)

» al termine della terapia. (Raccomandazione: inappropriata)

» con ricorrenza confermata. (Raccomandazione: forse appropriata)

. Stadiazione a seguito del trattamento (Ristadiazione) (Raccomandazione: forse

appropriata)

. Ricorrenza Sospetta — (Raccomandazione: forse appropriata)

Follow-Up — (Raccomandazione: inappropriata)

. Pianificazione della RT — (Raccomandazione: potenzialmente appropriata)

14
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ASSOCIAZIONE ITALIANA DI ONCOLOGIA MEDICA (AIOM) 2017

La PET con 18-fluoro-desossiglucosio associata alla TC ha assunto un ruolo significativo sia

nell’iter diagnostico del nodulo polmonare solitario che nella stadiazione e ristadiazione del

carcinoma polmonare dopo terapia.

L’inserimento della PET nell’iter diagnostico del nodulo polmonare solitario ha consentito di

ampliare lo spettro di informazioni relative alla lesione introducendo [’analisi del

comportamento metabolico. Questi dati integrano quelli forniti dalla TC relativi a forma,

dimensione, densita, e vascolarizzazione.
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» L’esame istologico a conferma della diagnosi rimane fondamentale nello studio del
nodulo polmonare solitario, anche se la PET puo consentire di limitare il ricorso a
metodiche invasive, con vantaggi in termine di riduzione dei costi e delle possibili
complicanze.

» Poiché la risoluzione delle apparecchiature PET attualmente disponibili ¢ attorno ai
5-7 mm, non ¢ possibile rilevare noduli di dimensioni inferiori a tale limite (per i quali
peraltro la malignita risulta essere inferiore), mentre la concentrazione di 18FDG
rilevata dalla PET ¢ inferiore a quella reale per noduli di dimensione inferiori al
doppio della risoluzione del sistema(10-15mm).

* I noduli polmonari di dimensioni superiori al cm dovrebbero essere valutati in prima
istanza con la PET.

» I tumori neuroendocrini ben differenziati e alcune forme di adenocarcinoma possono
presentare un metabolismo glucidico ridotto, con conseguente riduzione della
sensibilita della PET. La PET & di limitata utilita nella valutazione dei noduli
polmonari multipli a causa della limitata specificita.

» La PET deve essere utilizzata come guida a metodiche invasive (es. agobiopsia,
videotorascopia).

» La PET/TC con FDG non ha indicazione nel follow up dopo la terapia primaria.

* Dopo il termine del trattamento primario, la PET/TC ¢ una procedura non
raccomandata in assenza di indicazioni cliniche (Livello di evidenza:4; Forza della

raccomandazione: positiva forte).
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B.SINTESI DELLE CONOSCENZE DISPONIBILI DEI DOCUMENTI DI HTA

HTA Agenzia Sanitaria e Sociale Regionale dell’Emilia-Romagna, 2012

Il gruppo di lavoro ha esaminato e valutato il ruolo diagnostico della FDG-PET nelle seguenti

indicazioni cliniche:
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a.

&,

Diagnosi: Caratterizzazione dei noduli polmonari solitari di dimensione =1 cm —
Appropriato (livello di evidenza: moderato)

Stadiazione dei pazienti con tumore del polmone non a piccole cellule (NSCLC) -
Appropriato (livello di evidenza: moderato)

Stadiazione dei pazienti con tumore bronchiolo alveolare (BAC) -Inappropriato per
mancanza di ruolo diagnostico della FDG-PET

Stadiazione dei pazienti con tumore del polmone a piccole cellule (SCLC) —Incerto
(livello di evidenza: molto basso)

Definizione del target volume nel trattamento radiante a intento curativo dei pazienti
con tumore al polmone -Incerto (livello di evidenza: molto basso)

Valutazione durante il trattamento della risposta precoce alla terapia neo-adiuvante
nei pazienti trattati per tumore del polmone non a piccole cellule (NSCLC) -
Inappropriato per mancanza di ruolo diagnostico della FDG-PET

Valutazione durante il trattamento della risposta precoce alla terapia sistemica nei
pazienti trattati per tumore del polmone a piccole cellule (SCLC) -Inappropriato per
mancanza di ruolo diagnostico della FDG-PET

Valutazione al termine del trattamento della risposta alla terapia neo-adiuvante nei
pazienti trattati per tumore del polmone non a piccole cellule (NSCLC) -Incerto
(livello di evidenza: molto basso)

Valutazione al termine del trattamento della risposta alla terapia sistemica nei pazienti
trattati per tumore del polmone a piccole cellule (SCLC) -Inappropriato per
mancanza di ruolo diagnostico della FDG-PET

Follow up dei pazienti trattati per tumore al polmone (NSCLC) con nessun sospetto di
recidiva Imappropriato per mancanza di ruolo diagnostico della FDG-PET
Diagnosi e stadiazione di recidiva loco-regionale in pazienti traftati per tumore del

polmone non a piccole cellule (NSCLC) -Incerto (livello di evidenza: molto basso)
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STUDI PRIMARI

TUMORE DEL POLMONE

Nessun trial clinico di ricerca ¢é stato individuato dalla ricerca (dal 2017 al 20/02/2018).
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LINFOMA

A. SINTESI DELLE CONOSCENZE DISPONIBILI DELLE LINEE GUIDA

Scottish Clinical Imaging Network (SCIN) 2016

Le linee guida Scozzesi qui riportate sono un update delle raccomandazioni Cheson BD et al,

2014 con aggiunta di ulteriori studi di piu recente pubblicazione (dal 2014 al 2016).

La maggior parte dei linfomi, in particolare i linfomi di alto grado e il linfoma di Hodgkin,

sono avidi di FDG. Il linfoma linfocitico piccolo, il linfoma marginale extranodale e il

linfoma cutaneo hanno avidita di FDG variabile. Non vi sono prove sufficienti sulle capacita

di scansione per consentire l'uso di questa modalita di imaging nella stadiazione e nella

valutazione della risposta al trattamento in tutti i pazienti affetti da linfoma.

Pertanto le attuali raccomandazioni all'uso della PET/CT sono limitate a tre softotipi
principali: il linfoma di Hodgkin (HL), il linfoma diffuso a grandi cellule B (DLBCL) eil

linfoma follicolare (FL).
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a. La risposta al trattamento della PET/CT deve essere riportata secondo i criteri di
Deauville da esperti radiologi e medici di medicina nucleare.

b. Stadiazione della malattia: |’esecuzione della PET/TC, rispetto alla sola TC con
mezzo di contrasto, migliora I'accuratezza della stadiazione e la successiva valutazione
della risposta al trattamento. Il persistere della malattia al trattamento potrebbe
comportare un cambiamento nel successivo piano di trattamento. LA PET/CT ¢
superiore alla TAC nell'identificazione di siti di malattie extra nodali come l'osso, il
midollo osseo e il fegato e ha sostituito la necessita di una biopsia del midollo osseo
(BMB) nel Linfoma di Hodgkin.

Sebbene la PET possa sostituire la necessita di esecuzione della BMB nella maggior
parte dei pazienti con DLBCL, questa non & ancora divenuta uno standard di cura.

c. La PET/TC effettuata ad interim, ovvero dopo 2 cicli di trattamento
chemioterapico ABDV (iPET2) ¢ predittiva di esito in pazienti con linfoma di
Hodgkin avanzato che continuano il trattamento con ABVD. La scansione PET/TC ad

interim € meno predittiva d’esito nei pazienti con DLBCL e la tempistica ottimale
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rimane poco chiara, tanto da non essere attualmente raccomandata se non nel contesto
di una sperimentazione clinica.

d. La scansione PET/TC a fine trattamento (EOT) nei pazienti con linfoma di
Hodgkin ha valori predittivi negativi nel range di 94-100% e positivi del 91-92%, ed ¢
raccomandata per tutti i pazienti che non hanno raggiunto remissione negativa iPET2,
potendo potenzialmente influenzare la pianificazione della radioterapia, la decisione
alla biopsia e la strategia da seguire nel follow-up.

e. Nei pazienti con DLBCL, la scansione PET/TC di fine trattamento ha un alto
valore predittivo negativo del 90-100%, e un valore predittivo positivo inferiore e
variabile (50-82%) a causa dell'inflammazione e del rimodellamento tissutale dei
linfonodi nella post-chemioterapia. L'uso della PET/CT nella routine di fine
trattamento non € sempre necessaria specie nei pazienti con una risposta completa
(CR) alla TC. Se invece la TC identifica nodi residui o masse tissutali, la PET/CT pud
essere utile. T siti avidi alla PET dovrebbero essere valutati da una biopsia per la
conferma di malattia residua o alternativamente da una scansione successiva a un
intervallo di 3 mesi (se dal punto di visto clinico il sospetto di una recidiva & basso).

f. Nei pazienti con linfoma follicolare, la PET/TC & raccomandata per i pazienti con
malattia in stadio I o II, candidati alla radioterapia curativa. La PET sara capace di
identificare una malattia in stadio avanzato in pil del 60% dei pazienti.

Nei pazienti con malattia in evidente stadio avanzato, &€ improbabile che la PET/CT
possa influenzarne la gestione, e dunque non ¢ raccomandata.

Al momento non ¢ stato invece definito un ruolo della PET/TC nella valutazione della
risposta al trattamento per il linfoma follicolare.

g. Valutazione pre-trapianto: la completa remissione metabolica dopo la terapia di
salvataggio prima del trapianto autologo ¢ altamente predittiva d'esito nei pazienti con
linfoma di Hodgkin recidivante/refrattario. La persistente positivita alla PET nei
pazienti con linfoma di Hodgkin trattati con terapia di salvataggio & associata ad un

piu alto rischio di recidiva dopo trapianto autologo.
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RACCOMANDAZIONI:
In generale, la scansione PET/TC deve essere eseguita solo se sussiste la possibilita che

questa possa influenzare la gestione del trattamento nei seguenti tipi:

a. Linfoma di Hodgkin
»Per la stadiazione- dove clinicamente fattibile.
*Dopo 2 cicli di ABVD (iPET2) in pazienti con stadio avanzato HL- desiderabile, ma
non obbligatoria.
*A fine trattamento, se la remissione negativa iPET2 non € stata raggiunta.
*In fase iniziale in pazienti con Linfoma di Hodgkin dopo 3-4 cicli di ABVD al fine di
offrire la possibilita di evitare la radioterapia nei giovani pazienti (RAPID study).
»Per la stadiazione in caso di recidiva

»Nel post-trattamento di salvataggio e prima del trapianto autologo.

b. Linfoma diffuso a grandi cellule B

»Per la stadiazione, dove clinicamente fattibile.
» A fine del trattamento, non € raccomandato di routine
» Per la stadiazione in caso di recidiva

»Nel post-trattamento di salvataggio e prima del trapianto autologo

c.Linfoma follicolare
»*Raccomandata per i pazienti con stadio I o II di malattia alla TC, candidati alla

radioterapia curativa.
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NATIONAL COMPREHENSIVE CANCER NETWORK (NCCN) 2017

LINFOMA DI HODGKIN (version1.2017)

Le linee guida NCCN per il linfoma di Hodgkin sono dirette alla gestione clinica dei pazienti

con malattia classica (CHL) e con linfoma di Hodgkin con prevalenza linfocitaria nodulare

(NLPHL) in pazienti adulti di eta >18 anni, che non presentino gravi malattie intercorrenti.
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»La PET/CT con mezzo di contrasto & divenuta un mezzo diagnostico essenziale nella
stadiazione in fase iniziale e nella risposta al completamento del trattamento in
pazienti con linfoma di Hodgkin. In una meta-analisi, le scansioni PET hanno mostrato
alta positivitd e specificitd se usate per stadiare e ristadiare i pazienti con linfoma.

*Le scansioni PET vengono sempre pill spesso utilizzate per valutare la risposta al
trattamento durante la terapia. Possono infatti, essere utili per identificare un
sottogruppo di pazienti con malattia allo stadio iniziale che possono essere trattati con
la sola chemioterapia.

»Le linee guida NCCN sottolineano che vi & incertezza sul valore delle scansioni PET
effettuate ad interim per molti degli scenari clinici. Tutte le misure di risposta al
trattamento dovrebbero infatti essere considerate nel management decisionale.

»E importante che il punteggio di Deauville sia incorporato nel referto della scansione
PET della medicina nucleare, poiché la successiva gestione dipende dal punteggio
risultante.

*Le linee guida raccomandano la biopsia per tutti i pazienti con un punteggio di
Deauville di 5. In linea generale, i pazienti con risultato bioptico positivo dovrebbero
essere gestiti come i pazienti che presentano malattie refrattarie. Se il risultato della
biopsia & negativa, la risposta completa (CR) al trattamento dovrebbe essere
documentata e dovrebbe comprendere la reversione della PET a "negativa" entro 3

mesi dopo il completamento della terapia.

21



#

D/EP/Lazio

Dipartimento di Epidemiologia del Servizio Sanitario Regionale - Regione Lazio

Radioterapia

Una diagnostica di imaging iniziale con CT con contrasto, MRI, PET ultrasuoni e altre

modalita di imaging facilitano la definizione del target. La PET/TC ¢é raccomandata, in genere

3 mesi dopo il completamento della radioterapia (risposta al trattamento, restaging).

Diagnosi e work-up

Il “workup” dovrebbe includere tra gli altri esami diagnostici anche la PET/CT e la CT con

contrasto.

»In pazienti con linfoma di Hodgkin appena diagnosticato, che sono sottoposti a
stadiazione pre-trattamento con la PET/CT, la biopsia del midollo osseo di routine non
¢ richiesta se la scansione PET & negativa o se mostra un pattern omogeneo di
assorbimento del midollo osseo. Si pud presumere che il midollo osseo & coinvolto
quando la scansione PET mostra lesioni scheletriche multitocali (23).

»La gestione della CHL prevede un trattamento iniziale con chemioterapia o terapia
combinata, seguita dal una valutazione PET/CT per determinare la risposta al
trattamento usando i criteri di Deauville (5- PS).

»La risposta completa (CR) deve essere documentata anche con reversione della PET

a "negativa" entro 3 mesi dal completamento della terapia.

LINFOMI NON HODGKIN (V1.2016)
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a.

Leucemia linfocitica cronica (Chronic lymphocytic leukemia (CLL) Linfoma
linfocitico a piccole cellule (Small lymphocytic lymphoma (SLL)): la PET / CT
generalmente non ¢ utile ma pud essere di aiuto nell” orientare la biopsia nodale se &
sospettata la sindrome di Richter.
Linfoma follicolare, stadio I-11:

»la PET/CT & un’ indagine considerata "essenziale" in fase iniziale di workup
*la PET/CT pud essere utilizzata per pianificare il trattamento e/o rilevare la

trasformazione in malattia di alto grado
Nel Linfoma MALT gastrico e non-gastrico, nel Linfoma della zona marginale

nodale; Linfoma della zona marginale splenica; Linfoma a cellule del mantello;

Linfoma a cellule B correlato all'AIDS; Linfomi cutanei primitivi a cellule B e
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linfociti a cellule T; Linfoma periferico delle cellule T; Linfoma extranodale di
cellule NK /T, tipo nasale; PTLD; Malattia di Castleman:

»laPET/CT @ un’ indagine considerata "essenziale" in fase iniziale di workup

. Nel Linfoma diffuso a grandi cellule B la PET/CT

»la PET/CT @ un’ indagine considerata "essenziale" in fase iniziale di workup

» in fase di ristadiazione ad interim € consigliato in momenti selezionati e per
particolari scenari clinici

» in fase di “restaging” dopo il completamento della chemioterapia: & consigliabile

valutare la PET/TC come risposta al trattamento e/o per caratterizzare le masse residue

a fine trattamento (risposta al trattamento, restaging).

. Burkitt Lymphoma: Linfoma linfoblastico; Leucemia / linfoma delle cellule T

dell'adulto

*»La scansione PET / TC & considerata utile in casi selezionati.

Micosi fungoide:

»la PET/CT & considerata "essenziale" nella valutazione iniziale se 2T2 o a grandi

cellule trasformato o follicolotropico o con adenopatia palpabile.
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National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2016

Le linee guida sono rivolte agli adulti e ai giovani (di eta pari o superiore a 16 anni) con

nuova diagnosi o recidiva di linfoma non-Hodgkin.

Stadiazione con ’uso della FDG-PET/CT:

a. Stadiazione

» Effettuare la FDG-PET/CT per confermare la stadiazione in pazienti con diagnosi di:

v" linfoma diffuso a grandi cellule B di stadio I mediante criteri clinici e mediante CT

v linfoma follicolare di stadio I o linfoma follicolare localizzato di stadio II in casi

selezionati

v linfoma di Burkitt stadio I o II con altre caratteristiche a rischio basso.

Per tutti gli altri sottotipi o stadi di linfoma non-Hodgkin, la FDG-PET/CT deve essere
presa in considerazione per la conferma della stadiazione solo quando i risultati possono
modificare la gestione della malattia.

b. Valutazione della risposta al trattamento per linfoma diffuso a grandi cellule B

*Non effettuare immagini FDG-PET/CT di routine per la valutazione ad interim

durante il trattamento per linfoma diffuso a grandi cellule B.

. Valutazione di fine trattamento

»Effettuare la FDG-PET/CT per valutare la risposta a fine programma di trattamento
per le persone con linfoma diffuso a grandi cellule B e Linfoma di Burkitt.

»Per gli altri sottotipi di linfoma non Hodgkin non elencati non effettuare la FDG-
PET-CT di routine per valutare la risposta al termine del programma di trattamento a
meno che i risultati non cambino la gestione del paziente.

»Considerare la FDG-PET/CT per valutare la risposta al trattamento prima del

trapianto autologo di cellule staminali in persone con linfoma-Hodgkin di alto grado.

Follow-up in pazienti con linfoma diffuso a diffuso a grandi cellule B
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Per i pazienti in completa remissione dopo trattamento curativo di prima linea per
linfoma diffuso a grandi cellule B:
»non effettuare immagini di sorveglianza di routine (tra cui radiografia del torace, la

CT e la PET-CT) per rilevare recidive in pazienti asintomatici.
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INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY (IAEA) 2013

Linfoma di Hodgkin e linfoma non Hodgkin
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d.

L]

Diagnosi - Raccomandazione: inappropriata.

Staging - Raccomandazione: appropriata.

*La FDG-PET € appropriata per la stadiazione della malattia di Hodgkin e linfoma
non Hodgkin aggressivo, ma non per i linfomi non follicolari a basso grado.

»*Dal momento che il coinvolgimento diffuso del midollo osseo e i piccoli focolai di
malattia possono non essere individuati, I'FDG-PET non pud essere raccomandata per
sostituire la biopsia del midollo osseo in fase iniziale.

Valutazione della Risposta - Raccomandazione: appropriata.

Restaging - Raccomandazione: appropriata.

Sospetta Ricorrenza - Raccomandazione: appropriata.

Follow-Up - Raccomandazione: inappropriata.

Pianificazione della RT- Raccomandazione: inappropriata. Non ci sono dati

disponibili supportare 1'uso della PET per la pianificazione della RT.
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ASSOCIAZIONE ITALIANA DI ONCOLOGIA MEDICA (AIOM) 2017

a. Stadiazione clinica:

»A tutt’ oggi la classificazione in stadi si basa sulla revisione di Lugano del sistema

di Ann Arbor/Cotswolds che definisce IV stadi di malattia in base al numero di
localizzazioni e alle sedi interessate dal linfoma.

»Una novita introdotta nella classificazione di Lugano all’ ultima versione riguardano
1" utilizzo della PET per tutti i linfomi FDG avidi, e la semplificazione del processo
di stadiazione per cui in determinati casi pud essere omessa I’ esecuzione della
biopsia osteomidollare.

*La PET & obbligatoria da eseguire per la definizione di malattia.

»La biopsia osteomidollare pud essere omessa nei pazienti con linfoma di Hodgkin
che vengono stadiati con la PET. Nei pazienti con diagnosi di DLBCL pu® essere
omessa in caso di positivitd ossea alla PET. Andrebbe eseguita nei pazienti con PET

negativa se il risultato pud modificare la scelta della terapia (Cheson 2014).

. Risposta al trattamento:

*Nei pazienti con avidita al FDG, la risposta deve essere rivalutata con FDG-PET
secondo i criteri di Deauville. Nei pazienti con malattia senza avidita al FDG pu0

essere utilizzata la TAC.

. Follow-Up

»Ad oggi non esistono dati a sostegno dell’ utilizzo della PET nel follow-up di
pazienti con Linfoma di Hodgkin.

»Al fine di individuare I’ eventuale trasformazione da linfoma indolente a linfoma ad
alto grado, oltre alla valutazione dell’ aumento delle LDH, marcato aumento di

volume di una singola stazione linfonodale o di una sede extranodale e/o la comparsa

di sintomi B (NCCN Practice Guidelines in Oncology: Follicular Lymphoma. 2014;
version 2), 1" utilizzo della PET/TC potrebbe essere dirimente, ma & comunque
indispensabile la conferma istologica (Noy 2009).

»Nella terapia DLBCL non sono disponibili studi che abbiano utilizzato la FDG-PET,

attuale standard di riferimento, per la valutazione della risposta al trattamento.
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»Nei pazienti con DLBCL recidivato/refrattario responsivi al trattamento di
salvataggio, tra i vari fattori prognostici viene indicata la valutazione dello stato di
malattia al momento del trapianto, valutato tramite PET.

»Nei pazienti in terapia di salvataggio non candidabili a trapianto autologo di cellule
staminali, non vi & indicazione alla PET (al di fuori di un solo studio clinico

randomizzato (Zinzani 2009; Avivi 2013).
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B. SINTESI DELLE CONOSCENZE DISPONIBILI DEI DOCUMENTI DI HTA

HTA Agenzia sanitaria e sociale regionale dell’Emilia-Romagna, 2012

LINFOMA DI HODGKIN

Il panel ha esaminato e stabilito il ruolo della FDG-PET per le seguenti indicazioni cliniche:

»Stadiazione del linfoma di Hodgkin -Appropriato (livello di evidenza: moderato)
»Definizione del dose painting nella radioterapia involved-field nel linfoma di
Hodgkin -Indeterminato a causa della mancanza di studi

»Valutazione, durante il trattamento, della risposta precoce alla terapia del linfoma di
Hodgkin-Appropriato (livello di evidenza: moderato)

» Valutazione della risposta alla fine del trattamento del linfoma di Hodgkin -
Appropriato (livello di evidenza: moderato)

»Follow up dei pazientl trattati per linfoma di Hodgkin senza sospetto di ricaduta -
Inappropriato (livello di evidenza: basso)

»Stadiazione della ricaduta nei pazienti trattati per linfoma di Hodgkin -Appropriato

(livello di evidenza: molto basso)

LINFOMA NON-HODGKIN AGGRESSIVO

11 panel ha esaminato e stabilito il ruolo della FDG-PET per le seguenti indicazioni cliniche:
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» Stadiazione del linfoma non-Hodgkin aggressivo - Appropriato (livello di evidenza:
moderato)

» Definizione del dose painting nella radioterapia involved-field nel linfoma non-
Hodgkin aggressivo - Indeterminato a causa della mancanza di studi

»Valutazione, durante il trattamento, della risposta precoce alla terapia del linfoma
non-Hodgkin aggressivo - Inappropriato (livello di evidenza: moderato)

» Valutazione della risposta alla fine del trattamento del linfoma non-Hodgkin
aggressivo - Appropriato (livello di evidenza: moderato)

» Follow up dei pazienti trattati per linfoma non-Hodgkin aggressivo, senza sospetto
di ricaduta - Inappropriato (livello di evidenza: molto basso)

» Stadiazione della ricaduta nei pazienti trattati per linfoma non-Hodgkin aggressivo -

Appropriato (livello di evidenza: molto basso)
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STUDI PRIMARI

Sono stati inclusi. quattro trial clinici, che valutano I'utilizzo della PET in fase di diagnosi o

staging iniziale o dopo terapia,

Tutti gli studi danno risultati a favore della PET:
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1) Dimostrata superiorita diagnostica della FDG PET/ceCT rispetto alla ceCT64 (kappa =

3)

0,307; P <0,001) nella risposta a fine trattamento (EOT) nei pazienti con linfoma
Hodgkin, linfoma diffuso a grandi cellule B (DLBCL) e linfoma follicolare; nessuna
differenza invece in fase di stadiazione iniziale rispetto allo standard di riferimento (P
= (,16), dove entrambe mostrano un’eccellente correlazione (Leon N et al. 2017);

La PET permette di guidare la strategia di trattamento in pazienti con avanzato stadio
di linfoma di Hodgkin /Borelmann Petal. 2018);

La valutazione ad interim della PET durante la chemioterapia ¢ superiore allo score
prognostico internazionale effettuato al baseline in termini di previsione d’esito del
trattamento a lungo termine in pazienti con linfoma di Hodgkin (Borchmann P et al.

2017);

4) La FDG-PET permette di guidare la terapia/strategia di consolidamento nel linfoma

diffuso a grandi cellule B (Casasnovas R et al. 2017).
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NOTE CONCLUSIVE

TUMORE DEL POLMONE

La PET/CT rimane l'indagine da preferire per la caratterizzazione dei noduli polmonari
(IAEA 2013; BTS 2015), in parte perché ¢ ampiamente disponibile e in parte perché
nessun’altra indagine ha dimostrato superiorita diagnostica (BTS 2015).

Diagnosi

La PET/CT ¢ indicata per la caratterizzazione metabolica di un nodulo solido non calcificato
> 8 mm (NCCN 2016) / >10 mm di diametro (BTS 2015; HTA ASR dell’Emilia-Romagna,
2012), con evidenza pit limitata per i noduli <10 mm (BTS 2015, SIGN 2014; AIOM 2017),
ma avendo questi un minor rischio di malignita possono essere gestiti da ulteriori tecniche
imaging durante il follow-up (BTS 2013).

La scansione FDG PET/CT pud essere utilizzata per la valutazione di pazienti che presentano
lesioni polmonari solitarie (SIGN 2014) e per una stadiazione iniziale in tutti i casi (NCCN
2016) ma sara comunque necessaria la conferma istologica/citologica (SIGN 2014; NCCN
2016; AIM 2017).

Stadiazione

La FDG-PET ¢ appropriata per la stadiazione in pazienti con tumore del polmone non a
piccole cellule -livello di evidenza: moderato (HTA ASR dell’Emilia-Romagna, 2012)

I modelli di previsione del rischio migliorano con l'aggiunta di scansioni PET-CT (BTS
2015). Rivalutare il rischio dopo la scansione PET-CT utilizzando lo strumento di previsione
Herder (BTS 2015).

La FDG PET-CT ¢ piu precisa della CT nel rilevare metastasi nodali mediastiniche- stadio
N2/3- in pazienti con NSCLC - (SIGN 2014; IAEA 2013) e metastasi a distanza -stadio M
(SIGN 2014; IAEA 2013). In entrambi i casi dovrebbe seguire la conferma istologica (SIGN
2014). Una ristadiazione post-terapia con CT +/- PET dovrebbe essere eseguita in ogni caso
per escludere la progressione della malattia o lo sviluppo di metastasi. (NCCN 2016).

La PET/CT ¢ raccomandata/potenzialmente appropriata (NCCN 2016; AIEA 2013
rispettivamente) per la a pianificazione della radioterapia e dovrebbe essere effettuata
mediante scansioni potenziate da mezzo contrasto endovenoso e ottenute in posizione di

trattamento (NCCN 2016).

30

Pagina 36 /59



= S

#

D/EP/Lazio

Dipartimentao di Epidemiologia del Servizio Sanitario Regionale - Regione Lazio

La FDG PET-CT consente una classificazione pil accurata dello stadio della malattia, riduce
la possibilita di effettuare un intervento chirurgico altrimenti non necessario (SIGN 2014) e
consente di limitare il ricorso a metodiche invasive, con vantaggi in termini di riduzione delle
possibili complicanze e dei costi (AIOM 2017).

La raccomandazione a fornire la PET per la stadiazione in pazienti con tumore del polmone a
piccole cellule (Non Small-Cell Lung Cancer- SCLC) ¢ incerta (livello di evidenza: molto
basso) (HTA ASR dell’Emilia-Romagna, 2012).

Le LG NSCLC (v1.2016) raccomandano la PET/CT per la stadiazione iniziale del
carcinoma polmonare a piccole cellule o combinato, a piccole cellule/non a piccole cellule,
se si sospetta uno stadio limitato. La PET/CT ¢ facoltativa per la stadiazione di carcinomi
neuroendocrini di grado basso e intermedio (ad es. tumore carcinoide) (NSCLC v1.2016).

[ tumori neuroendocrini ben differenziati e alcune forme di adenocarcinoma possono
presentare un metabelismo glucidico ridotto. con conseguente riduzione della sensibilita della
PET (AIOM 2017).

La PET non ¢ indicata per la sorveglianza di routine in pazienti affetti da NSCLC con
differenziazione neuroendocrina (NED)- NSCLC- NED (NSCLC v1.2016).

Nella stadiazione M nei NSCLC, la FDG PET-CT rispetto alla scansione ossea isotopica
convenzionale, ¢ piu specifica e sensibile (SIGN 2014); Negli SCLC la PET/CT sostituisce la
scansione ossea dove quest’ultima € per ora raccomandata se la PET/CT non ¢ disponibile
(NCCN v1.2016).

Al termine del trattamento primario, la PET/TC & una procedura non raccomandata in
assenza di indicazioni cliniche (AIOM 2017; IAEA 2013).

La PET/TC con FDG non ha indicazione nel follow-up in seguito alla terapia primaria trattati
per tumore al polmone (NSCLC) con nessun sospetto di recidiva (AIOM 2017; TAEA 2013;
HTA ASR dell’Emilia-Romagna, 2012).
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LINFOMA
La maggior parte dei linfomi, in particolare i linfomi di alto grado e il linfoma di Hodgkin,
sono avidi di FDG. Pertanto le attuali raccomandazioni all'uso della PET/CT sono limitate a
tre sottotipi principali: il linfoma di Hodgkin (HL), il linfoma diffuso a grandi cellule B
(DLBCL) e il linfoma follicolare (FL). 11 linfoma linfocitico piccolo, il linfoma marginale
extranodale e il linfoma cutaneo hanno avidita di FDG variabile. Non vi sono prove
sufficienti sulle capacita di scansione per consentire l'uso di questa modalita di imaging nella
stadiazione e nella valutazione della risposta al trattamento in tutti i pazienti affetti da linfoma

(SCIN 2016).

Diagnosi

L utilizzo della FDG-PET nella diagnosi di Linfoma & inappropriato (IAEA 2013)
Stadiazione della malattia:

La PET/CT con mezzo di contrasto ¢ un mezzo diagnostico essenziale nella stadiazione in
fase iniziale e nella risposta al completamento del trattamento in pazienti con linfoma di
Hodgkin. (NCCN version1.2017)

La FDG-PET ¢ appropriata per la stadiazione della malattia di Hodgkin —livello moderato
(HTA ASR dell’Emilia Romagna 2012) e linfoma non Hodgkin aggressivo- livello moderato
(HTA ASR dell’Emilia Romagna 2012) ma non per i linfomi non follicolari a basso grado
(TAEA 2013; NCCN 2017; SCIN 2016).

A tutt’oggi la classificazione in stadi si basa sulla revisione di Lugano del sistema di Ann
Arbor/Cotswolds che definisce IV stadi di malattia in base al numero di localizzazioni e alle
sedi interessate dal linfoma (AIOM 2017).

L’esecuzione della PET/TC, rispetto alla sola TC con mezzo di contrasto, migliora
l'accuratezza della stadiazione e la successiva valutazione della risposta al trattamento (SCIN
2016: NCCN 2017) e, nel caso di persistenza della malattia, potrebbe comportare un
cambiamento nella strategia terapeutica. LA PET/CT é superiore alla TAC nell'identificazione
di siti extra nodali come osso, il midollo osseo e il fegato e ha sostituito la necessita di una
biopsia del midollo osseo (BMB) nel Linfoma di Hodgkin. (SCIN 2016).

Una novita introdotta nella versione aggiornata della classificazione di Lugano (Cheson 2014)
riguarda I'utilizzo della PET per tutti i linfomi FDG avidi, e la semplificazione del processo di
stadiazione dove in determinati casi e nei pazienti con linfoma di Hodgkin che vengono

stadiati con la PET -I’esecuzione della biopsia osteomidollare pud essere omessa (AIOM
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2017), mentre nei pazienti con diagnosi di DLBCL pud essere omessa in caso di positivita
ossea alla PET. Andrebbe invece eseguita nei pazienti con PET negativa se il risultato puo
modificare la scelta della terapia (AIOM 2017; Cheson 2014).

Sebbene la PET possa sostituire la necessita di esecuzione della BMB nella maggior parte dei
pazienti con DLBCL, questa non & ancora divenuta uno standard di cura (SCIN 2016).
Secondo le LG IAEA 2013, dal momento che il coinvolgimento diffuso del midollo osseo e i
piccoli focolai di malattia possono non essere individuati, I'FDG-PET non pud essere
raccomandata per sostituire la biopsia del midollo osseo in fase iniziale.

L’esecuzione della FDG-PET & appropriata per verificare la risposta al trattamento (IAEA
2013; HTA ASR dell’Emilia Romagna 2012) che deve essere riportata secondo i criteri di
Deauville da esperti radiologi e medici di medicina nucleare. (SCIN 2016; AIOM 2017).

E importante che il punteggio di Deauville sia incorporato nel referto della scansione PET
della medicina nucleare. poiché la successiva gestione dipende dal punteggio risultante.
(NCCN versionl.2017).

La PET/TC effettuata ad interim, ovvero dopo 2 cicli di trattamento chemioterapico ABDV
(iPET2) & predittiva di esito in pazienti con linfoma di Hodgkin avanzato che continuano il
trattamento con ABVD; ¢ invece ¢ meno predittiva d’esito nei pazienti con DLBCL e la
tempistica ottimale rimane poco chiara, tanto da non essere attualmente raccomandata se non
nel contesto di una sperimentazione clinica. Il panel nel documento HTA dell’Emilia
Romagna (2012) raccomanda la valutazione, durante il trattamento, della risposta precoce alla
terapia del linfoma di Hodgkin (Appropriato con livello di evidenza: moderato). Le linee
guida NCCN sottolineano che vi ¢ incertezza sul valore delle scansioni PET effettuate ad
interim per molti degli scenari clinici. Tutte le misure di risposta al trattamento dovrebbero
infatti essere considerate nel management decisionale (NCCN version1.2017).

La PET/TC & raccomandata a fine trattamento (EOT) nei pazienti con linfoma di Hodgkin
- livello moderato (HTA ASR dell’Emilia Romagna 2012) per tutti i pazienti che non hanno
raggiunto remissione negativa iPET2, potendo potenzialmente influenzare la pianificazione
della radioterapia, la decisione alla biopsia e la strategia da seguire nel follow-up (SCIN
2016). La risposta completa (CR) deve essere documentata anche con reversione della PET a
"negativa" entro 3 mesi dal completamento della terapia (NCCN versionl1.2017).

Nel linfoma di Hodgkin, la FDG-PET ¢ inoltre appropriata qualora vi sia una Ricorrenza
Sospetta (IAEA 2013) livello di evidenza basso (HTA ASR dell’Emilia Romagna 2012),

ovvero nella stadiazione in caso di recidiva -livello di evidenza basso (HTA ASR
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dell’Emilia Romagna 2012), ma ¢ inappropriata nel Follow-Up (IAEA 2013; AIOM 2017) e
nella Pianificazione della RT poiché non esistono al momento dati disponibili per
supportarne l'uso (IAEA 2013).

Nel Linfoma follicolare, la PET/CT & un’indagine considerata "essenziale" in fase iniziale -
stadio I o di stadio II (NCCN V1.2016; SCIN 2016) in casi selezionati (NICE 2016),
candidati alla radioterapia curativa (SCIN 2016) e pud essere utilizzata per pianificare il
trattamento e/o rilevare la trasformazione in malattia di alto grado (NCCN 2016).

Nel Linfoma diffuso a grandi cellule B la PET/CT ¢ un’indagine considerata "essenziale" in
fase di stadiazione- dove clinicamente fattibile (SCIN 2016; NCCN 2016; NICE 2016). La
PET/CT non ¢ raccomandata per la valutazione ad interim durante il trattamento (NICE 2016;
HTA ARS dell’Emilia Romagna 2012) che ¢ consigliata in momenti selezionati e per
particolari scenari clinici (NCCN 2016). LA FDG-PET/CT ¢ raccomandata per valutare la
sisposta a fine programma di trattamento (LG NICE 2016 ¢ nel documento HTA dell*Emilia
Romagna 2012). Non viene raccomandata invece dalle LG AIOM 2017 le quali suggeriscono
la mancanza di studi che abbiano utilizzato la FDG-PET per la valutazione della risposta al
trattamento. E’ invece raccomandata per la stadiazione in caso di recidiva (SCIN 2016; HTA
ASR dell’Emilia Romagna 2012) e nel post-trattamento di salvataggio e prima del trapianto
autologo (SCIN 2016; AIOM 2017).

Per i pazienti in completa remissione dopo trattamento curativo di prima linea per linfoma
diffuso a grandi cellule B, non effettuare immagini di sorveglianza di routine (tra cui
radiografia del torace, la CT e la PET-CT) al fine di rilevare recidive in persone che sono
asintomatiche (NICE 2016).

Gli studi primari pubblicati pit di recente sono in linea con le LG suddette: dimostrano la
superiorita della FDG PET/ nella risposta a fine trattamento (EOT) nei pazienti con linfoma
Hodgkin, linfoma diffuso a grandi cellule B (DLBCL) e linfoma follicolare (Leon N et al.
2017); riportano una migliore regolazione della strategia di trattamento in pazienti con
avanzato stadio di linfoma di Hodgkin (Borchmann P et al. 2018) e una migliore regolazione
della terapia/strategia di consolidamento nel linfoma diffuso a grandi cellule B (Casasnovas R
et al. 2017). La valutazione ad interim della PET durante la chemioterapia ¢ superiore allo
score prognostico internazionale effettuato al baseline in termini di previsione d’esito del

trattamento a lungo termine in pazienti con linfoma di Hodgkin. (Borchmann P et al. 2017).
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