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Valstybiné akreditavimo
sveikatos priezidros veiklai tarnyba
prie Sveikatos apsaugos ministerijos

SVEIKATOS PRIEZIUROS TECHNOLOGIJOS VERTINIMAS

MAGNETINIS STEMPLES SFINKTERIO IMPLANTAS PACIENTAMS, SERGANTIEMS
GASTROEZOFAGINIO REFLIUKSO LIGA

SANTRAUKA

Vertinimo metodika. Sis sveikatos priezZifiros technologijos vertinimas (toliau — STV) yra
Austrijos Liudviko Boltzmano instituto (toliau — LBI-HTA) atlikto vertinimo (angl. “Magnetic
sphincter augmentation device in patients with gastroesophageal reflux disease”), atnaujinimas ir
adaptavimas Lietuvos kontekstui pagal Europos sveikatos technologijy vertinimo tinklo
metodikas.

LBI-HTA 2015 m. gruodzio 11-16 d., atliko sistemine literatiiros paieska, kurios metu
aptiko ir taikant atrankos kriterijus | MSSP saugumo ir klinikinio efektyvumo analizg jtrauké 6
mokslines publikacijas i§ $iy duomeny baziy: Medline via Ovid; Embase; The Cochrane Library;
CRD (DARE, NHS-EED, HTA); PubMed. 2016 rugpjucio 9 d. Akreditavimo tarnyba atnaujino
literatliros paieska ir pirminj vertinimg papildé viena nauja publikacija. Bendrai vertinant MSSP
klinikinj efektyvuma, buvo remtasi 2 palyginamojo dizaino studijomis; analizuojant saugumg taip
pat jtraukti ir 5 atvejy analizés tyrimai. Siy informacijos $altiniy kokybei ir patikimumui vertinti
buvo naudojamas Kanados Sveikatos Ekonomikos instituto kontrolés klausimynas (angl. IHE
checklist), 6 i§ 7 tyrimy nustatyta didelé SaliSkumo rizika ir metodologinés kokybés trikumy.

Informacija apie tiksling sveikatos problema ir bendras technologijos charakteristikas
pateikta remiantis Saltiniais, atrinktais papildomos nesisteminés literatiiros paieskos biidu
(klinikinese rekomendacijose, eksperty, specialisty asociacijy internetinése svetainése ir gamintojy
pateiktuose dokumentuose).

Tiksliné pacienty grupé. Tiksliné Sio STV populiacija yra suaugusieji pacientai su
vidutine-sunkia létine gastroezofaginio refliukso liga (GERL) (pagal TLK-10-AM: K21.9),
kuriems gali buti taikomas chirurginis gydymas dél to, jog medikamentinis gydymas protony
siurblio inhibitoriais (PSI) yra neveiksmingas, arba sukelia nepageidaujamy reakcijy. Magnetinio
apatinj stemplés sfinkterj sustiprinancio prietaiso (MSSP) implantavimas $iai populiacijai yra
laikomas antrojo pasirinkimo gydymu.

Technologijos apraSymas. Magnetinio apatinj stemplés sfinkterj sustiprinancio prietaiso
implantavimas yra naujas GERL chirurginis gydymo metodas. MSSP — tai Ziedas i§ magnetiniy
titano karoliuky, kuris laparoskopinés operacijos metu yra implantuojamas aplink apating stemplés
dalj, siekiant sustiprinti silpng apatinj stemplés sfinkterj. MSSP yra inovatyvi technologija, pirma
karta implantuota 2007 m., ir vis dar netaikoma standartinéje klinikinéje praktikoje. Siuo metu
vienintelis rinkoje egzistuojantis MSSP yra LINX® Reflux Management System.

MSSP implantavimo alternatyva yra fundoplikacija — tai chirurginé technika, kuomet
skrandzio dugnas apjuosiamas aplink stemple, sukuriant nauja voztuva skrandzio ir stemplés
jungtyje. Fundoplikacija yra standartinis GERL chirurginis gydymo metodas, pradétas taikyti
1995 m.

Situacija Lietuvoje. 2001-2008 m. duomenimis, GERL yra diagnozuojama 10 % Lietuvos
populiacijos. 2015 m. buvo uZregistruota beveik 70 tukst. asmeny, serganciy stemplés ligomis



(pagal TLK-10-AM: K20-23). Tikslesniy $ios ligos paplitimo duomeny néra, nes Lietuvoje
neatlikta GERL epidemiologiniy tyrimy. Taip pat néra patvirtinty GERL diagnostikos ir gydymo
metodiky/gairiy. Duomeny apie MSSP prieinamuma/ taikymg Lietuvos sveikatos prieziiiros
istaigose nerasta.

Saugumo ir klinikinio efektyvumo vertinimas. Moksliniy jrodymy patikimumas, pagristi
technologijos klinikiniam efektyvumui, buvo vidutinis ir labai Zemas/vidutinis — pagrjsti
technologijos saugumui.

Vertinant saugumo rezultatus, vieno tyrimo duomenimis, tokie nepageidaujami jvykiai kaip
nesugeb¢jimas vemti, raugéti ir per didelis pilvo putimas, pra¢jus 1 metams po MSSP
implantacijos, pasireiské mazesnei pacienty daliai, nei po fundoplikacijos. Intraoperaciniy
komplikacijy, disfagijos ir pakartotinés hospitalizacijos daznis tarp pacienty, kuriems taikyti
skirtingi gydymo metodai nesiskyré (zr. 1 lentelé). MSSP pasalinimas buvo minimas 4 atvejy-
analizés studijose, daznis varijavo nuo 0 iki 7 %.

Vertinant Klinikinio efektyvumo rezultatus, po MSSP ir LF vienodai palengvéja
ekstraezofaginiai simptomai, rémuo ir regurgitacija; taip pat pageréja GERL specifiné gyvenimo
kokybe, kuri laikoma pagrindine vertinamaja baigtimi. StatistiSkai reikSmingai didesné pacienty
dalis nustoja naudoti PSI po MSSP implantavimo, lyginant su LF. (Zr. 1 lentelé) Vis délto, tai yra
tik dviejy studijy rezultatai, kuriy kiekis ir metodologiné kokybé yra nepakankami.

1 lentelée. MSSP saugumo ir klinikinio efektyvumo rodikliai, pateikiami klinikiniuose tyrimuose

Vertinami rodikliai MSSP LF Skirtumas

Pradinis | 1m.po | Pradinis | 1m.po | tarp grupiu

operacijos operacijos
Saugumas
Nesugebéjimas raugéti (%) - 1,6 - 10,1 p=0,007
Nesugebé¢jimas vemti (%) - 8,7 - 56,6 p<0,01
Per didelis pilvo pttimas (%) - 10 - 31,9 p<0,01
Disfagija (%) - 7 - 10,6 p=0,373
Intraoperacinés komplikacijos ) 1,58 i 218 p=1
(%)
Pakartotin¢ hospitalizacija (%) - 5,4 - 4,3 -
Klinikinis efektyvumas

Rémuo (%) 30,8 3,5 40 8.5 p=0,229
Regurgitacija (%) 58,2 3,1 60 13 p=0,014
Ekstraezofaginiai simp. (%) 63,9 22,3 53,3 17,4 p=0,552
PSI nutraukimas (%) - 81,8 - 63 p=0,009
Pilvo patimas (%) - 10 - 31,9 p<0,001
GERL HRQL (Md balai) 20-21 0-3P 19,7-23 2-3P ¢
Pasitenkinimas MSSP (%) - 91,8 - 86,7 -

Santrumpos: MSSP — Magnetinis sfinkterj sustiprinantis prietaisas; LF — laparoskopiné fundoplikacija; simp. —
simptomai; m. — metai; Md — mediana; GERD — Gatroezofaginio refliukso liga; HRQL — su sveikata susijusi
gyvenimo kokybé.

& operacijos metu pasireidké pleuros pazeidimai ir nesunkus kraujavimas;

b _ rezultatai i§ 2 tyrimy, stebéjimo laikotarpis gali skirtis. Viename i$ tyrimy 1 mety stebéjimo laikotarpis yra
minimalus, o kitame — mediana.

¢ — rezultatai i§ 2 tyrimy, skirtumai tarp grupiy néra statistiskai reik§mingi, arba nenurodomi.

Funkciné MSSP verté. Vadovaujantis Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy jraSymo | kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. isakymu Nr. 159 , D¢l Ligy,
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo



tvarkos apraso patvirtinimo* priedo 6 punktu, jvertinta Sios sveikatos prieziiiros technologijos
funkciné verté pagal medicinos pagalbos priemonéms, siilomoms jraSyti i Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos priemoniy sarasg, taikomus kriterijus (2 lentel¢).

Akreditavimo tarnyba nustaté, kad MSSP funkciné verté — 4 balai (i§ 17 galimy).

2 lentelé. Funkcinés MSSP vertés nustatymas

Kriterijai Balai
Ligos jtaka sveikatai 1
Socialiné medicinos pagalbos priemonés svarba 12
Medicinos pagalbos priemonés inovatyvumas 1P
Klinikinis efektyvumas 1°
Ekonominis efektyvumas NV
IS VISO: 4

Santrumpos: NV — nevertinta, nes tai nebuvo $io sveikatos prieziiros technologijos vertinimo objektas.
Paaiskinimai:  ~ MSSP technologija néra skirta atkurti prarastai apatinio stemplés sfinkterio (ASS) funkcijai, MSSP
tik kompensuoja/palengvina ASS disfunkeijg. Klinikiniy tyrimy duomenimis MSSP taip pat pagerina GERL specifing
gyvenimo kokybe; ® — MSSP galéty i3 dalies pakeisti standartinj gydymg, jei MSSP biity taikoma, kai labiau invaziné
fundoplikacijos opcija yra atmetama; © - nepakanka moksliniy duomeny jrodyti MSSP santykinj klinikinj efektyvuma
lyginant su alternatyvia technologija (fundoplikacija), o turimi nepatikimi ir pavieniai klinikiniy tyrimy rezultatai
rodo, jog abiejy technologijy klinikinis efektyvumas yra panasus.

ISVADOS:

1.

Egzistuojan¢iy moksliniy duomeny nepakanka jrodyti, kad vertinama technologija — MSSP
implantacija yra ne maziau veiksminga ir saugi, kaip standartinis chirurginis GERL gydymas
— laparoskopin¢ fundoplikacija. Siy technologijy klinikinio veiksmingumo ir saugumo
palyginamieji rezultatai aptikti tik dviejuose tyrimuose, su heterogeniskomis tiriamyjy
grupémis ir metodologinés kokybés tritkumais, todél Sie rezultatai yra nepakankamos apimties
ir kokybeés (patikimumo).

Turimi  (riboto patikimumo palyginamyjy tyrimy) duomenys rodo, kad po MSSP
implantavimo ir laparoskopinés fundoplikacijos stebimi vienodai geri GERL specifinés
gyvenimo kokybeés rezultatai, atspindintys technologijy klinikinj veiksminguma. Analizuojant
sauguma, po MSSP implantavimo biidingas mazesnis negaléjimo vemti ir padidéjusio pilvo
piitimo daznis. Kity nepageidaujamy jvykiy daznis po abiejy gydymy reikSmingai nesiskiria.

REKOMENDACIJA:

1.

Sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjams (specialistams) ir pacientams, prie§ priimant
sprendimus dél konkretaus atvejo valdymo, rekomenduojama atsizvelgti j tai, kad Siuo metu
néra pakankamai patikimos mokslinés informacijos dél MSSP santykinio Klinikinio
efektyvumo ir saugumo, lyginant su standartiniu gydymu — fundoplikacija.



