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Szanowny Panie,

w odpowiedzi na wiadomos¢ e-mail z dnia 14 pazdziernika 2023 r. w sprawie leczenia
refluksu zotadkowo-przetykowego metoda LINX, uprzejmie prosze o przyjecie

nastepujacych informacji.

W opinii Pana prof. dr hab. n med. Jarostawa Reguty - Konsultanta Krajowego w dziedzinie
gastroenterologii oraz Pani prof. dr hab. n med. Agnieszki Swidnickiej-Siergiejko

z Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku, ktéra jest pierwszym autorem polskich
wytycznych dotyczacych leczenia choroby refluksowej, refluks kwasnej tresci z zotadka
do przetyku, zwtaszcza po positku, jest zjawiskiem fizjologicznym i nie wymaga leczenia.
Wystepowanie refluksu zotadkowo-przetykowego lub sporadycznych objawéw nie moze
by¢ definiowane jako choroba. Choroba refluksowa przetyku (ChRP) to stan, ktéry rozwija
sie, gdy refluks tresci zotadkowej do przetyku powoduje dokuczliwe objawy i/lub
powiktania. Okoto 70% chorych ma niepowiktana, nienadzerkowa postaé choroby.

ChRP jest czynnikiem ryzyka przetyku Barretta, jednak ryzyko to jest niskie i wynosi mniej
niz 0,001% rocznie. Podstawowe metody leczenia ChRP to modyfikacja stylu zycia i diety

oraz farmakoterapia. Alternatywne metody leczenia ChRP to laparoskopowa fundoplikacja.

Zabieg laparoskopowego wszczepienia pierscienia magnetycznego w dolnej czesci przetyku
(Magnetic Sphincter Augmentation, MSA) jest nowa metoda leczenia operacyjnego
polegajaca na umiejscowieniu rozszerzalnego pierscienia sktadajacego sie z tytanowych
,koralikow” z magnetycznym rdzeniem (L/NX Reflux Management System) wokot dystalnej

czesci przetyku w celu zwiekszenia cisnienia dolnego zwieracza przetyku.
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Brak jest badah randomizowanych oceniajacych dtugoterminowe efekty MSA

w poréwnaniu do leczenia farmakologicznego inhibitorem pompy protonowej oraz

do innych niz fundoplikacja Nissena metod leczenia operacyjnego - coraz czesciej
stosowanych niepetnych fundoplikacji wiazacych sie z mniejsza czestoscia powiktan.
Odwotujac sie do konsensuséw towarzystw miedzynarodowych, zabieg MSA jest
warunkowo zalecany (niska lub bardzo niska jako$¢ dowodéw) w leczeniu wybranych
pacjentéw z choroba refluksowa przetyku. W Stanach Zjednoczonych wciaz trwa m.in.
badanie kliniczne porejestracyjne systemu LINX® (NCT01940185). Jest to prospektywne,
wieloosrodkowe, obserwacyjne, jednoramienne badanie majace na celu uzupetnienie
istniejacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosé zabiegu. Szacowany czas

zakonczenia badania to druga potowa 2025 roku.

Zasady kwalifikacji procedur medycznych do wykazéw $wiadczen gwarantowanych zostaty
okreslone w przepisach ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pézn. zm.).
Podstawa zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenie
gwarantowane jest jego ocena, przygotowana w oparciu o kryteria zawarte w art. 31a ww.
ustawy. W trakcie prac kwalifikacyjnych swiadczenia jako S$wiadczenie gwarantowane
bierze sie pod uwage wptyw proponowanego swiadczenia opieki zdrowotnej na poprawe
zdrowia obywateli, uwzgledniajac priorytety zdrowotne oraz wskazniki zapadalnosci,
chorobowosci lub Smiertelnosci okreslone na podstawie aktualnej wiedzy medyczne;.
PowyzZszy proces odbywa sie w oparciu o rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji. Ostateczna decyzja o kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotne;j
jako swiadczenie gwarantowane dokonywana jest przez Ministra Zdrowia,

z uwzglednieniem kryteriow w zakresie skutecznosci klinicznej i praktycznej,
bezpieczenstwa stosowania, relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania oraz
wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow

publicznych i $wiadczeniobiorcow.

Jako $wiadczenia gwarantowane w Polsce kwalifikowane sa Swiadczenia opieki zdrowotne;j,
ktérych skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo zostaty udowodnione. Wskazana przez
Pana nowa metoda leczenia choroby refluksowej przetyku wciaz jest badana w zakresie

bezpieczenstwa i skutecznosci.

Z wyrazami szacunku

Dominika Janiszewska-Kajka
Zastepca Dyrektora
/dokument podpisany elektronicznie/
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