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CONTEXTE

En 2001, I’Agence d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé
(AETMIS) publiait un premier rapport d’évaluation sur la tomographie par émission des
positrons (TEP) a la suite d'un mandat confié par la Fédération des médecins spécialistes
du Québec (FMSQ) et le Conseil québécois de lutte contre le cancer. 'AETMIS devait se
prononcer notamment sur I'opportunité de déployer la TEP au Québec. A cette époque,
deux centres hospitaliers québécois étaient dotés d’un appareil de TEP, mais leur
utilisation était pluto6t restreinte aux activités de recherche. Ce rapport concluait a
I'intérét de déployer la TEP au Québec a des fins cliniques étant donné que son efficacité
était reconnue pour plusieurs indications en oncologie, en cardiologie et en neurologie.
L’AETMIS recommandait de réviser les indications de fagon périodique compte tenu de
I’évolution rapide des connaissances dans ce domaine. Quant au déploiement, I’AETMIS
recommandait au ministére de la Santé et des Services sociaux (MSSS) de préparer un
plan directeur incluant I'estimation du nombre d’examens nécessaire pour répondre aux
besoins de la population québécoise. Une estimation préliminaire situait ce nombre a

15 000 examens par année [AETMIS, 2001].

En 2011, le déploiement prévu de la TEP était complété par le MSSS. Douze installations
publiques étaient recensées en 2008 a cet effet, et le nombre approchait la cible de

22 000 examens par année estimée par le MSSS en fonction des indications reconnues.
La Direction générale des services de santé et de la médecine universitaire (DGSSMU) du
MSSS a alors demandé a ’AETMIS de revoir les indications de la TEP afin de vérifier si de
nouveaux champs d’application pouvaient s'ajouter a ceux déja connus. Le rapport, publié
par I'Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) en 2011,
concluait que les nouvelles applications de la TEP étaient restreintes, et il reconnaissait
également I'évolution rapide de la technologie, notamment avec I'association de la TEP a
la tomodensitométrie (TDM) et a I'imagerie par résonance magnétique (IRM) [INESSS,
2011].

Depuis, d’autres installations se sont ajoutées et le nombre d’examens n’a cessé
d’augmenter au Québec. Les connaissances dans le domaine de la TEP ont aussi évolué de
facon rapide et constante. En 2016, I'INESSS a recu de la Direction générale de
cancérologie (DGC) et de la DGSSMU le mandat de mettre a jour les indications de la TEP
couplée a la tomodensitométrie (TEP-TDM) pour la prise en charge des divers types de
cancer et de fournir une estimation du nombre annuel des examens de TEP-TDM au
Québec.

Ce rapport porte sur I'utilisation actuelle de la TEP-TDM au Québec, son évolution et les
comparaisons internationales relatives a I'utilisation de cette technologie. La littérature
traitant des différents modeles d’estimation du nombre attendu d’examens a été
examinée et interprétée a la lumiére de I'opinion d’experts québécaois.



METHODE

2.1

Utilisation de la TEP-TDM au Québec et dans d’autres pays et
provinces canadiennes

Les statistiques publiées par la Société canadienne du cancer (SCC) ont servi a établir le
portrait de I'incidence des différents types de cancer au Québec et au Canada.
L'information sur I'utilisation de la TEP-TDM au Québec a été extraite des rapports
d’activité des centres hospitaliers québécois.

Des statistiques internationales produites par I'Organisation de coopération et de
développement économiques (OCDE) et par I'Office statistique de I’'Union européenne
(Eurostat) ont été utilisées pour dresser le portrait comparatif de I'offre de services au
Québec et dans d’autres pays et provinces canadiennes.

Les données de population ont été extraites des statistiques de la Banque mondiale ou
des banques de données propres a chaque région.

2.2 Repérage de l'information scientifique

Le repérage de I'information scientifique a ciblé tout d’abord les modeles d’estimation
des besoins en matiere d'examen par TEP. Une premiéere recherche exploratoire a permis
de repérer un article publié par Bedford et Maisey en 2004. Cette étude a servi de point
de départ a la recherche documentaire.

Le repérage de l'information scientifique dans deux principales bases de données
(MEDLINE par PubMed et Evidence Based Medicine Reviews (EBMR), incluant Cochrane) a
la suite de la combinaison de concepts précis a révélé une sensibilité a outrance quant aux
résultats. Dans cette perspective, plusieurs approches ont été combinées afin de s’assurer
de l'obtention d'études pertinentes sur le sujet concerné. Les approches se déclinent

ainsi : examen de la liste des références des études pertinentes déja repérées, recherche
de citations a partir d'articles clés, recherche structurée sur Internet pour repérer des
rapports émanant de la littérature grise.

La période de recherche s’est étendue jusqu’en ao(t 2016, sans borne inférieure étant
donné que la plupart des estimations déja publiées relativement aux besoins datent de
I'implantation de cette technique diagnostique avant ou au début des années 2000.
Toutefois, des mises a jour sur le Web et sur Pubmed ont été réalisées jusqu’a la
publication de ce rapport. Aucune limite n’a été imposée quant a la langue.

2.3 Validation scientifique

La validation scientifique a été assurée par des mécanismes de contréle de la qualité a
I'interne et par les experts membres du comité de suivi.



3 RESULTATS

3.1 La TEP-TDM au Québec et dans d’autres pays et provinces
canadiennes

Incidence et prévalence des maladies ciblées au Québec

Au Québec, le nombre de nouveaux cas de cancer augmente de facon constante.

La Société canadienne du cancer estimait a 49 816 le nombre des nouveaux cas en 2015,
et 3 48 185 en 2016 [SCC, 2016] sur une population totale estimée a 8 259 452 en 2015*
(voir tableau A1, annexe A). Il s’agit d’'un nombre estimé et il ne comprend pas tous les
sieges de cancer. L’estimation du nombre de nouveaux cas en cardiologie, infectiologie et
neurologie est plus difficile en raison de la variété des diagnostics et de la spécificité des
indications pour lesquelles un examen de TEP-TDM représente un avantage clinique.

A notre connaissance, il n’y a pas de données sur la prévalence des cas de cancer au
Québec. Les dernieres données du Registre québécois du cancer datant de 2010, un
travail de mise a jour est en cours.

Offre de services de TEP-TDM

En 2015, 16,5 appareils de TEP étaient en opération en clinique au Québec dans

15 centres hospitaliers (un appareil est partagé a 50 % pour des activités de recherche).

Il est prévu qu’une nouvelle installation au CISSS de Chaudiére-Appalaches - Hotel-Dieu de
Lévis sera opérationnelle en 2017 [AMSMNQ, 2016].

L'offre des services au Québec, en termes d’appareils de TEP-TDM, se compare
favorablement a celle d’autres provinces canadiennes et elle est similaire a celle des
Etats-Unis et des pays européens recensés. L’information la plus a jour est présentée dans
le tableau 1. Ces données doivent étre interprétées avec prudence étant donné que les
sources sont diverses et que les périodes et les méthodes de collecte de I'information
différent d’une source a I'autre. Les données les plus récentes disponibles pour les pays
européens datent de 2013, et il est possible que le portrait soit différent en 2015. Par
ailleurs, il y a eu de développements dans I'emploi de cette technologie en 2013, et il est
probable que I'utilisation de la TEP-TDM ait suivi une courbe ascendante dans la plupart
des pays. Pour certains pays, I'information inclut les installations publiques et privées,
alors que pour d’autres seules les installations publiques sont mentionnées. Les données
d’'un méme pays peuvent également varier d’une source a l'autre. Par ailleurs, il est
essentiel de rappeler que I'offre de services actuelle est basée sur la disponibilité des
appareils de TEP dans les différents pays et provinces plutdt que sur une évaluation réelle
des besoins et de la pertinence de I'examen pour chaque indication. Le nombre et la
répartition des appareils sont également associés a plusieurs facteurs, notamment
d’ordre économique, géographique, épidémiologique et selon la disponibilité des
radiotraceurs. Finalement, aucune information n’a été repérée sur les modeles et la
génération technologique des appareils disponibles au Québec ou ailleurs.

! Institut de la statistique du Québec (ISQ). Population du Québec. 1971-2016 [site Web]. Disponible a :
http://www.stat.gouv.qc.ca/statistiques/population-demographie/structure/qc_1971-20xx.htm.



Tableau 1 Disponibilité et utilisation des appareils de TEP dans quelques pays et provinces canadiennes

Population Année Nombre Nombre d’appareils/ Nombre Nombre d’examens/ | Nombre d’examens
(millions) d’appareils TEP 100 000 hab. d’examens 100 000 hab. par appareil

Canada et Etats-Unis

Québec 8,3" 2015 16,5° 0,19 42091 507 2551
Ontario 13,8" 2015 13%3 0,09 11081° 80 852
Alberta 4,2" 2015 4 0,09 9919° 236 2480
Colombie-Britannique’ 4,7 2015 3 0,04 7775° 165 3887
Manitoba 1,3 2015/16 1° 0,07 1839 154 1839
Canada (OCDE 2014)° 35,545 2014/15 47 0,13 76 824 220 1635
Etats-Unis (OCDE 2014)° 318,857 2014/15 1645 0,51 1616 900 510 983
Europe

Allemagne 81,4 2013 128’ 0,2’ 33157’ 417 259
Autriche 8,6 2013 18’ 0,2’ 32847 387’ 1825
Belgique 11,2 2013 257 0,27 n.d. n.d. n.d.
Danemark 5,6° 2013 34’ 0,6’ 35203’ 627’ 1035
Espagne 46,6° 2013 72’ 0,2’ 108 890’ 2347 1512
France 65,6° 2013 94’ 0,17 222 953’ 339’ 2372
Italie 60,8 2013 162’ 0,3’ n.d. n.d. n.d.
Pays-Bas 16,9 2012 54 0,3 415817 248’ 770
Suisse 8,3 2013 28’ 0,3 31741 392’ 1134

Sigles et abréviations : hab. : habitants; n.d. : non disponible; OCDE : Organisation de coopération et de développement économiques; TEP : tomographie par émission des positrons
NOTE : les données proviennent d'années différentes selon la source, entre 2013 et 2016. La référence a I'année est approximative et peut ne pas s’appliquer a I'information de toutes les
colonnes.

. Statistique Canada. Population par année, par province et territoire (Nombre) [site Web]. Disponible a : http://www.statcan.gc.ca/tables-tableaux/sum-som/102/cst01/demo02a-fra.htm.
. PET Scans Ontario. PET scan centres [site Web]. Disponible a : https://www.petscansontario.ca/cms/One.aspx?portalld=69866&pageld=69881.

. [CADTH, 2015].

. [Health Sciences Centre, 2016].

. [OCDE, 2017].

. Banque mondiale. Population, total — Danemark [site Web]. Disponible a : http://data.worldbank.org/indicator/SP.POP.TOTL?locations=DK.

. [Eurostat, 2016].

. Banque mondiale. Population, total — Espagne [site Web]. Disponible a : http://data.worldbank.org/indicator/SP.POP.TOTL?locations=ES.

. Institut national de la statistique et des études économiques (INSEE). Statistiques [site Web]. Disponible a : http://www.insee.fr/fr/themes/tableau.asp?ref_id=NATnon02145.

iy
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3.2

Les bases de données du Royaume-Uni n'ont pas été consultées. Toutefois, selon
I'information disponible dans la page Web du National Cancer Research Institute (NCRI)
PET Core Lab?, il y aurait environ 65 appareils de TEP-TDM répartis dans 37 installations
fixes (dont 7 ont 2 appareils) et 21 appareils mobiles (0,1 appareil/100 000 hab.). Par
ailleurs, selon un rapport de consultants, le nombre d’examens de TEP-TDM s’élevait a
126/100 000 hab. en 2012, avec une augmentation observée de 14 % par année entre
2008 et 2012 [Credo, 2014]. Selon ce rapport, cette augmentation rapide serait due
notamment au fait que les cliniciens ont de plus en plus souvent recours a cette
technologie, a 'augmentation de la prévalence du cancer et a I'élargissement des
indications, et la hausse va se poursuivre pendant les dix prochaines années.

Au Québec, le nombre d’examens de TEP par centre hospitalier et par année entre 2012
et 2016 est présenté dans le tableau A2 (voir annexe A). Ce nombre est passé de 34 661
en 2012-2013 a 46 401 en 2015-2016, soit une augmentation de 34 %.

Le nombre d’examens de TEP par centre hospitalier et par catégorie de diagnostic au
Québec en 2014-2015 et en 2015-2016 est présenté dans les tableaux A3 et A4 (voir
annexe A). La distribution des examens dans les différentes catégories, tirée des rapports
d’activité 2014-2015 des centres hospitaliers québécois, est la suivante : 87 % en
oncologie, 5,7 % en systeme nerveux, 5,5 % en cardiovasculaire, 0,9 % en infection-
inflammation, 0 % en systeme squelettique, et 0,7 % dans la catégorie « autres » sans
spécification. En 2015-2016, I'oncologie représente 85,2 % des examens, 5,1 % des
examens sont dans la catégorie systéme nerveux, 5,2 % en cardiovasculaire, 1,6 en
infection-inflammation, et 2,9 % en systeme squelettique.

Malgré une offre assez large, certaines régions du Québec ont des listes d’attente qui
varient entre une dizaine a plus de 800 patients selon une enquéte réalisée par
I’Association des médecins spécialistes en médecine nucléaire du Québec (AMSMNQ) en
2016 [AMSMNAQ, 2016]. L'existence d’une liste d’attente pourrait conduire a un
dépassement des délais ciblés pour les différentes indications.

Revue de littérature

La recherche bibliographique a permis de repérer plusieurs modeles d’estimation du
nombre d’examens de TEP nécessaires ou appropriés. Ces modeles ont été préparés dans
le but d’appuyer le déploiement des appareils de TEP dans différentes régions ou pays, il y
a déja une dizaine d’années ou plus.

Un de ces modeles, publié en 2004 [Bedford et Maisey, 2004], est basé sur |'estimation
des besoins en matiere d'examens et d'appareils de TEP au Royaume-Uni en partant de la
détermination du nombre d’examens de TEP nécessaires dans le processus de soins du
cancer du poumon. La méthodologie applique les probabilités conditionnelles pour
chaque indication de la TEP dans les cas de cancer du poumon (caractérisation du nodule
pulmonaire solitaire ou NPS, repérage et stadification de récidive ou de maladie
résiduelle). Le nombre total d’examens de TEP pour les indications oncologiques est
modélisé ensuite, en prenant comme base I'hypothése selon laquelle les examens de TEP
dans les cas de cancer du poumon représentent 25 % de tous les examens de TEP en
oncologie.

2 NCRI PET Core Lab [site Web], disponible a : http://www.ncri-pet.org.uk/index.php.



Le modeéle s’appuie sur les postulats suivants :

e l|a probabilité de malignité d’'un NPS est de 40 %. Le nombre des NPS est calculé a
partir de la probabilité de malignité et de I'incidence du cancer du poumon;

e un NPS avec une probabilité de malignité > 70 % doit étre investigué comme un
cancer du poumon; si la probabilité de malignité est < 10 %, il doit étre observé.
Lorsque la probabilité de malignité est intermédiaire, une biopsie est recommandée.
La probabilité qu’un examen diagnostique indique un résultat indéterminé pour un
NPS est de 35 % (entre 30 et 40 %);

e lerésultat de la biopsie peut indiquer un cancer ou une maladie bénigne; lorsque le
résultat est non concluant, une TEP est recommandée. La probabilité que la biopsie
indique un résultat non concluant est de 40 %;

e la probabilité de malignité lorsque le résultat de la biopsie est indéterminé est
de 75 %;

e lasensibilité de la TEP pour établir le diagnostic d’'un NPS apres biopsie
indéterminée est de 100 % et sa spécificité de 69 %;

e 10 % des patients atteints d'un cancer du poumon auraient une TEP pour
I’évaluation des récidives;

e |es examens de TEP dans les cas de cancer du poumon représentent 25 % de tous
les examens de TEP en oncologie.

A partir de ces postulats, les auteurs ont estimé le nombre total annuel d’examens de TEP
en oncologie. Sachant que I'oncologie représente entre 85 % et 90 % de I'utilisation de la
TEP, il est possible d’estimer le nombre d’examens pour les indications en cardiologie,
neurologie et infectiologie [Bedford et Maisey, 2004]. Ce modele a I'avantage de
s’appuyer sur des probabilités conditionnelles tirées de la pratique réelle d’un centre
hospitalier. Par contre, les données proviennent d’'un seul centre tout au début de
I"application de la TEP en clinique, ce qui limite la généralisation des résultats. De plus, les
estimations de probabilité sont basées sur 'utilisation de la TEP dans les cas de cancer du
poumon et elles ne peuvent pas étre transposées dans le cadre général de I'utilisation de
cet examen en 2017.

En France, un arrété ministériel de 2004 fixait le nombre d’appareils de TEP, de TEP-TDM
et de tomographie d’émission par détection de coincidence (TEDC) sur le territoire
francais a 1 appareil pour 800 000 habitants [Ministere de la santé et de la protection
sociale, 2004]. Les recherches effectuées n’ont pas permis d’établir sur quelle base cette
proportion avait été estimée. En 2004, il y avait 9 appareils de TEP et 23 de TEP-TDM
installés en France, et 23 autres centres prévoyaient installer un appareil de TEP-TDM
[HAS, 2005]. Selon les données présentées dans le tableau 1, la France comptait, en 2013,
94 appareils installés. La proportion était de 1,15 appareil par 800 000 habitants. A titre
comparatif, cette proportion est de 1,59 appareil par 800 000 habitants au Québec a
I’heure actuelle.

Un exercice de planification des centres de TEP a Terre-Neuve-et-Labrador a été publié en
2009 [Demeter et al., 2009]. L’analyse a pris en considération I'expérience d’autres
provinces canadiennes et elle a estimé les pourcentages d’utilisation pour chaque type de
cancer pour lesquels les indications de la TEP sont reconnues. Ces estimations tiennent
compte de la répartition des cancers selon le stade, tirée de certaines données



canadiennes et de celles publiées par le National Comprehensive Cancer Network (NCCN).
En ce qui concerne les cancers pour lesquels I'utilité de la TEP n’est pas démontrée, on a
estimé que 5 % des patients pourraient subir cet examen. Le scénario de base considere
gue chaque patient est examiné par TEP, sauf dans les cas de lymphome ou I'estimation
moyenne est de 2 TEP par patient. Un scénario d’utilisation « faible » estime a 1 le
nombre moyen de TEP par patient, y inclus pour le lymphome. Un scénario d’utilisation

« élevée » estime a 2 le nombre moyen de TEP par patient pour les cancers du cerveau,
du sein, colorectal, de la téte et du cou et du poumon, et a 3 le nombre moyen de TEP par
patient dans les cas de lymphome. L’estimation moyenne en 2007 est de 728 examens de
TEP (entre 609 et 1220) pour une population de 505 000 habitants et un total de 4072 cas
de cancer. L'installation d’un appareil de TEP a Terre-Neuve-et-Labrador représente 1,9
appareil par million de population, ce qui est identique a la proportion actuelle au Québec
(voir tableau 1). L'installation était prévue en 2016 [CADTH, 2015]. L’application de ce
modele au Québec implique, pour chaque type de cancer, une validation du pourcentage
de patients qui pourraient bénéficier d’'un examen de TEP, en considérant également la
répartition selon le stade. Or, ces données ne sont pas disponibles ou elles ne sont pas
facilement accessibles au Québec.

Au Royaume-Uni, le Department of Health (DoH) a publié en 2005 un cadre de référence
pour le développement des services de TEP [DoH, 2005]. Cette méme année, 7 appareils
de TEP-TDM étaient en opération au Royaume-Uni. L’application du modele employé
dans ce cadre, complétée par I'opinion d’experts, estimait a 40 000 le nombre d’examens
de TEP dans les 3 a 5 ans suivant I'exercice, soit 80 examens par 100 000 habitants. Ce
nombre d’examens incluait 33 % des patients atteints d'un cancer du poumon non a
petites cellules, les examens faits pour |’évaluation d’'un NPS et ceux pour la surveillance
des récidives. Il incluait également de 2 a 3 examens de TEP pour chague nouveau patient
atteint d'un lymphome, un examen de TEP pour 33 % des nouveaux patients atteints d’un
cancer colorectal avancé et pour 33 % des nouveaux patients atteints d'un cancer de
I’cesophage ainsi qu’une estimation globale du nombre de patients atteints d’un autre
type de cancer, qui pourraient également bénéficier d’une TEP.

Dans un rapport publié en 2005 en Belgique par le Centre fédéral d’expertise des soins de
santé (KCE), Cleemput et ses collaborateurs rapportaient que 13 appareils de TEP agréés
étaient en opération en Belgique, soit 0,12 appareil par 100 000 habitants. Plusieurs
autres semblaient étre opérationnels dans des installations non agréées. Le nombre
d’examens réalisés pour des indications donnant lieu a un remboursement s’élevait a

12 000, mais on estimait a 20 000 leur nombre total en incluant les indications non
remboursées [Cleemput et al., 2005].

La mise a jour de ce rapport, publiée en 2009, présentait les indications de la TEP et
discutait des difficultés et des limites de I'estimation du nombre de patients qui
nécessitait une TEP en Belgique [Vlayen et al., 2009]. Deux approches d’estimation du
nombre, prospective et rétrospective, sont décrites ici, ainsi que les limites qu’y sont
associées :

e L’approche prospective consiste a employer les preuves scientifiques et les données
épidémiologiques (incidence ou prévalence des cancers, distribution par stade, etc.)
et a faire des projections dans le futur. Cette approche peut étre appliquée a
certains cancers dont les indications sont bien ciblées et les données bien connues,
comme le cancer du poumon. Toutefois, les données disponibles en Belgique ne



sont pas suffisamment détaillées pour pouvoir les appliquer a une estimation du
nombre d’examens de TEP pour des indications spécifiques a chacun des cancers. A
ce titre, le rapport cite quelques exemples comme l'indication de la TEP-TDM pour
la détection de la récidive du cancer colorectal apres un traitement a visée curative.
Avec les données disponibles dans le registre belge du cancer, il est possible
d’établir le nombre de patients atteints d’un cancer colorectal de stade | a lll, c’est-
a-dire ceux qui sont admissibles a un traitement curatif, mais il est impossible de
déterminer parmi eux la proportion chez qui on suspecte une récidive durant le suivi
et pour lesquels la TEP-TDM serait indiquée. Dans le cas du cancer du poumon, la
TEP-TDM est recommandée pour faire la distinction entre un NPS malin et un NPS
bénin. Le registre informe sur I'incidence du cancer du poumon, que ce soit a petites
cellules ou non a petites cellules, mais il ne permet pas de déterminer quelle est la
proportion de ces cancers qui se présentent au départ sous la forme d’un NPS et
quel sous-groupe parmi ces patients aurait eu une indication de TEP-TDM.

e L’approche rétrospective se base sur I'utilisation actuelle de la TEP-TDM. Il semble
que ces données, y compris I'indication pour chaque examen, seraient disponibles
en Belgique méme si elles ne sont pas rendues publiques. Le portrait issu d’une telle
approche ne tiendrait pas compte de la sous-utilisation de la technologie, puisque
les patients qui auraient pu en bénéficier mais qui n’ont pas eu I'examen ne sont pas
répertoriés dans le registre.

En outre, I'utilisation de la TEP pourrait dépendre de sa disponibilité et pas
nécessairement de la pertinence de I'indication. En conclusion, une estimation
prospective du nombre d’examens est impossible et une estimation rétrospective est
probablement in