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i) Sammenfatning

Introduktion

PET-skanning (Positron Emissions Tomografi) er en avanceret nuklearmedicinsk billeddiag-
nostisk teknologi, som tilsyneladende er pa vej mod betydende klinisk anvendelse — hovedsa-
geligt inden for det onkologiske omrade. Ved PET-skanning anvendes et radioaktivt sporstof.
Det langt mest anvendte sporstof er F-18-fluorodeoxyglukose (herefter FDG). Dette sporstof
anvendes ved ca. 70-80% af alle kliniske PET-skanninger i Danmark — og hovedsageligt in-
den for kraeftdiagnostikken. Narvarende redegorelse fokuserer i overvejende grad pé skan-
ning med FDG i kreftdiagnostikken.

Teknologien

I en partikelaccelerator (cyklotron) produceres en radioaktiv isotop, som i et kemilaboratori-
um bygges sammen med et sporstof, i FDG’s tilfelde sukker. Dette radioaktive laegemiddel
injiceres i patienten. Sukker optages hurtigere i kreeftsyge celler end i normale celler. Derfor
vil koncentrationen af sporstoffet, og dermed radioaktiviteten, vare storst i syge celler. Efter-
folgende kan en billedoptagelse af radioaktivitetsfordelingen med en PET—skanner vise, om
og hvor der findes tumor og metastaser.

Udstyret
Der findes to hovedgrupper af PET-skannere: dedikerede PET-skannere og hybrid-PET-
skannere.

Dedikerede PET-skannere kan kun anvendes til PET-skanning. Fordelene ved de dedikerede
skannere er, at billedkvaliteten er hej, og skanningstiden lille. Ulemperne er, at prisen er hoj
(10-12 millioner kr. pr. skanner), og at den anvendte radioaktivitetsdosis er relativ stor.

Hybrid-PET-skannere er gammakameraer, der forsynet med ekstraudstyr (coincidensudstyr)
kan anvendes til en slags PET-skanning. Fordelene ved hybrid-PET-skannere er, at prisen er
relativ lav (1 million kroner for ekstraudstyr og ca. 5 millioner kr. for en komplet skanner), og
at den anvendte radioaktivitetsdosis er mindre end ved dedikeret PET. Ulemperne er, den no-
get lengere skanningstid samt, at hybrid-PET-skannere ikke preesterer billeder af samme kva-
litet som ved dedikeret PET. Det skal dog nevnes, at PET-skanningseksperter finder at bil-
ledkvaliteten hos de nyeste hybrid-PET-skannere narmer sig den, man kender fra dedikeret
PET.

Lovgivning

FDG og andre radioaktive sporstoffer til brug i forbindelse med PET-skanning er underlagt 2
set lovkrav, dels dem der vedrerer det forhold, at der er tale om legemidler, dels dem der
vedrarer det forhold, at der er tale om radioaktive stoffer.

Evidens for kliniske nytte

Det har ikke varet kutyme at krave sikre data for klinisk nytte af billeddiagnostiske metoder,
f.eks. ved introduktionen af CT eller MRI. Det er imidlertid ikke uinteressant, om det for en
forventelig bedre diagnostik ogsa gaelder, at den forer til dokumenteret klinisk/terapeutisk
nytte for patienterne.
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Der er i Center for Evaluering og MTV (CEMTV) udarbejdet en litteraturgennemgang, som
redegor for evidensen vedrerende klinisk anvendelse af PET-skanning med FDG. Denne litte-
raturgennemgang kan findes p4 CEMTVs hjemmeside: www.mtv-instituttet.dk

Ved en gennemgang af litteraturen kan det samlet konkluderes for PET-skanning inden for
omraderne onkologi, kardiologi og neurologi, at evidensen pd nuvarende tidspunkt mangler
eller er sparsom, iser ndr det geelder de kliniske konsekvenser med hensyn til behandlingsbe-
slutninger og terapeutisk effekt af PET-skanning. Dette gelder selv inden for de omrader, der
1 USA dakkes af Medicare — hvilket er PET-skanning ved lungekraft, hovedhalskraeft og
metastaser ved modermaerkekraeft.

Der er om lungekreft publiceret en enkelt undersogelse, der belyser terapeutiske fordele ved
at benytte PET-skanning. Derudover er der ikke publiceret data, der viser om PET-skanning
medforer fordele for patienterne, sdsom nedsat dedelighed og sygelighed samt sparede uned-
vendige indgreb, men resultaterne tyder i de fleste tilfaelde pa en forbedret diagnostik. Saledes
synes PET-skanning at vare en lovende metode til kraeftdiagnostik.

Selvom der ikke er pévist terapeutisk nytte kan man, hvis den diagnostiske ngjagtighed kan
bekraftes i starre veludforte undersegelser, i nogen grad antage, at der vil kunne vare en te-
rapeutisk nytte. Manglende evidens for en terapeutisk gevinst er ikke ensbetydende med evi-
dens for manglende terapeutisk gevinst.

Produktion og distribution af FDG

I Danmark fremstilles FDG kun p4 de 2 PET-centre (Arhus Universitetshospital og
Rigshospitalet). P4 baggrund af den stigende kliniske efterspergsel og en vasentlig udbygning
af kamerakapacitet, der kan udnytte dette specielle sporstof, forudses det, at den nuvarende
produktionskapacitet ma gges inden for de neste ar.

Det anslées, at de to nuvarende produktionsenheder, som er opbygget med henblik pa forsk-
ning, under maksimal udnyttelse nappe vil kunne producere mere end ca. 2700 patientdoser.
PET-skanningseksperterne i CEMTV’s arbejdsgruppe har séledes i et konservativt sken an-
slaet, at der 1 2004 vil vare en efterspargsel svarende til ca. 11. — 12.000 skanninger pr. dr og
dermed 11. — 12.000 patientdoser, hvilket vil sige godt 8§ gange den nuverende produktion og
godt 4 gange den maksimale produktion med de nuverende 2 produktionsenheder.

Hvis ovenstaende estimat vedrerende efterspergslen holder stik, vil den indenlandske FDG-
eftersporgsel kunne dekkes af de nuvarende to forskningsbaserede enheder samt af en FDG-
produktionsenhed, der fungerer pd markedsvilkar, og er placeret centralt i landet.

Det anslaes, at FDG kan produceres kommercielt i Danmark til en pris pr. patientdose pa ca.
3000- 5000 kr. Prisen pa kommercielt produceret FDG vil athaenge af savel anlaegs-, -
produktions-, og driftsudgifter som af provenuets storrelse samt af de generelle
markedsbevagelser.

Levering af FDG fra udlandet, hvilket i dag vil sige Tyskland, anslées, forudsat at der gives

markedsforingstilladelse at kunne lade sig gore til en pris pr. patientdose pa ca. 10.000 kr.
Altsa ca. 2-3 gange dyrere end FDG leveret fra de to danske PET-centre.
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Nuvarende organisering af PET-skanningen i Danmark

Der findes som nzvnt to PET-centre i Danmark, ét pa Rigshospitalet og ét pa Arhus Universi-
tetshospital. Begge centre er 1 besiddelse af en partikelaccelerator og dedikerede PET-
skannere.

Alle Danmarks klinisk-fysiologisk/nuklearmedicinske afdelinger er i besiddelse af mindst et
gammakamera, og hovedparten af disse vil kunne, hvis forsynet med coincidens udstyr, be-
nyttes til hybrid-PET-skanninger. Séledes findes der pa Herlev, Bispebjerg, Glostrup, Skejby,
Arhus KH, Viborg og Esbjerg sygehuse gammakameraer, som kan anvendes til hybrid-PET.
Hybrid-PET-udstyr pd Gentofte forventes taget 1 brug medio/ultimo 2001. Endvidere arbejder
sygehusene 1 Hvidovre, Hillered, Naestved, Kege, Holbak og Aalborg med mere eller mindre
fremskredne overvejelser om indkeb. Odense Universitetshospital overvejer indkeb af dedike-
ret PET-udstyr.

Scenarier for den fremtidige organisering af PET-skanningen i Danmark

Afhengig af den teknologiske udvikling af skannerne, udbygning af FDG-produktions-
kapaciteten og amternes indkebspolitik, kan man i grove trak forestille sig to scenarier for
den fremtidige organisering af PET-skanningen i Danmark; et centraliseringsscenarie, hvor
skanningerne og den faglige ekspertise samles omkring et lille antal PET-centre med hoved-
sagelig dedikeret PET; og et decentraliseringsscenarie, hvor indkeb af gammakameraer og
coincidensudstyr muligger, at skanningerne kan udferes pa de klinisk fysiologisk / nuklear-
medicinske afdelinger pa centralsygehusene.

Centraliseringsscenariet

Ved centraliseringssenariet samles skannerkapaciteten, hvilket sandsynligvis vil sige dedike-
ret PET-skannere, pd nogle ganske fé (2 eller 3) PET-centre 1 landet. Styrkerne er, at de dyrere
og mere ngjagtige skannere samles; at personalet udelukkende skal beskeftige sig med PET-
skanninger; at sgede muligheder for uddannelse og oparbejdelse af rutine 1 hgjere grad kan
sikre kvaliteten i udferelse og fortolkning af skanninger; og sluttelig vil centraliseringsscena-
riet kunne bidrage til en mere styret udvikling pd PET-skanningsomrédet. Svaghederne ved
scenariet er mindre fleksibilitet i udferelse af skanninger og dermed risiko for flaske-
halsproblemer, og folgende problemer med at kunne dekke efterspergslen efter PET-
skanninger.

Decentraliseringsscenariet

Det skal fremheves, at decentraliseringsscenariet ideelt set forst ber vere relevant, hvis de
vaesentligt billigere gammakameraer forsynet med det nyeste coincidensudstyr viser sig at
kunne praestere en skanningskvalitet, der er pd hgjde med den, man kender fra dedikeret PET.
I s4 tilfeelde udfordres argumentet for en centralisering pa mindst et vaesentligt omréde; nem-
lig, at man for at sikre en tilstraekkelig hoj kvalitet 1 skanningerne, er nedt til at anvende dedi-
keret PET. Styrkerne ved decentralisering er folgelig, at man vil kunne opné ikke bare en
spredning, men ogsd en udvidelse af skanningskapaciteten og dermed bidrage til en hurtigere
og mere fleksibel skanningsprocedure. Svaghederne ved decentraliseringsscenarier er for det
forste, at det kan tenkes at svaekke mulighederne for sikring af tilstraekkelig faglig ekspertise
— savel kvalitativ som kvantitativ; at decentralisering vil pavirke mulighederne for systema-
tisk vidensopsamling, rutineoparbejdelse m.m. For det andet mé det forventes, at det begraen-
sede udbud af uddannet personale til betjening af udstyret og fortolkning af skanningerne vil
s&tte grenser for kapacitetsudnyttelse. For det tredje vil decentralisering kunne fore til store
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forskelle i1 de udredningstilbud, som kan tilbydes regionalt, da ikke alle centralsygehuse har
valgt, eller har mulighed for at satse pd PET-skanning. For det fjerde vil decentralisering bi-
drage til en mindre styret udvikling pad omréadet. For det femte, vil decentralisering stille store
krav til centralsygehusene med hensyn til afskeermning og andre strilehygiejniske tiltag; og
sluttelig vil en decentralisering vare afhengig af en udvidelse af FDG-produktionen.

De to scenarier, som er beskrevet ovenfor, er placeret i hver sin ende af et kontinuum, hvor
den variable storrelse er centraliseringsgraden. Den sandsynlige fremtidige organisering af
PET-skanningen i Danmark skal findes et eller andet sted pa dette kontinuum, idet der naeppe
vil blive tale om et ’enten eller” men mere sandsynligt et ”béade og”.

CEMTV’s fremtidige indsats p4 omradet

PET-skanning er en teknologi i hastig udvikling. CEMTV vil lgbende folge udviklingen, med
henblik p4, at beslutningstagere jevnligt informeres om nye resultater pd omradet, séledes at
det sikres, at disse resultater kan indgé i og danne grundlag for eventuelle beslutninger om
@ndringer i omfanget af det nuvaerende udbud af PET-skanning i Danmark. Desuden finder
CEMTYV, at det ber overvejes at fastlegge en national udviklingsplan for udbredelsen af PET
med en klar arbejdsdeling og samarbejde mellem PET-centre og evrige enheder med hensyn
til forskning, udvikling og klinisk anvendelse. Arbejdet med en sddan plan kan taenkes at ind-

drage savel sygehusejerne, som de centrale sundhedsmyndigheder og de videnskabelige sel-
skaber.
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1. Indledning
I begyndelsen af 1999 indledte MTV-instituttet (nu Center for Evaluering og MTV -
CEMTV) overvejelserne vedrerende PET-skanning (Positron Emissions Tomografi).

Pé den baggrund blev der nedsat en arbejdsgruppe bestdende af repraesentanter fra landets 2
PET-centre pa henholdsvis Rigshospitalet og Arhus Universitetshospital samt repraesentanter
fra Odense Universitetshospital og Statens Institut for Stralehygiejne. Efterfolgende er ar-
bejdsgruppen blevet suppleret med Sundhedsstyrelsens sagkyndige pa det stralebiologiske
omrade og en reprasentant fra lagemiddelstyrelsen'. Gruppens primzre opgave har varet at
folge PET-omradet og bidrage med ekspertbistand. I denne gruppes regi er der blevet udar-
bejdet et katalog, der gennemgar litteraturen med henblik pé evidensen for klinisk brug af
PET-skanning inden for omrdderne onkologi, kardiologi og neurologi. Nerverende redego-
relse er blevet til i et samarbejde mellem arbejdsgruppen og Center for Evaluering og MTV.

Center for Evaluering og MTV stetter desuden via centerets MTV-pulje 3 projekter vedreren-
de PET pa det onkologiske omrade. To projekter ser neermere pa anvendelsen af PET-
skanning ved forskellige problemstillinger ved udredning af lungekraeft, mens det sidste pro-
jekt vedrerer anvendelsen af PET-skanning til udredning af metastaserende kraeft i tyk- og
endetarm.

PET-skanning er en avanceret nuklearmedicinsk billeddiagnostisk teknologi, som tilsynela-
dende er pé vej mod betydende klinisk anvendelse — hovedsageligt inden for det onkologiske
omrdde. Det anslaes saledes af CEMTVs arbejdsgruppe, at man i 2004 vil kunne forvente et
behov pa ca. 11.000 — 12.000 kliniske PET-skanninger om aret. Omradet er praget af store
investerings- og driftsudgifter, udfordringer til uddannelse og organisering samt etiske pro-
blemstillinger for savel individ som samfund. P4 den baggrund er PET-skanning et velvalgt
omrade for MTV.

Med teknologien PET er der tale om et "moving target” forstaet pd den méde, at hastigheden
hvormed teknologien udvikles er betydelig. Dette vanskeligger en endelig stillingtagen til,
hvorvidt, og 1 hvilket omfang, PET skal udbredes. Der synes derfor at vare behov for at folge
udviklingen pa omradet og for til stadighed at vurdere resultaterne af nye videnskabelige un-
dersogelser med henblik pa en lebende stillingtagen til den kliniske anvendelse af PET-
skanning i Danmark.

Hensigten med denne redegerelse er at give en kortfattet beskrivelse af problemstillingerne
med hensyn til klinisk anvendelse af PET-skanning, herunder at redegere for den foreliggende
evidens samt de teknologiske og organisatoriske/strukturelle udviklingsperspektiver, der sy-
nes at tegne sig.

Afgreensning

Ved PET-skanning anvendes et radioaktivt sporstof (tracer). Athaengig af diagnostisk omrade
anvendes forskellige sporstoffer. Et enkelt sporstof har dog veret dominerende — specielt ved
diagnostik af kreeftsygdomme, men ogsé ved udredning af hjerte/kar-sygdomme, epilepsi og
demens. Det drejer sig om sporstoffet F-18-fluorodeoxyglukose (herefter FDG). Dette spor-
stof anvendes ved ca. 70-80 % af alle kliniske PET-skanninger i Danmark, hvorfor naerva-

' Arbejdsgruppens sammensztning fremgar af redegerelsens appendix
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rende redegorelse hovedsageligt vil koncentrere sig om PET-skanning med dette sporstof.
Dog er der i kapitel 9 en kortfattet beskrivelse af andre sporstoffer.

2. Teknologien PET-skanning
PET-skanning er en avanceret billeddiagnostisk teknologi, der ved hjelp af et radioaktivt
sporstof kan anvendes til diagnosticering af en reekke sygdomme.

PET-skanning har overvejende veret anvendt inden for onkologi, kardiologi og neurologi. [
lobet af de seneste ar synes teknikken specielt inden for det onkologiske omrdde at have vun-
det indpas som diagnostik redskab.

Ifolge en MTV-rapport fra den internationale netvaerk af MTV-institutioner, INAHTA (Inter-
national Network of Agencies for Health Technology Assessment) er Danmark det land
blandt de adspurgte, hvor der udferes 3. flest offentligt deekkede kliniske PET-skanninger pr.
indbygger, kun overgaet af USA og Schweiz — se tabel 12

Tabel 1. Total antal offentligt deekkede PET-skanninger (samtlige sporstoffer) pr. 100.000
indbyggere (juni 1998 - juli 1999)

Offentligt sygesikringssystem Antal PET-skanninger
efter land eller region Pr. 100.000 indbyggere
VHA (USA)* 17.8

Schweiz* 17.2

Danmark* 14.2

Australien 9.7

Baskiske region (Spanien) 6.5

Finland 3.6

Québec (Canada) 33

Madrid (Spanien) 0.4

Holland 0.3

New Zealand* 0.2

Katalonien (Spanien) 0.03

* dataindsamlingsperioderne varierer.
Kilde:INAHTA-rapport 1999

Det skal her bemerkes, at tallene fra USA alene er baseret pa antal PET-skanninger 1 regi af
Veterans Health Administration, og derfor ikke kan opfattes som udtryk for det samlede antal
skanninger 1 USA. Endvidere skal det bemerkes, at de danske tal er baseret pd 6 maneders
data, hvorfra et ars aktivitet er estimeret. Endelig skal det anferes, at data i skemaet udeluk-
kende baserer sig pé de af de adspurgte INAHTA-medlemslande, som har tilvejebragt data til
INAHTA-undersegelsen. Tal modtaget fra Institute of Clinical PET (ICP)’ december 2000
anslér det samlede antal solgte PET-doser til 170.000 i USA 1 2000. Det ma dog her under-

2 Folgende lande er medlem af INAHTA: Australien, Canada, Chile, Cuba, Danmark, England, Finland, Frank-
rig, Holland, Israel, New Zealand, Norge, Schweiz, Spanien, Sverige, Tyskland, USA og Ostrig.

3 ICP er en industristottet non-profit interesseorganisation, som sgger at fremme forskning i PET og anvendelsen
af PET i de kliniske miljeer. ICP har for nylig skiftet navn og hedder nu Academy of Molecular Imaging
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streges, at dette tal er behaftet med usikkerhed, og ikke siger noget pracist om antal offentligt
dakkede skanninger pé landsplan. Det kan til sammenligning oplyses, at man i Holland i

1999 foretog ca. 4,3 og 1 2000 ca. 4,9 kliniske skanninger med FDG pr. 100.000 indbyggere
(Professor Willem Vaalburg, direkter, PET-Center, Groningen, personlig meddelelse). I Sa-
chen (Tyskland) var det tilsvarende tal for 1999 ca. 29 skanninger med FDG pr. 100.000 ind-
byggere (Dr.rer.nat. Peter Brust, afdelingsleder, PET-Zentrum, Dresden-Rossendorf, Dresden,
personlig meddelelse).

Teknikken er introduceret som klinisk rutineundersegelse til diagnostik af lungekraft, hoved-
halskraft og metastaser ved modermaerkekraft, bl.a. 1 centre 1 USA, Tyskland og Schweiz.

I Danmark anvendes klinisk PET-skanning i forbindelse med folgende kraftformer: moder-
markekraeft , kraeft i spiseroret, lungekraeft, hoved-hals kraeft, lymfekraeft, kraeft i tyk- og en-
detarm, hjernesvulster, leverkraeft og testikelkraft. PET-skanning anvendes endvidere hos
patienter misteenkt for kraeft (ukendt primertumor), men hvor de gaengse undersegelser ikke
har kunnet konstatere kraeft. PET-skanning anvendes ligeledes ved iskemisk hjertesygdom til
skelnen mellem potentielt levedygtigt og irreversibelt beskadiget hjertemuskelvaev. Endelig
anvendes PET-skanning i forbindelse med diagnostik af Alzheimers Sygdom og lokalisering
af det sted i hjernen, hvor epilepsi udleses. Sidstnavnte anvendes som forberedelse for et
eventuelt kirurgisk indgreb.

Teknologien er taet knyttet til nuklearmedicin, idet der i en partikelaccelerator produceres et
radioaktivt legemiddel bestdende af en isotop, der i FDG’s tilfaelde er koblet til sukker (glu-
kose).

Patienten far legemidlet injiceret. Sukker ophobes i hgjere grad i 1 kreftceller end i raske cel-
ler — formodentlig p.g.a. et oget sukkerstofskifte i kraftcellerne. Derfor vil koncentrationen af
sporstoffet og dermed radioaktiviteten vare storst i syge celler. Efterfolgende kan en billed-
optagelse af radioaktivitetsfordelingen med en PET—skanner vise, hvor der findes tumor og
metastaser, da disse vil fremsta som lysende pletter (de lysende pletter kan dog ogsé skyldes
betaendelse eller reaktion pa strdlebehandling). PET-skanning kan séledes non-invasivt male
aktive processer 1 organismen, og dette giver mulighed for funktionelt at skelne mellem
kreeftvaev og “almindelige celleforandringer”, i modsatning til CT eller MR-skanninger, som
alene karakteriserer strukturelle forandringer i vevet.

Selve fremstillingen af legemidlet foregar ved, at der 1 en partikelaccelerator fremstilles ra-
dioaktive positronemittere med kort halveringstid. Efter fremstilling af isotopen i partikelac-
celeratoren transporteres den i lukkede skaermede ror til et radiokemilaboratorium, hvor isoto-
pen bygges sammen med et “baremolekyle”, 1 FDG’s tilfelde sukker. Efter en omfattende
kvalitetskontrol af radiokemisk renhed etc. udleveres leegemidlet til patientbrug. Partikelacce-
leratorproducerede laegemidler er underlagt en reekke lovkrav, se n@rmere herom i kapitel 3.

Stralekilden er positroner, som efter at have beveaget sig fa millimeter i vavet smelter sam-
men med en elektron (annihilation), hvorefter massen omdannes til energi. Derved udsendes 2
gammastraler i hver sin modsatte retning (annihilationsstraling). Disse registreres i skanneren,
og derved dannes et billede.
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2.1 Udstyret/modaliteten

PET-skanninger kan udferes med to forskellige typer skannere. Den ene type kaldes dedikeret
PET, eftersom der er tale om en type skanner, som er konstrueret specielt til at udfere PET-
skanninger. Den anden type har flere navne — en almindelig anvendt forkortelse er hybrid-
PET, men teknologien er ogsa kendt under navne som PET i SPECT (Single Photon Emissi-
on Computed Tomography), gamma-PET, coincidens-SPECT eller fattigmands-PET. Navne
som alle betegner det samme udstyr, hvor et gamma-kamera forsynet med ekstraudstyr (coin-
cidensudstyr), kan anvendes til en slags PET-skanning.

Dedikeret PET

En dedikeret PET-skanner er begrenset til kun at anvende positron emitterende sporstoffer —
denne type skannere kan, som ovenfor nevnt, altsd kun anvendes til egentlige (dedikerede)
PET-skanninger. En dedikeret PET-skanner koster mellem 10 og 12 millioner kroner og fin-
des i Danmark kun p& PET-centeret p4 Arhus Universitetshospital og pA PET- og Cyklotron-
enheden péd Rigshospitalet. Fordele ved dedikeret PET er en hej diagnostisk vaerdi og relativ
kort skanningstid (45 min.), mens ulempen er prisen og aktivitetsdosis (200 MBq FDG for
hjerneskanninger/kardiologiske skanninger og 400 MBq FDG for onkologiske skanninger).

Hybrid-PET

Blandt andet fordi dedikeret PET er dyrt, og antallet af skannere er begranset, har man 1 lobet
af de seneste 10 ar forsegt at udvikle et alternativ til dedikeret PET. Hybrid-PET betegner
skanninger med et 2 eller 3-hovedet gammakamera, der forsynet med coincidensudstyr kan
fremstille en slags PET-skanninger. Hybrid-PET kan kun anvendes til skanninger med spor-
stoffer med relativ lang halveringstid. Denne type skanner er vasentlig billigere end dedikeret
PET, da det ekstra coincidensudstyr koster ca. 1 million pr. eksisterende gammakamera. Skal
der indkebes bdde gammakamera og coincidensudstyr er den samlede pris ca. 5 millioner kr..
Hybrid-PET-skanninger udferes i dag pa 7 sygehuse i Danmark, og flere er ved at indkebe
eller overvejer indkeb af det nodvendige udstyr. Fordelen ved hybrid-PET er en noget lavere
aktivitetsdosis end dedikeret PET (200 MBq FDG ved onkologiske skanninger) og den bety-
delig lavere pris. Ulemperne er noget lengere skanningstid (1-2 timer); at hybrid-PET ikke
kan anvendes til skanning med meget kortlevende isotoper; og sluttelig, at hybrid-PET pa
nuvarende tidspunkt ikke yder den samme diagnostiske verdi som dedikeret PET péd grund af
darligere billedkvalitet. Eksperter finder dog, at gammakameraerne og coincidensudstyret
udvikles hurtigt, og at den diagnostiske kvalitet ved anvendelsen af de nyeste udstyr nermer
sig den, man kender fra dedikeret PET.

Som det vil fremga af de folgende kapitler, vil det fa stor betydning for organiseringen pa
omradet, om man vealger en model med visitering af patienter til centrale PET-centre med
dedikeret PET-udstyr, eller om man prioriterer en decentralisering af PET-skanningen i form
af indkeb af gammakameraer med coincidensudstyr eller dedikerede PET-skannere til de
klinisk fysiologisk/nuklearmedicinske afdelinger.

3. Lovgivning
FDG er omfattet af 2 sat lovkrav, dels dem der vedrerer det forhold at der er tale om et /eege-
middel, dels dem der vedrerer det forhold at der er tale om et radioaktivt stof-
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3.1 Leegemiddelaspektet ved FDG produktion

FDQG er et radioaktivt legemiddel, og som sddan er det omfattet af de i EU galdende regler

for legemidler (Eudralex). EU-reglerne er implementeret i dansk lov via Bekendtgerelse af
Lov om leegemidler og Bekendtgerelse om markedsferingstilladelse til legemidler. FDG er,
med det omfang og den art anvendelsen har nu, at betragte som et markedsfort laegemiddel.

Der kraeves derfor en markedsferingstilladelse, der udstedes af Laegemiddelstyrelsen.

Der produceres for tiden FDG to steder 1 Danmark, nemlig p4 PET og Cyklotron-enheden pé
Rigshospitalet og pA PET-Centret pa Arhus Universitetshospital. Ferstnavnte har en markeds-
foringstilladelse, og en ansegningsprocedure vedrerende markedsferingstilladelse er igangsat
fra PET-Centret i Arhus. Der er 5 brugere af FDG uden for centrene, men flere overvejer at
pabegynde udferelsen af PET-skanninger. P4 grund af den korte halveringstid (T'2 = 110 mi-
nutter) er mulighederne for at importere FDG fra udlandet sterkt begransede. Der er ikke
nogen udenlandske producenter, der har en markedsferingstilladelse i Danmark, selv om der
har veret en del interesse.

Kravet om en markedsferingstilladelse er indfert for at kontrollere l&egemiddelsikkerheden.
For at f4 en markedsforingstilladelse, skal der udarbejdes en omfattende dokumentation. Pro-
duktionsstedet skal have en fremstillertilladelse, dvs. stedet skal godkendes mht. lokaler, ud-
styr, personale m.m. for at sikre at fremstillingen sker i overensstemmelse med almindelig
GMP (good manufacturing practice). Produktionsstedet skal inspiceres og godkendes af Lee-
gemiddelstyrelsens inspektorer. Markedsforingstilladelsen er knyttet til stedet, og 1 dette til-
feelde kan det vaere en sygehusafdeling, der er indehaver af tilladelsen.

Dokumentationen skal indeholde afsnit med administrative, farmaceutisk-kemiske, farmako-
logisk-toxikologiske og kliniske oplysninger. Disse oplysninger skal opstilles og udarbejdes 1
overensstemmelse med Eudralex. At udarbejde denne dokumentation er et ikke ubetydeligt
arbejde, specielt vil det vere tidskrevende den forste gang. I mange tilfelde vil det ogsa krae-
ve yderligere analysearbejde, da der er krav om at analysemetoder og fremstilling skal vare
valideret. Dokumentationen skal indsendes til Leegemiddelstyrelsen og danner grundlaget for
en vurdering af legemidlets kvalitet, sikkerhed og effekt.

Med markedsferingstilladelsen folger forpligtigelser som f.eks. indberetning af bivirkninger
og priser og vedligehold af dokumentationsmaterialet. ndringer skal soges og godkendes for
de mé traede i kraft. En markedsferingstilladelse skal fornys hver femte ar. I forbindelse her-
med skal man dokumentere, at man folger med udviklingen, og at anvendelsen af leegemidlet
har vaeret sikkert 1 den forlgbne 5 ars periode.

At sage om og at f4 og vedligeholde en markedsferingstilladelse kraever ressourcer bade til
personale og gebyrer. Geldende gebyrer fremgar af Bekendtgerelse om afgifter for legemid-
ler og leegemiddelvirksomheder.

3.2 Krav i henhold til strdlebeskyttelseslovgivningen ved produktion, distribution og brug af
FDG

I henhold til Lov nr. 94 af 31. marts 1953 om brug m.v. af radioaktive stoffer kraeves der tilla-
delse fra Sundhedsstyrelsen (Statens Institut for Strilehygiejne) til fremstilling, viderelevering
og brug af FDG. Partikelacceleratorer, der anvendes til fremstilling af FDG, skal endvidere
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godkendes af Sundhedsstyrelsen (Statens Institut for Stralehygiejne) i henhold til lov nr. 147
af 15. april 1930 om brugen af rentgenstraler m.v.

Tilladelse/godkendelse til indretning og drift af produktionsanleg for FDG gives pa baggrund
af en konkret vurdering af det enkelte anlag baseret pa et omfattende og detaljeret ansog-
ningsmateriale. I anseogningen skal der ngje redegores for alle sikkerhedsmassige og stralehy-
giejniske problemstillinger for anlaegget under normaldrift og vedligeholdelse samt i uheldssi-
tuationer omfattende vurderinger af strdledoser til personalet og udslip af radioaktive stoffer
til omgivelserne. Tilladelse/godkendelse vil indeholde nermere specificerede betingelser for
driften af produktionsanlagget og vil indebare godkendelse af en ansvarlig leder for anlegget
(fysiker eller ingenier).

For transport af FDG fra et produktionsanleg til en klinisk-fysiologisk/nuklearmedicinsk af-
deling pé et sygehus galder Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse nr. 731 af 27. november 1989
om transport af radioaktive stoffer samt de relevante specifikke bestemmelser, der er givet for
transport af farligt gods for de enkelte transportmdder (vej, jernbane, luft, so). Bestemmelser-
ne indeholder bl.a. krav til emballering, afmerkning, transportdokumenter, kvalitetssikring og
kan ogsa indeholde tidsmassige restriktioner for gennemforelse af transporter af farligt gods.

For brugen af FDG til en nuklearmedicinsk undersogelse pa en klinisk-fysiologisk / nuklear-
medicinsk afdeling pé et sygehus gelder Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse nr. 954 af 23.
oktober 2000 om brug af abne radioaktive kilder pa sygehuse, laboratorier m.v. Bekendtgorel-
sen, som implementerer EU’s direktiv om medicinsk bestraling (97/143/Euratom), er tradt i
kraft 1. januar 2001. Bekendtgerelsen indeholder detaljerede bestemmelser for brugen af abne
radioaktive kilder herunder FDG til nuklearmedicinske underseggelser omfattende folgende
forhold:

Tilladelse til indkob og brug

Ansvarsforhold (ansvarlig leege, ansvarlig fysiker)
Strdlebeskyttelse af personale

Principper for berettigelse og optimering

Strdlebeskyttelse af patienter

Kvalitetsstyring

Opbevaring og bortskaffelse

Indretning og godkendelse af laboratorier og andre lokaler

Indeholder gammakameraer til SPECT lukkede radioaktive kilder skal Sundhedsstyrelsens
(Statens Institut for Stralehygiejnes) tilladelse til indkeb og brug af disse indhentes pé for-
hand, og for brugen af disse gaelder Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse nr. 918 af 4. december
1995. Indeholder gammakameraer til hybrid-PET afskaermningsmaterialer af uran skal dette
anmeldes til Forskningscenter Risg i henhold til Udenrigsministeriets bekendtgerelse nr. 315
af 27. juni 1972 om kontrol med den fredelige udnyttelse af nukleare materialer.

3.3 Strdlehygiejne

Trods den relativt korte halveringstid, vil anvendelsen af F-18 give en vasentlig ny situation
pa mange afdelinger, fordi stralingen fra F-18 er meget anderledes end den velkendte fra Tc-
99m. Hvad dette vil betyde for bestralingen af patienter og personale, hvis anvendelsen af F-
18 FDG vokser betydeligt, kan bl.a. vurderes ved sammenligning med velkendte tal for Tc-
99m, f. eks. antallet af underseagelser og de registrerede persondoser.
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Nedbremsningen af positronerne afsatter energi omtrent der hvor henfaldet sker, og det er
iser denne energi, der bestriler patienterne. En stor del af den gennemtraengende annihila-
tionsstraling, der dannes ved nedbremsningen, undslipper patientens krop, og foruden at vere
den del af stralingen, der detekteres af PET-skanneren og bruges ved billeddannelsen, er det
denne straling, som kan bestrale andre patienter og personalet, bdde i naerheden og over bety-
deligt storre afstande, fordi annihilationsstralingen med sin hgjere fotonenergi er meget mere
gennemtreengende end stralingen fra Tc-99m.

Stréledoser til patienterne fra F-18 FDG kan findes i Den Internationale Kommission for Stré-
lebeskyttelses (ICRP) publikationer om radioaktive laegemidler (Publ. 80, 1998), og F-18 er
en af isotoperne, der kan valges i beregningsprogrammet, der beregner straledoserne. Der
findes séledes bdde tabelvaerdier for standardpersoner og mulighed for at beregne striledosis
til patienten, hvis der skulle vaere vaesentlige afvigelser mellem standardmodellen og fordelin-
gen af F-18 1 kroppen pa f.eks. en kraeftpatient.

Til dosimetriberegningerne antages det i standardmodellen, at hhv. 4 og 6 % af aktiviteten
optages af hjertet og hjernen, og at resten fordeles jeevnt mellem de andre organer. 30% eli-
mineres gennem nyre og blare. For F-18 FDG giver denne model en straledosis (effektiv do-
sis) til en voksen patient pa 0,019 mSv/MBq. En undersegelse med f.eks. 400 MBq F-18 FDG
giver en straledosis pd 7,6 mSv. ICRP tabellerne indeholder tilsvarende tal for bern og unge
patienter. I Sundhedsstyrelsens vejledning om referenceniveauer for nuklearmedicinske un-
dersogelser (31. oktober 2000) er referenceniveauet for F-18 FDG indtil videre givet generelt
for "PET” undersogelser, og niveauet er sat sat til 500 MBq og den tilherende effektive dosis
til 10 mSv. Hvis anvendelsen af F-18 FDG en gang i fremtiden vokser for bestemte typer un-
dersogelser, vil referenceniveauet blive opdelt.

Som eksempler til sammenligning kan navnes tilsvarende undersegelser af cancerpatienter
med C-11 maerkede aminosyrer, der giver straledoser af storrelsesordenen 0,003 mSv/MBq,
og en almindelig undersggelse som knoglescintigrafi med Tc-99m maerket fosfat, hvor strile-
dosis er 0,0057 mSv/MBgq. For Tc-99m fosfat er referenceniveauet sat til 800 MBq, hvilket
giver en straledosis pa 4,6 mSv. I dag udferes de fleste "nuklearmedicinske undersegelser”
med Tc-99m og patientstrédledoser af samme storrelsesorden (5 mSv). De ca. 50.000 scintigra-
fier, der udferes arligt bidrager til befolkningens bestraling med en middeldosis pa 0,05 mSv
pr. ar (pr. dansker) ud af ca. 0,5 - 1 mSv pr. ar fra den samlede medicinske diagnostik. @ges
dette tal med yderligere 50.000 F-18 FDG undersogelser arligt, vil bidraget stige til omkring
0,15 mSy pr. ar og udgere 15-20% af bidraget fra medicinsk diagnostik.

Udstrélingen fra patienten til personalet, er ca. 4 til 7 gange sé stor ved injektion af F-18
sammenlignet med brugen af samme aktivitet Tc-99m. Da den indgivne F-18 aktivitet som
regel er mindre end for Tc-99m, og fordi der ofte skal ga lengere tid for skanningen starter,
bliver bestrdlingen af personalet, som udferer scintigrafien, omtrent det samme pr. underso-
gelse. Til gengald vil F-18 patienten strdle mere 1 venterummet 1 tiden for skanningen, og
flere personer kan blive berert, bl. a. fordi strilingen er mere gennemtreengende og ikke bliver
svaekket noget videre af almindelige vaegge (ingenting af gipsvegge og hejst 2-3 gange af en
murstensvaeg).

Ved nuklearmedicinske undersegelser med Tc-99m, er det preeparationen af laegemidlerne pa
afdelingen, der giver den storste bestraling af personalet. Dette problem har man i mindre
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grad med F-18, der leveres som faerdigt maerket FDG, og handteringen begrenser sig derfor
til udtraek af de enkelt patientdoser. Handteres oplesningerne altid 1 tilstraekkeligt tykke bly-
beholdere, vil dette bidrag blive begraenset.

Typiske verdier for personalets bestrdling i afstanden 1 meter er 10 — 30 uSv pr. GBq F-18.
For Tc-99m er tallet 2 — 10 pSv pr. GBq. Inklusive bestralingen under preparationen bliver
vaerdien omkring 20 puSv pr. GBq (administreret Tc-99m). For anvendelsen af Tc-99m i hele
landet, giver dette et sken pé ca. 400 mSv pr. dr, der harmonerer godt med den malte kollekti-
ve straledosis pa 300 — 500 mSv. I dag er der 10-20 blandt det nuklearmedicinske personalet
heraf ca. halvdelen fra PET Centrene, der far sé store drlige persondoser, at det kreever nar-
mere udredning. En fordobling af antallet af scintigrafier vil ikke alene ege den kollektive
dosis tilsvarende, men uden en ekstra indsats eller ekstra personale vil antallet af vasentlige
persondoser blive mere end fordoblet.

Produktionen af F-18 FDG kan give anledning til betydelige personaledoser, men det vil man
soge at begrense mest muligt ved en malrettet indsats for forbedring i strilebeskyttelsen. Pa
produktionsstederne har det vist sig, at personaledoserne kan komme taet pa dosisgranserne.
Dette gelder is@r for bestrilingen af heenderne, et problem der kan legses ved automatisering
af fremstillingen.

4. Evidens for klinisk brug af PET-skanning

Som navnt under kapitel 1 er der i regi af Center for Evaluering og MTVs arbejdsgruppe ble-
vet udarbejdet et katalog, der gennemgar den foreliggende videnskabelige litteratur vedreren-
de klinisk brug af PET-skanning inden for omréderne onkologi, kardiologi og neurologi.

INAHTA, der er et internationalt netvark af organisationer der alle beskaeftiger sig med
MTV, har i 1999 udarbejdet en rapport, som blandt andet sammenfatter resultater fra de me-
dicinske teknologivurderinger vedrerende PET-skanning, der i perioden 1993 til medio 1999
er udfort af MTV-organisationer i de forskellige INAHTA medlemslande.

Dette afsnits gennemgang af den kliniske evidens tager udgangspunkt i ovennavnte to kilder.
Resultaterne fra det danske katalog vil siledes blive preesenteret 1 det folgende og suppleret
med resultater fra INAHTA-rapporten, hvor sddanne findes.

Som en indledende bemaerkning til dette kapitel skal det retfeerdigvis naevnes, at der tidligere
ved introduktionen af andre billeddiagnostiske teknologier som rentgen, CT og MRI ikke blev
stillet egentlige krav om evidens for terapeutisk gevinst af de forbedrede diagnostiske mulig-
heder.

Endvidere er det ikke nedvendigvis rimeligt at kraeve data med harde resultatmal, sd som re-
duceret dedelighed og reduceret recidiv risiko, for alle nye diagnostiske metoder, idet sddanne
krav vil kunne bremse en hensigtsmassig udvikling. PET-teknikken er imidlertid ressource-
kravende, hvorfor det pa dette omrade synes rimeligt som minimum at krave sikre kliniske
data vedrerende mere umiddelbare resultatmal, som f.eks. diagnostisk nejagtighed, antal be-
handlingsmodifikationer og patient komfort.
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4.1 Gennemgang af resultater
Inden for hovedomradet onkologi gennemgas folgende: lungekreft, solitere lungeinfiltrater,
kreeft i tyk- og endetarm, hoved-hals kreft, modermarkekreaeft og brystkreaeft.

Omkring /ungekreeft viser kataloget, at der efterhdnden foreligger en del data, der indikerer, at
PET-skanning 1 relation til ikke-smacellet lungekraeft er andre undersogelser overlegen med
hensyn til udredning af primer tumor, stadieinddeling og identifikation af fjernmetastaser.
Dette er baggrunden for, at der 1 USA nu gives fuld dekning fra Medicare (den foderale syge-
sikring for @ldre) ved PET-skanning i forbindelse med stadieinddeling. Ved mange storre
institutioner bade 1 USA og i1 Europa bliver PET-skanning anvendt i almindelig klinisk praksis
ved de fleste former for lungekreeft. Der er publiceret en hollandsk, prospektiv, klinisk kon-
trolleret undersogelse (randomiseret) med 188 patienter, som viste, at PET medferte en for-
bedret stadieinddeling. Dette medferte en reduktion af nyttelase operationer fra 40% til 20%,
hvilket var omkostningseffektivt efter hollandske forhold. Kataloget fremhaver dog, at der
derudover ikke er publiceret data, der belyser, om PET medferer en forbedret hdndtering af
patienterne, forbedret overlevelse eller sundhedsekonomiske gevinster. Der synes derfor at
vaere behov for flere, og starre, metodologisk bedre udferte undersegelser pd omradet.

INATHA rapporten, som er publiceret for ovennavnte hollandske undersegelse blev offent-
liggjort, viser en vis tvetydighed pé dette omrade, men flere MTV-organisationer har sam-
stemmende peget pa behovet for yderligere komparative studier af PET (herunder hybrid-PET
og partiel ring PET) og alternative strategier til udredning og diagnosticering af lungekraeft.
Det nevnes, at PET-skanning anvendt ved stadieinddeling af ikke-smacellet lungekraft i for-
bindelse med operabiliteten ved negativ CT-skanning af mediastinum (bindevaevet mellem
lunger, hjerte og store kar) er omkostningseffektiv.

Ved soliteere lungeinfiltrater (enlige lungeinfiltrater < 4cm uden kendt diagnose) viser de
publicerede data samstemmende, at PET-skanning har en meget hgj evne til at skelne mellem
godartede og ondartede leesioner. Dermed forbedres diagnostikken. I USA og flere steder i
Europa er PET-skanning sdledes nu en standard undersogelse i forbindelse med solitere lun-
geinfiltrater. I kataloget nevnes dog, at der ikke er publiceret hverken prospektive eller retro-
spektive undersogelser, der indeholder overlevelsesdata, hvorfor der synes at vare behov for
udferelse af disse undersagelser.

INAHTA rapporten viser ogsa pa dette omrade en vis tvetydighed med hensyn til diagnostisk
styrke, hvorfor det anbefales, at der udferes yderligere videnskabelige undersogelser. Det
konkluderes, at PET-skanning anvendt pd denne indikation ikke er omkostnings-effektiv.

Med hensyn til kreeft i tyk- og endetarm har enkelte underseggelser vist, at PET-skanning til
vurdering af recidiv og metastaser har sterre ngjagtighed end CT skanning. Generelt gelder
dog, at de publicerede undersogelser har et forholdsvist lavt evidensniveau. De vigtigste fejl-
kilder er lavt patientantal, selektion og manglende blinding. Séfremt de eksisterende data kan
bekraftes ved starre prospektive undersggelser, vil PET formentlig veere den mest praecise
undersogelse til vurdering af recidiv af kreft 1 tyk- og endetarm. I USA er PET-skanning
godkendt som led i den diagnostiske udredning af recidiv ved kraeft i tyk- og endetarm med
fuld dekning fra Medicare. Kataloget konkluderer, at den samlede evidens for brug af PET-
skanning ved kraeft i tyk- og endetarm pa nuverende tidspunkt er sparsom, og at der saledes
synes at vaere behov for sterre og mere veludferte undersogelser.
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Ved hoved-hals kreeft tyder de foreliggende undersogelser pa, at PET-skanning isar kan have
en vigtig diagnostisk betydning ved mistanke om recidiv efter stralebehandling, hvor klinisk
undersogelse og CT/MR er usikker, idet disse metoder ikke kan skelne mellem almindeligt
arvaev og maligne vevsaendringer. Det vides dog ikke, om en diagnostisk gevinst medferer
terapeutiske gevinster.

PET-skanning har ved modermcerkekreeft vist sig iser at have diagnostisk veerdi ved vurdering
af lokaliserede melanomer for storre kirurgisk indgreb. Metodens vardi synes her oplagt, idet
fundet af udbredt metastatisk sygdom ger store kirurgiske indgreb unedvendige, hvilket spa-
rer patienten for overfladige operationer og antages at reducere de samlede udgifter. I Keben-
havn og Arhus, hvor PET-skanning er tilgeengelig, anvendes i stadigt stigende omfang hel-
krops PET-skanning forud for sterre kirurgiske indgreb ved denne lidelse. I Europa og i USA
anvendes PET-skanning i stigende omfang rutinemeessigt, bade ved primer stadieinddeling
og ved follow-up efter behandling.

Med hensyn til brystkreeft viser litteraturen, at PET-skanning isar synes at vere lovende til
pavisning eller udelukkelse af lymfeknudemetastaser i armhulen. De eksisterende data er dog
beheaftet med en vis usikkerhed. Endvidere gaelder, at den sdkaldte sentinel node biopsi
(SNB) udger et formodet alternativ til PET. Metoden er ved at vinde indpas, men der er endnu
ikke publiceret undersogelser, der sammenligner PET og SNB ved brystkraeft. Med hensyn til
pavisning af primaer tumor galder, at PET-skanning ikke synes at vaere mere folsom end de
metoder, man normalt benytter.

Med hensyn til brug af PET-skanning inden for andre onkologiske indikationsomrdder bliver
folgende kortfattet beskrevet i kataloget: malignt lymfom, kraeft 1 spiseraret, primere hjerne-
tumorer, ukendt primar tumor og testikelkraeft. P4 disse omrader gaelder generelt, at litteratu-
ren er sparsom.

Om hvert enkelt omrade neevner kataloget folgende:

Med hensyn til lymfekreeft synes PET-skanning at veere lovende i forbindelse med dels stadie-
inddeling, dels skelnen mellem tilbagefald af kraeft og almindeligt bindevav. I USA er PET-
skanning til stadieinddeling af malignt lymfom godkendt af Medicare.

Om kreeft i spiseroret fremhaves, at PET-skanning synes lovende som praoperativ vurdering,
specielt med hensyn til en vurdering af eventuelle metastaser i lymfeknuder.

Ved primcere hjerne tumorer kan man ved en PET-skanning skelne mellem tilbagefald og
almindelige folgevirkninger af straleterapi. Endvidere er det muligt ved godartede hjernesvul-
ster at pavise en eventuel pabegyndende ondartet degeneration af svulsten. [ INAHTA’s rap-
port konkluderes det, at der ikke foreligger tilstraekkelig videnskabelig evidens til at kunne
udlede en konklusion vedrerende PET-skannings kliniske effekt.

Med hensyn til ukendt primeer tumor, hvor der ofte anvendes mange avancerede og invasive
diagnostiske metoder i s@gen efter primer tumor, har enkelte underseggelser vist, at PET-
skanning kan anvendes som alternativ. Séledes viser disse undersogelser, at PET-skanning 1
25-45% af tilfeeldene finder primeer tumor.
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Endelig geelder med hensyn til testikelkreeft, at PET-skanning synes at vaere meget palidelig
med hensyn til rigtigheden af negative fund (hej specificitet).

Som det fremgér af ovenstdende gennemgang af det onkologiske omrade berarer INAHTA-
rapporten kun folgende: lungekreeft, soliteere lungeinfiltrater og primer hjerne tumor. Om-
kring evrige onkologiske indikationer navner rapporten generelt, at det baseret pa gennem-
gang af evidens fra perioden 1977 til 1998 ikke var muligt med sikkerhed at fastleegge PET-
skannings rolle. Et nyere studie udfert af den amerikanske MTV-organisation, HAYES, fast-
slar at dette stadig er gaeeldende for omraderne brystkraeft, modermerkekraft og lymfekreeft,
men det nevnes dog, at der pa trods af dette er en stigende interesse 1 at anvende PET til di-
agnosticering og udredning af patienter netop inden for disse 3 omrader. INAHTA-rapporten
navner endvidere, at PET-skanning har en mulig rolle i forbindelse med recidiv af kreeft 1 tyk-
og endetarm, iser hvis yderligere videnskabelige undersggelser kan bekraefte antagelserne
om, at PET-skanning i dette tilfeelde vil have en positiv indvirkning pa den terapeutiske ef-
fekt. Denne konklusion er i overensstemmelse med konklusionen i det danske katalog. Ende-
lig slutter INAHTA-rapporten af med at fremhave, at flere MTV-organisationer efterlyser
yderligere forskning med henblik pa at fastleegge PET-skannings muligheder og bidrag inden
for ovennavnte kraftformer.

I nedenstdende tabeller 2-3 gives en skematisk oversigt over de presenterede resultater inden
for det onkologiske omrade. Samtlige tabeller i dette kapitel bygger pa Center for Evaluering
og MTVs systematiske litteraturgennemgang og INAHTA-rapporten.

Tabel 2. Onkologi — hovedindikationer

Indikation Dokumentation for diagnostiske Dokumentation for terapeutiske
gevinster ved PET sammenlig-  gevinster® ved PET-skanning
net med alternative teknologier

Lungekraeft God Sparsom

Soliteere lungeinfiltrater | God Mangler

Kreeft i tyk- og endetarm | God Mangler

Hoved/hals kraeft God Mangler

Modermarkekraft God Mangler

Brystkraeft Sparsom Mangler

* Ved terapeutiske gevinster forstas bl.a.: fald i mortalitet og morbiditet; sparede unedvendige indgreb og mindre
indgreb som folge af PET-skanning som diagnostisk redskab sammenlignet med traditionelle diagnostiske meto-
der som eksempelvis rontgen, CT, MR og EEG
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Tabel 3. Onkologi — andre indikationer

Indikation Dokumentation for diagnostiske — Dokumentation for terapeutiske
gevinster ved PET sammenlignet  gevinster ved PET-skanning
med alternative teknologier

Lymfekraeft Sparsom Mangler
Spiserorskreeft Sparsom Mangler
Primeer hjernetumor | Sparsom Mangler
Ukendt primaertumor | Sparsom Mangler
Testikel kreeft Sparsom Mangler

Inden for hovedomrddet neurologi er det specielt Alzheimers Sygdom og epilepsi, der er rele-
vant i forhold til PET-skanning.

Langt hovedparten af de publikationer, der findes vedrerende Alzheimers Sygdom og PET-
skanning, har klinisk grundvidenskabelige forméal og ikke diagnostiske. De i undersogelser,
der forsgger at vurdere den diagnostiske ngjagtighed, peger i retning af at PET-skanning ikke
synes at vare specielt egnet inden for dette omrdde, men nye, specifikke sporstoffer er under
afprovning, og disse synes mere lovende, jf. kapitel 9.

INAHTA konkluderer, at den foreliggende evidens er begrenset og af ringe kvalitet, men at
meget tyder pé, at PET-skanning enten er sammenlignelig med eller bedre end konkurrerende
teknikker sdsom CT-skanning, MR-skanning og EEG. Det konkluderes endvidere, at verdien
af den diagnostiske information i relation til planleegning af behandlingsindsatsen og eventu-
elle kliniske forbedringer fortsat er uafklaret.

For patienter med epilepsi, der ikke kan holdes anfaldsfri med medicin, kan kirurgisk inter-
vention komme pa tale. I disse tilfeelde kraeves en meget ngjagtig lokalisering af det sted 1
hjernen, der udleser anfald, og det er i denne sammenhaeng, PET-skanning kan vare relevant.
Undersogelser har dog vist, at den diagnostiske ngjagtighed er meget varierende fra underse-
gelse til undersogelse, og der foreligger saledes ikke et samlet billede af den diagnostiske
verdi af PET-skanning ved epilepsi.

I overensstemmelse hermed viser resultaterne i INAHTA-rapporten, at der ikke er enighed
mellem de forskellige MTV-organisationer med hensyn til kvaliteten af den foreliggende evi-
dens pa omréadet, herunder om der er tale om et bedre diagnostisk redskab end de konkurre-
rende teknikker. INAHTA-rapporten konkluderer, at PET-skanning potentielt kan gavne en
meget afgranset gruppe af de epilepsi patienter, hvis anfald ikke kan reguleres med medicin,
men at teknikkens indflydelse pa tilretteleeggelse af behandlingsforleb, det endelige udfald af
behandlingen og omkostningerne stadig er ukendte faktorer.

Tabel 4 giver en skematisk oversigt over de praesenterede resultater inden for det neurologiske
omrade.
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Tabel 4. Neurologi

Indikation Dokumentation for diagnostiske ~ Dokumentation for terapeutiske
gevinster ved PET sammenlignet  gevinster ved PET-skanning
med alternative teknologier

Alzheimers Sygdom |Mangler Mangler
Epilepsi Diskutabel Mangler

Inden for hovedomradet kardiologi er det hovedsagelig iskaemisk hjertesygdom, der er rele-
vant i relation til PET-skanning.

For patienter med iskcemisk hjertesygdom galder, at effekten af en by-pass operation eller
ballondilatation er athangig af hjertets pumpefunktion. Er denne reduceret for indgrebet, er
den perioperative mortalitet og morbiditet hgj, og chancen for effekt af behandlingen reduce-
ret. Det er derfor af stor betydning forud for et indgreb at afgere, om den nedsatte pumpefunk-
tion skyldes en reversibel eller en irreversibel tilstand. Enkelte mindre undersogelser har vist,
at PET-skanning til en vis grad er i stand til at afgere dette, idet aget FDG-optagelse tyder pa
en reversibel tilstand, mens nedsat FDG optagelse tyder pé en irreversibel tilstand. Dog har
storre undersegelser endnu ikke kunnet bekrafte disse fund.

INAHTA rapporten omtaler PET i relation til en lang reekke non-invasive metoder til udred-
ning af forkalkning i hjertets kranspulsarer og angiver, at en rekke sporstoffer anvendes. De
fleste studier af hjerteveevets levedygtighed har anvendt FDG. Konklusionen synes at vare, at
der er behov for evidens for PETs omkostningseffektivitet ved diagnostik af forkalkning 1
kranspulsarerne. Anvendeligheden af PET ved undersogelse af vaevslevedygtighed er ikke
afklaret, idet der kun findes f4 og metodologisk svage studier, og der peges derfor pa behovet
for mere forskning og for systematisk langtidsopfelgning af patienterne for at atklare nytten.

I nedenstdende tabel gives en skematisk oversigt over de praesenterede resultater inden for det
kardiologiske omrade.

Tabel 5. Kardiologi

Indikation Dokumentation for diagnostiske ~Dokumentation for terapeutiske
gevinster ved PET sammenlignet gevinster ved PET-skanning
med alternative teknologier

Iskaeemisk hjertesygdom | Mangler Mangler

4.2 Samlet konklusion

Det danske katalog har gennemgaet den eksisterende litteratur pa omrédet ud fra almindeligt
anvendte kriterier for evaluering af diagnostiske metoder. Pa baggrund af det danske katalog
og INAHTA-rapporten kan det samlet konkluderes, at evidensen pa nuvarende tidspunkt er
sparsom, isr nar det gaelder de kliniske konsekvenser med hensyn til behandlingsbeslutnin-
ger og terapeutisk effekt. Dette gelder selv inden for de omrader, der 1 USA dakkes af Medi-
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care. Det skal dog naevnes, at der findes en raekke eksempler inden for det billeddiagnostiske
omrade, hvor evidensen for ibrugtagning ligeledes har veret begraenset.

Kataloget viser, at de forholdsvis gunstige resultater fra de tidligt publicerede mindre under-
sogelser ikke altid helt holder stik 1 senere undersggelser, hvor det inkluderede antal patienter
er storre. Bade i nyere og ®ldre undersogelser kan den metodemaessige tilgang kritiseres. Man
kan séledes havde, at der kan vaere tale om selektionsbias, og at der ikke er anvendt tilstrak-
keligt store kontrolgrupper.

Der er om lungecancer publiceret en enkelt storre undersogelse, der belyser terapeutiske for-
dele ved at benytte PET-skanning. Derudover er der ikke publiceret data, der viser om PET-
skanning medferer fordele for patienterne, sdésom nedsat dedelighed og sygelighed samt spa-
rede unegdvendige indgreb, men resultaterne tyder i de fleste tilfaelde pé en forbedret diagno-
stik. Saledes synes PET-skanning at vere en lovende metode til kraeftdiagnostik, og metoden
er muligvis bedre end de diagnostiske metoder, der i dag anses for at vare standard ved ud-
redning af de kraftformer, som kataloget omhandler. Den ber dog formentlig ofte tolkes
sammen med CT- eller MR-skanning.

Selvom der séledes ikke er pavist terapeutisk nytte kan man, hvis den diagnostiske nejagtig-
hed kan bekraftes 1 storre veludferte undersegelser, 1 nogen grad antage, at der vil kunne vae-
re en terapeutisk nytte. Manglende evidens for en terapeutisk gevinst er ikke ensbetydende
med evidens for manglende terapeutisk gevinst.

5. Ovrig udenlandsk MTV-litteratur

Da PET-omrédet er praeget af store investerings- og driftudgifter, udfordringer til uddannelse
og organisering samt etiske problemstillinger for savel individ som samfund, har omridet i
betydelig udstraekning vaeret belyst i den internationale MTV-litteratur i lebet af de seneste 10
ar. Den forste MTV-rapport fra 1990 kom fra det australske MTV-udvalg (AHTAC), mens de
senere publikationer fra 1999 stammer fra det britiske MTV-institut (NCCHTA) og det inter-
national MTV-samarbejde (INAHTA — omtalt i kap. 2 og 4). I marts 2000 udgav den austral-
ske Medicare Services Advisory Committee (MSAC) en MTV-rapport om PET, og endelig
har CEMTVs sester-institut i Norge, Senter for Medicinsk Metodevurdering (SMM) ferd-
diggjort en rapport vedrerende PET-skanning ved udgangen af 2000. I perioden 1990 til
1999/2000 er der skrevet et betragteligt antal rapporter, og her har specielt det amerikanske
foderale Veteran Administrations MTV-program varet aktive med to store MTV-rapporter
inden for de seneste 4 ar, hvor den seneste er fra december 1998.

Litteraturoversigterne er relativt enslydende i deres konklusioner, hvilket i sig selv er vaerd at
bemerke, det store tidsspeend taget i betragtning. Konklusionerne ligger taet op af de konklu-
sioner, som er refereret i det foregdende kapitels gennemgang af de forelabige resultater fra
MT V-instituttets katalog samt INAHTA-rapporten.

Den internationale MTV-litteratur nér overordnet frem til tre hovedkonklusioner omkring
PET-skanning.
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For det forste konkluderes det, at dedikeret PET har en storre sensitivitet og specificitet end
alternative teknologier (herunder ogséd hybrid-PET, selv om komparative studier er et forsemt
omrade i litteraturen).

For det andet konkluderes det, at der mangler evidens for den terapeutiske/kliniske vaerdi
samt ringe viden om omkostningseffektiviteten ved PET-skanning. Enten pga. mangel p4 stu-
dier eller fordi kvaliteten af de udferte studier er ringe.

For det tredje opfordrer MT V-litteraturen til fortsatte studier af effekten af PET-skanning
mht. terapeutiske gevinster og omkostnings-effektivitet.

Der pégar pt. flere MTV-projekter omkring PET-skanning. Eksempelvis kan na@vnes, at det
spanske institut (AETS) arbejder med flere projekter inden for omradet. Her har man valgt at
supplere en systematisk litteraturvurdering med MTV er vedrerende anvendelsen af PET-
skanning pa udvalgte indikationer.

Der er sdledes en betydelig og lebende opmarksomhed pa PET-skanningsomradet i de inter-
nationale MTV-miljger.

6. Problemstillinger omkring FDG produktion samt distribution af FDG
FDG er et kortlevende radioaktivt sporstof til brug i forbindelse med dedikeret PET eller hy-
brid-PET. Stoffet har en halveringstid pd 110 minutter, hvilket stiller helt specielle krav til
bade produktion og distribution. I modsatning til andre radioaktive leegemidler, der med for-
del kan distribueres internationalt, md FDG almindeligvis fremstilles lokalt eller regionalt kort
tid inden anvendelsen.

I Danmark fremstilles stoffet som naevnt kun pa 2 PET-centre. P4 baggrund af den stigende
kliniske eftersporgsel og en vasentlig udbygning af kamerakapacitet, der kan udnytte dette
specielle sporstof, forudses det, at den nuvarende produktionskapacitet ma gges inden for de
naeste ar (se nedenfor og kapitel 8).

Nedenfor beskrives kort fremstillingen af FDG under hensyntagen til legemiddelloven, god
fremstillingspraksis og de stralehygiejniske arbejdsregler.

6.1 Fremstilling af FDG

Den radioaktive isotop fremstilles i en partikelaccelerator. Partikelacceleratoren benyttes
overalt 1 verden til isotopfremstilling. En partikelaccelerator af den nedvendige storrelse skal
placeres i s@rlige afskaermede lokaler, forsynes med elektricitet og kelevand. Der findes flere,
kommercielt tilgengelige, nogleferdige partikelacceleratorerer, der kan lgse den givne pro-
duktionsopgave.

Nér isotopen er fremstillet 1 partikelacceleratoren, skal den bindes til det valgte baeremolekyle

-1 FDG’s tilfzelde sukker (glukose). Dette udferes med fordel i serlige synteseautomater, der
er placeret i et blyafskaermet isotop-stinkskab (hot-cell).
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Klargoring, dispensering, feerdiggorelse og kontrol

Da FDG benyttes til klinisk diagnostisering, og dermed er et legemiddel, stilles der serlige
krav til produktionsudstyr, ravarer, produktionslokaler og hdndteringen af syntesen, jf. kapitel
3.1. Der kraeves saledes s&rlige produktionslokaler. God fremstillingsskik for legemidler
kraever, at disse operationer udferes sterilt og under rent-rumsbetingelser.

Det faerdige radioaktive laegemiddel er sterilt og fyldes i haetteglas, indeholdende tilstraekke-
ligt med FDG til flere patientundersegelser, en sikaldt batch. Disse hatteglas pakkes 1 ferdi-
ge blybeholdere, der atter forsegles i normale isotoptransportbeholdere. Der gennemfores fle-
re kvalitetskontrolprocedurer, og med visse mellemrum udferes der yderligere analyser pa
leegemidlet for at sikre, at stoffet til stadighed opfylder specifikationerne for leegemiddello-
vens krav til sikre og effektive legemidler.

Logistik

De faerdigpakkede blybeholdere kan handteres og transporteres af normale person- og varebi-
ler forudsat, at forsendelse og bil er korrekt merket, og at chaufferen er serlig instrueret i
landtransport for denne type farligt gods. Transport med jernbane og fly er ogsa muligt, men
bade flyselskaber og DSB satter s@rlige krav til transporten, sd normalt er det uhensigtsmas-
sigt at benytte fly og jernbanetransport for FDG.

Ved forsyning af hospitalsafdelingerne med en enkelt forsendelse pr. dag vil en vaesentlig del
af den leverede aktivitet gé tabt ved henfald 1 den undersogelsestid, der medgar for dagens
forste patienter. Det vil ud fra stralehygiejniske hensyn normalt ikke veare hensigtsmaessigt at
producere batchs med kapacitet til at underseoge mere end 4 patienter pa samme kamera. Med
et stramt tidsskema, som en naturlig konsekvens af den korte halveringtid, vil der skulle leve-
res 10-12 gange den dosis, der kraves til den enkelte undersogelse. En transport af FDG vil
normalt vere billigere end prisen for en enkelt patientdosis, og det kan derfor ogsé ud fra
okonomiske hensyn vare hensigtsmaessigt at producere og distribuere FDG flere gange i labet
af en dag.

Den korte halveringstid betyder, at der pa 5% time kun er 1/8 af den oprindelige aktivitet til-
bage. Den normale procedure for international distribution af radioaktive stoffer benytter luft-
fragt. Reglerne for klarering, ind- og udcheck og fortoldning betyder, at den samlede trans-
porttid fra producent til bruger under optimale forhold i1 reglen overskrider de naevnte 5 ti-
me. Den nuverende fremstillingsteknologi tillader ikke, at stralingsaktiviteten af en enkelt
produktionsbatch geres vasentlig storre. En international leverander af FDG kan derfor ikke
opna vesentlige driftsbesparelser ved stordrift, men vil blive belastet af meget store tab i
transportfasen. Det er denne omstaendighed, der berettiger overvejelser vedrerende udbyg-
ning af FDG produktionen i Danmark, i stedet for keb i udlandet.

6.2 FDG produktion nu og i fremtiden

Den nedvendige investering i bade udstyr, bygninger og personale er s& omfattende, at det
normalt ikke vil vaere muligt at etablere lokal produktion i tilknytning til hver enkelt bruger-
afdeling. Dertil kommer, at der er betydelig mangel pé kvalificeret arbejdskraft bade nationalt
og internationalt, sdledes at rekruttering og fastholdelse af produktionspersonalet vil vere
vanskeligt ved etablering af flere, sma produktionsenheder i Danmark.
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Det er ovenstdende overvejelser, der betinger en regional produktion og distribution fremfor
lokalt baserede produktioner eller dyr og sarbar forsyning fra en eller flere udenlandske leve-
randerer.

12000 blev der produceret ca. 1.400 patinentdoser FDG pr. ar, fordelt med ca. 1.200 p& Rigs-
hospitalet (Mikael Jensen, PET- og Cyklotron-enheden, Rigshospitalet, personlig meddelelse)
og ca. 160 pa Arhus Universitetshospital (Albert Gjedde, PET-Centret, Arhus Universitetsho-
spital, personlig meddelelse).

Det anslaes, at de to nuvaerende produktionsenheder, som er opbygget med henblik pa forsk-
ning, under maksimal udnyttelse nappe vil kunne producere mere end ca. 2700 patientdoser
(Mikael Jensen, personlig meddelelse). Denne produktionskapacitet ma anses for utilstraekke-
lig selv med de mere konservative gat med hensyn til udviklingen i efterspergslen af PET-
skanninger og dermed FDG. CEMTVs ekspertgruppe har séledes 1 et konservativt sken anslé-
et, at der under et decentraliseringsscenarie (se kapitel 8) 1 2004 vil vaere en efterspergsel
svarende til ca. 11. — 12.000 skanninger pr. ar og dermed 11. — 12.000 patientdoser, hvilket vil
sige godt 8 gange den nuverende produktion og godt 4 gange den maksimale produktion med
de nuvarende 2 produktionsenheder.

En dedikeret og mere eller mindre kommerciel produktionsenhed, der alene skal producere
FDG, skennes at kunne producere mindst 6.000 patientdoser pr. ar. Athengig af FDG-
brugernes placering (transporttid) og transportform, vil dette tal formodentlig kunne ages til
10.000 patientdoser pr. ar (Mikael Jensen, personlig meddelelse). Dette vil dog kraeve betyde-
lige investering 1 infrastruktur, da en udvidet produktion og sterre batch (og dermed storre
radioaktivitet) vil betyde, at faerdigholdelse, dispensering og pakning skal automatiseres, for
at gore det forsvarligt ud fra en strélehygiejninsk betragning. Desuden vil der vare behov for
at opbygge et transportsystem, der kan ’na” at sprede disse FDG batch inden for de relativt
korte tidsintervaller, der arbejdes med.

Hvis ovenstaende estimat vedrerende efterspergslen holder stik, vil den indenlandske FDG-
eftersporgsel kunne dekkes af de nuvarende to forskningsbaserede enheder samt af en FDG-
produktionsenhed, som fungerer pa markedsvilkér, og som er placeret centralt i landet.

Muligheden for keb af FDG hos udenlandske producenter foreligger, som navnt oven for,
kun 1 begrenset omfang, og de realistiske udbydere findes 1 Kiel og Hamborg og henvender
sig derfor udelukkende til det Syd- og Midt-jyske omrade samt Fyn. Hamborg har en partikel-
accelerator, mens Kiel rekvirerer isoptoper fra Hamborg som efterfelgende bindes til sporstof-
fet. Transport af FDG fra Kiel/Hamborg til eksempelvis Midtjylland vil tage cirka 6 timer —
tages halveringstiden i betragtning vil det betyde, at der for hver patientdosis skal afsendes ca.
10 doser FDG fra Kiel. Da produktionsomkostningerne pr. anvendelig patientdose samt trans-
portudgifter er hgje, vil prisen péd en patientdose vere betragteligt dyrere end i Danmark (se
nedenstdende afsnit). Prisen vil vaere lidt lavere for Sydjylland. Dertil kommer, at en eventuel
dansk repraesentant for de tyske leveranderer forst skal erhverve markedsferingstilladelse (se
kapitel 3). Tiden og omkostningerne ved at erhverve denne er betragtelige.

6.3 Priser pa FDG, nu og i fremtiden

Priserne pa FDG i Danmark varierer en del - fra ca. 3000 kr. for en patientdose FDG fra
Rigshopitalet (Mikael Jensen, personlig meddelelse) til ca. 4800 kr. for en tilsvarende patient-

Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering 23



Redegorelse vedrarende klinisk PET-skanning med FDG
- med serlig henblik pa kraeftdiagnostik

dose fra Arhus Universitetshospital (Albert Gjedde, personlig meddelelse). Disse priser gal-
der sével med hensyn til den interne brug pa de to hospitaler som ved leverance til eksterne
brugere i Danmark. Prisen pé en patientdose FDG i eksempelvis Tyskland, Frankrig eller
Storbritannien ligger i storrelsesordenen 4000 — 5000 kr., men er pé vej ned, mens en patient-
dose enkelte steder i USA (Chicago) kan kebes for 2000 kr. (Mikael Jensen, personlig medde-
lelse).

Det anslées, at FDG kan produceres kommercielt i Danmark til en pris pr. patientdose pa ca.
3000 — 5000 kr. (Mikael Jensen, personlig meddelelse) (Albert Gjedde, personlig meddelse).
Prisen pd kommercielt produceret FDG vil athenge af sével anlags, - produktions, og drifts-
udgifter som af provenuets storrelse samt af de generelle markedsbeveagelser.

Levering af FDG fra udlandet, hvilket i dag vil sige Tyskland, anslaes, forudsat, at der gives
markedsforingstilladelse, at kunne lade sig gore til en pris pr. patientdose pa ca. 10.000 kr.
Altsa ca. 2-3 gange dyrere end FDG leveret fra de to danske PET-centre (Mikael Jensen og
Albert Gjedde, personlig meddelelse).

7. Nuvaerende organisering
Der findes som nzvnt to PET-centre i Danmark, ét p4 Rigshospitalet og ét pA Arhus Universi-
tetshospital.

PET- og Cyklotron-enheden pa Rigshospitalet, som er det storste center i Danmark, er 1 be-
siddelse af en partikelaccelerator og 2 skannere - en 3. er under anskaffelse. Centret er en del
af Klinisk Fysiologisk og Nuklearmedicinsk Klinik. I 1999 blev der udfert 750 kliniske skan-
ninger med FDG fordelt pa ca. 100 skanninger for malignt melanom, 50 for cancer i spisere-
ret, 50 for lungecancer, 25 for hoved-hals cancer, 100 for malignt lymfom, 100 hjerne under-
sogelser, 50 for ukendt primer tumor, 25 for testikel cancer, 25 skanninger pa bern, 50 for
infektionsfokus og dertil diverse. Der er i alt 22 ansatte pd centret fordelt pa 9 personer til
produktionen (1 fysiker, 2 kemikere, 1 farmaceut, 3 produktionsassistenter, 2 teknikere), 4
bioanalytikere, 2 dataloger/fysikere, 2 laeger, 3 ph.d. studerende og 1 post doc lege og 1 se-
kreter. P4 Klinisk Fysiologisk og Nuklearmedicinsk Klinik er der ansat 8 laeger og disse
daekker ogsa PET-centret. Endelig er ca. 25 eksterne forskere (overvejende laeger) tilknyttet
afdelingen.

P4 PET-centeret Arhus Universitetshospital findes en partikelaccelerator og en PET-skanner.
Arhus centret er i udstrakt grad koncentreret om forskning, der udger 80% af den samlede
aktivitet. Centret forsker i hovedsagen inden for omraderne neurologi, kardiologi, hepatologi
og onkologi. PET-centeret udferte 1 1999 i alt 104 kliniske skanninger med FDG. Herudover
udferes forskningsbaserede skanninger, skanninger med andre sporstoffer og skanninger pa
forsegsdyr (i alt 1821 skanninger i 1999) . Der er i alt 19 ansatte pA PET-Centeret i Arhus.
Disse fordeler sig pa 3 leeger, 3 kemikere, 2 fysikere, 4 bioanalytikere, 2 teknikere, 1 klinisk
assistent, | EDB-medarbejder, 1 assistent og 2 sekreterer. Hertil kommer 14 gasteforskere.

Alle Danmarks klinisk-fysiologisk/nuklearmedicinske afdelinger er i besiddelse af et gamma-
kamera, og hovedparten af nye kameraer kan, hvis forsynet med coincidens udstyr, benyttes
til hybrid-PET-skanninger. Saledes findes der pa Herlev, Bispebjerg, Glostrup, Skejby, Arhus
KH, Viborg og Esbjerg sygehuse gammakameraer, som kan anvendes til hybrid-PET. Pa

Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering 24



Redegorelse vedrarende klinisk PET-skanning med FDG
- med serlig henblik pa kraeftdiagnostik

sidstnavnte sygehus er der givet bevilling til indkeb af kamera nr. 2. Gentofte sygehus har
bestilt coincidensudstyr, som dog forst er klar til ibrugtagning henholdsvis medio/ultimo
2001. Endvidere arbejder sygehusene i Hvidovre, Hillered, Naestved, Koge, Holbak og Aal-
borg med mere eller mindre fremskredne overvejelser om indkeb. For flere af disse sygehuse
er det primaert gkonomien, som indtil videre har afskéret disse fra anskaffelse af det nedven-
dige udstyr.

Tabel 6. Antal PET-centre samt antal afdelinger med hybrid-PET

Hospital \ Modalitet Hybrid-PET Dedikeret PET

Rigshospitalet 2 (3. skanner under anskaffelse)

Arhus Univeristetshosp. 2 1 (forventer anskaffelse af kombineret
dedikeret PET/CT-skanner og dedikeret
hjerne PET-skanner henholdsvis 2002 og
2003)

Herlev 1 Serigse overvejelse (subsidizert 6-hovedet
gammakamera)

Bispebjerg 1

Viborg 1

Esbjerg 1*

Gentofte 1%

Glostrup 1

Hvidovre Overvejer (pa liste over patrengende

anskaffelser til 2002)

Hillered Overvejer (EU-udbud pé kamera)

Neestved Overvejer

Alborg Overvejer

Odense Universitetshosp. Overvejer

Randers Ingen umiddelbare overvejelser

Koge Overvejer

Herning Hybrid-PET modalitet fravalgt ved anskat-

felse af gamma-kamera

Holback Overvejer

Vejle Ingen umiddelbare overvejelser

Holstebro Ingen umiddelbare overvejelser

*ekstra hybrid-PET skanner er bestilt
** hybrid-PET skanner indkebt — ibrugtagning medio/ultimo 2001

Udviklingen gar saledes i retning af en spredning af skanningskapaciteten til ogsé at omfatte
stadig flere klinisk-fysiologiske/nuklearmedicinske afdelinger pa landets sygehuse.
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I det folgende kapitel gennemgées fordele og ulemper ved to mulige udviklingsscenarier for
organisering af PET-skanning i Danmark — et centraliseringsscenarie og et decentraliserings-
scenarie.

8. Scenarier for en eventuel fremtidig udvidelse af PET anvendelsen
Afhengig af den teknologiske udvikling af skannerne, udbygning af FDG-produktions-
kapaciteten og amternes indkebspolitik, kan man 1 grove treek forestille sig to scenarier for
den fremtidige organisering af PET-skanningen i Danmark.

Udviklingen kan siledes opdeles i et centraliseringscenarie, hvor skanningerne og den faglige
ekspertise samles omkring et lille antal PET-centre med hovedsageligt dedikeret PET, og et
decentralieringsscenarie, hvor indkeb af gammakameraer og coincidensudstyr muligger, at
skanningerne kan udferes pé de klinisk-fysiologisk/nuklearmedicinske afdelinger pa central-
sygehusene.

Begge scenarier samt deres respektive styrker og svagheder samt bredere konsekvenser er
kort beskrevet nedenfor.

8.1 Centraliseringsscenariet

Ved centraliseringssenariet samles skannerkapaciteten, hvilket sandsynligvis vil sige dedike-
ret PET-skannere, pa nogle ganske fa (2 eller 3) PET-centre i landet. Under forudsatning af,
at der foregér isotopproduktion tilknyttes faglig ekspertise til folgende omrader: isotop- og
leegemiddelproduktion, teknisk skannerbetjening, samt billeddiagnostisk fortolkning.

Et centraliseringscenarie vil saledes laegge sig taet op ad tanken bag de funktionsbearende en-
heder.

Styrkerne ved dette scenarie er folgelig, at man vil kunne samle det nedvendige, dyrere og
mere folsomme skanningsudstyr. Samtidig hermed vil det kliniske personale udelukkende
skulle beskeftige sig med PET-skanninger, hvilket alt andet lige ma forventes at medvirke til
en sikring af kvaliteten bade i form af eget uddannelse samt steorre rutine i og erfaring med
udferelse og fortolkning af skanninger m.m. Desuden vil et centraliseringsscenarie kunne bi-
drage til en mere styret udvikling pad PET-skanningsomradet.

Af svagheder ved centraliseringsscenariet kan navnes en eventuel reduktion af fleksibiliteten
1 forbindelse med udforelse af skanninger. Athangig af udbygning af sével skanner- som iso-
top-produktionskapacitet pa centrene kunne man saledes ved dette scenarie risikere flaske-
halsproblemer med lange ventetider til folge. Det er nappe realistisk, at et lille antal PET-
centre vil kunne matche skanningskapaciteten ved decentraliseringsscenariet, eller det behov
som af arbejdsgruppens eksperter forventes at opsta i de kommende ar — det anslaes, at man i
Danmark om 4 ér vil have en efterspergsel pa ca. 11.-12.000 skanninger om aret. Kommer
denne forudsigelse til at holde stik, vil det vere vanskeligt at imedekomme skanningsbehovet
inden for rammerne af centraliseringsscenariet.

8.2 Decentraliseringsscenariet

Det skal fremheves, at decentraliseringsscenariet ideelt set forst ber vere relevant, hvis de
vaesentligt billigere gammakameraer forsynet med det nyeste coincidensudstyr viser sig at
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kunne prestere en skanningskvalitet, der er pa hgjde med den, man kender fra dedikeret PET.
I sa tilfelde udfordres argumentet for en centralisering pd mindst et vasentligt omréde; nem-
lig, at man for at sikre en tilstrekkelig hgj kvalitet i skanningerne er nedt til at anvende dedi-
keret PET. Dette forhold kombineret med, at coincidensudstyret til gammakameraer er inden
for centralsygehusenes gkonomiske raekkevidde, vil sandsynligvis kunne bidrage til en decen-
tralisering af PET-skanningen i Danmark — en decentralisering som jevnfer kapitel 7 allerede
er undervejs i og med indkebet af coincidensudstyr. Hertil kommer en begyndende udvikling
af dedikerede PET-skannere til en lavere pris, sdledes, at disse ikke nedvendigvis knyttes til
en lokal produktion af isotoper.

Styrkerne ved en decentralisering er folgelig, at et sddant scenarie ikke blot vil betyde en
spredning men ogsa en udvidelse af skanningskapaciteten i landet. Hermed vil man i hejere
grad kunne imgdekomme den forventede stigning i efterspergslen efter skanninger. En decen-
tralisering vil givetvis ogsa bidrage til en hurtigere og mere fleksibel skanningsprocedure fra
henvisning til diagnostik 1 og med, at dette kan forega lokalt pa centralsygehusene.

Svaghederne ved en decentralisering af PET-skanningen fordeler sig pa seks aspekter.

For det forste vil en decentralisering kunne taenkes at vanskeliggere sikring af tilstrekkelig
faglig ekspertise — sdvel kvalitativt som kvantitativt. Det ma forudses, at en decentralisering
vil pavirke mulighederne for en lebende kvalitetsudvikling i form af mindre og mere usyste-
matisk erfaringsopsamling (farre skanninger og mindre rutine) end det vil vere tilfeeldet pa
PET-centre, ligesom opgave-diversiteten for de ansatte pa de nuklearmedicinske afdelinger vil
vare storre og dermed graden af specialisering tilsvarende mindre.

For det andet mé det forventes, at det begreensede udbud af uddannet personale til betjeningen
af udstyret og fortolkningen af skanningerne vil satte graeenser for kapacitetsudnyttelsen af
udstyret under et decentraliseringsscenarie. Det nytter med andre ord ikke noget at have ud-
styret, hvis det ikke kan betjenes hensigtsmaessigt p.g.a. mangel pé kvalificeret arbejdskraft.
Det betyder ogsa, at man ma forvente, at decentraliseringscenariet vil skabe behov for efter-
uddannelse af det eksisterende personale.

For det tredje vil en decentralisering kunne medfere store forskelle i de udredningstilbud, som
kan tilbydes regionalt, da ikke alle klinisk-fysiologisk/nuklearmedicinske afdelinger har pla-
ner om indkeb af det nedvendige udstyr.

For det fjerde vil en decentralisering bidrage til en mindre styret udvikling pa omradet bade
med hensyn til indkeb og brug af skannere.

For det femte vil en decentralisering af skanningskapaciteten vere athengig af en udvidelse
af FDG produktion, og dermed ogsé mere folsom for leveringssvigt m.v., jf. kapitel 6.

Sluttelig vil en decentralisering af PET-skanningen stille store krav til centralsygehusene i
form af afskermning og andre stralehygiejniske tiltag (se ogsa afsnit 3.3)

8.3 Organisatoriske/strukturelle perspektiver for PET-skanningen i Danmark

De to scenarier, som er beskrevet ovenfor er placeret i hver sin ende af et kontinuum, hvor
den variable storrelse er centraliseringsgraden. Den sandsynlige fremtidige organisering af
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PET-skanningen i Danmark skal findes et eller andet sted pa dette kontinuum, idet der naeppe
vil blive tale om et ’enten eller” men mere sandsynligt et ”bade og”.

Vi har allerede pa nuvarende tidspunkt eksempler pa decentraliseringsscenariets relevans.
Stadig flere klinisk-fysiologisk/nuklearmedicinske afdelinger keber det nedvendige udstyr til
at kunne lave skanninger med hybrid-PET. Der er nappe nogen tvivl om, at vi 1 fremtiden vil
se en betragtelige stigning i antallet af PET-skanninger alene pa denne baggrund. P4 den an-
den side har vi to PET-centre med dedikeret PET-udstyr. Disse centre har 1 vid udstreekning
praeget udviklingen og forskningen pd PET-omradet i Danmark, og der er n&ppe nogen tvivl
om, at de fortsat vil spille en betydelig rolle i den fremtidige organisering af PET-skanningen.

Derfor vil et realistisk scenarie for fremtidens organisering af PET-skanningen sandsynligvis
vaere en kombination af de to skitserede scenarier. Eksempelvis kunne man forestille sig et
scenarie, hvor selve forskningen inden for omrddet var centraliseret til de nuvaerende 2 PET-
centre, mens den kliniske anvendelse af PET-skanning decentraliseres til i hovedsagen at fo-
regd pa de klinisk-fysiologisk/nuklearmedicinske afdelinger og kun til en vis grad pa PET-
centrene. Dette forudsetter dog, at man pa regionalt plan veelger at tage hybrid-PET i anven-
delse.

Den strukturelle og organisatoriske udvikling vil derfor i hej grad veare styret af, i hvilken
udstraekning man pé regionalt plan tager hybrid-PET til sig, og hvorvidt man pa FDG-
produktionsomradet vil kunne imedekomme den forventede stigning i eftersporgslen.

9. Alternative sporstoffer

Selvom denne rapport fokuserer pa FDG, sa eksisterer der savel aktuelt som potentielt en
rekke alternative sporstoffer, som naturligt falder i 2 grupper. Det drejer sig dels om de spor-
stoffer, som merkes med fluor-18 og som lader sig transportere, dels om de sporstoffer, som
markes med kulstof-11, kvaelstof-13 eller ilt-15 og som ikke nemt lader sig transportere. In-
den for alle grupperne er der stoffer, som har varet i brug i arevis i forskningsmaessigt
og/eller diagnostisk gjemed, og stoffer, som er under udvikling og kan komme pa tale i en
mere eller mindre naer fremtid.

9.1 Aktuelle alternative sporstoffer

Aktuelle fluor-18-meerkede sporstoffer (halveringstid 2 timer)

Blandt de alternative fluor-18-merkede sporstoffer har iser *fluor-DOPA (['*F]JFDOPA)
interesse 1 diagnostikken af Parkinsons sygdom, hvor det har veret i brug siden 1983. Anven-
delsen i Parkinson-diagnostikken skyldes, at stoffet markerer hjernens evne til at producere
signalstoffet dopamin i de nerveceller i hjernens basale kerner (store ansamlinger af nervecel-
ler i hjernens indre), som er ramt af Parkinsons sygdom. Udbringningen og anvendelsen af
dette sporstof konkurrerer i nogen grad med markeorer af evnen til at genbruge dopamin, som
kan kebes med en langtidsholdbar markning til gamma-kamera og enkelt-foton-ECT
(SPECT). Genbrugsmarkererne kan dog ikke skelne mellem DOPA-folsomme og DOPA-
ufelsomme lidelser, som FDOPA kan. FDOPA har ogsa veret brugt til kortleegning af svul-
ster 1 binyrernes marv.

BFluorid ("°F") er et forstadium ved den kemiske fremstilling af fluormzrkede sporstoffer,
som ogsd anvendes ved PET-kortleegning af knoglelidelser, iser ved misforhold mellem pro-
duktion og nedbrydning af knoglevav.
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Aktuelle kulstof-11-meerkede sporstoffer (halveringstid 20 minutter)
[''C]Metionin er en aminosyre, som isar anvendes i diagnostik for svulster i hjernen med
henblik pa at vise, om blod-hjernebarrierens funktion og proteinsynteser er forhgjet.

[''C]Racloprid er en marker for signalstoffet dopamins modtagere, som isar har vaeret brugt
som diagnostikum ved udredning af lidelser i hjernens basale kerner. Efter FDG og vand er
det en af de mest anvendte PET-markerer.

Aktuelle kveelstof-13-mcerkede sporstoffer (halveringstid 10 minutter)

[*N]JAmmoniak har i mange &r vaeret i anvendelse som marker for hjertets gennembledning
ved undersogelser af hjertevavets levedygtighed (viabilitet). Der findes langtidsholdbare
markerer til brug til gamma-kamera og enkelt-foton ECT (SPECT), men ammoniak er kon-
kurrencedygtig der, hvor PET-skannere i forvejen er til rddighed.

Aktuelle ilt-15-mcerkede sporstoffer (halveringstid 2 minutter)

[°O]Vand er et af de nemmeste og billigste PET-sporstoffer overhovedet. Det er i universel
anvendelse som marker for hjernens gennembledning ved kortlegning af gennembledningens
@ndringer ved hjernevirksomhed og hjernesygdomme, og som marker for hjertets gennem-
bladning ved levedygtighedsundersogelse. Pa grund af halveringstiden kan markeren kun
anvendes pa produktionsstedet, men hvor PET-skannere i forvejen findes i tilknytning til en
cyklotron vil gennembledningsundersogelser vaere et konkurrencedygtigt alternativ til FDG
ved diagnosen af demens og andre lidelser med @ndringer af hjernens eller hjertets gennem-
bladning. Der er den s@rlige fordel ved PET-skanning med vand, at det er en meget hurtig
skanning (med transmissionsskanning ca. 20 minutter, uden transmissionsskanning mindre
end 5 minutter).

Nedenstaende tabel 7 giver en samlet oversigt over antal kliniske skanninger i Danmark med
de forskellige sporstoffer i henholdsvis 1998,1999 og 2000.

Tabel 7. Antal kliniske skanninger i Danmark fordelt pa sporstoffer

[Sporstofgruppe [1998 [1999 [2000
Metionin 3 2

FDOPA 4 3 5

Fluorid (projekt) 3 8

Vand 321 381 209

FDG 413 (515)* 904 (1028)* 902 (1146)*
FMISO (projekt) 5 3 8
Ammoniak 244 165 166
Racloprid+PK11195 (projekt) 0 8 14

Oxygen 6

Total 993 (1195)* 1474 (1598)* 1310 (1554)*

* Tallene i parentes er antal kliniske skanninger pd PET-centrene plus et estimat for antal kliniske skanninger
hos eksterne brugere, som har faet leveret FDG fra de to centre. For begge centre gelder, at kun sporstoffet FDG
er leveret til eksterne brugere. Tallene i parentes er estimeret pa baggrund af tal for leverede FDG-multi-doser
(batches) fra henholdsvis Rigshospitalet og Arhus Universitetshospital til eksterne brugere. Det er antaget, at en
multi-dose kan anvendes til to patientskanninger.
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9.2 Udviklingsperspektiver
Nedenfor opridses ganske kortfattet udviklingsperspektiver med hensyn til anvendelsen af
mulige alternative sporstoffer.

Ved aktiv dissemineret sklerose kan det kulstof-11-maerkede sporstof C-11-PK-11195 blive
aktuelt, da det markerer lesioner 1 udbrud, hvor medicinsk behandling har sterst virkning.

Mange svulster har nedsat iltindhold. Dette betyder dels sterre evne til spredning, dels en ned-
sat folsomhed overfor stralebehandling. Iltindholdet i1 kraeftsvulster kan bestemmes ved skan-
ning med sporstoffet F-18-misonidazol.

Der er flere sporstoffer (WAY, MDL) pd vej til undersogelse for depression og mulig effekt
af antidepressiva.

Et vaesentligt moment bliver skanningernes varighed i forhold til omkostningerne ved at drive
en skanner, som belaber sig til 5-10.000 kroner/time (med det hele, inkl. cyklotron). Hurtige
markerer far derfor serlig betydning for ekonomien i skanningerne, fordi flere patienter kan
skannes med en tilsvarende reduktion af prisen for en enkelt skanning. Her far isar ilt-15 og
ilt-14-merket vand og kulstof-10-market kuldioxid interesse, fordi prisen per skanning kan
reduceres til 1000 kr. eller mindre. Til gengeld kan skanninger, som varer en time, neppe
bringes under 5-10.000 kr. per injektion. For 50 millioner kroner arligt kan der udfores ferre
end 10.000 skanninger med FDG men ikke farre end 50.000 injektioner med vand, nér disse
skanninger koncentreres i egentlige PET-centre.

En af PET-skanningens store fordele er PET-isotopernes biologiske relevans (C, O og N ind-
gér 1 naesten alle stoffer 1 organismen). Fremkomsten af hurtige computerstyrede syntese-
automater betyder, at bestemte sporstoffer i fremtiden kan skreeddersys til den enkelte sygdom
og den individuelle patient. Det kan fa stor betydning pa det molekylerbiologiske omréde,
hvor identifikationen af gen-baserede sygdomme og indferelsen af gen-baserede behandlinger
stiller serlige krav til pavisning af aktiverede immediate early genes, second messengers og
receptorer (modtagere). Et samlende begreb bliver ifelge Institute of Clinical PET (ICP)° mo-
lekylar billeddiagnostik, hvor PET fér en betydelig rolle i kraft af den hurtige overforsel af ny
viden fra forskning til diagnostik. Nye markerer vil blive fremstillet i sdvel korttids- som
langtidsholdbare udgaver, som kan tilpasses den enkelte patient og dennes aktuelle medicine-
ring. Der vil derfor ske en udvikling bade lokalt i naerheden af hver cyklotron, hvor de indivi-
dualiserede men korttidsholdbare isotoper finder anvendelse, og nationalt, hvor de standardi-
serede og langtidsholdbare isotoper kan blive brugt. Den optimale udnyttelse af disse mulig-
heder vil krave tilsvarende effektivisering af myndighedernes evaluering af nye PET-
sporstoffer.

10. Diagnostiske udviklingsperspektiver i Danmark

Kendskabet til nye diagnostiske metoder spredes hurtigere end nogensinde — ikke mindst via
internettet, og bade fagfolk og patienter vil eftersperge PET-skanninger i stigende grad. Skan-
ningerne er derfor ofte blevet udfert uden for kontrollerede kliniske underseggelser, selv om
der er usikkerhed om den diagnostiske sikkerhed og nytte pd mange indikationer. Pa baggrund

> ICP har for nyligt @ndret navn til Academy of Molecular Imaging — se fodnote 3
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af eftersporgselspresset bade fra patienter og fra fagfolk kan det blive vanskeligt at fastholde,
at diagnostiske undersogelser kun udferes, sdfremt resultatet heraf kan forventes at have en
terapeutisk konsekvens.

Det synes derfor vigtigt, at der laegges en klar kurs af de kliniske ledelser og de relevante vi-
denskabelige selskaber, som sikrer en lebende evaluering af den kliniske nytte. Det skal dog
navnes, at et stigende antal skanninger foregar under en protokol og dermed inden for klinisk
forskning.

Udviklingen pa PET-omradet gdr meget hurtigt. Allerede publicerede underseggelser bliver
hurtigt foreldede, idet teknikken konstant forbedres. Oplesningsevnen bliver bedre, skan-
ningstiden afkortes, og sporstofferne udvikles ogsd. Dette pavirker 1 hej grad indikationerne,
som vedvarende @ndres. I udlandet styres dette i nogen grad af umiddelbare kliniske erfarin-
ger, men pres udefra fra blandt andet patienterne og ekonomiske interesser spiller ogsa en
rolle.

Umiddelbart tyder evidensen p4, at PET er den mest palidelige metode til at vurdere, hvor
meget en kraeftsygdom har spredt sig. Dette gaelder isaer lungekreft og modermerkekraft.
Séfremt de forelabige resultater kan bekraeftes i storre undersogelser, er PET sandsynligvis
udgiftsneutral eller maske besparende, og metoden vil kunne spare patienter for unedige ope-
rationer. Derimod er det indtil videre ikke sikkert dokumenteret, at flere vil blive helbredt for
deres sygdom.

Noget tyder pd, at PET er velegnet og muligvis den bedste metode til at bekraefte tilbagefald
(recidiv) af kreeft 1 tyktarm eller endetarm og kraeft i mundhule, svalg eller strube, kraeft i
hjernen samt lymfeknudekreft efter behandling. Hertil kommer, at PET har vist god diagno-
stisk vaerdi ved primaer diagnostik af lymfeknudekraeft. Det kan derfor ikke afvises, at PET
kan blive rutine i Danmark pa disse indikationer i lobet af {4 ar; ogsé selv om der ikke forlig-
ger dokumentation for den terapeutiske gevinst af PET pa disse indikationer.

P& det seneste er PET internationalt blevet anvendt pa en reekke andre indikationer. Det er dog
tvivlsomt, hvorvidt, og 1 hvilket omfang, disse vil fa fodfeeste i Danmark indenfor de naerme-
ste ar. De mest sandsynlige indikationer i denne gruppe, som det kan tenkes, at PET vil blive
anvendt pa, er kreft 1 spiseroret, testikelkreft, visse gynakologiske kreftformer samt visse
undergrupper af brystkraeft.

Metoden anvendes i dag, som beskrevet i kapitel 4, ogsa ved andre sygdomme end kraeft, dog
kun 1 mindre omfang.

Ved demensudredning kan der vare en fremtid for PET som diagnostisk redskab til at adskille
Alzheimer’s sygdom fra andre demenstilstande, hvilket i givet fald kan have betydelige tera-
peutiske konsekvenser. Det kan ikke udlukkes, at PET i fremtiden ogsa vil blive anvendt til
udredning af epilepsi. Noget tyder pa, at PET kan vare velegnet specielt i forbindelse med
omrader inden for diagnostik af epilepsi hos bern.

PET-skanning af hjertet, forud for by-pass operationer, er klinisk rutineundersogelse pa de
fleste PET-centre i udlandet, men omfangsmaessigt er det meget variende, hvor meget meto-
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den benyttes. Det kan ikke afvises, at PET pa denne indikation vil etableres hos en mindre
gruppe patienter, som led i udredning for eventuel by-pass kirurgi.

Der er stadig behov for forskning og udvikling af PET, og med den forventede fortsatte sti-
gende efterspargsel, er der risiko for at rutineundersegelser kan bremse udviklingen pa grund
af ressourceproblemer. Man kan forvente en nermest eksponentiel stigning 1 efterspergslen,
safremt de forelobige resultater bekraftes. Et snavert samarbejde mellem de kliniske og
tvaergaende diagnostiske specialer er derfor sardeles nedvendigt for at stille de mest hen-
sigtsmaessige indikationer for diagnostiske undersggelser og for at afgraense de kliniske pro-
blemstillinger, hvor metoden kan vere gavnlig. Dette geelder savel fremtidige videnskabelige
undersogelser som vurdering af publicerede data og herefter planlaegning af diagnostiske ret-
ningslinier.

Ud fra et pragmatisk effektivitetssynspunkt drejer udviklingsopgaven omkring PET-
teknologien i klinisk praksis sig om af yde den bedste behandling og til det forméal benytte
den nodvendige diagnostik, idet ingen diagnostisk metode kan st alene. Her adskiller PET sig
ikke fra anden diagnostik. Dokumenteret klinisk nytte ma derfor vere et grundlaeggende krav
samtidig med, at der gives plads til den nedvendige udvikling af teknologien.

11. Center for Evaluering og MTVs fremtidige indsats p4 omradet

Som nervarende redegoarelse har vist, representerer PET-skanning et omrade 1 rivende
udvikling, hvor klinikernes forventninger til teknologiens formaen er meget hoje. Dette
betyder et stadigt storre onske og pres fra klinisk side om ibrugtagning af teknologien.
Samtidig er det et faktum, at den videnskabelige litteratur endnu ikke har kunnet frembyde en
entydig evidens for teknologiens kliniske effekt.

Center for Evaluering og MTV finder det pd den baggrund relevant at folge udviklingen séle-
des, at beslutningstagere jevnligt informeres om nye resultater p4 omradet. Derved sikres det,
at disse resultater kan indga 1 og danne grundlaget for eventuelle beslutninger om @ndringer 1
omfanget af det nuvarende udbud af PET-skanninger, bade hvad angér antal skanninger, antal
indikationer, hvorpé der skannes samt stillingtagen til de strukturelle forhold vedrerende or-
ganiseringen af skanningen.

Det bar overvejes at fastlaegge en national udviklingsplan for udbredelsen af PET med en klar
arbejdsdeling mellem centre og gvrige enheder med hensyn til forskning, udvikling og klinisk
anvendelse. Arbejdet med en sadan udviklingsplan kan tenkes at inddrage savel sygehusejer-
ne som de centrale sundhedsmyndigheder og de videnskabelige selskaber m.fl.
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