Técnicas endoscopicas bariatricas
primarias en personas adultas con o
sin diabetes mellitus tipo 2

Eficacia, efectividad y seguridad

Informe de evaluacion de tecnologias sanitarias

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

A J— o .
o ﬁ!"‘q DE SANIDAD @ m Generalitat

= U 2 FiepEstius o A o Eunusoo NI de Catalunya Salut/ = Ag d QCaltam | aluacio










Técnicas endoscopicas bariatricas
primarias en personas adultas con o
sin diabetes mellitus tipo 2

Eficacia, efectividad y seguridad

Informe de evaluacion de tecnologias sanitarias

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Técnicas endoscopicas bariatricas primarias en personas adultas con o sin diabetes mellitus tipo 2. Eficacia, efectividad y seguridad / Edurne Gallastegui
Calvache, Maria-Dolors Estrada Sabadell, Carolina Molté Puigmarti, Rosa Maria Vivanco Hidalgo— Ageéncia de Qualitat i Avaluaci6 Sanitaries de
Catalunya. Ministerio de Sanidad. 2022.—281p; 24 cm.— (Coleccion: Informes, estudios e investigacion / Ministerio de Sanidad. Informes de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias)

1. Cirugia Bariatrica 2. Diabetes tipo 2 3. Obesidad-Cirugia

1. Espaiia. Ministerio de Sanidad. II. Catalufia. Departament de Salut. Generalitat de Catalunya. III. Agéncia de Qualitat i Avaluaci6 Sanitaries de
Catalunya.

Para citar este informe:

Gallastegui E, Estrada MD, Molto-Puigmarti C, Vivanco-Hidalgo RM. Técnicas endoscopicas bariatricas primarias en personas adultas con o sin diabetes
mellitus tipo 2. Eficacia, efectividad y seguridad. Madrid: Ministerio de Sanidad. Barcelona: Agencia de Qualitat i Avaluacio Sanitaries de Catalunya; 2022.
(Coleccion: Informes, estudios e investigacion / Ministerio de Sanidad. Informes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias).

© Ministerio de Sanidad
© Generalitat de Catalunya. Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya.

Editan:
Ministerio de Sanidad
Agencia de Qualitat i Avaluaci6 Sanitaries de Catalunya. Departament de Salut. Generalitat de Catalunya.

Correccién y traduccion: Correctores.es y Area de Comunicacién de la Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya.

Magquetacién: Area de Comunicacio de la Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya.
Diseflo: Ministerio de Sanidad
NIPO: en tramitacion

Este documento puede ser reproducido parcial o totalmente para su uso no comercial, siempre que se cite explicitamente su procedencia.



Técnicas endoscopicas bariatricas
primarias en personas adultas con o
sin diabetes mellitus tipo 2

Eficacia, efectividad y seguridad

Informes de evaluacion de tecnologias sanitarias

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

AT Generalitat
Y de Catalunya

Ageéncia de Qualitat i Avaluacio
Sanitaries de Catalunya



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Informacion preliminar

Autoria
Edurne Gallastegui Calvache: Agéncia de Qualitat i Avaluacio Sanitaries de Catalunya, AQuAS.

Maria-Dolors Estrada Sabadell: Ageéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya, AQuAS; CIBER de
Epidemiologia y Salud Publica (CIBEResp).

Carolina Molté Puigmarti: Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya, AQuAS.

Rosa Maria Vivanco Hidalgo: Agencia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya, AQuAS (maxima
responsable del encargo).

Coordinacion

Direccion cientifica: Rosa Maria Vivanco Hidalgo. Agéncia de Qualitat i Avaluaci6é Sanitaries de Catalunya,
AQuAS.

Coordinacién técnico-administrativa: Lidia Blanco Silvente. Agencia de Qualitat i Avaluacid Sanitaries de
Catalunya, AQuAS (hasta noviembre de 2021) y Roland Pastells Peird. Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries
de Catalunya, AQuAS (a partir de noviembre de 2021).

Declaracion de conflictos de interés

Los autores, los revisores (internos y externos), el panel de expertos clinicos y los técnicos que realizaron la
revision sistematica sobre la eficacia, efectividad y seguridad declaran que no tienen conflictos de interés que
puedan competir con el primario y los objetivos de este informe e influir en su juicio profesional al respecto. Al
retomar el proyecto, se confirmé que no habia cambios.

Agradecimientos

Este informe de evaluacion ha sido sometido a un proceso de revision externa en el que los
comentarios/sugerencias se recogen en un cuestionario especifico. La Agencia de Qualitat i Avaluacio Sanitaries
de Catalunya agradece a Encarna Grifell Martin (Desarrollo de proyectos estratégicos de Innovacion-Gerencia
Territorial Metropolitana Sud del Institut Catala de la Salut), Esteban Martin Antona (médico cirujano, Servicio
Madrilefio de Salud (SERMAS), en representacion de Asociacion Espafiola de Cirujanos (AEC), seccion de
obesidad modrbida) y Raquel Sanchez Santos (jefe de servicio de Cirugia General y Digestiva del Complejo
Hospitalario Universitario de Vigo, Pontevedra, en representaciéon de la Sociedad Espafiola de Cirugia de la
Obesidad y de las Enfermedades Metabolicas (SECO) por su colaboracion y los comentarios aportados.

Panel de expertos clinicos: Amador Garcia Ruiz de Gordejuela (médico cirujano, en representacion de AEC,
seccion de obesidad morbida), Cristian Sierra Bernal (médico digestologo, en representacion de la SEPD), Roman
Turro Arau (médico endoscopista del Hospital Quiron-Teknon de Barcelona) y Ramon Vilallonga Puy (médico
ciryjano, en representacion de la SECO).

Revision sistematica sobre la eficacia, efectividad y seguridad (hasta noviembre 2018): Javier Pérez-Bracchiglione
(médico cirujano, Centro Interdisciplinario de Estudios en Salud, CIESAL, Universidad de Valparaiso, Valparaiso,
Chile), Andrea Andrade (médica cirujana y dermatéloga, Departamento de Dermatologia, Instituto Universitario
del Hospital italiano de Buenos Aires, Argentina), Marta Roqué i Figuls (estadistica y metod6loga, CIBEREP,
Institut de Recerca Biomédica Sant Pau, IIB-Sant Pau, Barcelona), Ivan Sola Arnau (metoddlogo y
documentalista, CIBERESP, IIB-Sant Pau, Barcelona), Manel Alepuz Pou (desarrollo de proyectos estratégica y
de consultoria cientifica, Gestio Organitzacidé Comunicacié S.A., Barcelona) y Jessica Ruiz Baena (disefio y
coordinacion de proyectos de buisqueda aplicada en investigacion cuantitativa y cualitativa, Gestié Organitzacio

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN 5
DIABETES MELLITUS TIPO 2



Comunicacio S.A., Barcelona), Carme Balagué Ponz (asesora en aspectos médicos y quirurgicos, Hospital de la
Santa Creu i Sant Pau, Barcelona) y Marta Gorgues Sendra (apoyo en revision y edicion de estilo de la revision,
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, Barcelona).

Otras colaboraciones AQuAS: Mireia Espallargues Carreras (participacion en la elaboracion del protocolo y en
las fases preliminares del presente documento), Arantxa Romero Tamarit y Emmanuel Giménez Garcia (asistencia
a la reunion preliminar con panel de expertos), Antoni Parada Martinez (documentalista, actualizacion de la
revision sistematica hasta marzo 2021) y Laura Vivo Vivancos (apoyo de gestion documental en las fases iniciales
del informe).

Este informe ha sido realizado por la Agéncia de Qualitat i Avaluaci6 Sanitaries de Catalunya (AQuAS) a peticion
de la Comision de prestaciones, aseguramiento y financiacion (CPAF) en el proceso de identificacion y
priorizacion de las necesidades de evaluacion que se lleva a cabo para conformar el plan de trabajo anual de la
Red Espaiiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud.
Su objetivo es identificar, evaluar y sintetizar el conocimiento cientifico disponible sobre la eficacia, efectividad
y seguridad de las técnicas endoscdpicas bariatricas primarias en el tratamiento de las personas con o sin DM tipo
2.

6 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Indice

RESUMEN EJECUTIVO ..ottt sse s s 17
RESUM EXECUTIU EN CATALA ...ttt vss st 23
EXECUTIVE SUMMARY ..ottt sbe s s 29
LISTADO DE ABREVIATURAS ...ttt sttt ie sttt sre bbb 35
JUSTIFICACION Y OBJETIVOS ... sssessssssssasss s 37
1. INTRODUCCION........ooirreetineeetiseeestsessesssssse st sessss s ssss s ssss s ssss s ssss s sssssssens 39
1.1. Descripcion del problema de salud...........ccocviiiiiininininccnniicccnsecessessr s ssssssssssssees 39
1.71.7. Problema de Salud didna......cocoverieieieieieiiiirre ettt 39
1.1.2 Manejo diagnostico y terapéutico actual de la obesidad en adultos .......ccoovvvececiiicncnenen. 42
1.1.3. PODIGCION dIaNE ...ttt bbbt 47
1.2. Descripcion y caracteristicas técnicas de la tecnologia.......ccccoveeeeevceeernerscecccnrenseercceeeceeeneee 48
1.2.1. Caracteristicas de la endoscopia DaridtriCa .......cococeeerrrrceeerrr e 48

1.2.2. Regulacion: estado de las licencias de comercializacién de los dispositivos de endoscépica

bariatrica primaria aprobadas €N ESPafia........cccvvceeeeieueriirinniccicienrcieie et 54
1.2.3. Nivel de utilizacion de la endoscopia Dariatrica ........c.coevveeeveirnneceenrceee e 54
1.2.4. Requerimientos de la endoscopia bari@triCa.....c.coceeerrrrieeeieieinr e 54
1.2.5. Financiacion de 1a teCn0l0gia ......ccovieueieieinnreer e 55
2. METODOLOGIA .........ommiereriiieeseiiiisssesssssis e sssssssssssssssss s sssssi s s 57
2.1. Criterios de seleccion de @StUdIOs ..........ccecceceuiiiiiicniciiiininc et sseaeas 57
2.2. Estrategia de BUSQUEAA ..ottt 60
2.3. Sintesis de 1a eVideNnCia........cccucvviiniiciincniniicn s 61
2.4. Valoracién de la calidad de la evidencia en funcién de los estudios..........cocevvcvurcnncncnnnnee 61

2.5. Valoracion de la calidad de la evidencia en funciéon de los desenlaces de interés

(OULCOIMIES) aeeeeeeeeeeeeerreeeeeiieeecesssseeeteesesssssssssesessssssssssssssesssssssssssssesessssssssssssesesssssssssseesessessssssssesesesssssnnnssseenens 62
TECNICAS ENDOSCOPICAS BARTIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN 7

DIABETES MELLITUS TIPO 2



2.6. Preparacion de un marco de la evidencia a la decision (EtD), marco EtD ..........cccccecerrurnnne 63

2.7. Formulacion de recomendaciones...........coccoceuiiiiicncninniininncnnininiscscsssstssscssesssssssssesssssssssssssens 64
2.7.1. Constitucion del panel de EXPEITOS.......ccvireerireeire ettt eenas 65
2.7.2. Preparativos para la primera reunidn del panel de expertos........ccccocvvereecernereneiseeniseeennnns 65
2.7.3. Primera reunidn del panel de eXPertos ........ccceirieeireeireeese e 66

2.8. IMplicacion de 10S PACIENTES.......ccovvieiiriiniiniiicrrtirrecesrsesscsse st ssessesssssnssassssssssssssasssssssassasasssnans 67

3. RESULTADOS CLINICOS..........coooiiieireeieseisseesss st sssssssssss s s sss s 69

3.1. Descripcion del proceso de elegibilidad.............ccocceeiuriinncnininniinciiinccneaee 69

3.2. Eficacia, efectividad y seguridad de las intervenciones.............cococevceervcnincninsncnnncsnsncnnsssennnnes 72
3.2.1. POSE - Procedimiento de cirugia bariatrica endoluminal.........cccoovvireceiinnnnnncceees 72
3.2.2. POSE vs. control o procedimiento SiMmulado .........ccccvveiririeinnieiceeec e 76
3.2.3. Gastroplastia vertical en manga (ENAOMANGA).....cccvurururierereieriiiirrrrr ettt 77
3.2.4. Gastroplastia vertical en manga (endomanga) VS. CONtrOl......c.covrrrrrieeieieinirerenerrreeeieiaes 80
3.2.5 AspireAssist: dispositivo intragastrico de extraccion de alimentos........cccccevevvnnrrnicrcreneeenns 81
3.2.6. AspireAssist: dispositivo intragastrico de extraccion de alimentos ........c.ccccecevvvnrvvicrcrcicnans 85
3.2.7. DJBL: dispositivo de bypass duodenoyeyunal..........ccoeeceirrnniceieierenneneeeieieesseeeieienenenns 86
3.2.8 DJBL VS, CONTION .ttt sttt s ettt et s s s e bebenenenas 94
3.2.9. BIG VS, CONTIOL .ttt bbbt b et e st bebenebenas 95
3.2.710. BIG VS, CONEIOL ittt ettt ettt s s bebebebenas 102
3.2.11. BIG vs. procedimi€nto SIMUIAAO .....c.couiririiieieieieirirrectieerr ettt 104
3.2.12. BIG vs. procedimi€nto SIMUIAAO .....c.couvriiieieieieirirrecteeterr ettt 111
3.2.13. BIG relleno con aire vs. BIG relleno con HQuido ..., 112
3.2.14. BIG relleno con aire vs. BIG relleno con HQUido ..., 116
3.2.15. BIG ajustable vs. baldn intragastrico no ajustable........ccccvennriccccreeee 116
3.2.16. BIG ajustable vs. BIG NO @JUSTable ......c.ccueuiiiiiiieeccecctr e 119
3.2.17. BIG vs. gastroplastia endoScOPICa (EG)......ceourirrrriririereieieieieitnerresesieieie et 119
32,18 BIG VS, EG ittt bbbttt bbbt 126

3.3. Otros aspectos FEleVANTES ..........cocvviivirieiiiiininiccernirseeesss s sssessessssssssssssssssssssssssssssssssasssssssseas 132
3.3.7. EValUACIONES ECONOMICAS. c...vevvieiuiiririrtrteietetet ittt sttt b bbbttt sttt bbbttt ettt bebebenas 133

3.3.2. Investigacion cualitativa sobre los conocimientos de los profesionales de la cirugia de la

obesidad y su toma de decisiones, el deseo de informacion de los pacientes y sus preferencias

ante la cirugia de 1@ 0DESIAAT. ... 135
Conocimientos y toma de decisiones de los profesionales sanitarios sobre la endoscopia
bariatrica, especialmente 12 Primaria ........cccevrceeeeree e 135

Deseo de informacién por parte de las personas candidatas a cirugia de la obesidad............ 136

8 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Preferencias de las personas con obesidad ante la Cirugia ........cooeoeeeerrnnncceerrncreenen. 136

3.4. EStudios €N Marcha........ociciiiiiiniictninccncc ettt s s 137
A, DISCUSION ........oovvmmmirmmenereresssessssesssesesssessssss st sesssssssssss s ssssssss s sssssssnes 142
R T @ 1 142
4.2. Gastroplastia vertical en manga (eENdomanga) .........cccecceninniininincnninnncsne. 143
4.3, ASPITEASSIST ....coueiiiiiiiitiiitic bbb s s b e s be 144
R 0 N | - 145
4.5. BIG VS. CONEIOL ...ttt st s et st sb st s s as bt s e s nns 146
4.6. BIG vs. procedimiento SimuUlado ..........coceeciviiniineiiiinniicccnnnnccnssnsnssess s sssssssssssessnssssssesns 147
4.7. BIG relleno de aire vs. BIG relleno de liquido ........cceeuieeiiiniinincinnnnnnnncnnnnnsecessnssnssneessenns 148
4.8. BIG ajustable vs. BIG no ajustable............cccocoiminininiinniciinccnccc s 149
4.9. BIG vs. gastroplastia endoscOpica (EG) ........ccocevurvirencniiniinincninninninccniniscscssssisesscssessssssessens 150
5. CONCLUSIONES ...ttt s 152
6. RECOMENDACIONES.........ooieeieeeetee ettt et e e 154
7. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS .........oooeeeeeeeeeeeeseeeeeseesesesesereseesssesesssseseseres 156
8. AINEXOS...... e e st b bbbt be et ae e s 164
ANEXO 1. Estrategia de busqueda en bases de datos..........cccoccvurvirnncncniinincnccnnnnncccncicnens 164
ANEXO 2. Tablas adicionales de resultados..............ccvveceiinininiinnnnncncnnnccncessesenens 168
ANEXO 3. Marcos €td ...ttt st st sse s st s nens 187

Anexo 3.1. Marcos EtD y recomendacion POSE ........c.ccccooirrrirniieicicieeeereneseseseieere et 187

Anexo 3.2. Marcos EtD y recomendacion gastroplastia vertical en manga .......cccceceeeeevnnnninenee. 195

Anexo 3.3. Marcos EtD y recomendacion ASPIr€ASSISt ......c.cceurrrereiieieieininniceieiereisneseeisie e 203

Anexo 3.4. Marcos EtD y recomendacion DIBL ........ccccvieieieiininnieieienisneceieierei e 211

Anexo 3.5. Marcos EtD y recomendacion BIG (VS. CONLIOI) ...ouoururueueirieniererrrreieieeeeeeeeee e 219

Anexo 3.6. Marcos EtD y recomendacion BIG (vs. procedimiento simulado)........ccccccceeenrrrinennee 229
TECNICAS ENDOSCOPICAS BARTIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN 9

DIABETES MELLITUS TIPO 2



Anexo 3.7. Marcos EtD y recomendacion BIG @ir€/agua .......cccovueueueueueeneneninenninieieiereieeeeseseseseseeee 237
Anexo 3.8. Marcos EtD y recomendacion BIG ajustable/no ajustable.......coveecciiinnnnnneene. 243

Anexo 3.9. Marcos EtD y recomendacion BIG VS. EG ..ot 249

ANEXO 4. ESTUDIOS EXCLUIDOS EN FASE DE TEXTO COMPLETO Y MOTIVO DE EXCLUSION

10 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Indice de figuras

llustracion 1. Algoritmo sobre el manejo integral de la obesidad en la edad adulta......... 46
llustracion 2. Diagrama PRISMA sobre el proceso de seleccion de los estudios incluidos 70

llustracidn 3. POSE: porcentaje de pérdida de peso total y de exceso de peso (doce

llustracion 4. POSE: éxito de tratamiento segun distintos puntos de corte de pérdida de
PESO TOTAL.c.etieet ettt bbbt ee 74

llustracion 5. POSE: porcentaje de pérdida de peso total y de exceso de peso (seis meses)

............................................................................................................................................................... 75
llustracion 6. POSE: eventos adversos de cualquier tipo y relacionados con el
PrOCEAIMIENTO. ...ttt ettt ettt ettt et b bebeneaes 75
llustracion 7. POSE: disminucion de medicamentos para DM.........cccccceeeccciinincninenenenenen. 76
llustracion 8. POSE: porcentaje de hemoglobina glicosilada........ccceeeeeicciiininnninnene, 76
llustracion 9. Gastroplastia vertical en manga + LIDLT vs. dieta (HIDLT): porcentaje de
PErdida de PESO tOTAl ...c.iiieeeiiiieeee b 78
llustracidon 10. Gastroplastia vertical en manga + LIDLT vs. dieta (HIDLT): éxito de la
intervencion (pérdida de peso 2 5 %, 10 % Y 20 90) .c.cerrueueinrieieenieeeneee e 79

llustracion 11. AspireAssist: porcentaje de pérdida de peso total y de exceso de peso (54
Y TO4 SEIMANAS) ... ittt ettt b ettt b et b et bbbt b et b et n ettt n e 83

llustracion 12. AspireAssist: éxito de tratamiento (pérdida de peso > 10 % y pérdida de

PESO > 25 90) ettt ettt bt bt h bttt e beeh e bbb ettt eneas 83
llustracion 13. AspireAssist: pérdida absoluta de peso total..........ccccoevveeiinnciincccies 83
llustracion 14. DJBL vs. control: porcentaje de pérdida de peso total........ccccoceceeviririininnnes 88
llustracion 15. DJBL vs. control: porcentaje de pérdida del exceso de peso.......ccoccoeeennees 89
llustracion 16. DJBL vs. control: éxito de la intervencion (pérdida de peso > 10 %) .......... 89
llustracion 17. DJBL vs. control: pérdida de peso absoluto..........ceennecinncciniicces 90
llustracion 18. DJBL vs. control: reduccion de IMC ..o 90
llustracion 19. DJBL: riesgo de eventos adversos de cualquier tipo.......c.cccceeeeiininininirenene. 91
llustracion 20. DJBL: disminucion y cese de medicamentos para DM ........cccccceovvinnnnnenene. 92
llustracion 21. DJBL: cambio en hemoglobina glicosilada % ..., 93
llustracion 22. DJBL: cambio en glucosa €N @ayUNnas..........ccccvrueueirnieieeninieieensieieeseseeie e 93
TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN 11

DIABETES MELLITUS TIPO 2



llustracion 23.
llustracion 24.
llustracion 25.
llustracion 26.
llustracion 27.
llustracion 28.
llustracion 29.
llustracion 30.
llustracion 31.
llustracion 32.
llustracion 33.
llustracion 34.
llustracion 35.
llustracion 36.
llustracion 37.
llustracion 38.
llustracion 39.
llustracion 40.
llustracion 41.
llustracion 42.
llustracion 43.
llustracion 44.
llustracion 45.
llustracion 46.
llustracion 47.
llustracion 48.
llustracion 49.
llustracion 50.

[lustracion 51.

BIG vs. control: porcentaje de pérdida de exceso de peso......ccccoveeerenenees 98
BIG vs. control: porcentaje de pérdida de peso total........cccoveeiinninccnnennes 99
BIG vs. control: éxito de la intervencion (pérdida de peso > 10 %)............. 99
BIG vs. control: reduccion de IMC ......c.cceiiiiininnnnrrrssseeeeeee e 100
BIG vs. control: pérdida absoluta de PeSO ......ccccuvveeiriricieirreeeeeea 100
BIG vs. control: calidad de Vida .......ccccceeeiiininininnrnrs e 101
BIG vs. cONtrol: eVentos adVerSos.........ooceiririeieiininieieeiseeie e 102
BIG vs. control: mejora o resolucion de DM.......c.cccovvvrrnincciciciciccicceeans 102
BIG vs. sham: porcentaje de pérdida de exceso de peso........cccoveeenerennee 108
BIG vs. sham: porcentaje de pérdida de peso total........ccocevvveecieiiieicinnnes 108
BIG vs. sham: reduccion de IMC........cccceeiiinininnnnnrrrss e 108
BIG vs. sham: pérdida absoluta de PeSO .......cccceivirieeirinieeirceee e 109
BIG vs. sham: calidad de Vida ......coeeiiiiiniicceee e 109
BIG vs. sham: mortalidad .........cccooeiiineeee e 109
BIG aire vs. BIG liquido: porcentaje de pérdida de exceso de peso........... 114
BIG aire vs. BIG liquido: pérdida absoluta de peso........cccccvveecirinieicinininnns 114
BIG aire vs. BIG liquido: reduccion de IMC ......cccocveeiireeinneeeeeeeeieae 114
BIG aire vs. BIG liquido: eventos adversos de cualquier tipo.......c.cccccuveueeee 115
BIG ajustable: porcentaje de pérdida de exceso de peso........ccoveueerenennee 118
BIG ajustable: complicaciones relacionadas con el procedimiento............. 118
Reshape Duo vs. Apollo: porcentaje de pérdida de peso total................... 121
Reshape Duo vs. Apollo: pérdida absoluta de peso........cccoveecerireiinininee 121
Orbera vs. Apollo: porcentaje de pérdida de peso total.......c.cccccevvrrieennennn. 121
Orbera vs. Apollo: pérdida absoluta de PesO......ccceeevirreiiinnieeceean 122
Reshape Duo vs. POSE: porcentaje de pérdida de peso total.................... 122
Reshape Duo vs. POSE: pérdida absoluta de peso ......c.ccccvvvecenncccncninee 122
Orbera vs. POSE: porcentaje de pérdida de peso total.......ccoveevenrcecnnn. 122
Orbera vs. POSE: pérdida absoluta de peso........cccoveenrceinnccinnccce 123
Reshape Duo vs. Apollo: nimero de pacientes con pérdida de peso > 10
.................................................................................................................................... 123
Reshape Duo vs. Apollo: nimero de pacientes con pérdida de peso > 20
.................................................................................................................................... 123

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



\%

llustracion 53. Orbera vs. Apollo: nUmero de pacientes con pérdida de peso > 10 %....124

\%

llustracion 54. Orbera vs. Apollo: nUmero de pacientes con pérdida de peso > 20 %....124

llustracion 55. Reshape Duo vs. POSE: niumero de pacientes con pérdida de peso > 10 %

llustracion 57. Orbera vs. POSE: nimero de pacientes con pérdida de peso > 10 %...... 125

llustracion 58. Orbera vs. POSE: numero de pacientes con pérdida de peso > 20 %...... 125

Indice de tablas

Tabla 1. Clasificacién del estado ponderal en funcion del indice de masa corporal (IMC) 39
Tabla 2. Objetivos de tratamiento para la obesidad adaptados a las complicaciones ....... 44
Tabla 3. Guia para decidir con el paciente el nivel inicial de intervencién..........ccoccoeeeeneee. 47

Tabla 4. Dispositivos de endoscopia bariatrica primaria segun tipo, disponibles

actualmente en Espafia y estado Marca CE ........cccoeiiiiinininnnnnrrs e 54
Tabla 5. Preguntas de investigacion en formato PICO-D .......ccccovvveeeeecneeceieeeneneeene 57
Tabla 6. Sesgos analizados por las herramientas Cochrane y ROBINS I.....ccoccoeoeiveciinninnee 62

Tabla 7. Distribucion de comparaciones y el tipo de disefio de estudios segun cirugia
endoscopica o sistemas basados en suturas (N = 3) ..o 71
Tabla 8. Distribucion de comparaciones y el tipo de disefio de estudios segun
dispositivos Malabsortivos (N = 8) ..o 71
Tabla 9. Distribucion de comparaciones y el tipo de disefio de estudios segun
dispositivos restrictivos por via endoscopicas (N = 29) ... 71
Tabla 10. POSE vs. control o procedimiento simulado: riesgo de sesgo de estudios
INCIUIOS .ttt bbbttt b ettt bbbt ne et es 73
Tabla 11. Resumen de hallazgos (POSE vs. contol o procedimiento simulado)................... 76

Tabla 12. Gastroplastia vertical en manga vs. control: riesgo de sesgo de estudios

incluidos (estudios ODSEIrVACIONAIES) ........ovivviiiiiiiieeeeeeeteee ettt ettt 78
Tabla 13. Resumen de hallazgos (gastroplastia vertical en manga vs. control).................... 80
Tabla 14. AspireAssist vs. control: riesgo de sesgo de estudios incluidos........cccoveeinennneee 82
Tabla 15. Resumen de hallazgos (AspireAssist vs. CONTrol).......ccccoreeiennineiinnceereecee 85
Tabla 16. DJBS vs. control: riesgo de sesgo de estudios incluidos ..........ccccoveeiennceccnnines 87
TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN 13

DIABETES MELLITUS TIPO 2



Tabla 17. DJBS vs. control: riesgo de sesgo de estudios incluidos (estudios

ODSEIVACIONAIES) ...ttt ettt ettt et et et e e et eaeeaeeteebeebesbetensensensenis 88
Tabla 18. Extraccion temprana del dispositivo DIBL.......ccovvrrririrniecieicrccecccceceeeseeene 91
Tabla 19. Resumen de hallazgos (DJBL VS. CONIOl) ... 94
Tabla 20. BIG vs. control: riesgo de sesgo de estudios incluidos.........ccceeueeiiiiinininininene. 97

Tabla 21. BIG vs. control: riesgo de sesgo de estudios incluidos (estudios

ODSEIVACIONAIES) ..ttt ettt et et et eete et et e e e st eseeseebeebeetestessensensessenis 98
Tabla 22. Resumen de hallazgos (BIG VS. CONTIOI) ...c.ccoviiuiiiinirieieecee e 102
Tabla 23. BIG vs. procedimiento simulado: riesgo de sesgo de estudios incluidos........... 106
Tabla 24. Resumen de hallazgos (BIG vs. procedimiento simulado)..........cccceceeirininninenenee. 111
Tabla 25. BIG relleno con aire vs. agua: riesgo de sesgo de estudios incluidos................ 113

Tabla 26. BIG relleno con aire vs. agua: riesgo de sesgo de estudios incluidos (estudios

ODSEIVACIONGIES) ...ttt ettt ettt et e et e et e st e st e s eae e aeesteesaeesanesanesneeans 113
Tabla 27. Resumen de hallazgos (BIG relleno con aire vs. BIG relleno con liquido).......... 116
Tabla 28. BIG ajustable vs. BIG no ajustable: riesgo de sesgo de estudios incluidos........ 117
Tabla 29. Resumen de hallazgos (BIG ajustable vs. BIG no ajustable)........c.ccccovvvrirunnnnne. 119
Tabla 30. BIG vs. EG: riesgo de sesgo de estudios incluidos (estudio observacional)....... 120
Tabla 31. Resumen de hallazgos (Reshape Duo vs. APOllO) .....cceeiririreininieeieeeee, 126
Tabla 32. Resumen de hallazgos (Orbera vs. APOIlO) ..o 128
Tabla 33. Resumen de hallazgos (Reshape Duo vs. POSE)......cccocoiinneiiennncinneecseseee, 129
Tabla 34. Resumen de hallazgos (Orbera vs. POSE) ...t 131
Tabla 35. Analisis de costo-efectividad incremental (sin imputacion).........ccccceveeeeririennen. 135
Tabla 36. Andlisis de costo-efectividad incremental (con imputacion).........cccceeeeeririennnee. 135
Tabla 37. Resultados estudio Brethauer 2009...........ccccceueininiicinnceeereee e 135
Tabla 38. Resultados €Studio HO 2076 ...ttt e 137
Tabla 39. Descripcion de los ECA en marcha o sin resultados publicados............cccc........ 138
Tabla 40. Estrategia de bUSQUEA ........ccccoiiiuiiinicc e 164

Tabla 41. Numero de referencias identificadas en la actualizacion (noviembre de 2018 a
marzo de 2021) segun dimension y base de datos consultada.........cccoveeiinneeinneeenne. 168
Tabla 42. POSE vs. control: detalle de eventos adversos a doce meses (Sullivan 2017)...168

Tabla 43. DJBL vs. control: detalle de eventos adversos (Gersin 2009 (83) y Tarnoff 2009

14 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Tabla 44. DJBL vs. control: detalle de eventos adversos a doce semanas (Rodriguez 2009

(B7)). cetutueieteteer etttk b AR bbbttt ettt eanan 172
Tabla 47. DJBL vs. control: detalle de eventos adversos a doce meses (Laubner 2018 (88)).
............................................................................................................................................................. 172
Tabla 48. DJBL vs. control: detalle de complicaciones debidas al dispositivo..................... 173
Tabla 49. DJBL vs. control: detalle de las causas de extraccion temprana de los

ISPOSITIVOS ...ttt ettt ettt b st b et b b e e st ne e 173

Tabla 50. DJBL vs. control: detalle de hemoglobina glicosilada (Koehestanie 2014 (87)). 173

Tabla 51. DJBL vs. control: detalle de los medicamentos antidiabéticos (Koehestanie 2014

(B 7)) ettt ettt ettt e te bt e beehe et e beeae e beebeebeeteertebeeheeabebeeaseteeteetesteenranteas 174
Tabla 52. DJBL vs. control: detalle de los medicamentos antidiabéticos (Laubner 2018 (88))
............................................................................................................................................................. 174
Tabla 53. DJBL vs. control: detalle de los resultados bioquimicos en DM2 (Tarnoff 2009)

............................................................................................................................................................. 175
Tabla 54. BIG vs. control: detalle eventos adVersos.........cccccvreinreeinirieeiseeeesee e 175

Tabla 55. BIG vs. control: detalle de indice para nduseas/vomitos en pacientes tratados

con BIG (PONCE 2013 (92)) wouviiiiriiiiieiee s 177
Tabla 56. BIG vs. procedimiento simulado: detalle de pérdida de peso (Hogan 1989 (101))
............................................................................................................................................................. 177
Tabla 57. BIG vs. procedimiento simulado: detalle de calidad de vida (Ponce 2015 (109))

............................................................................................................................................................. 177
Tabla 58. BIG vs. procedimiento simulado: detalle de eventos adversos...........ccoeoeeneeneee 178

Tabla 59. BIG vs. procedimiento simulado: detalle de indice para nauseas/vomitos y dolor
abdominal en pacientes tratados con BIG (Ponce 2015 (109)) ....coveueinrnenennncinneceene 180
Tabla 60. BIG vs. procedimiento simulado: detalle de eventos adversos severos a las
veinticuatro semanas (Sullivan 2018 [(110)) cuecioieieiereeeeeeee ettt et 181
Tabla 61. BIG vs. procedimiento simulado: detalle de eventos adversos no severos a las
veinticuatro semanas (Sullivan 2018 (T70))...cuuiiiiiiieiecee ettt e 181

Tabla 62. BIG relleno de aire vs. liquido: calidad de vida GIQLI (De Castro 2010 (33)).... 185

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN 15
DIABETES MELLITUS TIPO 2



Tabla 63. BIG relleno de aire vs. liquido: detalle de eventos adversos........c...ccceveeenenennes 186

16 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Resumen ejecutivo

Antecedentes/Introduccion

La obesidad es una enfermedad cronica multifactorial que esta asociada a importantes complicaciones fisicas y
psicoldgicas y con una considerable morbimortalidad, ademas de ser un factor de riesgo para numerosas
enfermedades cronicas, como la diabetes mellitus (DM) tipo 2 y las enfermedades cardiovasculares, ya sea de
forma individual o como parte del sindrome metaboélico. Se relaciona con otras enfermedades digestivas, con
trastornos respiratorios y con patologias articulares, y es un factor de riesgo para determinados tipos de cancer.
También condiciona una disminucion significativa en la calidad y la esperanza de vida con respecto a las personas
sin obesidad.

Existen diferentes estrategias terapéuticas en funcion de cada uno de los grados de obesidad. La cirugia bariatrica,
como serian las técnicas de bypass gastrico o la banda gastrica, es la alternativa terapéutica mas eficaz a largo
plazo para los pacientes con obesidad grave (grado II: indice de masa corporal [IMC] 35-39,9 kg/m?) con
enfermedades metabolicas asociadas y para la obesidad moérbida y superobesidad (grados II1: IMC 40-49,9 kg/m?
y grado IV: >50 kg/m?, respectivamente). Sin embargo, se calcula que menos de un 1-2 % de pacientes obesos
reciben en la actualidad este tipo de intervenciones debido a su elevado coste, la morbilidad asociada, su reducida
pero existente mortalidad y el miedo social a este tipo de intervenciones. Teniendo en cuenta todo esto, se considera
que la endoscopia bariatrica podria ser una alternativa, al ser menos agresiva que la cirugia bariatrica, aunque la
eficacia y duracion de su beneficio podria ser menor. En todas las intervenciones bariatricas es fundamental
suplementar estas estrategias con una modificacion del estilo de vida mediante una dieta adecuada y la practica de
ejercicio fisico, y en algunos casos, incluso complementarlas con terapia farmacologica y apoyo psicoldgico.

Asi pues, el objetivo de este informe es identificar y evaluar la evidencia disponible sobre la eficacia, efectividad
y seguridad de las técnicas endoscopicas en el tratamiento primario de personas adultas con obesidad con o sin
DM tipo 2 y formular recomendaciones sobre su inclusion o no en la cartera de servicios comunes del Sistema
Nacional de Salud espaiiol.

Metodologia

Se llevo a cabo una revision sistematica con metaanalisis de la evidencia cientifica de las dimensiones de eficacia,
efectividad y seguridad en las bases de datos Medline/PubMed, Cochrane Library (CENTRAL) y EMBASE. La
busqueda se realizd en noviembre de 2018 y se realiz6 una actualizacion a finales de abril de 2021. La finalidad
de esta revision sistematica cuantitativa de la evidencia fue identificar los estudios de las dimensiones de eficacia,
efectividad y seguridad de las técnicas de endoscopia baridtrica primaria en pacientes con obesidad con o sin DM
tipo 2 en comparacion con no intervenir a los pacientes, utilizar técnicas de procedimiento simulado, realizar
intervenciones de estilo de vida (dieta y ejercicio fisico) o llevar a cabo otras intervenciones de endoscopia
bariatrica primarias. Las variables de resultado analizadas fueron pérdida de peso, calidad de vida, mortalidad,
complicaciones derivadas de la intervencion, reintervencion, eventos cardiovasculares y remision de la diabetes,
todos ellos establecidos como clave en la toma de decisiones en la atencion a estos pacientes. Para cada técnica se
trataron de identificar ensayos clinicos aleatorizados (ECA) y, en el caso de no identificarse, se incluyeron estudios
clinicos controlados no aleatorizados (ECC) o estudios observacionales, siempre que incluyeran algin grupo de
comparacion. Se realizo un analisis de la calidad de la evidencia a nivel de los estudios mediante las herramientas
Cochrane [Higgins 2011b] (estudios con disefio ECA) y ROBINS-I adaptada (estudios ECC y estudios
observacionales).

Los hallazgos de la revision sistematica se integraron en un marco de trabajo de la evidencia a la decision (EtD)
siguiendo la metodologia del sistema GRADE. Asi pues, se elaboraron las tablas EtD para cada uno de los
dispositivos analizados en el informe en las que se especificaban los efectos deseados y no deseados, la calidad de
la evidencia, los valores y las preferencias, el balance de los efectos (deseados y no deseados), los costes y el coste-
eficacia, la certidumbre sobre los datos econdmicos y la aceptabilidad, asi como la equidad y factibilidad de los
dispositivos. Con la finalidad de dar respuesta a los apartados relacionados con aspectos econdmicos o de
preferencias de pacientes de las tablas EtD, se llevo a cabo una busqueda de la literatura especifica sobre estos
dominios. Esta evidencia concluye en una tabla final de recomendaciones en la que se especifica el grado de
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recomendacion (no inclusion, cobertura restringida en contra, posposicion de la decision hasta la generacion de
mas evidencia, cobertura restringida a favor o plena inclusion de la intervencion), la explicacion de la
recomendacion y su justificacion. Mediante la realizacion de estas tablas EtD, se formularon recomendaciones que
fueron evaluadas por un panel de expertos (n = 5) y se estableci6 un consenso de acuerdo de al menos el 75 % de
los miembros del panel para considerarse que la recomendacion estaba aprobada por los expertos clinicos.

Resultados

Se identificaron un total de 1880 estudios y 330 durante la actualizacion en 2021. Cuarenta estudios cumplieron
con los criterios de inclusion y fueron afiadidos en este informe. De ellos, 31 eran ECA, uno era un ECC y ocho
de ellos eran estudios observacionales con un grupo comparador que analizaban aspectos de eficacia, efectividad
y seguridad de las técnicas endoscopicas bariatricas primarias, ya sea mediante sistemas de suturas, mediante
dispositivos de tipo restrictivo por via endoscopica o mediante dispositivos malabsortivos, frente a sus
comparadores.

Las técnicas endoscopicas primarias incluidas y el numero de estudios por cada técnica fueron los siguientes:
POSE (n = 2), gastroplastia vertical en manga (n = 1), AspireAssist (n = 2), DJBL (n = 6), BIG (aire, liquido,
ajustable y no ajustable) (n = 29) y gastroplastia endoscopica (n = 1).

La calidad de la evidencia de los estudios incluidos es variable y se tuvo en cuenta para la elaboracion de las
recomendaciones de este informe.

Los resultados especificos de cada dispositivo son los siguientes:

- POSE:

e  Estudios incluidos: la busqueda de la literatura identifico 2 ECA.

e  Eficacia/efectividad: los estudios incluidos muestran resultados referentes al cambio de peso a seis
y doce meses de la intervencion en los que la diferencia de %TWL entre el grupo de control y el
grupo con la intervencion, la pérdida de peso aumenta de forma poco significativa, siendo la
diferencia de %TWL mayor a los seis meses y mostrandose asi una recuperacion del peso perdido a
lo largo del tiempo. En cuanto a la pérdida de peso a los doce meses mediante %EWL, de ambos
estudios se concluye que el uso de POSE probablemente aumenta de manera poco significativa la
pérdida de peso. La informacion que se dispone sobre %EWL a seis meses tiene una certeza muy
baja, asi que no se puede valorar. En relacion con la calidad de vida, un estudio muestra resultados
que son de dificil interpretacion por no tener medidas de dispersion.

e Seguridad: un estudio presenta resultados sobre eventos no deseados, observandose una mayor
probabilidad de incidentes adversos a los doce meses de la intervencion con POSE, en comparacion
con el procedimiento simulado.

e Riesgo de sesgo de los estudios: un estudio tiene un riesgo de sesgo alto y el otro, un riesgo de sesgo
bajo.

- Gastroplastia vertical en manga:

e Estudios incluidos: la busqueda de la literatura identificé un estudio observacional.

e Eficacia/efectividad: el estudio incluido expone resultados referentes al cambio de peso a doce
meses, pero los resultados tienen una certeza muy baja, asi que no se puede concluir si la
gastroplastia vertical en manga tiene algiin efecto sobre las variables de resultado.

e  Seguridad: el estudio incluido muestra resultados sobre eventos no deseados de moderados a graves,
pero la baja certeza no permite concluir si hay algun efecto de la intervencion sobre las
complicaciones clinicas.

e Riesgo de sesgo de los estudios: el estudio incluido tiene un riesgo de sesgo alto.
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- AspireAssist:

e Estudios incluidos: la busqueda de la literatura identific6é dos ECA.

e Eficacia/efectividad: los estudios incluidos reflejan que, aunque a trece meses de la intervencion con
AspireAssist la pérdida de peso medida como %TWL podria aumentar de forma poco significativa,
a los veintiséis meses de la intervencion el efecto es inapreciable, mostrandose una recuperacion del
peso. En relacion con la variable de resultado %EWL a veintiséis meses, un estudio concluye que el
efecto con el dispositivo AspireAssist es nulo.

e  Seguridad: la intervencion con AspireAssist presenta un promedio de 2,4 eventos adversos por cada
paciente intervenido. Un estudio de seguimiento mostré que 43 de los 58 pacientes que tenian el
dispositivo al afio de la intervencioén pidieron su extraccion y abandonaron el estudio.

e Riesgo de sesgo de los estudios: los estudios incluidos tienen un riesgo de sesgo alto.

- DIJBL:

e Estudios incluidos: la busqueda de la literatura identificé cinco ECA y un estudio observacional.

o Eficacia/efectividad: los resultados de los estudios incluidos indican que a seis y doce meses el
tratamiento con DJBL no tiene ningtn efecto en la pérdida de peso mediante el analisis de %TWL,
pero si presenta un aumento de pérdida de peso de forma poco significativa mediante el analisis de
%EWL. El dispositivo DIBL se asocia a una mayor probabilidad de disminucion de medicamentos
antidiabéticos a los tres meses, aunque el resultado no tiene significacion estadistica. En cuanto al
cese de, el dispositivo no muestra un efecto significativo ni a los tres ni a los seis meses.

e  Seguridad: un estudio reporta resultados de eventos adversos con el dispositivo DJIBL y se concluye
que esta intervencion probablemente incrementa de forma clinicamente significativa las
complicaciones a los doce meses.

e Riesgo de sesgo de los estudios: los estudios incluidos tienen un riesgo de sesgo alto.

- BIG:
e BIG vs. control:

o Estudios incluidos: la busqueda de la literatura identifico siete y dos estudios observacionales.

o Eficacia/efectividad: los estudios incluidos establecen que el BIG puede aumentar de forma
poco significativa la pérdida de peso medida por %EWL a seis y doce meses y muestran una
subida poco significativa de la pérdida de peso medida por %TWL a seis, doce y veinticuatro
meses. Referente al éxito de tratamiento, dos estudios concluyen que el BIG probablemente
incrementa de manera clinicamente significativa la proporcion de pacientes que pierden mas
del 10 % de su peso a los doce meses. Dos ensayos muestran resultados sobre calidad de vida,
observandose que el uso de BIG probablemente mejora esta variable tanto a seis como doce
meses de la intervencion.

o Seguridad: solo un estudio presenta resultados sobre eventos adversos reportados en el grupo
intervencion y el grupo control, advirtiéndose que BIG probablemente aumenta de forma
clinicamente significativa el riesgo de presentar eventos adversos. Otros sefialan evidencia
referente a dichos eventos, pero solo en el grupo de intervencion, por lo que no se ha podido
comparar los dos grupos de estudio.

o Riesgo de sesgo de los estudios: siete de los estudios incluidos tienen un riesgo de sesgo alto
y dos, un riesgo de sesgo bajo.

e  BIG vs. procedimiento simulado:

o Estudios incluidos: la busqueda de la literatura identifico trece ECA.
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Eficacia/efectividad: en relacion con la pérdida de peso medida mediante %EWL y %TWL a
seis meses, se observa que el BIG puede aumentar de forma poco significativa la pérdida de
peso. Un estudio reporta resultados de calidad de vida, concluyendo que su uso probablemente
mejora la calidad de vida a seis meses de la intervencion. Referente a los resultados sobre la
mortalidad, tres estudios mostraron que la utilizaciéon de BIG no tiene riesgo de mortalidad en
comparacion con el procedimiento simulado.

Seguridad: ocho estudios reportaron informacion sobre eventos adversos, observandose que
BIG probablemente aumenta el riesgo de presentar dichos eventos. En cuanto a reintervencion,
se observa que entre el 4,3 y 9 % de pacientes fueron reintervenidos.

Riesgo de sesgo de los estudios: todos los estudios incluidos tienen un riesgo de sesgo bajo.

e BIG relleno de aire vs. BIG relleno de liquido:

o

o

Estudios incluidos: la busqueda de la literatura identifico tres ECAs y un estudio observacional.

Eficacia/efectividad: a los seis meses de la intervencion, el uso del BIG relleno con aire no
presenta ninguna diferencia en cuanto a pérdida de peso en relacion con la utilizacion de BIG
relleno con liquido.

Seguridad: todos los estudios presentan resultados sobre eventos no deseados, observandose
que el uso de BIG relleno con aire podria aumentar de forma clinicamente significativa el
hecho de presentar incidentes adversos frente a la utilizacion de BIG relleno con liquido.

Riesgo de sesgo de los estudios: dos de los estudios incluidos tienen un riesgo de sesgo alto
y dos, un riesgo de sesgo poco claro.

e BIG ajustable vs. BIG no ajustable:

o

o

O

Estudios incluidos: la busqueda de la literatura identifico dos estudios observacionales.

Eficacia/efectividad: un estudio muestra resultados referentes %EWL a doce meses, pero tienen
una certeza muy baja, hecho que provoca que no se pueda concluir si tanto el BIG ajustable
como no ajustable tienen alglin efecto. En otro estudio se reportan variables de resultado
referentes a pérdida de peso a los diez meses, pero son expresados en kg y media de IMC, sin
reportarse valores de dispersion, por lo que no pudieron metaanalizarse.

Seguridad: los dos estudios incorporados exhiben resultados sobre complicaciones clinicas,
pero tienen una certeza muy baja, hecho que imposibilita que se pueda concluir si hay algin
efecto de la intervencion BIG ajustable o no ajustable sobre esta variable.

Riesgo de sesgo de los estudios: los dos estudios incluidos tienen un riesgo de sesgo alto.

e BIGvs. EG:

O

O

o

Estudios incluidos: la busqueda de la literatura identific6 un ensayo clinico no aleatorizado.

Eficacia/efectividad: el estudio incluido expone resultados referentes a cambio de peso

expresados en valor absoluto o %TWL. Aun asi, los de estas variables de resultado tienen una
certeza muy baja, lo que provoca que no se pueda concluir si hay alguna diferencia en cuanto a
pérdida de peso.

Seguridad: no se ha encontrado informacion referente a ninguna variable de resultado de este
dominio.

Riesgo de sesgo de los estudios: el estudio incluido tiene un riesgo de sesgo alto.

La mayoria de los estudios incluidos tienen seguimientos a corto plazo (3-6 meses), hecho que impide la evaluacion
de la reganancia ponderal por parte de los pacientes, la cual si que se observa en los estudios a largo plazo (18-24
meses). En cuanto a la evaluacion de la seguridad, gran parte de los estudios incluidos solo reportan informacion
de la intervencion, pero no del comparador.
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Finalmente, se ha encontrado muy poca evidencia sobre la poblacion de obesos diabéticos de tipo 2, y todos los
estudios que analizan esta subpoblacion son sobre el dispositivo DJBL. En la mayoria de ellos no se dispone de
informacion sobre esta subpoblacion o no se muestra de forma disgregada, lo que conlleva a no poder extraer
conclusiones especificas de los pacientes obesos con DM tipo 2 en este informe.

Recomendaciones

Las recomendaciones generadas en este informe respecto a los diferentes dispositivos son las siguientes:

- Se recomienda no financiar ni el dispositivo AspireAssist ni el dispositivo DJBL. Ambos tienen un
balance beneficio-riesgo desfavorable, aparte de ya no estar disponibles comercialmente.

- Se recomienda promover la generacion de mas evidencia (mediante financiaciéon privada) de los
siguientes dispositivos:

e POSE: ¢l balance beneficio-riesgo parece ser favorable a la utilizacion de POSE, pero esta técnica
estd en desuso y en la practica clinica se aplica el POSE 2.0 o POSE 18.

e Gastroplastia vertical en manga: la baja calidad de la evidencia encontrada para esta intervencion
no permite elaborar una recomendacion a favor o en contra.

e BIG: existe un efecto pequefio en la pérdida de peso de los pacientes, pero hay poca evidencia sobre
los efectos adversos. Con relacion a las comparativas de diferentes BIG o BIG con otras
intervenciones:

o BIG relleno de liquido o BIG relleno de aire: el balance beneficio-riesgo entre ambos es
favorable al BIG relleno con liquido, por lo que se recomienda que la generacion de mas
evidencia del dispositivo BIG sea mediante la utilizacion de este tipo.

o BIG ajustable o no ajustable: la evidencia sobre el uso del BIG ajustable en comparacion
con el no ajustable es de calidad muy baja, asi que no es posible hacer una propuesta ni a
favor ni en contra.

o BIG vs. EG: la baja calidad de la evidencia encontrada para esta comparativa no permite
elaborar ninguna sugerencia sobre su financiacion.

- Encel caso de haberse recomendado el hecho de promover la generacion de mas evidencia, se recomienda
que estos estudios tengan seguimientos a largo plazo de las variables de resultado para poder analizar la
reganancia ponderal de los pacientes, asi como contar con una subpoblacion de pacientes con DM de tipo
2.
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Resum executiu en catala

Antecedents/Introduccio

L’obesitat és una malaltia cronica multifactorial associada a importants complicacions fisiques i psicologiques i
amb una considerable morbimortalitat, a més de ser un factor de risc per nombroses malalties croniques, com la
diabetis mellitus (DM) tipus 2 i les malalties cardiovasculars, sigui de forma individual sigui com a part de la
sindrome metabolica. Es relaciona amb altres malalties digestives, amb trastorns respiratoris, amb patologia
articular i és un factor de risc per determinats tipus de cancer. També es condiciona una disminucid significativa
en la qualitat i I’esperanga de vida respecte a persones sense obesitat.

Existeixen diferents estratégies terapeutiques en funcié de cadascun dels graus d’obesitat. La cirurgia bariatrica,
com serien les técniques de bypass gastric o la banda gastrica, és I’alternativa terapéutica més eficag a llarg termini
per als pacients amb obesitat greu (grau II: index de massa corporal [IMC] 35-39,9 kg/m?) amb malalties
metaboliques associades i per a ’obesitat morbida i la super-obesitat (graus III: IMC 40-49,9 kg/m? i grau IV >50
kg/m?, respectivament). Malgrat aix0, es calcula que menys d’un 1-2% dels pacients obesos reben actualment
aquest tipus d’intervencions a causa de 1’elevat cost d’aquestes cirurgies, la morbiditat associada, la seva reduida
perd existent mortalitat, i la por social a aquest tipus d’intervencions. Tenint en compte tot aixo es considera que
I’endoscopia bariatrica podria ser una alternativa, en ser menys agressiva que la cirurgia bariatrica, tot i que
I’eficacia i la duracié dels seus beneficis podien ser menors. En totes les intervencions bariatriques €s fonamental
suplementar aquestes estratégies amb una modificacio de 1’estil de vida mitjangant una dieta adequada i la practica
de I’exercici fisic i, en alguns casos, fins i tot complementar-les amb terapia farmacologica i suport psicologic.

Aixi doncs, 1’objectiu d’aquest informe ¢és identificar i avaluar I’evidéncia disponible sobre 1’eficacia, efectivitat i
seguretat de les técniques endoscopiques en el tractament primari de persones adultes amb obesitat, amb DM tipus
2 o sense, 1 formular recomanacions sobre la seva inclusié o no a la Cartera Comu de Serveis del Sistema Nacional
de Salut espanyol.

Metodologia

Es va dur a terme una revisio sistematica amb metaanalisi de 1’evidéncia cientifica de les dimensions d’eficacia,
efectivitat i seguretat en les bases de dades Medline/Pubmed, la Cochrane Library i (CENTRAL) i EMBASE. La
cerca es va fer el novembre de 2018 i es va fer una actualitzaci6 a finals d’abril de 2021. La finalitat d’aquesta
revisio sistematica quantitativa de 1’evidéncia va ser identificar els estudis de les dimensions d’eficacia, efectivitat
i seguretat de les técniques d’endoscopia bariatrica primaria a pacients amb obesitat amb DM tipus 2 o sense en
comparacid amb no intervenir als pacients, utilitzar técniques de procediment simulat, realitzar intervencions
d’estil de vida (dieta i/o exercici fisic) o dur a terme altres intervencions d’endoscopia bariatrica primaries. Les
variables de resultat analitzades van ser pérdua de pes, qualitat de vida, mortalitat, complicacions derivades de la
intervencio, reintervencions, episodis cardiovasculars i remissio de la diabetis, tots ells establerts com claus en la
presa de decisions en ’atencio a aquests pacients. Per a cada técnica es van intentar identificar assajos clinics
aleatoritzats (ECA) i, en el cas de no identificar-ne, es van incloure estudis clinics controlats no aleatoritzats (ECC)
o estudis observacionals sempre que aquests incloguessin algun grup de comparacioé. Es va fer una analisi de la
qualitat de I’evidéncia pel que fa als estudis mitjangant les eines Cochrane [Higgins 2011b] (estudis amb disseny
ECA) i ROBINS-I adaptada (estudis ECC i estudis observacionals).

Les troballes de la revisi6 sistematica es van integrar en un marc de treball de ’evidéncia a la decisi6 (EtD) seguint
la metodologia del sistema GRADE. Aixi doncs, es van elaborar les taules EtD per cadascun dels dispositius
analitzats en I’informe en les que 1’especificaven els efectes desitjats i no desitjats, la qualitat de 1’evidéncia, els
valors i preferéncies, el balang dels efectes (desitjats i no desitjats), els costos i cost-eficacia, la certesa sobre les
dades economiques i I’acceptabilitat, equitat i factibilitat dels dispositius. Amb la finalitat de donar resposta als
apartats relacionats amb aspectes economics o de preferéncies de pacients de les taules EtD, es va dur a terme una
cerca de la literatura especifica sobre aquests dominis. Aquesta evidéncia finalitza amb una taula final de
recomanacions en la qual s’especifica el grau de recomanacié (no inclusid, cobertura restringida en contra,
posposar la decisio fins a la generacié de més evidéncia, cobertura restringida a favor, o plena inclusio de la
intervencio), 1’explicacid de la recomanacio i la seva justificaci6. Mitjangant la realitzacié d’unes taules EtD es
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van formular recomanacions que van ser avaluades per un panell d’experts (n=5) i es va establir un consens d’acord
d’un minim del 75% dels membres del panell per tal de considerar que la recomanacio estava aprovada pels experts
clinics.

Resultats

Es van identificar un total de 1880 estudis i 330 durant I’actualitzacié de 2021. Un total de 40 estudis van complir
amb els criteris d’inclusio i van ser inclosos en aquest informe. D’aquests 31 eren ECA, un era un ECC i vuit eren
estudis observacionals amb grup comparador que analitzaven aspectes d’eficacia, efectivitat i seguretat de les
técniques endoscopiques bariatriques primaries, ja siguin mitjancgant sistemes de sutures, mitjangant dispositius de
tipus restrictiu per via endoscopica o mitjangant dispositius de malabsorcio, enfront dels seus comparadors.

Les técniques endoscopiques primaries incloses i el nombre d’estudis per cada técnica van ser els seglients: POSE
(n=2), gastroplastia vertical endoscopica (n=1), AspireAssist (n=2), DJBL (n=6), BIG (aire, liquid, ajustable i no
ajustable) (n=29) i gastroplastia endoscopica (n=1).

La qualitat de 1’evidéncia dels estudis inclosos és variable i es va tenir en compte per a 1’elaboracio de les
recomanacions d’aquest informe.

Els resultats especifics de cada dispositiu son els segiients:
- POSE:
e Estudis inclosos: la cerca de la literatura va identificar dos ECA.

o Eficacia/efectivitat: els estudis inclosos mostren resultats referents a canvi de pes a sis i dotze mesos
de la intervencio en els que la diferéncia de % TWL entre el grup control i el grup amb la intervencid
augmenta de manera poc significativa la perdua de pes. La diferencia de %TWL és més gran al cap
de sis mesos 1 per aixo es mostra una recuperacio del pes perdut al llarg del temps. En relacio amb
la pérdua de pes al cap de dotze mesos mitjangant %EWL, de tots dos estudis es conclou que 1us
de POSE probablement augmenta de manera poc significativa la pérdua de pes. La informacio sobre
%EWL al cap de sis mesos té una certesa molt baixa, per tant, no es pot valorar. En relaci6é amb la
qualitat de vida, un estudi mostra resultats que son de dificil interpretacié per no tenir mesures de
dispersio.

e  Seguretat: un estudi presenta resultats sobre episodis no desitjats i s’observa una major probabilitat
d’esdeveniments adversos al cap de dotze mesos de la intervencié amb POSE, en comparaciéo amb
el procediment simulat.

e Risc de biaix dels estudis: un estudi té un alt risc de biaix i I’altre, un baix risc de biaix.

- Gastroplastia vertical endoscopica:
e Estudis inclosos: la cerca de la literatura va identificar un estudi observacional.
o Eficacia/efectivitat: 1’estudi inclos mostra resultats referents a canvi de pes al cap de dotze mesos,

pero els resultats tenen una certesa molt baixa, per tant no es pot concloure si la gastroplastia vertical
endoscopica té algun efecte sobre les variables de resultat.

e  Seguretat: I’estudi inclos mostra resultats sobre esdeveniments no desitjats de moderats a greus, pero
la baixa certesa dels resultats no permet concloure si hi ha algun efecte de la gastroplastia vertical
endoscopica sobre les complicacions cliniques.

e Risc de biaix dels estudis: 1’estudi inclos té un alt risc de biaix.
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- AspireAssist:
e Estudis inclosos: la cerca en la literatura va identificar dos ECA.

o Eficacia/efectivitat: els estudis inclosos mostren que, tot i que tretze mesos després de la intervenciod
amb AspireAssist la perdua de pes mesurada com a %TWL podria augmentar de forma poc
significativa, 26 mesos després de la intervencio 1’efecte €s inapreciable i es mostra una recuperacio
del pes. En relaci6 amb la variable de resultat %EWL al cap de 26 mesos, un estudi conclou que
I’efecte amb el dispositiu AspireAssist €s nul.

e Seguretat: la intervencié amb AspireAssist presenta una mitjana de 2,4 esdeveniments adversos per
cada pacient intervingut. Un estudi de seguiment va mostrar que dels 58 pacients que tenien el
dispositiu al cap d’un any de la intervencid, 43 van demanar-ne 1’extraccid i van abandonar 1’estudi.

e Risc de biaix dels estudis: els estudis inclosos tenen un alt risc de biaix.

- DIBL:
e Estudis inclosos: la cerca en la literatura va identificar cinc ECA 1 un estudi observacional.

o Eficacia/efectivitat: els resultats dels estudis inclosos mostren que a sis i dotze mesos, el tractament
amb DJBL no té cap efecte en la pérdua de pes mitjangant I’analisi de %TWL, pero si que té un
efecte d’augment de pérdua de pes de forma poc significativa mitjancant 1’analisi de %EWL. El
dispositiu DJBL s’associa a una major probabilitat de disminucié de medicacié antidiabética al cap
de tres mesos, tot i que el resultat no té significacio estadistica. Quant a deixar els medicaments
antidiabétics, el dispositiu DJBL no mostra un efecte significatiu ni al cap de tres mesos ni sis mesos
després.

e Seguretat: un estudi informa de resultats d’esdeveniments adversos amb el dispositiu DJBL i es
conclou que aquesta intervencid probablement augmenta de forma clinicament significativa les
complicacions al cap de dotze mesos.

e Risc de biaix dels estudis: els estudis inclosos tenen un alt risc de biaix.

- BIG:
e BIG vs. Control

o Estudis inclosos: la cerca dins la literatura va identificar set assajos clinics aleatoritzats i dos
estudis observacionals.

o Eficacia/efectivitat: els estudis inclosos mostren que el BIG pot augmentar de forma poc
significativa la perdua de pes mesurada per %EWL a sis i dotze mesos i mostren un augment
de forma poc significativa de la pérdua de pes mesurada per %TWL a sis, dotze i 24 mesos.
Referent a I’¢xit del tractament, dos estudis conclouen que el BIG probablement augmenta de
manera clinicament significativa la proporci6 de pacients que perden més del 10% del seu pes
al cap de dotze mesos. Dos assajos mostren resultats sobre la qualitat de vida i s’observa que
I’6s de BIG probablement millora aquesta variable tant sis com dotze mesos després de la
intervencio.

o Seguretat: un sol estudi presenta resultats sobre esdeveniments adversos informats en el grup
intervencio i el grup de control i s’observa que BIG probablement augmenta de forma
clinicament significativa el risc de presentar esdeveniments adversos. Altres estudis mostren
evidencia referent a esdeveniments adversos, perd només del grup d’intervencid; no es poden
comparar els dos grups d’estudi.

o Risc de biaix dels estudis: set dels estudis inclosos tenen un alt risc de biaix i dos un baix risc
de biaix.
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BIG vs. procediment simulat:

O

O

O

Estudis inclosos: 1a cerca de la literatura va identificar tretze ECA.

Eficacia/efectivitat: en relacié amb la perdua de pes mesurada mitjangant % EWL i %TWL al
cap de sis mesos s’observa que el BIG pot augmentar de forma poc significativa la perdua de
pes. Un estudi informa sobre resultats de qualitat de vida i conclou que 1"is de BIG
probablement millora la qualitat de vida a sis mesos de la intervencid. Referent als resultats
sobre mortalitat, tres estudis van mostrar que la utilitzacié de BIG no t€ risc de mortalitat en
comparaci6 amb el procediment simulat.

Seguretat: vuit estudis van informar sobre esdeveniments adversos i van observar que BIG
probablement augmenta el risc de presentar aquests esdeveniments. Quant a reintervencio,
s’observa entre un 4,3% i un 9% de pacients que van ser reintervinguts.

Risc de biaix dels estudis: tots els estudis inclosos tenen un baix risc de biaix.

BIG amb aire vs. BIG amb liquid:

o

o

O

Estudis inclosos: la cerca dins la literatura va identificar tres ECA i un estudi observacional.

Eficacia/efectivitat: al cap de sis mesos de la intervencio, 1’as de BIG amb aire no té cap
diferéncia quant a pérdua de pes en relacié amb la utilitzacié de BIG amb liquid.

Seguretat: tots els estudis presenten resultats sobre esdeveniments no desitjats i s’observa que
I’Gs de BIG amb aire podria augmentar de manera clinicament significativa el fet de presentar
esdeveniments adversos en comparacio amb la utilitzaciéo de BIG que s’omple amb liquid.

Risc de biaix dels estudis: dos dels estudis inclosos tenen un alt risc de biaix i dos un risc de
biaix poc clar.

BIG ajustable vs. BIG no ajustable:

o Estudis inclosos: la cerca de la literatura va identificar dos estudis observacionals.

o Eficacia/efectivitat: un estudi mostra resultats referents a %EWL al cap de dotze mesos, perod
els resultats tenen una certesa molt baixa, fet que provoca que no es pugui concloure si el BIC
ajustable o no ajustable tenen algun efecte. En un altre estudi s’informa de variables de resultat
referents a pérdua de pes al cap de deu mesos pero son expressats en kg i mitjana d’IMC, sense
informar dels valors de dispersio, ra6 per la qual no es van poder meta analitzar.

o Seguretat: els dos estudis inclosos mostren resultats sobre complicacions cliniques, pero tenen
una certesa molt baixa, fet que impossibilita que es pugui concloure si hi ha algun efecte de la
intervencid de BIG ajustable o no ajustable sobre aquesta variable.

o Risc de biaix dels estudis: els dos estudis inclosos tenen un alt risc de biaix.

BIG vs. EG:

o Estudis inclosos: la cerca de la literatura va identificar un assaig clinic no aleatoritzat.

o Eficacia/efectivitat: I’estudi inclos mostra resultats referents a canvi de pes expressat en valor
absolut 0 %TWL. Tot i aixo, els resultats d’aquestes variables de resultat tenen una certesa
molt baixa, fet que provoca que no es pugui concloure si hi ha alguna diferéncia quant a pérdua
de pes.

o Seguretat: no s’ha trobat informacio referent a cap variable de resultat d’aquest domini.

o Risc de biaix dels estudis: ’estudi inclds té un alt risc de biaix.
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La majoria dels estudis inclosos tenen seguiments a curt termini (de tres a sis mesos), fet que no permet 1’avaluacio
de la recuperacio ponderal per part dels pacients, guany que si que s’observa en els estudis a llarg termini (18-24
mesos). Quant a avaluacié de seguretat, gran part dels estudis inclosos tinicament donen informacié de la
intervencio, pero no del comparador.

Finalment, s’ha trobat molt poca evidéncia sobre la poblacié d’obesos diabétics de tipus 2 i tots els estudis que
analitzen aquesta subpoblaci6 son sobre el dispositiu DJBL. En la majoria dels estudis no es disposa d’informacio
sobre aquesta subpoblacié o no es mostra de manera disgregada, el que comporta no poder extraure conclusions
especifiques dels pacients obesos amb DM tipus 2 en aquest informe.

Recomanacions

Les recomanacions generades en aquest informe pel que fa als diferents dispositius son les segiients:

- Es recomana no finangar ni el dispositiu AspireAssist ni el dispositiu DJBL. Tots dos tenen un balang
benefici-risc desfavorable i, a més, ja no estan disponibles comercialment.

- Es recomana promoure la generacié de més evidéncia (mitjancant financament privat) dels segiients
dispositius:

e POSE: el balang benefici-risc sembla ser favorable a la utilitzacié6 de POSE, pero aquesta técnica
esta en desus i en la practica clinica s’aplica el POSE 2.0 o POSE18.

e Gastroplastia vertical endoscopica: la baixa qualitat de I’evidéncia trobada per aquesta intervencio
no permet elaborar una recomanacio a favor o en contra.

¢ BIG: hi ha un petit efecte sobre la pérdua de pes dels pacients, pero hi ha poca evidéncia sobre els
efectes adversos. En relacié amb les comparatives de diferents BIG o BIG amb altres intervencions:

o BIG amb liquid o BIG amb aire: el balang benefici-risc entre els dos tipus de BIG ¢és
favorable al que s’omple amb liquid. Es recomana que la generaci6 de més evidéncia del
dispositiu BIG sigui mitjangant la utilitzacié del BIG amb liquid.

o BIG ajustable o no ajustable: I’evidéncia sobre la utilitzacié del BIG ajustable en comparacio
amb el BIG no ajustable és de baixa qualitat, per tant, no és possible fer una recomanacié ni a
favor ni en contra.

o BIG vs. EG: la baixa qualitat de I’evidéncia trobada per aquesta comparativa no permet
elaborar cap recomanacio sobre el seu finangament.

- Enel cas d’haver-se recomanat el fet de promoure la generacié de més evidéncia, es recomana que aquests
estudis tinguin seguiments a llarg termini de les variables de resultat per tal de poder analitzar la
recuperacio ponderal dels pacients i per comptar amb una subpoblacié de pacients amb DM de tipus 2.
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Executive summary

Introduction

Obesity is a chronic multifactorial disease associated with significant physical and psychological complications,
and with substantial morbidity and mortality, besides being a risk factor for numerous chronic illnesses as type 2
diabetes mellitus (DM) and cardiovascular disease, whether individually or as part of the metabolic syndrome X.
It is related to other digestive disease, respiratory conditions, and joint disease, and is a risk factor for several
cancers. It also leads to a significant decrease in quality of life and life expectancy compared with persons without
obesity.

There are several therapeutic strategies depending on each obesity class. Bariatric surgery, like gastric bypass or
gastric banding techniques, is the most effective therapeutic alternative on the long run for patients with severe
obesity (class II: body mass weight [BMI] 35-39,9 kg/m?) with associated metabolic disease, and for morbid
obesity and super morbid obesity (class III: BMI 40-49,9 kg/m? and class IV >50 kg/m?, respectively). However,
it is estimated that less than a 1% to 2% of patients with obesity get this kind of surgery due to high costs, associated
morbidity, low (but existing) death risk, and social fear for these kind of surgeries. With all these factors into
account it is considered that bariatric endoscopy could be an alternative, as it is less aggressive than bariatric
surgery, even if the efficacy and length of its benefit could be lower. In all bariatric interventions it is essential to
supplement these strategies with lifestyle changes through appropriate diet and physical exercise, and in some
cases with drug therapy and psychological support.

The aim of this report is to identify and evaluate all available evidence on efficacy, effectiveness and security of
endoscopic techniques in primary treatment of adults with obesity with or without type 2 DM and to draw up
recommendations on including them or not in the Health Portfolio of the Spanish National Health System.

Methodology

A systematic review of the Medline/PubMed, Cochrane Library (CENTRAL) and EMBASE databases was
conducted with meta-analysis of the scientific evidence of the dimensions of efficacy, effectiveness and safety.
The search was carried out in November 2018, with an update at the end of April 2021. The purpose of this
quantitative systematic review of the evidence was to identify the studies on efficacy, effectiveness and safety of
primary bariatric endoscopy techniques in patients with obesity, with or without type 2 DM, compared with not to
intervene, with using sham operation techniques, changing their lifestyles (diet and/or exercise) or with carrying
out other primary bariatric endoscopy interventions. The outcome variables analysed were: weight loss, quality of
life, death risk, intervention-related events, reintervention, cardiovascular events, and diabetes remission, all of
them established as key in decision-making when caring of these patients. For each technique we tried to identify
randomized clinical trials (RCTs) and, when not identified, non-randomized controlled studies (NRSs) or
observational studies that included a comparison group. To analyse the quality of the evidence we used the
Cochrane tool [Higgins 2011b] (RCT-designed studies) and ROBINS-I adapted (NRS and observational studies).

Findings of the systematic review were incorporated into an Evidence to Decision (EtD) framework following the
GRADE system method. EtD tables were drawn up for each device analysed in the report, specifying desirable
and undesirable events, quality of the evidence, values and preferences, balance of the events (desirable and
undesirable), costs and cost-effectiveness, certainty of economic data, and acceptability, equity, and feasibility of
the devices. In order to answer to the sections related to economic data or preferences of the patients of the EtD
tables a search was conducted in the specific literature about these domains. This evidence ends in a final
recommendation table with a specification of the degree or recommendation (non-inclusion, restricted coverage
against, postpone decision until more evidence is generated, restricted coverage in favour, and full inclusion of the
intervention), an explanation of the recommendation and its justification. All recommendations included in these
EtD tables were evaluated by an expert panel (n=5) and to consider a recommendation approved by the experts
there had to be a consensus agreement of, at least, 75% of the panel.
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Results

A total of 1880 studies were identified and 330 more during the update in 2021. Forty studies met the inclusion
criteria and were included in this report; 31 of them were RCTs, one was a NRS, and eight were observational
studies with comparing group and analysed aspects of efficacy, effectiveness and safety of primary bariatric
endoscopic techniques, either by suture systems, by endoscopic placed restrictive devices, or by malabsorptive
devices, versus their comparators.

Primary endoscopic techniques included and the number of studies for each technic were as follows: POSE (n=2),
endoscopic sleeve gastroplasty (n=1), AspireAssist (n=2), DIBL (n=6), IB (air, fluid, adjustable and non-
adjustable) (n=29), and endoscopic gastroplasty (n=1).

The quality of the evidence of the included studies is variable and it was taken into account while writing the
recommendations of this report.

The results for each device are as follows:
- POSE:
e  Studies: the search of the literature identified two RCTs.

o Efficacy/effectiveness: the studies show results regarding weight change six and twelve months after
the intervention where the difference of %TWL between the control group and the intervention
group increases but not significantly, but with a higher %TWL difference after six months, which
shows a weight loss regain over time. Regarding weight loss after twelve months using % EWL, both
studies conclude that the use of POSE probably increases the weight loss, but not significantly. The
information about %EWL after six months has a very low certainty, so it cannot be assessed.
Regarding quality of life, one of the studies show results difficult to interpret because it has no
dispersion measures.

e Safety: one study shows results about undesirable events, and that there is a higher probability of
adverse events twelve months after the intervention with POSE when compared with sham
procedure.

e Risk of bias: one study has a high risk of bias, ant the other a low risk of bias.
- Endoscopic sleeve gastroplasty:
o Studies: the search of the literature identified one observational study.

e Efficacy/effectiveness: the study shows results regarding change loss after twelve months but the
results have very low certainty, so it cannot be concluded whether the endoscopic sleeve gastroplasty
has any effect on the outcome variables.

e  Safety: the study show results about undesirable events from moderate to severe but the low certainty
of the results does not allow to conclude whether the endoscopic sleeve gastroplasty has any effect
on clinical events.

e Risk of bias: the study has a high risk of bias.
- AspireAssist:
e Studies: the search of the literature identified two RCTs.

e Efficacy/effectiveness: the studies show that, although thirteen months after the intervention with
AspireAssist the weight loss measured as %TWL could increase, but not significantly, after 26
months this effect is inappreciable and there’s a weight regain. Regarding %EWL after 26 months,
one study concludes that the AspireAssist device has zero effect.
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Safety: the intervention with AspireAssist has an average of 2.4 adverse events per patient. A
following study showed that after a year of the intervention, 43 out of 58 patients with the device
requested its removal and dropped out from the trial.

Risk of bias: the studies have high risk of bias.

- DIJBL:

Studies: the search of the literature identified five RCTs and one observational study.

Efficacy/effectiveness: the results of the studies show that after six and twelve months the treatment
with DJBL has zero effect on weight loss when using %TWL, but it does increase weight loss (non-
significant) when using the %EWL analysis. Using the DJBL device is associated with a likelihood
of down-titrate antidiabetic drugs after three months, but these results have no statistical
significance. Regarding discontinuation of antidiabetic drugs, the DJBL does not show any
significant effect after three months or after six months.

Safety: one study reports adverse events with the DJBL device and concludes that it probably
increases complications after twelve months.

Risk of bias: the studies have high risk of bias.

IB vs. Control
o  Studies: the search of the literature identified seven RCTs and two observational studies.

o Efficacy/effectiveness: the studies show that IB may increase weight loss (non-significantly)
measured by %EWL after six and twelve months and show a non-significant increase in weight
loss measured by %TWL after six, twelve and 24 months. Regarding treatment success, two
studies conclude that BIG probably increases the clinically meaningful rate of patients who
lose more than 10% of their weight after twelve months. Two trials show results of quality of
life and it is observed that IB is likely to improve quality of life both six and twelve months
after intervention.

o Safety: only one study presents results about adverse events reported both in the intervention
and control groups, showing that IB probably increases the clinically meaningful risk of
adverse events. Other studies show evidence of adverse events but only in the intervention
group which prevents from comparing both study groups.

o Risk of bias: seven studies have high risk of bias and two a low risk of bias.
IB vs. Sham procedure:

o Studies: the search of the literature identified thirteen ECAs.

o Efficacy/effectiveness: regarding weight loss measured by %EWL and %TWL after six
months it is observed that IB could increase the loss weight, but non-significantly. One study
reports results about quality of life and concludes that BIG probably improves the quality of
life after six months. Regarding death results after six months, three studies showed that using
BIG poses no risk of death when compared with the sham procedure.

o Safety: eight studies informed about adverse events and it was observed that IB probably
increases the risk of such events. Regarding reintervention, 4.3% to 9% of the patients had to
be re-intervened.

o Risk of bias: all studies have a low risk of bias.

IB filled with air vs. IB filled with fluid:

o Studies: the search of the literature identified three RCTs and one observational study.
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o

Efficacy/effectiveness: after six months of the intervention the use of air-filled IB shows no
difference compared with fluid-filled IB regarding weigh loss.

Safety: all studies show results about undesirable events. It is observed that the use of air-filled
IB could increase occurrence of adverse events compared with fluid-filled IB.

Risk of bias: two of the studies have high risk of bias, and two have an unclear risk of bias.

e Adjustable vs. non-adjustable IB:

o Studies: the search of the literature identified two observational studies.

o Efficacy/effectiveness: one study shows outcomes regarding %EWL after twelve months but
as they have a very low certainty, it is not possible to conclude if the adjustable or non-
adjustable IB have any effect on it. In another study there are outcomes regarding weight loss
after ten months but expressed in Kg and mean BMI without dispersion values so they could
not be meta-analysed.

o Safety: both studies show results about clinical complications but as they have a very low
certainty it is impossible to conclude whether the adjustable or non-adjustable IB have any
effect on the outcome.

o Risk of bias: both studies have high risk of bias.

e IBvs.EG:

o Studies: the search of the literature identified one non-randomized clinical study.

o Efficacy/effectiveness: the study show results regarding weight loss expressed in absolute
value or %TWL. However, as these results have a very low certainty it is not possible to deduce
if there’s any difference regarding weight loss.

o Safety: there is no information available regarding this domain.

o Risk of bias: el the study has a high risk of bias.

Most of the studies included in this report have had short term follow-up (three to six months) which prevent from
assessing weight gain; while long-term studies (18-24 months) show weight gain. Regarding safety most included
studies only offer information about the intervention but not about the comparator.

Finally, low evidence has been found about obese patients with type 2 diabetes, and all the studies analysing this
sub-population are on the DIBL device. Most of the studies have no information about this sub-population or, if
present, it is not disaggregated, which prevents from drawing specific conclusions about patients with obesity and
type 2 DM in this report.

Recommendations

The recommendations regarding all analysed devices are as follows:

- Recommendation not to finance nor the AspireAssist device, nor the DJBL. Both show an unfavourable
benefit-risk balance. Besides, they are not commercially available anymore.

- Recommendation to promote evidence generation (by means of private funding) of the following devices:

e POSE: the benefit-risk balance seems to favour the use of POSE but the technique is out of use and
currently what is used is POSE 2.0 or POSE1S.

¢ Endoscopic sleeve gastroplasty: the poor quality of the evidence on this intervention does not allow
to draw a recommendation.
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e IB:itdoes exist a small effect on weight loss but there is not enough evidence about adverse events.
Regarding the comparison of different IB or IB versus other interventions:

o Fluid-filled IB or air-filled IB: the benefit-risk balance between both types of IB favours the
fluid-filled. It is recommended that the evidence generation about IB focus on fluid-filled IB.

o Adjustable or non-adjustable IB: the evidence on using adjustable IB compared with non-
adjustable IB has poor quality so it is not possible to draw a recommendation.

o IB vs. EG: the poor quality of evidence on this comparison does not allow to draw any
recommendation about financing it.

- Inthe cases where the recommendation is to generate more evidence it is suggested for that those studies
to have long term follow-ups of outcome variables in order to analyse weigh regain, and also to have data
for the sup-population of patients with type 2 DM.
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Listado de abreviaturas

%BMIL: % Body mass index loss (Porcentaje de pérdida del indice de masa corporal)

%EBMIL: % Excess of body max index loss (Porcentaje de pérdida del exceso del indice de masa corporal)

%EWL (%TEWL): % Excess weight loss (Porcentaje de pérdida del exceso de peso)

%TWL (%TBWL): % Total Body Weight Loss (Porcentaje de pérdida de peso total respecto al peso original)

AA: AspireAssist

AEC: Asociacion Espaiiola de Cirujanos

AQUuAS: Agéncia de Qualitat i Avaluacid Sanitaries de Catalunya
AVAC: Afios de vida ajustados por calidad

BIAS: Balon intragastrico ajustable de Spatz®

BIB: Baloén intragastrico Bioenterics®

BID: Balon intragastrico doble o diio

BIG: Balon intragastrico

CB: Cirugia bariatrica

CPAF: Comision de prestaciones, aseguramiento y financiacion
DJBL: Duodenal-Jejunal Bypass Liner

DM: Diabetes mellitus

ECA: Ensayo clinico aleatorizado

ECC: Estudios controlados no aleatorizados

EG: Endoscopic gastroplasty (Gastroplastia endoscdopica)
ELB: Easy Life Balloon®

Eob: Estudio observacional

ERCP: Endoscopic retrograde cholangiopancreatography (Colangiopancreatografia retrograda endoscopica)

ETS: Evaluacion de tecnologias sanitarias

FBG: Fasting blood glucose (Glucosa en sangre en ayunas)

GETTEMO: Grupo Espaiiol de Trabajo sobre el Tratamiento Endoscopico del Metabolismo y de la Obesidad

HbA1c: Hemoglobina glicosilada

IMC: Indice de masa corporal

LGBP: Laparoscopic gastric bypass (Bypass gastrico por via laparoscopica)

MD: Mean difference (Diferencia de medias)

OB: Balon intragastrico ingerible Obalon®
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OR: Odds ratio (Razo6n de probabilidades)

POSE: Primary Obesity Surgery Endoluminal (Cirugia primaria de obesidad endoluminal)
PTP: Pérdida total del peso

RCE: Cost-effectiveness ratio (Coste-efectividad incremental)

RCM: Cost-effectiveness mean (Coste-efectividad media)

RETO: Reparacion endoscépica transoral

ROSE: Revision Obesity Surgery Endoscopic (Endoscopic revision of gastric bypass)

RR: Riesgo relativo

RYGB: Roux-en-Y gastric bypass (Bypass gastrico quirrgico)

SECO: Sociedad Espaiiola de Cirugia de la Obesidad

SEPD: Sociedad Espafiola de Patologia Digestiva

SNS: Sistema Nacional de Salud

TERIS: Transoral Endoscopic Restrictive System (Sistema de implante restrictivo endoscopico transoral)

TOGA: Transoral gastroplasty (Gastroplastia transoral)
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Justificacion y objetivos

Justificacion

La obesidad es una enfermedad créonica multifactorial, incurable, recurrente y progresiva, asociada a importantes
complicaciones fisicas y psicologicas y con una considerable morbimortalidad.

La obesidad es un factor de riesgo para numerosas enfermedades cronicas, como la diabetes mellitus (DM)
tipo 2, y las enfermedades cardiovasculares, ya sea de forma individual o como parte del sindrome metaboélico. Se
relaciona con otras enfermedades digestivas, trastornos respiratorios o patologias articulares. También es factor de
riesgo para determinados tipos de cancer (esdfago, colon, pancreas, préstata y mama) y condiciona una
disminucion significativa en la calidad y la esperanza de vida con respecto a las personas sin obesidad, siendo la
primera causa prevenible de mortalidad después del tabaco (1).

Aunque la obesidad se puede expresar de distintas formas, en la edad adulta la manera mas sencilla y practica
consiste en calcular el indice de masa corporal (IMC, expresado en kg/m?), que permite establecer una relacion
cuantitativa objetiva. Asi, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) considera que existe sobrepeso cuando el
IMC es igual o superior a 25 kg/m? y obesidad cuando es igual o superior a 30 kg/m? (2).

Existen distintas estrategias terapéuticas en funcién de cada uno de los grados de obesidad. En todos los
casos es fundamental la realizacion de una adecuada educacion alimentaria, modificacion del estilo de vida y
practica de ejercicio fisico. Siempre que sea necesario e indicado, puede complementarse con terapia
farmacoldgica y con apoyo psicoldgico especializado. Hoy en dia, la cirugia bariatrica (CB) sigue siendo la
alternativa terapéutica mas eficaz a largo plazo para los pacientes con obesidad grave (grado II: IMC 35-39,9
kg/m?) con enfermedades metabdlicas asociadas y para la obesidad moérbida y superobesidad (grados I11: IMC 40-
49,9 kg/m? y grado IV >50 kg/m?, respectivamente). Sin embargo, y a pesar de su eficacia, se calcula que menos
de un 1-2 % de pacientes obesos que podrian ser subsidiarios de CB reciben en la actualidad este tipo de
intervenciones: el elevado coste de estas cirugias, la morbilidad asociada (menor del 10 %, siendo la tasa global
de morbilidad precoz menor del 7 % en los centros con mayor experiencia (3) su potencial mortalidad, aunque
muy reducida durante los tltimos afios) y cierto “temor” social persistente podrian ser las causas responsables.

Segun los criterios de Fobi-Baltasar (4-6), que definen los indicadores de calidad del tratamiento quirurgico
de la obesidad, existe el acuerdo de que la técnica quirtrgica deberia ser: a) segura (mortalidad < 1 % y morbilidad
<10 %); b) util para el 75 % de los pacientes (con pérdida del sobrepeso > 50 % y alcanzar un IMC < 35 kg/m?);
c¢) duradera (el beneficio ha de perdurar mas de cinco afios); d) reproducible por la mayoria de cirujanos y con
facil curva de aprendizaje; e) ofrecer una buena calidad de vida; f) requerir pocas revisiones (<2 % reintervenciones
anuales); g) tener minimos efectos secundarios, y h) ser fAcilmente reversible (anatémica o funcionalmente).

Teniendo en cuenta estos criterios, se considera que la endoscopia bariatrica, al ser menos agresiva que la
CB, podria ser una alternativa, aunque la eficacia y duracion de su beneficio razonablemente podria ser menor.
Asumiendo su viabilidad por tener mejor tolerancia y menores complicaciones, una posibilidad podria ser aplicar
tratamientos secuenciales para optimizar estos resultados y, ademas, una pérdida de peso de alrededor del 10 %,
ya puede prevenir o reducir el riesgo de enfermedades cardiovasculares u otras comorbilidades (7).

Durante los ultimos afios han emergido distintas técnicas endoscopicas endoluminales que, en gran medida,
intentan reproducir los cambios anatdmicos observados en la CB, menos invasivos y mas costo-efectivos, cuyos
resultados iniciales parecen bastante prometedores (8, 9).

Como la obesidad es un importante problema de salud en Espafia, y teniendo en cuenta sus gastos derivados
y todo lo anteriormente mencionado, se plantea la posibilidad de introducir en la cartera comtin del Sistema
Nacional de Salud (SNS) espaiiol los servicios de endoscopia bariatrica primaria para el tratamiento de obesidad
que demuestren ser eficaces y seguros, teniendo en cuenta aspectos relativos a los valores y preferencias de los
desenlaces de interés por parte de los pacientes, el uso de recursos (costes requeridos, coste-eficacia, certidumbre
global sobre los datos econdmicos identificados en la literatura), la aceptabilidad de las técnica para las partes
interesadas, ademas de su posible impacto sobre la equidad y la factibilidad de su implementacion. Las técnicas
de endoscopia bariatrica primaria tienen menor incidencia de complicaciones y permiten realizarse en pacientes
en etapas mas precoces de obesidad (incluso solo con sobrepeso). Este hecho aumentaria el numero de pacientes
susceptibles de recibir estas técnicas, pero podrian disminuir las complicaciones y gastos al prevenir el paso a
obesidad moérbida, asi como el ahorro del tratamiento de las complicaciones de las personas con esta enfermedad.

Los avances recientes en tecnologia y técnicas endoscopicas han abierto un nuevo campo de opciones de
tratamiento minimamente invasivo que se enfocan en pacientes no solo con obesidad, sino en aquellos que ademas
han desarrollado comorbilidades como la DM tipo 2. Ante esta situacion, se propone ampliar la poblacion diana
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de estudio a personas con obesidad y DM tipo 2 y afiadir un objetivo secundario a la propuesta inicial con la
finalidad de analizar y sintetizar la evidencia disponible en adultos con obesidad y DM tipo 2 como comorbilidad.

Este informe ha sido realizado por la Agéncia de Qualitat i Avaluaci6é Sanitaries de Catalunya (AquAS) a
peticion de la Comision de prestaciones, aseguramiento y financiacion (CPAF) en el proceso de reconocimiento y
priorizacion de necesidades de evaluacion que se lleva a cabo para conformar el plan de trabajo anual de la Red
Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y prestaciones del Sistema Nacional de Salud
(RedETS). Su objetivo es identificar, evaluar y sintetizar el conocimiento cientifico disponible sobre la eficacia,
efectividad y seguridad de las técnicas endoscdpicas bariatricas primarias en el tratamiento de las personas con o
sin DM tipo 2.

Objetivos

Objetivo general:

Identificar, evaluar y sintetizar el conocimiento cientifico disponible sobre la eficacia, efectividad y seguridad de
las técnicas de endoscopia baridtrica primaria en el tratamiento de personas adultas con o sin DM tipo 2.

Objetivos especificos:

Definir las técnicas de endoscopia bariatrica primaria para el tratamiento de la obesidad en adultos existente en el
mercado.

1. Determinar la eficacia, efectividad y seguridad en personas adultas con obesidad con y sin DM tipo 2.

2. Formular recomendaciones sobre su inclusion o no en la cartera de servicios comunes del aparato
digestivo del SNS segun la evidencia analizada. En caso de que se recomiende su incorporacion, definir
qué indicaciones deben cumplir las personas adultas con obesidad con o sin DM tipo 2 y qué requisitos
deben cumplir los centros sanitarios.

Proponer lineas de investigacion futuras en caso de identificarse areas de incertidumbre o lagunas de conocimiento.
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1. Introduccion

1.1. Descripcion del problema de salud

1.1.1. Problema de salud diana

¢Qué es la obesidad?

La obesidad corresponde a un “exceso de masa grasa que provoca consecuencias nefastas para la salud”. Desde
1997, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la obesidad como una enfermedad, debido a su
dimensiéon epidémica y a su repercusion. En el adulto joven con buena salud, la masa grasa representa
habitualmente el 10-15 % del peso en el hombre y el 20-25 % en la mujer. Esta masa grasa desempefia funciones
indispensables como 6rgano de almacenamiento energético, proteccion mecanica, termorregulacion, etc. Los
diferentes métodos de medida de la composicion corporal para determinar su proporcion no son de uso clinico
corriente. En la practica general, el estado ponderal se define a partir del IMC, que es la relacion entre el peso (kg)
y la talla al cuadrado (m2). A escala poblacional, el IMC correlaciona bien con el porcentaje de masa grasa y con
el riesgo de morbilidad-mortalidad. La obesidad se define en el adulto (mayor de 18 afios) por un IMC superior o
igual a 30 kg/m2, independientemente del sexo y la edad hasta los 60 afios. La Tabla 1 incluye los diferentes grados
de obesidad. La valoracion de la distribucion del tejido adiposo es una nocion suplementaria que hay que tener en
cuenta. Desde el punto de vista clinico, se puede valorar si la sobrecarga adiposa es de tipo androide o ginoide
(gluteofemoral). La localizacion abdominal de la sobrecarga adiposa (distribucion androide), como en el caso de
un perimetro de cintura aumentado (medido a la mitad de la altura entre la cresta iliaca y la ltima costilla por la
linea medioaxilar), se asocia a un aumento del riesgo de mortalidad de causa cardiovascular y por cancer. La
medida del perimetro de la cintura resulta de especial interés, sobre todo cuando el IMC se sitia entre 25-35 kg/m2.
Los umbrales difieren entre varones y mujeres: son, respectivamente, superiores o iguales a 94 cm y 80 cm (10).

Tabla 1. Clasificacion del estado ponderal en funcion del indice de masa corporal (IMC)

IMC (kg/m2) Clasificacion

<185 Delgadez

18,5-24,9 Peso de referencia

25-29.9 Sobrepeso

>30 Obesidad moderada (grado I)

35-39,9 Obesidad grave (grado II)

40-49,9 Obesidad masiva o morbida (grado IIT)
> 50 Superobesidad (grado IV)

¢Cuales son los factores de riesgo de la obesidad?

Hay muchos factores que pueden contribuir al desarrollo de la obesidad, incluidos la genética, la edad, el estilo de
vida, los medicamentos y los problemas hormonales (11):

Genética de la obesidad

Los estudios sugieren que la contribucion genética al IMC de los adultos es del 40 al 70 % en la mayoria de las
personas. Si un joven tiene un padre bioldgico con obesidad, el riesgo de padecerla aumenta entre tres y cuatro
veces en comparacion con aquellos que no lo tienen. Tener dos padres bioldgicos con obesidad se asocia con un
riesgo de obesidad mas de diez veces mayor. Sin embargo, a pesar de la identificacion de cientos de locus genéticos
asociados con la obesidad en estudios de asociacion de todo el genoma, las pruebas genéticas de pacientes con
obesidad "comun" (es decir, no sindrémica) no son clinicamente utiles.

Las formas raras de obesidad son el resultado de ciertas anomalias genéticas, incluido el sindrome de Prader-
Willi, el sindrome de Bardet-Biedl y las obesidades monogénicas: deficiencia del receptor de melanocortina 4 (la
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mas comun), leptina y deficiencias del receptor de leptina, y deficiencia de proopiomelanocortina (POMC). La
obesidad monogénica y sindromica se presenta tipicamente como una obesidad grave de aparicion temprana (<5
afios) y se asocia con otros signos y sintomas.

Factores demograficos

Segun los datos del Instituto Nacional de Estadistica (INE) y a partir de los datos de la Encuesta Europea de Salud
en Espafia 2020, el 16 % de adultos de 18 y mads afios presentan obesidad (IMC > 30 kg/m?), siendo las
comunidades auténomas de Melilla (6,8 %) y Andalucia (19,7 %), las que presentan los porcentajes mas bajos y
altos, respectivamente.

Aumento de peso en la edad adulta

Segun los datos del INE de 2020, un 16,5 % de hombres de 18 y mas afios y un 15,5 % de mujeres de 18 y mas
afios padecen obesidad. En los grupos de edad de 35 a 74 afios, es superior el porcentaje de hombres que padecen
obesidad. Respecto al sobrepeso, un 44,9 % de hombres y un 30,6 % de mujeres lo padecen, segiin la Encuesta
Europea de Salud en Espafia 2020. Las diferencias entre hombres y mujeres son mayores que en el caso de la
obesidad, y es superior el porcentaje de hombres que tienen sobrepeso en todos los grupos de edad.

El peso tiende a aumentar hasta aproximadamente los 65 afios. Después de eso, el peso cae a un ritmo de
0,65 kg/afio en promedio, aunque esta disminucion es bastante variable entre los individuos. Esto ocurre en parte
debido a una disminucion de la masa muscular (sarcopenia), que comienza incluso a los 40 afios. La masa grasa,
por el contrario, continiia aumentando en la vejez, lo que resulta en una disminucion de la asociacion del IMC con
la masa grasa.

Embarazo y peso

El aumento de peso es una consecuencia fisioldgica de un embarazo normal, pero, para muchas personas, el peso
ganado durante el embarazo no se pierde por completo después del parto, lo que lleva a un aumento progresivo de
este durante embarazos multiples y, para algunos, al desarrollo de obesidad. Las personas experimentan aumentos
moderados de peso y adiposidad central después de un primer embarazo. Estos cambios pueden persistir y variar
segun la raza y el origen étnico. En mujeres que planifican su embarazo, con sobrepeso u obesidad (IMC > 25
kg/m?) y con méas de un factor de riesgo adicional de diabetes (incluyendo antecedentes de diabetes gestacional),
se sugiere el cribado para detectar la prediabetes y la DM (12). Segun la opiniéon de expertos en la tematica, no se
recomienda una pérdida de peso durante el embarazo. Por lo tanto, para reducir al minimo los riesgos de la
obesidad durante el embarazo, las intervenciones para disminuir el peso deben realizarse antes del embarazo (13).

Menopausia y peso

En las mujeres, el aumento de peso y de la distribucion central de la grasa a menudo ocurren en los primeros afios
de la postmenopausia. La magnitud del aumento depende del método de medicion. Se considera que el aumento
de la masa grasa con acumulacion preferencial de grasa visceral se debe a la reduccion del gasto energético en la
menopausia. El aumento de los niveles de la hormona estimulante del foliculo (FSH) que se produce con la
menopausia puede estar implicado en esta subida de peso independientemente de la caida de los estrogenos.

Estudios observacionales muestran que el aumento de peso y la obesidad predisponen a que los sofocos se
presenten con mayor frecuencia e intensidad durante la menopausia. El riesgo de padecer sofocos y sudoraciones
nocturnas en mujeres con un IMC > 27 kg/m?, en comparacién con las mujeres con un IMC de entre 19 y 26,9, es
de 1,15 (IC del 95 %: 1,04-1,28). No obstante, se desconoce si el perder peso puede disminuir esta posibilidad
(14).

Contribuyentes de estilo de vida

El aumento de peso ocurre cuando la ingesta de energia excede el gasto de energia y los factores del estilo de vida,
como la dieta y la actividad fisica, afectan este equilibrio.

Factores dietéticos

A nivel mundial, el entorno alimentario ha cambiado drasticamente en los ultimos 70 afios, brindando a las
personas acceso a alimentos ricos en energia. Sin embargo, es dificil obtener informacion precisa sobre la ingesta
de energia, ya que los datos dietéticos autoinformados son notoriamente poco confiables. Segliin la Encuesta
Europea de Salud del afio 2020 realizada en Espafia, un 71,2 % de mujeres y un 63,9 % de hombres de 15 y mas
afios consume fruta a diario. Un 52,0 % de mujeres y un 41,0 % de hombres de 15 y més afios consume verduras,
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ensaladas y hortalizas a diario. Solo el 1,5 % de mujeres y el 1,9 % de hombres declaran no consumir nunca fruta
fresca (15).

Actividad fisica e inactividad

El componente mas variable del gasto de energia es la que se gasa durante la actividad fisica. Las reducciones en
los niveles habituales de actividad fisica junto con un mayor tiempo dedicado a comportamientos sedentarios se
han asociado con un mayor riesgo de obesidad (16).

Seglin la Encuesta Europea de Salud en Espaiia del afio 2020, un 8,4 % de hombres y un 7,0 % de mujeres
de 15 y mas afios realizaba ejercicio fisico diario durante el tiempo de ocio. Un 46,5 % de hombres y un 54,8 %
de mujeres no dedicaban ningun dia al ejercicio fisico durante su tiempo de ocio. Segun la misma encuesta, un
40,3 % de mujeres se declaraban sedentarias frente a un 32,3 % de hombres. El porcentaje mas alto de hombres y
mujeres que no lo hacian correspondia al grupo de edad de 15 a 24 afios, un 82,1 % de hombres y un 68,1 % de
mujeres. El mayor porcentaje de sedentarios correspondia al grupo de 85 y mas afios, tanto en hombres (60,2 %)
como en mujeres (79,0 %) (15).

La obesidad es mas frecuente en adultos con discapacidades fisicas, sensoriales o de salud mental; aquellos con
problemas de movilidad en las extremidades inferiores corren el mayor riesgo.

Patrones de sueio

Los estudios epidemiologicos muestran asociaciones entre la reduccion del tiempo de suefio nocturno, la hora de
acostarse y el trabajo nocturno con el desarrollo de obesidad, DM tipo 2 y trastornos metabodlicos relacionados.
Las personas que tienen una duracion del sueflo mas corta o un horario con turno de noche pasan mas tiempo en
actividades sedentarias en comparacion con las personas con un horario de suefio normal. Los estudios también
han demostrado que, con la restriccion del suefio, las regiones del cerebro asociadas con la recompensa de los
alimentos se activan y aumenta su ingesta, en particular la de aquellos ricos en grasas. Con la restriccion del suefio,
los niveles de hormonas de la saciedad son mas bajos y los niveles de grelina, mas altos (17).

Medicamentos asociados con el aumento de peso

Unas variedades de medicamentos recetados para problemas de salud comunes se han asociado con el aumento de
peso, como por ejemplo algunos agentes antipsicoticos de primera generacion, antidepresivos como el inhibidor
selectivo de la recaptacion de serotonina (ISRS) fluoxetina o antiepilépticos como el 4cido valproico, entre otros.
Dentro de cada categoria, hay alternativas que son neutras para mantener el peso o que pueden promover su
pérdida.

¢Cual es la historia natural de la enfermedad?

La obesidad se caracteriza por una evolucion cronica en diferentes fases: constitucion, posterior mantenimiento
del exceso de peso y fluctuaciones ponderales (10).

El estadio inicial de constitucion, mas o menos precoz en funcién de las personas, se caracteriza por un
desequilibrio energético, muy dependiente de la conducta alimentaria y de la actividad fisica. Clinicamente, existe
un aumento del almacenamiento adiposo y un aumento adaptativo de la masa magra. En algunos casos, podria
existir una anomalia primaria del tejido adiposo con mayores capacidades de almacenamiento.

La fase de mantenimiento es el resultado de un nuevo equilibrio energético y de cambios de las capacidades
de almacenamiento.

Una fase de empeoramiento de la enfermedad conduce al estadio de obesidad establecida, caracterizada por
la aparicion de comorbilidades. Esta fase muestra también fluctuaciones ponderales ligadas a los intentos de
pérdida de peso que suelen ir seguidos de fases de rebote, también llamados “efecto yoy6” ponderal, casi siempre
ascendente, con consecuencias psicologicas (trastornos de la autoestima y de la conducta alimentaria) y fisicas
(disminucion de la masa magra, cambios del metabolismo energético) que pueden provocar mayor aumento de
peso. El proceso de incremento adiposo se cronifica y aparece una resistencia al adelgazamiento (obesidad llamada
“refractaria”). Con el paso del tiempo, se constituye una patologia organica con profundos cambios anatdmicos,
biologicos y funcionales: aumento del almacenamiento adiposo por hiperplasia e hipertrofia adipocitica y
alteracion de la adipogénesis, aparicion de depdsitos grasos ectopicos (grasa visceral, higado, misculo, pancreas,
corazon, vasos) y aumento de la inflamacion y aparicion de fibrosis en el tejido adiposo. Como resultado, se
observan profundas alteraciones de la relacion fisiologica entre el tejido adiposo y el resto del organismo a través
de la secrecion de adipocinas (leptina, adiponectina, visfatina, resistina, interleucina 6, etc.).
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¢Cuales son los sintomas y las consecuencias de la obesidad para el paciente?

La obesidad esta asociada con un mayor riesgo de mortalidad general o de enfermedad cardiovascular; DM tipo
2; demencia en adultos de mediana edad, y enfermedades gastrointestinales como reflujo gastroesofagico, calculos
biliares y enfermedad del higado graso no alcohdlico. El embarazo en personas obesas se asocia a mas a
complicaciones con mayores riesgos de hipertension arterial, tromboembolismo venoso, induccion del parto, parto
por cesarea (y mayor riesgo de infeccion de la herida) y mortalidad fetal y neonatal. Un aumento del IMC se asocia
con un mayor riesgo de muchos tipos de cancer en hombres y mujeres (18).

También se asocia a un mayor riesgo de problemas renales (enfermedad renal crénica, calculos renales),
respiratorios (apnea obstructiva del sueflo, hipoventilacion, disnea, asma) y osteoarticulares (dolor lumbar,
degeneracion del disco lumbar, mayor riesgo de artrosis y consiguiente reemplazo total de cadera y osteoartritis
de rodilla). Por otro lado, se ha descrito una menor eficacia de los anticonceptivos orales y mayor riesgo de
infertilidad en los hombres con obesidad (18).

También se observan complicaciones derivadas del estigma de peso. El "estigma relacionado con el peso",
definido como la devaluacion social de las personas debido al exceso de peso corporal, puede dar lugar a actitudes
negativas, estereotipos, prejuicios y discriminacion. También se ha descrito el llamado “sesgo de peso" (del propio
paciente [internalizado], de otras personas con las que interactia el paciente y del proveedor de atencion médica),
que puede ser explicito (actitudes negativas manifiestas y conscientes que se pueden medir mediante
autoevaluacion) o implicito (atribuciones negativas automaticas y estereotipos que existen sin conocimiento
consciente) (19).

éCuales son las consecuencias/carga de la obesidad para la sociedad?

El tratamiento de la obesidad y de las condiciones relacionadas con ella representa una enorme carga econdmica.
En Espafia, los costes relacionados con esta enfermedad y el sobrepeso ascienden a mas de 25 000 millones de
euros y creceran un 211 % hasta el 2060, cuando equivaldré al 2,4 % del PIB (20).

1.1.2 Manejo diagnostico y terapéutico actual de la obesidad en adultos

El manejo diagnostico y terapéutico actual de la obesidad en adultos descrito en el presente informe se fundamenta
en la guia de practica clinica europea publicada por Schutz et al. en 2019 (21), que a su vez se basa en la guia
europea para el control de la obesidad en adultos publicada por Yumuk ef al. en 2015 (22) y el consenso suizo
sobre el abordaje de la obesidad publicado en 2017 (23).

¢En qué consiste la evaluacién cinica actual de adultos con obesidad?

La evaluacion clinica incluye los antecedentes de obesidad del paciente, el examen fisico, la apreciacion de los
habitos de estilo de vida, el estado psicologico y la valoracion de laboratorio.

Anamnesis
La historia clinica del paciente con obesidad puede resumirse en doce puntos u objetivos:
1. Representaciones del paciente, expectativas y motivacion para cambiar.

2. Medicidén del peso corporal del paciente a lo largo del tiempo (desde el nacimiento hasta el real que
presenta en la actualidad) y exploracion de los factores genéticos, los estimulos exdgenos y los eventos
que han llevado al aumento de peso o a variaciones significativas del peso corporal.

3. Identificacion de las razones para aumentar de peso.
4. Evaluacion de tratamientos pasados y sus efectos.
5. Grado de motivacion para el tratamiento y sus razones.

6. Grado de expectativa en términos de pérdida de peso y circunferencia de la cintura y cambios en su propia
vida.

7. Definicion del estilo de vida profesional y familiar, en particular la actividad fisica (deporte organizado,
tiempo libre, mantenimiento activo), asi como la inactividad y el comportamiento sedentario.

8. Exploracion de los antecedentes familiares de obesidad y enfermedades cardiometabolicas.
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9. Valoracion del impacto psicologico de la imagen corporal negativa en el paciente y su autoestima.

10. Evaluacién de trastornos alimentarios, depresion, ansiedad, estrés, mala calidad del suefio, perfil
psicoldgico y aspectos sociales (contacto familiar).

11. Exploracién de la ingesta de alimentos y perfil conductual.

12. Evaluacion de las sensaciones fisiologicas de hambre y saciedad, y velocidad y placer al comer.

Examen Fisico
La evaluacion clinica incluye las siguientes mediciones:

1. Peso corporal

El peso se mide utilizando una escala adecuada (calibrada) que va hasta 200 kg. La altura se mide sin zapatos.

A partir de las dos variables anteriores, se calcula el IMC (kg/m?).

Aunque la obesidad se define clasicamente como un IMC > 30 kg/m?, este valor limite no es valido para
ciertas etnias no caucasicas (p. €j., los asiaticos), en los que el limite debe reducirse en 2,5 unidades. En las personas
de edad avanzada, los valores limite para la clasificacion del IMC deben utilizarse con cautela por al menos dos
razones: en primer lugar, porque hay un aumento progresivo del peso corporal "natural" de los 20 a los 65 afios en
los paises de rentas altas, y, en segundo lugar, porque, de los 65 a los 70 afios o mas, un paciente con sobrepeso
tiene una tasa de mortalidad mas baja que uno delgado.

2. Circunferencia de la cintura

La circunferencia de la cintura es un indicador razonablemente bueno de grasa abdominal y un predictor util de
enfermedades cardiometabolicas. Se mide al final de una proporcion normal en el plano horizontal a medio camino
entre la cresta iliaca superior y el margen inferior de la ultima costilla, utilizando una cinta métrica colocada
horizontalmente alrededor del abdomen y sin comprimir la piel.

Cuando el IMC del paciente es superior a 35 kg/m?, la importancia de esta medicion es menos obvia.
Las referencias "normales" de la circunferencia de la cintura (valores relativamente estrictos, incluso para
ciertos individuos no obesos y ancianos) son 88 cm para las mujeres y >102 cm para los hombres.

3. Presion arterial

La presion arterial se mide después de aproximadamente diez minutos de descanso en una posicion sentada (en la
sala de espera o en otro lugar). La evaluacion se realiza utilizando una especie de manguito adaptado a la
circunferencia de la parte superior del brazo del paciente.

4. Comorbilidades

La secuencia es explorar los sintomas clinicos y los signos de las principales comorbilidades.

5. Sindrome Metabdlico

Los pacientes que presentan un sindrome metabolico son propensos a desarrollar una enfermedad
cardiometabdlica, y especialmente DM tipo 2. Se define seglin estos criterios (se deben cumplir el primero y otros
dos mas para el diagnostico del sindrome metabdlico):

1. Circunferencia de cintura > 94 cm en hombres y > 80 cm en mujeres.
2. Niveles de triglicéridos 1,7 mmol/L o tratamiento especifico para esta anomalia lipidica.
3. Niveles de colesterol HDL.

4. Presion arterial sistolica 130 mmHg o diastolica 85 mmHg, o tratamiento de la hipertension previamente
diagnosticada.

5. Niveles de glucosa 5,6 mmol/L o DM tipo 2 previamente diagnosticada.

6. Evaluacion de laboratorio
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A continuacion, un resumen de la evaluacion de laboratorio apropiada utilizada en el tratamiento de la obesidad.
Las cuatro primeras son las mas importantes.

1. Glucosa en la sangre en ayunas.
2. Perfil lipidico (colesterol total, colesterol HDL, colesterol LDL, triglicéridos).

3. Funcion hepatica (GOT, GPT, Gamma GT), con investigacion hepatica (ultrasonido, biopsia) si las
enzimas hepaticas estan elevadas.

4. Funcidén renal (creatinina).

5. Indice de inflamacion (Hs-CRP, ferritina).

6. Acido urico en la sangre, si hay gota.

7. Funcioén tiroidea (TSH).

8. Evaluacion cardiovascular (ergometria, ecocardiografia), si se indica.
9. Investigacion de apnea del suefio, si se indica.

10. Investigaciones endocrinas (Cushing, enfermedad hipotalamica), si esta clinicamente indicado
¢En qué consiste el tratamiento actual de la obesidad en adultos?

Objetivos de tratamiento

Los principales objetivos en el manejo de la obesidad son prevenir las complicaciones tratando de mantener al
paciente metabolicamente saludable (si es posible), prevenir o tratar las comorbilidades si ya estan presentes,
luchar contra la estigmatizacion y restaurar el bienestar, la imagen corporal positiva y la autoestima. La pérdida
de peso corporal per se no se considera la prioridad principal.

Los objetivos del tratamiento se adaptaran a las complicaciones. La Tabla 2 resume las acciones que se han
de realizar. La pérdida de peso predictiva también se da como un indicador de lo que se podria lograr para disminuir
los riesgos cardiometabolicos. Estas oscilan entre el 5 y el 15 % de la pérdida de peso esperada dependiendo de la
patologia. Existe evidencia de que la cantidad de pérdida de peso que se ha de lograr, al menos a medio plazo, es
posible con el tratamiento conductual.

Tabla 2. Objetivos de tratamiento para la obesidad adaptados a las complicaciones

Diagnéstico Objetivo de pérdida de peso (%)  Resultado esperado

Sindrome metabdlico 10 Prevencion de la DM tipo 2

DM tipo 2 5-15 Reduccidn en la hemoglobina glicosilada, disminucion en la
medicacion para la DM y remision de la DM si es de corta
duracion

Dislipemia 5-15 Triglicéridos mas bajos, incremento HDL y descenso LDL

Hipertension 5-15 Presion arterial mas baja, disminucion de la medicacion

Enfermedad del higado graso no 10-40 Reduccion en los lipidos intrahepatocelulares e inflamacion

alcohdlico (NAFLD)

Sindrome ovario poliquistico 5-15 Ovulacion, reduccion del hirsutismo, descenso de los niveles de

androgenos y aumento de la sensibilidad insulina

Apnea del suefio 7-11 Reduccién indice apnea/hipoapnea

Asma 7-8 Mejora del volumen espiratorio forzado al primer segundo
(FEV1)

Enfermedad de reflujo gastroesofagico 10 o mas Reduccion de los sintomas
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Manejo integral de la obesidad en adultos en la practica general

La educacion del paciente mejorara la eficiencia terapéutica y la motivacion del paciente para cambiar a largo
plazo. Deberia permitirles aumentar y mantener las habilidades que les ayudaran a vivir con su enfermedad. Es un
proceso permanente incluido en el tratamiento de por vida. Se centra en el paciente, lo que implica la conciencia
de como la obesidad conduce a las comorbilidades y el aprendizaje de un proceso de autogestion, apoyo
psicologico y comportamientos de salud. La educacion de los pacientes tiene por objeto ayudarlos a ellos y a sus
familias a comprender mejor la obesidad, a vivir una vida mas saludable y a mejorar la imagen corporal, la
autoestima y la calidad de vida, teniendo en cuenta sus creencias y su representacion sobre su enfermedad.

El algoritmo que propone la guia europea sobre la atencion de la obesidad en adultos se muestra en la Ilustracion
1. Algoritmo sobre el manejo integral de la obesidad en la edad adulta (22).
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llustracién 1. Algoritmo sobre el manejo integral de la obesidad en la edad adulta

Clinical care pathway for overweight and obese adults

Determine degree of overweight and obesity
*  Measure height (cm) and weight (kg) and
calculate BMI (kg/m’)
*  Measure waist circumference [WC) cm

1F BMI 2 25 kg/m™®

or WC 2 94 cm for men®
ligr.wc 2 80 cm for women®

: 5 i
Assess

Presenting symptoms and underlying causes
Co-morbidities and health risks

Weight loss history &
Lifestyle (nutrition and physical activity)
Eating behaviour
Depression and mood disorders Considering referring to obesity specialist
Chronic psychological stress services or Collaborating Centres for Obesity
Potential of weight lass to improve health — Management (COMs)
Motivation to change » Ifthe person has complex disease states or
Barriers to weight loss needs that can not be managed in primary or

"D" secondary care

: ———— *»  If the underlying causes of obesity need to be
Set goals and propose realistic, individualised assessed
and sustainable lifestyle changes at the long term « If conventional treatment has failed
Weight loss goal & |f specialist interventions such as VLCD |s
. 5-15% of body weight or 0.5-1.0 kg/week needed
-U— »  If bariatric/metabolic surgery is needed
Management E .!

Nutrition : L HNO NO
Reduce energy intake by 500-1,000 keal/day
Physical activity I ‘Weight loss goal is achieved ]_

Initially at least 150 min/week moderate aerobic
exercise combined with 1-3 sessions/week

resistance exercise YES
Cognitive behaviour therapy ¥
FMHIIMH‘:P'F . Assess effect on co-marbidities, weight
BMI 2 30 kg/m" or BMI 2 27 kg/m" with co- maintenance and weight regain
morbidities i ; 4
; ; Regular monitorng of weight, BMI and WC
M. ml pri T.urnll:.l‘:::lekmodlﬂ:atmn * Reinforce lifestyle modification
gery & Address other risk factors

BMI240 kg/nf or BMI between 35.0-39.9 kg/m’ +
co-morbidities or BMI between 30.0-34.9 kg/m’
with type 2 diabetes on individual basis. Consider

Entre las diferentes intervenciones que se han de considerar en el manejo de la obesidad, a continuacion, se detallan
algunos aspectos de las quirtrgicas bariatricas:

La CB es el tratamiento mas eficaz y eficiente para las personas que sufren de obesidad grave, a medio y
largo plazo. Los principales efectos en la salud de la cirugia bariatrica estan relacionados con la inducciéon de una
pérdida de peso sustancial, aunque la propia cirugia también tiene efectos metabdlicos favorables sobre la salud,
como es, por ejemplo, la remision de la DM tras la intervencion (24). Sin embargo, es el procedimiento mas
invasivo para tratar la obesidad y "puede no ser apropiado para la mayoria de los pacientes". La CB se considera
cuando el tratamiento convencional de cierta duracion ha fracasado y si el IMC es >40 kg/m? o >30 kg/m? con
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comorbilidades asociadas, si el IMC es > 35 kg/m? con comorbilidades, o si el IMC es > 30 kg/m? con DM tipo 2
de forma individual.

Los pacientes con indicaciones de CB pueden ser remitidos por médicos de cabecera a centros especializados,
donde pueden estar plena y objetivamente informados, totalmente preparados psicolégicamente y tratados por un
equipo multidisciplinario dedicado y acreditado. Ademas, la decisiéon de someterse a la operacion debe tomarse
después de un tiempo de reflexion suficiente.

Recientemente, un grupo de trabajo coordinado por el CatSalut ha consensuado, en base a la evidencia
cientifica de estudios primarios, guias de practica clinica, opinion de personas expertas y de posicionamientos de
sociedades cientificas, y las discusiones de multiples reuniones de trabajo, un documento que responde a los
siguientes objetivos: a) Definir las indicaciones de cirugia bariatrica en poblacion adulta y disminuir la variabilidad
entre centros hospitalarios; b) Analizar y definir los diferentes niveles quirurgicos segin la complejidad de 1a CB
en poblacion adulta; ¢) Definir el seguimiento a corto, medio y largo plazo de la postcirugia bariatrica en poblacién
adulta y d) Establecer los criterios y requerimientos minimos de los centros hospitalarios para llevar a cabo CB en
poblacion adulta. El ambito de aplicacion de este documento de consenso es el Sistema sanitario integral de
utilizacion publica de Catalufia (SISCAT) (25).

En la actual guia europea (2019) sobre el tratamiento de la obesidad no se menciona la endoscopia bariatrica
como una opciodn a considerar (21). Tampoco aparece en la guia de practica clinica canadiense sobre la obesidad
en adultos publicada en 2020 (26).

En la guia estadounidense de los Department of Veterans Affairs (Va)/DoD sobre el tratamiento del
sobrepeso y obesidad en adultos publicada el 2020 (27), se incluyeron preguntas clinicas sobre la estimulacion
eléctrica (Maestro Rechargeable System), los balones intragastricos (BIG) modelo Orbera, ReShape, Obalon,
Spatz, Elipse y los sistemas de plenitud gastrica como el AspireAssist. Los comparadores fueron intervenciones
de pérdida de peso no quirurgicas, simulacion (sham device) y otros equipos médicos de pérdida de peso aprobados
por la FDA.

Considerando la gran variabilidad interindividual de los pacientes con obesidad, cada uno con sus propias
creencias, antecedentes familiares y actitudes positivas o negativas hacia un tratamiento propuesto, es fundamental
dejar que el paciente elija el area en la que se siente capaz de hacer cambios de comportamiento. Hay tres areas
complementarias: nutricion, actividad fisica, comportamiento alimentario y aspectos psicologicos. En la Tabla 3
se ofrece una vision general de las decisiones que deben tomarse en funcion del nivel de riesgo cardiometabdlico
estimado a partir del IMC y la circunferencia de la cintura. El nivel inicial de intervencion se discute con el
paciente.

Tabla 3. Guia para decidir con el paciente el nivel inicial de intervencién

IMC, kg/m2 Circunferencia cintura, cm Comorbilidades

Sindrome metabolico Hombres <94cm Hombres >94cm
/mujeres <80 cm /mujeres >80cm

Sobrepeso 25,0-29,9 L

30,0-34,9 (obesidad moderada, grado I) L L+D

35,0-39,9 (obesidad grave, grado IT) L+D L+D

L: intervencion de estilo de vida (dieta y actividad fisica); D: considerar tratamiento farmacologico; S: considerar cirugia; *Pacientes con DM tipo 2 con caracter
individual
**IMC 40-49,9 (obesidad masiva o mérbida, grado IIT) e IMC > 50 (superobesidad, grado IV)

1.1.3. Poblacion diana

¢éCual es la poblacion diana?

Pacientes adultos obesos con o sin DM tipo 2 realizando o no tratamiento habitual con dieta y ejercicio fisico.

¢Cuantos pacientes constituyen la poblacién diana?

Segun los datos del INE, la Encuesta Europea de Salud del afio 2020 realizada en Espafia reveld que un 16,5 % de
hombres adultos y un 15,5 % de mujeres adultas padecen obesidad (IMC > 30 kg/m2). Esta misma encuesta
realizada en 2020 mostrd que un 44,9 % de hombres adultos y un 30,6 % de mujeres adultas sufren de sobrepeso
(IMC > 25-29,9 kg/m2) en el pais (28).
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1.2. Descripcion y caracteristicas técnicas de la tecnologia

La informacién sobre el estado de desarrollo de la endoscopia bariatrica que consta en este informe se ha extraido
fundamentalmente del documento de consenso elaborado por expertos espafioles, en particular por el GETTEMO
(Grupo Espaiiol de Trabajo para el Tratamiento Endoscépico del Metabolismo y la Obesidad) de la SEED
(Sociedad Espafiola de Endoscopia Digestiva), SEPD (Sociedad Espafiola de Patologia Digestiva) y SECO
(Sociedad Espaiiola de Cirugia de la Obesidad) (29), y se ha completado con la revision narrativa de Dayyeh ef al.
de 2014 (30), entre otros identificados a lo largo del texto.

1.2.1. Caracteristicas de la endoscopia bariatrica

¢En qué consiste la endoscopia bariatrica y sus comparadores?

La obesidad es una enfermedad cronica multifactorial y sin tratamiento curativo en la actualidad. Se estima que la
reeducacion alimentaria, la modificacion del estilo de vida y la practica de ejercicio fisico, que resultan
imprescindibles, junto con la terapia farmacolédgica y el apoyo psicologico especializado, solo producen pérdidas
de peso del 10 % (pérdida media de 5 kg) a medio plazo, un peso que en muchas ocasiones puede recuperarse en
un plazo inferior a cinco afios. Hasta hace poco, la CB era el unico tratamiento que podia mejorar estas expectativas
a largo plazo, principalmente en sujetos con obesidad morbida. Sin embargo, menos de un 1-2 % de pacientes
obesos que podrian ser subsidiarios de CB acaban recibiendo este tipo de intervenciones. A los diez afios, tras el
bypass géstrico quirtrgico, se produce una recuperacion media de mas del 30 % del peso inicialmente perdido y
un 25 % de pacientes lo han recuperado casi en su totalidad.

Durante los ultimos afios se han desarrollado y popularizado una serie de tratamientos endoscopicos dirigidos
a aquellas personas con obesidad que responden insuficientemente al tratamiento exclusivamente médico y que
no son candidatos al tratamiento quirurgico. Basicamente, son pacientes con sobrepeso u obesidad grado I o I en
los que el tratamiento médico aislado ha fracasado o en los que se llevan a cabo como complemento al mismo.
Ademas, también podrian beneficiarse de este tratamiento aquellos pacientes con obesidad moérbida (grado I1I)
que rechacen la cirugia o para los cuales esta resulte contraindicada o de riesgo excesivo. Finalmente, también
serian candidatos aquellos pacientes con superobesidad (IMC > 50 kg/m?) que requieran perder peso en el periodo
prequirtrgico para disminuir la morbilidad de la CB.

¢Cual es la fase de desarrollo de la endoscopia bariatrica?

Durante los ultimos afios se estd asistiendo a un importante incremento en el numero y tipo de técnicas
endoscopicas bariatricas. Actualmente, se dispone de distintos tipos de balones intragastricos, sistemas de suturas
y técnicas malabsortivas, entre otros procedimientos primarios, asi como de métodos endoscopicos de reparacion
de la cirugia bariatrica. Ademas, en algunos casos pueden aplicarse de manera secuencial.

1. Endoscopia bariatrica como procedimiento primario

Dispositivos restrictivos por via endoscdpica: balones intragastricos

El BIG se utiliz6 por primera vez en 1985 con el Garren-Edwards Gastric Bubble, aunque presentd excesivos
efectos secundarios y complicaciones. Posteriormente, surgieron otros modelos con resultados parecidos y que
tampoco se comercializaron satisfactoriamente. Ello condujo a la necesidad de una conferencia internacional
multidisciplinar de expertos (Tarpon Springs, Florida, 1987) para establecer las recomendaciones ideales que
mejoraran su seguridad y eficacia.

Para intentar mejorar este dispositivo, a lo largo de los diez lltimos afios estan apareciendo nuevos conceptos,
disefios y modelos de BIG. En la mayor parte de los casos, su colocacion y su extraccion pueden realizarse de
forma ambulatoria tras permanecer el paciente un corto periodo de tiempo en observacion.

El BIG_Bioenterics®-Orbera® (BIB) aparece en 1999, y permanece desde entonces y hasta la actualidad
como el balon de referencia.

Actualmente esta comercializado por Apollo® (Apollo Endosurgery, Austin, Texas, USA), y consiste en un
baldn esférico de silicona, muy resistente a los acidos gastricos, de superficie lisa para reducir el riesgo de erosion
mucosa y de seis meses de duracion, que se rellena con suero salino isotonico (500-700 ml) tefiido con azul de
metileno (10 ml), y posee una valvula de autosellado radiopaco que permite detectarla mediante técnicas
radioldgicas sencillas. Su implantacion, por via oral y “a ciegas”, parecida a la de una sonda, puede realizarse bajo
sedacion profunda o con anestesia general con intubacion endotraqueal, segun las caracteristicas del paciente y la
experiencia del endoscopista, del anestesista y del centro. En el caso de pacientes con IMC > 40 kg/m? que padecen
sindrome de apnea obstructiva del suefio (SAOS) o enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC), siempre
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que sea posible se aconseja realizarla con intubacion endotraqueal, al igual que su explantacion. Tanto su relleno
como su vaciado se realizan bajo vision y control endoscopico de forma directa.

Después de explantar el primer BIB, e idealmente tras un periodo de tiempo sin el baldon para recuperar la
motilidad gastrica (algunos autores aconsejan un mes), es factible la implantacion de otro BIB de forma secuencial
para continuar perdiendo peso o prevenir volver a ganarlo.

Diferentes estudios (31, 32) confirman la eficacia del BIG como terapia puente a una posterior CB en
pacientes con superobesidad (IMC > 50 kg/m?), principalmente en el bypass gastrico Roux-en-Y (RYGB).

El BIG_doble o duo (BID) (ReShape Medical®, San Clemente, CA) estd compuesto por dos balones
interconectados, con volumen independiente, rellenos con 900 cc de suero salino (450 cc cada uno), teilido de azul
de metileno, de seis meses de duracion. Las teoricas ventajas de este diseflo son que permite ocupar un mayor
espacio en la cavidad gastrica, se adapta mejor a la morfologia del estdbmago y, en caso de que uno de los balones
se desinflara, el otro permaneceria intacto, previniendo la migracion.

Nuevos modelos de BIG incluyen una duracion de un afio (“Balones de un afio”). Ofrecen las ventajas de
aumentar el tiempo de reeducacion dietética con el dispositivo implantado y la posibilidad de ajustar el volumen,
rellenandolos en caso de pérdida de la sensacion de saciedad o vaciandolos parcialmente cuando existe una peor
tolerancia. En comparacién con el balon estdndar, podrian afiadirse en las indicaciones aquellos casos de
sobrepesos mas altos, aquellos pacientes que requirieran un periodo de reeducacion dietética mas largo o casos en
los que existe recuperacion ponderal tras la retirada de balones de menor tiempo de duracioén. Corresponden a este
grupo los siguientes modelos:

- BIG ajustable de Spatz® (BIAS). El Spatz3 (Spatz GFAR, Inc., NY, USA) consiste en un balén de
silicona del que emerge un catéter semielastico que permite realizar ajustes del volumen. Se inserta fijado
externamente al extremo distal del endoscopio mediante unas bandas que se liberan a medida que se
hincha el balén. Este se rellena con unos 400-500 cc de suero fisiologico tefiido con azul de metileno; el
volumen puede incrementarse hasta unos 700 cc en sus potenciales rellenados posteriores.

- Easy Life Balloon® (ELB). El ELB (Synmed Medical, Life Partner Europe) consiste en un BIG de
volumen ajustable. Se introduce plegado y atrapado con un asa de polipectomia o similar en posicion
externa y en paralelo al extremo distal del endoscopio (parecido a un cuerpo extrafio) y se rellena con
400-600 cc de aire o suero tefiido a través de un Unico catéter atraumatico y de 3,0 mm de didmetro que
se proyecta del balon. Posteriormente, se puede ampliar el relleno hasta 800 cc; esta maniobra se aconseja
sobre seis meses después de su implantacion. Para su retirada, aproximadamente al afio, se puede
puncionar y aspirar el balon o desinflarlo directamente a través del catéter.

La intencion del uso de balones rellenos de aire es paliar las alteraciones de la motilidad géstrica al tener menos
peso que el balon estandar, estar rellenos de aire y por su composicion de poliuretano en lugar de silicona. Ello
permitiria, teéricamente, ampliar las indicaciones a aquellos casos con peor tolerancia al balon estandar. Los tres
modelos mas usados son Endalis®, Easy Life Balloon® y Heliosphere®, aunque solo de este ultimo se dispone
de literatura cientifica publicada (33-37). El balon Heliosphere® (Helioscope Medical Implants, Francia) se rellena
con 750 cc de aire (solo 30 g de peso).

Hay otros balones parecidos al BIB:

- El BIG Silimed® (Silimed Company, Brasil), que propone mas seguridad y rapidez de insercion y
extraccion.

- El BIG Medsil® (CSC Medsil, Mytischi Moscos, Rusia) similar al BIB, tanto en disefio como en
duracion.

En el grupo de balones ingeribles se dispone del Elipse® y del Obalon®:

- El baldon ingerible con evacuacion espontanea de Elipse® (Allurion Technologies, Wellesley, Mass)
consiste en un balon del tamafio de una cépsula que se ingiere y se rellena externamente con 550 cc de
suero a través de un delgado catéter que posteriormente se desprende. Pasados unos cuatro meses, el
baldn se degrada y se elimina por via natural. Este modelo no requiere endoscopia ni sedacion.

- El balén ingerible secuencial de Obalon® (Obalon Therapeutics Inc., Carlsbad, CA) consiste en la
deglucion de una capsula que se infla con gas nitrogeno hasta 250 cc, lo que facilita introducir de forma
sucesiva hasta tres balones con intervalos aproximados de un mes, segun la tolerancia y el grado de
saciedad. Asi, permite evitar el procedimiento endoscopico en su implantacion, pero requiere la
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extraccion simultanea de todos los balones ingeridos mediante endoscopia a los tres meses (actualmente
se admite hacerlo a los seis meses).

OTROS UTENSILIOS DISENADOS PARA OCUPAR LA CAVIDAD GASTRICA:

- El Ullorex Balloon (Phagia Technologies, Inc. USA) es una cépsula de gran tamaifio, rellena de acido
citrico, que se ingiere por via oral. Esta se infla automaticamente en el estdmago en cuatro minutos.
Después, aproximadamente a los treinta dias de su ingesta, el acido gastrico degrada un tapon que tiene
este tipo de balon, lo que produce que este se desinfle y se excrete finalmente con las heces.

- El BaroNova (BaroNova therapeutics Inc. Foster City, CA) es una cépsula que también se hincha en el
estdmago tras ser ingerida y que se degrada en aproximadamente una semana. Existen otros dispositivos
que permiten ocupar espacio en la cavidad gastrica y que se encuentran todavia en fase de desarrollo.

- El TransPyloric Shuttle (TPS, BAROnova Inc.) es un aparato con forma de embudo que se libera en la
luz gastrica y produce de forma intermitente una obstruccion del piloro con los movimientos peristalticos,
lo que retrasa el vaciamiento gastrico.

- El SatiSphere (Endosphere Inc. Columbus, OH) es un sistema mecanico que se implanta con la ayuda del
endoscopio, compuesto de una pieza o pilar central de nitinol y unas esferas de polietileno acaba en una
espiral en ambos extremos. Se suele implantar bajo anestesia general y se coloca como si fuera una C,
extendiéndose desde el antro hasta el duodeno. Se ha evidenciado que este sistema tiene cierta tendencia
a migrar (38) y sus posibilidades de futuro son, por tanto, inciertas.

- El Full Sense™ (Sentinel Group Inc.) es una protesis metalica recubierta que se coloca a través de la
unidn gastroesofagica por via endoscopica y se cree que podria inducir saciedad y plenitud.

Cirugia endoscépica o sistema de suturas

Meétodo Primary Obesity Surgery Endolumenal (POSE®)el método POSE® (Usgi Medical, Inc., San Clemente,
CA) consiste en una técnica endoscopica en la que se crean unos pliegues transmurales en la cavidad gastrica que
se suturan de manera individual e independiente. Se interviene en la region de fundus con el propdsito de crear
una disminucion de la distension y sensacion de saciedad precoz. Adicionalmente, también se aplican suturas en
la cara anterior de cuerpo distal, favoreciendo su dismotilidad y enlentecimiento del vaciamiento gastrico.

La técnica estd ideada principalmente para aquellos pacientes con IMC comprendidos entre 30 y 40 kg/m?,
sin historia previa de cirugia bariatrica o IMC superiores en los que se rechace o contraindique la cirugia.

En manos expertas, la duracion de la intervencion es de aproximadamente 40 minutos y se realiza bajo
anestesia general y profilaxis antibidtica por su transmuralidad. Pasadas unas horas tras la intervencion, si no
existen incidencias relevantes, el paciente puede ser dado de alta de la Unidad de Endoscopia, con régimen de
control hospitalizado o para controles ambulatorios, siguiendo un régimen dietético estricto para recuperarse de la
intervencion y potenciar sus efectos.

Habitualmente, suele presentarse dolor faringeo, toracoabdominal y nduseas durante las primeras 24-72
horas, que se controlan con dieta y tratamiento farmacologico. Esta reportado un indice de seguridad muy alto,
con un porcentaje de efectos adversos mayores inferior al 1 % (9, 39-42) Como principal incidencia de la
intervencion destaca el sangrado, que suele ser autolimitado por la misma presion de las suturas sobre el tejido.

Gastroplastia vertical en manga (Endomanga, sistema Apollo®). Esta técnica, documentada inicialmente por
Abu Dayyeh y cols. en 2013 (8), consiste en la aplicacion, via endoscopica y transmural, de varias suturas
continuas a lo largo de toda la pared gastrica, intentando simular y parecerse a la manga gastrica quirurgica. El
procedimiento se realiza bajo anestesia general, con intubacion endotraqueal, profilaxis antibiotica, dado que las
suturas se realizan a través del espesor total de la pared gastrica, e insuflacion con COs.

El mecanismo fisiologico de accidn (43) incluye retraso en el vaciamiento géstrico, induccion de saciedad
precoz y reduccion significativa de peso mediante: a) disminucion del 59 % del consumo caldrico para alcanzar
saciedad maxima; b) reduccion del vaciamiento géstrico de solidos, y c¢) tendencia al aumento de la sensibilidad
de la insulina.

Su indicacion es bastante superponible a la del método POSE®: pacientes con IMC comprendidos entre 30
y 40 kg/m?, sin historia previa de cirugia bariatrica o IMC superiores en los que se rechace o contraindique la
cirugia. Sin embargo, al ser una técnica mas restrictiva, en casos seleccionados también podria indicarse en
sobrepesos mayores.

La gastroplastia transoral realizada mediante el Sistema TOGA (TransOral GAstroplasty; Satiety Inc, Palo
Alto, CA, USA) es un tratamiento que consiste primero en aspirar y luego en sellar o grapar de forma lineal con
el stapler la curvatura menor del estbmago en un intento de imitar la gastroplastia vertical con banda que realizan
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los cirujanos, restringiendo asi la ingesta de alimento, sin extirpar ninguna de sus partes. Pero la compaiiia
responsable, Satiety Inc., dio por terminada la técnica y se disolvid debido a los pobres resultados que observaron
posteriormente (44).

El TERIS (Transoral Endoscopic Restrictive System; BaroSense, Redwood, CA, USA) es un sistema
endoscopico que se implanta por via oral e intenta restringir el tamafio de la cavidad gastrica mediante la
colocacion de un dispositivo de silicona (con fines restrictivos) con un orificio de 10 mm que queda fijado a la
pared por cinco anclajes del mismo material que se ponen en forma de plicaturas transmurales realizadas desde la
vertiente gastrica de la union esofagogastrica. El sistema intenta imitar los efectos de la técnica quirurgica de la
banda gastrica colocada por laparoscopia.

El EndoCinch es un sistema que se adapta al endoscopio y funciona mediante un mecanismo de succion
(Bard/ Davol, Warwick, RI). En otro estudio denominado TRIM (“Transoral gastric volume Reduction as
Intervention for weight Management” o “reduccion del volumen gastrico por via peroral como tratamiento de
pérdida de peso”), se utilizd6 una segunda generacion del dispositivo EndoCinch para intentar crear una
gastroplastia similar a la del estudio previo. En este se demostrd que las suturas/plicaturas realizadas con este
dispositivo no son duraderas, lo que se pudo comprobar al repetir la endoscopia a los doce meses de seguimiento
y observar como se habian perdido.

Dispositivos malabsortivos

El Endobarrier® (GI Dynamics, Inc., Watertown, Mass) es el primer dispositivo malabsortivo estrictamente
endoscopico disefiado para crear un bypass endoluminal duodenoyeyunal. Consiste en un revestimiento (forro)
intraluminal de teflon en forma de tubo delgado, flexible y recubierto, que se ancla en el bulbo (con control
endoscopico y radioldgico) y se extiende por el duodeno hasta yeyuno proximal (60 cm); se mantiene implantado
durante doce meses. Su principal indicacion se establece en pacientes obesos que se relacionan con DM
(especialmente obesidad grado I con DM tipo 2 de dificil control glucémico). Otras posibles opciones incluirian
obesidades mayores con contraindicacion quirtrgica o antes de la cirugia para asegurar la eficacia de esta o
disminuir las complicaciones perioperatorias. Todas ellas presentan su maxima indicacién cuando se asocian a la
DM del adulto.

El Valen-Tx® es una derivacion gastroduodenoyeyunal o funda gastroduodenoyeyunal (ValenTx®, Inc.,
Carpenteria, CA). Consiste en una manga intraluminal de 120 cm de longitud, implantada en la unién
esofagogastrica mediante una técnica mixta endoscopica-laparoscopica y extraida endoscopicamente, que imita
los mecanismos de la cirugia de bypass gastrico.

El Método Aspire® (Aspire Bariatrics, King of Prussia, PA, USA) es un sistema de tratamiento de la
obesidad que permite a los pacientes eliminar una porciéon de la ingesta mediante la colocacion de un tubo de
gastrostomia modificado (A-Tube, de 30 Fr).

Pasados unos 20 minutos tras finalizar la ingesta (habitualmente tres veces al dia), el paciente se realizara el
lavado y el vaciado. Para ello, conectard el sistema Aspire® al Skin-Port y abrira la llave de paso con el objetivo
de que salga el contenido gastrico. Ird intercalando lavados intragéstricos con agua para que lo arrastre y asi
facilitar el vaciado a través de la valvula. Este procedimiento dura unos 5-10 minutos aproximadamente y permite
eliminar en torno a un 30 % de la ingesta caldrica. No se han descrito problemas de déficits nutricionales en los
pacientes que se han sometido a este procedimiento.

Su indicacion principal recae en pacientes con obesidades moérbidas que renuncian a la CB como opcion
terapéutica. Sus principales ventajas son: a) la durabilidad (el dispositivo se puede llevar mas de tres afios sin
aparentes problemas); b) la modificacion en los habitos dietéticos (es imprescindible que se haga una buena
masticacion para que se optimicen los vaciados), y finalmente, c) la seguridad (se obtienen los mismos valores de
seguridad técnica que en una gastrostomia estandar y la seguridad clinica que conlleva el control médico de estos
pacientes).

2. Revisién endoscopica de la cirugia de la obesidad

El bypass gastrico quirurgico (RYGB) sigue siendo el tratamiento de CB mas efectivo a largo plazo para la
obesidad morbida y sus comorbilidades, con una pérdida media del exceso de peso (%EWL, por sus siglas en
inglés) del 65-80 % a los dos afios. Sin embargo, la recuperacion parcial o total del peso perdido en estos pacientes
es una realidad en nuestra sociedad. Algunos estudios reflejan una reganancia ponderal media de 18 kg a los dos
afios (45), recuperaciones medias de mas del 30 % del peso perdido a los diez afios o hasta un 25 % de pacientes
que han readquirido practicamente todo el peso que habian perdido (46, 47). La reintervencion quirtrgica en estos
pacientes tiene una mayor complejidad y una alta tasa de complicaciones, y muchos pacientes la rechazan (48).
Recientemente, se ha evidenciado una correlacion directa entre el diametro de la anastomosis gastroyeyunal
y la reganancia ponderal, y se ha estimado un diametro superior a 15 mm para considerar una anastomosis dilatada
(49). Es por ello por lo que los métodos endoscopicos de reparacion del bypass gastrico, no invasivos y menos
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agresivos, destinados al cierre de la estoma, pueden tener un potencial enorme en estos pacientes que han
recuperado peso pasado un tiempo tras la intervencion quirurgica. Estos métodos son:

3.

M¢étodo Revision Obesity Surgery Endoscopic (ROSE): el sistema ROSE utiliza los mismos materiales
que el método POSE®, pero con una modificacion del Transport®, que permite una mayor movilidad en
los cuatro cuadrantes, y del g-Prox® (las palas se adaptan a 16 mm, en lugar de los 33 mm del
convencional, para poder trabajar en espacios mas reducidos). Este método de sutura transmural permite
aplicar habitualmente 3-4 suturas dispuestas de forma periférica a la boca anastomotica para disminuir su
didmetro (reduccion del 50 %) y otras en el volumen del reservorio géstrico cuando se encuentra dilatado
(requiere una longitud minima de unos 7 cm) (reduccion del 61 %) (50, 51). Todo ello favorece que el
paciente recupere esa sensacion de saciedad precoz.

M¢étodo de reparacion endoscopica transoral RETO (Overstitch® de Apollo): este sistema de RETO o
TORe utiliza los mismos materiales que los descritos en la gastroplastia vertical de Apollo®, lo que
permite que aplicarlo en la boca anastomoética dilatada (>15 mm) (49) y después de la coagulacion de su
circunferencia con argén para incrementar su fibrosis, habitualmente unos 2-3 puntos de sutura, con una
disminucién de su calibre a menos de 12 mm, ademas de poder mejorar el sindrome de Dumping.
Adicionalmente, pueden aplicarse otras suturas en el reservorio gastrico, en el caso en que esté dilatado,
para favorecer una disminucion de su volumen. Este tratamiento requiere sedacion profunda o anestesia
general. Su seguridad y corta duracion (30 min) permite que pueda realizarse ambulatoriamente. Tras la
intervencion, se recomienda dieta liquida durante 7-10 dias, que se normalizara progresivamente.

ERCP (colangiopancreatografia retrograda endoscdpica) tras RYGB: esta técnica se trata de una
reconstruccion en la que se preserva un reservorio gastrico (excluyendo la curvatura menor del resto del
estomago), con una anastomosis gastroyeyunal y un transito intestinal reconstruido en Y de Roux, cuya
longitud es variable. La formula mas habitual consiste en un asa de yeyuno proximal hasta la anastomosis
yeyunoyeyunal de unos 100-150 c¢cm, un asa yeyunal conectada al duodeno de 50-70 cm y el propio
duodeno, de unos 20 cm. En total, unos 300 cm de recorrido endoscopico desde la boca hasta acceder a
laregion papilar (52, 53) . Hay que tener en cuenta que los pacientes con RYGB presentan una circulacion
bilioentérica alterada, con una tendencia a la formacion de colelitiasis mas alta que la poblacion general
(en casi la mitad de los pacientes). Por este motivo, y por las marcadas modificaciones anatdmicas
posquirurgicas comentadas, las caracteristicas técnicas del RYGB deberian quedar reflejadas en el
informe quirargico para intentar facilitar al endoscopista el acceso a la region papilar. Entre las
dificultades endoscopicas, habria que tener en cuenta factores como la propia anastomosis yeyunoyeyunal
(dependiendo de la técnica quirtrgica, su angulacion cerrada de 180° y cierta estenosis), la canulacion en
direccion correcta del asa biliar, la existencia de una larga asa biliopancreatica o la formacion frecuente
de hernias internas (52). Tras acceder a la anastomosis yeyunoyeyunal, nos encontramos con las asas
biliar y yeyunal alimentaria, endoscopicamente indistinguibles. Puede ser de ayuda mantener un control
radiologico para el avance endoscopico en sentido del asa biliar, asi como tatuar una de ellas para su
posterior identificacion en caso de elegirse la erronea. El asa biliar completa es explorable en el 92 % de
pacientes (54). Hay que tener en cuenta que, una vez hayamos accedido a region ampular, la disposicion
anatomica papilar con respecto al endoscopio es distinta a la duodenoscopia estandar, puesto que la papila
suele localizarse entre las once y la una, y tendra que colocarse a las seis, para alinearse con los accesorios
que emergen de dicho instrumento. Ademas del duodenoscopio, se ha demostrado la eficacia de la
enteroscopia asistida por balén (simple o doble), aunque no disponga de pestafia elevadora y tenga vision
frontal. En casos de asa alimentaria corta y anastomosis yeyunoyeyunales muy bajas, también ha sido
utilizado con éxito el acceso rectal de la enteroscopia (Koornstra J ef al., 2008). Otras alternativas, como
el acceso percutaneo, pueden requerir visualizacion endoscopica por la dificultad de canulacion papilar.
Cuando fracasan, otra opcion es la quirargica.

Otros: escleroterapia, APC (coagulacion argén-plasma), expansores de tejido (polimetilmetacrilato),
Stomaphyx™, OTSC®-clip, etc.

Tratamientos endoscépicos secuenciales

Existen tres posibilidades de tratamiento endoscépico secuencial:

52

Tratamiento endoscépico-endoscépico: incrementa la eficacia del tratamiento endoscdpico a largo plazo.
Puede realizarse entre dos balones iguales o distintos (idealmente pasado un tiempo minimo de un mes
tras la retirada del primer balon para recuperar la motilidad gastrica) (55-57) o mediante balones sucesivos
(Obalon®) (58, 59). Pueden alternarse distintas técnicas, siempre y cuando cada una sea reversible y no
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deje secuelas gastricas. Las técnicas de suturas alteran la distensibilidad gastrica, por lo que no parece
adecuado insertar balones en estdmagos suturados previamente. Sin embargo, casos recientes sefialan
que, probablemente, puedan resuturarse, con €xito y sin problemas, estbmagos que ya lo hayan estado
(29).

-  Tratamiento endoscdpico-quirtrgico: cuando la pérdida de peso resulte insuficiente o exista reganancia
ponderal, este debe permitir su conversion posterior quirurgica sin que ello conlleve un incremento
significativo de las complicaciones de la cirugia (9, 31, 32).

-  Tratamiento quirirgico-endoscopico: basicamente son técnicas de revision del bypass gastrico, retirada
de bandas quirtrgicas migradas, tratamiento endoscépico de las complicaciones de la cirugia bariatrica
(protesis, suturas, adhesivos, esclerosis, etc.) o ERCP tras cirugia bariatrica.

¢Cuales son los beneficios y riesgos declarados de la endoscopia bariatrica?

La obesidad, con una gama creciente de enfermedades asociadas, representa un problema de salud publica
ascendente en todo el mundo. Para revertirla, los esfuerzos epidémicos deben centrarse en estrategias para
promover habitos de vida saludables. Para aquellos que fallan en tratar exitosamente el problema de esta
enfermedad, un equipo multidisciplinario debe actuar para ofrecer el enfoque mas adecuado y personalizado. La
endoscopia bariatrica representa una opcion 1til en su manejo. Sin embargo, la mayoria de los procedimientos
endoscopicos para la pérdida de peso atn se estan evaluando y no estan disponibles de forma rutinaria. Los estudios
actuales y en curso han informado resultados prometedores a través de muchos aspectos de los enfoques
endoscopicos. Estos pueden servir no solo como una primera opcion de pérdida de peso, sino también como un
"puente para cirugia” al reducir el riesgo anestésico relacionado con la obesidad y las complicaciones de diversas
cirugias bariatricas y no bariatricas. Asimismo, pueden proporcionar pérdida de peso en pacientes obesos que atin
no son candidatos para la cirugia tradicional. Ademas, las técnicas y tecnologias endoscdpicas pueden servir como
procedimientos de revision para abordar la recuperacion de peso después de la CB. Algunos se utilizan de forma
rutinaria, como la colocacion de BIG, pero muchos de ellos han sido explorados mas recientemente. Aunque los
resultados preliminares son alentadores, quedan muchas preguntas con respecto a la seguridad y la eficacia de
dichas intervenciones. Todavia existen muchos obstaculos técnicos y es necesaria una investigacion adicional
antes de que estos procedimientos endoscopicos puedan implementarse ampliamente. Queda por ver si alguno de
estos desarrollos futuros demostrara su utilidad clinica sobre los métodos estandar en términos de seguridad,
eficacia y comodidad para los pacientes, sencillez para los médicos y ventajas de costo-beneficio.

Para comprender mejor el papel potencial de la endoscopia en el manejo de la obesidad, se necesita conocer
mas profundamente los complejos mecanismos neuroendocrinos subyacentes en la Ingesta de alimentos y
homeostasis energética. El control del apetito y la saciedad involucran muchos factores, como las sefiales
neuronales del tracto gastrointestinal, los niveles de nutrientes en la sangre y las hormonas intestinales. Algunas
hormonas, como la colecistoquinina, el péptido YY y la grelina, también influyen en la motilidad gastrointestinal
y modifican el vaciado gastrico. La comprension del mecanismo por el cual funciona la cirugia bariatrica ha
evolucionado de una simple restriccion mecédnica y malabsorcion a alteraciones fisiologicas complejas en la
sefializacion neuroendocrina intestinal al cerebro, higado y tejido adiposo que regula la ingesta de alimentos, la
homeostasis energética y el metabolismo de la glucosa. Por lo tanto, algunos tipos de procedimientos endoscopicos
como DJBS también son aplicables como procedimientos metabdlicos que abordan principalmente comorbilidades
como la DM tipo 2 en lugar del peso.

Aunque los enfoques innovadores en el manejo de la obesidad son muy apreciados, la seguridad y el bienestar
del paciente debe seguir siendo la maxima prioridad. Pese a que algunas de las técnicas y dispositivos endoscopicos
emergentes han demostrado resultados prometedores a corto plazo, falta evidencia sobre su seguridad y eficacia a
largo plazo, realizada a partir de estudios bien disefiados y realizados, antes de que puedan convertirse en un
inherente parte de la practica clinica diaria. Combinar la formacion cientifica con los avances tecnologicos es la
estrategia clave para el mayor desarrollo de la endoscopia bariatrica (60).
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1.2.2. Regulacion: estado de las licencias de comercializacion de los dispositivos
de endoscdpica bariatrica primaria aprobadas en Espafia

En la Tabla 4, los dispositivos de endoscopia bariatrica disponibles en Espafia segin consta en el documento de
consenso entre el GETTEMO de la SEED, SEPD y SECO (29).

Tabla 4. Dispositivos de endoscopia bariatrica primaria segun tipo, disponibles actualmente en
Espafa y estado Marca CE

Dispositivos restrictivos por via endoscoépica: balén intragastrico (BIG)

BIG estandar:
= Bioenterics® (BIB), Allergan® y Orbera® (Apollo). Tienen Marca CE.
= Medsil® (Medsil). Tiene Marca CE.
BIG con sistema antimigracion:
= Balon doble (Reshape®). Tiene Marca CE.
BIG ajustable:
= Spatz3 (Spatz®) Tiene Marca CE.
= Easy Life Balloon (Synmed®), posibilidad de relleno con aire. Tiene marca CE.
BIG relleno de aire:
= Heliosphere® Bag (Helioscope) Tiene Marca CE.
BIG ingerible:
= Elipse® (Allurion). Tiene Marca CE.
= Obalon® (Obalon). Tiene Marca CE.

Cirugia endoscépica o sistemas de suturas

- Cirugia primaria endoluminal de la obesidad, POSE® (Usgi). Los utensilios para realizarla tienen la Marca CE.

= Gastroplastia vertical en manga (overStitch Apollo®). Los instrumentos endoscopicos tienen la Marca CE.

Dispositivos malabsortivos

= Endobarrier® (GI Dynamics). Bypass endoluminal duodenoyeyunal o manga duodenoyeyunal endoscopica. Tiene Marca CE.

= Método Aspire® (Aspire). Tiene Marca CE.

1.2.3. Nivel de utilizacién de la endoscopia bariatrica

Durante los ultimos afios se estd asistiendo a un importante incremento en el numero y tipo de técnicas
endoscopicas bariatricas utilizados como procedimientos primarios, asi como de métodos endoscédpicos de
reparacion de cirugia bariatrica. Ademas, en algunos casos puede aplicarse la endoscopia bariatrica de manera
secuencial.

1.2.4. Requerimientos de la endoscopia bariatrica

El proceso que se ha de seguir y los requisitos minimos necesarios para el correcto uso de la endoscopia bariatrica
en el tratamiento de la obesidad descrita en este informe se basan en lo establecido por consenso del Grupo Espaiiol
de Endoscopia Bariatrica (GETTEMO) de la SEED publicado el 2018 (39).

Este proceso y sus requisitos se estructuran en tres: 1) Estudio y valoracion previos; 2) Control y seguimiento
posterior, y 3) Recursos humanos y estructurales para llevar a cabo la endoscopia bariatrica. A continuacion, se
describen brevemente los aspectos clave de cada uno de esos tres componentes y en el Anexo 5 se informa de
forma completa.

1) Estudio y valoracion previos

El estudio y la valoracion realizados previamente tienen la finalidad de asegurar la correcta indicacion del paciente
al tratamiento endoscopico bariatrico (valoracion médica multidisciplinar y exploraciones complementarias),
establecer recomendaciones que expongan los resultados esperables y descartar contraindicaciones.

Actualmente, todavia no existe suficiente evidencia cientifica que permita establecer grados de
recomendacion para unificar las medidas preventivas de profilaxis previa a la realizacion de una endoscopia
bariatrica. Esta escasez de datos condiciona que, en la practica diaria, frecuentemente se tengan que extrapolar las
usadas en cirugia bariatrica (CB) o en endoscopia terapéutica general. En este informe se presentan también los
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acuerdos consensuados el 2020 por GETTEMO de la SEED, SEPD y SECO sobre las medidas profilacticas mas
habituales que se deben aplicar en endoscopia bariatrica (61).

2) Control y seguimiento posterior

Tras el procedimiento de endoscopia bariatrica, todos los pacientes deben disponer de un informe de alta a tiempo
real, con recomendaciones, normas y prescripciones higiénicas, dietéticas y farmacolédgicas especificas, y con una
planificacion de los cuidados y visitas de seguimiento. Estas deben ofrecerse seglin el protocolo médico de cada
centro, pactado previamente con el paciente y de acuerdo con los consensos especificos aprobados. Estos deben
de mantener un registro con los efectos adversos, incluyendo la gravedad y las caracteristicas de su resolucion.
Resulta imprescindible la ubicacion o relacion intrinseca con un centro hospitalario y con un Servicio de Urgencias
de 24 h y en el que se disponga de endoscopista y el cirujano con experiencia para solventar potenciales
complicaciones.

Es importante seguir regularmente los controles por un dietista, y también es recomendable hacerlo por un
psicologo especializado. Orientativamente, y siguiendo el protocolo quirurgico, el calendario minimo
recomendado seria realizar visitas de seguimiento, por lo menos, al cabo de quince dias y pasado un mes, tres,
seis, 12, 18 y 24 meses y, si no hay complicaciones, revisiones anuales a partir del segundo afo. En las mismas
deberia registrarse no solo el peso perdido, sino también la evolucion/mejoria de las comorbilidades y la
disminucién/abandono de la medicacion.

3) Recursos humanos y estructurales

Todos los procedimientos endoscopicos bariatricos deben realizarse en Unidades de Endoscopia especializadas y
acreditadas, con unos adecuados y adaptados recursos humanos y estructurales.

1.2.5. Financiacion de la tecnologia

La endoscopia bariatrica actualmente no se incluye entre los servicios con cobertura publica del SNS espafiol. Se
ofertan en servicios médicos privados.

Seglin el Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios
comunes del SNS y el procedimiento para su actualizacion, se incluye la banda gastrica ajustable para pacientes
adultos con obesidad morbida (IMC superior a 40 Kg/m? o IMC superior a 35 kg/m? con presencia de comorbilidad
significativa asociada) en los que hayan fracasado otras alternativas de reducciéon de peso mas conservadoras,
como dieta, ejercicio y programas de modificacién conductual (62).
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2. Metodologia

Para responder a los objetivos del presente informe de evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) se ha realizado
una revision sistematica de la evidencia cientifica sobre los efectos deseados y no deseados de las técnicas
endoscopicas con metaanalisis siguiendo las directrices de la Guia para la elaboracion y adaptacion de informes
rapidos de evaluacion de tecnologias sanitarias de la RedETS (63). También se han tenido en cuenta las directrices
metodologicas de Cochrane (64) y los criterios MECIR (65) y la declaracion PRISMA (66).

Los hallazgos de la revision sistematica se han integrado en un marco de trabajo de la evidencia a la decision
(EtD) siguiendo la metodologia del sistema GRADE (Classification of Quality of Evidence and Strength of
Recommendation) (67, 68) que tiene como objetivo informar de manera explicita del proceso de toma de
decisiones, desde la evidencia hasta la formulaciéon de recomendaciones, el establecimiento de su grado y la
justificacion. En el caso que nos ocupa, sea de explicitar el proceso realizado hasta decidir si las técnicas
endoscopicas bariatricas primarias en adultos objetivo del informe deben ser incluidas o no en la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud (SNS). Para ello, ademas de seguir la metodologia GRADE, se
han teniendo en cuenta las directrices de la Guia para la elaboracion de recomendaciones y criterios de uso
adecuado de tecnologias sanitarias de la RedETS (69).

2.1. Criterios de seleccion de estudios

Describir la pregunta de investigacion en formato PICO

Se planted responder sobre las indicaciones, eficacia/efectividad clinica y seguridad de la endoscopia bariatrica
primaria en el tratamiento de personas adultas con obesidad con o sin DM tipo 2.

A continuacion, en la Tabla 5, se describen las preguntas de investigacion en formato PICO-D (Paciente,
Intervencion; Comparador o Control; Outcomes o variables de resultado; Disefio, estudios).

Tabla 5. Preguntas de investigacion en formato PICO-D

P Personas adultas con obesidad establecida de acuerdo con la clasificacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
basada en el indice de masa corporal (IMC).

También se analizara el subgrupo de la poblacion que presente obesidad y DM tipo 2 como comorbilidad.

I Endoscopia bariatrica como procedimiento primario: dispositivos malabsortivos, dispositivos restrictivos y cirugia
endoscopica o sistema de suturas.

C No intervencion, placebo o técnicas simuladas (sham), intervenciones de estilo de vida (dieta y ejercicio fisico), otras
técnicas de endoscopia bariatrica o tratamiento farmacolégico autorizado para su uso en Espafia para el tratamiento de la
obesidad.

(0] Eficacia/efectividad clinica y seguridad.

Los outcomes incluidos son: peso, remision de DM, calidad de vida relacionada con la salud, mortalidad, complicaciones
derivadas de la intervencion, reintervencion y eventos cardiovasculares.

D Ensayos clinicos controlados aleatorizados (ECA). Exclusivamente en caso de no identificarlos, se incluyeron estudios
clinicos controlados no aleatorizados (ECC) o estudios observacionales siempre que incorporasen algin grupo de
comparacion. Todos los estudios debian estar publicados en revistas con peer review.

Criterios de seleccion de los estudios

- Poblacién:

Criterios de inclusién: personas adultas con obesidad (IMC > 30) establecida de acuerdo con la clasificacion de la
OMS, basada en el IMC. Segtn esta clasificacion, existen los siguientes grados/clases:

e obesidad grado I (IMC entre 30,0 y 34,9)
e obesidad grado II (IMC entre 35,0 y 39,9)
e obesidad grado III, grave o moérbida (IMC 40-49,9)

e superobesidad, grado IV (IMC > 50)
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En el analisis de los resultados se consideré como subgrupo de especial interés a la poblacion obesa que presenta
DM tipo 2 como comorbilidad.
- Intervencion:

Criterios de inclusion: endoscopia bariatrica como procedimiento primario clasificada segiin Dayyeh (2014) (8) y
actualizada segin Espinet-Coll (2019) (29):

e cirugia endoscdpica o sistema de suturas
e dispositivos malabsortivos
e dispositivos restrictivos por via endoscdpica

Criterios de exclusion: técnicas en desuso, que hayan presentado problemas de seguridad (por ejemplo, dispositivo
mecanico SatiSphere® en la que los autores del ECA (38) especificaron que el estudio fue terminado
prematuramente a causa de sus altas tasas de migracién) o que se hayan retirado del mercado mundial por
resultados insuficientes durante el seguimiento (Gastroplastia transoral mediante TOGA) (44). Dispositivos sin
marca CE y no disponibles en Espaia. Otros usos diferentes a la endoscopia bariatrica primaria como de revision
(pacientes intervenidos de cirugia bariatrica que presentan recuperacion ponderal y para los que se plantea esta
técnica como alternativa), secuencial (tras un periodo libre de, por ejemplo, un BIG para recuperar la motilidad
gastrica, la implantacion de otro BIG para continuar perdiendo peso o prevenir la reganancia) o como terapia
puente a cirugia con finalidad de reducir el peso antes de la cirugia bariatrica. También se han excluido del analisis
la inyeccidn intragastrica de toxina botulinica al ser un farmaco y, por tanto, estar fuera del alcance de los informes
de ETS de RedETS, y el marcapasos gastrico por disponer de un informe de ETS elaborado por la Agencia de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA) (70) . Las conclusiones de dicho informe no
recomendaban el bloqueo vagal intraabdominal producido por el marcapasos gastrico, ya que no ha demostrado
ser mas efectivo que el comparador (dispositivo inactivo o placebo) y presenta un perfil de seguridad menos
favorable.

- Comparador:

Criterios de inclusién: no intervencion, placebo o técnicas simuladas, intervenciones de estilo de vida (dieta y
ejercicio fisico), otras técnicas de endoscopia bariatrica o tratamiento farmacoldgico autorizado para su uso en
Espafia para el tratamiento de la obesidad.

Criterios de exclusion: estudios donde el comparador sea la cirugia bariatrica, ya que al ser la endoscopia bariatrica
menos agresiva y radical que la cirugia, su eficacia y la duracion del beneficio se estiman razonablemente menores.
En la actualidad y siguiendo las recomendaciones de las sociedades cientificas International Federation for the
Surgery of Obesity and Metabolic Disorders (IFSO), American Society for Metabolic and Bariatric Surgery
(ASMBS) y Sociedad Espafiola de Cirugia de la Obesidad y Enfermedades Metabolicas (SECO), se consideran
técnicas de cirugia bariatrica primarias la gastrectomia vertical, tubular o en manguito (s/eeve géstrico); el bypass
gastrico (incluye distal); el bypass gastrico de una anastomosis (OAGBP-Bagua); la banda géstrica ajustable
(BGA) (hay que tener en cuenta que es una técnica residual debido a los pocos resultados que se obtienen); el
cruce duodenal (se considera una técnica compleja); la derivacion (bypass) duodenoileal en una anastomosis +
gastrectomia vertical (SADI-S) (se considera una técnica compleja, y como una cirugia secuencial en caso de
persona con un IMC superior o igual a 50 kg/m?. Como procedimientos de cirugia bariatrica de revision, se
incluyen la correccion (cambio o mejora de cualquier anomalia anatomica y funcional sin variar el procedimiento
de cirugia bariatrica realizado inicialmente), conversion (cambio de un procedimiento realizado previamente a
otro) y reversion (reconstitucion anatomica normal desde cualquier procedimiento bariatrico previo) (25).
Farmacos sin uso autorizado para el tratamiento de la obesidad en Espafia como, por ejemplo, la sibutramina (por
problemas de seguridad) y, por consiguiente, fuera de la cartera financiada por el SNS.

- Variables de resultado/Desenlaces de interés (outcomes):

Criterios de inclusion: peso, calidad de vida relacionada con la salud, mortalidad, complicaciones derivadas de la
intervencion, reintervencion (correspondiente a complicaciones postquirirgicas que han requerido otra operacion
para su resolucion) y eventos cardiovasculares. Para el subgrupo poblacional con obesidad y DM tipo 2, remision
de DM.
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Se seleccionaron los estudios que evaluaron alguno de los desenlaces de interés anteriormente mencionados,
considerados como clave para la toma de decisiones en un estudio dirigido a identificar un conjunto basico de
desenlaces para evaluar en ensayos clinicos sobre cirugia bariatrica y metabdlica (71).

A continuacion, particularidades de algunos de los desenlaces clave:

e El desenlace peso se ha valorado de distintas formas, listadas a continuacion en orden de mas a
menos relevancia:

o  %EWL: porcentaje de exceso de peso perdido (excess weight loss).

o %EBMIL: porcentaje de exceso de IMC perdido (excess body mass index).

o %BMI: porcentaje de IMC perdido (body mass index).

o %TWL: porcentaje de peso total perdido respecto al peso original (total body weight loss).
o Peso en kilos.

e Se define el “éxito de la intervencion en pérdida de peso” cuando la que se alcanza al afio
postintervencion supone una reduccion clinicamente relevante, establecida en el umbral 25 % tanto
para el %EWL como para el % EBMIL (30).

e Se define “remision completa de DM tipo 2” como la suspension de farmacos hipoglicemiantes
manteniendo niveles de hemoglobina glicosilada (HBAlc) < 6 % y glucosa en sangre en ayunas
(FBG) FBG < 100 ml/dl durante un afo.

e Se define “remision parcial de DM tipo 2” como la suspension de farmacos hipoglicemiante
manteniendo niveles HBAlc entre 6 % y 6,5 % y FBG entre 100 y 125 ml/dl durante un afio (3).
También se aceptara como remision parcial de DM aquellos casos en los que el estudio notifique la
suspension de farmacos hipoglicemiante sin informacion explicita sobre los niveles de HBAlc y
FBG.

e Los desenlaces clave mencionados anteriormente se consideran como efectos deseados seglin la
terminologia GRADE recogida en su marco EtD. Estos beneficios forman parte de la dimension
eficacia/efectividad clinica.

e A efectos de esta revision, se han tenido en cuenta las complicaciones totales observadas a partir de
la intervencion (consideradas como efectos no deseados segun la terminologia GRADE recogida en
su marco EtD). Estos riesgos forman parte de la dimension seguridad. Las complicaciones
postoperatorias se han valorado hasta los treinta dias tras la intervencion. Las complicaciones a largo
plazo se han valorado hasta el periodo de méximo seguimiento.

- Disefo:

Criterios de inclusion: para cada técnica se trataron de identificar ensayos clinicos aleatorizados (ECA).
Exclusivamente en caso de no identificarlos, se incluyeron estudios clinicos controlados no aleatorizados (ECC)
o estudios observacionales, siempre que incluyeran algin grupo de comparacion.

Criterios de exclusién: otros diferentes a los incluidos (revisiones narrativas, estudios clinicos sin grupo
comparador, resultados derivados de otros en marcha o finalizados en los que no se han publicado los resultados
en revistas con peer review). Las revisiones sistematicas con o sin metaanalisis, en caso de identificarse, se han
utilizado exclusivamente como fuentes secundarias donde identificar potenciales estudios primarios no
identificados previamente de disefio ECA, ECC u observacional con grupo control.

Proceso de elegibilidad de los estudios

Se preparo una base de datos en el gestor de bibliografia Mendeley con las referencias derivadas de los resultados
de la busqueda. La seleccion de estudios fue realizada por dos investigadores independientes, y las discrepancias
se resolvieron por acuerdo o con la participacion de un tercer revisor. De manera independiente, confrontaron las
referencias de estos con los criterios de inclusion y obtuvieron una copia en texto completo de todas las
consideradas relevantes. La seleccion de estudios se realizé mediante tres etapas de cribado: el cribado por lectura
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del titulo y resumen, el cribado en detalle a partir de la lectura del texto completo y el cribado por cobertura. En
las dos primeras etapas, se descartaron todos aquellos (fueran ensayos clinicos o estudios observacionales;
finalizados o en marcha; publicados en revistas o presentados como resumenes de congreso) que no cumplian con
los criterios de inclusion. Asi, los trabajos seleccionados se clasificaron por comparadores.

En la tercera etapa de cribado por cobertura, para cada comparador se descartaron los estudios
observacionales, en marcha y los presentados como resimenes en congresos que no aportaran alguna evidencia
adicional a los aleatorizados incluidos. Por ejemplo, si un estudio observacional proporcionaba datos con un
seguimiento mas largo que los ensayos identificados o proporcionaban datos del subgrupo de interés de
participantes con DM, entonces se seleccionaba en esta etapa de cribado.

En esta 0ltima, los investigadores registraron los motivos de exclusion de estudios con la implicacion de un
tercer investigador para consensuar desacuerdos (Anexo 4). Todo el proceso de elegibilidad relativo a la revision
sistematica sobre eficacia/efectividad y seguridad se registré en un diagrama de flujo PRISMA (72, 73).

2.2. Estrategia de busqueda

Se disefi6 una estrategia de biisqueda para utilizarla en las siguientes bases de datos bibliograficas durante el mes
de noviembre de 2018: Medline (acceso mediante PubMed), EMBASE (acceso mediante Ovid) y CENTRAL
(acceso mediante Cochrane Library), desde el inicio de cada una de ellas y sin establecer limites temporales o de
idioma. Las busquedas se ejecutaron el 14/11/2018, y se utilizO6 como estrategia el lenguaje natural
correspondiente a la poblacion e intervenciones de interés establecidas en los criterios de elegibilidad y su
correspondiente lenguaje controlado de las diferentes fuentes de informacion. Adicionalmente, se ha revisado el
listado de referencias de todos aquellos estudios considerados relevantes en este proceso.

Debido a la complejidad del informe, se prolongd en el tiempo su ejecucion, por lo que se tuvo que llevar a
cabo una actualizacion de la busqueda original a mediados de marzo 2021, utilizando la misma estrategia (en el
caso de la fuente Medline, desde principios de agosto de 2018, y en el caso de CENTRAL, a principios de
diciembre 2018 hasta mediados del mes de marzo de 2021).

El Anexo 1 muestra los algoritmos de busqueda completos y los resultados obtenidos en cada una de las
bases de datos.

Para recabar informacion relevante sobre aspectos diferentes a los efectos deseados y no deseados, como los
econdmicos y organizativos, se realizd una busqueda en Medline (acceso mediante PubMed) a mediados de
noviembre de 2018, sin limite temporal, para identificar estudios de evaluacién econdémica y otros sobre los
conocimientos de los profesionales de la cirugia de la obesidad y su toma de decisiones, el deseo de datos de los
pacientes y sus preferencias ante esa cirugia. La estrategia de busqueda utilizo lenguaje natural correspondiente a
la poblacion e intervenciones de interés, asi como los aspectos anteriormente mencionados. Se llevo a cabo una
actualizacion de la bisqueda a mediados del mes de abril 2021, utilizando la misma estrategia con el limite
temporal de diciembre de 2018 hasta el 21 de abril 2021. Para identificar los costes de los dispositivos de las
operaciones, se consultd a los expertos clinicos miembros del panel.

Informacidn sobre el problema de salud y caracteristicas técnicas de la
tecnologia a estudio

Para describir la informacion que consta en la introduccion sobre el problema de salud y las caracteristicas técnicas
de la endoscopia bariatrica se ha realizado una consulta a las fuentes UptoDate, Dynamed y ClinicalKey, a los
informes del Instituto Nacional de Estadistica y del Ministerio de Sanidad, asi como a los documentos que se han
considerado clave de diferentes organizaciones en sus respectivas paginas web.

Estudios en marcha

Se ha realizado una busqueda de ECA en marcha en Clinicaltrials.gov el 5 de julio de 2021. A los identificados se
han afiadido aquellos estudios en proceso identificados durante la revision sistematica sobre efectos deseados y no
deseados, que no hubiesen sido identificados antes y que a 21 de febrero de 2022 siguieran sin tener resultados
publicados.
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2.3. Sintesis de la evidencia

Se prepard una hoja de extraccion de datos para obtener informacion relevante de cada uno de los estudios, tanto
la descriptiva como toda aquella relacionada con el riesgo de sesgo y los estimadores del efecto relacionados con
los desenlaces de interés. En el Anexo 2 se describen con detalle los resultados de seguridad (eventos adversos y
sobre extraccion temprana de los dispositivos).

Los estimadores del efecto derivados de los desenlaces dicotomicos se expresaron en términos de riesgo
relativo, mientras que para los continuos se expresaron en términos de diferencias de medias.

Se evaluo la heterogeneidad clinica y estadistica de los estudios incluidos mediante la comparacion de las
caracteristicas relevantes de disefio, la poblacion incluida, las intervenciones evaluadas y los resultados obtenidos.
La heterogeneidad estadistica se midié con el estimador 12, considerando que los valores superiores al 40 % indican
la presencia de una relevante y que valores superiores al 60 % restaban credibilidad a los resultados del
metaanalisis. En aquellas situaciones en las que era pertinente realizar una sintesis estadistica, se combinaron los
estimadores del efecto de los estudios originales en un céalculo de metaanalisis basado en el método de Mantel-
Haenszel (en desenlaces dicotomicos) o del inverso de la varianza (en desenlaces continuos) de acuerdo a un
modelo de efectos aleatorios (74).

Se realiz6 un analisis de sensibilidad para explorar la evidencia disponible sobre la eficacia y seguridad de
las intervenciones en personas obesas con DM tipo 2. Estos resultados se presentan de forma separada a los de la
poblacion obesa adulta sin esta comorbilidad.

Los resultados derivados del analisis y la clasificacion de la calidad de la evidencia en funcion de outcomes
se presentan en tablas de resumen de los hallazgos (SoF, Summary of Findings) (75).

Estudios en marcha

Se ha extraido informacion de cada uno de los estudios en marcha y se ha generado una tabla descriptiva con la
mas relevante.

2.4. Valoracion de la calidad de la evidencia en funcion de los

estudios

Se evaluo el riesgo de sesgo de todos los estudios incluidos. Los ECA se valoraron con la herramienta Cochrane
(76) ylos ECCy los estudios observacionales, con una adaptacion de la herramienta ROBINS-I (77).

La herramienta Cochrane para ensayos clinicos estimo6 el posible impacto del sesgo de seleccion (generacion
de la secuencia de aleatorizacion y su encubrimiento), de realizacion y medida (cegamiento), de desgaste (pérdidas
en el seguimiento) y por una notificacion selectiva de los desenlaces de interés. La herramienta ROBINS I evaluo
el posible impacto en los estudios observacionales del sesgo por un mal control de los confusores, el sesgo de
seleccion, el de la medicion de las intervenciones y su desviacion, el de desgaste y por una notificacion selectiva
de los desenlaces de interés. La Tabla 6 muestra los diferentes sesgos analizados con ambas herramientas.

Cada uno de los dominios en ambas herramientas se evalud individualmente como alto, moderado, bajo o
poco claro. Se considerd que un ensayo clinico tenia un riesgo de sesgo alto si la mayoria de los dominios tenian
limitaciones considerables o si tenian un riesgo de sesgo de seleccion alto. En el caso de los estudios
observacionales, se considerd que tenian un alto riesgo de sesgo si la mayoria de los dominios tenian limitaciones
considerables o si tenian un riesgo de seleccion o de control de confusores alto. Los resultados de las valoraciones
de calidad a nivel de estudio se pueden encontrar en el apartado “Evaluacion de riesgo de sesgo” de cada pregunta
clinica especifica. La valoracion de riesgo de sesgo se realizo por un solo investigador y fue revisado por otro. Las
dudas se resolvieron por discusion entre tres investigadores.
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Tabla 6. Sesgos analizados por las herramientas Cochrane y ROBINS |

ENSAYOS CLINICOS (COCHRANE) ETAPA DEL ESTUDIO ESTUDIOS OBSERVACIONALES (ROBINS
D)

Sesgo de seleccion ANTES DE LA INTERVENCION Sesgo por un mal control de confusores

(generacion de la aleatorizacion)

Sesgo de seleccion Sesgo de seleccion

(encubrimiento de la aleatorizacion)

Sesgo de realizacion (cegamiento) DURANTE LA INTERVENCION Sesgo de clasificacion de la intervencién

Sesgo de medida del desenlace (cegamiento) DESPUES DE LA INTERVENCION Sesgo de desviacion de la intervencion

sesgo de desgaste Sesgo de desgaste

Sesgo por una notificacion selectiva de los PUBLICACION DE LOS RESULTADOS Sesgo por una notificacion selectiva de los desenlaces
desenlaces de interés de interés

No se estudi6 el riesgo de sesgo de los estudios incluidos sobre los valores y preferencias de los desenlaces de
interés por parte de los pacientes, el uso de recursos y la aceptabilidad de las intervenciones por las partes
interesadas.

2.5. Valoracion de la calidad de la evidencia en funcion de los

desenlaces de interés (outcomes)

La calidad de la evidencia en funcién del outcome se evalud de acuerdo con las directrices metodologicas GRADE
(78). Su clasificacion se presenta junto con los resultados en tablas de resumen de los hallazgos (SoF, summary of
findings, por las siglas en inglés) (75).

Se categorizo la calidad de la evidencia (a la que también se refiere como certeza o certidumbre) en cinco
desenlaces de interés considerados criticos para la toma de decisiones en cirugia bariatrica y por extension en el
tratamiento endoscdpico bariatrico primario (71):

1. Peso:

%EWL (excess weight loss): porcentaje de exceso de peso perdido.
- %TWL (total weight loss): porcentaje de peso total perdido respecto al peso original.
- %BMIL (body mass index).: porcentaje de indice de masa corporal perdido.
- %EBMIL (excess body mass index): porcentaje de exceso de indice de masa corporal perdido.
2. Exito de la intervencion definido como pérdida %EWL > 25 %.
3. Complicaciones derivadas de la intervencion.
4. Reintervencion.
5. Remision de DM.
6. Eventos cardiovasculares.

Los desenlaces criticos incluidos se valoraron en los puntos temporales de un afio y dos afios después de la
intervencion, que son los momentos clave para la evaluacion de técnicas endoscopicas primarias para tratar la
obesidad (primary therapy). Aunque no estaba contemplado en el protocolo inicial de este estudio, cuando en una
comparacion no se disponia de datos de eficacia en un afio o en los posteriores, se decidi6 presentar en la tabla de
resumen de hallazgos los resultados a los seis meses; esta evidencia se ha considerado como indirecta y como una
limitacion en su calidad (ver mas adelante, punto 2).
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Los desenlaces criticos incluidos excluyen la calidad de vida relacionada con la salud, pues pese a ser un
desenlace importante para los pacientes, no es clave para la eleccion de la endoscopia bariatrica que es
frecuentemente una intervencion temporal o adyuvante a otras como la cirugia bariatrica.

Se aplicaron los siguientes criterios modificadores de la calidad de la evidencia de acuerdo con la
metodologia GRADE para modificarla , excepto el de sesgo de publicacion!:

- Limitaciones metodologicas (riesgo de sesgo): el criterio para reducir la confianza por limitaciones
metodologicas fue la presencia de un alto riesgo de sesgo en el conjunto de estudios considerados en la
comparacion.

- Evidencia indirecta: se consideraron como evidencia indirecta las valoraciones a los seis meses tras la
intervencion, en caso de no tener valoraciones al afio o en los posteriores. Se acepté como evidencia
indirecta las valoraciones de %TWL en caso de no tener datos de % EWL o %BMIL.

- Inconsistencia: el criterio para reducir la confianza por inconsistencia fue la presencia de una
heterogeneidad estadistica alta (I > 50 %), sin que esta se debiera a limitaciones metodologicas.

- Imprecision: los criterios que se aplicaron para reducir la confianza por imprecisién son los siguientes:

e Se considera que una reduccién del 25 % en %EWL al afio postintervencién constituye una
diferencia clinicamente significativa (30).

e Se establece que una reduccion del 15 en %TWL tras un afio de la intervencion presenta una
diferencia clinicamente relevante.

e Seestima que se produce un efecto clinicamente notable en variables dicotdmicas cuando RR (riesgo
relativo) > 1,2 o RR < 0,83.

e Se aprecia que se produce un riesgo clinicamente considerable cuando la incidencia de eventos
adversos graves asociados a una técnica endoscopica especifica es > 5 % (3).

De acuerdo con el impacto de estos aspectos en los estudios que aportaban informacion a cada uno de los
desenlaces de interés, se clasifico la calidad de la evidencia como alta, moderada, baja o muy baja como un reflejo
de la confianza de los estimadores del efecto obtenidos.

2.6. Preparacion de un marco de la evidencia a la decision (EtD),

marco EtD

Ademas de la informacién sobre los efectos deseados (eficacia/efectividad) y no deseados (seguridad) derivados
de la revision sistematica, que incluyeron tanto ECA como estudios observacionales con grupo control, y la
valoracion de la calidad de la evidencia (de la que se realiza una valoracion global centrada en la mas baja de todas
aquellas correspondientes a los desenlaces mas importantes) y el balance de efectos, el marco EtD incorpora toda
aquella informacion relevante relacionada con los valores y preferencias de los desenlaces de interés por parte de
los pacientes, el uso de recursos (costes requeridos, coste-eficacia/efectividad, certidumbre global sobre los datos
econdmicos identificados en la literatura) y la aceptabilidad de las técnica para las partes interesadas, ademas de
su posible impacto sobre la equidad obtenida tras una revision no sistematica y, por tanto, en la que no ha habido
busqueda exhaustiva ni valoracion de la calidad con instrumentos especificos. Finalmente, se incorpora el juicio
de cada uno de los apartados de la EtD en una tabla de resumen de juicios para cada una de las preguntas clinicas
concretas.

Los juicios de los diferentes apartados de estas tablas y el resumen fueron realizados por los autores de este
informe y han sido revisados por los miembros del panel de expertos.

! Sesgo de publicacion: el criterio para reducir la confianza por sesgo de publicacion es la sospecha fundada de que los resultados analizados presentan una
distribucion asimétrica de los efectos de la intervencion, que no puede ser explicada por otros factores.
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Juicios de los efectos deseados (eficacia/efectividad) y no deseados (seguridad)

Con la finalidad de realizar los juicios de los efectos deseados y no deseados, los autores consensuaron aplicar los
siguientes criterios de forma secuencial:

1. Criterios objetivos de las medidas de resultado:

- Puntacion inicial de 4 (se considera juicio relevante) si: 225 %EWL, > 15 %TWL, > 5 %. Eventos
adversos graves o RR en variables dicotomicas de RR > 1,2 o RR < 0,83.

- Puntuacion inicial de 3 (se considera juicio moderado) si: 10-25 % %EWL, 5-15 % %TWL o 1-2,5
% eventos adversos graves.

- Puntuacidn inicial de 2 (se considera juicio pequefio) si: 2,5-10 %EWL, 1-5 %TWL, 1-2,5 % eventos
adversos graves o RR en variables dicotomicas de RR entre 1,2 y 0,83.

- Puntuacion inicial de 1 (se considera juicio irrelevante) si: 0-2,5 %EWL, 0-1 %TWL o 0-1 %
eventos adversos graves.

2. Nivel de certeza de la evidencia:
- Se bajo el juicio anterior un punto si la certeza de la evidencia del estudio era baja.
- Se bajo el juicio anterior dos puntos si la certeza de la evidencia del estudio era muy baja.

3. Eljuicio final correspondi6 a la media de los dos puntos anteriores (punto 1y 2). En caso de obtener un
resultado entre dos juicios, se tienen en cuenta las siguientes consideraciones:

- Los estudios de seguimientos mas largos.
- Las variables de resultado que contengan mas estudios.

En caso de que una pregunta contenga un solo estudio y este sea de calidad muy baja, se considera que no hay
suficiente evidencia para valorar el impacto y, por tanto, se califica con “No se dispone de informacion”.

Balance de efectos

La evaluacion del balance de efectos se realizdo mediante la valoracion de los efectos deseados, debido a que los
estudios incluidos en este informe analizaron mas variables de resultado de eficacia que de seguridad, dificultando
el hecho de poder hacerlo equitativo y correcto. Por esta razon se decide afiadir el juicio de los efectos deseados
como juicio del balance de efectos y se afiade una explicacion narrativa sobre los no deseados para que asi el panel
de expertos pueda realizar un juicio de todos los efectos.

En caso de que una pregunta contenga un solo estudio y este sea de calidad muy baja, se considera que no
hay suficiente evidencia para valorar el balance de los efectos y se califica con “No se dispone de informacion”.

Otros atributos para tener en cuenta en la EtD

Estudios de evaluacién econdmica y otros sobre los conocimientos de los profesionales de la cirugia de la obesidad
y su toma de decisiones, el deseo de informacion de los pacientes y sus preferencias ante la cirugia publicados
identificados tras la busqueda. Para identificar los costes de los dispositivos de las intervenciones se consulto a los
expertos clinicos miembros del panel y se tuvo como referencia el coste de la cirugia bariatrica en el sistema
sanitario publico catalan (2019).

2.7. Formulacion de recomendaciones

La formulacion de recomendaciones sobre los dispositivos disponibles en Espafia de endoscopia bariatrica
primaria se llevé a cabo mediante un panel de expertos clinicos siguiendo la metodologia acordada en el marco de
la RedETS sobre cobertura en la cartera de servicios comunes del SNS (69).

64 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



2.7.1. Constitucion del panel de expertos

Inicialmente, el panel de expertos estaba previsto como un grupo multidisciplinar, expertos clinicos (n = 3),
profesionales con vision de planificacion/ordenacion de ambito publico (n = 1), conocimientos y experiencia en
la gestion clinico-econémica (n = 1) y perspectiva del paciente (n = 2). Por razones de agenda de algunos de los
convocados o por no poder ajustarse a los requerimientos del panel, no pudo constituirse como se habia previsto,
y se estableci6 un panel exclusivamente con perfil clinico, dos médicos cirujanos y un médico digestélogo. Tras
la primera reunion del panel de expertos, se considerd necesaria la incorporacion de un experto endoscopista para
equilibrarlo. Finalmente, este fue exclusivamente clinico: dos médicos cirujanos, un médico digestélogo y un
médico endoscopista.

2.7.2. Preparativos para la primera reunion del panel de expertos

La formulacion de recomendaciones se estructurd en tres etapas, las dos primeras realizadas por el experto clinico
anivel individual y la Gltima, de forma grupal entre los expertos clinicos y metod6logos, en una reunion presencial.
Entre la primera tarea y la reunion presencial se estimo6 aproximadamente un mes. La participacion fue retribuida.

- Etapa I: el experto clinico tenia que leer los marcos EtD de cada una de las preguntas realizadas por el
equipo técnico y en caso de dudas revisar el informe preliminar que contenia la revision sistematica de la
evidencia. Ademas de estos, se facilité un enlace a un video ilustrando el proceso que se iba a seguir para
formular las recomendaciones.

- Etapa 2: los expertos redactaron su propuesta de recomendacion para cada pregunta clinica teniendo en
cuenta la informacidn recogida en cada marco EtD, asi como su experiencia. Tras su valoracion, cada
uno debia enviarlos cumplimentados al coordinador del informe.

- Etapa 3: se pusieron en comun las tareas individuales realizadas por los expertos clinicos hasta alcanzar
un consenso en las recomendaciones finales a nivel de pregunta clinica en una reunién presencial de tres
horas de duracion en la sede de AQuAS.

- Para facilitar la discusion, el coordinador del informe traslad6 a una presentaciéon las propuestas
individuales con la finalidad de poder exponerlas durante la reunion presencial en la que participaban
expertos clinicos, metodologos y el equipo AQuAS.

- Los expertos clinicos participantes en la reunion presencial acordaron tener en cuenta los siguientes
criterios objetivos ademas de la calidad de la evidencia en funcion del outcome para guiar el balance
beneficio-riesgo de cada técnica o dispositivo:

e Se considera que una reduccion superior al 15 % en el %TBWL constituye una diferencia
clinicamente relevante;

e Se estima que una reduccion superior al 25 % en el %EWL implica una diferencia clinicamente
relevante;

e Se aprecia en el perfil de seguridad una incidencia de efectos adversos graves inferior al 5 %.

- Serevisaron los aspectos que se han de considerar en la formulacion de la recomendacion incluidos en la
EtD y se acordd que el algoritmo hasta la decision final se iniciaba analizando la relacion beneficio-riesgo
y, en caso de ser favorable, se continuaba el analisis. En este caso, se revisaba primero aceptabilidad,
después factibilidad y, finalmente, el coste.

Una vez formulada la recomendacion para la practica clinica, se valorara la necesidad de formular otra para la
investigacion. Se debe tener en cuenta que los usos tutelados necesarios para financiar la intervencion en el &mbito
de investigacion (herramientas evaluativas utilizadas antes de la inclusion de una técnica en la cartera de servicios
comunes) se financian con cargo al Fondo de cohesion sanitaria, segtn el articulo 22.3 de la Ley 16/2003, de 28
de mayo de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud. Esta prevision queda contemplada en el Real
Decreto 207/2010, de 26 de febrero, por el que se establecen las condiciones del uso tutelado de técnica,
tecnologias y procedimientos sanitarios y se modifica el Real Decreto 1207/2006, de 20 de octubre, por el que se
regula la gestion del Fondo de cohesion sanitaria (disposicion adicional primera). Aun asi, en la actualidad no hay
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financiacion disponible prevista para este instrumento para la actualizacion de la cartera de servicios del SNS, ya
que este supuesto se encuentra suspendido por la disposicion adicional 124 de la Ley 22/2021, de 28 de diciembre.

2.7.3. Primera reunion del panel de expertos

Reunidn presencial del panel de expertos

La primera reunion del panel de expertos tuvo lugar el 17 de diciembre de 2019 con la presencia de los dos médicos
cirujanos, pero con las tareas individuales realizadas por los tres expertos clinicos que configuraban el panel.
Durante dicha reunion, estaba prevista la discusion de todas las preguntas clinicas (N = 12). No obstante, se
identificaron una serie de aspectos relevantes que obligaron a reconducir los objetivos de la misma y dejar para
una segunda el establecimiento de discusion y acuerdo final de recomendaciones.

Extension del proyecto

El progreso del informe se detiene y se retoma en marzo 2021. La extension en el tiempo obliga a realizar una
actualizacion de la revision sistematica realizada tanto de los aspectos de eficacia, efectividad clinica y seguridad
como de otros aspectos relacionados con la toma de decisiones incluidos en las EtD. También se revisa la
disponibilidad de los expertos clinicos miembros del panel, revisores externos y equipo AQuAS. El panel final
que participa en la formulacion de recomendaciones estd compuesto por dos médicos cirujanos, un médico
digestologo y un médico endoscopista.

Consenso final del panel de expertos

La formulacion de recomendaciones se ha estructurado en cinco etapas, las dos primeras y la tltima realizadas por
los autores del informe (AQuAS) y la tercera, por los expertos clinicos a nivel individual:

- Etapa 1: los autores de la revision sistematica elaboran los marcos EtD para cada una de las preguntas,
lo que implica establecer un juicio para cada uno de sus componentes. Teniendo en cuenta lo que contiene
la EtD, los autores redactan una propuesta de recomendacion, estableciendo el grado y redactando su
justificacion.

- Etapa 2: se envia por correo electronico a los expertos clinicos panelistas la siguiente informacion:
¢  Un documento individual para cada pregunta del informe con la siguiente informacion:

o Resultados de los estudios incluidos (revision sistematica que incluye la seleccion, valoracion
de la calidad en cuanto a estudio y la sintesis)

e  Algunas preguntas tienen informacion adicional.

e Labibliografia de los estudios incluidos estd compilada en el documento “Bibliografia”, que ademas
contiene bibliografia relacionada con la metodologia y bibliografia utilizada en las tablas EtD.

o Tabla de resumen de hallazgos segun las variables de resultado (ver apartado 2.3.)
o Marco EtD (ver apartado 2.6.)

e Un documento metodologico de esta etapa final del proceso de elaboracion del informe hasta la
formulacion de las recomendaciones finales.

- Etapa 3: cada experto revisa la EtD, los juicios establecidos por los autores para cada uno de los
componentes y la propuesta de recomendaciones con su grado y justificacion para las preguntas clinicas
del informe. Tras su valoracion, deben enviar los documentos individuales a nivel de pregunta clinica al
coordinador del informe con sus comentarios y valoraciones.

- Etapa 4: los autores del informe revisan la valoracion realizada por los expertos panelistas y establecen
el grado de acuerdo o en desacuerdo con la propuesta de los autores. Ante cambios menores, los autores
decidiran si se aceptan. El criterio de consenso sera aquel en el que, como minimo, el 75 % del panel de
expertos esté de acuerdo en el grado de recomendacion establecido por AQuAS para esa pregunta. En
caso de que haya consenso, se comunicara a los panelistas. En caso de haber desacuerdo, se abrira de
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nuevo el debate con la finalidad de resolver las diferencias. Si no se llegase a este, se explicitaran los
diferentes puntos de vista. En principio, estd previsto realizar todas estas tareas de forma no presencial.

- Etapa S: se envia al panel de expertos las recomendaciones, el grado y la justificacion de cada una de las
preguntas del informe via correo electronico.

Se han de tener en cuenta que las tablas EtD sobre las preguntas clinicas BIG vs. control y BIG vs. procedimiento
simulado se presentan en apartados separados, aunque la tabla de recomendacion final (Anexo 3, tabla de
recomendaciones) es la misma para ambas preguntas clinicas, presentdndose una unica recomendacién BIG en
comparacion con control o procedimiento simulado. Las preguntas clinicas BIG relleno de aire vs. BIG relleno de
liquido, BIG ajustable vs. BIG no ajustable y BIG vs. gastroplastia endoscopica se han mantenido de forma
separada a las anteriores debido a que consisten en comparaciones de diferentes tipos de BIG o de BIG respecto a
una intervencion diferente y las conclusiones de dichas preguntas hacen referencia a dichas comparaciones, pero
no al dispositivo per se.

2.8. Implicacion de los pacientes

Se contactd con la Asociacion Nacional para Personas Obesas y el Tratamiento de la Obesidad (ASEPO) y el
Consell Consultiu de Pacients con el objetivo de implicar a los pacientes y a sus representantes en el desarrollo
del informe (panel de expertos) o en su revision externa. Tras varias conversaciones con ASEPO, se desestimé su
participacion ante la falta de respuesta final e identificarse otra entidad a través de los expertos clinicos, la
Asociacion de Bariatricos de Extremadura, que finalmente tampoco particip6 al no responder tras varios intentos
de contacto por parte de los investigadores. En cuanto a la participacion del Consell Consultiu de Pacients, al no
tener expertos para representar al colectivo de pacientes objeto de estudio, desestimaron su participacion.
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3. Resultados clinicos

3.1. Descripcion del proceso de elegibilidad

El proceso de elegibilidad de los estudios se describe en un diagrama de flujo siguiendo las recomendaciones
PRISMA (Ilustracion 2. Diagrama PRISMA sobre el proceso de seleccion de los estudios incluidos). La busqueda
recuper6 un total de 1880, de los cuales, tras las fases de cribado, se incluyeron un total de 49. Después de la
reunion con los expertos clinicos para presentar los estudios incluidos se acord6 eliminar de este conjunto un total
de doce en los que el comparador era la cirugia bariatrica al considerar que no era el que se debia utilizar contra la
endoscopia bariatrica y el que hablaba sobre Satisphere, puesto que era experimental y hubo evidencias de que el
sistema tiene cierta tendencia a migrar y sus posibilidades de futuro son por tanto inciertas. Tras esta consideracion,
quedaron 36. Se acord6 también revisar en Clinicaltrials.gov (junio de 2021) si alguno de los estudios en marcha
habia publicado sus resultados, asi como actualizar la biisqueda, ya que habia transcurrido mas de un afio desde el
momento en que se inicid. Tras realizar el cribado de los 311 nuevos registros, se descartaron 282 pasando a fase
de texto completo, y de los restantes veintinueve se excluyeron veinticinco. La revision de los estudios en marcha
permitié identificar que cuatro no se ajustaban a la PICO y los otros quince seguian sin tener publicaciones. La
actualizacion identifico cuatro en marcha de los cuales uno ya estaba incluido y los otros tres seguian sin tener
resultados publicados. En total, se distinguieron dieciocho estudios en marcha que se describen en el apartado
correspondiente. Finalmente, en la revision sistematica se incluyeron cuarenta estudios: 31 ECA, un ECC y ocho
observacionales.

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN 69
DIABETES MELLITUS TIPO 2



llustracion 2. Diagrama PRISMA sobre el proceso de seleccién de los estudios incluidos
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herramientas automaticas (n = 0)
- Registros retirados por otras razones (n = 0)

Registros cribados por
titulo/resumen
(n=1704)

Registros excluidos

A 4

Publicaciones valoradas para
elegibilidad
(n =220)

v

(n = 1484)

Publicaciones excluidas

A 4

Publicaciones valoradas por
cobertura
(n=145)

> 17 estudios observacionales, 19 estudios en

\4

Estudios incluidos (n = 49)

| expertos clinicos comparador inadecuado

A\ 4

Estudios incluidos (18 de
noviembre)
(n=36)

\ 4

(n=75)

Publicaciones excluidas (n = 96)

marcha y 60 comunicaciones en congresos

Publicaciones excluidas segun acuerdo

(n=13)

Incluidos

A

Revision estatus 19 _
. En marcha (n = 18)
estudios en marcha I ; _
Excluidos (n = 5)

A

A

A 4

Estudios incluidos en la
revision

(n=40)

31 ECA,1ECC, 8
observacionales

a junio 21
T

Actualizacion (abril

21) Excluidos
Bases de datos: (n=307):

311 Cribado: 282

- MEDLINE: 208 Elegibilidad: 25
- Central: 103

Incluidos: 2 ECA'y
2 observacionales
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En las Tabla 7, Tabla 8 y se recogen la distribucion de comparaciones y el tipo de disefio de estudios que se
identificaron para cada tipo de técnica en los 40 incluidos (N =40 [31 ECA; un ECC; ocho observacionales]).

Tabla 7. Distribucién de comparaciones y el tipo de disefio de estudios segun cirugia endoscépica o
sistemas basados en suturas (N = 3)

Cribado por cobertura
Técnica Comparacién Disefio Estudios  Referencias

Cirugia endoscépica o sistemas basados en suturas

POSE POSE frente a control ECA 2 Miller 2017 (41)
Sullivan 2017 (79)

Gastroplastia vertical en manga, gastroplastia Gastroplastia vertical en manga frente a Observacional 1 Cheskin 2019 (80)
endoscopica o endomanga control

Tabla 8. Distribucién de comparaciones y el tipo de disefio de estudios segun dispositivos
malabsortivos (N = 8)

Cribado por
cobertura
Técnica Comparacion Disefio Estudios Referencias
Dispositivos malabsortivos
AspireAssist AspireAssist frente a control ECA 2 Sullivan 2013 (81)
Thompson 2017 (82)
Endoscopic duodenal- Endoscopic duodenal-jejunal bypass ECA 5 Gersin 2009 (83),
jejunal bypass frente a control Rodriguez 2009 (84)
Tarnoff 2009 (85)
Schouten 2010 (86)
Koehestanie 2014 (87)
Observacional 1 Laubner 2018 (88)

Tabla 9. Distribucién de comparaciones y el tipo de disefio de estudios segun dispositivos restrictivos
por via endoscopicas (N = 29)

Cribado por
cobertura
Técnica Comparacién Disefio Estudios Referencias
Dispositivos restrictivos por via endoscépica
Balon BIG frente a control ECA 6 Geliebter 1991 (89)
Tl e Konopko-Zubrzycka 2009 (90)
Fuller 2013 (91)
Ponce 2013 (92),
Mohammed 2014, (93)
Courcoulas 2017 (94)
Ahmed 2019 (95)
ECC 1 Majanovic 2014 (96)
Observacional 2 Genco 2008 (97)
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Cribado por
cobertura

Técnica Comparacion Disefio Estudios Referencias

Dispositivos restrictivos por via endoscépica

BIG frente a procedimiento simulado ECA 13 Lindor 1987 (98)
Benjamin 1988 (99)
Meshkinpour 1988 (100)
Hogan 1989 (101)
Ramhamadany 1989 (102)
Mathus-Vliegen 1990 (103)
Rigaud 1995 (104)
Mathus-Vliegen 2005 (105)
Genco 2006 (106)
Lee 2012 (107)
Mathus-Vliegen 2013 (108)
Ponce 2015 (109)
Sullivan 2018 (110)

BIG ajustable frente a BIG no ajustable Observacional 2 Genco 2013 (111)
Russo 2016 (112)

BIG relleno de aire frente a BIG relleno ECA 3 De Castro 2010 (33)
de agua Giardiello 2012 (113)
Coffin 2016 (114)
Observacional 1 De Castro 2013 (115)
BIG (Orbera o ReShape Duo) frente a observacional 1 Lopez-Nava 2019 (116)
EG
(gastroplastia endoscépica-Apollo

endoscopic sleeve gastroplasty o POSE)

BIG: balon intragastrico; ECA: ensayo clinico aleatorizado; ECC: estudio clinico controlado no aleatorizado.

Se han identificado pocos estudios que hayan evaluado dispositivos de cirugia endoscopica o sistemas de suturas
(3/40). En esta categoria, se han explorado los sistemas POSE y la gastroplastia vertical en manga.

También se han identificado pocos estudios sobre dispositivos malabsortivos (8/40). Los dispositivos
estudiados son AspireAssist y el bypass duodenoyeyunal.

Destaca el hecho que la mayor parte de los estudios incluidos se hayan desarrollado para técnicas de
dispositivos restrictivos (29/40). De estos, todos se realizaron para el balon intragastrico (BIG) (29/29). En los
estudios en los que se utilizo, la comparacion mas comun es frente a placebo (9/29) o procedimientos simulados
(13/29), mientras que del resto de estudios (6/29) lo hacian con diferentes tipos de balén, con dos tipos de BIG
(Orbera o ReShape Duo) o con dos tipos de gastroplastia endoscopica (Apollo endoscopic sleeve gastroplasty o
POSE).

3.2. Eficacia, efectividad y seguridad de las intervenciones

3.2.1. POSE - Procedimiento de cirugia bariatrica endoluminal

Resultados de la busqueda

La busqueda identificd un total de dos ensayos clinicos aleatorizados (41, 79). Los dos estudios comparan la
intervencion POSE con una de control.

El estudio de Miller 2017 (41) incluy6 a pacientes entre 20 y 60 afios, con IMC entre 30 y 40 kg/m?, que no
respondieron a tratamientos para bajar de peso durante el ultimo afio (como dieta o ejercicio) y sin un cambio
significativo de peso (5 % del peso total) en los ultimos seis meses. Se excluyeron pacientes con DM tipo 2 de
mas de dos anos de duracioén que no estuviera controlada (HbA1lc >7 %) o que se tratara con insulina. Los pacientes
fueron asignados a uno de dos grupos: POSE (g-Cath™ EZ Delivery Catheter with Snowshoe Suture Anchors™)
mas asesoramiento en dieta y ejercicio versus asesoramiento solo en estos ultimos. Se midieron cambios en el peso
a los seis y doce meses, ademas del tiempo del procedimiento endoscopico y cambios en pardmetros de saciedad.
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El estudio de Sullivan 2017 (79) incluy6 a pacientes entre 22 y 60 afios con IMC entre 30 y 35 kg/m? que
tuvieran al menos una comorbilidad no grave relacionada con la obesidad (hipertension arterial no controlada o en
tratamiento farmacolégico, DM tipo 2 o hiperlipidemia) o con IMC entre 35 y 40 kg/m? con o sin comorbilidad.
Sin embargo, uno de los criterios de exclusion era la DM tipo 2 de mas de diez afios de duracion. Los pacientes
fueron asignados a uno de dos grupos: POSE (g-Cath™ EZ Delivery Catheter with Snowshoe Suture Anchors™)
o procedimiento simulado (skam). Se midieron desenlaces de peso, calidad de vida, compensacion de
comorbilidades y parametros de laboratorio a los seis y doce meses, ademas de eventos adversos, tiempo del
procedimiento y cambios en parametros de saciedad.

Evaluacién de riesgo de sesgo

El estudio de Miller 2017 (41) presenta un alto riesgo de sesgo global, mientras que el estudio de Sullivan presenta
uno bajo o poco claro. El sesgo de seleccion de los estudios en la comparacion es desconocido porque en ninguno
de los dos queda claro si la secuencia de aleatorizacion fue generada correctamente ni si hubo un ocultamiento
adecuado de esta. El riesgo de sesgo de ejecucion y evaluacion de resultados es variable, ya que el estudio de
Miller 2017 (41) presenta uno alto , pues, como ya fue descrito, este no fue ciego, ya que hubo un grupo de
pacientes que recibid el procedimiento endoscopico y otro que solo recibid asesoramiento sin procedimiento. Por
el contrario, el estudio de Sullivan 2017 (79) presenta uno bajo porque el grupo control recibié un procedimiento
simulado. El riesgo de sesgo de atriciéon en la comparacion es bajo, dado que ambos estudios presentan un
tratamiento adecuado de los datos perdidos. El riesgo de sesgo por notificacion selectiva de resultados en la
comparacion es variable, ya que el que presenta el estudio de Miller es alto, dado que en su protocolo se especifica
que uno de los desenlaces primarios es la tasa de eventos adversos a los doce meses, lo cual no esta claramente
descrito en el estudio final.

Tabla 10. POSE vs. control o procedimiento simulado: riesgo de sesgo de estudios incluidos
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Alto
Miller 2017 (41) Poco claro Poco claro | Alto Alto Bajo Alto
Bajo
Sullivan 2017 (79) Poco claro Poco claro | Bajo Bajo Bajo Bajo

Resultados

Eficacia/efectividad

1. Pérdida de peso

En el seguimiento a doce meses, ambos estudios notifican una reducciéon de peso mayor en el grupo POSE, aunque
sin alcanzar diferencias clinicamente relevantes, con una diferencia promedio de 5,60 % de pérdida de peso total
(IC95%: 1,56 % a 9,65 %; I>=93 %) y 8,76 % de pérdida de exceso de peso (1C95%: 5,34 % a 12,28 %; I>=42
%) (Ilustracion 3. POSE: porcentaje de pérdida de peso total y de exceso de peso (doce meses)).

En el analisis de éxito de tratamiento a los doce meses, el estudio de Miller 2017 (41) no muestra diferencias
estadisticamente significativas en ningun umbral de éxito, mientras que el de Sullivan 2017 (79) si muestra
significacion estadistica y clinica en el porcentaje de pacientes con POSE que presentan pérdida de peso total
mayor a 5 % (Ilustracion 4. POSE: éxito de tratamiento segtin distintos puntos de corte de pérdida de peso total).

En el seguimiento a seis meses, la pérdida de peso es del 8,0 % de peso total (IC 95 %: 6,56 % a 9,54 %) y
del 19,72 % de pérdida de exceso de peso (1C95%: -2,13 % a 41,58 %).Este ultimo resultado es muy impreciso y
tiene una alta heterogeneidad (Ilustracion 5. POSE: porcentaje de pérdida de peso total y de exceso de peso (seis
meses)).
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llustracidon 3. POSE: porcentaje de pérdida de peso total y de exceso de peso (doce meses)

POSE Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight I, Random, 95% CI I, Random, 95% Cl
1.1.1 Porcentaje de Pérdida de Peso Total
Willer 2017 13 1.4 30 53 24 9 493% 7.70[5,99,9,41] |
Sullivan 2017 495 704 2M 133 553 111 H07% 357 [2,18, 4,96] ]
Subtotal (95% CI) 251 120 100,0% 5,60 [1,56, 9,65] L J

Heterogeneity: Tau®= 7,90, Chi®*= 13,49, df= 1 (P =0,0002); F=93%
Test for overall effect: £= 2,71 (P=0,007)

1.1.2 Porcentaje de Pérdida de Exceso de Peso

Miller 2017 13 14 30 53 25 9 743%  7.70([599,9,41] |
Sullivan 2017 16 2619 213 419 2519 106 257% 1181594, 17,69] -
Subtotal (95% CI) 243 115 1000% 8,76[5,24, 12,28] *

Heterogeneity: Tau®= 3,58, Chi*=1,74,df=1 (F=019); F=42%
Test for overall effect: 2= 4,87 (P = 0.000013

100 -40 0 50 100
Favorece a Control  Favorece a POSE

Test for subgroup differences: Chi*=1,33 df=1 (P = 0,25 F= 24 %

Nota: la desviacion estandar para analisis de porcentaje de pérdida de exceso de peso del estudio de Sullivan 2017 no fue publicada en el articulo, por lo que se
imput6 a partir del valor de p, acorde a las directrices del Manual Cochrane de revisiones sistematicas de intervenciones version 5.3.

llustracién 4. POSE: éxito de tratamiento segun distintos puntos de corte de pérdida de peso total

POSE Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fized, 95% Cl
1.2.1 Pacientes con pérdida de peso total =0%
Miller 2017 29 30 g 9 100,0% 1,451[0,91, 2,31] !
Suhtotal {95% Cl) 30 9 100,0% 1,45[0,91, 2,31]
Total events 29 g

Heterogeneity: Mot applicahle
Testfor averall effect £=1,56 (F=012)

1.2.2 Pacientes con pérdida de peso total =5%

Miller 2017 ar 30 5 9 188% 1,62 (0,89, 2,94] T
Sullivan 2017 42 I 25 111 2% 1,85 1,27,2,70] ‘.‘
Suhtotal {95% Cl) 251 120 100,0% 1,81[1,30, 2,51] <
Total events 1149 30

Heterogeneity: Chi*=0,14, df=1 {P=071), F=0%
Testfor averall effect £= 3,52 (P =0,0004)

1.2.3 Pacientes con pérdida de peso total =10%

Miller 2017 19 30 3 9 100,0%  1,90[0,73, 4,98] —
Subtotal (95% CI) 30 9 100,0%  1,90[0,73, 4,98] -

Total events 19 3
Heterogeneity: Mot applicahle

Testfor overall effect Z=1,31 (P=019)

1.2.4 Pacientes con pérdida de peso total =15%

Miller 2017 13 30 1 9 100,0% 3,900,589, 25,88 —t
Suhtotal {95% Cl) o 9 100,0% 3,90[0,59, 25,88] —

Total events 13 1
Heterageneity: Mat applicahle

Testfar overall effect Z=1,41 (P =016}

1.2.5 Pacientes con pérdida de peso total =»20%

Miller 2017 5 30 0 9 100,0% 3,55 (0,21, 58,70] l
Subtotal (95% CI) 30 9 100,0% 355 (0,21, 58,70]
Tatal events a 0

Heterogeneity: Mot applicahle
Testfor overall effect Z= 088 (P =0,38)

0.01 01 10 100
Favorece a Contral  Favorece a POSE
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llustracidon 5. POSE: porcentaje de pérdida de peso total y de exceso de peso (seis meses)

POSE Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean 5D Total Mean SD Total Weight I, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
2.1.1 Porcentaje de Pérdida de Peso Total
Miller 2017 12,7 1.1 32 47 24 10 100,0% 8,00 (6,46, 9,54] !
Subtotal (95% Cly 32 10 100,0% 8,00 [6,46, 9,54]

Heterogeneity, Mot applicable
Testfor overall effect: Z=10,21 (P = 0.000013

2.1.2 Porcentaje de Pérdida de Exceso de Peso

Miller 2017 455 42 32 145 105 10 494% 31,00 [24,33, 37.67] -
Sullivan 2017 22,3 2045 213 136 2045 106 50,6%  5,70[3,94,13,46] : 3
Subtotal (95% Cly 245 116 100,0% 19,72 [-2,13, 41,58] eontfife--

Heterogeneity: Tau®= 238,30; Chi*= 28,44, df=1 (F < 0.00001); F= 96%
Testfor overall effect: Z=177 (P=0,08)

| , , |
100 -50 0 50 100
Favorece a Control  Favorece a FOSE

Testfor subgroup differences: Chif=110 df=1 {P=029 F=91%

Nota: la desviacion estandar para analisis de porcentaje de pérdida de exceso de peso del estudio de Sullivan 2017 (79) no fue publicada en el articulo, por lo que
se imput6 a partir del valor de p, acorde a las directrices del Manual Cochrane de revisiones sistematicas de intervenciones version 5.3.

2. Calidad de vida

Sullivan 2017 (79) notifica una puntuacion media en la escala IWQOL-Lite (del inglés, Impact of Weight on
Quality of Life-Lite) de 78,23 en el grupo POSE versus un 73,68 del grupo control. En el articulo no se

proporcionan medidas de dispersion, ni queda claro a cudntos pacientes incluy6 este analisis, lo cual dificulta la
interpretacion de estos resultados.

3. Mortalidad
Ninguno de los estudios incluidos publica datos especificos en cuanto a mortalidad.

Seguridad

1. Complicaciones derivadas de la intervencion

Sullivan 2017 (79) notifica los eventos adversos en total y los relacionados con el procedimiento. En ambos casos,
se observa un mayor riesgo de los adversos en el grupo POSE. El detalle de estos se presenta en el “ANEXO 2.
Tablas adicionales de resultados” (Tabla 42).

llustraciéon 6. POSE: eventos adversos de cualquier tipo y relacionados con el procedimiento

POSE Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total BEwents Total M-H, Figed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% Cl
1.1.1 Evento adverso de cualquier tipo
Sullivan 2017 02 2 91 111 1.11[1,01,1,23] —t

4.1.2 Evento adverso relacionado al procedimiento
Sullivan 2017 172 21 g1 111 1.42[1,18,1,70] -

0.5 07 15 2
Favorece a POSE Favorece a Control

2. Reintervencion

Ninguno de los estudios incluidos publica datos especificos en cuanto a necesidad de reintervencion.

3. Eventos cardiovasculares
Ninguno de los estudios incluidos publica datos especificos en cuanto a eventos cardiovasculares.

DM y andlisis de resultados en el subgrupo de diabéticos

El estudio de Sullivan 2017 (79) notifica un mayor porcentaje de pacientes con remision parcial de la DM (medida
como disminucion del uso de medicamentos para esta enfermedad) en el grupo POSE que en el control (RR 5,63;
I1C95%: 0,83 a 37,95). En cuanto a cambios de parametros de laboratorio, hubo una diferencia de medias de
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hemoglobina glicosilada de -0,04 % (I1C95%, -0,11 a 0,03) a favor de POSE. Sin embargo, este Gltimo analisis se

hizo considerando toda la muestra, no solo los pacientes diabéticos.

llustraciéon 7. POSE: disminucién de medicamentos para DM

POSE Control Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total M-H, Fixed, 95% CI

Risk Ratio

M-H, Fixed, 95% CI

3.1.1 Disminucion de medicamentos para diabetes

Sullivan 2017 9 16 1 10 5,63 [0,83, 37 84]

0.02

Favorece a Control

o

Favorece a POSE

10 50

llustraciéon 8. POSE: porcentaje de hemoglobina glicosilada

POSE Control Mean Difference Mean Difference
Studyor Subgroup Mean SD Total Mean SD Total I, Fixed, 95% Cl I, Fized, 95% CI
3.3.1 Cambio en hemoglobina ylicosilada {%)
Sullivan 2017 -007 03 M3 -003 031 106 -0,04 -011,0,03] —+r
1 1 1 1
1 05 0 0.5 1

Favorece a POSE Favorece é Cantral

Ninguno de los dos estudios publica datos especificos del subgrupo de participantes diabéticos en los desenlaces
preespecificados en el protocolo (peso, calidad de vida, mortalidad, complicaciones derivadas de la intervencion,

reintervencion y eventos cardiovasculares).

3.2.2. POSE vs. control o procedimiento simulado

Tabla 11. Resumen de hallazgos (POSE vs. contol o procedimiento simulado)

POSE comparado con control o procedimiento simulado para obesidad

DesenlaceN.° de Efecto
participantes relativo Efectos absolutos anticipados (95 % Cl) Certeza
(estudios) (95 % CI)
Sin POSE* Con POSE Diferencia
Pérdida de exceso de peso
cvalL.lac!o con: Porcentaje Lé} mcdla de MD 19.72 %
seguimiento: 6 meses pérdida de més 000
N.° de participantes: 361 - exceso de - )
. (2.13 menos Muy bajaa,b,c
(dos experimentos peso era 241,58 més)
controlados aleatorios 14,04 % .
[ECAs])
Pérdida de exceso de peso .
evaluado con: Porcentaje Lzrgilzzhgedc MD 8.76 %
seguimiento: 12 meses B ];xccso do B mas 2110
N.° de participantes: 358 eso era 5.01 (5.24 mas a Moderadoa
(2 experimentos controlados E/ ’ 12.28 mas)
aleatorios [ECA]) 0
Pérdida de peso total
evaluado con: Porcentaje La media de 0L el
seguimiento: 6 meses ) pérdida de ) ?g]i 68[52::15 1 E]@)
N.° de participantes: 42 peso total era 9 5 4 més) Moderadoa
(un ECA (experimento 4,7 % .
controlado aleatorizado))
Pérdida de peso total
craidocon- oo Ls et D 5%
N.° de participantes: 371 - pérdida de - mas ®$OO
(o GEadETes peso total era (1.56 mas a Bajaa,b
P 331% 9.65 ma )

controlados aleatorios
[ECA))

76

Qué pasa

No esta claro si POSE tiene
algtin efecto sobre la pérdida
de peso a los 6 meses, dado
que la certeza de evidencia es
muy baja.

El uso de POSE probablemente
aumenta de forma poco
significativa la pérdida de
exceso de peso a los 12 meses,
comparado con su no uso.

El uso de POSE probablemente
aumenta de forma poco
significativa la pérdida de peso
total a los 6 meses, comparado
con su no uso.

El uso de POSE podria
aumentar de forma poco
significativa la pérdida de peso
total a los 12 meses,
comparado con su no uso.
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POSE comparado con control o procedimiento simulado para obesidad

DesenlaceN.° de Efecto
participantes relativo Efectos absolutos anticipados (95 % Cl) Certeza Qué pasa
(estudios) (95 % ClI)
Sin POSE* Con POSE Diferencia
L No sabemos si POSE tiene

Complicaciones p

s A algun efecto sobre las
seguimiento: 6 meses A . S

S L No se identificaron estudios que reporten este desenlace. complicaciones a los 6 meses,

N.° de participantes: (cero .

. dado que no hay estudios que
estudios)

reporten este desenlace.

Complicaciones
cva!uado con: Numero de El uso de POSE podria
[P Gn ever}to . 9.0 % mas aumentar de forma poco
adverso de cualquier tipo RR 1.11 o 91.0 % . R =1:10@) o .

L ) 82.0 % (0,8 mas a . significativa las
seguimiento: 12 meses (1.01 a 1.23) (82.8 a 100) . Bajaa,d A

18,9 mas) complicaciones a los 12 meses,

N.° de participantes: 332
(un ECA (experimento
controlado aleatorizado))

comparado Ccon su no uso.

No sabemos si POSE tiene

Remision de DM / algtin efecto sobre la remision
Reintervencion / Eventos de DM, la reintervencion o los
cardiovasculares No se identificaron estudios que reporten este desenlace. eventos cardiovasculares,

N.° de participantes: (cero
estudios)

comparado con su no uso, dado
que no hay estudios que

reporten este desenlace.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el asumido en el grupo de comparacion y en el efecto relativo de la
intervencion (asi como de su intervalo).

ECA: ensayo clinico aleatorizado; CI: intervalo de confianza; MD: fiferencia media; RR: razon de riesgo

Grados de evidencia del GRADE Working Group

Alta certeza: estamos muy seguros de que el verdadero efecto se acerca al de su estimacion.

Certeza moderada: tenemos una confianza moderada en la estimacion del efecto; es probable que el efecto real esté cerca de dicha estimacion, pero existe la
posibilidad de que sea sustancialmente diferente.

Certeza baja: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada; el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion.

Certeza muy baja: Tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto; es posible que el efecto real sea sustancialmente diferente de su estimacion.

Explicaciones

* El grupo control en uno de los estudios recibié un programa de dieta y ejercicio (Miller 2017 (41) y el otro, una intervencion simulada (Sullivan 2017 (79).

a. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo no claro de sesgo de seleccion y alto riesgo de sesgo de ejecucion, deteccion y reporte selectivo de
resultados.

b. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por inconsistencia alta no explicada, con 12 > 90 %.
c. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por imprecision, dado que ambos extremos del intervalo de confianza conllevan a una decision clinica distinta.

d. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por imprecision, puesto que el intervalo de confianza cruza el umbral de significancia clinica fijado a priori para
variables dicotomicas.

Nota: ningtn estudio report6 desenlaces para el seguimiento en veinticuatro meses, ni para el analisis de subgrupo de pacientes
diabéticos. Por estos motivos, no se realizan tablas de resumen de hallazgos para estos casos especificos.

3.2.3. Gastroplastia vertical en manga (endomanga)

Resultados de la busqueda

El ensayo de Cheskin 2019 (80) integr6 105 pacientes, los cuales fueron emparejados a 281 pacientes de un estudio
previo. El emparejamiento segun edad y BMI corporal concluy6 una edad media de los pacientes de 48 afios y una
BMI media de 40. No se describen los criterios de inclusion concretos de los pacientes en este estudio. De los 386
pacientes evaluados, un total de 105 recibieron una gastroplastia vertical en manga entre 2016 y 2018 junto con la
aplicacion de una dieta de intensidad baja (LIDLT) y de terapia de estilo de vida. El resto de paciente obesos, un
total de 281, siguid una dieta de alta intensidad (HIDLT) (800-1200 calorias al dia) y consejos sobre ejercicio entre
2013 y 2014. Se realizaron analisis comparativos utilizando datos al inicio del estudio y seguimientos de uno, tres,
seis y doce meses. Los desenlaces medidos fueron el porcentaje de peso corporal total perdido (%TWL), tanto
general como dividido segun subgrupos (BMI > 40 y BMI < 40), y nimero de pacientes que perdieronun 5, 10 y
20 % de su peso corporal total, y se reportaron aspectos adversos de las intervenciones.
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Evaluacién de riesgo de sesgo

Este estudio presenta un riesgo de sesgo alto segln la

escala de ROBINS-I adaptada. El de confusion es

globalmente moderado, ya que se realiz6 un proceso de emparejamiento de los participantes. Existe un riesgo de

sesgo de seleccion alto, debido a que los pacientes pagaron
de coste entre ambos tratamientos era elevado.

las intervenciones que se llevaron a cabo y la diferencia

Los sesgos de medicion de intervenciones, desviacion de la intervencion planificada y notificacion selectiva

son globalmente bajos.

Tabla 12. Gastroplastia vertical en manga vs. control
observacionales)

: riesgo de sesgo de estudios incluidos (estudios

o
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Cheskin 2019 (80) Moderado Alto Bajo Bajo Poco claro Bajo Bajo Alto
Resultados
Eficacia/efectividad
1. Pérdida de peso

En el estudio de analisis multivariable realizado por Cheskin 2019 (80), donde se control6 la edad, el sexo y el
IMC de los pacientes, se observo que el porcentaje de pérdida de peso total (% TWL) fue mayor en los sometidos
a la gastroplastia vertical en manga, en comparacion con los que realizaron la dieta de alta intensidad a uno, tres,

seis y doce meses (p < 0,001; p < 0,001; p=0,011; p <
significativa.

0,001), por lo que esta diferencia es estadisticamente

llustracidon 9. Gastroplastia vertical en manga + LIDLT vs. dieta (HIDLT): porcentaje de pérdida de

peso total

ESG + LIDLT
Study or Subgroup  Mean

HIDLT

Mean Difference
S0 Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

1.1.1 Porcentaje de pérdida de peso total al afio
Cheskin 2019 2 5 106 142 345
Subtotal {95% CI} 105
Heterogeneity: Mot applicable

Testfor overall effect £=12.81 (P = 0.00001)

2m
281

100.0%
100.0%

6.80 [5.76, 7.94]
6.80 [5.76, 7.84]

n

{
a0

-25 0 15
Favorece ESG + LIDLT Favorece HIDLT

t
-50

También se analizé el porcentaje de pacientes en cada cohorte que alcanzo el 5 %, 10 % y 20 % de TBWL a los
doce meses y se concluyd que estos porcentajes fueron mayores (estadisticamente significativos) en el grupo que

recibio la gastroplastia vertical en manga.
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llustracion 10. Gastroplastia vertical en manga + LIDLT vs. dieta (HIDLT): éxito de la intervencion
(pérdida de peso =25 %, 10 % y 20 %)

ESG + LIDLT HIDLT Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Evenis Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% CI
1.2.1 Pacientes con pérdida de peso = 5% al afio
Cheskin 2019 41 43 79 100 100.0% 1.21 [1.07,1.36]
Subtotal {95% Cl) 43 100 100.0% 1.21 [1.07, 1.36]
Total events 41 78

Heterogeneity; Mot applicable
Test for overall effect 2= 3.05 (P =0.002)

1.2.2 Pacientes con pérdida de peso = 10% al afio

Cheskin 20149 KL 43 B0 100 100.0% 1.51[1.25 1.82] !
Subtotal (95% CI) 43 100 100.0%  1.51[1.25,1.82]

Total events KL 60

Heterogeneity: Mat applicable

Test for overall effect 7= 4.34 (P = 0.0001)

1.2.3 Pacientes con pérdida de peso = 20% al afio

Cheskin 2019 24 43 27 100 1000%  2.07[1.36 3.14] t
Subtotal (95% Cl) 43 100 100.0% 2.07 [1.36, 3.14]

Total events 24 27
Heterageneity: Mot applicable

Testfor overall effect 7= 3.41 (P = 0.0007)
0.0z 04 10 50
Favorece HIDLT Faverece ESG + LIDLT

En un andlisis de subgrupos, se examind por separado el porcentaje de pérdida de peso en pacientes con IMC basal
<40 kg/m? y > 40 kg/m?. A uno y tres meses después de la intervencion, los de ambos subgrupos de IMC tuvieron
un porcentaje de pérdida de peso superior tras la gastroplastia vertical en manga en comparacion con los que
realizaron la dieta. Més en detalle, los pacientes de ambos subgrupos que se sometieron a dicha gastroplastia
mostraron un porcentaje de pérdida de peso superior al 2,4 % que los pacientes con dieta (p < 0,001). A los tres
meses, los pacientes con IMC inicial < 40 kg/m? mostraron valores de pérdida de peso total de 3,3 % y los de >40
kg/m?, del 2,1 %, en referencia a la dieta. A seis y doce meses después de la intervencion, los que tenian un IMC
inicial < 40 kg/m? continuaron mostrando un porcentaje de pérdida de peso significativamente mayor que los que
siguieron la dieta (4,1 % mayor a los seis meses y 8,2 % a los doce meses). En cambio, no hubo diferencias
significativas en el porcentaje de pérdida de peso a seis y doce meses en pacientes con IMC basal de >40 kg/m?.

2. Calidad de vida

El estudio incluido no publica datos especificos de calidad de vida.

3. Mortalidad
El estudio incluido no publica datos especificos de mortalidad.

Seguridad

1. Complicaciones derivadas de la intervencion

En el estudio se describen cinco casos de eventos adversos de moderados a severos (4,8 % del total) en pacientes
que recibieron la gastroplastia vertical en manga, en comparacion con el grupo de dieta, que no describié ninguna
complicacion. Tres de los incidentes consistieron en hemorragias digestivas por ulceracion gastrica, y en uno de
los casos el paciente fue sometido a una endoscopia diagndstica con ingreso y seguimiento de 48 horas. Los otros
dos casos se resolvieron con éxito mediante medicacion y no requirieron ingreso. En otro de los hechos observados,
el paciente desarrolld liquido perigastrico, que se tratd con éxito mediante medicacion. Por ultimo, un paciente
sufrié deshidratacion, lo que requiri6 hidratacion intravenosa.

2. Reintervencion

Un paciente recibié una endoscopia diagndstica debido a la ulceracion gastrica tras la intervenciéon con
gastroplastia vertical en manga y otro paciente necesitod hidratacion intravenosa. Aun asi, ningun evento adverso
requiri6 intervencion quirtirgica.
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3. Eventos cardiovasculares
El estudio incluido no publica datos en cuanto a eventos cardiovasculares.

DM y andlisis de resultados en el subgrupo de diabéticos

El estudio no publica datos especificos sobre remision de DM, ni del subgrupo de participantes diabéticos en
ninguno de los desenlaces preespecificados en el protocolo (peso, calidad de vida, mortalidad, complicaciones
derivadas de la intervencion, reintervencion y eventos cardiovasculares).

3.2.4. Gastroplastia vertical en manga (endomanga) vs. control

Tabla 13. Resumen de hallazgos (gastroplastia vertical en manga vs. control)

Desenlace
e d Efecto
o e

o relativo Efectos absolutos anticipados (95 % Cl) Certeza Qué pasa

participantes
. (95 % ClI)
(estudios)
Sin Con . X
. . Diferencia
Gastroplastia ~ Gastroplastia

Pérdida de peso
total a los 12
HERED LE} medla de MD 6.8 % No sabemos si la gastroplastia
seguimiento: 12 pérdida de — ®0O00 vertical en manga tiene algin
meses - peso total a - 576 ma 3 efecto sobre la pérdida de peso
Nede los 12 meses G. m,as 2 Muy baja total a los 12 meses, dado que la
participantes: 386 era 14.2 % 7.84 mas) certeza de evidencia es muy baja.
(un estudio
observacional)
Exito de la
intervencion
(pérdida de peso > No sabemos si el uso de la
5 %) gastroplastia vertical en manga

.. 16.6 % mas dri tar el taje de

. o podria aumentar el porcentaj
SegrsTETios 1) RIRO,172 11 36 79.0 % 985‘;65 % 100 (5,5 mas a GBOOaO pacientes que logran una pérdida
meoses (1.07 a 1.36) (84.5a ) 28,4 mas) Muy baja de 5 % de peso total a los 12 meses
N. de respecto al control, dado que la
participantes: 143 certeza de evidencia es muy baja.
(un estudio
observacional)
Exito de la
1nt,erv_en010n No sabemos si el uso de la
(pérdida de peso > gastroplastia vertical en manga
10 %) 30.6 % mas podria aumentar el porcentaje de
seguimiento: 12 RR 1.51 60.0 % 90.6 % (15 mas a -10]0]0) pacientes que logran una pérdida
meses 1.25a1.82 ’ 75 a 100 : Muy baja® de 10 % de peso total a los 12
N.°de ( ) ( ) 49,2 mas) meses respecto al control, dado que
participantes: 143 La ycncza de evidencia es muy
(un estudio 8.
observacional)
Exito de la
lm,e r\{enc10n No sabemos si el uso de la
(pérdida de peso > gastroplastia vertical en manga
20 %) 28.9 % mas podria aumentar el porcentaje de
seguimiento: 12 RR 2.07 27.0 % 55.9 % (9'7 e o000 pacientes que logran una pérdida
meses 1.36a3.14 ’ 36.7a84.8 ’ . Muy baja* de 20 % de peso total a los 12
N.° de ¢ ) 6 ) 57,8 mas) oY meses respecto al control, dado que
participantes: 143 la f:erteza de evidencia es muy
h baja.

(estudios
observacionales)
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Desenlace

Efecto
N.° de . o 5

o relativo Efectos absolutos anticipados (95 % Cl) Certeza Qué pasa

participantes
. (95 % ClI)

(estudios)

Sin Con X X

. . Diferencia

Gastroplastia  Gastroplastia
Complicaciones No sabemos si el uso de la
N.°de En total se reportaron cinco eventos adversos de moderados a severos en o000 gastroplastia vertical en manga
participantes: 386 el grupo de intervencion. El grupo control no describié ninguna Muv baia® tiene algun efecto sobre las
(un estudio complicacion. uy baja complicaciones, dado que la
observacional) certeza de evidencia es muy baja.
Re-intervencion )
Ne de En total un paciente requirié de endoscopia diagnostica debido a llomo il POSE‘pO(‘irla a}.\mcntar

.. L, D . . o ., o000 de forma poco significativa las

participantes: 386 ulceracion gastrica tras la intervencion. Ningtn evento adverso requirié de . licaci \

B intervencién quirdrgica Bajaa,d complicaciones a los 12 meses,
(estudlos. ) comparado con su no uso.
observacionales)

L No sabemos si la gastroplastia
Remision de DM / vertical en manga tiene algiin
Eventos . . . efecto sobre la remision de DM o

q No se identificaron estudios que reporten este desenlace. - .
cardiovasculares — los eventos cardiovasculares, dado

que no hay estudios que reporten

no reportado
este desenlace.

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el asumido en el grupo de comparacion y en el efecto relativo de la
intervencion (asi como de su intervalo).

CI: intervalo de confianza; MD: diferencia media; RR: razon de riesgo

Grados de evidencia del GRADE Working Group

Alta certeza: estamos muy seguros de que el verdadero efecto se acerca al de su estimacion.

Certeza moderada: tenemos una confianza moderada en la estimacion del efecto; es probable que el efecto real esté cerca de dicha estimacion, pero existe la
posibilidad de que sea sustancialmente diferente.

Certeza baja: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada; el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion.

Certeza muy baja: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto; es posible que el efecto real sea sustancialmente diferente de la estimacion su
efecto.

Explicaciones

Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo alto de seleccion, riesgo moderado de confusion y riesgo no claro de atriccion.

3.2.5 AspireAssist: dispositivo intragastrico de extraccion de alimentos

Resultados de la busqueda

La busqueda identifico un total de dos ensayos clinicos aleatorizados (81, 82). Los dos estudios comparan el
dispositivo AspireAssist con una intervencion de control. Ademas, se identifico un estudio clinico abierto, es decir,
sin seguimiento del grupo de control (117), que reporta resultados a largo plazo relativos al mismo reportado en
Thompson 2017 (82).

El estudio de Sullivan 2013 incluyé pacientes con un IMC de 40-50 kg/m? o de 35-39,9 kg/m? con
comorbilidades, con variacion de peso <3 % en los ultimos tres meses. Dentro de los criterios de elegibilidad, se
especifica como criterio de exclusion a los pacientes diabéticos y aquellos con glicemia >105 mg/dl. Los que se
incluyeron fueron asignados a uno de dos grupos: terapia de aspiracion asociada a un programa cambios de estilo
de vida o solo a dicho programa, que consistia en quince sesiones de dieta y educacion conductual. Las
intervenciones se administraron durante 52 semanas, y siete participantes del grupo de aspiraciéon continuaron con
la terapia durante un afio adicional. Se midieron principalmente desenlaces de cambio de peso a las 52 y 104
semanas y eventos adversos. Ademads, describen desenlaces intermedios de laboratorio y evaluaciones
psicologicas.

El estudio de Thompson 2017 (82) detalla resultados del estudio PATHWAY. El estudio incluyo adultos
hasta 65 afios, con un IMC entre 35y 55 kg/m? y sin variacion reciente de peso, segiin el mismo criterio del estudio
anterior. A los pacientes se les asignd AspireAssist junto a consejos de estilo de vida versus, o solamente estos
ultimos, que consistia en un programa de diez sesiones de educacion sobre comportamiento y dieta para perder
peso. Se midieron diversos desenlaces, entre ellos: tasa de éxito del procedimiento, pérdida de peso (total y exceso
de peso) a 52 semanas, diferencia en examenes de laboratorio (como hemoglobina glicosilada y perfil lipidico),
calidad de vida y eventos adversos.
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El estudio de Thompson 2019 (117) aporta resultados a largo plazo (mas alla de las primeras 52 semanas de
seguimiento y hasta los cuatro afios) sobre los desenlaces primarios del estudio PATHWAY, ampliando asi los
hallazgos reportados en Thompson 2017 (82). Solo se reportan los relativos al grupo intervencion que recibid el
dispositivo intragastrico; al no hacer seguimiento del grupo control, no permite, por tanto, hacer una comparacion
entre ambos grupos en lo que se refiere a resultados a largo plazo.

Evaluacién de riesgo de sesgo

El estudio de Sullivan 2013 (81) tiene un bajo riesgo de sesgo de seleccion, pero presenta uno alto de ejecucion,
dado que ni pacientes ni personal son ciegos a la intervencion, y de atricion, dado que los resultados se describen
en un analisis por protocolo y no por intencion de tratar. No queda claro el de deteccion, dado que no se menciona
como se evaluo cada desenlace. Probablemente haya una notificacion selectiva de desenlaces, ya que no queda
totalmente claro el primario.

Por su parte, el estudio de Thompson 2017 (82) tiene un alto riesgo de sesgo de ejecucion, deteccion y
atricion, este ultimo dado por la gran cantidad de pérdidas, pese a que los autores entregan analisis por intencion
de tratar y por protocolo. En este estudio no queda claro como se gener6 la secuencia de aleatorizacion Y, a
diferencia del anterior, probablemente no presenta descripcion selectiva de desenlaces.

Tabla 14. AspireAssist vs. control: riesgo de sesgo de estudios incluidos
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Sullivan 2013 (81) Bajo Bajo Alto Poco claro Alto Poco claro
Alto
Thompson 2017 (82) Poco claro Bajo Alto Alto Alto Bajo

Resultados

Eficacia/efectividad

1. Pérdida de peso

Sullivan 2013 (81) publica, en un analisis por protocolo, un porcentaje de pérdida de peso total significativamente
superior en el grupo con terapia de aspiracion versus el control a las 52 semanas de tratamiento (MD = 12,70 %;
1C95%: 7,60 % a 17,80 %), asi como un porcentaje superior de pérdida de exceso de peso (MD = 34,10 %; IC95%:
21,23 % a 46,97 %). Thompson 2017 (82) muestra una tendencia similar en examen mas minucioso realizado por
intencion de tratar, que sefiala incrementos del 8,60 % y del 21,70 % en el porcentaje de pérdida de peso y el
porcentaje de pérdida de exceso de peso, respectivamente, en el grupo AspireAssist respecto al grupo de consejos
sobre el estilo de vida.
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llustracién 11. AspireAssist: porcentaje de pérdida de peso total y de exceso de peso (54 y 104
semanas)

AspireAssist Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight I, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
1.1.1 Porcentaje de Pérdida de Peso Total a las 52 semanas
Sullivan 2013 186 2.3 10 849 g 4 31%  1270[F.60, 17.80] -
Thompson 2017 121 86 11 35 [ 60 B5.9% 8.60[5.26, 10.94] [ |
Subtotal (95% CI) 121 64 100.0% 10.00[6.19, 13.81] ’

Heterageneity: Tau®=4.30; Chi*=2.05, df=1 (F=018); F=51%
Testfor averall effect: Z=5.14 (P = 0.00001}

1.1.2 Porcentaje de Pérdida de Exceso de Peso a las 52 semanas

Sullivan 2013 449 77 10 1449 122 4 39.4% 34.10[21.23, 46.97] —
Thompson 2017 35 287 1M 98 155 60 BO6% 21.70[15.37, 28.03] . N
Subtotal (95% CI) 121 64 100.0% 26.58 [14.71, 38.45] -

Heterogeneity: Tau®=50.10; Chi®= 2.87, df=1 (P=0.09); F=65%
Testfor averall effect: £=4.39 (P = 0.0001)

1.1.3 Porcentaje de Pérdida de Peso Total a las 104 semanas

Sullivan 2013 212 28 7201 3A 4 100.0% 1.10[-2.91,5.11] ’
Subtotal (95% CI) 7 4 100.0% 1.10[-2.91,5.11]

Heterogeneity: Mot applicable

Testfor overall effect: Z= 0.54 (P = 0.54)

1.1.4 Porcentaje de Pérdida de Exceso de Peso a las 104 semanas

Sullivan 2013 57 96 7 548 12 4 100.0% 240[11.34,16.14] t
Subtotal (95% CI) 7 4 100.0% 2.40[-11.34, 16.14]

Heterogeneity: Mot applicable

Testfor overall effect Z=034 (P =0.73)

| |
100 -a0 0 a0 100

. . Favorece a Control  Favorece a AspireAssist
Test far subaroup differences: Chi®= 21.52, df= 3 (P = 0.0001%, I*= 86.1%

En el estudio de Thompson 2017 (82), los participantes del grupo AspireAssist tenian casi el triple de
probabilidades de lograr una pérdida de peso total de al menos un 10 % a las 52 semanas que los del grupo control
(RR =2,70; 1C95%: 1,63 a 4,48).

llustracidon 12. AspireAssist: éxito de tratamiento (pérdida de peso > 10 % y pérdida de peso > 25 %)

Aspirefssist Control Risk Ratio Risk Ratio
Studhy or Subgroup  Events  Total Events Total M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fized, 95% CI
1.3.1 Pacientes que logran >10% de pérdida de peso total
Thompson 2017 G5 111 13 G0 2701[1,63, 4,48] e —
1.3.2 Pacientes que logran »25% de pérdida de exceso de peso
Thompson 2017 65 111 13 G0 2,701[1,63, 4,48] -t
} } | }
0z 0.a 2 a

Favorece a Control Favorece a Aspiresssist

Este mismo estudio informa que la pérdida de peso en kilogramos fue de 10,10 kg mas para el grupo AspireAssist
respecto el grupo control a las 52 semanas.

Un seguimiento a mas largo plazo realizado por el estudio de Sullivan 2013 mostr6é que el efecto del
AspireAssis tiende a desaparecer a las 104 semanas de seguimiento, con un porcentaje de pérdida de peso total de
57,0 % + 9,6 % en el grupo con aspiracion en contraposicion a un 54,6 % + 12,0 % en el grupo control.

llustracion 13. AspireAssist: pérdida absoluta de peso total

AspireAssist Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean 5D Total IV, Fixed, 95% CI I, Fixed, 95% CI
1.2.1 Pérdida de peso a las 52 semanas (Kg)
Thompson 2017 14,2 11,3 111 41 72 G0 10,10[7,32,12,88] . —
-0 -5 0 5 10
Favorece a Contral Favorece a AspireAssist

Thompson 2019 (117) reporta resultados complementarios a los de Thompson 2017 (82) relativos a 58 de los 82
pacientes que aun tenian el dispositivo implantado tras un afio y que aceptaron continuar con el seguimiento. De
estos 58 pacientes, quince, veintiuno, y siete pidieron la extraccion del tubo-A (y por tanto abandonaron el estudio
de seguimiento) entre el primer y el segundo afio, el segundo y el tercero, y el tercero y el cuarto, respectivamente.
El estudio muestra que los efectos de AspireAssist vistos al aflo en Thompson (2017, (82) perduraban hasta los
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cuatro afios. En un analisis por protocolo, se demuestra que los pacientes experimentaron un 14,2 %, 15,3 %, 16,6
% y 18,7 % de pérdida de peso total al afio y a los dos, tres, y cuatro afios, respectivamente. Un 70 % de los
pacientes alcanzé una pérdida de peso total > 10 % a los cuatro afios.

2. Calidad de vida

Thompson 2017 (82) publica resultados de calidad de vida mediante el uso de la escala IWQOL (Impact of Weight
on Quality of Life). En este desenlace, se detalla que el grupo AspireAssist presenta una calidad de vida promedio
2,90 puntos mas alta que el grupo control, aunque estas diferencias no son significativas (IC95%: -0,65 a 6,45). El
AspireAssist demuestra mejor puntuacion en las subescalas de estado fisico, autoestima, vida sexual y ansiedad
en publico, mientras que la puntuacion en la subescala trabajo es mejor en los pacientes del grupo control.
Thompson 2019 (117) muestra que la mejora en la calidad de vida se mantiene e incluso aumenta a los dos y cuatro
afios.

3.  Mortalidad

Thompson 2019 (117) reporta que no hubo ninguna muerte o discapacidad permanente en el transcurso del estudio
PATHWAY hasta los cuatro afios.

Seguridad

1. Complicaciones derivadas de la intervencion

Ninguno de los dos primeros estudios informa del nimero de personas que presentan problemas, sino que del total
de los que se han observado, y en ambos casos la informacion se presenta tan solo para el grupo con aspiracion.
Sullivan 2013 (81) describe un total de 78 eventos adversos en el grupo intervenido con terapia de aspiracion,
siendo los mas frecuentes los relacionados con dolor y malestar abdominal (veinticinco en total). Todos estos
eventos fueron calificados por los autores como minimos, leves o moderados, no habiendo ninguno significativo
o grave. Thompson 2017 (82) describe un total de 215 eventos adversos en el grupo con aspiracion, siendo los mas
frecuentes el tejido de granulacion peristomal (45 eventos), el dolor dentro de las cuatro semanas postcolocacion
del tubo (42 eventos) y nauseas/vomitos (20 eventos). Thompson 2019 (117) menciona 57 de estos hechos, dos de
los cuales fueron graves y ocurrieron en dos pacientes; el primero fue una fistula secundaria superior a la fistula
del tubo-A, mientras que el segundo fue el desarrollo de un agujero en el tubo-A que requiri6 reemplazarlo. Cabe
destacar que el grado de fistulas gastrocutaneas aument6 del 2 % en los primeros dos afios al 33% en tubos de mas
de dos afios, lo que sugiere aplicar acciones profilacticas en pacientes con tubos con esta duracion.

2. Reintervencion

El estudio de Thompson (2017, (82) especifica que de los 111 pacientes asignados a la terapia experimental con
AspireAssist, se debid reemplazar un total de cuatro tubos: tres a causa de crecimiento fingico y uno a causa de
pinchazos de origen desconocido. Thompson (2019, (117) afiade que a lo largo de los cuatro afios de estudio se
tuvo que sustituir un total de veintisiete tubos.

3. Eventos cardiovasculares
Ninguno de los estudios incluidos publica datos especificos en cuanto a eventos cardiovasculares.

DM y andlisis de resultados en el subgrupo de diabéticos

Ninguno de los dos estudios ha publicado datos sobre remision de DM; sin embargo, Thompson 2017 (82) incluy6
once pacientes diabéticos (tres en el grupo AspireAssist y ocho en el grupo control), lo que representa un 6,4 %
del total de la muestra. Los participantes manifestaban valores basales de hemoglobina glicosilada muy similares
(5,7 % £ 0,6 % en el grupo AspireAssist y 5,8 % + 0,6 % en el grupo control).

A las 52 semanas, el grupo AspireAssist logré una reduccion de la hemoglobina glicosilada respecto a su
basal significativamente superior a la observada en el grupo control (MD = -0,14; IC95%: -0,25 a -0,03).

Ninguno de los dos estudios muestra datos especificos del subgrupo de participantes diabéticos en los
desenlaces preespecificados en el protocolo (peso, calidad de vida, mortalidad, complicaciones derivadas de la
intervencion, reintervencion, eventos cardiovasculares).

84 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



3.2.6. AspireAssist: dispositivo intragastrico de extraccion de alimentos

Tabla 15. Resumen de hallazgos (AspireAssist vs. control)

AspireAssist (AA) comparado con control para obesidad

Desenlace Efecto
N.° de participantes relativo Efectos absolutos anticipados (95% CI) Certeza Qué pasa
(estudios) (95 % CI)
Sin AA Con AA Diferencia
" No sabemos si la
:3;?;23: zgriclii)(;ciig?zo La media de AT, e i
. o Y P MD 26.58 % mas efecto sobre la pérdida de
seguimiento: 13 meses i pérdida de ) o000
S L ) (14.71 mas a ) exceso de peso a los 13
N.° de participantes: 185 exceso de peso 38.45 més) Muy bajaa,b,c meses comparado con st 0o
(2 experimentos controlados era 11,81 % ’ uso. dado qic la certeza de
gleatonal[ECEN) evidencia es muy baja.
Pérdida de exceso de peso ) ;:Jg;{ﬁgggﬁ%ﬁﬁsm
evah{adp con: Pf)r@l}taje L? medla = MD 2.4 % mas efecto nulo o clinicamente
seguimiento: veintiséis meses ) pérdida de : FIRIEY e — (21110 1o sienificativo en cuanto a
Ne de participantes: 11 exceso de peso 16 1 4 mis) Moderadoa & di%ia de exceso de peso a
(1 ECA [experimento era 54,6 % ’ Fos 26 meses versus SE o
controlado aleatorizado]) 1so
:s;?;:zgz(?ris;;;ﬁ;ta‘c La terapia con AspireAssist
N enuimianio: '1 3 mesesj La media de MD 10 % mas 2000 podria aumentar de forma
N§ de artici antes: 185 - pérdida de peso - (6.19 mas a 13.81 Bajaab poco significativa la pérdida
' particip . total era 4,32 % mas) 4jag, de peso total a los 13 meses
(2 experimentos controlados Versus Su 1o Uso
aleatorios [ECA]) .
Pérdida de peso total La terapia con AspireAssist
evaluado con: Porcentaje . O e probablemente tiene un
seguimiento: 26 meses ) L;g}gglge es0 ) g];ll;rlleﬁo:jzs (2110 efecto nulo o clinicamente
N.° de participantes: 11 ?0 tal era 20pl Y 5 '11 ) Moderadoa no significativo en cuanto a
(1 ECA [experimento e : pérdida de peso total a los
controlado aleatorizado]) 26 meses versus su no uso.
Complicaciones
evaluado con: Ntiimero de La terapia con AspireAssist
];zm:‘n? i;?::lr:::]z:itg; BN En total se reportaron 293 eventos adversos en el grupo intervencion,  ®OOO p;gz?g??ggt; }‘arcej:gssun
og po 1nte siendo el mas frecuente el dolor (94 eventos en total). Moderadod P i
N.° de participantes: 121 adversos por persona
2 experimentos controlados intervenida
P!
aleatorios [ECA])
Reintervencion
cva!uado con: Num(?ro ik Probablemente un 3,6 % de
pacientes con necesidad de e ——
reintervencion en grupo En total 4 pacientes requirieron reemplazo del tubo: 3 por oedO et e Agirleds
intervencion crecimiento fungico, y 1 por puntadas de origen desconocido. Moderadod ‘e lfcriré al ﬁ]r)1 tino de
N.° de participantes: 111 rc(ilntcrvcnci(%n P
(1 ECA [experimento .
controlado aleatorizado])
No sabemos si la
. AspireAssist tiene algiin
Siﬁﬁizgcﬁﬁi\f / Eventos efecto sobre la remision de
T — No se identificaron estudios que reporten este desenlace. - DM o los eventos
cs_tu digs) P . cardiovasculares, dado que
no hay estudios que reporten
este desenlace.
ecjiigzg(flzo\:fi?WQoL La media MD 2.9 puntos La terapia con AspireAssist
N.° de articiA antes: 113 - calidad de vida - s i, ®200 [Pl o (e G ©
(1' EC [f . fl:)rimen.to era 0 puntos (1.66 menor a Bajae mejorar poco la calidad de
P P 7.46 mas alto) vida versus su no uso.

controlado aleatorizado])

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el asumido en el grupo de comparacion y en el efecto relativo de la
intervencion (asi como de su intervalo).

ECA: ensayo clinico aleatorizado; CI: intervalo de confianza; MD: diferencia media
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AspireAssist (AA) comparado con control para obesidad

Desenlace Efecto
N.° de participantes relativo Efectos absolutos anticipados (95% CI) Certeza Qué pasa
(estudios) (95 % ClI)

Sin AA Con AA Diferencia

Grados de evidencia del GRADE Working Group

Alta certeza: estamos muy seguros de que el verdadero efecto se acerca al de su estimacion.

Certeza moderada: tenemos una confianza moderada en la estimacion del efecto; es probable que el efecto real esté cerca de dicha estimacion, pero existe la
posibilidad de que sea sustancialmente diferente.

Certeza baja: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada; el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion.

Certeza muy baja: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto; es posible que el efecto real sea sustancialmente diferente de su estimacion.

Explicaciones
a. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo, principalmente por uno alto de atricion.
b. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por inconsistencia no explicada, con 12 > 50 %.

c. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por imprecision, dado que el intervalo de confianza cruza el umbral de significancia clinica fijado a priori para
variables de pérdida de peso.

d. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo, principalmente por uno alto de ejecucion.

e. Se bajaron dos niveles de certeza de evidencia por alto riesgo de sesgo de ejecucion, deteccion y atricion.

3.2.7. DJBL: dispositivo de bypass duodenoyeyunal

Resultados de la busqueda

La busqueda identificé un total de cinco ensayos clinicos aleatorizados (83-87) y un estudio observacional (88)
reciente y con un nimero mayor de muestras que lo complementan. Todos los trabajos comparan un dispositivo
de revestimiento de bypass duodenoyeyunal (endobarrera, DJBL) con una intervencion de control.

En el estudio Gersin 2009 (83) se incluyeron pacientes entre 18 y 55 afios, IMC > 35 kg/m’? con
comorbilidades significativas (como hipertension, hiperlipidemia o0 DM) o IMC 40-60 kg/m? (con o sin una
condicioén de comorbilidad), ademds de tener un historial de fracaso previo con métodos de pérdida de peso. Los
grupos estudiados fueron DJBL versus proceso simulado. Los desenlaces que evaluaron fueron: pérdida de peso
corporal, %EWL, pérdida del 10 % del exceso de peso, eventos adversos, seguridad y tolerabilidad en un periodo
de doce semanas.

Koehestanie 2014 (87) incluy6 pacientes entre 18 y 65 afios de edad, con un IMC entre 30 y 50 kg/m?, con
DM tipo 2 por un periodo menor a diez afios, con valores de HbAlc glucosilada entre 7,5 % y 10,0 %, y que
recibieran medicamentos antidiabéticos como metformina, derivados de las sulfonilureas o insulina. Los
participantes fueron asignados a DJBL durante seis meses mas dieta o a dieta sola. Los que se valoraron fueron
pérdida absoluta y relativa de peso corporal, % EWL, cambio en el IMC, cambios en la HbAlc, la medicacion y el
colesterol, y efectos adversos. Los desenlaces fueron evaluados a los doce meses desde el inicio de la intervencion.

Rodriguez 2009 (84) incluyo6 pacientes > 18 y < 55 afios, con DM tipo 2 durante menos de 10 afios y una
HbAc entre 7 % y 10 %, glucosa plasmatica en ayunas <240 mg/dL, e IMC entre 30 y 50 kg/m2. Los tnicos
medicamentos permitidos en los pacientes con DM tipo 2 fueron metformina o una sulfonilurea. Los pacientes
fueron asignados a DJBL o a procedimiento simulado (sham). El desenlace principal que se valord fue la mejora
de la glicemia y la hemoglobina glicosilada. Los desenlaces secundarios incluyeron cambios en la concentracion
de la glicemia en ayunas, glucemia postprandial, peso corporal, uso de farmacos antidiabéticos (ADO) y eventos
adversos. Todos ellos fueron medidos en las semanas 12, 24 y 52.

El estudio Schouten 2010 (86) incluyé pacientes entre 18 y 55 afios, con IMC de 40 a 60 kg/m? o con IMC
superior a 35 kg/m? y comorbilidades relacionadas. Los pacientes fueron asignados a DJBL versus dieta. Los
desenlaces que se evaluaron fueron IMC, %EWL, cambios en HbAlc, a una, doce y veinticuatro semanas.
Adicionalmente, se recogieron las causas de fallo de los dispositivos o de su extraccion temprana, la duracion del
procedimiento de implantacion y los efectos adversos.

El’estudio de Tarnoff 2009 (85) incluy6 pacientes entre 18 y 55 afios que presentaban un IMC > 35 kg/m? y
con comorbilidades asociadas como la hipertension, hiperlipidemia o DM, o un IMC entre 40 y 60 kg/m?, con o
sin las comorbilidades mencionadas. Los pacientes fueron asignados a DJBL mads dieta baja en calorias y grasas
versus solo a esta tltima. medirlos resultados que se midieron fueron pérdida de peso corporal, % EWL, saciedad,
cambios en la hemoglobina glicosilada (HbA1c), duracion del procedimiento de implantacion y efectos adversos
en un tiempo de doce semanas desde la implantacion del dispositivo.

El tinico estudio observacional incluido es el trabajo de Laubner 2018 (88), donde se compard un grupo de
pacientes obesos con DM tipo 2 pertenecientes a un registro de personas con dispositivo DJBL (German-DJBL-
registry), con un grupo control formado por pacientes con DM tipo 2 sin DJBL ni historia de cirugia bariatrica,
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mayores de 25 afios y con IMC > 27 kg/m? pertenecientes a un registro de pacientes con DM2. Se midieron
desenlaces relacionados a cambios en el peso, IMC, %EWL, circunferencia de la cintura, riesgo cardiovascular,
cambios en la medicacion antidiabética y seguridad durante el procedimiento después de la implantacion (tres, seis
y doce meses) y a los seis, doce y catorce meses después de la extraccidon y en puntos de tiempo equivalentes para
los participantes control.

Evaluacion de riesgo de sesgo

Los estudios aleatorizados, en su conjunto, presentan en general un alto riesgo de sesgo, principalmente por
atricion, debido al volumen de datos perdidos y su forma de manejo. Todos los estudios notificaron un riesgo de
seleccion poco claro debido a la falta de descripcion del método de asignacion o la ocultacion de la secuencia, y
solo uno present6 un riesgo alto de sesgo de seleccion (85). Todos los estudios menos uno (84) revela un alto
riesgo de sesgo de ejecucion debido a la dificultad de enmascarar la intervencion asignada, pero también contiene
uno alto de deteccion por falta de enmascaramiento de los adjudicadores de eventos. Finalmente, el alto riesgo de
sesgo de atriccion se dio por la forma en la que se manejaron los datos perdidos.

Tabla 16. DJBS vs. control: riesgo de sesgo de estudios incluidos
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Rodriguez 2009 (84)
Poco claro
Tarnoff 2009 (85)
Bajo Poco claro
Gersin 2010 (83)
Bajo Poco claro Poco claro
Schouten 2010 (86)
Poco claro Poco claro
Koehestanie 2014 (87)

El riesgo de sesgo del estudio observacional fue evaluado como alto principalmente porque los pacientes incluidos
son todos diabéticos, por lo que se atribuiria un alto riesgo de sesgo de seleccion. Ademas, se observa otro alto en
las desviaciones de las intervenciones que no estaban bien descritas en los participantes incluidos y en la seleccion
de los hallazgos notificados.
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Tabla 17. DJBS vs. control: riesgo de sesgo de estudios incluidos (estudios observacionales)

Estudio

Sesgo de confusién
Sesgo de seleccion
Sesgo en medicion de

Laubner 2018 (88) Bajo Alto Bajo

Resultados
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1. Pérdida de peso
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El tratamiento con DJBL y el control presentan resultados similares de pérdida de porcentaje de peso total a los
seis meses (MD = 5,30 %; IC95%: -5,59 a 16,19) y a los doce meses (MD = 2,30 %; 1C95%: -0,12 a 4,72).

llustraciéon 14. DJBL vs. control: porcentaje de pérdida de peso total

DJBL Control
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total

Weight

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

Mean Difference
I/, Random, 95% CI

1.1.1 Pérdida del porcentaje de peso total 6 meses

Koehestanie 2014 10 23,21 33 47 2311 a7
Subtotal (95% CI) 33 37

Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect Z=085(F=0,34)

1.1.2 Pérdida del porcentaje de peso total 12 meses
Koehestanie 2014 58 507 il 34 507 3r
Subtotal {95% CI) 1 | 37
Heterogeneity: Mot applicable

Testfor overall effect: £= 1,86 (P = 0,08}

Testfor subaroup differences: Chi*= 0,28, df=1 (P =060, F=0%

100,0%
100,0%

100,0%
100,0%

5,30 [-5,59, 16,19]
5,30 [-5,59, 16,19]

230012, 4,72
2,30[-0,12, 4,72]

—+

&

, ,
A0 -5 0 L]
Favorece acontrol Favorece a DJBEL

Nota: la desviacion estandar para pérdida del porcentaje de peso total del estudio Koehestanie 2014 (87) no fue publicada en
el articulo, por lo que se imputd a partir del valor de p, acorde a las directrices del Manual Cochrane de revisiones sistematicas

de intervenciones version 5.

El tratamiento con DJBL se asocia a un aumento significativo del porcentaje de pérdida de exceso peso total
a los tres meses en comparacion al control (MD = -11,49; 1C95%: 7,40 a 15,58; I = 59 %; tres estudios; 96
participantes). Existe evidencia limitada de un solo estudio de que el efecto del DJBL podria mantenerse a los seis
meses (MD = 15,60; 1C95%: 0,28 a 30,92), pero la del efecto del DJBL a los doce meses es inconsistente, con una
heterogeneidad extrema (I>= 96 %; dos estudios; 142 participantes), posiblemente debida al disefio observacional

de Laubner 2018 (88).
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llustracidon 15. DJBL vs. control: porcentaje de pérdida del exceso de peso

DJBL Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean 5D Total Mean SD Total Weight I, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI1
1.2.1 Pérdida de porcentaje de exceso de peso 3 meses
Gersin 2010 118 1.4 13 a7 2 24 533% 9,20 [3,10,10,30] [ ]
Schouten 2010 19 1089 24 6,49 6,1 11 269% 1210[6,44,17,76] —=
Tarnoff 2008 22,1 3 20 5,3 B,6 4 18,8% 16,80 (9,44, 24,16] i
Subtotal (95% CI) 57 39 100,0% 11,49[7,40, 15,58] <

Heterogeneity: Tau®= 7,87, Chi®= 4,87, df=2 (F = 0,09}, "= 59%
Testfor overall effect: £= 5,50 (P = 0.00001}

1.2.2 Pérdida del porcentaje de exceso de peso 6 meses
Koehestanie 2014 32 3265 33 16,4 32,65 37 100,0% 1560[0,28, 30,82] i
Subtotal {95% CI) 33 37 100,0% 15,60 [0,28, 30,92]

Heterogeneity: Mot applicable

Testfor overall effect: 2= 2,00 (P = 0,05)

1.2.3 Pérdida del porcentaje de exceso de peso 12 meses

Koehestanie 2014 20 16,84 31 117 16,34 35 481% 8,30 (0,16, 16,44] ——
Laubner 2018 3357 224 111 0,88 1851 222 509% 32,69 [27,86, 37,57 —-—
Subtotal (95% CI) 142 257 100,0% 20,72 [-3,17, 44,62] e —

Heterogeneity: Tau®= 28577, Chi*= 2550, df=1 (P = 0.00001); F= 96%
Testfor overall effect: £2=1,70 (P = 0,09)

20 -0 0 10 20
; ] Favorece a control Favorece a DJBL
Testfor subgroup differences: Chi®= 0,78, df= 2 (F = 0.68), F=0%

Nota: la desviacion estandar para pérdida del porcentaje de peso total del estudio de Koehestanie 2014 (87) no fue publicada
en el articulo, por lo que se imputd a partir del valor de p, acorde a las directrices del Manual Cochrane de revisiones
sistematicas de intervenciones version 5.

En el anélisis de éxito de tratamiento, a los tres meses, el dispositivo DJBL se asocia a una probabilidad de éxito
del tratamiento significativamente mayor que el control (RR = 3,69; 1C95%: 2,08 a 6,55; I> = 0 %; tres estudios;
62 participantes).

llustraciéon 16. DJBL vs. control: éxito de la intervencidon (pérdida de peso > 10 %)

D.JBL Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Bvents Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Randorn, 95% CI
1.3.1 Pacientes con pérdida de peso total >10% 3 meses
Gersin 2010 a 13 4 24 333% 369 [1,37, 9,96] —
Schouten 2010 1 24 3 11 344% 3,21 [1,21,8.582] —
Tarnoff 20049 23 24 3 14 322% 4,29[1,56,11,79] —
Subtotal (95% CI) 62 49 100,0% 3,69 [2,08, 6,55] -
Total events a2 10

Heterogeneity: Tau®=0,00; Chi*=017, df=2 (F=0,92) F=0%
Testfor averall effect 7= 4,47 (F = 0.00001)

1 1 1 1
0.0 0.1 10 100
Favarece a cantrol Favarece a DJEL

El tratamiento con DJBL se asocia a una reduccion significativa y relevante de la pérdida absoluta de peso a los
tres meses en comparacion con el control (MD = 6,28 kg; 1C95%: 5,42 a 7,14; I> = 0 %; dos estudios; 33
participantes). A los seis meses parece mantenerse esta tendencia a favor del grupo de intervencion (MD = 5,99
kg; 1C95%: 5,46 a 6,52; I>= 0 %; dos estudios; 45 participantes). A los doce meses, un tnico estudio notifica una
reduccion no significativa del peso de 2,80 kg (IC95%: -0,18 a 5,78).
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llustracion 17. DJBL vs. control: pérdida de peso absoluto

D.JBL Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean 5D Total Mean 5D Total Weight I, Random,95% Cl I/, Random, 95% Cl
1.4.1 Pérdida de peso (kg) 3 meses
Gersin 2010 8,2 1,3 13 2 1,1 17 84.7% 5,20 [5,32, 7,08] -
Tarnoff 2008 10,3 32 20 2,6 34 4 5,3%  7,70[3,99,11,41]
Subtotal (95% CI) 33 21 100,0% 6,28 [5,42, 7,14] &

Heterogeneity: Tau®=0,00; Chi®= 060, df=1 (P =044), F=0%
Testfor overall effect: £= 14,39 (P = 0.00001)

1.4.2 Pérdida de peso (kg) 6 meses
Koehestanie 2014 10,6 11,092 33 53 11,082 37 1,0%  5,30[0,09,10,51]

Rodriguez 2009 10 04 12 4 06 6 99,0%  B,00[547, 6,53 ’
Subtotal (95% CIj 45 43 100,0% 599546, 6,52]

Heterogeneity, Tau®=0,00; Chi*= 0,07, df=1 (P=079), F=0%
Testfor overall effect: 2= 22,24 {P = 0.00001)

1.4.3 Pérdida de peso (Kg) 12 meses
Koehestarie 2014 B2 616 31 4 BI6 35 1000%  280[0418, 579 t
Subtotal (95% CI) i) | 35 100,0% 2.80[-0,18, 5,78]

Heterogeneity: Mot applicable
Test for averall effect £=1,84 (P=0,07)

} i )
-10

- 0 5 10
; ] Favor de control - Favor DJBL
Test for subaroup differences: Chi®= 4,85, df= 2 (P = 0,09), F= 58.7%

Nota: la desviacion estandar para pérdida de peso del estudio de Koehestanie 2014 (87) no fue publicada en el articulo, por lo
que se imputo a partir del valor de p, acorde a las directrices del Manual Cochrane de revisiones sistematicas de intervenciones
version 5.

Nota 2: la descripcion de datos del estudio Rodriguez 2009 (84) se notifica a la semana 20. (ITT).

El tratamiento con DJBL no parece inducir reducciones clinicamente relevantes del IMC a los tres meses (MD =
1,50; IC95%: 0,03 a 2,97; un estudio; 70 participantes). A los doce meses, el resultado proveniente de un ensayo
aleatorizado no es significativo, mientras que un estudio observacional presenta resultados positivos, aunque
extremadamente heterogéneos (I = 98 %).

llustracion 18. DJBL vs. control: reduccion de IMC

DJBL Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight I, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
1.5.1 Pérdida de IMC {kg'm2) 6 meses
Koehestanie 2014 33 313 33 1.8 313 37 100,0% 1,50 [0,03, 2,97] t
Subtotal {95% CI) 33 37 100,0% 1,50 [0,03, 2,97]

Heterogeneity: ot applicahle
Testfor overall effect: £=2,00 (P = 0,05)

1.5.2 Pérdida de IMC (kg'm2) 12 meses

Koehestanie 2014 22 019 3 13 1,9 35 487%  090[0,021,87 i
Laubner 2018 531 302 111 038 3 222 503% 4,92 4,23, 5,61] -
Subtotal (95% CIy 142 257 100,0%  2,92[-1,02, 6,86] e ——

Heterogeneity: Tau®= 7,81, Chi*= 47 21, df=1 (P = 0.00001); F= 895%
Testfor averall effect Z=1 45 {P=0,15)

4 20 1 4

. ) Favor de cantrol  Fawaor DJBL
Testfor subgroup differences: Chi*= 0,44, df=1 (P=051, F=0%

Nota: la desviacion estandar para pérdida de IMC del estudio de Koehestanie 2014 (87) no fue publicada en el articulo, por lo

que se imputo a partir del valor de p, acorde a las directrices del Manual Cochrane para revisiones sistematicas de intervenciones
version 5.

2. Calidad de vida

No se evalua la calidad de vida en los estudios.

3. Mortalidad

Ninguno de los estudios incluidos publica datos especificos en cuanto a mortalidad.
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Seguridad

1. Complicaciones derivadas de la intervencion

El dispositivo DJBL esta asociado a un mayor riesgo de eventos adversos a los tres meses (RR = 3,37; 1C95%:
1,39 a 8,14; un estudio; 37 participantes) y a los doce meses (RR = 1,22; 1C95%: 0,88 a 1,71; un estudio; 75
participantes).

La mayoria de los estudios describieron eventos adversos gastrointestinales (nduseas, vomitos y dolor,
principalmente), que en su mayoria se presentaron a las dos semanas de media después de la implantacion del
dispositivo. Otros relacionados directamente con este fueron migraciones o giros y obstrucciones que originaron
una sintomatologia digestiva alta como nausea y vomito. La mayoria de los estudios publican la informacion de
complicaciones exclusivamente para el grupo de DIBL y esta se presenta detallada en el “ANEXO 2. Tablas
adicionales de resultados” (Tablas 31 a 36).

llustracidon 19. DJBL: riesgo de eventos adversos de cualquier tipo

DJBL Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
[oehestanie 2014 26 26 23 29 1.22 [0.88, 1.71] -+
Schouten 2010 26 26 3 11 237 (139, B.14] —
I ; ; |
0.01 [ 10 100

Favorece a DJBL Favorece a control

2. Reintervencion

No se notificaron datos directamente de reintervencion; sin embargo, se describen los porcentajes de extraccion
temprana de los dispositivos, que son muy variables y se producen entre el 5,9 % y el 53,8 % de los participantes.
Las causas mas comunes de extraccion temprana del dispositivo se detallan en el “ANEXO 2. Tablas adicionales
de resultados” (Tabla 49).

Tabla 18. Extraccién temprana del dispositivo DJBL

Extraccion temprana del dispositivo

n N Porcentaje
Gersin 2009 (83) 7 13 53,8 %
Koehestanie 2014 (87) 2 34 5,9 %
Rodriguez 2009 (84) 3 12 25,0 %
Schouten 2010 (86) 4 26 15,4 %
Tarnoff 2009 (85) 5 20 25,0 %
Laubner 2018 (88) 35 235 14,9 %

3. Eventos cardiovasculares

No se notifican eventos cardiovasculares en los cinco ensayos clinicos aleatorizados.

El estudio observacional Laubner 2018 (88) registrd cuatro eventos adversos cardiovasculares (1,7 %):
descompensacion cardiaca, fibrilacion auricular recién diagnosticada, nueva enfermedad arterial periférica y
accidente cerebrovascular. Aunque no indican a qué grupo pertenecen estos participantes, si afirman que dichos
eventos no estan relacionados con la intervencion.

DM y andlisis de resultados en el subgrupo de diabéticos

Se dispone de informacion de un total de 4210 pacientes con DM tipo 2 de dos ensayos aleatorizados (Koehestanie
2014 (87) y Rodriguez 2009 (84) y un estudio observacional (Laubner 2018 (88)) realizados exclusivamente en
pacientes con DM tipo 2 y de catorce participantes con DM tipo 2 de dos estudios (Tarnoff 2009 (85) y Schouten
2010 (86) que dan datos desglosados para el subgrupo participantes con esta diabetes (once en el grupo
intervencion y tres en el grupo control).

Los datos de reduccion de peso en pacientes con DM tipo 2 corresponden a los resultados ya publicados en
Koehestanie 2014 (87) y Laubner 2018 (88). En el analisis de subgrupos, Tarnoff 2009 (85) publicé el promedio
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de disminucion del exceso de peso para los que tenian este tipo de diabetes, sin distinguir por grupo de
intervencion, por lo que no pudo ser metaanalizado con los estudios anteriores.

Ninguno de los estudios incluidos presenta datos de remision de DM. El dispositivo DJBL se asocia a una
mayor probabilidad de disminucién de medicamentos antidiabéticos a los tres meses, aunque sin significacion
estadistica (RR = 3,28; 1C95%: 0,54 a 19,73; 1> = 0 %; dos estudios; catorce participantes). En cuanto al cese de
medicamentos antidiabéticos, el dispositivo DJBL no muestra un efecto significativo a los 3 meses (RR = 0,90;
1C95%: 0,31 a 2,62; I = 0 %; tres estudios; treinta participantes), ni a los seis meses (RR = 1,60; IC95%: 0,25 a
10,27; un estudio; catorce participantes).

Dos estudios proporcionan datos adicionales de disminucion y cese de medicamentos que no pudieron ser
metaanalizados. Koehestanie 2014 (87) present6 una tendencia a favor del grupo de intervencion a los seis y doce
meses. Laubner 2018 (88), en el seguimiento a doce meses, mostré6 una mayor reduccion de la medicacion
antidiabética (-10,8 %) en DJIBL versus (-2,2 %) en el control, especialmente en quienes tomaban antidiabéticos
orales y agonistas del receptor de GLP. El detalle se describe en el “ANEXO 2. Tablas adicionales de resultados”
(Tablas 39 a 40).

llustracion 20. DJBL: disminucién y cese de medicamentos para DM

D.JBL Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Bvents Total Weight M-H, Random, 95% C1 M-H, Random, 95% CI
2.3.1 Riesgo de disminucion de medicamentos 3 meses
Schouten 2010 G g8 a 2 481% 4,330,332, 56,20] ]
Tarnoff 2009 2 3 1] 1 A09% 2,50 [0,20, 31,00] —
Subtotal (95% Cl) 1 3 100,0% 3,28 [0,54, 19,73] —enii——
Tatal events a 1]

Heterogeneity, Tau®=0,00; Chi*= 0,09, df=1 {F =0,76); F=0%
Testfor averall effect £=1,28 (P =020

2.3.2 Riesgo de cese de medicamentos 3 meses

Rodriguez 2009 6 12 1 4 357% 2,00 0,33, 11,87] ———
Schouten 2010 1 8 ] 7 134% 1,00 [0,05, 18,57]

Tarnoff 2009 1 3 1 1 51,0% 0,50 0,11, 2,23 —
Subtotal (95% Cly 23 7 100,0% 0,90 [0,31, 2,62] .

Total events a3 2

Heterogeneity: Tau*=0,00; Chi*=152, df=2{P=047) F=0%
Testfor averall effect Z=0,18 (P =089

2.3.3 Riesgo de cese de medicamentos 6 meses

Rodriguez 2009 4 10 1 4 100,0% 1,60 (0,25, 10,27] i
Subtotal (95% Cl) 10 4 100,0% 1,60 [0,25, 10,27]
Total events 4 1

Heterogeneity: Mot applicable
Test for overall effect Z=050 (P =0,62)

0.005 0.1 10 200
Faworece a contral Favorece a DJBL

En el analisis de cambios de parametros de laboratorio, existe evidencia limitada de que DJBL se asocia a cambios
del porcentaje de hemoglobina glicosilada que, a pesar de ser estadisticamente significativos, no son clinicamente
relevantes, tanto a los tres meses (MD = 0,55 %; IC95%: 0,03 a 1,06; dos estudios; veintiocho participantes; I> 0
%) como a los seis meses (MD = 1,60 %; IC95%: 1,09 a 2,11; un estudio; dieciocho participantes) o los doce
meses (MD = -0,86 %; 1C95%: 0,49 a 1,23; un estudio; 339 participantes). Adicionalmente, el estudio
Koeshestanie (2014) notificé los cambios de valores de laboratorio a los seis y doce meses, que no pudieron ser
examinados, y el estudio Tarnoff 2009 (85) notificod en su analisis de subgrupos que los cuatro participantes con
DM tipo 2 presentaron una disminucion de HbAlc % frente al basal. Estos resultados se detallan en el “ANEXO
2. Tablas adicionales de resultados” (Tabla 50).
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llustraciéon 21. DJBL: cambio en hemoglobina glicosilada %

DJBL Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% C1 IV, Random, 95% CI
2.1.1 Cambios en hemoglobina glicosilada % 3 meses
Rodriguez 2009 1,3 049 12 ng 03 6 B37% 0,50 [-0,06, 1,06] ——
Schouten 2010 T8 3 69 02 2 163% 0,80 [-0,48, 2,08] e e
Subtotal (95% CI) 20 8 100,0% 0,55 [0,03, 1,06] -

Heterogeneity: Tau®= 0,00; Chi*= 018 df=1 (F=067), F= 0%
Test for overall effect: £= 2,08 (P = 0,04)

2.1.2 Cambios en hemoglobina glicosilada % 6 meses
Rodriguez 2009 24 07 12 0g 04 6 100,0% 1,601,089, 211] 1
Subtotal (95% CI) 12 6 100,0% 1,60 [1,09,2,11]

Heterogeneity: Mot applicahle

Testfor overall effect Z= 616 (P = 0.00001)

2.1.3 Cambios en hemoglobina glicosilada " 12 meses

Laubner 2018 137 154 17 051 1,83 222 1000% 0,86 [0,49,1,23] 1
Subtotal (95% CI) 117 222 100,0% 0,86 [0,49, 1,23]

Heterogeneity: Mot applicahle

Testfor averall effect: 2= 4,57 (P = 0.00001)

,
-2 -1 ] 1 2
Favorece a control  Favorece a DJBL

Testfor subgroup differences: Chi*= 879, df=2 (P=001, F=77.2%

Finalmente, en el analisis de cambios de glucosa en ayunas, la evidencia procedente de un tinico estudio indica
variantes favorables al DJIBL a los tres meses (MD = 37; IC95%: 6,12 a 67,88) y a los seis meses (MD = 67; IC95
%: 26,80 a 107,20).

llustraciéon 22. DJBL: cambio en glucosa en ayunas

D.IBL Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean 5D Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI I'¥, Random, 95% CI
2.2.1 Cambio de parametro de lahoratorio glucosa en ayunas mg/dL 3 meses
Rodriguez 2009 45 13 12 g8 35 B 100,0% 37.00[6,12,67,88] i
Subtotal {95% Clj 12 6 100,0% 37,00 [6,12, 67,88]

Heterngeneity: Mot applicable
Test for overall effect 2= 2,35 (P =0,02)

2.2.2 Cambio de parametro de laboratorio glucosa en ayunas mg/dL 6 meses
Rodriguez 2009 83 39 12 16 42 B 100,0% 67.00 (26,30, 107.20] i
Subtotal (95% CI) 12 6 100,0% 67,00 (26,80, 107,20]

Heterngeneity, Mot applicable

Test for averall effect Z = 3,27 (P = 0,001)

-100 -50 0 50 100
Favorece a contral  Fawarece a DJEL

Test for subaroup differences: Chi*=1.35,df=1{P =025, F=257%

Solo Koehestanie 2014 (87) proporciona informacion complementaria de eventos adversos en pacientes con DM
tipo 2, citando una mayor frecuencia de eventos de hipoglicemia en el grupo control 8 (25,7 %) versus 10 (23,7
%) para la intervencion, y todos fueron resueltos de manera conservadora. No se calculan medidas de efecto, dado
que se notifica el nimero de eventos y no los participantes que los sufren.
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3.2.8 DJBL vs. control

Tabla 19. Resumen de hallazgos (DJBL vs. control)

DJBL comparado con control para obesidad

Desenlace Efecto
N.° de participantes relativo Efectos absolutos anticipados (95 % Cl) Certeza Qué pasa
(estudios) (95 % ClI)
) Con 5 3
Sin DJBL Diferencia
DJBL
Pexdica de peso fofl evaluado con: Poreentae
evaluado con: Porcentaje La media de MD 5.3 % mas . » J
BN 1 seguimiento: 6 meses
seguimiento: 6 meses pérdida de alto. S L
S L X - - N.° de participantes: 70 -
N.° de participantes: 70 peso total era (5.59 menor a (1 ECA [experimento
(1 ECA [experimento 4.7 % 16.19 mas alto) P
X controlado
controlado aleatorizado]) .
aleatorizado])
El tratamiento con
Pérdida de peso total gcjil‘uflrg?cﬁ(l)enmj?z
evaluado con: Porcentaje La media de MD 2.3 % mas clinicamente no
seguimiento: 12 meses pérdida de alto. 110) . .

S L ) - - significativo en la
N.° de participantes: 64 peso total era (0.12 menor a Moderadoa érdida de peso total
(1 ECA [experimento 3.5% 4.72 mas alto) P P

X los 12 meses,
controlado aleatorizado])
comparado con su no
uso.

1 El tratamiento con
e Gl e)l(ceso ik peso La media de DJBL podria aumentar
evaluado con: Porcentaje 1 MD 15.6 %

L . pérdida del a de forma poco
seguimiento: 6 meses mas alto. 21:10)@) . : 1
S L X - exceso de - X significativa la pérdida
N.° de participantes: 70 (0.28 a 30.92 Bajaa,b
. peso era 16.4 A de peso total a los 6
(1 ECA [experimento G mas alto.)
. % meses, comparado con
controlado aleatorizado])
Su No uso.

1 El tratamiento con
el dle ex‘ceso ik peso La media de O onl DJBL probablemente
evaluado con: Porcentaje 1 MD 8.3 % mas

L . pérdida de aumenta de forma poco
semlne: 12 s - exceso de - ellia, ©000 significativa la pérdida
N.° de participantes: 66 (0.16 a 16.44 Moderadoa & P

. peso era 11,7 p de exceso de peso a los
(1 ECA [experimento G mas alto)
. % 12 meses, comparado
controlado aleatorizado])
con su no uso.
Pérdida de exceso de peso . NO sabcn}os si DIBL
vl Game Rt La medla tiene a¥gun efecto sobre

L L pérdida de 0 o000 la pérdida de exceso de
seguimiento: 12 meses - - ;

S L exceso de (0a0) Muy bajac peso a los 12 meses,

N.° de participantes: 333

) ; peso era 0 dado que la certeza de
(1 estudio observacional) . . .

evidencia es muy baja.

Remision de DM
evaluado con: Ntiimero de No sabemos si DJBL
pacientes con cese de 15.0 % més tiene alglin efecto sobre
medicamentos RR 1.60 25.0% 40.0 % (18' 3 rilcnos a 1000 la remisién de DM a
seguimiento: 6 meses (0.25 a2 10.27) e (6.3 a 100) 23 1’ Bimis) Muy bajad,e,f los 6 meses, dado que
N.° de participantes: 14 ? la certeza de evidencia
(1 ECA [experimento es muy baja.
controlado aleatorizado])
Complicaciones ) El uso de DIBL
evaluado con: Ntumero de

e ——— probablemente aumenta
P 91.9 % 64.6 % mas de forma clinicamente
adversos RR 3.37 . 21110 . .
seguimiento: 12 meses (1.39a8.14) 20 % e apmse Moderado izt [

g - : i 100) 194,7 mas) & complicaciones a los 12

N.° de participantes: 37
(1 ECA [experimento
controlado aleatorizado])

meses, comparado con
Su no uso.

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el asumido en el grupo de comparacion y en el efecto relativo de la
intervencion (asi como de su intervalo).

ECA: ensayo clinico aleatorizado; CI: intervalo de confianza; MD: diferencia media; RR: razon de riesgo
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DJBL comparado con control para obesidad

Desenlace Efecto
N.° de participantes relativo Efectos absolutos anticipados (95 % Cl) Certeza Qué pasa
(estudios) (95 % ClI)
. Con 5 5
Sin DJBL Diferencia
DJBL

Grados de evidencia del GRADE Working Group

Alta certeza: estamos muy seguros de que el verdadero efecto se acerca al de su estimacion.

Certeza moderada: tenemos una confianza moderada en la estimacion del efecto; es probable que el efecto real esté cerca de dicha estimacion, pero existe la
posibilidad de que sea sustancialmente diferente.

Certeza baja: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada; el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion.

Certeza muy baja: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto; es posible que el efecto real sea sustancialmente diferente de su estimacion.

Explicaciones

a. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo alto de sesgo de ejecucion, deteccion y sesgo de atricion.

b. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por imprecision, dado que el intervalo de confianza cruza el umbral de significancia clinica fijado a priori para
variables dicotomicas.

c. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por alto riesgo de sesgo de seleccion y por desviacion de las intervenciones planificadas.
d. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por alto riesgo de sesgo de deteccion y atricion.
e. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por ser evidencia indirecta, ya que mide el cese de medicamentos y no directamente la mejoria clinica de DM.

f. Se bajaron dos niveles de certeza de evidencia por imprecision, puesto que el intervalo de confianza cruza el umbral de significancia clinica fijado previamente
para variables de pérdida de peso, con intervalos muy amplios.

g. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo de ejecucion y atricion.

Nota: ningun estudio report6 desenlaces para el seguimiento a veinticuatro meses, por lo que no se realizan tablas de resumen
de hallazgos para estos casos especificos.

3.2.9. BIG vs. control

Resultados de la busqueda

La busqueda identifico un total de siete ensayos clinicos aleatorizados (89-95) y dos estudios observacionales que
los complementan: un ensayo controlado (96) y un estudio de cohortes retrospectivo (97).

El ensayo de Ahmed 2019 (95) incluy6 ochenta mujeres entre 20 y 40 afios con obesidad y un IMC entre 30
y 39,9. Las pacientes no habian sido intervenidas anteriormente con un balon intragastrico Bioenterics ni con
cualquier forma de cirugia bariatrica y no padecian de ninglin problema psicologico ni tomaban psicofarmacos.
Las pacientes fueron divididas en uno de los dos grupos: insercion de un balon intragastrico Bioenterics durante
seis meses (cuarenta mujeres con peso corporal medio de 90 kg y un IMC medio de 36) y dieta Atkins modificada
durante seis meses (cuarenta mujeres con peso corporal medio de 91 kg e IMC medio de 36,5). La modificacion
de esta dieta consistié en no tomar los siguientes articulos: azucar, alimentos dulces y fruta, arroz, patatas y pan
blanco. Todas las pacientes recibieron un seguimiento mensual durante dieciocho meses. Los desenlaces medidos
fueron pérdida de exceso de peso en valores absolutos y calidad de vida.

El ensayo de Courcoulas 2017 (94) incluy6 pacientes entre 18 y 65 afios, con obesidad, un IMC de 30 a 40
kg/m? y un historial durante al menos dos afios con intentos fallidos de pérdida de peso mediante estrategias
conservadoras (como dieta, ejercicio o cambios de comportamiento). Los pacientes fueron aleatorizados en uno
de dos grupos: insercion de un BIG (BioEnterics Intragastric Balloon BIB, actualmente conocido como Orbera
Intragastric Balloon y comercializado por Apollo Endosurgery) durante seis meses y un programa concurrente de
modificacion del estilo de vida durante doce meses versus solamente este ultimo. Dicho programa consistio en una
dieta baja en calorias (1000-1500 kcal/dia), diario de alimentos y ejercicio, estimulo para hacer ejercicio y énfasis
en el cambio de comportamiento durante un total de veintiuna visitas. Los desenlaces medidos fueron: pérdida de
peso a los seis, nueve y doce meses, en términos de porcentaje de pérdida del exceso de peso (%EWL), porcentaje
de peso corporal total perdido (%TWL), pérdida absoluta de peso, porcentaje de pacientes que alcanzaron al menos
un 15 % de %EWL vy tasas de respuesta (>10 % de pérdida de peso corporal total). Otros que también se
mensuraron fueron cambios a los nuevemeses en DM tipo 2, hipertension o dislipidemia, calidad de vida, depresion
y eventos adversos.

El ensayo de Fuller 2013 (91) incorporé a personas obesas con sindrome metaboélico, de entre 18 y 60 afios,
con un IMC de 30 a 40 kg/m? durante un minimo de dos afios, que hubieran fracasado previamente con programas
supervisados de reduccion de peso (incluyendo dieta y ejercicio). Los pacientes fueron aleatorizados en uno de
dos grupos: BIG (modelo ORBERAVR, anteriormente BioEntericsVR; Allergan Australia) durante seis meses de
intervencion y un programa de modificacion del comportamiento durante doce meses en contraposicion a este
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ultimo solo. Los desenlaces descritos fueron: %TWL, IMC, %EWL, circunferencia de la cintura, porcentaje de
pacientes con >5 %, >10 % y >15 % de pérdida de peso, porcentaje de remision del sindrome metabdlico, calidad
de vida medido con MQOL-Lite y TFEQ-R21 y eventos adversos. Todos los desenlaces se midieron a los tres,
seis, nueve y doce meses.

El ensayo de Konopko-Zubrzycka 2009 (90) incluy6 pacientes obesos con IMC > 40 kg/m?, de ambos sexos,
con edades comprendidas entre 20 y 60 afios. Previo a la asignacion aleatorizada de los dos grupos, todos ellos
recibieron un programa de dieta baja en calorias (1500 kcal/dia) y actividad fisica (una caminata de 45 minutos,
cinco veces a la semana) durante un mes. Los participantes se aleatorizaron en un grupo de intervencidén con un
BIG (BioEnterics Intragastric Balloon; Inamed Health) durante seis meses mas un programa de dieta y ejercicio
fisico versus solo estos ultimos. Los desenlaces medidos fueron complicaciones y eventos adversos, y pérdida de
peso total a los seis y nueve meses.

En el estudio de Mohammed 2014 (93) se incluyeron pacientes entre 20 a 70 afios con obesidad grado I (IMC
de 30-34,9 kg/m? y con comorbilidades graves como DM dependiente de insulina), grado II (IMC de 35-39,9
kg/m? sin comorbilidades) y grado III (IMC de >40 kg/m? como tratamiento previo a la cirugia bariatrica). Otros
criterios de elegibilidad fueron contraindicaciones para dicha cirugia y falta de consentimiento para el tratamiento
quirargico. Todos los pacientes recibieron un programa de dieta baja en calorias (1500 kcal/dia) y ejercicio fisico
(caminata 45 minutos a pie, cinco veces a la semana) durante un mes. Posteriormente, fueron aleatorizados a
recibir un BIG (BioEnterics Intragastric Balloon; Inamed Health) durante seis meses versus a seguir un tratamiento
conservador basado en dieta y ejercicio fisico. Los desenlaces medidos fueron eventos adversos durante la
colocacion del BIG. También se realizaron analisis de laboratorio como: OGTT (oral glucose tolerance test [test
de tolerancia a la glucosa oral]) y HOMA-IR (homeostatic model assessment for insuline resistance [indice para
evaluar la sensibilidad o resistencia a la insulina]), glucosa en ayunas, niveles hormonales (ghrelina, leptina,
adiponectina) y desenlaces antropométricos como circunferencia de cintura, IMC, %EWL, %TBW y porcentaje
de grasa corporal. Todos ellos fueron medidos en la cuarta semana, tras la eliminacion de BIG y cuatros meses
después de la su retirada.

El estudio de Ponce 2013 (92) incluyé pacientes con IMC de 30-40 kg/m?. Estos fueron aleatorizados en uno
de dos grupos: IGB (ReShape Duo; ReShape Medical) mas dieta (1200 calorias) y caminata diaria versus solo la
caminata. Los desenlaces medidos fueron: eventos adversos, porcentaje del exceso de peso perdido en las semanas
12, 24, 36, 48, tasa de respuesta > 25 %EWL en las semanas 12, 24, 36, 48, calidad de vida y eficacia del
dispositivo.

El estudio de Geliebter 1991 (89) integro a pacientes con un exceso de IMC > 40 % segun Metropolitan Life
Insurance Tables; ademas, debian tener un peso corporal estable y no estar sometidos a ningun tipo de dieta durante
al menos tres meses. Fueron asignados a uno de cuatro grupos: BIG ("se us6 un globo de silicona resistente al
acido derivado de un implante mamario de 200 cm? [Dor Corning] conectado a un tubo de goma de silicona")
versus BIG mas dieta (1000 kcal/dia) versus dieta solamente (1000 kcal/dia) versus no intervencion. Se midieron
desenlaces del seguimiento de los consejos dietéticos, eventos adversos, cambio de peso en el primer, segundo,
tercero y noveno mes, cambio en la composicion corporal en el tercer mes, capacidad gastrica y niveles séricos de
gastrina.

El tinico CCT de Majanovic 2014 (96) incluy6 mujeres entre los 18 y 55 afios, con IMC entre 30 y 45 Kg/m?.
La asignacion de grupos no fue aleatorizada y se basé en las preferencias de los pacientes en dos diferentes: balon
intragéstrico (BioEnterics Intragastric Balloon; Inamed Health) versus terapia cognitivo-conductual (TCC), que
se llevaron a cabo una vez pasada una semana, durante tres meses. La TCC introducia principios motivacionales
y de comportamiento (técnicas de autocontrol, control de estimulos, control del estrés, resolucion de problemas y
reestructuracion cognitiva) para modificar los patrones de alimentacion, iniciar o continuar el ejercicio moderado
y aumentar las actividades de la vida diaria. Se midieron los desenlaces de pérdida de peso, IMC, %TWL, %EWL,
circunferencia de cintura y cadera a los seis meses. También notificaron niveles de colesterol total, HDL, LDL,
niveles de triglicéridos y glucosa, perfil de enzimas hepaticas (ALT, GGT) y presion arterial.

El estudio observacional de Genco 2008 (97) no describe criterios de inclusion para sus participantes. La
cohorte de dieta la formaban personas obesas que recibieron una equilibrada estructurada en 1000-1200 kcal/dia,
con distribucion de macronutrientes segun la dieta mediterrdnea y una estrategia simple de modificacion de
comportamiento. Los participantes que participaron en ella se emparejaron por edad, sexo e IMC con personas
que habian recibido un BIG (llenado con 500 ml de solucién salina y 10 ml de azul de metileno) durante seis meses
mas asesoramiento genérico para el comportamiento alimentario, y que constituyeron la cohorte de control. Ambos
grupos recibieron suplementos con un comprimido multivitaminico-multimineral de venta libre. Los desenlaces
medidos fueron: peso (kilogramos, %EWL, IMC, %EBL) medido a los seis y veinticuatro meses, y las
comorbilidades al inicio del estudio y después de veinticuatro meses.

Evaluacién de riesgo de sesgo

Los estudios aleatorizados, en su conjunto, presentan un riesgo de sesgo alto, principalmente porque fueron
estudios abiertos. La mayoria de ellos tienen sesgo poco claro de seleccion, ya sea porque no definen el método
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para la generacion de la secuencia de aleatorizacion o porque no se especifica como se oculta la secuencia. Uno
de los estudios tiene un sesgo de seleccion alto debido a que permiten a los participantes cambiar del grupo de
intervencion al grupo comparador si no se pueden costear el BIG. Todos tienen un alto sesgo de ejecucion, debido
a que no se ha realizado ciego de los participantes y personal. Dos tienen un alto sesgo de deteccion porque no
queda claro como se comunican los resultados, mientras que la mayoria presenta un riesgo poco claro al no detallar
como se recogieron los desenlaces. En cuanto al manejo de los datos perdidos, hay tres estudios con un riesgo
poco claro de sesgo de atricion que no describian las pérdidas, mientras que el resto tienen un bajo sesgo de atricion
porque las pérdidas notificadas fueron minimas o en el andlisis se dio por intencion de tratar. Finalmente, el sesgo
por notificacion selectiva de desenlaces es bajo para la mayoria de los estudios porque se comprobd con el
protocolo y es sesgo poco claro para el resto.

Tabla 20. BIG vs. control: riesgo de sesgo de estudios incluidos
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Ahmed 2019 (95) Poco claro Poco claro Poco claro Poco claro
Courcoulas 2017 (94) Poco claro - - Poco claro -
Fuller 2013 (91) - - Poco claro - Poco claro

Konopko-Zubrzycka 2009 (90) Poco claro Poco claro - - Poco claro Poco claro

Poco claro
Los estudios en su conjunto presentan un riesgo alto de sesgo, principalmente por el de confusion y seleccion. Los
estudios se ajustaron (en su disefio o en su analisis) por edad y sexo, y en el caso de Genco 2018, por BMI, pero
no se ajustaron por DM tipo 2. El de seleccion es alto porque ambos estudios aplicaron distintos criterios médicos
de seleccion a los participantes del grupo intervencion y control. El de atricion es poco claro debido a que no se
describid claramente la magnitud de pérdida de los datos y su manejo en los analisis.

Mohammed 2014 (93) Poco claro

Ponce 2013 (92)

Geliebter 1991 (89) Poco claro Poco claro
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Tabla 21. BIG vs. control: riesgo de sesgo de estudios incluidos (estudios observacionales)

Estudio

Sesgo de confusién
Sesgo de seleccion

Genco 2018 (97) Moderado Alto

Alto Alto
Majanovic 2014 (96)

Resultados

Eficacia/efectividad

1. Pérdida de peso

Sesgo en medicion de

intervenciones

Bajo

Bajo

Sesgo por desviacion de las
intervenciones planificadas

Datos perdidos

Poco claro

Poco claro
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El tratamiento con BIG se asocia a un aumento significativo del porcentaje de pérdida de exceso peso total a los
seis meses en comparacioén con una intervencion control (= 17,34; 1C95%: 10,28 a 24,39; I> = 70 %; cinco estudios;
590 participantes). Hay datos limitados de que esta reduccion se mantiene a los doce y veinticuatro meses.

llustracién 23. BIG vs. control: porcentaje de pérdida de exceso de peso

BIG Control

Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total

Mean Difference
I, Random, 95% €I

Mean Difference
I, Random, 95% CI

1.1.1 6 meses

Fuller 2013 50,3 3263 M 169 32,63
Genco 2018 338 181 130 243 A7
Majanovic 2014 446 239 B0 243 16
Mohammed 2014 215 1675 80 432 215
Ponce 2013 e M3 M 183 209
Subtotal (95% CIj 322

Heterogeneity, Tau®= 40,30, Chi*= 13,40, df= 4 (P = 0,004}, F=70%

Test for overall effect £= 4,82 (P = 0.00001)

1.1.2 12 meses

Fuller 2013 27 nnm 31178 11N
Subtotal {95% CI)

Heterogeneity. Mot applicahle

Test for overall effect Z= 2,86 (P = 0,004

1.1.3 24 meses

Genco 2018 213 197 130 249 i1
Subtotal {95% CIy 130
Heterogeneity: Mot applicable

Test for overall effect Z=10,52 (P = 0.00001)

33,40[17,63, 49,17]
8,60 5,33, 13,87]
20,30 [12,90, 27,70]
17,30 [9,69, 24,81]
13,50 [-2,91, 26,81]
17,34 [10,28, 24,39]

14.90[4,70,25,10]
14,90 [4,70, 25,10]

18,40 [14,97,21,83]
18,40 [14,97, 21,83]

, ,
.25 0 15 a0
Favorece a control  Favorece a BIG

Nota: la desviacion estandar para analisis de porcentaje de pérdida de exceso de peso a seis meses del estudio de Courcoulas
2017 (94) no fue publicada en el articulo, por lo cual se imputé a partir del valor de p, acorde a las directrices del Manual
Cochrane de revisiones sistematicas de intervenciones version 5.3.

Nota 2: la desviacion estandar para todos los analisis del estudio de Fuller 2013 (91) a seis y doce meses no fue publicada en
el articulo, por lo que se imputd a partir del valor de p, acorde a las directrices del Manual Cochrane de revisiones sistematicas

de intervenciones version 5.3.
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El tratamiento con BIG se asocia a un aumento significativo del porcentaje de pérdida de peso total a los seis
meses en comparacion con una intervencion control (MD = 7,21; 1C95%: 4,95 a 9,47; 1> = 28 %; dos estudios; 306
participantes). Hay datos limitados de que esta reduccion es menor a los doce y a los veinticuatro meses.

llustracidn 24. BIG vs. control: porcentaje de pérdida de peso total

BIG Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight I, Random, 95% CI I, Random, 95% CI1
1.2.1 6 meses
Courcoulas 2017 59 B4 119 33 481 121 TB4% 6,60[5,09, 811] [ |
Fuller 2013 142 41 kil 48 91 3; 21.6% 9,40 [5,00,13,80] ——
Subtotal {95% CI) 150 156 100,0% 7,21[4,95, 9,47] ¢

Heterogeneity: Tau®=1,11; Chi®= 139, df=1(F =024, F=28%
Testfor overall effect: Z= 6,25 (F =< 0.00001)

1.2.2 12 meses

Fuller 2013 32 581 kil 8,2 581 35 100,0% 4.001[1,19, 6,81] !
Subtotal {95% CI) 31 35 100,0% 4,00 [1,19, 6,81]

Heterogeneity: Mot applicable

Testfor overall effect: Z= 2,79 (F = 0,005)

1.2.3 24 meses

Courcoulas 2017 B 747 a3 27 543 93 100,0% 3,30[1,45, 5,158] ,
Subtotal (95% CI) o8 93 100,0% 3,30 [1.45, 5,15]

Heterogeneity: Mot applicable

Test for overall effect: £= 3,51 (P = 0,0005)

-a0 -25 0 25 a0
Favorece a control  Favorece a BIG

Nota: la desviacion estandar para analisis de pérdida de peso total a seis meses del estudio de Courcoulas 2017 (94) no fue
publicada en el articulo, por lo que se imputé a partir del valor de p, acorde a las directrices del Manual Cochrane de revisiones
sistematicas de intervenciones version 5.3.

Nota 2: la desviacion estandar para todos los analisis del estudio de Fuller 2013 (91) a seis y doce meses no fue publicada en
el articulo, por lo que se imputd a partir del valor de p, acorde a las directrices del Manual Cochrane de revisiones sistematicas
de intervenciones version 5.3.

El tratamiento con BIG se asocia a una mayor probabilidad de éxito de tratamiento correspondiente a una pérdida
de peso total > 10 % del peso corporal, en comparacioén a una intervencion control a los seis meses (RR = 2,13;
IC95%: 1,20 a 3,79; 1> = 83 %; tres estudios; 435 participantes). Aunque todos ellos muestran un resultado
favorable al BIG, existe una alta heterogeneidad en la relevancia clinica del mismo entre estudios. Este beneficio
parece mantenerse a los doce meses (RR = 2,00; IC95%: 1,33 a 3,02; I>= 0 %; dos estudios; 321 participantes).

llustracidn 25. BIG vs. control: éxito de la intervencién (pérdida de peso > 10 %)

BIG Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  BEwvents Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
1.3.1 Pacientes con pérdida de peso total >10% 6 meses
Courcoulas 2017 ag 124 15 130 307% 402241, 6,71] —
Fuller 2013 22 il 17 3m 0 337% 1,46 (0,97, 2,20] -
Majanovic 2014 45 G0 23 a4 355% 1,76 [1,25, 2,48] —a—
Subtotal {95% CI) 216 219 100,0% 2,13 1,20, 3,79] —i——
Total events 124 55

Heterogeneity: Tau®= 0,21, Chi*= 11 46, df= 2 (P = 0,003}, F=83%
Testfor overall effect: 7= 2,58 (P =0,010)

1.3.2 Pacientes con pérdida de peso total >10% 12 meses

Courcoulas 2017 125 21130 TTE% 1,88 (1,24, 3,16] —i—
Fuller 2013 1 H 6 35 224% 2,07 [0,87, 4,94] _—
Subtotal (95% CI) 156 165 100,0% 2,00[1,33, 3,02] e
Total events a1 27

Heterogeneity: Tau?= 0,00; Chif= 0,01, df=1 {(P=093); F=0%
Testfor overall effect: 2= 3,30 (F = 0,0010)

0.2 0.5 2 5
Favorece a control  Favorece a BIG

El tratamiento con BIG se asocia a una reduccion significativa del IMC a los seis meses en comparacion con una
intervencion control (MD = 3,56; 1C95%: 2,83 a 4,29; dos estudios; 326 participantes). Hay datos limitados de un
estudio observacional de que esta reduccion parece mantenerse en el tiempo hasta los veinticuatro meses.

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN 99
DIABETES MELLITUS TIPO 2



llustracion 26. BIG vs. control: reduccion de IMC

BIG Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight I, Random, 95% CI I, Random, 95% CI
1.4.1 6 meses
Fuller 2013 51 332 3 1,7 3,32 35 20,8% 3,40 [1,80, 5,00] B —
Genco 2018 61 43 130 28 21 130 78,2% 360([2,78, 4,47 -
Subtotal (95% CI) 161 165 100,0% 3.56 [2,83, 4,29] -

Heterogeneity: Tau®=0,00; Chi*= 0,05, df=1 (P =083} F=0%
Testfor averall effect: =953 (P = 0.00001)

1.4.2 12 meses
Fuller 2013 34 243 ¥ 19 213 35 1000%  1.50(0.47,2,53] t
Subtotal (95% CI) 3 35 100,0%  1,50[0,47,2,53]

Heterogeneity: Mot applicahle

Testfor overall effect: = 2,86 (P = 0,004)

1.4.3 24 meses

Genco 2018 38 31 130 07 0,8 130 100,0% 3,20[2,65, 3,78] !
Subtotal (95% CI) 130 130 100,0% 3,20 [2,65, 3,75]

Heterogeneity: Mot applicahle

Test for overall effect: £=11,40 (P = 0.00001}

, , ,
-4 -2 ] 2 4
Favorece a control  Favorece a BIG

Nota: la desviacion estandar para todos los analisis del estudio de Fuller 2013 (91) a seis y doce meses no fue publicada en el
articulo, por lo que se imput6 a partir del valor de p, acorde a las directrices del Manual Cochrane de revisiones sistematicas
de intervenciones version 5.3.

El tratamiento con BIG se asocia a una reduccion absoluta de peso significativa a los seis meses en comparacion
con una intervencion control (MD = 9,49; 1C95%: 7,77 a 11,20; cinco estudios; 722 participantes). Hay datos
limitados de un estudio observacional de que esta reduccion parece mantenerse en el tiempo hasta los veinticuatro
meses.

llustracién 27. BIG vs. control: pérdida absoluta de peso

BIG Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean 5D Total Mean 5D Total Weight IV, Random, 95% Cl I, Random, 95% CI1
1.5.1 6 meses
Courcoulas 2017 99 1557 119 32 1857 121 139%  B70[2,76,1064]
Fuller 2013 144 908 kil 51 8,08 3\ 11,8%  9.30([4,91,13,64)]
Genco 2018 16,7 47 130 (] 26 130 445% 1010[9,18,11,02 L
Konopko-Zubrzycka 2009 171 a 21 34 64 15 10,6% 13,60([8,89,18,31]
Mohammed 2014 1433 11,37 a0 64 587 40 193% 793485 11,01] —
Subtotal (95% CI) 381 341 100,0% 949777, 11,20] -

Heterogeneity: Tau®=151, Chi*=6,72, df =4 (F=0,18), F=40%
Testfor averall effect Z=10,82 (P = 0.000013

1.5.2 12 meses

Courcoulas 2017 74928 G828 929 93 541% 4,50 [1,86, 7,14 —m—
Fuller 2013 94 592 3 53 592 35 459%  4,10[1,24, 6,96 —a—
Subtotal (95% Clj 129 128 100,0% 4,32 [2,38, 6,26] s 2

Heterogeneity: Tau®=0,00; Chi*= 0,04, df=1 (F=0,84), F=0%
Testfor overall effect: £= 4,36 (P = 0.0001)

1.5.3 24 meses

Genco 2018 11,2 49 130 1,48 29 130 100,0%  9,70[872 1068] !
Subtotal (95% CI) 130 130 100,0%  9,70[8,72, 10,68]

Heterogeneity: Mot applicable

Testfor averall effect Z=19,42 (P = 0.000013
A0 -5 0 & 10
FAvorece a control Favorece a BIG

Testfor subgroup differences: Chi®= 24,40, df=2 (P = 0.00001}, F=91,8%

Nota: la desviacion estandar para analisis de pérdida de peso del estudio de Courcoulas 2017 (94) a seis y doce meses no fue
publicada en el articulo, por lo que se imputo a partir del valor de p, acorde a las directrices del Manual Cochrane de revisiones
sistematicas de intervenciones version 5.3.

Nota 2: la desviacion estandar para todos los analisis del estudio de Fuller 2013 (91) a seis y doce meses no fue publicada en
el articulo, por lo que se imputo a partir del valor de p, acorde a las directrices del Manual Cochrane de revisiones sistematicas
de intervenciones version 5.3.

En Ahmed 2019 (95) se analiz6 la variable de resultado de pérdida de exceso de peso reportado en valores
absolutos y se mostr6 que los pacientes que se sometieron al balon intragastrico Bioenterics perdieron mas peso a
los seis meses que el grupo control con la dieta Atkins. En el grupo con el baldn intragéstrico, el maximo peso
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perdido fue de 33 kg, peso que perdieron un total de diecinueve pacientes (47,5 %) (p = 0,00001). Por otro lado,
en el grupo control, el maximo de peso perdido fue de 17 kg, el cual perdieron diez pacientes en total (25 %).

2. Calidad de vida

La calidad de vida medida con la escala IWQOL-Lite (Impact of Weight on Quality of Life-Lite Questionnaire)
es significativamente mas alta con BIG que con control a seis y doce meses, con una diferencia de medias a los
seis meses de 8,76 puntos (1C95%: 5,32 a 12,19; I>= 0 %; dos estudios; 306 participantes) y de 7,40 puntos a los
doce meses (IC95%: 3,94 a 10,34; 2= 0 %; dos estudios; 257 participantes), respectivamente. Dado el rango de 0
a 100 de la escala, los beneficios observados son de poca relevancia clinica.

llustracion 28. BIG vs. control: calidad de vida

BIG Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
3.1.1 Calidad de Vida segin IQWoL-Lite 6 meses
Courcoulas 2017 807 1743 119 732 1743 121 &0.7% 7.50[32.09 1191] —i—
Fuller 2013 2009 11.34 31 102 11.34 35 29.3% 10.70([5.22, 16.18] ——
Subtotal (95% CI) 150 156 100.0% 8.76 [5.32, 12.19] e
Heterogeneity, Tau® = 0.00; Chi® = 0.79, df = 1 (P = 0.37); 12 = 0%

Test for owerall effect; 2 = 4,99 (P < 0.00001)

3.1.2 Calidad de Vida segin IQWoL-Lite 12 meses

Courcoulas 2017 83 1322 a8 Fee 1322 43 F2.B%  6.40[2.65, 10.15] —.—

Fuller 2013 22.2 12.68 31 121 12.&8 350 27.2%  8.lo[2.97, 15.23] I —
Subtotal (95% CI) 129 128 100.0% 7.14 [3.94, 10.34] -.-
Heterogeneity, Tau® = 0.00; Chi® = 0.54, df = 1 (P = 0.46); 1 = 0%

Test for owverall effect: £ = 4.37 (P < 0.0001)

B G

Favorece a control Favorece a BIG

Nota: la desviacion estandar para analisis de calidad de vida del estudio de Courcoulas 2017 (94) y Fuller 2013 (91) no fue
publicada en el articulo, por lo que se imputé a partir del valor de p notificado, acorde a las directrices del Manual Cochrane
de revisiones sistematicas de intervenciones version 5.3.

En Ahmed 2019 (95), los valores de calidad de vida se analizaron mediante unos cuestionarios sin validacion en
los que se encuestaba a los pacientes sobre aspectos tales como si se sentian felices, la satisfaccion con su imagen
corporal, su autoestima, el sentimiento de atractivo sexual o el deseo de hacer mas ejercicio, entre otros. Los
cuestionarios se llevaron a cabo al inicio de las intervenciones y a los seis meses. La calidad de vida mejor6 en
ambos grupos, aunque los resultados fueron mejores en los pacientes del grupo del balon intragastrico frente a los
pacientes de la dieta Atkins. E1 100 % de los pacientes con el balon intragastrico admitieron que se sentian felices,
su autoestima mejord considerablemente, se sentian sexualmente atractivos y hacian ejercicio regularmente (p =
0,0113772), y ademas su saciedad disminuy6 drasticamente (p = 0,0143772). Por otro lado, los pacientes que
siguieron la dieta Atkins también mejoraron, pero estos mismos resultados hallados en el grupo con el balén
intragéstrico se encontraron en un 62,5-92.5 % de los pacientes, no en su totalidad.

3. Mortalidad
Ninguno de los estudios incluidos publica datos especificos en cuanto a mortalidad.

Seguridad

1. Complicaciones derivadas de la intervencion

La intervencion con BIG se asocia a un riesgo de complicaciones de RR = 1,39 (IC95%: 1,24 a 1,55).

Las principales complicaciones derivadas de la intervencion descritas por los estudios son nausea, dolor
epigastrico, vomito, molestias digestivas, diarrea, halitosis, Ulceras gastrointestinales pequefias, erosiones
gastricas, malestar, eructos, flatulencia, esofagitis, hipoxia ocurrida durante la extraccion del dispositivo, gastritis
observada al momento de extraccion del dispositivo y reflujo. Un detalle de las complicaciones descritas por los
estudios primarios se presenta en el “ANEXO 2. Tablas adicionales de resultados” (Tabla 54). El estudio de Ponce
2013 (92) publica la evolucion del indice de nauseas y vomitos en los pacientes tratados con balon en los primeros
veintiocho dias (“ANEXO 2. Tablas adicionales de resultados™) (Tabla 55).
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llustracion 29. BIG vs. control: eventos adversos

BIG Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
4.1.1 Eventos adversos reportados
Courcadlas 2017 157 1g0 a2 130 1.3901.24, 1.5%] —t
1 1 1 1
0.7 085 1.2 15

Favorece a BIG Favoece a Control

2. Reintervencion

Solo dos estudios publican casos de reintervencion. El estudio Konopko-Zubrzycka 2009 (90) lo hizo en dos
pacientes debido a la deteccion de esofagitis grado B (seglin escala de Los Angeles) posterior a la extraccion del
BIG. Mohammed 2014 publicé tres casos en los que fue necesaria una extraccion temprana del dispositivo BIG
debido a sangrado gastrointestinal y tllceras gastricas en el grupo de intervencion.

3. Eventos cardiovasculares
Ninguno de los estudios incluidos publico datos especificos en cuanto a eventos cardiovasculares.

DM y andlisis de resultados en el subgrupo de diabéticos

Ninguno de los estudios incluidos publica datos especificos sobre remision de DM; sin embargo, Genco 2008
analiza el subgrupo que presenta un éxito de tratamiento, y a los veinticuatro meses el BIG se asocia a una
probabilidad de resolucién de DM mayor que el control (RR =1,35; 1C95%: 0,72 a 2,53), mientras que este ultimo
se asocia a la mejoria de DM sobre el BIG (RR = 0,89; 1C95%:0,60 a 1,30).

llustracién 30. BIG vs. control: mejora o resolucién de DM

BIG Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total M-H, Random, 95% CI M=H, Random, 95% CI
2.1.1 Resolucidon diabetes
Cenco 2018 1& 41 11 L 125 [0.72, 253] }
2.1.2 Mejoria diabtes
Cenco 20158 22 41 23 EE:] 0.8 [0.60, 1.30] e e
} } } }
o5 0.7 1 15 2

Favorece a control Favorece a BIG

Ninguno de los dos estudios publica datos especificos del subgrupo de participantes diabéticos en los desenlaces
preespecificados en el protocolo (peso, calidad de vida, mortalidad, complicaciones derivadas de la intervencion,
reintervencion y eventos cardiovasculares).

3.2.10. BIG vs. control

Tabla 22. Resumen de hallazgos (BIG vs. control)

BIG comparado con control para obesidad

Desenlace Efecto
N.° de participantes relativo Efectos absolutos anticipados (95 % Cl) Certeza Qué pasa
(estudios) (95 % Cl)
Sin BIG Con BIG Diferencia

Pérdida de exceso de peso
evaluado con: Porcentaje La media de MD 20.54 % El tratamiento con BIG podria
seguimiento: 6 meses pérdida de més alt;) ° o®00 aumentar de forma poco
N.° de participantes: 216 - exceso de - | X significativa la pérdida de

. (10.33 2 30.74 Bajaa,b
(3 Experimentos peso era més alto) exceso de peso a los 6 meses,
controlados aleatorios 10.97 % comparado con su no uso.
[ECA])
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BIG comparado con control para obesidad

Desenlace
N.° de participantes

(estudios)

Pérdida de exceso de peso
evaluado con: Porcentaje
seguimiento: 6 meses

N.° de participantes: 374

(2 estudios observacionales)

Pérdida de exceso de peso
evaluado con: Porcentaje
seguimiento: 12 meses
N.° de participantes: 66

(1 ECA (experimento
controlado aleatorizado))

Pérdida de exceso de peso
evaluado con: Porcentaje
seguimiento: 24 meses
N.° de participantes: 260
(1 estudio observacional)

Pérdida de peso total
evaluado con: Porcentaje
seguimiento: 6 meses
N.° de participantes: 306
(2 Experimentos
controlados aleatorios
[ECA])

Pérdida de peso total
evaluado con: Porcentaje
seguimiento: 12 meses
N.° de participantes: 66
(1 ECA (experimento
controlado aleatorizado))

Pérdida de peso total
evaluado con: Porcentaje
seguimiento: 24 meses
N.° de participantes: 191
(1 ECA (experimento
controlado aleatorizado))

Exito de tratamiento:
pérdida >10 % del peso total
evaluado con: Porcentaje
seguimiento: 6 meses

N.° de participantes: 321

(2 Experimentos
controlados aleatorios
[ECA])

Exito de tratamiento:
pérdida >10 % del peso total
evaluado con: Porcentaje
seguimiento: 6 meses

N.° de participantes: 114

(1 estudio observacional)

Exito de tratamiento:
pérdida >10 % del peso total
evaluado con: Porcentaje
seguimiento: 12 meses

N.° de participantes: 321

(2 Experimentos
controlados aleatorios
[ECA])

Resolucion de DM
evaluado con: cese de
medicamantos
seguimiento: 24 meses
N.° de participantes: 79
(1 estudio observacional)
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Efecto
relativo
(95 % Cl)

RR 2.40
(0.81 a 7.08)

RR 1.76
(1.25 2 2.48)

RR 2.00
(1.33 a23.02)

RR 1.35
(0.7222.53)

DIABETES MELLITUS TIPO 2

Efectos absolutos anticipados (95 % Cl)

Sin BIG

La media
pérdida de
exceso de
peso era 24,3
%

La media
pérdida de
exceso de
peso era 17.8
%

La media de
pérdida de
exceso de
peso era 2.9
%

La media de
pérdida de
peso total era
3.62%

La media de
pérdida de
peso total era
52%

La media de
pérdida de
peso total era
2.70 %

19.4 %

42.6 %

16.4 %

28.9 %

Con BIG

46.5 %
(157a
100)

75.0 %
(532a
100)

32.7%
(2182
49.4)

39.1%
(2082
73.2)

Diferencia

MD 14.51 %
mas alto.
(4.06 a 24.95
mas alto)

MD 14.9 % méas
alto.

(4.7 a25.1 mas
alto)

MD 18.4 % mas
alto.

(1497 a21.83
mas alto)

MD 7.21 % mas
alto.
(4.95a9.47
mas alto)

MD 4 % mas
alto.

(1.19 2 6.81
mas alto)

MD 3.3 % mas
alto.
(1.45a5.15
mas alto)

27.2 % mas
(3,7 menos a
117,9 mas)

32.4 % mas
(10,6 a 63 mas)

16.4% mas
(5,4 a 33,1 mas)

10.1 % mas
(8,1 menos a
44,3 mas)

Certeza

®000
Muy bajac,d

®©e00
Bajab,e

®O00
Muy bajaf

®000
Moderadog

000
Moderadoe

e080
Moderadoh

®O00
Muy bajad,g,i

®0O00
Muy bajac

@)
Moderadog

®000
Muy bajaf,i

Qué pasa

El tratamiento con BIG podria
aumentar de forma poco
significativa la pérdida de
exceso de peso a los 12 meses,
comparado con su no uso.

No sabemos si BIG tiene algin
efecto sobre la pérdida de
exceso de peso a los 24 meses,
dado que la certeza de
evidencia es muy baja.

El tratamiento con BIG
probablemente aumenta de
forma poco significativa la
pérdida de peso total a los 6
meses, comparado con su no
uso.

El tratamiento con BIG
probablemente aumenta de
forma poco significativa la
pérdida peso total a los 12
meses, comparado con su no
uso.

El tratamiento con BIG
probablemente aumenta de
forma poco significativa la
pérdida peso total a los 24
meses, comparado con su no
uso.

No sabemos si el uso de balon
intragastrico podria aumentar
el porcentaje de pacientes que
logran una pérdida de 10 % de
peso total a los 6 meses
respecto a su no uso, dado que
la certeza de evidencia es muy
baja.

No sabemos si el uso de balon
intragastrico podria aumentar
el porcentaje de pacientes que
logran una pérdida de 10 % de
peso total a los 6 meses
respecto a su no uso, dado que
la certeza de evidencia es muy
baja.

El uso de BIG probablemente
aumenta de forma clinicamente
significativa la proporcion de
pacientes que logran pérdida
de peso > 10 % a los 12 meses,
comparado con su no uso.

No sabemos si BIG tiene algun
efecto sobre la remision de
DM medido a través del cese
de medicamentos a los 24
meses, dado que la certeza de
evidencia es muy baja.
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BIG comparado con control para obesidad

Desenlace Efecto
N.° de participantes relativo Efectos absolutos anticipados (95 % Cl) Certeza Qué pasa
(estudios) (95 % ClI)
Sin BIG Con BIG Diferencia
Resolucién de DM No sabemos si BIQ t}e'ne algiin
evaluado con: Disminucion o o B sobrc e remision de
de medicamentos RR 0.89 X 53.9 % 6.7 % menos 000 DM r‘nedlAc!o a través de la
. . 60.5 % (36.3a (24,2 menos a e disminucion de uso de
seguimiento: 24 meses (0.60 a 1.30) 7 Muy bajaf,i .
S L 78.7) 18,2 mas) medicamentos a los 24 meses,
N.° de participantes: 79
. ; dado que la certeza de
(1 estudio observacional) . ) .
evidencia es muy baja.
Calidad de vida
evaluado con: SF-36,
IWQOL La media de MD 8.76 mas El uso de BIG probablemente
seguimiento: 6 meses : calidad de : alto. 111 0) mejora mas la calidad de vida a
N.° de participantes: 306 vida era (5.32a12.19 Moderadog los 6 meses, comparado con su
(2 Experimentos 48.44 mas alto) no uso.
controlados aleatorios
[ECA])
Calidad de vida
evaluado con: SF-36,
IWQOL La media de MD 7.14 mas El uso de BIG probablemente
seguimiento: 12 meses ) calidad de R alto. @) mejora mas la calidad de vida a
N.° de participantes: 257 vida era (3.94a10.34 Moderadog los 12 meses, comparado con
(2 Experimentos 58.891 mas alto) Su 1o Uso.
controlados aleatorios
[ECA])
Complicaciones 2 El uso de BIG probablemente
evaluado con: Ntiimero de -
eventos adversos 98.4 % O ool a}lmf:nta glc f"m?a climigamentic
el 12 mees RR 1.39 70.8 % ®78a 27.6 % mas ) [211E]@) significativa el riesgo de
S L i (1.24 a 1.55) (17 a 38,9 mas) Moderadoh presentar eventos adversos de
N.° de participantes: 290 100) e
. cualquier tipo, comparado con
(1 ECA [experimento 10 USO

controlado aleatorizado])

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el asumido en el grupo de comparacion y en el efecto relativo de la
intervencion (asi como de su intervalo).

ECA: ensayo clinico aleatorizado; CI: intervalo de confianza; MD: diferencia media; RR: razon de riesgo

Grados de evidencia del GRADE Working Group

Alta certeza: estamos muy seguros de que el verdadero efecto se acerca al de su estimacion.

Certeza moderada: tenemos una confianza moderada en la estimacion del efecto; es probable que el efecto real esté cerca de dicha estimacion del efecto,
pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente.

Certeza baja: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada; el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion.

Certeza muy baja: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto; es posible que el efecto real sea sustancialmente diferente de su estimacion.

Explicaciones

a. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo alto de ejecucion y riesgo no claro de sesgo de deteccion, atriccion y seleccion.

b. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por imprecision, dado que el intervalo de confianza cruza el umbral de significancia clinica fijado a priori para
variables de pérdida de peso.

c. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo alto de confusion, seleccion y medicion de intervenciones y riesgo no claro de atriccion.
d. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por inconsistencia alta no explicada, con 12 > 80 %.

e. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo alto de ejecucion, riesgo no claro de sesgo de deteccion y notificacion.

f. Se bajon un nivel de certeza de evidencia por riesgo alto de seleccion, riesgo de sesgo moderado de confusion y riesgo no claro de atriccion.
g. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo alto de ejecucion y riesgo no claro de sesgo de seleccion, deteccion y notificacion.

h. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo alto de ejecucion, riesgo no claro de sesgo de seleccion y deteccion.

i. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por imprecision, dado que el intervalo de confianza cruza el umbral de significancia clinica fijado previamente para
variables dicotomicas.

3.2.11. BIG vs. procedimiento simulado

Resultados de la busqueda

La busqueda encontrd un total de trece ensayos clinicos aleatorizados para esta pregunta (98-103, 105-110). No
se identifico ningln estudio observacional que aportara informacion adicional complementaria.

El ensayo de Lindor 1987 (98) incluy6 pacientes obesos entre 20 y 55 afios con un peso de entre el 20 y 80
% sobre su peso ideal (tomando como referencia las tablas de 1983 de la Metropolitan Life Insurance Company)
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y que hubiesen tenido intentos previos de bajar de peso no satisfactorios. Todos ellos recibieron consejos
dietéticos, y se comparo la instalacion de un balon intragastrico (Garren-Edwards Gastric Bubble) de dos a cuatro
meses versus un procedimiento simulado. Se midieron desenlaces relacionados con pérdida de peso total, deflacion
del balén y eventos adversos medidos en el momento de extraccion del balon.

El ensayo de Benjamin 1988 (99) incorpord a pacientes con un peso total al menos un 30 % sobre el ideal y
que hubiesen tenido intentos previos no satisfactorios de reduccion de peso. Se comparé el baldn intragéstrico
(Garren-Edwards Gastric Bubble) versus procedimiento simulado, y se los asignd a uno de los tres grupos: el
primero recibi6 un baldn los primeros tres meses y procedimiento simulado los siguientes tres meses; el segundo
recibi6 procedimiento simulado los primeros tres meses y balon los siguientes tres, y el tercero recibié un primer
balodn los primeros tres meses y un segundo a los siguientes tres meses. Se midieron desenlaces de cambio de IMC
a los tres y seis meses y complicaciones.

El ensayo de Meshkinpour 1988 (100) integr6 a pacientes que tuviesen al menos un 25 % de peso sobre el
ideal (tomando como referencia las tablas de 1983 de la Metropolitan Life Insurance Company). Fueron asignados
a recibir balon intragastrico (Garren-Edwards Gastric Bubble) durante tres meses o procedimiento simulado. Se
midieron desenlaces de pérdida de peso total y cambios en IMC a seis meses y eventos adversos.

El ensayo de Hogan 1989 (101) incluyd pacientes que pesasen al menos 50 lb (aproximadamente 22,6 kg)
sobre su peso ideal y que hubiesen tenido intentos no satisfactorios de terapia dietética previa. Fueron asignados a
recibir balén intragastrico (Garren-Edwards Gastric Bubble) durante tres meses o procedimiento simulado. Se
midieron desenlaces de pérdida de peso total y porcentaje de peso total a tres meses, adhesion, mortalidad, tiempo
del procedimiento y complicaciones.

El ensayo de Ramhamadany 1989 (102) incorpor6 a mujeres obesas de entre 18 y 62 afios, con IMC sobre
30 kg/m® y que hubiesen tenido intentos fallidos previos de baja de peso con dieta. Se les asigné un baldn
intragastrico Ballobes durante tres meses o un procedimiento simulado, y se midieron desenlaces de pérdida de
peso total a los tres y seis meses y eventos adversos.

El ensayo de Mathus-Vliegen 1990 (103) integré a pacientes de entre 20 y 55 afios con IMC > 50 kg/m?, o
un peso de al menos 150 kg, que hayan padecido de obesidad al menos durante 25 afios. Se asignd a los pacientes
auno de cuatro grupos: balon (Ballobes) seguido por un segundo baldn, balén seguido de procedimiento simulado,
procedimiento simulado seguido de balon o procedimiento simulado seguido de otro. Cada intervencion se aplico
durante cuatro meses, es decir, en total se intervino a los pacientes durante ocho meses. Se midieron desenlaces de
peso e IMC a las 17 y 34 semanas y eventos adversos.

El ensayo de Rigaud 1995 (104) incluy6 a pacientes con IMC > 40 kg/m?, con al menos dos complicaciones
no controladas de forma médica (por ejemplo, insuficiencia respiratoria, hipertension o DM) y que no hubiesen
perdido una cantidad de peso considerable con una dieta médicamente supervisada en un periodo de tres meses
previo al inicio del estudio. Se indicd dieta y actividad fisica a todos los pacientes y se les asigné un balon
intragastrico Ballobes o procedimiento simulado durante cuatro meses. Se midieron desenlaces de pérdida de peso
pasado este tiempo y parametros de evaluacion de hambre, distension gastrica y de laboratorio.

El ensayo de Mathus-Vliegen 2005 (105) contd con pacientes de 18 afios 0 mas que no hubiesen sido capaces
de obtener una pérdida de peso en un programa supervisado de control de peso y con un IMC estable durante los
tltimos cuatro meses de al menos 32 kg/m?. Los pacientes fueron asignados a uno de dos grupos: el primero recibi6
un procedimiento simulado durante los primeros tres meses y luego un balén intragéstrico (BioEnterics Intragastric
Balloon; Inamed Healt) cada tres meses, hasta completar el afio; el segundo recibi6 el baldén desde el inicio del
estudio, y asi cada tres meses hasta completar el afio. Se midieron desenlaces de cambio de peso a los tres y doce
meses y eventos adversos.

El ensayo de Genco 2006 (106) implicd a pacientes candidatos a cirugia bariatrica segun criterios de la
National Institute of Health (NIH), con IMC entre 40 y 45 kg/m? y un exceso de peso de entre el 35 y 65 %. Los
pacientes fueron asignados a uno de dos grupos: grupo BIG (BioEnterics Intragastric Balloon; Inamed Healt) o
procedimiento simulado. Cada uno se tratd por un periodo de tres meses, y posteriormente se realizd un
entrecruzamiento (crossover) entre ambos, completando un seguimiento de seis meses. Se midieron desenlaces de
peso, mortalidad y complicaciones.

El ensayo de Lee 2012 (107) incluyd pacientes entre 21 y 65 afios, con evidencia histologica de
esteatohepatitis no alcohdlica y que hubiesen fallado en perder peso con terapia médica durante seis meses.
Recibieron balon intragastrico (BioEnterics Intragastric Balloon; Inamed Healt) durante seis meses o
procedimiento simulado. Se midieron desenlaces de cambio de peso a los seis meses y medicion de escalas
especificas para enfermedad hepatica.

El ensayo de Mathus-Vliegen 2013 (108) incorpord a pacientes mayores de 18 afios que no hubieran logrado
perder peso dentro de un programa de control de peso supervisado y con un IMC de al menos 32 kg/m? estable en
los ultimos tres meses. Se les otorgd aleatoriamente durante trece semanas un BIG (BioEnterics Intragastric
Balloon; Inamed Health) o un procedimiento simulado. Después, en un segundo periodo de trece semanas, todos
los pacientes recibieron BIG. Los desenlaces medidos fueron pérdida de peso total a las trece semanas, desenlaces
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de laboratorio (niveles de colecistocinina, polipéptido pancreatico, glicemia, HOMA-IR-VAS) y puntuaciones de
saciedad y consumo de energia.

El ensayo de Ponce 2015 (109) incluy6 a pacientes entre 21 y 60 afios, con un IMC entre 30 y 40 kg/m? con
una o mas comorbilidades relacionadas con la obesidad y que hubiesen fallado en perder peso en los tres afios
previos con un programa de control de peso médicamente supervisado. A todos se les indicd hacer dieta y ejercicio.
Asi, fueron asignados a recibir balon intragastrico dual (ReShape Duo; ReShape Medical) durante veinticuatro
semanas o procedimiento simulado. Se midieron desenlaces de pérdida de peso a seis meses, cambio en
comorbilidades, examenes de laboratorio, calidad de vida, mortalidad y eventos adversos.

El ensayo de Sullivan 2018 (110) contd con pacientes obesos de 22 a 60 afios con un IMC entre 30 y 40
kg/m? que hayan intentado perder peso al menos una vez a través de un programa supervisado de pérdida de peso.
En este ensayo doble ciego controlado de forma simulada, los pacientes fueron aleatorizados a uno de dos grupos:
insercion de un balon intragastrico ingerible lleno de gas (Obalon®) durante seis meses mas aplicacion de una
terapia de estilo de vida o procedimiento simulado durante seis meses y la misma terapia. Los desenlaces medidos
fueron: porcentaje de pérdida de peso corporal total (%TWL), mantenimiento de la pérdida de peso, aspectos
adversos y factores de riesgo cardiometabolico.

Evaluacién de riesgo de sesgo

La mayoria de los estudios tiene una evaluacidén no clara de sesgo de seleccion, ya sea porque no se define el
método para la generacion de la secuencia de aleatorizacion o porque no se especifica como se oculta la secuencia.
Todos los estudios tienen bajo riesgo de sesgo de ejecucion, dada la naturaleza del comparador, y tres estudios
tienen riesgo poco claro de sesgo de deteccion, debido a que no se nombra si los adjudicadores de eventos fueron
ciegos. Respecto al riesgo de sesgo de atricion, en el estudio de Benjamin 1988 (99) hubo un 31 % de pérdidas al
seguimiento de seis meses, con un analisis por protocolo. En Meshkinpour 1988 (100), dos de veintitrés pacientes
aleatorizados fueron excluidos del analisis a causa de episodios de deflacion del balon y se realizé andlisis por
protocolo. En Hogan 1989 (101), solo un 78,5 % de los pacientes termind el programa de reduccion de peso, y en
Lee 2012 (107) un 14,3 % de los pacientes aleatorizados abandono el estudio y no fue considerado en el analisis.
En Sullivan 2018 (110), un 19 % de los pacientes del grupo de intervencion y un 32 % de los del grupo control no
finalizaron el estudio. El sesgo por notificacion selectiva de desenlaces es bajo en dos estudios que pudieron ser
contrastados con su protocolo y no es claro en el resto por no haber uno disponible.

Tabla 23. BIG vs. procedimiento simulado: riesgo de sesgo de estudios incluidos
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Benjamin 1988 (99)
Bajo
Poco claro Poco claro Bajo Bajo Alto Poco claro
Meshkinpour 1988 (100)
Bajo
Poco claro Poco claro Bajo Bajo Alto Poco claro
Hogan 1989 (101)
Bajo
Poco claro Bajo Bajo Bajo Bajo Poco claro
Ramhamadany 1989 (102)
Bajo
Poco claro Bajo Bajo Bajo Bajo Poco claro

Mathus-Vliegen 1990 (103)

106 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



n [}
o] © 2 ©
2 S g 5 S
5] S = = 3 2
3 > S 9] © .9
o} o £ > > =
2 »n © o = (0]
o © o () 5 o
© = [J) o © W 3 =
% o [} o° T wn o a c
M © o g 2 = c S
c = c e = O gel o v c
0 . c © c 5 = = o .
T 2 0 o c 3 © [ S o o
S = = Q T © :
©c @© o ] © o
T 5 8 £ 8 E 2 > S 2 8 o
o = = c 5 c O o E 3 S
c © =] o 2 o 2 + B v T 2
v o o] o 2 v o © S o S 9
O © o (GRS U © o} Z © [T
Bajo
Bajo Poco claro Bajo Poco claro Poco claro Poco claro
Rigaud 1995 (104)
Bajo
Bajo Bajo Bajo Poco claro Bajo Poco claro
Mathus-Vliegen 2005 (105)
Bajo
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Genco 2006 (106)
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Lee 2012 (107)
Bajo
Bajo Poco claro Bajo Bajo Bajo Poco claro
Mathus-Vliegen 2013 (108)
Bajo
Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
Ponce 2015 (109)
Bajo
Bajo Bajo Bajo Bajo Alto Bajo

Sullivan 2018 (110)

Resultados

Los estudios incluidos evaluan cinco modelos distintos de BIG: Garren-Edwards Gastric Bubble en cuatro
estudios, Ballobes Intragastric balloon en tres estudios, BioEnterics Intragastric Balloon en cuatro estudios,
ReShape Duo en un estudio y Obalon en un estudio. Dado que los dos primeros ya no estan comercializados, se
realizé un analisis de sensibilidad excluyendo de los metaanalisis los estudios con balones antiguos. Debido a que
las conclusiones generales no se modificaron para ningun desenlace y que la informacion obtenida de los estudios
antiguos se considero pertinente, los resultados del informe se basan en todos los estudios identificados.

Eficacia/efectividad

1. Pérdida de peso

Los resultados del BIG en cuanto a pérdida porcentual de exceso de peso son contradictorios, con resultados
extremadamente heterogéneos a los tres meses (MD = 14,16 %, 1C95%: -21,78 a 50,11; dos estudios; 59
participantes; I>= 96 %), mientras que para el seguimiento a seis meses solo el estudio de Ponce 2015 (109) publica
datos en cuanto a medidas de efecto porcentuales para pérdida de peso, con diferencias estadisticamente
significativas para pérdida porcentual de exceso de peso (MD = 13,8 %, IC95%: 8,94 a 18,60).

La heterogeneidad estadistica de los resultados a los tres meses viene dada por los resultados de Genco 2006
(106), que son extremada (y sorprendentemente) beneficiosos, aunque no se identificaron aspectos metodologicos
especificos de este estudio que expliquen esta diferencia respecto al resto.
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llustracién 31. BIG vs. sham: porcentaje de pérdida de exceso de peso

BIG Procedimiento simulado Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Rand 05% CI
1.1.1 3 meses
Genco 2006 34 48 16 21 1 16 81,7%  31,90[29,50, 34,30] |
Mathus-vliegen 1990 52,8 137 14 57,6 20,7 13 48,3%  -4,80[18,15, 8,59]
Subtotal (95% CIy 30 29 100,0% 14,16[-21,78, 50,11]

Heterogeneity: Tau®= 649,51; Chi*= 28,14, df=1 (P = 0.00001); "= 96%
Testfor overall effect Z=0,77 (F=10,44)

1.1.2 6 meses

Ponce 2015 251 21,8 187 11,3 224 139 100,0%  13,80([8,94, 18,66] !
Subtotal (95% CIy 187 139 100,0% 13,80 [8,94, 18,66]

Heterogeneity: Mot applicahle

Testfor averall effect Z= 5486 (P = 0.00001)

| , , )
00 -a0 0 a0 100
Favorece a sham Favorece a BIG

Testfor subaroup differences: Chi®= 0,00, df=1 (P =098}, F=0%

El tratamiento con BIG no induce diferencias clinicamente relevantes en pérdida porcentual de peso total a los tres
meses en comparacion con tratamiento simulado (MD = 1,05 %, IC95%: -1,61 a 3,71; dos estudios; 67
participantes; I>= 10 %). A los seis meses se observan diferencias en dos estudios, que no llegan a ser clinicamente
relevantes (MD = 3,69 %, 1C95%: 2,85 a 4,52; dos estudios; 642 participantes).

llustracién 32. BIG vs. sham: porcentaje de pérdida de peso total

BIG Procedimiento simulado Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean sD Total Weight [V, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
1.6.1 3 meses
Mathus-Yliegen 1990 213 55 14 227 8.2 13 235%  -1.40[F6.71,3.91]
Mathus-Yliegen 2013 106 38 19 8.8 49 21 TB5% 1.80 [-0.90, 4.50]
Subtotal (95% CI) 33 34 100.0% 1.05 [-1.61, 3.71] ]

Heterogeneity: Tau®= 0.80; Chi*=1.11, df=1 {P =025, F=10%
Testfor overall effect Z=0.77 (P = 0.44)

1.6.2 6 meses

Ponce 2014 7EH 45 167 36 6.3 126 37.0% 4.00[262 5.38] :
Sullivan 2018 18 174 36 5.1 176 63.0% 3.80[2.44, 4.56]
Subtotal (95% CI) 3N 302 100.0% 3.69[2.85,4.52] |

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 032, df=1 {P =047, F=0%
Testfor overall effect: Z=5.60 (F = 0.00001)

-100 -4 0 50 100
. i Favours [experimental] Favours [control]
Testfor suboroun differences: Chi®= 3.43. df=1 (P = 0.06). F=70.9%

El tratamiento con BIG no muestra ser clinicamente beneficioso comparado con el simulado en la reduccion de
IMC a los tres meses (MD = 1,96 kg/m?, 1C95%: -1,95 a 5,88; tres estudios; 99 participantes; 1= 97 %) ni a los
seis meses (MD = 1,4 kg/m?, IC95%: 0,91 a 1,89).

llustracion 33. BIG vs. sham: reduccion de IMC

BIG Procedimiento simulado Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean S0 Total Weight I, Random, 95% CI I, Random, 95% CI
1.3.1 3 meses
Genco 2006 58 05 18 0,4 0,2 16 355% 5,40 [5,14, 5,66] L]
Mathus-Viiegen 1990 115 27 14 12,4 4.6 13 299% -0,90 3,77, 1,97] —
Mathus-Yliegen 2013 46 18 19 37 2 21 34.5% 0,90[0,31,2,11] T
Subtotal {(95% Cly 49 50 100,0% 1,96 [-1,05, 5,88] —l—

Heterogeneity: Tau®= 11,18, Chi*= 67,96, df= 2 (F = 0.00001); I*= 97 %
Testfor overall effect: Z= 098 (P =0,33)

1.3.2 6 meses

Ponce 2015 27 189 167 1,3 23 126 100,0% 1,401(0,91,1,89] !
Subtotal (95% CI) 167 126 100,0% 1,40[0,91, 1,89]

Heterageneity: Mot applicable

Testfor averall effect: Z=555 (P = 0.00001}

A0 -5 0 5 10
Favorece a sham Favorece a BIG

Test far subaroup differences: Chi®= 0,08, df=1 (P =078, F=0%

El tratamiento con BIG induce una mayor pérdida de peso total a los tres meses (MD = 4,46 kg, 1C95%: -0,35 a
9,27; cinco estudios; 144 participantes; 1> = 84 %) y a los seis meses (MD = 3,62 kg, 1C95%: 2,27 a 4,97; dos
estudios; 316 participantes; I>= 0 %). Solo un estudio (101) publica seguimientos mas largos en cuanto a pérdida
de peso, con una diferencia de medias de -13,3 1b en doce meses (equivalente a 6,03 kg, favorable al procedimiento
simulado). Dado que no se presenta ni es posible imputar la desviacion estandar, no se puede calcular el intervalo
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de confianza. Los detalles del resultado de este estudio se presentan en el “ANEXO 2. Tablas adicionales de
resultados” (Tabla 56).

llustracion 34. BIG vs. sham: pérdida absoluta de peso

BIG Procedimiento simulado Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Rand 05% Cl
1.5.1 3 meses
Genco 2006 15 B 16 3 1 16 233% 12,00[9,02, 14,98] —
Lindaor 1987 58 58 10 277 3,94 11 212% 3,03[1,31,7,37] T
Mathus-Yliegen 19590 36,2 108 14 3498 16,4 13 11,4% -3,50[14,06, 7,06] e —
Mathus-Yliegen 2013 131 482 18 10,6 5.8 21 226% 2,50 [-0,91,5,91] T
Ramhamadany 1989 733 612 12 3,33 3,96 12 215% 400[012,812] | ——
Subtotal (95% Cl) 71 ¥3 100,0% 4,46 [-0,35, 9,27] rena——

Heterogeneity: Tau®= 23,588, Chi*= 2543, df= 4 (P = 0.0001); "= 84%
Testfor averall effect Z=1,82 (P=0,07)

1.5.2 6 meses

Fonce 2015 .21 539 167 3,83 6,349 126 951% 3,68 [2,30, 5,06] .
Rarnhamadary 1339 6 937 1 3,54 4,41 12 49%  2,46[-3,61,853] —
Subtotal (95% Cl) 178 138 100,0% 3.62[2,27, 4,97] . 3
Heterogeneity: Tau®=0,00; Chi*=0,14, df=1 (F=0,70), F= 0%
Testfor averall effect Z= 526 (P = 0.00001)
-20 -10 0 10 20

Favorece a sham  Favorece a BIG

Testfor subgroup differences: Chif= 011, df=1 (P =074} F=0%

2. Calidad de vida

Solo el estudio de Ponce 2015 (109) publica medicion de calidad de vida a seis meses utilizando la escala IQWoL-
Lite, con una DM = 4,10 (IC95%: 0,04 a 8,16). El detalle de cada dominio especifico de esta se presenta en el
“ANEXO 2. Tablas adicionales de resultados” (Tabla 57).

llustracion 35. BIG vs. sham: calidad de vida

BIG Sham Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total I, Fixed, 95% Cl I, Fixed, 95% CI
2.1.1 Calidad de Vida segiin IQWol -Lite
Pance 2015 107 176 169 66 176 126 410[0,04,8,16] L
-10 -5 0 5 10
Favorece a BIG Favorece a sham

Nota: la desviacion estandar para andlisis de calidad de vida del estudio de Ponce 2015 (109) no fue publicada en el articulo,
por lo cual que se imputd a partir del valor de p (considerando p = 0,05), acorde a las directrices del Manual Cochrane de
revisiones sistematicas de intervenciones version 5.3.

3. Mortalidad
El tratamiento con BIG es seguro y no difiere el riesgo de mortalidad en comparacion al tratamiento simulado (DR
= 0,00; IC95%: -0,01 a 0,01; tres estudios; 381 participantes; 1> = 0 %). De los tres estudios que publican

especificamente datos para mortalidad, en dos de ellos no hubo pacientes fallecidos en ninguno de los dos grupos
y en el tercero solo hubo un fallecimiento en cada uno tras un afio de seguimiento.

llustracion 36. BIG vs. sham: mortalidad

BIG Sham Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup  Events Total Bwents Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% Cl
3.1.1 Mortalidad
Genco 2006 i 16 i 16 1,4% 0,00 011, 0,11]
Hogan 19849 1 34 1 22 1.7% -0,02 0,12, 0,09 s E—
Fance 2014 0o 167 0 126 969% 0,00 [-0,01, 0,01] !
Subtotal {(95% CI) 217 164 100,0% -0,00[-0,01, 0,01]
Total events 1 1
Heterogeneity: Tau®= 0,00, Chi*=018, df=2 (F=091), F=0%
Testfor owerall effect: 7= 0,04 (P =087

1

1 1 1
0z -1 0 0.1 0.2
. ) Favarece a BIG Favorece a sham
Testfor subgroup differences: Not applicahle
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Seguridad

1. Complicaciones derivadas de la intervencion

La mayoria de los estudios describen eventos adversos asociados a lesiones de mucosa gastrica y sintomas
gastrointestinales altos (nduseas, vomitos y dolor, principalmente). Un resumen de las complicaciones notificadas
por los primarios se presenta en el “ANEXO 2. Tablas adicionales de resultados” (Tablas 46 a 49). Dado que la
informacion de ellos hace escasa mencion a los eventos del grupo control y que los estudios presentan una alta
variabilidad en la frecuencia de complicaciones notificadas, se optd por no metaanalizar estos resultados y
presentarlos de forma descriptiva.

La frecuencia aproximada de eventos adversos endoscopicos y sintomaticos es superior con BIG que con el
procedimiento simulado. Las complicaciones endoscopicas son notificadas por 8,6 % a 50 % (principalmente,
erosiones mucosa-gastricas y tlceras) de los pacientes con BIG y por 0 % a 8 % (erosiones de mucosa) de los
pacientes con sham. Las complicaciones sintomaticas son notificadas por 41,6 % a 84,3 % (principalmente dolor,
nauseas, vomitos y pirosis) de los pacientes con BIG y 8,3 % a 33,3 % (especialmente, vomitos y nduseas) de los
pacientes con sham. Asimismo, se notifica intolerancia al dispositivo con extraccion temprana en un 9,1 % de los
pacientes con BIG.

El estudio de Ponce 2015 (109) publica, ademads, la evolucion de las nduseas, los vomitos y el dolor en los
pacientes tratados con balon durante los seis primeros meses (“ANEXO 2. Tablas adicionales de resultados™)
(Tabla 59).

2. Reintervencion

Mathus-Vliegen 2005 (105) muestra dos casos de nausea y dolor abdominal con requerimiento de ajuste de balon,
mientras que Ponce 2015 (109) publica que 24 de 264 pacientes requirieron extraccién temprana por intolerancia
no relacionada con ulcera (“ANEXO 2. Tablas adicionales de resultados”) (Tabla 58). No hay mencién a otros
eventos de reintervencion en los estudios primarios.

En Sullivan 2018 (110), uno de los balones administrados (0,1 % del total) se desinfl6, pero se recupero sin
secuelas. Al 3,3 % de los pacientes con el balon géstrico se les extrajo tempranamente debido a eventos adversos
no graves.

3. Eventos cardiovasculares

Hogan 1989 (101) publica un evento de infarto al miocardio entre los veintidos pacientes del grupo con
procedimiento simulado. Los autores lo interpretan como no relacionado con el tratamiento. En Sulivan 2018,
varios resultados sobre variables cardiometabolicas mejoraron mas en el grupo de pacientes con el balon
intragéstrico en la vigesimocuarta semana , en comparacion con el grupo de tratamiento simulado. Estas variables
fueron una disminucion en la presion arterial sistdlica, concentracion plasmatica de colesterol total, de triglicéridos
y de glucosa en sangre, variables que fueron significativamente mayores en el grupo de pacientes con el balon
intragastrico que con el tratamiento simulado. No hay otra mencion a eventos cardiovasculares en los estudios
incluidos.

DM y analisis de resultados en el subgrupo de diabéticos

Ninguno de los dos estudios publica datos especificos sobre remision de DM ni del subgrupo de participantes
diabéticos en los desenlaces preespecificados en el protocolo (peso, calidad de vida, mortalidad, complicaciones
derivadas de la intervencion, reintervencion y eventos cardiovasculares).
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3.2.12. BIG vs. procedimiento simulado

Tabla 24. Resumen de hallazgos (BIG vs. procedimiento simulado)

BIG comparado con procedimiento simulado (sham) para obesidad

Paciente o poblacion: obesidad

Configuracion:

Intervencion: BIG

Comparacion: procedimiento simulado (sham)

Desenlace
N.° de participantes

(estudios)

Pérdida de exceso de peso
evaluado con: Porcentaje
seguimiento: 6 meses

N.° de participantes: 326
(1 ECA [experimento
controlado aleatorizado])

Pérdida de peso total
evaluado con: Porcentaje
seguimiento: 6 meses

N.° de participantes: 643

(2 experimentos controlados
aleatorios [ECA])

Calidad de vida

evaluado con: IQWoL-Lite
seguimiento: 6 meses

N.° de participantes: 295

(1 ECA [experimento
controlado aleatorizado])

Complicaciones

evaluado con: Pacientes con
eventos adversos

N.° de participantes: 545

(8 experimentos controlados
aleatorios [ECA])

Reintervencion

evaluado con: Ntumero de
pacientes con necesidad de
reintervencion

N.° de participantes: 484

(3 experimentos controlados
aleatorios [ECA])

Eventos cardiovasculares
evaluado con: Ntiimero de
pacientes con eventos
cardiovasculares

Ne de participantes: 56

(1 ECA [experimento
controlado aleatorizado])

Efecto
relativo Efectos absolutos anticipados (95 % CI)
(95 % ClI)
Diferencia
La media de o
pérdida de MD 18 %
- TEEDEE . (8.94 2 18.66
peso era 11.3 s o)
%
La media de MD 3.69 %
) pérdida de mas alto.
peso total era (2.85a4.52
3.60 % mas alto)

La media de MD 4.1 puntos

: calidad de ) mas alto.
vida era 70 (0.04 2 8.16
puntos mas alto)

Frecuencia aproximada de eventos adversos con BIG: endoscopicos:

8,6 % a 50 % (principalmente, erosiones mucosa-gastricas y
tulceras); sintomaticos: 41,6 % a 84,3 % (principalmente dolor,
nauseas, vomitos y pirosis); e intolerancia al dispositivo con
extraccion temprana: 9,1 %. Frecuencia aproximada eventos
adversos con procedimiento simulado: endoscépicos: 0 % a 8 %
(erosiones de mucosa) y sintomaticos: 8,3 % a 33,3 %
(principalmente, vomitos y nauseas).

Dos ensayos reportan un rango entre 4,3 % y 9,0 % de tasa de
reintervencion en el grupo BIG. Otro ensayo reporta que a un 3,3 %
de los pacientes se les extrajo tempranamente el BIG debido a
eventos adversos no graves.

Un ensayo reporta un evento de infarto al miocardio entre los 22
pacientes del grupo con procedimiento simulado. Los autores
interpretan este evento como no relacionado al tratamiento. No hay
otra mencion a eventos cardiovasculares en los estudios incluidos.

Certeza

DODD
Alta

OODD
Alta

&880
Moderadoa

&880
Moderadob

000
Moderadoc

e000
Muy bajac,d

Qué pasa

El uso de BIG aumenta de
forma poco significativa la
pérdida de exceso de peso a
los 6 meses, comparado con
procedimiento simulado.

El uso de BIG aumenta de
forma poco significativa la
pérdida de peso total a los 6
meses, comparado con
procedimiento simulado.

El uso de BIG probablemente
mejora la calidad de vida a los
6 meses, comparado con
procedimiento simulado.

El uso de BIG probablemente
aumenta las complicaciones
comparado con procedimiento
simulado.

La tasa de reintervencion del
BIG probablemente oscila
entre 4,3 % y 9,0 %.

No sabemos si el uso de BIG
tiene algun efecto sobre los
eventos cardiovasculares
comparado con procedimiento
simulado, dado que la certeza
de evidencia es muy baja.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el asumido en el grupo de comparacion y en el efecto relativo de la
intervencion (asi como de su intervalo).

CI: intervalo de confianza; MD: diferencia media

Grados de evidencia del GRADE Working Group

Alta certeza: estamos muy seguros de que el verdadero efecto se acerca al de su estimacion.
Certeza moderada: tenemos una confianza moderada en la estimacion del efecto; es probable que el efecto real esté cerca de dicha estimacion, pero existe la
posibilidad de que sea sustancialmente diferente.
Certeza baja: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada; el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion.

Certeza muy baja: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto; es posible que el efecto real sea sustancialmente diferente de su estimacion.

Explicaciones

a. Se disminuy6 un nivel de evidencia por imprecision, ya que ambos extremos del intervalo de confianza podrian llevar a una decision clinica distinta.

b. Se disminuy6 un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo, principalmente por riesgo de sesgo de reporte selectivo de este desenlace, puesto que
algunos estudios solo lo reportan para el grupo intervencion y no para el grupo control.
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c. Se disminuy6 un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo de reporte selectivo de desenlaces no claro en la mayoria de los estudios incluidos en esta
comparacion.

d. Se disminuyeron dos niveles de certeza de evidencia por evidencia indirecta, dado que se interpreto el evento cardiovascular como no relacionado a la
intervencion recibida.

Nota: ningun estudio publicé desenlaces para el seguimiento de veinticuatro meses, ni para analisis de subgrupo de pacientes
diabéticos. Por estos motivos, no se realizan tablas de resumen de hallazgos para estos casos especificos.

3.2.13. BIG relleno con aire vs. BIG relleno con liquido

Resultados de la busqueda

La buisqueda identifico un total de tres ensayos clinicos aleatorizados (33, 113, 114) y un estudio observacional
(115) que los complementa.

El estudio de De Castro 2010 (33) incluy6 pacientes con IMC sobre 40 kg/m? o entre 35 y 40 kg/m? siempre
que hubieran tenido intentos previos fallidos de pérdida de peso o comorbilidad relacionada con la obesidad que
impidiera cirugia bariatrica. Se asigno a los pacientes uno de dos grupos: Heliosphere (balon intragastrico relleno
de aire) o BioEnterics (balon intragastrico relleno de agua). Se midieron desenlaces relacionados con peso a los
seis meses, calidad de vida, complicaciones, tolerancia y tiempo de los procedimientos.

El estudio de Giardiello 2012 (113) no especifica explicitamente a qué tipo de pacientes se incluyen, mas
alla de ser aquellos evaluados por un equipo de bariatrica seglin los criterios del NIH. Se compar6 Heliosphere
con BioEnterics y se midieron desenlaces relacionados con pérdida de peso a la extraccion del balon y eventos
adversos relacionados con el dispositivo.

El estudio de Coffin 2016 (114) contd con pacientes con IMC sobre 45 kg/m? seleccionados para bypass
gastrico por via laparoscopica (LGBP). Este estudio realiza una primera aleatorizacion en la cual asigna a los
pacientes uno de dos grupos: baldon intragastrico durante seis meses asociado a LGBP, posteriormente, o dieta baja
en calorias durante seis meses asociada después a LGBP. Ademas, se hizo una segunda aleatorizacion dentro del
grupo que recibio el balon intragéstrico, en la cual podian recibir uno de dos tipos de balones: Heliosphere (relleno
con aire) o Allergan (relleno con agua). Se midieron desenlaces de pérdida de peso a los seis meses, problemas
relacionados con el dispositivo y resultados relacionados con LGBP (complicaciones perioperatorias, estadia en
unidades de cuidados intensivos y duracion de la hospitalizacion principalmente). Sin embargo, no se proporcionan
datos que permitan el analisis de la pérdida de peso ni la calidad de vida para los dos tipos de BIG.

El estudio de De Castro 2013 (115) es una cohorte prospectiva que incorpord a pacientes con el mismo
criterio que el que hizo en 2010, ademas de pacientes con IMC sobre 35 en preparacion para cirugia electiva. Se
siguieron a aquellos que recibieron una de las dos intervenciones: Heliosphere o BioEnterics. A todos ellos,
ademas, se les indico hacer dieta baja en calorias (1000 kcal/dia) y se les proporcionaron suplementos
multivitaminicos e inhibidores de bomba de protones. Se midieron desenlaces de pérdida de peso hasta doce meses
postextraccion del balon y molestias gastricas relacionadas con él. Sin embargo, la mayoria de los resultados son
presentados de forma combinada para ambas intervenciones, tomandolas como una sola cohorte.

Evaluacién de riesgo de sesgo

Los estudios aleatorizados de De Castro 2010 (33) y de Giardiello 2012 (113) presentan un riesgo de sesgo global
poco claro, mientras que los de Coffin 2016 (114) y De Castro 2013 (115) presentan un alto riesgo de sesgo global,
por el riesgo de sesgo de ejecucion y notificacion selectiva de resultados en el primero y riesgo de confusion en el
segundo.

Globalmente, el riesgo de seleccion es bajo, aunque el estudio de De Castro 2010 no especifica el método
para generar y ocultar la secuencia de aleatorizacion. El sesgo de ejecucion es globalmente alto debido al disefio
abierto de Coffin 2016. El sesgo de deteccion de resultados es bajo dado que la valoracion de resultados fue ciega
en dos estudios. El sesgo de atricion es poco claro, debido a la falta de informacion sobre la cantidad de datos
perdidos en ambos. Por su parte, el estudio de Coffin 2016 (114) presenta un alto riesgo de sesgo de notificacion
selectiva de resultados, dado que hay desenlaces que se especifican en el protocolo registrado y que no fueron
publicados en el articulo (comorbilidades a los seis meses, costos).
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Tabla 25. BIG relleno con aire vs. agua: riesgo de sesgo de estudios incluidos
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Poco claro
De Castro 2010 (33) Poco claro Poco claro Bajo Bajo Bajo Poco claro
Poco claro
Giardiello 2012 (113) Bajo Bajo Poco claro Bajo Poco claro Poco claro
Alto
Coffin 2016 (114) Bajo Bajo Alto Poco claro Poco claro Alto

En el estudio observacional de De Castro 2013 (115) no hubo ajuste por factores prondsticos relevantes, lo cual
induce a un alto riesgo de sesgo de confusion. Ademas, no queda claro si hubo una cantidad importante de datos
perdidos.

Tabla 26. BIG relleno con aire vs. agua: riesgo de sesgo de estudios incluidos (estudios
observacionales)

Estudio

Sesgo de confusién

Sesgo de seleccion

Sesgo en medicion de
intervenciones

Sesgo por desviacion de las
intervenciones planificadas
Datos perdidos

Sesgo en medicion del
Sesgo en seleccion de
hallazgos notificados
Evaluacion final de riesgo de

desenlace
sesgo

De Castro 2013 (115) Alto Bajo Bajo Bajo Poco claro Bajo Bajo Alto

Resultados

Eficacia/efectividad

1. Pérdida de peso

El metaanalisis muestra que no hay diferencias a los seis meses de seguimiento en cuanto a porcentaje de pérdida
de exceso de peso (diferencia de medias 0,18 %, 1C95%: -2,09 % a 2,45 %), pérdida total de peso (MD = 0,32 kg,
1C95%: -2,87 a 3,51 kg) y pérdida de IMC total (MD = -0,29 kg/m?, IC 94 %: -1,29 a 0,71 kg/m?) para la
comparacion de balon relleno con aire versus baldn relleno con agua. El estudio de Coffin 2016 (114) no publica
los nimeros exactos para realizar estos metaanalisis comparativos, pero especifica que no hubo diferencias entre
los tipos de balon (relleno con aire versus relleno con agua, P = 0,65). De Castro 2013 (115) expone que las
pérdidas de peso a los seis meses fueron similares con ambos tipos de balon.

Para el seguimiento de doce meses, De Castro 2010 revela que el grupo con balén con aire mantuvo un peso
promedio de 116 + 19 kg respecto a 119 + 17 kg de su basal. Por su parte, el grupo asignado al baléon con agua
tuvo un peso promedio al afio de 108 + 13 kg, respecto a su basal de 121 + 17 kg. No fue posible calcular medidas
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de efecto para estos valores al no estar indicados los pacientes evaluados. Ningun ensayo clinico indica
seguimientos a mas largo plazo.

llustracién 37. BIG aire vs. BIG liquido: porcentaje de pérdida de exceso de peso

Baldn con aire Baldn con agua Mean Difference Mean Difference
Studyor Subgroup  Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI I, Fixed, 95% CI
1.1.1 Porcentaje de Pérdida de Exceso de Peso
DeCastro 2010 716 18 302 19 18 38% -3,20[15,33, 8,93
Giardiello 2012 247 42 30 244 49 30 965% 0,30[2.01,2,61]
Subtotal {95% Cly 18 45 100,0% 0,18 [-2,09, 2,45]

Heterogeneity: Chi*=0,31, df=1 {P=058); F=0%
Testfor overall effect Z=015 (P =0,88)

‘&0 -2% 25 50
Favorece a baldn conagua  Favorece a baldn con aire

Testfor subgroup differences: Mot applicable

llustracién 38. BIG aire vs. BIG liquido: pérdida absoluta de peso

Baldn con aire Baldn con agua Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
1.2.1 Pérdida de peso total (kg)
DeCastro 2010 12,8 g 18 141 9 15 296% -1,30[-717, 4,57]
Giardiello 2012 16 7 30 14 g 30 704% 1,00[-280 4,80
Subtotal (95% Cly 48 45 100,0% 0,32[-2,87, 3,51]

Heterogeneity: Chi*=042, df=1 (P =052, F=0%
Testfar overall effect Z= 0,20 (P = 0,84)

: : :
-20 -10 0 10 20
Favarece a baldn conagua Favarece a haldn con aire

Testfor subaroup diffierences: Mot applicable

llustracion 39. BIG aire vs. BIG liquido: reduccion de IMC

Baldn con aire Baldn con agua Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean 5D Total Weight IV, Fixed, 95% Cl IV, Fized, 95% Cl
1.3.1 Pérdida de IMC total (kg/m2)
DeCastro 2010 46 3 18 55 3 15 23,6% -090[-296,1,18]
Giardiello 2012 58 21 30 5% 24 30 FEA% -010[1,24,1,04]
Subtotal (95% Cly 48 45 100,0% -0,29[-1,29, 0,71]

Heterogeneity: Chi®= 0,44, df=1 (P =0,50); = 0%

Test for averall effect Z= 057 (P =0,57)

-0 -5 0 5 10
Favorece a baldn con agua  Favorece a baldn con aire

Testfor subgroup differences: Mot applicable

Nota: para el estudio de Giardiello 2012 (113) no se especifica explicitamente el tiempo de seguimiento. Para efectos de analisis
estadistico, se asumiran seis meses.

2. Calidad de vida

El estudio de De Castro 2010 publica en detalle la evaluacion de la calidad de vida mediante el instrumento GIQLI,
y no se encuentran diferencias significativas en la puntuacion total entre ambas intervenciones: en el grupo que
recibié el balon con aire, de la puntuacion total basal de 92,2 + 18 se pasé a 102,4 + 23 a los seis meses de
tratamiento, mientras que en el grupo asignado a baléon con agua la puntuacion total basal fue de 86,9 + 17 y al
final a seis meses de 83,6 + 12. No fue posible calcular medidas de efecto para estos valores al no estar indicados
los pacientes evaluados. La tinica diferencia estadisticamente significativa se dio en el item de bienestar fisico,
con un basal de 1,5 + 0,6 y 1,2 + 0,6 para pacientes asignados con balon con aire y agua, respectivamente, y una
evaluacion a los seis meses de 2,5 + 0,7 y 1,5 + 0,9, respectivamente (“ANEXO 2. Tablas adicionales de
resultados”). (Tabla 62).

3. Mortalidad

El estudio de Coffin 2016 (114) informa que no hubo eventos de mortalidad en ninguno de los grupos intervenidos
con baldn intragastrico.
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Seguridad

1. Complicaciones derivadas de la intervencion

De Castro 2010 expone desenlaces relacionados con la seguridad y tolerancia segun tipo de baldn, con un total de
trece eventos adversos para los dieciocho pacientes asignados el balén con aire versus cuatro de los quince
pacientes asignados el balon con agua; sin embargo, pareciera que faltan datos en el informe. Giardiello 2012
publica que diez de treinta balones con aire estaban parcialmente desinflados al momento de la extraccion,
comparado con uno de veintisiete de los balones rellenos con agua. Ademas, tres pacientes requirieron la
extraccion temprana del balon con agua.

Coffin 2016 (114) revela una extraccion no satisfactoria del baloén con aire y un desgarro esofagico y una
hemorragia en el grupo de balon con agua, y explicita que no hubo diferencias significativas en la tasa de
complicaciones entre ambos grupos (balon con aire versus balon con agua). El metaanalisis de evento adverso de
cualquier tipo revela un riesgo relativo de 2,10 (IC95%: 1,12 a 3,95) a favor del balén relleno con agua.

El estudio de De Castro 2013 (115) publica una tolerancia similar a ambos tipos de balones, pero una mayor
tasa de complicaciones con el baldn relleno con aire (p = 0,0005) en el momento de la extraccion del dispositivo
por via endoscdpica.

llustracion 40. BIG aire vs. BIG liquido: eventos adversos de cualquier tipo

Baldn con aire  Baldn con agua Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Ewvents Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fizxed, 95% CI
1.4.1 Evento adverso de cualqguier tipo
Caffin 2016 1 28 2 27 192%  0,48[0,05,5,01]
DeCastro 2010 13 18 4 15 #11%  2,71[1,12,6,57] ——
Giardiello 2012 10 30 4 27 397%  2,26[0,80,6,34] - —
Subtotal (95% Cl) 76 69 100,0% 2,10[1,12, 3,95] -
Total events 24 10

Heterogeneity: Chi*= 1,85, df=2 (P = 0,40); F=0%
Testfor averall effect 2= 230 (P=0,02)

0.01 01 10 100
Favorece a baldn con aire Favorece a baldn con agua

Testfor subaroup differences: Mot applicable

El detalle de los eventos adversos notificados por cada ensayo clinico aleatorizado se presenta en el “ANEXO 2.
Tablas adicionales de resultados” (Tabla 63).

2. Reintervencion

Ninguno de los estudios incluidos publica datos especificos en cuanto a necesidad de reintervencion.

3. Eventos cardiovasculares
Ninguno de los estudios incluidos publica datos especificos en cuanto a eventos cardiovasculares.

DM y andlisis de resultados en el subgrupo de diabéticos

Ninguno de los estudios publica datos especificos sobre remisiéon de DM, ni del subgrupo de participantes
diabéticos en ninguno de los desenlaces preespecificados en el protocolo (peso, calidad de vida, mortalidad,
complicaciones derivadas de la intervencion, reintervencion y eventos cardiovasculares).
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3.2.14. BIG relleno con aire vs. BIG relleno con liquido

Tabla 27. Resumen de hallazgos (BIG relleno con aire vs. BIG relleno con liquido)

Balén intragastrico relleno con aire comparado con baldn intragéstrico relleno con agua para obesidad

Desenlace Efecto
N.° de participantes relativo Efectos absolutos anticipados (95 % Cl) Certeza Qué pasa
(estudios) (95 % CI)

Sin BIG Con BIG

relleno con  relleno Diferencia

aire con aire

El uso de balon intragastrico
S Ls et e s s e it
naco con: J pérdida de MD 0.18 % més o o cu
seguimiento: 6 meses CODD significativo en cuanto al
S L - exceso de - (2.09 menos a 1
N.° de participantes: 93 A Alta aumento de pérdida de exceso
X peso era 24,6 2.45 mas)

(2 experimentos controlados % de peso a los 6 meses,

aleatorios [ECA]) comparado con el balon
intragastrico relleno con agua.

Calidad de vida
evaluado con: GIQLI
seguimiento: 6 meses
N.° de participantes: 33
(1 ECA [experimento
controlado aleatorizado])

El uso de balon intragastrico
El grupo que recibi6 el balon con aire pasé de un score total basal de e relleno con aire probablemente
92,2 a 102,4, mientras que en el grupo asignado a balon con agua Moderadoa mejora mas la calidad de vida
pas6 de 86,9 a 83,6, siendo esta diferencia no significativa. que el del balon intragastrico
relleno con agua.

Complicaciones El uso de balon intragastrico

evaluado con: Ntiimero de relleno con aire podria

pacientes con evento 2 aumentar el riesgo de forma
L 30.4 % 15.9 % mas . e .

cdvmodbcularip  KII0jsw {62n  (7msews 9900 cliomendmifcain do

Nogdc paﬁicibantcs‘ 145 ‘ ‘ 2 e " gualquicr tipo, comparado con

(3 experimentos controlados el balon intragastrico relleno

aleatorios [ECA]) con agua.

Remision de DM /

Reintervencion / Eventos

cardiovasculares

.. No se identificaron estudios que reporten este desenlace. -
seguimiento: 6 meses

N.° de participantes: (0

estudios)

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el asumido en el grupo de comparacion y en el efecto relativo de la
intervencion (asi como de su intervalo).

ECA: ensayo clinico aleatorizado; CI: intervalo de confianza; MD: diferencia media; RR: razon de riesgo

Grados de evidencia del GRADE Working Group

Alta certeza: estamos muy seguros de que el verdadero efecto se acerca al de su estimacion.

Certeza moderada: tenemos una confianza moderada en la estimacion del efecto; es probable que el efecto real esté cerca de dicha estimacion, pero existe la
posibilidad de que sea sustancialmente diferente.

Certeza baja: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada; el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion.
Certeza muy baja: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto; es posible que el efecto real sea sustancialmente diferente de su estimacion.

Explicaciones

a. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo de atricion en este outcome especifico y por riesgo no claro de sesgo de seleccion.
b. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo, principalmente por riesgo de sesgo de ejecucion y por posible reporte selectivo de desenlaces.

c. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por imprecision, dado que el intervalo de confianza cruza el umbral de significancia clinica fijado a priori para
variables dicotomicas.

Nota: ningun estudio publicd desenlaces para el seguimiento a doce o veinticuatro meses, ni para analisis de subgrupo de
pacientes diabéticos. Por estos motivos, no se realizan tablas de resumen de hallazgos para estos casos especificos.

3.2.15. BIG ajustable vs. balon intragastrico no ajustable

Resultados de la busqueda

La busqueda permitid incluir un total de dos estudios, ambos con un disefio observacional prospectivo comparando
la administracion de un balon intragastrico ajustable marca Spatz con uno o mas balones intragéstricos no
ajustables marca BioEnterics (111, 112).
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El estudio de Genco 2013 (111) indica que se seleccionaron los pacientes de acuerdo al criterio del Instituto
Nacional de Salud (National Institute of Health, NIH) sin otras especificaciones. Los pacientes incluidos fueron
asignados a dos grupos: en uno se insertd un baldn intragastrico ajustable marca Spatz durante un periodo de 12
meses y en el otro, el grupo comparador, se insertaron dos balones intragéstricos no ajustables marca BioEnterics
de forma consecutiva durante un total de 12 meses. El primer balon se extrajo a los seis meses y después de un
intervalo de un mes de dicha extraccion se introdujo el segundo. Se midieron principalmente desenlaces de pérdida
de peso expresada en kilogramos, porcentaje de pérdida de exceso de peso, indice de masa corporal, disminucion
del indice de masa corporal y porcentaje de exceso de pérdida de indice de masa corporal a los doce meses.
Ademas, se notifican desenlaces secundarios como duracion del procedimiento, estancia hospitalaria,
complicaciones intraoperatorias y complicaciones postendoscopicas.

El estudio de Russo (2016) (112) incluyo6 pacientes adultos mayores (a partir de 70 afios) que cumplieron
con los criterios del NIH, con un indice de masa corporal entre 27 a 30 en los que previamente hubiera fracasado
el tratamiento con medidas dietarias y que presentaran alguna comorbilidad seleccionada (hipertension, DM,
alteraciones respiratorias, osteoartropatia y dislipemia). Los pacientes fueron asignados a dos grupos: en uno se
insertd un balon gastrico ajustable marca Spatz y en el otro, un baldn intragéstrico no ajustable marca BioEnterics,
con una dieta hipocaldrica (1000 kcal) en ambos grupos. Las intervenciones se administraron durante diez y seis
meses, respectivamente. El desenlace principal fue pérdida de peso expresada como kilogramos perdidos y IMC
(kg/m?) a los doce meses para el baldn intragéistrico ajustable y a los seis meses con el baldn intragéstrico no
ajustable. Ademas, notifican desenlaces secundarios como mantenimiento de peso después de extraer el
dispositivo, complicaciones a corto y mediano plazo, y complicaciones a largo plazo para balén intragéstrico.

Evaluacién de riesgo de sesgo

Los dos articulos presentan alto riesgo de sesgo segun la escala ROBINS-I adaptada, debido al derivado de la falta
de ajuste adecuado por factores de confusion.

El sesgo de seleccion de pacientes es alto en Russo (2016) (112), que se realizo exclusivamente en aquellos
de 70 afios en adelante. Durante el desarrollo de los estudios, no queda claro como fue el manejo de la pérdida de
datos en los grupos, y la publicacién de datos de desenlace de pérdida de peso se da inicamente con peso en
kilogramos y media de indice de masa corporal, y ademas en diferentes tiempos, de acuerdo al dispositivo
utilizado, lo que hace dificil interpretarlos y a su vez compararlos con el estudio de Genco 2013 (111), que expone
los desenlaces de forma mas clara y a doce meses con ambos dispositivos.

Tabla 28. BIG ajustable vs. BIG no ajustable: riesgo de sesgo de estudios incluidos
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Alto
Genco 2013 (111) Alto Poco claro Bajo Bajo Poco claro Bajo
Alto
Russo 2016 (112) Alto Alto Bajo Bajo Poco claro Poco claro

Resultados

Eficacia/efectividad

1. Pérdida de peso

En el estudio de Genco 2013 (111) el seguimiento de los pacientes fue durante doce meses e informaron de una
pérdida de peso similar con ambos tipos de balon intragéstrico, con una diferencia de medias de 1,10 de pérdida
de porcentaje total de exceso de peso a los doce meses (1C95%: -4,47 a 6,67), comparando el baldn intragéstrico
ajustable con la colocacion consecutiva de dos balones intragéstricos no ajustables.
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En Russo 2016 (112) se publican los desenlaces de pérdida de peso en distintos puntos temporales: a los diez
meses para balon intragastrico ajustable y a diez meses para el balon no ajustable. Los resultados se expresan en
media de kilogramos y de indice de masa corporal, sin valores de dispersion. Los autores refieren que la pérdida
de peso posterior al retiro de los dispositivos fue igual en ambos grupos.

llustracién 41. BIG ajustable: porcentaje de pérdida de exceso de peso

Balén ajustable Baldn no ajustable Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD  Total Weight IV, Fixed, 95% Cl IV, Fixed, 95% CI
Genco2013 6.7 147 40 556 146 80 100.0% 1.10[-4.47 6.67]

Total (95% Cl) 40 80 100.0% 1.10 [-4.47, 6.67]
Heterogeneity: Mot applicable f
Testfor overall effect; Z= 0.39 (P = 0.70)

100 -0 0 a0 100
Favours no ajustable Favours ajustable

2. Calidad de vida

Ninguno de los dos estudios incluidos publica datos especificos de calidad de vida.

3. Mortalidad

El estudio de Genco 2013 (111) revela que no hubo mortalidad. En el estudio de Russo 2016 (112) no se publican
datos especificos en cuanto este hecho.

Seguridad

1. Complicaciones de cualquier tipo y derivadas de la intervencién

En el estudio de Genco 2013 (111) notifican complicaciones con ambos dispositivos. En el caso del balon
intragéstrico ajustable la tasa de complicaciones fue de 17,5 % (7/40), dada por migracion 10 %, ruptura del
sistema de anclado 0,25 %, deflacion 0,25 % y tlcera sintomatica 0,25 %. Con el dispositivo de balon intragéstrico
no ajustable el total de complicaciones fueron 2,5 % (2/80), debidas a gastrectasia en 1,25 % e intolerancia
psicologica en 1,25 %. En todos los casos, el manejo de estas complicaciones consistido en la extraccion del
dispositivo, excepto en el caso del paciente que presentd ulcera sintomatica con baldn intragastrico ajustable, en
el que se decidi6 reposicionar el balon.

En el estudio de Russo 2016 (112) publican complicaciones con ambos procedimientos. Con el balon
intragéstrico no ajustable se presentaron 15 % (3/20) dado por intolerancia gastrica, gastrectasia y migracion. En
el caso del baldn intragastrico ajustable se observaron 50 % (5/10) de complicaciones, debidas a dos casos por
vomito y tres que requirieron ajuste del posicionamiento del dispositivo. El manejo de las complicaciones fue su
retiro, excepto en los ultimos tres pacientes con el balon ajustable en los que se reposiciond, pero no completaron
el promedio de diez meses de tratamiento.

llustracidn 42. BIG ajustable: complicaciones relacionadas con el procedimiento

Baldn ajustable  Baldn no ajustable Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
Genco2013 7 40 2 80 80.0% 0.15[0.03,0.27]
Russ02016 3 20 5 10 20.0% -0.35[-0.70,-0.00] —
Total (95% CI) 60 90 100.0% 0.05[-0.07,0.17] r
Total events 10 7

Heterogeneity: Chi®= 7648, df=1 (P = 0.006); *= 87% |_1 -D'.S 075 1

Favours balon ajustable Favours balon no ajustabl

Testfor overall effect Z=0.82 (P=0.41)

2. Reintervencion

Ninguno de los estudios incluidos publica datos especificos en cuanto a necesidad de reintervencion.

3. Eventos cardiovasculares

Ninguno de los estudios incluidos publica datos especificos en cuanto a eventos cardiovasculares.
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DM y anadlisis de resultados en el subgrupo de diabéticos

Ninguno de los estudios publica datos especificos sobre remision de DM, ni del subgrupo de participantes
diabéticos en ninguno de los desenlaces preespecificados en el protocolo (peso, calidad de vida, mortalidad,
complicaciones derivadas de la intervencion, reintervencion y eventos cardiovasculares).

3.2.16. BIG ajustable vs. BIG no ajustable

Tabla 29. Resumen de hallazgos (BIG ajustable vs. BIG no ajustable)

Balén ajustable (Spatz) comparado con balén no ajustable (Bioenterics) para obesidad

Desenlace Efecto
N.° de participantes relativo Efectos absolutos anticipados (95 % Cl) Certeza Qué pasa
(estudios) (95 % ClI)
Sin BIG Con BIG
ajustable ajustable  Diferencia
(Spatz) (Spatz)
No esta claro si el uso de BIG
Pérdida de exceso de peso La media de MD 1.1 % més ajustable tiene algun efecto
evaluado con: Porcentaje pérdida de alto S 000 sobre la pérdida de exceso de
seguimiento: 12 meses - exceso de - @ 4'7 menor a Muy baiaa peso a los 12 meses comparado
N.° de participantes: 120 peso era 55,6 6 ‘67 més alto) Y 04 con BIG no ajustable, dado
estudio observaciona o ue la certeza de evidencia es
1 dio ob ional) % ’ que 1 de evidenci
muy baja.
Complicaciones No esta claro si el uso de BIG
evaluado con: Namero de o o x ajustable tiene algun efecto
pacientes con eventos RR 1.42 78% (151 '303/0 (32'35 /I(;l::rrllaoss a o000 sobre las complicaciones
adversos (0.68 a 2.95) 070 22’ 9) 1 5’ 2 més) Muy bajaa,b,c comparado con BIG no
N.° de participantes: 150 . > ajustable, puesto que la certeza
(2 estudios observacionales) de evidencia es muy baja.
No sabemos si el uso de BIG
Remision de DM / ajustable disminuye o aumenta
. L, el riesgo de remision de DM,
Reintervencion / Eventos e onaionloyaey
cardiovasculares No se identificaron estudios que reporten este desenlace. - it T ST
N.° de participantes: (0 .
axiimibn) con BIG no ajustable, ya que

no hay estudios que reporten
estos desenlaces.

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el asumido en el grupo de comparacion y en el efecto relativo de la
intervencion (asi como de su intervalo).

ECA: ensayo clinico aleatorizado; CI: intervalo de confianza; MD: diferencia media; RR: razon de riesgo

Grados de evidencia del GRADE Working Group

Alta certeza: Estamos muy seguros de que el verdadero efecto se acerca al de su estimacion.

Certeza moderada: Tenemos una confianza moderada en la estimacion del efecto; es probable que el efecto real esté cerca de dicha estimacion, pero existe
la posibilidad de que sea sustancialmente diferente.

Certeza baja: Nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada; el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion.

Certeza muy baja: Tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto; es posible que el efecto real sea sustancialmente diferente de su estimacion.

Explicaciones

a. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo de confusion, seleccion y pérdida de datos.
b. Se bajaron dos niveles de certeza de evidencia por inconsistencia, con 12 = 87 % y estimadores puntuales opuestos en ambos estudios incluidos.

c. Se bajaron dos niveles de certeza de evidencia por imprecision, dado que el intervalo de confianza cruza el umbral de significancia clinica fijado a priori para
variables dicotomicas, lo que conlleva cada extremo del intervalo de confianza a decisiones clinicas opuestas.

Nota: ningun estudio reportd desenlaces para el seguimiento a veinticuatro meses y por este motivo no se realizan tablas de
resumen de hallazgos para estos casos especificos.

3.2.17. BIG vs. gastroplastia endoscépica (EG)

Resultados de la busqueda

La busqueda permiti6 identificar un estudio clinico no aleatorizado que compara el balon intragastrico (Orbera o
ReShape Duo) con la gastroplastia endoscopica (Apollo endoscopic sleeve gastroplasty o POSE) (116) en
pacientes de 44,8 £ 10,6 afios (media + DS) y con un IMC de 37,8 + 5,9 kg/m? (media + DS). La eleccién de la
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intervencion se baso en la preferencia del paciente. Se realizoé un analisis retrospectivo de datos recolectados
prospectivamente de aquellos intervenidos en un mismo hospital. El objetivo del estudio fue investigar si existian
diferencias entre ambos tipos de intervenciones en lo que respecta a la pérdida de peso y variables relacionadas en
un contexto en que ambos grupos de pacientes se sometieron al mismo programa de seguimiento, llevado a cabo
por un mismo equipo clinico.

Se identificaron 1013 pacientes que se habian sometido a una intervencion, bien con balén intragastrico, bien
con gastroplastia endoscopica, entre marzo del 2012 y enero del 2017 y que habian sido referidos al hospital tras
fallar otras técnicas conservativas en otros centros. De estos, se excluyeron 51 casos que habian recibido el BIG
Elipse (Allurion Technology, EE. UU.), por tener un seguimiento mas corto (cuatro meses). De los 962 pacientes
restantes, la mitad de ellos (n = 481) habian recibido un BIG (40,4 % Orbera, n = 389; 9,6 % ReShape Duo, n =
92) y la otra mitad, una gastroplastia endoscopica (24,3 % Apollo ESG, n =247; 25,7 % POSE, n = 234). Solo la
mitad de ellos (n = 480) pudieron seguirse hasta el afio (45 % BIG: n= 151 Orbera y n = 66 Reshape; 55 % EG: n
=150 Apollo y n =113 POSE). El resto abandono¢ el estudio en diferentes momentos durante el primer afio.

El desenlace principal fue la pérdida de peso al afo, expresada en valor absoluto y como porcentaje total.
Ademas, se reporto el porcentaje de pacientes en que la intervencion tuvo éxito (definido este como alcanzar una
pérdida de peso > 10 % 0 >20 %). También se identificaron factores que predecian la pérdida de peso y la adhesion
al seguimiento al afio.

Evaluacién de riesgo de sesgo

Este estudio presenta un riesgo de sesgo alto segun la escala de ROBINS-I adaptada. El sesgo de confusion es
globalmente moderado, ya que existen varios potenciales factores de confusion, pero los autores estudian y
describen el impacto de los mismos sobre los resultados. Existe un riesgo de sesgo de seleccion globalmente alto
debido a que se asignaron a los pacientes a los diferentes grupos de acuerdo con sus preferencias. Los sesgos de
medicion de intervenciones, desviacion de la intervencion planificada y notificacion selectiva son globalmente
bajos. El sesgo por pérdida de datos es alto.

Tabla 30. BIG vs. EG: riesgo de sesgo de estudios incluidos (estudio observacional)

Estudio

Sesgo de confusion

Sesgo de seleccién

Sesgo en medicion de
intervenciones

Sesgo por desviacion de las
intervenciones planificadas
Datos perdidos

Sesgo en medicion del
desenlace

hallazgos notificados
Evaluacion final de riesgo de
sesgo

Alto

£ Sesgo en la seleccién de
[=)

Lopez-Nava 2019 Moderado Alto Bajo Bajo Alto Bajo
(116)

Resultados

Eficacia/efectividad

1. Pérdida de peso

El estudio presenta datos de desenlaces sobre pérdida de peso al afio para la mitad de los pacientes (n = 480, 49,9
%). En el grupo que completo el seguimiento hasta este tiempo habia 151 (39 %), 66 (72 %), 150 (61 %) y 113
(48 %) pacientes tratados con Orbera, Reshape, Apollo y POSE, respectivamente.

Las figuras de la 47 a 54 a continuacion reflejan la pérdida de peso al afio, tanto expresada en valor absoluto
como en porcentaje, para las cuatro comparaciones posibles entre los grupos de pacientes tratados con BIG versus
aquellos tratados con EG. Las figuras 55 a 62 muestran los resultados para las variables relacionadas con el éxito
de la intervencion.

El grupo tratado con gastroplastia endoscopica con Apollo demostré la mayor pérdida de peso total (TBWL)
tanto a los seis meses (p — value = 0,008) como al afo (p - value = 0,035), asi como un mayor porcentaje de
adhesion al seguimiento en los mismos periodos de tiempo. Se analiz6 la relacidon entre ambas, definiendo la
adhesion como baja (<28 % de asistencia a las citas), media (28-57 %) o alta (>57 %). Se encontrd que la magnitud
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de la pérdida de peso tanto a los seis meses como al afio era significativamente superior en los pacientes con mayor
adhesion al seguimiento (p < 0,01). Un analisis de regresion que controld por edad, sexo, IMC inicial, tipo de
intervencion y adhesion al seguimiento confirmé que esta ultima predecia la pérdida de peso al afio
independientemente del tipo de intervencion. Mirando con mas detenimiento las figuras del metaanalisis, estas
parecen indicar que la mayor diferencia se encuentra entre Apollo y Reshape Duo, mientras que las diferencias
entre Apollo y Orbera no serian significativas.

llustracion 43. Reshape Duo vs. Apollo: porcentaje de pérdida de peso total

Reshape Duo Apollo
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total

Mean Difference
Weight IV, Random, 95% CI

Mean Difference
IV, Random, 95% Cl

1.3.1 Porcentaje de pérdida de peso total 6 meses
Lépez-Mava 2019 126 48 83 161 74 185
Subtotal (95% CI) 53 195
Heterogeneity: Mot applicahle

Testfor overall effect Z=4.09 (P = 0.0001)

1.3.2 Porcentaje de pérdida de peso total 12 meses
Lépez-Mava 2019 144 BY 66 174 102 150
Subtotal (95% CI) 66 150
Heterogeneity: Mot applicable

Testfor overall effect 2= 256 (F=0.01)

llustracion 44. Reshape Duo vs. Apollo: pérdida absoluta de peso

Reshape Duo Apollo
Study or Subgroup  Mean 5D Total Mean SD Total

100.0%
100.0%

100.0%
100.0%

4

&

-20

Mean Difference
Weight IV, Random, 95% CI

-10 0 10 20
Favorece Apollo Favorece Reshape Duo

Mean Difference
IV, Random, 95% CIl

1.2.1 Pérdida de peso total (ko) 6 meses

Lipez-Mava 2014 13.8 fi 53 177 8.2 195
Subtaotal (95% CI) 53 195

Heterogeneity: Mot applicable
Test for overall effect: £=3.98 (P = 0.0001)

1.2.2 Pérdida de peso total (kg) 12 meses

Lipez-Mava 2014 15.3 8 66 18.5 13 150
Subtotal (95% CI) 66 150
Heterogeneity: Mot applicable

Test for overall effect: 2= 290 (P=0.004)

100.0% -

4 20 [6.27,-2.13]

100.0% 4.20 [-6.27, -2.13]

100.0% -

4. 20[-7.04,-1.36]

100.0% -4.20 [-7.04, -1.36]

s

, ,
-10 0 10 20
Favorece Apollo Favorece Reshape Duo

llustracién 45. Orbera vs. Apollo: porcentaje de pérdida de peso total

Orbera Apollo

Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

1.4.1 Porcentaje de pérdida de peso total 6 meses

Lipez-MNava 2019 187 7.5 228 161 7.4 195 100.0%
Subtotal (95% CI) 228 195 100.0%

Heterogeneity: Mot applicable
Testfor averall effect: 2= 0.5 (P = 0.58)

1.4.2 Porcentaje de pérdida de peso total 12 meses

Lipez-Mava 2019 169 9.3 151 174 102 1450 100.0%
Subtotal (95% CI) 151 150 100.0%

Heterageneity: Mot applicable
Testfor overall effect: Z=0.44 (P = 0.66)

s

-20

-10 0 10 20
Favorece Apollo Favorece Orbera
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llustracion 46. Orbera vs. Apollo: pérdida absoluta de peso

Orbera Apollo Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean 5D Total Mean 5D Total Weight IV, Random, 85% Cl IV, Random, 85% Cl
1.3.1 Pérdida de peso total (kg) 6 meses
Lipez-Mava 2019 17.2 98 228 177 92 195 1000%  -0480[2.31,1.31]
Subtotal (95% CI) 228 195 100.0%  -0.50 [-2.31, 1.31]

Heterageneity: kot applicable
Testfor averall effect: 2= 0.54 (P = 0.58)

1.3.2 Pérdida de peso total (kg) 12 meses

Lopez-Mava 2018 187 126 151 145 13 150 1000% -08
Subtotal {95% CI) 151 150 100.0% -0.8
Heterageneity: Mot applicable

Testfor overall effect: £ = 0.54 (P = 0.53)

(==
L Lo

69, 2.00] t
69, 2.00]

220 -0 0 10 20
Favorece Apollo Favorece Orbera

=

llustracidon 47. Reshape Duo vs. POSE: porcentaje de pérdida de peso total

Reshape Duo POSE Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
1.4.1 Porcentaje de pérdida de peso total 6 meses
Lopez-MNava 2019 126 44 53 145 6.5 148 100.0% -1.90[3.61,-019] !
Subtotal (95% CI) 53 148 100.0% -1.90 [-3.61, -0.19]

Heterogeneity: Mot applicahle
Test for overall effect £= 217 (F=0.03)

1.4.2 Porcentaje de pérdidad de peso total 12 meses

Lépez-Mava 2019 144 &7 66 153 87 113 100.0%  -0.90[3.
Subtotal (95% Cl) 66 113 100.0%  -0.90 [-3
Heterogeneity: Mot applicable

Test for overall effect: Z=0.77 (P = 0.44)

8,1.38] t
8.1.38]

-0 -10 0 10 0
Favorece POSE Favorece Reshape Duo

llustracién 48. Reshape Duo vs. POSE: pérdida absoluta de peso

Reshape Duo POSE Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
1.3.1 Pérdida de peso total (kg) 6 meses
Lépez-MNava 2019 135 [ 53 156 83 148 100.0% -210[4.20,-0.00] t
Subtotal {95% CI) 53 148 100.0% -2.10 [-4.20, -0.00]

Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect: Z=1.96 (P=0.08)

1.3.2 Pérdida de peso total (kg) 12 meses

Lépez-Mava 2019 15.3 8 66 166 106 113 100.0%  -1.30 [4.05,1.45]
Subtotal (95% CI) 66 113 100.0%  -1.30 [-4.05, 1.45]
Heterogeneity: Mot applicahle

Testfor overall effect Z=0.93 (P=0.349)

“20 -0 0 10 20
Favorece POSE Favorece Reshape Duo

llustracién 49. Orbera vs. POSE: porcentaje de pérdida de peso total

Orbera POSE Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
1.4.1 Porcentaje de pérdida de peso total 6 meses
Lopez-hava 20149 187 745 228 145 68 148 1000% 1.20 [F0.27, 2.67]
Subtotal (95% CI) 228 148 100.0% 1.20 [-0.27, 2.67]

Heterageneity: Mot applicakle
Testfor overall effect Z=1.60F=011)

1.4.2 Porcentaje de pérdida de peso total 12 meses

Ldpez-Mava 20149 168 93 151 153 87 113 100.0% 1
Subtotal {95% CI) 151 113 100.0% 1.
Heterogeneity: Mot applicahle

Testforaverall effect Z=1.44 (P=01%)

=7}

0
-0.

8,278 !
8. 3.78] :

-20 -0 0 10 20
Favorece POSE Favorece Orbera

=]
= o
—
g
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llustracion 50. Orbera vs. POSE: pérdida absoluta de peso

Orbera POSE Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl

Mean Difference
IV, Random, 95% ClI

1.3.1 Pérdida de peso total (kg) 6 meses

Lipez-Mava 2019 17.2 98 228 156 83 148 100.0% 1.60[-0.25, 3.45]
Subtotal (95% CI) 228 148 100.0% 1.60 [-0.25, 3.45]
Heterogeneity: Mot applicable

Testfor averall effect: Z=1.70 (P = 0.09)

1.3.2 Pérdida de peso total (ka) 12 meses

Ldpez-Mava 2019 187 126 151 166 106 113 100.0% 210[-0.70, 4.90]
Subtotal (95% CI) 151 113 100.0% 210 [-0.70, 4.90]

Heterageneity: Mot applicable
Testfor averall effect Z=147 (P=014)

&

-20

-0 0 10 20

Favorece POSE Favorece Orbera

llustracion 51. Reshape Duo vs. Apollo: nimero de pacientes con pérdida de peso = 10 %

Reshape Duo Apollo Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI

Risk Ratio
M-H, Random, 85% Cl

1.4.1 pacientes con pérdida de peso total = 10% a los 6 meses

Lopezr-Nava 2019 40 53 162 185 100.0% 0.91 [0.77,1.07]
Subtotal (95% CI) 53 195 100.0% 0.91[0.77,1.07]
Tatal events 40 162

Heterogeneity: Mot applicable
Testfar averall effect: Z=1.13 (P =0.26)

1.4.2 pacientes con pérdida de peso total = 10% a los 12 meses

Lopezr-Nava 2019 49 4] 120 150 100.0% 0.83[0.79,1.09]
Subtotal (95% CI) 66 150 100.0% 0.93[0.79,1.09]
Tatal events 49 120

Heterogeneity: Mot applicable
Testfar averall effect: Z= 080 {F =0.37)

3

0s o7 15 2
Favorece Apollo Favorece Reshape Duo

llustracién 52. Reshape Duo vs. Apollo: niumero de pacientes con pérdida de peso = 20 %

Reshape Duo Apollo Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI

Risk Ratio
M-H, Random, 85% Cl

1.5.1 pacientes con pérdida de peso total = 20% a los 6 meses

Lopezr-Nava 2019 13 53 73 185 100.0% 0.66 [0.40, 1.09]
Subtotal (95% CI) 53 195 100.0% 0.66 [0.40, 1.09]
Tatal events 13 73

Heterogeneity: Mot applicable
Testfar averall effect: Z=164 (P=010)

1.5.2 pacientes con pérdida de peso total = 20% a los 12 meses

Lopezr-Nava 2019 13 4] 55 1480 100.0% 0.54 [0.32, 0.91]
Subtotal (95% CI) 66 150 100.0% 0.540.32,0.91]
Tatal events 13 54

Heterogeneity: Mot applicable
Testfar averall effect: 2= 2. 30 (P =0.02)

3

X

0.2
Favorece Apollo Favorece Reshape Duo
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llustracion 53. Orbera vs. Apollo: nimero de pacientes con pérdida de peso = 10 %

Orbera Apollo Risk Ratio

Study or Subgroup  Events Total Events Total

Weight M-H, Random, 95% CI

Risk Ratio
M-H, Random, 95% Cl

1.5.1 pacientes con pérdida de peso total = 10% a los 6 meses

Lapez-MNava 2019 187 228 162 185 100.0% 0.991[0.90,1.0
Subtotal (95% CI) 228 195 100.0% 0.99 [0.90,1.0
Total events 187 162

Heterogeneity: Mot applicable

Testfor overall effect Z=0.29 (P =077}

1.5.2 pacientes con pérdida de peso total = 10% a los 12 meses

Lapez-MNava 2019 120 141 120 150 100.0% 0.991[0.89,1.1
Subtotal (95% CI) 151 150 100.0% 0.99 [0.89,1.1
Total events 120 120

Heterogeneity: Mot applicahle
Testfor overall effect Z= 011 (P=0.91)

8]
8]

0z 5

0.05 20
Favorece Apollo  Favorece Orbera
llustracion 54. Orbera vs. Apollo: nimero de pacientes con pérdida de peso = 20 %
Orbera Apollo Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
1.6.1 pacientes con pérdida de peso total = 20% a los 6 meses
Lapez-MNava 2019 a4 228 731895 1000% 098 [0.77,1.26]
Subtotal (95% CI) 228 195 100.0% 0.98 [0.77, 1.26]
Total events 84 73
Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect Z=0.13 (P = 0.90)
1.6.2 pacientes con pérdida de peso total = 20% a los 12 meses
Lapez-MNava 2019 a3 181 g5 140 100.0% 096 [0.71,1.28] !
Subtotal (95% CI) 151 150 100.0% 0.96 [0.71, 1.29]
Total events K] ki)
Heterogeneity: Mot applicahle
Testforoverall effect Z=028 (P=0.78)
onos 0z g 20
Favorece Apollo  Favorece Orbera
llustracion 55. Reshape Duo vs. POSE: numero de pacientes con pérdida de peso =210 %
Reshape Duo POSE Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events  Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
1.5.1 Pacientes con pérdida de peso total = 10% a los 6 meses
Lapez-Mava 2019 40 53 106 148 1000% 1.05[0.88,1.27]
Subtotal (95% CI) 53 148 100.0% 1.05 [0.88, 1.27]
Total events 40 106
Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect: Z= 0.6 (P = 0.58)
1.5.2 Pacientes con pérdida de peso total =10% a los 12 meses
Lépez-Mava 2019 439 fif 81 113 100.0% 1.04 [0.86, 1.24] !
Subtotal {95% CI) 66 113 100.0% 1.04 [0.86, 1.24]
Total events 49 21
Heterogeneity, Mot applicable
Testfor overall effect Z=0.38 (P =0.71)
0.05 0.2 5 a0
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llustracion 56. Reshape Duo vs. POSE: nimero de pacientes con pérdida de peso = 20 %

Reshape Duo POSE Risk Ratio
Study or Subgroup  Events  Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI

Risk Ratio
M-H, Random, 95% CI

1.6.1 pacientes con pérdida de peso total =20% a los 6 meses

Lapez-Mava 2019 13 53 35 148 1000% 1.04 [0.60, 1.80]
Subtotal (95% CI) 53 148 100.0% 1.04 [0.60, 1.80]
Total events 13 35

Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect Z= 013 (P =0.90)

1.6.2 pacientes con pérdida de peso total = 20% a los 12 meses

Lipez-Mava 2019 13 a3} 29 113 100.0% 0.77[0.43,1.37]
Subtotal {95% CI) 66 113 100.0% 0.77 [0.43, 1.37]
Total events 13 29

Heterogeneity, Mot applicable
Testfor overall effect 2= 090 (P = 0.37)

s

0.05 0.2 5 0
Favorece POSE Favorece Reshape Duo
llustracién 57. Orbera vs. POSE: numero de pacientes con pérdida de peso = 10 %

Orbera POSE Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% ClI
1.5.1 pacientes con pérdida de peso total >=10% a los 6 meses
Lipez-Mava 2019 187 228 106 148 100.0% 1.8 1[1.02,1.29] !
Subtotal (95% CI) 228 148 100.0% 1.15[1.02,1.29]
Total events 187 106
Heterogeneity: Mot applicahle
Testforoverall effect Z=225(P=002%
1.5.2 pacientes con pérdida de peso total = 10% a los 12 meses
Lapez-Mava 2019 120 151 81 113 1000% 1.11 [0.96, 1.28] -t
Subtotal (95% CI) 151 113 100.0% 1.11 [0.96, 1.28] b
Tatal events 120 81
Heterageneity: Mat applicable
Testfor averall effect Z=143 (P=0.193)

} } } t
0.5 0.7 1.5 2
Favorece POSE Favorece Orbera
llustracién 58. Orbera vs. POSE: numero de pacientes con pérdida de peso = 20 %

Orbera POSE Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% ClI
1.6.1 pacientes con pérdida de peso total = 20% a los 6 meses
Lépez-Mava 2019 B4 328 35 148 100.0% 1.56[1.11, 2.18] t
Subtotal (95% CI) 228 148 100.0% 1.56 [1.11, 2.18]
Total events 24 34
Heterogeneity: Mot applicahle
Test for overall effect Z= 2.9 (P=0.010)
1.6.2 pacientes con pérdida de peso total = 20% a los 12 meses
Lapez-Mava 2019 53 181 9 113 1000% 1.37[0.93, 2.00] 't
Subtotal (95% CI) 151 113 100.0% 1.37 [0.93, 2.00] b
Tatal events a3 29
Heterageneity: Mat applicable
Testfor averall effect Z=1.61 (P=0.11)

} } } t } |
01 0.2 0.4 2 5 10
Favorece POSE Favorece Orbera

2. Calidad de vida

El estudio no publica datos especificos de calidad de vida.

3. Mortalidad

El estudio no publica datos especificos de mortalidad.
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Seguridad

1. Complicaciones derivadas de la intervencion

El estudio no publica datos especificos de complicaciones derivadas de la intervencion.

2. Reintervencion

El estudio no publica datos especificos de reintervenciones.

3. Eventos cardiovasculares
El estudio no publica datos especificos de eventos cardiovasculares.

DM y andlisis de resultados en el subgrupo de diabéticos

El estudio no publica datos especificos de DM.

3.2.18. BIG vs. EG

3.2.18.1. Reshape Duo vs. Apollo

Tabla 31. Resumen de hallazgos (Reshape Duo vs. Apollo)

Reshape Duo comparado con Apollo para obesidad

Desenlace Efecto
N.° de participantes relativo Efectos absolutos anticipados (95 % Cl) Certeza Qué pasa
(estudios) (95 % ClI)
Reshape 5 5
Apollo Diferencia
Duo
No esta claro si el uso de
Porcentaje de pérdida de La media de MD 3.5 % Reshape Duo tiene algin
peso total porcentaje de mcnosl ° 000 efecto sobre el porcentaje de
seguimiento: 6 meses - pérdida de - 16 s Muy baiaa pérdida de peso total a los 6
N.° de participantes: 248 peso total era 1 éZ — Y 04 meses comparado con Apollo,
(1 estudio observacional) 16.1 % ’ dado que la certeza de
evidencia es muy baja.
No esta claro si el uso de
Porcentaje de pérdida de La media de Reshape Duo tiene algun
peso total porcentaje de MD 3 % menos 000 efecto sobre el porcentaje de
seguimiento: 12 meses - pérdida de - (5.3 menos a Muy baiaa pérdida de peso total a los 12
N.° de participantes: 216 peso total era 0.7 menos) Y 04 meses comparado con Apollo,
(1 estudio observacional) 17.4 % puesto que la certeza de
evidencia es muy baja.
No esta claro si el uso de
Pérdida absoluta de peso La media de MD 4.2 % Reshape Duo tiene algin
seeuimiento: 6 meses pérdida menos‘ 000 efecto sobre la pérdida
% L - absoluta de - ) absoluta de peso a los 6 meses
N.° de participantes: 248 (6.27 menos a Muy bajaa
. . peso era 17.7 comparado con Apollo, ya que
(1 estudio observacional) o 2.13 menos) . .
% la certeza de evidencia es muy
baja.
No esta claro si el uso de
Wiiten dbretindt g La media de MD 4.2 % Reshape Duo tiene algin
. pérdida . efecto sobre la pérdida
seguimiento: 12 meses menos o000
S L - absoluta de - ) absoluta de peso a los 12
N.° de participantes: 216 (7.04 menos a Muy bajaa
(1l sty GoseREsmED) peso era 19.5 1,216 (e meses comparado con Apollo,

% dado que la certeza de

evidencia es muy baja.

126 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Reshape Duo comparado con Apollo para obesidad

Desenlace Efecto
N.° de participantes relativo Efectos absolutos anticipados (95 % ClI) Certeza Qué pasa
(estudios) (95 % ClI)
Reshape X X
Apollo 5 Diferencia
uo
No esté claro si el uso de
Reshape Duo tiene algun
A o efecto sobre el nimero de
Pcrd%da' coEeEn2 (0% Q 7.5 % menos pacientes que alcanzan una
seguimiento: 6 meses RR 0.91 83.1 % 75.6 % T o000 srdida de peso ieual o
N.° de participantes: 248 (0.77 2 1.07) S (64 2 88.9) o Muy bajaa,b perdida de peso 15
((l i eosermsiml) 5,8 mas) superior al 10 % a los 6 meses
comparado con Apollo, puesto
que la certeza de evidencia es
muy baja.
No esté claro si el uso de
Reshape Duo tiene algun
- o efecto sobre el nimero de
::rﬂ;ﬂi:;gc?g ?n(lege:) RR 0.93 74.4 % 5.6 % menos o000 pacientes que alcanzan una
% L ; ’ 80.0 % (63.2a (16,8 menos a ) pérdida de peso igual o
N.° de participantes: 216 (0.79 a 1.09) x Muy bajaa,b . o
P e e e 87.2) 7,2 mas) superior al 10 % a los 12
meses comparado con Apollo,
ya que la certeza de evidencia
es muy baja.
No esté claro si el uso de
Reshape Duo tiene algun
A o efecto sobre el nimero de
Pcrd%da' COECID2 AV Q 12.7 % menos pacientes que alcanzan una
seguimiento: 6 meses RR 0.66 o 24.7 % o000 - .
° L . 37.4 % (22,5 menos a . pérdida de peso igual o
N.° de participantes: 248 (0.40 a 1.09) (15 2 40.8) . Muy bajaa,b X o
(1l sty GoseREsmED 3,4 mas) superior al 20 % a los 6 meses
comparado con Apollo, debido
a que la certeza de evidencia es
muy baja.
No esté claro si el uso de
Reshape Duo tiene algun
. efecto sobre el nimero de
. 900
::rﬂ;ﬂi:;gc?g ;nige:) RR 0.54 19.8 % 16.9 % menos ®000 pacientes que alcanzan una
% L ; . 36.7 % (11.7 a (24,9 menos a . pérdida de peso igual o
N.° de participantes: 216 (0.3220.91) Muy bajaa,b X o
(1l sty GosEREsmED) 33.4) 3,3 menos) superior al 20 % a los 12
meses comparado con Apollo,
dado que la certeza de
evidencia es muy baja.
No sabemos si el uso de
Reshape Duo disminuye o
e casiens iy No se identificaron estudios que reporten este desenlace. - CLEE el, sz s
reportado complicaciones comparado con
Apollo, ya que no hay estudios
que reporten este desenlace.
No sabemos si el uso de
Reshape Duo disminuye o
Remision de DM / aumenta el riesgo de remision
Reintervencion / Eventos de DM, reintervencion o

p No se identificaron estudios que reporten este desenlace. - .
cardiovasculares - no eventos cardiovasculares

reportado comparado con Apollo, puesto
que no hay estudios que
reporten estos desenlaces.

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el asumido en el grupo de comparacion y en el efecto relativo de la
intervencion (asi como de su intervalo).

CI: intervalo de confianza; MD: diferencia media; RR: razon de riesgo

Grados de evidencia del GRADE Working Group

Alta certeza: estamos muy seguros de que el verdadero efecto se acerca al de su estimacion.

Certeza moderada: tenemos una confianza moderada en la estimacion del efecto; es probable que el efecto real esté cerca de dicha estimacion, pero existe la
posibilidad de que sea sustancialmente diferente.

Certeza baja: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada; el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion.

Certeza muy baja: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto; es posible que el efecto real sea sustancialmente diferente de su estimacion.

Explicaciones

a. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo moderado de confusion y riesgo alto de seleccion y datos perdidos.

b. Se bajo el nivel de certeza dado que el intervalo de confianza cruza el umbral de significancia clinica fijado a priori para variables de pérdida de peso.
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3.2.18.2. Orbera vs. Apollo

Tabla 32. Resumen de hallazgos (Orbera vs. Apollo)

Orbera comparado con Apollo para obesidad

Desenlace
N.° de participantes

(estudios)

Porcentaje de pérdida de
peso total

seguimiento: 6 meses
N.° de participantes: 423
(1 estudio observacional)

Porcentaje de pérdida de
peso total

seguimiento: 12 meses
N.° de participantes: 301
(1 estudio observacional)

Pérdida absoluta de peso
seguimiento: 6 meses

N.° de participantes: 423
(1 estudio observacional)

Pérdida absoluta de peso
seguimiento: 12 meses
N.° de participantes: 301
(1 estudio observacional)

Pérdida de peso > 10 %
seguimiento: 6 meses
N.° de participantes: 423
(1 estudio observacional)

Pérdida de peso > 10 %
seguimiento: 12 meses
N.° de participantes: 301
(1 estudio observacional)

Pérdida de peso > 20 %
seguimiento: 6 meses
N.° de participantes: 423
(1 estudio observacional)

Pérdida de peso > 20 %
seguimiento: 12 meses
N.° de participantes: 301
(1 estudio observacional)

128

Efecto
relativo
(95 % CI)

RR 0.99
(0.90 a 1.08)

RR 0.99
(0.89a 1.11)

RR 0.98
(0.77 a 1.26)

RR 0.96
(0.71 a 1.29)

Efectos absolutos anticipados (95 % Cl)

Apollo

La media de
porcentaje de
pérdida de
peso total era
16.1 %

La media de
porcentaje de
pérdida de
peso total era
17.4 %

La media de
pérdida
absoluta de
peso era 17.7
kg

La media de
pérdida
absoluta de
peso era 19.5
kg

83.1%

80.0 %

37.4 %

36.7%

Orbera

82.2 %
(74.8 2
89.7)

792 %
(7122
88.8)

36.7%
(28.8a
47.2)

352%
(26 a 47.3)

Diferencia

MD 0.4 %
menos

(1.82 menos a
1.02 mas)

MD 0.5 %
menos

(2.71 menos a
1.71 mas)

MD 0.5 kg
menos

(2.31 menos a
1.31 mas)

MD 0.8 kg
menos

(3.69 menos a
2.09 mas)

0.8 % menos
(8,3 menos a
6,6 mas)

0.8 % menos
(8,8 menos a
8,8 mas)

0.7 % menos
(8,6 menos a
9,7 mas)

1.5 % menos
(10,6 menos a
10,6 mas)

Certeza

®000
Muy bajaa

®000
Muy bajaa

e000
Muy bajaa

e000
Muy bajaa

e000
Muy bajaa

®000
Muy bajaa,b

e000
Muy bajaa,b

®000
Muy bajaa,b

Qué pasa

No esté claro si el uso de
Orbera tiene alglin efecto sobre
el porcentaje de pérdida de
peso total a los 6 meses
comparado con Apollo, dado
que la certeza de evidencia es
muy baja.

No esta claro si el uso de
Orbera tiene alglin efecto sobre
el porcentaje de pérdida de
peso total a los 12 meses
comparado con Apollo, puesto
que la certeza de evidencia es
muy baja.

No esta claro si el uso de
Orbera tiene alglin efecto sobre
la pérdida absoluta de peso a
los 6 meses comparado con
Apollo, ya que la certeza de
evidencia es muy baja.

No esté claro si el uso de
Orbera tiene algtn efecto sobre
la pérdida absoluta de peso a
los 12 meses comparado con
Apollo, dado que la certeza de
evidencia es muy baja.

No esta claro si el uso de
Orbera tiene alglin efecto sobre
el nimero de pacientes que
alcanzan una pérdida de peso
igual o superior al 10 % a los 6
meses comparado con Apollo,
puesto que la certeza de
evidencia es muy baja.

No esté claro si el uso de
Orbera tiene algtn efecto sobre
el nimero de pacientes que
alcanzan una pérdida de peso
igual o superior al 10 % a los
12 meses comparado con
Apollo, ya que la certeza de
evidencia es muy baja.

No esta claro si el uso de
Orbera tiene alglin efecto sobre
el nimero de pacientes que
alcanzan una pérdida de peso
igual o superior al 20 % a los 6
meses comparado con Apollo,
debido a que la certeza de
evidencia es muy baja.

No esté claro si el uso de
Orbera tiene algtn efecto sobre
el nimero de pacientes que
alcanzan una pérdida de peso
igual o superior al 20 % a los
12 meses comparado con
Apollo, dado que la certeza de
evidencia es muy baja.
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Orbera comparado con Apollo para obesidad

Desenlace Efecto
N.° de participantes relativo Efectos absolutos anticipados (95 % Cl) Certeza Qué pasa
(estudios) (95 % ClI)
Apollo Orbera Diferencia
No sabemos si el uso de
Orbera disminuye o aumenta el
Complicaciones - no riesgo de complicaciones
reportado comparado con Apollo, puesto
que no hay estudios que
reporten este desenlace.
No sabemos si el uso de
Orbera disminuye o aumenta el
Remision de DM / riesgo de remision de DM,
Reintervencion / Eventos reintervencion o eventos
cardiovasculares - no cardiovasculares comparado
reportado con Apollo, ya que no hay
estudios que reporten estos
desenlaces.

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el asumido en el grupo de comparacion y en el efecto relativo de la
intervencion (asi como de su intervalo).

CI: intervalo de confianza; MD: diferencia media; RR: razon de riesgo

Grados de evidencia del GRADE Working Group

Alta certeza: estamos muy seguros de que el verdadero efecto se acerca al de su estimacion.

Certeza moderada: tenemos una confianza moderada en la estimacion del efecto; es probable que el efecto real esté cerca de dicha estimacion, pero existe la
posibilidad de que sea sustancialmente diferente.

Certeza baja: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada; el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion.

Certeza muy baja: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto; es posible que el efecto real sea sustancialmente diferente de su estimacion.

Explicaciones

a. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo moderado de confusion y riesgo alto de seleccion y datos perdidos.

b. Se bajo el nivel de certeza dado que el intervalo de confianza cruza el umbral de significancia clinica fijado a priori para variables de pérdida de peso.

3.2.18.3. Reshape Duo vs. POSE

Tabla 33. Resumen de hallazgos (Reshape Duo vs. POSE)

Reshape Duo comparado con POSE para obesidad

Desenlace Efecto
N.° de participantes relativo Efectos absolutos anticipados (95 % Cl) Certeza Qué pasa
(estudios) (95 % ClI)
POSE POSE POSE
No esta claro si el uso de
Porcentaje de pérdida de La media de MD 1.9 % Reshape Duo tiene algin
peso total porcentaje de menos. ° 000 efecto sobre el porcentaje de
seguimiento: 6 meses - pérdida de - G& e e Muv bai pérdida de peso total a los 6
N.° de participantes: 201 peso total era 0 1 . uy bajaa meses comparado con POSE,
(1 estudio observacional) 14.5 % ' dado que la certeza de
evidencia es muy baja.
No esta claro si el uso de
Porcentaje de pérdida de La media de MD 0.9 % Reshape Duo tiene algin
peso total porcentaje de menos. ° 000 efecto sobre el porcentaje de
seguimiento: 12 meses - pérdida de - G i Muv baiaa pérdida de peso total a los 12
N.° de participantes: 179 peso total era 1 .38 ) Yy 04 meses comparado con POSE,
(1 estudio observacional) 153 % ' puesto que la certeza de
evidencia es muy baja.
No esta claro si el uso de
Pérdida absoluta de peso L? rr.1cd1a C Reshape Duo thl:lC glgu n
. pérdida MD 2.1 kg efecto sobre la pérdida
seguimiento: 6 meses o000
S L . - absoluta de - menos ) absoluta de peso a los 6 meses
N.° de participantes: 201 Muy bajaa
. . peso era 15.6 (4.2 menos a 0) comparado con POSE, ya que
(1 estudio observacional) . .
kg la certeza de evidencia es muy
baja.
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Reshape Duo comparado con POSE para obesidad

Desenlace
N.° de participantes

(estudios)

Pérdida absoluta de peso
seguimiento: 12 meses

N.° de participantes: 179
(1 estudio observacional)

Pérdida de peso > 10 %
seguimiento: 6 meses
N.° de participantes: 201
(1 estudio observacional)

Pérdida de peso > 10 %
seguimiento: 12 meses
N.° de participantes: 179
(1 estudio observacional)

Pérdida de peso > 20 %
seguimiento: 6 meses
N.° de participantes: 201
(1 estudio observacional)

Pérdida de peso > 20 %
seguimiento: 12 meses
N.° de participantes: 179
(1 estudio observacional)

Complicaciones - no
reportado

Remision de DM /
Reintervencion / Eventos
cardiovasculares - no
reportado

Efecto
relativo
(95 % CI)

RR 1.05
(0.88 2 1.27)

RR 1.04
(0.86 a 1.24)

RR 1.04
(0.60 a 1.80)

RR 0.77
(0432 1.37)

Efectos absolutos anticipados (95 % Cl)

POSE

La media de
pérdida
absoluta de
peso era 16.6
kg

71.6 %

71.7 %

23.6 %

25.7%

POSE

752 %
(63a91)

745 %
(61.6a
88.9)

24.6 %
(142
42.6)

19.8 %
(11a35.2)

POSE

MD 1.3 kg
menos

(4.05 menos a
1.45 mas)

3.6 % mas
(8,6 menos a
19,3 mas)

2.9 % mas
(10 menos a
17,2 mas)

0.9 % mas
(9,5 menos a
18,9 mas)

5.9 % menos
(14,6 menos a
9,5 mas)

Certeza

®000
Muy bajaa

e000
Muy bajaa

e000
Muy bajaa

e000
Muy bajaa,b

®000
Muy bajaa,b

Qué pasa

No esta claro si el uso de
Reshape Duo tiene algin
efecto sobre la pérdida
absoluta de peso a los 12
meses comparado con POSE,
dado que la certeza de
evidencia es muy baja.

No esta claro si el uso de
Reshape Duo tiene algin
efecto sobre el nimero de
pacientes que alcanzan una
pérdida de peso igual o
superior al 10 % a los 6 meses
comparado con POSE, puesto
que la certeza de evidencia es
muy baja.

No esta claro si el uso de
Reshape Duo tiene algin
efecto sobre el nimero de
pacientes que alcanzan una
pérdida de peso igual o
superior al 10 % a los 12
meses comparado con POSE,
ya que la certeza de evidencia
es muy baja.

No esta claro si el uso de
Reshape Duo tiene algun
efecto sobre el nimero de
pacientes que alcanzan una
pérdida de peso igual o
superior al 20 % a los 6 meses
comparado con POSE, debido
a que la certeza de evidencia es
muy baja.

No esté claro si el uso de
Reshape Duo tiene algun
efecto sobre el nimero de
pacientes que alcanzan una
pérdida de peso igual o
superior al 20 % a los 12
meses comparado con POSE,
dado que la certeza de
evidencia es muy baja.

No sabemos si el uso de
Reshape Duo disminuye o
aumenta el riesgo de
complicaciones comparado con
POSE, puesto que no hay
estudios que reporten este
desenlace.

No sabemos si el uso de
Reshape Duo disminuye o
aumenta el riesgo de remision
de DM, reintervencion o
eventos cardiovasculares
comparado con POSE, ya que
no hay estudios que reporten
estos desenlaces.

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el asumido en el grupo de comparacion y en el efecto relativo de la
intervencion (asi como de su intervalo).

CI: intervalo de confianza; MD: diferencia media; RR: razon de riesgo
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Reshape Duo comparado con POSE para obesidad

Desenlace Efecto
N.° de participantes relativo Efectos absolutos anticipados (95 % Cl) Certeza Qué pasa
(estudios) (95 % ClI)

POSE POSE POSE

Grados de evidencia del GRADE Working Group

Alta certeza: estamos muy seguros de que el verdadero efecto se acerca al de su estimacion.

Certeza moderada: tenemos una confianza moderada en la estimacion del efecto; es probable que el efecto real esté cerca de dicha estimacion, pero existe la
posibilidad de que sea sustancialmente diferente.

Certeza baja: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada; el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion.

Certeza muy baja: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto; es posible que el efecto real sea sustancialmente diferente de su estimacion.

Explicaciones

a. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo moderado de confusion y riesgo alto de seleccion y datos perdidos.

b. Se bajo el nivel de certeza dado que el intervalo de confianza cruza el umbral de significancia clinica fijado a priori para variables de pérdida de peso.

3.2.18.4. Orbera vs. POSE

Tabla 34. Resumen de hallazgos (Orbera vs. POSE)

Orbera comparado con POSE para obesidad

Desenlace Efecto
N.° de participantes relativo Efectos absolutos anticipados (95 % Cl) Certeza Qué pasa
(estudios) (95 % ClI)
POSE POSE POSE
No esté claro si el uso de
Porcentaje de pérdida de La media de Orbera tiene algtn efecto sobre
peso total porcentaje de MD 1.2 % mas ®000 el porcentaje de pérdida de
seguimiento: 6 meses - pérdida de - (0.27 menos a Muy bai peso total a los 6 meses
N.° de participantes: 376 peso total era 2.67 mas) Uy bajaa comparado con POSE, dado
(1 estudio observacional) 14.5 % que la certeza de evidencia es
muy baja.
No esté claro si el uso de
Porcentaje de pérdida de La media de Orbera tiene algtn efecto sobre
peso total porcentaje de MD 1.6 % mas ®000 el porcentaje de pérdida de
seguimiento: 12 meses - pérdida de - (0.58 menos a Muy bai peso total a los 12 meses
N.° de participantes: 264 peso total era 3.78 mas) Uy bajaa comparado con POSE, puesto
(1 estudio observacional) 153 % que la certeza de evidencia es
muy baja.
La media de No esté claro si el uso de
Pérdida absoluta de peso 1 7 Orbera tiene alglin efecto sobre
. pérdida MD 1.6 kg mas o1
seguimiento: 6 meses 10]0]®) la pérdida absoluta de peso a
S L . - absoluta de - (0.25 menos a »
N.° de participantes: 376 — T 345 més) Muy bajaa los 6 meses comparado con
(1 estudio observacional) K : : POSE, ya que la certeza de
£ evidencia es muy baja.
La media de No esta claro si el uso de
Pérdida absoluta de peso P " Orbera tiene algiin efecto sobre
seguimiento: 12 meses pedidy WD) 211 Ly vy 10]0]0) la pérdida absoluta de peso a
S L - absoluta de - (0.7 menos a :
N.° de participantes: 264 ——te 4.9 mas) Muy bajaa los 12 meses comparado con
(1 estudio observacional) K ’ : POSE, dado que la certeza de
& evidencia es muy baja.
No esté claro si el uso de
Orbera tiene algtn efecto sobre
Pérd@dq de p‘cso >10 % 82.4 % 10.7 % miés el niamero de pailci(;ntcs que
seguimiento: 6 meses RR 1.15 71.6 % (T31a (14 mis 2 20,8 o000 alcanzan una pérdida de peso
N.° de participantes: 376 (1.02 a 1.29) ' 9 ;‘) mz,is) ? Muy bajaa,b igual o superior al 10 % a los 6
(1 estudio observacional) : meses comparado con POSE,
puesto que la certeza de
evidencia es muy baja.
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Orbera comparado con POSE para obesidad

Desenlace Efecto
N.° de participantes relativo Efectos absolutos anticipados (95 % Cl) Certeza Qué pasa
(estudios) (95 % ClI)
POSE POSE POSE
No esta claro si el uso de
Orbera tiene alglin efecto sobre
Pérdida de peso > 10 % Q O el el nimero de pacientes que
seguimiento: 12 meses RR 1.11 (23940 deonC s o000 alcanzan una pérdida de peso
71.7 % (68.8 a (2,9 menos a
N.° de participantes: 264 (0.96 a 1.28) . 91 8) 20’ 1| ) Muy bajaa,b igual o superior al 10 % a los
estudio observaciona meses comparado con
(1 dio ob ional) ’ > 12 parads
POSE, ya que la certeza de
evidencia es muy baja.
No esté claro si el uso de
Orbera tiene algtn efecto sobre
Pérdida de peso > 20 % o O el el nimero de pacientes que
seguimiento: 6 meses RR 1.56 0% 13.2% mas 000 alcanzan una pérdida de peso
o 23.6 % (26.3a (2,6 mas a 27,9 . .
N.° de participantes: 376 (1.11 a2.18) ’ 51 '6) m;is) ? Muy bajaa,b igual o superior al 20 % a los 6
(1 estudio observacional) : meses comparado con POSE,
debido a que la certeza de
evidencia es muy baja.
No esta claro si el uso de
Orbera tiene alglin efecto sobre
Pérdida de peso > 20 % Q O el el nimero de pacientes que
seguimiento: 12 meses RR 1.37 cRI2I0 S nC s o000 alcanzan una pérdida de peso
25.7% (239a (1,8 menos a
N.° de participantes: 264 (0.93 a2 2.00) . 51 3) 25’ 7 ) Muy bajaa,b igual o superior al 20 % a los
1 estudio observacional : ? 12 meses comparado con
( p:
POSE, dado que la certeza de
evidencia es muy baja.
No sabemos si el uso de
Orbera disminuye o aumenta el
Complicaciones - no ) ) ) : : riesgo de complicaciones
reportado comparado con POSE, puesto
que no hay estudios que
reporten este desenlace.
No sabemos si el uso de
Orbera disminuye o aumenta el
Remision de DM / riesgo de remision de DM,
Reintervencion / Eventos ) ) ) : : reintervencion o eventos
cardiovasculares - no cardiovasculares comparado
reportado con POSE, ya que no hay
estudios que reporten estos
desenlaces.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el asumido en el grupo de comparacion y en el efecto relativo de la
intervencion (asi como de su intervalo).

CI: intervalo de confianza; MD: diferencia media; RR: razon de riesgo

Grados de evidencia del GRADE Working Group

Alta certeza: estamos muy seguros de que el verdadero efecto se acerca al de su estimacion.

Certeza moderada: tenemos una confianza moderada en la estimacion del efecto; es probable que el efecto real esté cerca de dicha estimacion, pero existe la
posibilidad de que sea sustancialmente diferente.

Certeza baja: nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada; el efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion.

Certeza muy baja: tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto; es posible que el efecto real sea sustancialmente diferente de su estimacion.

Explicaciones

a. Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo moderado de confusion y riesgo alto de seleccion y datos perdidos.

b. Se bajo el nivel de certeza dado que el intervalo de confianza cruza el umbral de significancia clinica fijado a priori para variables de pérdida de peso.

3.3. Otros aspectos relevantes

De los 82 registros de la busqueda realizada en Medline en noviembre de 2018 sobre evaluacion econdmica, se
seleccionaron cinco. No obstante, tras la reuniéon de expertos clinicos se eliminaron aquellos en los que el
comparador era la cirugia bariatrica o la combinacion del farmaco liraglutida méas Endobarrier o liraglutida sola.
Esta ultimo se excluy6 después de su estudio, ya que la liraglutida solo esta autorizada para poblacion joven, que
no aparece en el presente informe. Al final result6 la inclusion final de tres estudios: Rodicio (2017), Jirapinyo
(2018) y Finkelstein (2019). Se replicéd la busqueda para su actualizacion (2018-abril de 2021) identificindose
dieciséis nuevos registros. Dos superaron el cribado, de los cudles solo uno supero la fase de elegibilidad (Ruban,
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2020). Las evaluaciones economicas incluidas comparan dos modelos de BIG (BIG BioEnterics® versus BIG
ingerible modelo Obalon®) (Rodicio, 2017), BIG modelo Orbera versus otras intervenciones no quirargicas
(Finkelstein, 2019), BIG versus gastroplastia endoscdpica en manga (Jirapinyo, 2018) o terapia médica intensiva
con y sin el revestimiento de derivaciéon duodenoyeyunal endoluminal (Endobarrier) (Ruban, 2020).

De los 214 resultados de la biisqueda sobre los conocimientos de los profesionales de la cirugia de la obesidad
y su toma de decisiones, el deseo de informacion de los pacientes y sus preferencias ante la cirugia de la obesidad
realizada en Medline en noviembre de 2018, se seleccionaron trece publicaciones. No obstante, tras la reunioén de
expertos clinicos se eliminaron aquellos en los que el comparador era la cirugia bariatrica resultando la inclusion
final de cuatros estudios: Brethauer SA 2009, Price HI 2013, Nickel F, 2018 y Ho MP 2015). Se replico la bisqueda
para su actualizacion (2018-abril 2021) y se identificaron 96 nuevos registros. De estos, cuatro superaron la fase
de cribado siendo revisados a texto completo. Ninguno de ellos supero la fase de elegibilidad. Tres de los estudios
incluidos analizaron las expectativas de los pacientes a través de una encuesta a profesionales (Brethauer, 2009) o
de los propios pacientes, antes de la cirugia endoscopica (Price 2013) o a los dos afios después de la misma (Nickel
2018). El cuarto examind las preferencias de las personas con obesidad ante los diferentes dispositivos para tratarla
(Ho 2016).

No hay informacion sobre el coste del dispositivo utilizado en las técnicas de endoscopia bariatrica primaria
al no estar incluidas en el catalogo de prestaciones del CatSalut ni del SNS, a diferencia de la cirugia bariatrica.
Como referencia, se ha de comunicar que el “tratamiento de la obesidad morbida (cirugia bariatrica): cirugia de la
obesidad morbida” tiene un precio unitario seglin la tarifa del CatSalut del 20202 de 8 074,94 €.

Para completar la falta de informacion sobre el coste del dispositivo, se consultd a los expertos clinicos
miembros del panel (diciembre de 2019 y febrero de 2022). Como resultado, se anuncié que, en la medicina
privada y de modo aproximado, un dispositivo Apollo cuesta unos 4000-4500 € (el POSE es mas caro que el
Apollo) y un BIG, entre 550 y 1 000 € (mas caros los ajustables que los convencionales y mas caros los rellenos
de aire respecto a los rellenos de liquido). En el caso del AspireAssist, unos 12 000 € en la medicina privada, y los
dispositivos de bypass duodenoyeyunal, unos 10 000 €.

Esta informacion se ha tenido en cuenta en la formulacidon de las recomendaciones, ademas de los efectos
deseados y no deseados y la calidad y el balance de efectos.

3.3.1. Evaluaciones economicas

Baldn intragastrico (BIG) vs. BIB

En un estudio retrospectivo se describe la experiencia con el uso de dos modelos de balon intragastrico (BIG) en
un hospital universitario del Principado de Asturias (Rodicio, 2017). En el centro indican el balén a pacientes con
un IMC mayor de 60 kg/m2 o mayor de 50 kg/m? con comorbilidades. Los autores compararon lo que denominan
una relacion de coste-efectividad (cociente del coste de cada actividad y la medida de efectividad, basada en el
sobrepeso perdido y las complicaciones) de 47 pacientes a los que se les implanté un BIG model BioEnterics®
(BIB) y trece a los que se les implantd un BIG ingerible modelo Obalon® (OB). Tanto el coste total del
procedimiento (BIB 3001 + 178 € frente a OB 1547 £ 440 €) como la relacion coste-efectividad (BIB 138 + 83
frente a OB 94 £ 71) fue menor en el caso del Obalon®. Las diferencias, favorables a Obalon®, fueron
estadisticamente significativas entre los grupos para el coste total del procedimiento y el tiempo de uso del balén
(p < 0,01), pero no para el resultado de coste-efectividad o solo el de esta ultima (p = 0,065). Los autores
concluyeron que el Obalon® es mas coste-efectivo porque con resultados de efectividad similares el tratamiento
es mas corto, con un menor coste y puede colocarse de manera ambulatoria.

Los resultados del estudio deben interpretarse teniendo en cuenta las limitaciones que puedan tener por el
posible sesgo en la seleccion de los participantes y la validez del analisis econdémico.

Otro estudio realizé un analisis de la relacion coste-efectividad incremental de los principales tratamientos
no quirdrgicos apoyados por datos de eficacia en la literatura, entre los que se contaba el BIG modelo Orbera®
(Finkelstein, 2019). En €l se realiz6 una revision sistematica sobre la eficacia de las intervenciones en términos de
pérdida de peso a los doce meses tras la intervencion. Se obtuvieron los costes de dichas intervenciones y se calculd
su coste-eficacia desde la perspectiva del pagador con un horizonte temporal de cuatro afios. Los resultados se
describieron tanto en términos de la relacion de coste-efectividad media (RCM) como de coste-efectividad
incremental (RCE), estableciendo un umbral para la disposicion a pagar de 50 000 USD por AVAC ganado. Con
un coste durante el primer afio de 6500 USD, el BIG modelo Orbera® supuso un coste medio por kilogramo
perdido durante el primer afio de 1467 USD (IC95 % 978 a 2266) y un coste medio por AVAC ganado durante

2 ORDRE SLT/91/2020, de 17 de juny, per la qual es determinen per a 1'any 2020 els preus unitaris per a la contraprestacié de l'atenci6 hospitalaria i
especialitzada. Disponible en: https://portaldogc.gencat.cat/utilsEADOP/PDF/8159/1800536.pdf
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cuatro afnos de 333 333 USD (IC95 % 228 030 a 504 898). El coste incremental del balon fue de 3199 USD sin
dominar respecto al resto de intervenciones evaluadas.
El buen disefio del estudio refuerza la confianza en sus resultados.

Sistema de gastroplastia endoscépica en manga (endoscopic sleeve gastroplasty) vs. BIG

Una evaluacion econdmica compard la gastroplastia endoscopica en manga (endoscopic sleeve gastroplasty)
versus BIG a partir de un modelo analitico Monte Carlo (Jirapinyo, 2018). Este se disefi6 para estimar los costes
(en el valor de ddlares estadounidenses de 2017) y afios de vida ajustados por calidad (AVAC), en una cohorte de
100 000, hombres y mujeres, norteamericanos no afroamericanos de 35 afios, con un IMC de 32,5 kg/m? y sin
comorbilidades derivadas de la obesidad. Los datos de eficacia se obtuvieron de la literatura y el coste de los
proveedores Medicare. Se establecio una perspectiva del sector sanitario y un umbral para la disposicion a pagar
en los 150 000 USD por AVAC ganado.

Los resultados mostraron unos AVAC muy similares entre el BIG y la gastroplastia endoscopica en manga
(31,8 en un horizonte temporal de 120 afios) y unos costes mayores para la gastroplastia endoscopica en manga
(20 227 frente a 17 227 USD, respectivamente). Tomando como referencia el umbral para la disposicion a pagar,
la gastroplastia endoscopica en manga resultdé mas coste efectivo con una relacion de coste-efectividad incremental
(RCE) de 131 671 USD por AVAC ganado.

Los resultados del estudio deben ser tomados con gran cautela, puesto que se derivan tan solo de una
comunicacion en un congreso cientifico y, por tanto, no permiten valorar aspectos fundamentales sobre la validez
de la evaluacion econdémica.

Derivacion duodenoyeyunal endoluminal mas dieta y ejercicio vs. dieta y ejercicio

El objetivo de un ensayo fue comparar la eficacia de la terapia médica intensiva con y sin el revestimiento de
derivacion duodenoyeyunal endoluminal (Endobarrier) en el control de la glucemia en pacientes con DM tipo 2 y
obesidad a corto y medio plazo. Ademas, se evaluo la rentabilidad de las intervenciones y dilucidar los mecanismos
fisiologicos a través del cual el revestimiento de derivacion duodenoyeyunal endoluminal ejerce sus efectos
clinicos. El dispositivo Endobarrier se extrajo pasados doce meses bajo sedacion o anestesia general. Después de
la explantacion, se siguid la evolucion de los durante doce meses mas.

La relacion coste-efectividad de la intervencion del bypass endoluminal duodenoyeyunal se estimd en
comparacion con una combinacion de terapia médica convencional, dieta y ejercicio solos. El andlisis se realizo
con datos sobre el uso de los recursos de los servicios sanitarios y sociales y la calidad de vida relacionada con la
salud (EuroQol-5 Dimensiones, version de cinco niveles) recopilados durante el periodo de estudio de dos afios.
Los afios de vida ajustados por calidad se estimaron para los miembros de los grupos de intervencion y control en
base a las puntuaciones de utilidad de las dimensiones del EuroQol-5. El coste de los procedimientos de explante
también se incluyo en dicho analisis.

La media de afios de vida ajustados por calidad (AVAC) fue similar entre ambos grupos de tratamiento con
superposicion de sus intervalos de confianza: 1,660 (IC95% 1,596 a 1,723) en comparacion con 1,643 (IC95%
1,581 a 1,705). Controlado por la utilidad basal y con imputacion de los casos perdidos, la diferencia entre grupos
en AVAC se estimd en 0,022 (IC95% -0,047 a 0,090) durante dos afos.

Los costos medios del caso base fueron mas altos en el grupo de tratamiento que en el grupo control: 5445
£ (IC95% 4921 a 5968 £) en comparacion con 2225 £ (IC95% 1853 a 2596 £). La diferencia se debid al costo
directo de la intervencion y a costos mas altos de medicamentos en el grupo de tratamiento que en el grupo control.
La relacion coste-efectividad incremental (ICER) fue de 147 408 £ por AVAC ganado. La relacion coste-
efectividad incremental no fue sensible a la incertidumbre sobre los costos restantes > 100 000 £ por AVAC
ganado en el limite de confianza inferior para costos incrementales y cuando se asumid un precio cero para el
revestimiento y los consumibles del bypass endoluminal duodenoyeyunal. Aunque mas sensible a los efectos
incrementales, esta relacion seguia siendo de 35 700 £ por AVAC ganado en el limite de confianza superior para
la diferencia media de AVAC.

Sin imputacién de datos faltantes, la intervencidn se asocia con una ganancia media de 0,042 QALY para
un costo adicional de 3507 £, produciendo un ICER de 83 775 £. Con imputacion multiple para datos faltantes
(nuestro analisis preferido), la ganancia QALY estimada es de 0,022 por un costo adicional de 3220 £, lo que da
una ICER mas alta de 147 408 £. Ambas estimaciones superan con creces el umbral superior habitual de NICE de
30 000 £ por AVAC ganado.

Los resultados del analisis de costo-efectividad incremental del caso base se muestran en las Tablas 23 y 24.
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Tabla 35. Analisis de costo-efectividad incremental (sin imputacion)

Mean Mean Incremental Incremental ICER®
Group n costs QALYs costs QALYs* (E/QALY)
Control 44 £2209 1642 - - -
Treatment 46 £5717 1685 £3507 0.042 £83775

a Difference in mean QALYs between groups, adjusted for baseline utility.
b ICER, adjusted for baseline utility.

Tabla 36. Analisis de costo-efectividad incremental (con imputacion)

Mean Mean Incremental Incremental ICER®
Group n costs QALYs costs QALYs* (E/QALY)
Control 85 £2225 1643 - - -
Treatment 85 £5445 1.660 £3220 0.022 £147,408

a Difference in mean QALYs between groups, adjusted for baseline utility.
b ICER, adjusted for baseline utility.

En conclusion, la evaluacion econdomica mostrd que la derivacion no fue rentable para el control de la glucemia o
para la pérdida de peso, ya que el nimero promedio de AVAC ganado fue similar en ambos grupos y los costos
adicionales del revestimiento de derivacion duodenoyeyunal pueden superar el valor de los beneficios para la salud
en 2560 £ por paciente tratado (Ruban, 2020).

3.3.2. Investigacion cualitativa sobre los conocimientos de los profesionales de
la cirugia de la obesidad y su toma de decisiones, el deseo de informacién de los
pacientes y sus preferencias ante la cirugia de la obesidad

Conocimientos y toma de decisiones de los profesionales sanitarios sobre la endoscopia
baridtrica, especialmente la primaria

La American Society for Metabolic and Bariatric Surgery disefid una encuesta para sus socios para evaluar las
expectativas sobre las técnicas endoluminales (por ejemplo, POSE o la gastroplastia endoluminal vertical) en el
manejo de la obesidad tanto en pacientes que no habian recibido ningtin tratamiento previo (intervencion primaria)
como aquellos en los que se indicara el tratamiento tras una ganancia de peso tras una cirugia previa (intervencion
secundaria) (Brethauer 2009).

Aunque la participacion fue muy baja (solamente respondieron 214 personas de las inicialmente contactadas,
el 16 %) los resultados se reflejan en la siguiente tabla:

Tabla 37. Resultados estudio Brethauer 2009

Riesgo asumible para conseguir un
%EWL de entre el 10 y 20 % al afio

después del procedimiento

Riesgo asumible para conseguir un %EWL de entre el

30 y 40 % al afio después del procedimiento

. . riesgo . . .
riesgo bajo* riesgo bajo* riesgo alto**

alto**
Intervencién primaria 82 % 18 % 47 % 53 %
Intervencién secundaria 76 % 24 % 43 % 57 %

<10 % 10220 % 20a30 % 30 a40 % 40 a 50 % >50 %
%EWL esperado un afio después de una

1% 8 % 26 % 32% 17 % 16 %
intervencion primaria
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Riesgo asumible para conseguir un
%EWL de entre el 10 y 20 % al afio
después del procedimiento

Riesgo asumible para conseguir un %EWL de entre el

30 y 40 % al afio después del procedimiento

%EWL esperado un afio después de una
0.5% 25% 37% 23% 9.5% 5%

intervencion secundaria
%EWL porcentaje de pérdida de peso excesivo
*equivalente a endoscopia diagndstica, polipectomia endoscdpica o colangiopancreatografia endoscopica retrograda
**banda gastrica ajustable via laparoscopica o derivacion gastrica en Y de Roux laparoscopica
Los participantes habrian asumido un riesgo mayor derivado de la cirugia endoluminal (equiparable a otras cirugias
de la obesidad por via laparoscopica) para obtener un mejor resultado en la pérdida de peso independientemente
de la finalidad de la indicacion de la intervencion. Por otro lado, los participantes esperaban obtener un mayor
beneficio (en términos del porcentaje de pérdida de peso excesivo; %EWL) de la intervencion primaria que de la
secundaria.

Su principal preocupacion en relacion con la aplicacion de intervenciones endoscopicas fue la incertidumbre
sobre su eficacia, seguida de la durabilidad de su beneficio, su disponibilidad y sus riesgos. El 68 % de los
participantes consideré que las intervenciones debian probar su eficacia antes de implantarse, y el 58 % no
ofreceria la posibilidad a un paciente hasta no conocer su eficacia.

Deseo de informacién por parte de las personas candidatas a cirugia de la obesidad

En otro estudio con 84 personas candidatos a una cirugia por via endoscopica se valoraron sus expectativas con el
Goals and Relative Weights Questionnaire y se establecieron unos perfiles de peso “sofiado”, “ideal”, “aceptable”
y “decepcionante” (Price 2013). Los resultados mostraron que las expectativas eran poco realistas al comparar los
pesos que las personas atribuyeron a cada categoria con el porcentaje de peso total que deberian perder (%EWL)
para alcanzarlas (peso “sofiado”: 71 kg % EWL 88.7; peso “ideal”: 80 kg %EWL 76.4; peso “aceptable”: 86 kg
%EWL 68.2; peso “decepcionante”: 105 kg %EWL 40.6).

En un estudio posterior, estos investigadores compararon las expectativas relacionadas con la pérdida de
peso con la pérdida de peso real veinticuatro meses después de la cirugia (endoscopica) en 44 personas que
respondieron al cuestionario MAQOL (Nickel 2018). Aunque el IMC esperado por los participantes fue muy
similar al conseguido tras la cirugia (32.6 + 5.6 kg/m? frente a 33.9 + 6.3 kg/m?, p = 0.276), la figura percibida no
se correspondid con la esperada. Por otro lado, se observé en mayor medida que la cirugia tenia un beneficio sobre
la pérdida de peso tras pasar por el quiréfano (79.5 £22.0 vs. 89.1 + 18.4 %, p = 0.028).

Preferencias de las personas con obesidad ante la cirugia

En otro estudio de eleccion posterior se obtuvieron puntuaciones sobre las preferencias con relacion a los valores
relativos a una serie de atributos sobre la pérdida de peso en una muestra de 540 personas estadounidenses con un
IMC > 30 kg/m? interesadas en perder peso (Ho 2016). Este se llevo a cabo para construir una herramienta para la
toma de decisiones sobre la aprobacion de dispositivos médicos por parte de la FDA. En el estudio, dicha
herramienta permitia cuantificar la pérdida de peso minima aceptable para un paciente como para aceptar ser
tratado con un dispositivo que comportara un determinado riesgo de complicaciones y muerte.

Las puntuaciones sobre las preferencias se obtuvieron a partir de una serie de atributos relacionados con los
aspectos identificados como mas relevantes sobre el impacto de un dispositivo para el tratamiento de la obesidad:
porcentaje de peso corporal perdido, duracion de la pérdida de peso, duracion de los efectos secundarios,
probabilidad de un efecto secundario que requiera un ingreso en el hospital, riesgo de muerte, recomendacion de
restricciones en la dieta, disminucién de comorbilidades y tipo de intervencion. Cada participante evaluaba ocho
pares de perfiles que combinaban estos atributos de acuerdo con sus preferencias, y las puntuaciones de
preferencias obtenidas se expresaron en una escala de -10 puntos (menor preferencia, correspondiente a un riesgo
de mortalidad del 5 %) a 10 puntos (mayor preferencia).

Los atributos mas importantes fueron el riesgo de morir, la pérdida de peso, la duracion de esta y la duracion
de los efectos secundarios. La tabla muestra las puntuaciones de preferencias para los diferentes atributos.
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Tabla 38. Resultados estudio Ho 2016

Atributo

Porcentaje de pérdida de peso

Duracion de la pérdida de peso

Duracion de los efectos secundarios

Posibilidad de efecto secundario que requiere

hospitalizacion

Restricciones dietéticas

Reduccion de tratamientos

Tipo de cirugia

Riesgo de muerte

3.4. Estudios en marcha

Valor
30 %

20 %

10 %
5%

60 meses
12 meses
6 meses
1 mes

12 meses
60 meses

Probabilidad de 5 %, sin cirugia

Probabilidad de 20 %, sin cirugia

probabilidad de 5 % y cirugia

Espera de 4 horas entre ingestas

Eliminacion de alimentos de dificil digestion

Eliminacion de tratamientos para comorbilidades

Reduccién del 50 % de tratamientos para
comorbilidades

Endoscopica

Abierta

1%

3%

5%

Puntuacion de preferencia

+43
+2.0

+0.6

-2.0
-32

-0.2

-0.5

-0.6

-0.5
-25
-3.5

-7.1

-10.0

De los diecinueve estudios en marcha identificados en la busqueda de la revision sistematica, se excluyeron cuatro
(uno por comparar con CB; otro, al comparar BIG versos dieta en CB; otro por incluir sibutramina no autorizada
en Espafia, y el otro por disponer de publicacion que ha sido excluida por cobertura) y se revis6 su estado en
Clinicaltrials.gov el 5 de julio de 2021. Los quince seguian sin resultados publicados. Tras la actualizacion de la
busqueda, se identificaron cuatro estudios en marcha, uno de los cuales ya se habia identificado previamente. Se
reviso el estado de los otros tres en Clinicaltrials.gov el 21 de febrero de 2022 y ninguno tenia resultados

publicados.

En la Tabla 27 la descripcion de los dieciocho estudios en marcha o sin resultados publicados identificados.
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Tabla 39. Descripciéon de los ECA en marcha o sin resultados publicados

IDENTIFICADOR

NCT02459561

NCT00661245

NCT01848795

NCT02129296

NCT03493620

138

OBJETIVO

A RANDOMISED CONTROLLED TRIAL OF A DUODENAL
SLEEVE BYPASS DEVICE (ENDOBARRIER) COMPARED
WITH STANDARD MEDICAL THERAPY FOR THE
MANAGEMENT OF OBESE SUBJECTS WITH TYPE 2 DM.

THE TOGA® TRIAL IS A PROSPECTIVE, MULTI-CENTER,
RANDOMIZED SHAM-CONTROLLED TRIAL DESIGNED TO
DETERMINE THE SAFETY AND EFFECTIVENESS OF THE
TOGA SYSTEM FOR THE TREATMENT OF MORBID
OBESITY. THE STUDY WILL ALSO DETERMINE THE
EFFECT OF THE TREATMENT ON CO-MORBIDITIES AND
QUALITY OF LIFE.

STUDY OF METABOLIC EFFECTS OF ENDOBARRIER
VERSUS INTRAGASTRIC BALLOON IN OBESE PATIENTS
WITH TYPE 2 DM.

THE AIM OF STUDY IS TO COMPARE BOTH TYPES OF
BALLOONS REGARDING SAFETY, EFFICACY, AND
TOLERANCE.

MULTICENTER RANDOMIZED PROSPECTIVE STUDY WITH
SHAM GROUP TO EVALUATE THE EFFICACY AND
RESULTS OF ENDOSCOPIC GASTROPLASTY USING
OVERSTITCH IN PATIENTS WITH CLASS I AND IT OBESITY.

DISENO ESTUDIO EN MARCHA

RANDOMIZED
PARALLEL ASSIGNMENT
OPEN LABEL

ENDOBARRIER VS. STANDARD
MEDICAL THERAPY

(N = 170 PARTICIPANTS)

RANDOMIZED
PARALLEL ASSIGNMENT
MASKING: SINGLE

TRANSORAL GASTROPLASTY
(TOGA®) SYSTEM FOR GASTRIC
STAPLING VS. SHAM COMPARATOR
(CONTROL)

(N =275 PARTICIPANTS)

RANDOMIZED
PARALLEL ASSIGNMENT
OPEN LABEL

ENDOBARRIER VS. BIG (EASY LIFE
BALLOON)

(N =90 PARTICIPANTS)

RANDOMIZED
PARALLEL ASSIGNMENT

MASKING: DOUBLE (PARTICIPANT,
CARE PROVIDER)

HEMIOSPHERE BALLOON (AIR

FILLED BALLOON) VS. BIOENTERIC

BIB BALLOON (FLUID FILLED
BALLOON)

(N =300 PARTICIPANTS)

RANDOMIZED
PARALLEL ASSIGNMENT

MASKING: DOUBLE (PARTICIPANT,
CARE PROVIDER)

ENDOSCOPIC SLEEVE

GASTROPLASTY USING THE APOLLO

OVERSTITCH VS. SHAM (N = 60
PARTICIPANTS)

ESTADO DE RECLUTAMIENTO

DESCONOCIDO A ABRIL 2019

DESCONOCIDO A MAYO 2009

DESCONOCIDO A MARZO 2015

DESCONOCIDO A ABRIL 2015

DESCONOCIDO A MAYO 2019

PREVISION DE FINALIZACION

MAYO 2019

OCTUBRE 2010

MAYO 2019

AGOSTO 2016

AGOSTO 2020
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IDENTIFICADOR

NCT01061385

NCT01673698

NCT01766037
(PATHWAY)

NCT02518685

(ENDOBESITY II
STUDY)

OBJETIVO

A PROSPECTIVE, RANDOMIZED MULTICENTER STUDY TO
EVALUATE THE SAFETY AND EFFICACY OF THE RESHAPE
INTRAGASTRIC BALLOON (RIBTM) IN OBESE SUBJECTS.

A PROSPECTIVE, RANDOMIZED MULTICENTER STUDY TO
EVALUATE THE SAFETY AND EFFICACY OF THE RESHAPE
DUO™ INTRAGASTRIC BALLOON SYSTEM IN OBESE
SUBJECTS.

THIS RESEARCH STUDY IS BEING PERFORMED TO FIND
OUT IF A NEW DEVICE, ASPIREASSIST ASPIRATION
THERAPY SYSTEM, CAN HELP PEOPLE WITH OBESITY TO
LOSE WEIGHT WITHOUT CAUSING TOO MANY SIDE
EFFECTS.

ENDOSCOPIC TREATMENT FOR WEIGHT REDUCTION IN
PATIENTS WITH OBESITY USING THE TRANSPYLORIC
SHUTTLE® SYSTEM: A MULTICENTER, PROSPECTIVE,
RANDOMIZED, DOUBLE-BLIND, SHAM-CONTROLLED,
PARALLEL-DESIGN STUDY.

DISENO ESTUDIO EN MARCHA

RANDOMIZED
PARALLEL ASSIGNMENT
OPEN LABEL

RESHAPE INTRAGASTRIC BALLON
VS. CONTROL ARM (BEHAVIOURAL
MODIFICATION: DIET AND EXERCISE
COUNSELLING) ALONE

(N =30 PARTICIPANTS)

FINALIZADO A FEBRERO 2010

RANDOMIZED
PARALLEL ASSIGNMENT

MASKING: QUADRUPLE
(PARTICIPANT, CARE PROVIDER,
INVESTIGATOR, OUTCOMES
ASSESSOR)

RESHAPE DUO BALLON + DIET
COUNSELLING + EXERCISE
COUNSELLING VS. SHAM
COMPARADOR + DIET COUNSELLING
+ EXERCISE COUNSELLING

(N = 326 PARTICIPANTS)

FINALIZADO A AGOSTO 2012

RANDOMIZED
PARALLEL ASSIGNMENT
OPEN LABEL

ASPIRATION THERAPY
(ASPIREASSIST) + LIFESTYLE
BEHAVIOURAL THERAPY VS.
LIFESTYLE BEHABIOURAL THERAPY

(N =171 PARTICIPANTS)

FINALIZADO A ENERO 2013

RANDOMIZED
PARALLEL ASSIGNMENT

DOUBLE (PARTICIPANT, OUTCOMES
ASSESSOR)

TRANSPYLORIC SHUTTLE +
LIFESTYLING COUNSELLING VS.
SHAM PROCEDURE + LIFESTYLE
COUNSELING

(N = 302 PARTICIPANTS)

FINALIZADO A AGOSTO 2015
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ESTADO DE RECLUTAMIENTO
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4. Discusion

En el presente informe se ha llevado a cabo una revision sistematica de la literatura de tipo cuantitativo con
metaanalisis de la eficacia/efectividad (efectos deseados) y seguridad (efectos no deseados) de las técnicas de
endoscopia bariatrica primaria en el tratamiento de personas con o sin DM tipo 2. El informe se ha centrado en la
eficacia/efectividad clinica y seguridad de la endoscopia bariatrica como procedimiento primario, ya sea mediante
cirugia endoscdpica o sistema de suturas, mediante dispositivos de tipo restrictivo por via endoscopica o mediante
dispositivos malabsortivos.

A continuacion, la lista de las intervenciones y sus correspondientes comparaciones del informe:

1. POSE vs. control. Intervencion del tipo cirugia endoscdpica o sistema de suturas.

2. Gastroplastia vertical en manga (endomanga) vs. control. Intervencion del tipo cirugia endoscopica o
sistema de suturas.

3. AspireAssist vs. control. Intervencion del tipo dispositivos malabsortivos.

4. DIJBL vs. control. Intervencion del tipo dispositivos malabsortivos.

5. BIG vs. control. Intervencion del tipo dispositivos restrictivos.

6. BIG vs. procedimiento simulado. Intervencion del tipo dispositivos restrictivos.

7. BIG relleno de aire vs. BIG relleno de liquido. Intervencion del tipo dispositivos restrictivos.
8. BIG ajustable vs. BIG no ajustable. Intervencion del tipo dispositivos restrictivos.

9. BIG vs. gastroplastia endoscopica (EG). EL BIG es una intervencion del tipo dispositivos restrictivos y
la EG es una intervencion del tipo cirugia endoscdpica o sistema de suturas.

Para facilitar la discusion de estos aspectos, se ha considerado que la mejor opcidn es derivar la discusion de cada
una de las preguntas clinicas a su EtD en el bloque Anexo EtD. Para cada una de ellas, en la discusion se tratan
los aspectos clave de cada componente de la EtD, detallados a continuacion de forma completa e individual.

4.1. POSE

Discusion metodologica

La revision de la literatura revel6 dos ensayos clinicos aleatorizados en los que se comparaba la intervencion POSE
con una intervencién control (Miller 2017 (41), Sullivan 2017 (79)). En ambos casos, las poblaciones tienen edades
similares (rango entre 20 y 60 afios) con IMC entre 30 y 40 kg/m?, y se excluyeron pacientes con DM de tipo 2 de
mas de dos o diez afios de duracion, asi que no se dispone de informacion con relaciéon al POSE en pacientes
obesidad de tipo 2.

En relacion a los comparadores utilizados en estos estudios, en Miller 2017 (41) se cotejo la intervencion
con POSE y asesoramiento en dieta y ejercicio fisico con solo la realizacion de estas ultimas acciones. En cambio,
en Sullivan 2017 (79), la intervencion con POSE se compar6 con una intervencion de procedimiento simulado.

Con relacion a la calidad de la evidencia, los estudios presentan diferente riesgo de sesgo. Mientras Sullivan
2017 (79) tiene un riesgo de sesgo bajo, Miller 2017 (41) tiene uno alto debido basicamente a riesgos en el
cegamiento de los participantes y a la evaluacion de los resultados, asi como un alto riesgo en cuanto a la
notificacion selectiva de los desenlaces relacionados con los eventos adversos.

Discusion de resultados de eficacia

Ambos estudios incluidos muestran resultados referentes respecto al cambio de peso a seis y doce meses de la
intervencion. En este tiempo, la diferencia de %TWL entre el grupo control y el grupo con la intervencion aumenta
de forma poco significativa la pérdida de peso, siendo la diferencia de %TWL mayor a los seis meses y
mostrandose asi una recuperacion del peso perdido a lo largo del tiempo. En relacion con la pérdida de peso a los
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doce meses mediante %EWL, de ambos estudios se concluye que el uso de POSE probablemente aumenta de
forma poco significativa esta pérdida. No se dispone de informacion en tiempos de seguimiento mas largos, asi
que seria necesario tener estudios a dieciocho o veinticuatro meses para hacer el seguimiento de la potencial
reganancia ponderal de esta intervencion a largo plazo. Los datos de los que se dispone sobre %EWL a seis meses
tienen una certeza muy baja, asi que no se pueden valorar.

En relacion con la calidad de vida, el estudio de Sullivan 2017 (79) muestra resultados mediante la escala
IWQOL-Lite que son de dificil interpretacion por no tener medidas de dispersion. No se muestran resultados sobre
mortalidad o remision de la DM.

Discusion de resultados de seguridad

Con relaciéon al dominio de seguridad, solo el estudio de Sullivan 2017 presenta resultados sobre eventos no
deseados, observandose una mayor probabilidad de eventos adversos a los doce meses de la intervencion con
POSE en comparacion con el procedimiento simulado.

No se reportan resultados en cuanto a eventos cardiovasculares o de reintervencion.

Valoracion final

El rango beneficio-riesgo para la intervencion con POSE es ligeramente favorable a la utilizacion de POSE, pero,
segun el panel de expertos de recomendaciones, es una técnica que esta en desuso por la entrada en funcionamiento
de la intervencion de POSE 2.0 o POSE18.

4.2. Gastroplastia vertical en manga (endomanga)

Discusion metodoldgica

Solo se ha encontrado un estudio con grupos emparejados en el que se compare la gastroplastia vertical en manga
con una intervencion control (Cheskin 2019 (80). No se describen los criterios de inclusion de la poblacion a
estudiar, pero se concluye que la edad media de los pacientes es de 48 afios y que tienen una IMC de 40 kg/m?.
No se reportan resultados en referencia a pacientes obesos con DM tipo 2.

En cuanto al comparador, los pacientes siguieron una dieta de alta intensidad y consejos sobre estilo de vida
y ejercicio fisico. En el caso de aquellos a los que se les realizd la gastroplastia vertical en manga, también
siguieron una terapia de estilo de vida, pero la dieta llevada a cabo fue de intensidad baja.

En relacion con la calidad de la evidencia, el estudio de Cheskin 2019 (80) presenta un riesgo de sesgo alto
debido basicamente a que se realizé un emparejamiento de los dos grupos de pacientes (intervencion y control) y
que estos pagaron las intervenciones que llevaron a cabo, generando un gran alto riesgo de sesgo de seleccion. El
hecho que el disefio del estudio sea observacional provoca que la certeza de la evidencia de las variables de
resultado analizadas sea muy baja.

Discusion de resultados de eficacia

El estudio de Cheskin 2019 (80) muestra resultados referentes a cambio de peso a doce meses mediante el estudio
de las variables %EWL, %TWL y éxito de la intervencion segun varios porcentajes de pérdida de peso, siendo el
mas elevado el de 20 %. Aun asi, los resultados de estas variables de resultado tienen una certeza muy baja, hecho
que provoca que no se pueda concluir si la gastroplastia vertical en manga tiene algiin efecto sobre estas variables
de resultado.

No se muestran resultados referentes a calidad de vida, mortalidad o remision de DM.

Discusion de resultados de seguridad

Con relacién al dominio de seguridad, en Cheskin 2019 (80) se presentan resultados sobre eventos no deseados de
moderados a graves. Aun asi, estos tienen una certeza muy baja, hecho que imposibilita que se pueda concluir si
hay algtin efecto de la gastroplastia vertical en manga sobre las complicaciones clinicas.
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Valoracion final

La certeza de la evidencia del estudio encontrado es muy baja, asi que no se dispone de informacion suficiente
para llevar a cabo una valoracion sobre si se favorece la gastroplastia vertical en manga, el comparador o ninguna
de las opciones.

4.3. AspireAssist

Discusion metodologica

La revision de la literatura llevada a cabo en este informe mostré dos ensayos clinicos aleatorizados en los que se
comparaban el dispositivo AspireAssist con una intervencién control (Sullivan 2013 y Thompson 2017 (82)) y el
seguimiento a cuatro afios de los pacientes del grupo con la intervencion del estudio de Thompson 2017 (82)
(Thompson 2019 (117)). Los pacientes incluidos en los estudios son pacientes adultos con un rango de IMC entre
35 y 55 kg/m? que no hayan tenido variaciones de peso significativas en los ltimos meses. Aunque en Sullivan
2013 se presenten resultados de once pacientes diabéticos en cuanto a datos de hemoglobina glicosilada, ninguno
de los estudios presenta datos especificos de dicho subgrupo en ninguno de los desenlaces preespecificados en el
protocolo de este informe (peso, calidad de vida, mortalidad, complicaciones derivadas de la intervencion,
reintervencion y eventos cardiovasculares). El seguimiento de Thompson 2019 (117) no se metaanalizo, y se
describe de forma narrativa en este informe, ya que no se hizo el seguimiento del grupo control.

Los comparadores utilizados en ambos estudios consisten en un programa de consejos sobre cambio de estilo
de vida. Los grupos asignados a la intervencién con AspireAssist también participaron en este programa sobre
estilo de vida.

En relacion con la calidad de la evidencia, los estudios presentan un riesgo de sesgo alto, debido basicamente
a la falta de cegamiento y a la gran pérdida de datos que se generan.

Discusion de resultados de eficacia

Los estudios de Sullivan 2013 y Thompson 2017 (82) proporcionan resultados referentes a cambio de peso en
treces meses, y solo en el caso de Thompson 2017 (82) se muestra un seguimiento mas largo, a veintiséis meses
de la intervencion. En cuanto a la pérdida de peso calculada mediante %TWL, se observa que, aunque a trece
meses de la intervencion con AspireAssist la pérdida de peso podria aumentar de forma poco significativa, a los
veintiséis meses el efecto sobre este porcentaje es inapreciable, mostrandose una recuperacion del peso. En
relacion con la variable de resultado %EWL, la calidad de la evidencia a trece meses tiene una certeza muy baja,
asi que no se puede valorar el efecto, pero a veintiséis meses, en Thompson 2017 (82) se exponen resultados de
los que se concluye que el efecto con el dispositivo AspireAssist es nulo.

En cuanto a la calidad de vida, Thompson 2017 (82) reporta resultados medidos con la escala IWQoL en los
que se concluye que la utilizacion del AspireAssist podria no tener efecto sobre la calidad de vida o tener uno muy
bajo. Referente a la mortalidad, en el seguimiento a cuatro afios, se expone que no hubo ninguna muerte de los
pacientes con este dispositivo.

Discusion de resultados de seguridad

En relacion con los resultados sobre seguridad, tanto Sullivan 2013 como Thompson 2017 (82) reportan eventos
adversos, concluyéndose que la intervencion con AspireAssist presenta un promedio de 2,4 de estos por cada
paciente intervenido. El estudio de seguimiento de Thompson 2019 (117) mostré que de los 58 pacientes que
tenian el dispositivo al afio de la intervencion, 43 pidieron su extraccion y abandonaron el estudio. No se reportaron
resultados en cuanto a eventos cardiovasculares.

Valoracion final

El balance beneficio-riesgo para la intervencion con AspireAssist es desfavorable tanto por los resultados triviales
en cuanto a pérdida de peso como por el elevado precio del dispositivo con relacion a su efecto en el peso. Ademas,
el dispositivo ya no esta disponible en el mercado debido al cese de su produccion por parte de la empresa Aspire
Bariatrics.
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4.4. DIBL

Discusion metodoldgica

Este informe incluye un total de cinco ensayos clinicos aleatorizados (Gersin 2009 (83), Kochestanie 2014 (87),
Rodriguez 2009 (84), Schouten 2010 (86) y Tarnoff 2009 (85)) y un estudio observacional (Laubner 2018 (88))
en relacion al dispositivo DJBL. En todos los casos, los pacientes eran adultos con edades comprendidas entre los
18-25 y los 55-65 afios con IMC mayoritariamente entre 35 y 60 kg/m? En Koehestanie 2014 (87), Rodriguez
2009 (84) y Laubner 2018 (88), todos los pacientes tenian DM tipo 2. En los casos de Gersin 2009 (83) y Tarnoff
2009 (85), los pacientes tenian comorbilidades asociadas a la obesidad, entre las que destacaban la DM, la
hipertension y la hiperlipidemia. En Schouten 2010 (86), los pacientes reclutados también tenian comorbilidades
asociadas, sin otras especificaciones.

En lo respectivo a los comparadores que se utilizaron en estos estudios, en Gersin 2009 (83) y Rodriguez
2009 se cotejo la intervencion mediante DJBL con un procedimiento simulado. En el caso de Koehestanie 2014
(87) y Tarnoff 2009 (85), se contrasto la intervencion con DJBL y dieta con solo la realizacion de esta utima. En
Schouten 2010 (86), el grupo comparador siguio la dieta, pero esta no se combind con la intervencion mediante
DIJBL. Por ultimo, en el estudio observacional de Laubner 2018 (88), el grupo de pacientes obesos con DM se
compard a un grupo control formado por pacientes con DM al que no se le habia realizado la intervencion mediante
DJBL y no tenia ninguna historia de cirugia bariatrica.

En cuanto a la calidad de la evidencia, todos los estudios presentan un riesgo de sesgo alto, ya sean los
ensayos clinicos aleatorizados como el estudio observacional. En el caso de los cinco ECA, este riesgo es alto
principalmente por el sesgo de atricion, debido a todos los datos que se han perdido y, por tanto, no se han podido
reportar, y por el manejo de los mismos. El sesgo de ejecucion también es alto debido a la dificultad de enmascarar
la intervencion que se les asignoé a los participantes, asi como los adjudicadores de eventos. En el caso del estudio
observacional de Laubner 2018 (88), el sesgo de seleccion fue alto, ya que todos los pacientes eran diabéticos, y
también fue alto en cuanto a sesgo por desviacion de las intervenciones planificadas y en la seleccion de hallazgos
notificados.

Discusion de resultados de eficacia

Se analizaron variables de resultado referentes tanto a porcentaje de pérdida de peso (%TWL) como a porcentaje
de exceso de peso (%EWL), con seguimientos de tres, seis y doce meses. El estudio de Koehestanie 2014 (87) fue
el unico ensayo clinico aleatorizado que analizo estas variables a tiempos largos (seis y doce meses), mientras que
Laubner 2018 (88), el tnico estudio observacional incluido en este informe, analizé el %EWL a doce meses. El
resto de los estudios tuvieron seguimientos mas cortos. Los resultados mostraron que en esta cantidad de meses,
el tratamiento con DJBL no tenia ningtn efecto en la pérdida de peso mediante el analisis de %TWL, pero si que
tenia uno de aumento de pérdida de peso de forma poco significativa mediante el analisis de % EWL.

En referencia a la variable de resultado de remision de DM, la informacion que se dispone tiene una certeza
muy baja, asi que no se puede valorar dicha variable. El dispositivo DJIBL se asocia a una mayor probabilidad de
disminuciéon de medicamentos antidiabéticos a los tres meses, aunque este resultado no tiene significacion
estadistica. En cuanto al cese de estos, el dispositivo DJBL no muestra un efecto significativo ni a los tres ni a los
seis meses. No se encontraron estudios que reportaran informacion sobre mortalidad o calidad de vida.

Discusion de resultados de seguridad

En cuanto al dominio de seguridad, se informaron resultados de un solo estudio en referencia a los eventos adversos
con el dispositivo DIBL y se concluyd que esta intervencion probablemente aumenta de forma clinicamente
significativa las complicaciones a los doce meses.

Valoracion final

El rango beneficio-riesgo para la intervencion con DJBL se calificaba como desfavorable para la intervencion,
pero la valoracion de los efectos no deseados provenia de un solo estudio, por lo que inicialmente se califico que
se debia posponer la decision hasta que haya un aumento de evidencia, sobre todo en referencia a la dimension de
seguridad.
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Tras la evaluacion del panel de expertos participantes en este informe se decidid modificar esta
recomendacion, ya que el comunico que este dispositivo no esta disponible para su comercializacion y, ademas,
no tiene certificado CE, cosa que imposibilita su financiacion.

4.5. BIG vs. control

Se ha de tener en cuenta que las preguntas clinicas 5.5. (BIG vs. control) y 5.6. (BIG vs. procedimiento simulado)
se presentan en apartados separados, aunque la tabla de recomendacion final (Anexo 3, tabla de Recomendaciones)
es la misma para ambas preguntas clinicas, y se presenta una unica recomendacion BIG en comparacion con
control o procedimiento simulado. Las preguntas clinicas 7 (BIG relleno de aire vs. BIG relleno de liquido), 8
(BIG ajustable vs. BIG no ajustable) y 9 (BIG vs. gastroplastia endoscopica) se han mantenido de forma separada,
debido a que consisten en comparaciones de distintos tipos de BIG o de BIG respecto a una intervencion diferente.
Las conclusiones de dichas preguntas hacen referencia a las comparaciones, pero no al dispositivo per se.

Discusion metodoldgica

La revision de la literatura mostro siete ensayos clinicos aleatorizados (Ahmed 2019 (95), Courcoulas 2017 (94),
Fuller 2013 (91), Konopko-Zubrzycka, 2009 (90), Mohammed 2014, Ponce 2013 (92) y Geliebter 1991 (89)) y
dos estudios observacionales (Majanovic 2014 y Genco 2008 (97)) en los que se comparaba BIG con una
intervencion control. Las poblaciones incluian pacientes con edades entre 18 y 70 afios e IMC entre 30 y mayor
de 40 kg/m?. En algunos casos, se especificaba que los participantes debian haber tenido intentos fallidos de
pérdida de peso mediante estrategias conservadoras como la dieta o el gjercicio fisico.

Respecto a los comparadores utilizados en estos estudios, todos iban dirigidos a tratamientos de cambio de
estilo de vida, ya fuera mediante dieta, ejercicio fisico o ambas a la vez. En tres de ellos, Courcoulas 2017 (94),
Fuller 2013 (91) y Konopko-Zubrzycka 2009 (90), los pacientes que recibieron la intervencion también realizaron
los tratamientos de cambio de estilo de vida que llevaron a cabo los del grupo comparador. En el estudio de
Mohammed 2014, todos recibieron un programa de dieta baja en calorias y ejercicio fisico previo a la
aleatorizacion a BIG o seguimiento de dicho programa de dieta y ejercicio.

Sobre la calidad de la evidencia, los estudios presentan diferente riesgo de sesgo. Cinco de los siete ensayos
clinicos aleatorizados presentan un riesgo de sesgo alto, principalmente porque fueron estudios abiertos. Los otros
dos ensayos tienen uno bajo, aunque no se consiguidé un cegamiento de los participantes/personal. Sobre los
estudios observacionales, ambos tienen uno alto debido al alto sesgo de confusion y seleccion.

Discusion de resultados de eficacia

Se encontraron estudios que reportaban resultados sobre las variables de resultado de pérdida de peso medido por
%EWL a seis meses (tres ensayos clinicos aleatorizados y dos estudios observacionales), doce meses (un ensayo
clinico aleatorizado) y a veinticuatro meses (un estudio observacional) y medido por %TWL a seis meses (dos
ensayos clinicos aleatorizados), doce meses (un ensayo clinico aleatorizado) y a veinticuatro meses (un ensayo
clinico aleatorizado). Referente al %EWL, a seis y doce meses se observd que el BIG podia aumentar de forma
poco significativa la pérdida de peso, mientras que, debido a la baja certeza de evidencia del estudio de seguimiento
mas largo (veinticuatro meses), no se pudo reportar si habia algun efecto sobre la pérdida de peso. Con relacion al
%TWL, se vio un aumento de forma poco significativa de la pérdida de peso a seis, doce y veinticuatro meses.
También se evalud el éxito de tratamiento medido por la pérdida de >10 % del peso total en dos ensayos clinicos
aleatorizados, lo que concluyé que el BIG probablemente aumenta de forma clinicamente significativa la
proporcion de pacientes que pierden mas del 10 % de su peso a los doce meses.

Se reportaron resultados sobre calidad de vida utilizando la escala SF-36 IWQOL en dos ensayos clinicos
aleatorizados, y se observo que el uso de BIG probablemente mejora la calidad de vida tanto a seis como doce
meses de la intervencion.

No se muestran resultados sobre mortalidad. Ninguno de los dos estudios publicéd datos especificos del
subgrupo de participantes diabéticos en ninguno de los desenlaces preespecificados en el protocolo (peso, calidad
de vida, mortalidad, complicaciones derivadas de la intervencion, reintervencion y eventos cardiovasculares).

Discusion de resultados de seguridad

En cuanto a seguridad, solo el estudio de Courcoulas 2017 (94) recoge resultados sobre eventos adversos
reportados en el grupo intervencion y el grupo control, observandose que BIG probablemente aumenta de forma
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clinicamente significativa el riesgo de presentar eventos adversos. Otros estudios muestran evidencia referente a
dichos eventos, pero solo del grupo de intervencidn, por lo que no se pudieron comparar los dos grupos de estudio.

Valoracion final

Los beneficios para la intervencion con BIG en cuanto a las variables de resultado de pérdida de peso parecen ser
favorables, pero se ha encontrado muy poca evidencia referente a la seguridad.

Una guia de practica clinica de la American Gastroenterological Association (AGA) publicada en 2021
(Muniraj et al., 2021) publicod resultados relacionados con la intervenciéon con BIG en EE. UU. La primera
recomendacion de la guia es una condicional en la que la AGA sugiere el uso de la terapia con BIG juntamente
con una modificacion del estilo de vida por encima de solo dicha modificaciéon en personas con obesidad que
buscan una intervencion para bajar el peso y que han fallado mediante otras estrategias convencionales. En cuanto
a seguridad, los siete ensayos clinicos aleatorizados que analizan en la guia reportan un 5,6 % de eventos adversos
con BIG frente a un 1,1 % del grupo control. Aun asi, comentan que estos eran relativamente raros y concluyen
que los BIG parecen estar asociados con unos tolerables y favorables. Segun dicha guia, estos resultados en cuanto
a seguridad son referentes a los BIG introducidos en las ultimas dos décadas, ya que los mas antiguos tenian
eventos adversos muy graves que resultaron en la salida del mercado de dichos dispositivos. Este punto sobre los
dispositivos mas antiguos, sus eventos adversos y su no comercializacion, se tuvo en cuenta en el momento de
realizar las recomendaciones de este informe sobre los BIG. En referencia a la sugerenciade esta guia americana,
también debe tenerse en cuenta que los sistemas de salud americanos y espafioles son muy diferentes, asi que no
permiten una correcta comparacion.

NICE publicé también una guia de practica clinica con referencia al BIG ingerible, del que solo se encontro
evidencia durante la realizacion de este informe en el estudio Sullivan et al. 2018. En este caso, la recomendacion
sobre este BIG es favorable para personas que necesitan perder peso a corto plazo por razones médicas, pero no
para personas que quieran perder peso a largo plazo, ya que la evidencia sobre eficacia es inadecuada en cantidad
y calidad y, por tanto, recomiendan que este procedimiento se deberia usar solo en contexto de investigacion. Los
resultados reportados en este informe se correlacionan con el hecho de la falta de evidencia sobre eficacia a largo
plazo, puesto que estudios donde se hace un seguimiento largo tras la intervencion con BIG apuntan a que hay
reganancia ponderal y los pacientes acaban recuperando el peso perdido con el paso del tiempo.

4.6. BIG vs. procedimiento simulado

Discusion metodoldgica

La revision de la literatura revel6 trece ensayos clinicos aleatorizados (Lindor 1987 (98), Benjamin 1988 (99),
Meshkinpour 1988 (100), Hogan 1989 (101), Ramhamadany 1989 (102), Mathus-Vliegen 1990, Rigaud 1995,
Mathus-Vliegen 2005 (105), Genco 2006 (106), Lee 2012 (107), Mathus-Vliegen 2013 (108), Ponce 2015 (109)
y Sullivan 2018 (110)) en los que se compara BIG con procedimiento simulado. Las poblaciones incluian pacientes
mayores de 18 afios con IMC mayores de 30 kg/m?. En algunos casos se especificaba que los participantes debian
haber tenido intentos fallidos de pérdida de peso mediante estrategias conservadoras como la dieta o el ejercicio
fisico. Cuatro estudios previos a 1989 no reportaban medidas de IMC como criterio de inclusion, sino porcentajes
por encima del peso ideal de los pacientes.

Acerca de los comparadores utilizados en estos estudios, en todos los casos se utilizd un procedimiento
simulado.

La calidad global de la evidencia de los estudios presenta un riesgo de sesgo bajo en todos los estudios. Cinco
de los trece estudios presentan uno alto referente al dominio de datos perdidos, debido a las pérdidas de pacientes
durante el seguimiento de los ensayos. Ocho estudios tuvieron uno poco claro referente a la generacion de la
secuencia de aleatorizacion, y once estudios tuvieron una notificacion selectiva de los desenlaces.

Discusion de resultados de eficacia

Se encontraron estudios que reportaban resultados sobre las variables de resultado de pérdida de peso medido por
%EWL a tres meses (dos ensayos clinicos aleatorizados) y seis meses (un ensayo clinico aleatorizado) y medido
por %TWL a tres meses (dos ensayos clinicos aleatorizados) y seis meses (dos ensayos clinicos aleatorizados).
También se analizaron otras variables referentes a la reduccion del IMC o pérdida absoluta de peso. Con relacion
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al %EWL y %TWL a seguimientos mas largos (seis meses), se observo que el BIG podia aumentar de forma poco
significativa la pérdida de peso.

Se reportaron resultados sobre calidad de vida utilizando la escala IWQOL-Lite en un ensayo clinico
aleatorizado, y se observd que el uso de BIG probablemente mejora la calidad de vida a seis meses de la
intervencion.

Tres estudios muestran resultados sobre mortalidad, por lo que se concluyd que la utilizacién de BIG no
tiene riesgo de mortalidad en comparacion con el procedimiento simulado. Ninguno de los dos estudios publicd
datos especificos del subgrupo de participantes diabéticos en ninguno de los desenlaces preespecificados en el
protocolo (peso, calidad de vida, mortalidad, complicaciones derivadas de la intervencion, reintervencion y
eventos cardiovasculares).

Discusion de resultados de seguridad

En cuanto a seguridad, ocho estudios reportaron informacion sobre eventos adversos, y se comprobo que el BIG
probablemente aumenta el riesgo de presentar dichos eventos. No se pudieron metaanalizar los resultados, ya que
se hizo poca mencion en los estudios a estos eventos del grupo asignado al procedimiento simulado, faltando la
evidencia referente al comparador. En cuanto a reintervencion, se observé entre 4,3 y 9 % de pacientes que tuvieron
que ser reintervenidos. Hay una mencion a un evento cardiovascular en el grupo de procedimiento simulado que,
segun mencionan los autores mencionan, no estaba relacionado con el tratamiento.

Valoracion final

La discusion de este apartado es la misma que en el apartado de BIG vs. control (ver apartado 4.5.).

4.7. BIG relleno de aire vs. BIG relleno de liquido

Discusion metodologica

La revision de la literatura reveld tres ensayos clinicos aleatorizados (De Castro 2010 (33), Giardiello 2012 y
Coffin 2016 (114)) y un estudio observacional (De Castro 2013 (115)) en los que se comparaba la intervencion
BIG relleno de aire con BIG relleno de liquido. Las poblaciones tienen un IMC entre 35 y sobre 45 kg/m?, por lo
que era necesario que pacientes con los IMC mas bajos dentro de este rango tuvieran intentos fallidos de pérdida
de peso o con comorbilidades asociadas a la obesidad. En algunos casos, estos estaban en preparacion para cirugia
electiva.

En relacion a la intervencion y comparador, se utilizaron BIG relleno de aire (Heliosphere) y BIG relleno de
liquido (BioEnterics en tres de los estudios y Allergan en uno de ellos). En el estudio de De Castro 2013 (115),
todos los pacientes recibieron una dicta baja en calorias (1000 kcal/dia) en combinacion con el dispositivo BIG
asignado.

El riesgo de sesgo de los estudios incluidos fue alto en Coffin 2016 (114) y De Castro 2013 (115) y poco
claro en De Castro 2010 (33) y Giardiello 2012. Coffin 2016 (114) mostré uno alto en el cegamiento de los
participantes y el personal del estudio, asi como una notificacion selectiva de los desenlaces. En el unico estudio
observacional, De Castro 2013 (115), no hubo ajuste de factores prondsticos relevantes, lo que produjo un alto
riesgo de sesgo de confusion que provoco que la evaluacion final del riesgo de sesgo fuera alta. De Castro 2010
(33) y Giardiello 2012 (113) no especificaron de forma explicita varios puntos metodolégicos, provocando que
varios sesgos fueran considerados como poco claros.

Discusion de resultados de eficacia

Los cuatro estudios incluidos muestran resultados referentes a cambio de peso a seis meses de la intervencion,
aunque solo se pudieron metaanalizar los resultados de dos de ellos segin %EWL (De Castro 2010 (33) y
Giardiello 2012), ya que mostraron los niimeros exactos para realizar este tipo de analisis. En ese periodo de
tiempo, el uso de BIG relleno con aire no tiene ninguna diferencia en cuanto a pérdida de peso respecto a la
utilizacion de BIG relleno con liquido. Un solo estudio, De Castro 2010 (33), publico resultados a un seguimiento
de doce meses, pero estos no pudieron metaanalizarse por no saber el nimero de pacientes que se evaluaron.
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En De Castro 2010 (33) se evalud la variable de resultado de calidad de vida mediante el instrumento GIQLI,
en la que se concluy6 que el BIG relleno de aire probablemente mejora mas la calidad de vida que el relleno de
liquido. En Coffin 2016 (114) se inform6 que no hubo mortalidad en ninguno de los dos grupos intervenidos con
los dispositivos. No se reportan resultados sobre remision de la DM en ninguno de los estudios.

Discusion de resultados de seguridad

Sobre el dominio de seguridad, todos los estudios presentan resultados sobre eventos no deseados, observandose
que el uso de BIG relleno con aire podria aumentar de forma clinicamente significativa el hecho de presentar
eventos adversos frente a la utilizacion del relleno con liquido.

No se reportan resultados de reintervencion o de eventos cardiovasculares.

Valoracion final

Respecto a la comparativa de los dos dispositivos, BIG relleno de liquido y BIG relleno de aire, se observa que
ambos tienen unas diferencias inapreciables en cuanto a pérdida de peso, pero el BIG relleno de liquido tiene un
menor riesgo de eventos adversos. Asi pues, de implantarse uno de los dos, el relleno de liquido seria mas favorable
que el relleno de aire. En cuanto a eficiencia, se debe tener en cuenta que el estudio de coste-efectividad en relacion
con BIG BioEnterics (relleno de liquido) y Obalon (relleno de gas) mostrdo que Obalon es mas coste-efectivo
(Rodicio, 2017). Por otro lado, en la guia de practica clinica de la American Gastronterolical Association (AGA)
mencionada previamente (Muniraj et al., 2021), se comenta que los BIG rellenos de liquido se pueden asociar a
una mayor pérdida de peso, una menor tolerabilidad del dispositivo por parte de los pacientes y un perfil de
seguridad menos favorable que los rellenos de aire. Es por esta razén que en esta guia se sugiere que se lleve a
cabo una toma de decisiones compartida entre pacientes y profesionales determinar la eleccion del dispositivo.

4.8. BIG ajustable vs. BIG no ajustable

Discusion metodologica

La revision de la literatura reveld dos estudios con disefio observacional prospectivo en los que se comparaba el
dispositivo BIG ajustable con el dispositivo BIG no ajustable (Genco 2013 (111) y Russo 2016 (112)). En uno de
los estudios no se especificaron las caracteristicas de los pacientes, solamente que se seleccionaron de acuerdo con
el criterio del Instituto Nacional de Salud (National Institute of Health, NIH). En el otro, los pacientes eran adultos
mayores de 70 afios que cumplian con los criterios del NIH y con un IMC entre 27 y 30 kg/m?. No se estudi6
especificamente ninglin subgrupo de pacientes con DM.

En estos estudios se utilizaron BIG ajustable de la marca Spatz en comparacion con BIG no ajustable de la
marca BioEnterics.

Respecto a la calidad de la evidencia, los estudios presentan un riesgo de sesgo alto, mayoritariamente debido
a la falta de ajuste adecuado de las poblaciones por factores de confusion.

Discusion de resultados de eficacia

El estudio de Genco 2013 (111) muestra resultados referentes al cambio de peso a doce meses mediante el estudio
de %EWL. Aun asi, los de esta variable de resultado tienen una certeza muy baja, hecho que provoca que no se
pueda concluir si el BIG ajustable o no ajustable tienen algun efecto sobre %EWL. En Russo 2016 (112), se
comunican variables de resultado referentes a pérdida de peso a los diez meses, pero son expresados en kg y media
de IMC, sin reportarse valores de dispersion, por lo que no pudieron metaanalizarse.

Discusion de resultados de seguridad

En relacién con el dominio de seguridad, en ambos estudios se presentan resultados sobre eventos no deseados.
Aun asi, estos resultados tienen una certeza muy baja, hecho que imposibilita que se pueda concluir si hay algin
efecto de la intervencion BIG ajustable o no ajustable sobre las complicaciones clinicas.
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Valoracion final

La certeza de la evidencia de los estudios encontrados es muy baja, asi que no se dispone de informacion suficiente
para llevar a cabo una valoracion sobre si se favorece el BIG ajustable o el BIG no ajustable.

4.9. BIG vs. gastroplastia endoscopica (EG)

Discusion metodologica

La revision de la literatura mostr6 un estudio clinico no aleatorizado en el que se comparaba la intervencion con
gastroplastia endoscopica con BIG (116). La poblacion de estudio fueron pacientes de 44,8 + 10,6 afios e IMC de
37,8 £ 5,9 kg/m?. No se evalud la subpoblacion de pacientes diabéticos de tipo 2.

Sobre las intervenciones realizadas, se utilizaron la gastroplastia endoscopica (Apollo endoscopic sleeve
gastroplasty o POSE) y BIG (Orbera o ReshapeDuo).

Respecto a la calidad de la evidencia, este estudio presenta un riesgo de sesgo alto debido a un moderado
sesgo de confusion, un alto sesgo de seleccion, ya que los pacientes pudieron elegir su intervencion, y un alto
sesgo de pérdida de datos.

Discusion de resultados de eficacia

El estudio de Lopez-Nava muestra resultados referentes al cambio de peso expresados en valor absoluto o %TWL.
Aun asi, los de estas variables de resultado tienen una certeza muy baja, hecho que provoca que no se pueda
concluir si hay alguna diferencia en cuanto a pérdida de peso.

No se muestran resultados referentes a calidad de vida, mortalidad o remision de DM.

Discusion de resultados de seguridad

Loépez-Nava 2019 (116) no reporta informacion sobre ninguna variable de resultado en relacion con el dominio de
seguridad.

Valoracion final

La certeza de la evidencia del estudio encontrado es muy baja, asi que no se dispone de informacion suficiente
para llevar a cabo una valoracion sobre si se favorece la intervencion, el comparador o ninguna de las opciones.
Es importante considerar que todos los dispositivos requieren procedimientos distintos, ya que algunos utilizan
sistemas de suturas (gastroplastia endoscopica mediante Apollo o POSE) y otros son del tipo restrictivos (BIG).

Lagunas de conocimiento

Se ha identificado escasa o nula evidencia publicada en referencia a:

- Variables de resultado en referencia a eficacia/efectividad y seguridad a largo plazo. Serian necesarios
ensayos clinicos aleatorizados que comparen la intervencion o intervenciones con el grupo control y que
analicen las variables referentes a pérdida de peso (% TWL y %EWL) y eventos adversos a tiempos largos
(doce y catorce meses). En la revision sistematica de la literatura se han encontrado estudios de periodos
largos, pero son poco frecuentes y de calidad baja, y la mayoria de ellos, con certeza de la evidencia muy
baja en cuanto a las variables de resultado. Referente a las de pérdida de peso, se debe estudiar la
reganancia ponderal observada en estudios a largo plazo.

- Estudios en la subpoblaciéon de pacientes adultos con DM tipo 2 y analisis de la variable de resultado
sobre remision de DM. De nuevo, los tipos de estudios serian ensayos clinicos aleatorizados que contaran
con el analisis de variables de resultado de pérdida de peso y de eventos adversos, asi como la de remision
de DM.

- Estudios sobre aspectos sociales y de pacientes, tales como aceptabilidad, equidad y factibilidad de las
intervenciones respecto a la no utilizacion de la intervencion u otros comparadores (programas de cambio
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de vida que impliquen intervenciones tales como dieta, ejercicio fisico...). El tipo de estudios necesarios
seria estudios en los que se hubiera recogido la opinion de los pacientes, por ejemplo, mediante encuestas.
Los pocos que actualmente estan disponibles respecto a aceptabilidad o factibilidad de los dispositivos
hacen referencia, bien a la visiéon del profesional frente a estos, bien a cirugia (mayoritariamente
laparoscopica) con un bajo tamafio de muestra y poca respuesta por parte de la poblacion encuestada
(118-121).

- Estudios de coste-efectividad en los que se comparen la intervencién o intervenciones con su grupo
control. Solo se ha encontrado un estudio de coste-efectividad en relacion al BIG BioEnterics en
comparacion al BIG Obalon (122).
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5. Conclusiones

El motivo de la peticion del presente informe se basa en la valoracion de la inclusion en la cartera de servicios
comunes del SNS de un grupo de técnicas de endoscopia bariatrica primaria para el tratamiento de adultos y, en
particular, de los adultos con obesidad y DM tipo 2. Para ello, se tiene en cuenta la evidencia publicada hasta abril
de 2021, mencionada a lo largo de este informe.

Conclusiones generales:

Tras la realizacion de la revision sistematica de la literatura, se incluyeron un total de cuarenta estudios
(31 ECA, un ECC y ocho estudios observacionales).

Las intervenciones que se han evaluado en este informe son del tipo cirugia endoscdpica o sistema de
suturas (gastroplastia endoscopica, incluyendo POSE y Apollo, y la gastroplastia vertical en manga o
endomanga), dispositivos restrictivos (BIG) y dispositivos malabsortivos (AspireAssist y DJBL). Todos
ellos son reversibles, excepto la gastroplastia vertical en manga. En todos los casos, estas deben ser
suplementarias a programas de estilo de vida en los que se incluyan dieta y ejercicio fisico que ayude a
una pérdida de peso mas prolongada.

Hay incertidumbre sobre la duracion de los eventos deseables de estas técnicas de endoscopia bariatrica
primaria. Hay pocos estudios a largo plazo que evalten variables de resultado de pérdida de peso, pero
que hay disponibles parecen sugerir la existencia de una reganancia ponderal por parte de los pacientes.
Se necesitarian mas estudios para evaluar esta nueva ganancia de peso por parte de los pacientes.

Existe incertidumbre sobre los eventos adversos a largo plazo de las técnicas endoscopicas bariatricas
primarias. Ademas, parte de los estudios incluidos que muestran evidencia sobre estas variables de
resultado solo reportan informacion de la intervencion y no del comparador, lo que impide la valoracion
de los resultados.

Existe muy poca evidencia sobre la subpoblacion de obesos diabéticos de tipo 2. En la mayoria de las
intervenciones no se dispone de informacion de dicha subpoblacion en relacion con las variables de
resultado preespecificadas en el protocolo de este informe (peso, calidad de vida, mortalidad,
complicaciones derivadas de la intervencion, reintervencion y eventos cardiovasculares). Solo hay
evidencia de esta subpoblacion en tres estudios sobre el dispositivo DJBL.

Se necesitarian estudios de coste-efectividad de los dispositivos evaluados en este informe. En cuanto a
costes, y de modo aproximado segun fue reportado por especialistas en el campo a fecha de marzo de
2022, de menor a mayor estarian los BIG (550-1100 €), Apollo (4000-4500 €), POSE, DJBL (10 000 €)
y AspireAssist (12 000 €).

Se han formulado recomendaciones consensuadas por parte de los técnicos autores de este informe y el
grupo de expertos clinicos, cuyas especialidades son la cirugia bariatrica, la digestologia y la endoscopia
bariatrica.

Conclusiones especificas:

Véase apartado “6. Recomendaciones”.
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6. Recomendaciones

Los aspectos sobre eficacia, efectividad y seguridad, la certeza de la evidencia y otras consideraciones (uso de
recursos y aceptabilidad, entre otras) se han tenido en cuenta en la formulacion de las recomendaciones de cada
una de las preguntas clinicas a las que responde este informe de ETS. Como se ha explicado en el apartado de
metodologia, el proceso para formular las recomendaciones que se ha utilizado se basa en la metodologia GRADE
y su correspondiente marco EtD, desarrollado para explicitar la justificacion que hay tras cada una de ellas.

Las recomendaciones finales de este informe se listan a continuacion. Todo el proceso desde el resumen de

la evidencia hasta su formulacion (grado de recomendacion, recomendacion y justificacion) se encuentra detallado
en el Anexo 3:

Se recomienda no financiar y, por tanto, no incluir en la cartera de servicios comunes del SNS ni el
dispositivo AspireAssist (Anexo 3.3.) ni el dispositivo DJBL (Anexo 3.4.). Ambos tienen un balance
beneficio-riesgo desfavorable, aparte de que ya no estan disponibles comercialmente.

Se recomienda promover la generacion de mas evidencia dirigida a los siguientes dispositivos para la
evaluacion de su efecto sobre el tratamiento de la obesidad en adultos:

POSE (Anexo 3.1.): el balance beneficio-riesgo parece ser favorable a la utilizacién de POSE, pero
esta técnica esta en desuso y en la practica clinica se aplica el POSE 2.0 o POSE18. Es necesaria
mas evidencia para apoyar su inclusion en la cartera o bien para descartar definitivamente su
utilizacion. Serian necesarios estudios de eficacia y seguridad para poder evaluar la cobertura de las
técnicas POSE 2.0 o POSE18.

Gastroplastia vertical en manga (Anexo 3.2.): la baja calidad de la evidencia encontrada para esta
intervencion no permite elaborar una recomendacion a favor o en contra.

BIG (Anexos del 3.5. al 3.9.): existe un impacto pequefio en la pérdida de peso de los pacientes,
pero hay poca evidencia sobre los efectos adversos, ya sea por falta de informacion del grupo
comparador sobre esta variable de resultado o por haberse excluido del analisis de la recomendacion
aquellos dispositivos antiguos que ya han sido retirados del mercado.

Respecto a las comparativas de diferentes BIG o BIG con otras intervenciones:

o BIG relleno de liquido o BIG relleno de aire (Anexo 3.7.): el balance beneficio-riesgo entre
los dos tipos de BIG es favorable al BIG relleno con liquido. En consecuencia, la
recomendacion se centra en priorizar la evidencia que se genere mediante la utilizacion de este
dispositivo.

o BIG ajustable o no ajustable (Anexo 3.8.): la evidencia sobre la superioridad,
igualdad o inferioridad de la utilizacion del BIG ajustable en comparacion con el BIG no
ajustable es de calidad muy baja, asi que no es posible hacer una recomendacion ni a favor ni
en contra.

BIG vs. EG (Anexo 3.9): la baja calidad de la evidencia encontrada para esta comparativa no permite elaborar
ninguna recomendacion sobre su financiacion.

154

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN
DIABETES MELLITUS TIPO 2

155



7. Referencias bibliograficas

156

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Mokdad AH, Bowman BA, Ford ES, Vinicor F, Marks JS, Koplan JP. The continuing epidemics of
obesity and diabetes in the United States. JAMA. 2001;286(10):1195-200.

Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Obesidad y sobrepeso. Ginebra (Suiza): OMS; 9 Sept 2021.
Disponible en: https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/obesity-and-overweight

Sabench Pereferrer F, Molina Lopez A, Vives Espelta M, Raga Carceller E, Blanco Blasco S, Buils
Vilalta F, et al. Weight loss analysis according to different formulas after sleeve gastrectomy with or
without antral preservation: A randomised study. Obes Surg. 2017;27(5):1254-60.

Baltasar A, Bou R, Del Rio J, Bangoechea M, Escriva C, Mir6 J. Cirugia bariatrica: resultados a largo
plazo de la gastroplastia vertical anillada. Cir Esp. 1997;62:175-9.

Fobi M, editor. The Fobi pouch operation for obesity. Booklet. 13th Annual Meeting American Society
for Bariatric Surgery (ASBS), 12-15 June 1996, Quebec (Canada).

Larrad A, Sanchez-Cabezudo C. Indicadores de calidad en cirugia bariatrica y criterios de éxito a largo
plazo. Cirugia Espafiola. 2004;75(5):301-4.

Pi-Sunyer FX. The obesity epidemic: Pathophysiology and consequences of obesity. Obesity Research.
2002;10(S12):97S-104S.

Abu-Dayyeh BK, Sarmiento R, Rajan E, Vazquez-Sequeiros E, Gostout CJ. Tratamiento endoscopico de
la obesidad y los trastornos metabolicos: juna realidad? Revista Espanola de Enfermedades Digestivas.
2014;106(7):467-76.

Espinet-Coll E, Nebreda-Duran J, Gémez-Valero JA, Muioz-Navas M, Pujol-Gebelli J, Vila-Lolo C, et
al. Técnicas endoscdpicas actuales en el tratamiento de la obesidad. Revista Espafiola de Enfermedades
Digestivas. 2012;104(2):72-87.

Ciangura C, Carette C, Faucher P, Czernichow S, Oppert JM. Obesidad del adulto. EMC - Tratado de
Medicina. 2017;21(2):1-10.

Perreault L, Laferrére B. Overweight and obesity in adults: Health consequences. Literature review
current through: Jan 2022. UpToDate [Internet]. Disponible en:
https://www.uptodate.com/contents/overweight-and-obesity-in-adults-health-consequences

Grupo de trabajo de la Guia de practica clinica de atencién en el embarazo y puerperio. Guia de practica
clinica de atencidn en el embarazo y puerperio. Madrid, Sevilla: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e Igualdad, Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA); 2014. Report No.:
AETSA 2011/10. Disponible en: https://portal.guiasalud.es/wp-
content/uploads/2018/12/GPC 533 Embarazo AETSA compl.pdf

Gardiner PM, Nelson L, Shellhaas CS, Dunlop AL, Long R, Andrist S, et al. The clinical content of
preconception care: nutrition and dietary supplements. Am J Obstet Gynecol. 2008;199(6 Suppl 2):S345-
56.

Grupo de trabajo de menopausia y postmenopausia. Guia de practica clinica sobre la menopausia y
postmenopausia. Barcelona: Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia, Asociacion Espafiola para
el Estudio de la Menopausia, Sociedad Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria y Centro
Cochrane Iberoamericano; 2004. Disponible en:
http://es.cochrane.org/sites/es.cochrane.org/files/uploads/GPC_menopausia_definitiva.pdf

Instituto Nacional de Estadistica (INE). 4.6 Determinantes de salud (sobrepeso, consumo de fruta y
verdura, tipo de lactancia, actividad fisica) Madrid: INE; 2021. Disponible en: http://www.ine.es

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Pereira LJ, Hinnig PF, Matsuo LH, Di Pietro PF, de Assis MAA, Vieira FGK. Association between
lifestyle patterns and overweight and obesity in adolescents: a systematic review. Br J Nutr. 2022:1-45.

Che T, Yan C, Tian D, Zhang X, Liu X, Wu Z. The Association Between Sleep and Metabolic Syndrome:
A Systematic Review and Meta-Analysis. Front Endocrinol (Lausanne). 2021;12:773646.

Obesity in Adults. DynaMed [Internet]. EBSCO Information Services. Disponible en:
https://www.dynamed.com/condition/obesity-in-adults

Rubino F, Puhl RM, Cummings DE, Eckel RH, Ryan DH, Mechanick JI, et al. Joint international
consensus statement for ending stigma of obesity. Nature Medicine. 2020;26(4):485-97.

El impacto econémico de la obesidad en Espaifia equivaldra al 2,4% del PIB en 2060. El Periodico de
Espafia. 7 de noviembre de 2021. Disponible en:
https://www.elperiodico.com/es/sociedad/20211107/impacto-economico-obesidad-espana-2060-
12748958

Durrer Schutz D, Busetto L, Dicker D, Farpour-Lambert N, Pryke R, Toplak H, et al. European Practical
and Patient-Centred Guidelines for Adult Obesity Management in Primary Care. Obesity Facts.
2019;12(1):40-66.

Yumuk V, Tsigos C, Fried M, Schindler K, Busetto L, Micic D, et al. European guidelines for obesity
management in adults. Obesity Facts. 2015;8(6):402-24.

Laederach K, Durrer D, Gerber P, Pataky Z. Adipositas-Consensus 2016. Bern (Schweiz): Arbeitsgruppe
Metabolismus und Obesitas; 2016. Disponible en:
https://www.sgedssed.ch/fileadmin/user _upload/1 _ueber uns/15_ASEMO/2017 05 30 consensus_FI
NAL_d.pdf

Cummings MH, Cao D, Hadjiyianni I, Ilag LL, Tan MH. Characteristics of insulin-Naive people with
type 2 diabetes who successfully respond to insulin glargine U100 after 24 weeks of treatment: a meta-
analysis of individual participant data from 3 randomized clinical trials. Clin Diabetes Endocrinol.
2018;4:10.

Estrada MD, de Lacy A, Balibrea JM, Vidal J, Moreno P, del Castillo D, et al. Proposta sobre 1’ordenacio
de la cirurgia bariatrica en poblacié adulta als hospitals publics de Catalunya. Barcelona: Servei Catala
de la Salut; 2021. Disponible en: http://hdl.handle.net/11351/5997

Wharton S, Lau DCW, Vallis M, Sharma AM, Biertho L, Campbell-Scherer D, et al. Obesity in adults:
A clinical practice guideline. CMAIJ. 2020;192(31):E875-E91.

Department of Veteran Affairs. VA/DoD Clinical practice guideline for the management of adult
overweight and obesity. Washington DC (USA): U.S. Department of Veterans Affairs; 2020. Disponible
en: https://www.healthquality.va.gov/guidelines/cd/obesity/

Instituto Nacional de Estadistica (INE). Encuesta europea de salud en Espafia. Resultados [Internet].
Madrid: INE; 2021. Disponible en: https://www.ine.es

Espinet-Coll E, Lopez-Nava-Breviere G, Nebreda-Duran J, Marra-Lopez-Valenciano C, Turré-Arau R,
Esteban-Lopez-Jamar JM, et al. Spanish consensus document on bariatric endoscopy. Part 2. Specific
endoscopic treatments. Revista Espanola de Enfermedades Digestivas. 2019;111(2):140-54.

ASGE Bariatric Endoscopy Task Force and ASGE Technology Committee, Abu Dayyeh BK, Kumar N,
Edmundowicz SA, Jonnalagadda S, Larsen M, Sullivan S, Thompson CC, Banerjee S. ASGE Bariatric
Endoscopy Task Force systematic review and meta-analysis assessing the ASGE PIVI thresholds for
adopting endoscopic bariatric therapies. Gastrointest Endosc. 2015 Sep;82(3):425-38.¢5.

Angrisani L, Lorenzo M, Borrelli V, Giuffré M, Fonderico C, Capece G. Is bariatric surgery necessary
after intragastric balloon treatment? Obesity surgery. 2006;16(9):1135-7.

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN 157
DIABETES MELLITUS TIPO 2



158

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

Zerrweck C, Maunoury V, Caiazzo R, Branche J, Dezfoulian G, Bulois P, et al. Preoperative weight loss
with intragastric balloon decreases the risk of significant adverse outcomes of laparoscopic gastric bypass
in super-super obese patients. Obesity Surgery. 2012;22(5):777-82.

De Castro ML, Morales MJ, Del Campo V, Pineda JR, Pena E, Sierra JM, et al. Efficacy, safety, and
tolerance of two types of intragastric balloons placed in obese subjects: A double-blind comparative
study. Obesity Surgery. 2010;20(12):1642-6.

Lecumberri E, Krekshi W, Matia P, Hermida C, de la Torre NG, Cabrerizo L, et al. Effectiveness and
Safety of Air-Filled Balloon Heliosphere BAG® in 82 Consecutive Obese Patients. Obesity Surgery.
2011;21(10):1508-12.

Forestieri P, De Palma GD, Formato A, Giuliano ME, Monda A, Pilone V, et al. Heliosphere® Bag in
the Treatment of Severe Obesity: Preliminary Experience. Obesity Surgery. 2006;16(5):635-7.

Sciume C, Geraci G, Pisello F, Arnone E, Mortillaro M, Modica G. [Role of intragastric air filled ballon
(Heliosphere Bag) in severe obesity. Personal experience]. Ann Ital Chir. 2009;80(2):113-7.

Trande P, Mussetto A, Mirante VG, De Martinis E, Olivetti G, Conigliaro RL, et al. Efficacy, tolerance
and safety of new intragastric air-filled balloon (Heliosphere BAG) for obesity: the experience of 17
cases. Obesity Surgery. 2010;20(9):1227-30.

Sauer N, Rosch T, Pezold J, Reining F, Anders M, Groth S, et al. A new endoscopically implantable
device (satisphere) for treatment of obesity - Efficacy, safety, and metabolic effects on glucose, insulin,
and GLP-1 Levels. Obesity Surgery. 2013;23(11):1727-33.

Espinet-Coll E, Lopez-Nava-Breviere G, Nebreda-Duran J, Marra-Lopez-Valenciano C, Turré-Arau R,
Esteban-Lopez-Jamar JM, et al. Spanish consensus document on bariatric endoscopy. Part 1. general
considerations. Revista Espanola de Enfermedades Digestivas. 2018;110(6):386-99.

Espinés JC, Turré R, Moragas G, Bronstone A, Buchwald JN, Mearin F, et al. Gastrointestinal
physiological changes and their relationship to weight loss following the POSE Procedure. Obes Surg.
2016;26(5):1081-9.

Miller K, Turré R, Greve JW, Bakker CM, Buchwald JN, Espindés JC. MILEPOST Multicenter
Randomized Controlled Trial: 12-Month Weight Loss and Satiety Outcomes After pose SM vs. Medical
Therapy. Obesity Surgery. 2017;27(2):310-22.

Lopez-Nava G, Galvao MP, da Bautista-Castafio I, Jimenez A, De Grado T, Fernandez-Corbelle JP.
Endoscopic sleeve gastroplasty for the treatment of obesity. Endoscopy. 2015;47(5):449-52.

Abu Dayyeh BK, Acosta A, Camilleri M, Mundi MS, Rajan E, Topazian MD, et al. Endoscopic sleeve
gastroplasty alters gastric physiology and induces loss of body weight in obese individuals. Clin
Gastroenterol Hepatol. 2017;15(1):37-43.el.

Familiari P, Costamagna G, Bléro D, Le Moine O, Perri V, Boskoski I, et al. Transoral gastroplasty for
morbid obesity: A multicenter trial with a 1-year outcome. Gastrointest Endosc.. 2011;74(6):1248-58.

Powers PS, Rosemurgy A, Boyd F, Perez A. Outcome of gastric restriction procedures: Weight,
psychiatric diagnoses, and satisfaction. Obesity Surgery. 1997;7(6):471-7.

Christou NV, Look D, Maclean LD. Weight gain after short- and long-limb gastric bypass in patients
followed for longer than 10 years. Ann Surg. 2006;244(5):734-40.

Sjostrom L, Narbro K, Sjostrom CD, Karason K, Larsson B, Wedel H, et al. Effects of bariatric surgery
on mortality in Swedish obese subjects. New England Journal of Medicine. 2007;357(8):741-52.

Schwartz RW, Strodel WE, Simpson WS, Griffen WO, Jr. Gastric bypass revision: lessons learned from
920 cases. Surgery. 1988;104(4):806-12.

Abu Dayyeh BK, Lautz DB, Thompson CC. Gastrojejunal stoma diameter predicts weight regain after
Roux-en-Y gastric bypass. Clin Gastroenterol Hepatol. 2011;9(3):228-33.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

Ryou M, Mullady DK, Lautz DB, Thompson CC. Pilot study evaluating technical feasibility and early
outcomes of second-generation endosurgical platform for treatment of weight regain after gastric bypass
surgery. Surgery for Obesity and Related Diseases. 2009;5(4):450-4.

Gallo AS, DuCoin CG, Berducci MA, Nino DF, Almadani M, Sandler BJ, et al. Endoscopic revision of
gastric bypass: Holy Grail or Epic fail? Surg Endosc. 2016;30(9):3922-7.

Pérez-Cuadrado Martinez E, Rodrigo Agudo J, Pérez-Cuadrado Robles E, Zamora E. Enteroscopy-
assisted ERCP. Excluded stomach. ERCP in surgery with Rouxen-Y anastomosis. In: Pérez-Cuadrado
Martinez E, Esteban Delgado P, Latorre Reviriego R, Soria Galvez F, editors. Enteroscopy. Sevilla:
Sulime; 2014. p. 258-61. Disponible en: https://www.sulime.net/editorial/medicina/enteroscopy/

Monkemuller K, Bellutti M, Neumann H, Malfertheiner P. Therapeutic ERCP with the double-balloon
enteroscope in patients with Roux-en-Y anastomosis. Gastrointest Endosc. 2008;67(6):992-6.

Aabakken L, Bretthauer M, Line PD. Double-balloon enteroscopy for endoscopic retrograde
cholangiography in patients with a Roux-en-Y anastomosis. Endoscopy. 2007;39(12):1068-71.

Dumonceau JM. Evidence-based review of the bioenterics intragastric balloon for weight loss. Obesity
Surgery. 2008;18(12):1611-7.

Genco A, Cipriano M, Materia A, Bacci V, Maselli R, Musmeci L, et al. Laparoscopic sleeve gastrectomy
versus intragastric balloon: A case-control study. Surgical Endoscopy. 2009;23(8):1849-53.

Lopez-Nava G, Rubio MA, Prados S, Pastor G, Cruz MR, Companioni E, et al. BioEnterics® Intragastric
Balloon (BIB®). Single Ambulatory Center Spanish Experience with 714 Consecutive Patients Treated
with One or Two Consecutive Balloons. Obesity Surgery. 2011;21(1):5-9.

Mion F, Ibrahim M, Marjoux S, Ponchon T, Dugardeyn S, Roman S, et al. Swallowable Obalon® Gastric
Balloons as an Aid for Weight Loss: A Pilot Feasibility Study. Obesity Surgery. 2013;23(5):730-3.

Nobili V, Della Corte C, Liccardo D, Mosca A, Caccamo R, Morino GS, et al. Obalon intragastric balloon
in the treatment of paediatric obesity: a pilot study. Pediatr Obes. 2015;10(5):e1-4.

Nayar MK, Manas DM, Wadehra V, Oppong KE. Role of EUS/EUS-guided FNA in the management of
proximal biliary strictures (Hepato-Gastroenterology (2011) 58, 112 (1862-1865)). Hepato-
Gastroenterology. 2012;59(114):664-.

Coll EE, Arau RT, Calzada AO, Abadia CD, De Gordejuela AGR, Sanchez-Yagiie A, et al. Main
prophylactic measures in bariatric endoscopy. Spanish Expert Recommendations Guideline. Revista
Espanola de Enfermedades Digestivas. 2020;112(6):491-500.

Real Decreto 1030/2006, del 15 de Septiembre, por el que se establece la Cartera de Servicios Comunes
del Sistema Nacional de Salud. Madrid: Boletin Oficial del Estado (BOE), nim 222, 16-09-2006.

Pufial Riobdo J, Bafios Alvarez E, Varela Lema L, Castillo Mufioz MA, Atienza Merino G, Ubago Pérez
R, et al. Guia para la elaboracion y adaptacion de informes rapidos de evaluacion de tecnologias
sanitarias. Santiago de Compostela: Unidad de Asesoramiento Cientifico-técnico (avalia-t), Axencia
Galega para a Xestion do Cofiecemento en Saude; 2016. Report No: avalia-t 2015/10. Disponible en:
https://extranet.sergas.es/catpb/Docs/gal/Publicaciones/Docs/avalia-t/PDF-2496-ga.pdf

Higgins JP, Thomas J, Chandler J, Cumpston M, Li T, Page MJ, et al. Cochrane handbook for systematic
reviews of interventions version 6.3 (updated February 2022): Cochrane; 2022. Disponible en:
https://training.cochrane.org/handbook/current

Higgins J, Lasserson T, Chandler J, Tovey D, Thomas J, Flemyng E, et al. Methodological Expectations
of Cochrane Intervention Reviews (MECIR). Standards for the conduct and reporting of new Cochrane
Intervention Reviews, reporting of protocols and the planning, conduct and reporting of updates.
November 2021. Disponible en: https://community.cochrane.org/mecir-manual

Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, Altman DG, Altman D, Antes G, et al. Preferred reporting items for
systematic reviews and meta-analyses: The PRISMA statement. PLoS Medicine. 2009;6(7):e1000097.

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN 159
DIABETES MELLITUS TIPO 2



160

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

76.

77.

78.

79.

80.

81.

82.

Alonso-Coello P, Schiinemann HJ, Moberg J, Brignardello-Petersen R, Akl EA, Davoli M, et al. GRADE
Evidence to Decision (EtD) frameworks: A systematic and transparent approach to making well informed
healthcare choices. 1: Introduction. BMJ (Online). 2016;353:i2016.

Parmelli E, Amato L, Oxman AD, Alonso-Coello P, Brunetti M, Moberg J, et al. Grade evidence to
decision (etd) framework for coverage decisions. International Journal of Technology Assessment in
Health Care. 2017;33(2):176-82.

Grupo de trabajo de la guia para la elaboracién de recomendaciones y criterios de uso adecuado. Guia
para la elaboracion de recomendaciones y criterios de uso adecuado de tecnologias sanitarias. Sevilla:
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA); 2017. 83 p. Disponible en:
https://www.aetsa.org/publicacion/guia-para-la-elaboracion-de-recomendaciones-y-criterios-de-uso-
adecuado-de-tecnologias-sanitarias/

Caro-Melero MN, Llanos-Méndez A, Romero-Tabares A, Isabel-Gomez R. Bloqueo vagal intrabdominal
y dispositivos malabsortivos para el tratamiento de la obesidad grave. Sevilla: Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA); 2016. Disponible en:
https://www.aetsa.org/publicacion/bloqueo-vagal-intrabdominal-y-dispositivos-malabsortivos-para-el-
tratamiento-de-la-obesidad-grave/

Coulman KD, Hopkins J, Brookes ST, Chalmers K, Main B, Owen-Smith A, et al. A Core Outcome Set
for the Benefits and Adverse Events of Bariatric and Metabolic Surgery: The BARIACT Project. PLoS
Medicine. 2016;13(11):1-17.

Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron I, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020
statement: An updated guideline for reporting systematic reviews. PLoS Med. 2021;18(3):¢1003583.

Ciapponi A. QUADAS-2: instrumento para la evaluacion de la calidad de estudios de precision
diagnostica. Evidencia, actualizacion en la practica ambulatoria. 2015;18(1).

Riley RD, Higgins JP, Deeks JJ. Interpretation of random effects meta-analyses. BMJ. 2011;342:d549.

Schiinemann HJ, Oxman AD, Higgins JP, Vist GE, Glasziou P, Guyatt GH. Presenting results and
‘Summary of findings’ tables. Cochrane handbook for systematic reviews of interventions (updated
March 2011). 2011;5(0).

Higgins JPT, Altman DG. Chapter 8. Assessing Risk of Bias in Included Studies. En: Higgins JPT, Green
S, editors. Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions. Cochrane Collaboration; 2008.
p. 187-241. En: Disponible en: https://handbook-5-
1.cochrane.org/chapter 8/8 assessing risk of bias in_included studies.htm

Sterne JA, Hernan MA, Reeves BC, Savovi¢ J, Berkman ND, Viswanathan M, et al. ROBINS-I: A tool
for assessing risk of bias in non-randomised studies of interventions. BMJ (Online). 2016;355:4-10.

Schiinemann H, Brozek J, Guyatt G, Oxman A, editors. Handbook for grading the quality of evidence
and the strength of recommendations using the GRADE approach. Updated October 2013. Disponible
en: https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html

Sullivan S, Swain JM, Woodman G, Antonetti M, De La Cruz-Muifioz N, Jonnalagadda SS, et al.
Randomized sham-controlled trial evaluating efficacy and safety of endoscopic gastric plication for
primary obesity: The ESSENTIAL trial. Obesity. 2017;25(2):294-301.

Cheskin LJ, Hill C, Adam A, Fayad L, Dunlap M, Badurdeen D, et al. Endoscopic sleeve gastroplasty
versus high-intensity diet and lifestyle therapy: a case-matched study. Gastrointest Endosc..
2020;91(2):342-9.el.

Sullivan S, Stein R, Jonnalagadda S, Mullady D, Edmundowicz S. Aspiration therapy leads to weight
loss in obese subjects: a pilot study. Gastroenterology. 2013;145(6):1245-52.e1-5.

Thompson CC, Abu Dayyeh BK, Kushner R, Sullivan S, Schorr AB, Amaro A, et al. Percutaneous
Gastrostomy Device for the Treatment of Class II and Class III Obesity: Results of a Randomized
Controlled Trial. Am J Gastroenterol. 2017;112(3):447-57.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



&3.

84.

85.

86.

87.

88.

89.

90.

91.

92.

93.

94.

95.

96.

97.

98.

Gersin KS, Rothstein RI, Rosenthal RJ, Stefanidis D, Deal SE, Kuwada TS, et al. Open-label, sham-
controlled trial of an endoscopic duodenojejunal bypass liner for preoperative weight loss in bariatric
surgery candidates. Gastrointest Endosc. 2010;71(6):976-82.

Rodriguez L, Reyes E, Fagalde P, Oltra MS, Saba J, Aylwin CG, et al. Pilot clinical study of an
endoscopic, removable duodenal-jejunal bypass liner for the treatment of type 2 diabetes. Diabetes
Technol Ther. 2009;11(11):725-32.

Tarnoff M, Rodriguez L, Escalona A, Ramos A, Neto M, Alamo M, et al. Open label, prospective,
randomized controlled trial of an endoscopic duodenal-jejunal bypass sleeve versus low calorie diet for
pre-operative weight loss in bariatric surgery. Surgical Endoscopy and Other Interventional Techniques.
2009;23(3):650-6.

Schouten R, Rijs CS, Bouvy ND, Hameeteman W, Koek GH, Janssen IMC, et al. A multicenter,
randomized efficacy study of the endobarrier gastrointestinal liner for presurgical weight loss prior to
bariatric surgery. Ann Surg. 2010;251(2):236-43.

Kochestanie P, De Jonge C, Berends FJ, Janssen IM, Bouvy ND, Greve JWM. The effect of the
endoscopic duodenal-jejunal bypass liner on obesity and type 2 diabetes mellitus, a multicenter
randomized controlled trial. Ann Surg. 2014;260(6):984-92.

Laubner K, Riedel N, Fink K, Holl RW, Welp R, Kempe H-P, et al. Comparative efficacy and safety of
the duodenal-jejunal bypass liner in obese patients with type 2 diabetes mellitus: A case control study.
Diabetes, Obesity & Metabolism. 2018;20(8):1868-77.

Geliebter A, Melton PM, McCray RS, Gage D, Heymsfield SB, Abiri M, et al. Clinical trial of silicone-
rubber gastric balloon to treat obesity. International journal of obesity. 1991;4:259-66.

Konopko-Zubrzycka M, Baniukiewicz A, Wroblewski E, Kowalska I, Zarzycki W, Gorska M, et al. The
effect of intragastric balloon on plasma ghrelin, leptin, and adiponectin levels in patients with morbid
obesity. J Clin Endocrinol Metab. 2009;94(5):1644-9.

Fuller NR, Pearson S, Lau NS, Wlodarczyk J, Halstead MB, Tee HP, et al. An intragastric balloon in the
treatment of obese individuals with metabolic syndrome: A randomized controlled study. Obesity.
2013;21(8):1561-70.

Ponce J, Quebbemann BB, Patterson EJ. Prospective, randomized, multicenter study evaluating safety
and efficacy of intragastric dual-balloon in obesity. Surg Obes Relat Dis. 2013;9(2):290-5.

Mohammed M, Anwar R, Mansour A, Elmasry E, Othman G. Effects of intragastric balloon versus
conservative therapy on appetite regulatory hormones in obese subjects. Trends Med Res. 2014;9(2):58-
80.

Courcoulas A, Abu Dayyeh BK, Eaton L, Robinson J, Woodman G, Fusco M, et al. Intragastric balloon
as an adjunct to lifestyle intervention: A randomized controlled trial. Int J Obes. 2017;41(3):427-33.

Ahmed HO, Ezzat RF. Quality of life of obese patients after treatment with the insertion of intra-gastric
balloon versus Atkins diet in Sulaimani Governorate, Kurdistan Region, Iraq. Annals of Medicine and
Surgery. 2019;37(September 2018):42-6.

Majanovic SK, Ruzic A, Bulian AP, Licul V, Orlic ZC, Stimac D. Comparative study of intragastric
balloon and cognitive-behavioral approach for non-morbid obesity. Hepatogastroenterology.
2014;61(132):937-41.

Genco A, Balducci S, Bacci V, Materia A, Cipriano M, Baglio G, et al. Intragastric balloon or diet alone?
A retrospective evaluation. Obes Surg. 2008;18(8):989-92.

Lindor KD, Hughes RW, llstrup DM, Jensen MD. Intragastric Balloons in Comparison With Standard
Therapy for Obesity—A Randomized, Double-Blind Trial. Mayo Clinic Proceedings. 1987;62(11):992-
6.

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN 161
DIABETES MELLITUS TIPO 2



162

99. Benjamin SB, Maher KA, Cattau EL, Collen MJ, Fleischer DE, Lewis JH, et al. Double-blind controlled
trial of the Garren-Edwards Gastric Bubble: An adjunctive treatment for exogenous obesity.
Gastroenterol. 1988;95(3):581-8.

100.Meshkinpour H, Hsu D, Farivar S. Effect of Gastric Bubble as a Weight Reduction Device: A Controlled,
Crossover Study. Gastroenterology. 1988;95(3):589-92.

101.Hogan RB, Johnston JH, Long BW, Sones JQ, Ardell Hinton L, Bunge J, et al. A double-blind,
randomized, sham-controlled trial of the gastric bubble for obesity. Gastrointest Endosc.. 1989;35(5):381-
S.

102.Ramhamadany EM, Fowler J, Baird IM. Effect of the gastric balloon versus sham procedure on weight
loss in obese subjects. Gut. 1989;30(8):1054-7.

103.Mathus-Vliegen EM, Tytgat GN, Veldhuyzen-Offermans EA. Intragastric balloon in the treatment of
super-morbid obesity. Double-blind, sham-controlled, crossover evaluation of 500-milliliter balloon.
Gastroenterol. 1990;99(2):362-9.

104.Rigaud D, Trostler N, Rozen R, Vallot T, Apfelbaum M. Gastric distension, hunger and energy intake
after balloon implantation in severe obesity. Int J Obes Relat Metab Disord. 1995;19(7):489-95.

105.Mathus-Vliegen EMH, Tytgat GNJ. Intragastric balloon for treatment-resistant obesity: Safety, tolerance,
and efficacy of 1-year balloon treatment followed by a 1l-year balloon-free follow-up. Gastrointest
Endosc.. 2005;61(1):19-27.

106.Genco A, Cipriano M, Bacci V, Cuzzolaro M, Materia A, Raparelli L, et al. BioEnterics® Intragastric
Balloon (BIB®): A short-term, double-blind, randomised, controlled, crossover study on weight
reduction in morbidly obese patients. Int J Obes. 2006;30(1):129-33.

107.Lee YM, Low HC, Lim LG, Dan YY, Aung MO, Cheng CL, et al. Intragastric balloon significantly
improves nonalcoholic fatty liver disease activity score in obese patients with nonalcoholic
steatohepatitis: A pilot study. Gastrointest Endosc.. 2012;76(4):756-60.

108.Mathus-Vliegen EMH, De Groot GH. Fasting and meal-induced CCK and PP secretion following
intragastric balloon treatment for obesity. Obes Surg. 2013;23(5):622-33.

109.Ponce J, Woodman G, Swain J, Wilson E, English W, Ikramuddin S, et al. The REDUCE pivotal trial: A
prospective, randomized controlled pivotal trial of a dual intragastric balloon for the treatment of obesity.
Surg Obes Relat Dis. 2015;11(4):874-81.

110.Sullivan S, Swain J, Woodman G, Edmundowicz S, Hassanein T, Shayani V, et al. Randomized sham-
controlled trial of the 6-month swallowable gas-filled intragastric balloon system for weight loss. Surg
Obes Relat Dis. 2018;14(12):1876-1889.

111.Genco A, Dellepiane D, Baglio G, Cappelletti F, Frangella F, Maselli R, et al. Adjustable intragastric
balloon vs non-adjustable intragastric balloon: Case-control study on complications, tolerance, and
efficacy. Obes Surg. 2013;23(7):953-8.

112.Russo T, Aprea G, Formisano C, Ruggiero S, Quarto G, Serra R, et al. BioEnterics Intragastric Balloon
(BIB) versus Spatz Adjustable Balloon System (ABS): Our experience in the elderly. Int J Surg.
2017;38:138-40.

113.Giardiello C, Borrelli A, Silvestri E, Antognozzi V, lodice G, Lorenzo M. Air-filled vs water-filled
intragastric balloon: A prospective randomized study. Obes Surg. 2012;22(12):1916-9.

114.Coffin B, Maunoury V, Pattou F, Hébuterne X, Schneider S, Coupaye M, et al. Impact of Intragastric
Balloon Before Laparoscopic Gastric Bypass on Patients with Super Obesity: a Randomized Multicenter
Study. Obes Surg. 2017;27(4):902-9.

115.Castro MLd, Morales MJ, Martinez-Olmos MA, Pineda JR, Cid L, Estévez P, et al. Safety and
effectiveness of gastric balloons associated with hypocaloric diet for the treatment of obesity. Revista
Espaiiola de Enfermedades Digestivas. 2013;105(9):529-36.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



116.Lopez-Nava G, Asokkumar R, Rull A, Corbelle F, Beltran L, Bautista 1. Bariatric endoscopy procedure
type or follow-up: What predicted success at 1 year in 962 obese patients? Endoscop Int Open.
2019;07(12):E1691-E8.

117.Thompson CC, Abu Dayyeh BK, Kushnir V, Kushner RF, Jirapinyo P, Schorr AB, et al. Aspiration
therapy for the treatment of obesity: 4-year results of a multicenter randomized controlled trial. Surg Obes
Relat Dis. 2019;15(8):1348-54.

118.Brethauer SA, Pryor AD, Chand B, Schauer P, Rosenthal R, Richards W, et al. Endoluminal procedures
for bariatric patients: expectations among bariatric surgeons. Surg Obes Relat Dis. 2009;5(2):231-6.

119.Ho MP, Gonzalez JM, Lerner HP, Neuland CY, Whang JM, McMurry-Heath M, et al. Incorporating
patient-preference evidence into regulatory decision making. Surg Endosc. 2015;29(10):2984-93.

120.Nickel F, Schmidt L, Sander J, Tapking C, Bruckner T, Miiller-Stich BP, et al. Patient perspective in
obesity surgery: Goals for weight loss and improvement of body shape in a prospective cohort study.
Obesity Facts. 2018;11(6):466-74.

121.Price HI, Gregory DM, Twells LK. Weight loss expectations of laparoscopic sleeve gastrectomy
candidates compared to clinically expected weight loss outcomes 1-year post-surgery. Obes Surg.
2013;23(12):1987-93.

122.Rodicio JL. Estudio coste-efectividad del balon intragéstrico obalon™. BMI-Journal. 2017;7(3

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN 163
DIABETES MELLITUS TIPO 2



8. Anexos

ANEXO 1. Estrategia de busqueda en bases de datos

Tabla 40. Estrategia de busqueda

MEDLINE
PubMed
14/11/2018

PubMed
21/04/2021

164

#1 “Obesity”’[Mesh] 190618

#2 obese[tiab] 112904

#3 obesity[tiab] 216496

#4 weight loss[tiab] 77254

#5 “Diabetes Mellitus*“[Mesh] 391459

#6 diabet*[tiab] 568637

#7 T2DM][tiab] 15917

#8 2DM[tiab] 90

#9 DM2[tiab] 1859

#10 DMT2[tiab] 88

#11 (“Endoscopy, Gastrointestinal”’[Mesh] OR "Natural Orifice Endoscopic Surgery"[Mesh]) AND “Obesity”[Mesh] 898
#12 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 897085
#13 transoral gastroplasty[tiab] 19

#14 trans oral gastroplasty[tiab] 0

#15 TOGA[tiab] 212

#18 TERIS[tiab] 23

#21 primary obesity surgery endolumenal[tiab] 9

#22 POSE[tiab] 39883

#23 endoscopic sleeve gastroplasty[tiab] 50

#24 transoral outlet reduction[tiab] AND endoscop*[tiab] 15
#25 trans oral outlet reduction[tiab] AND endoscop*[tiab] 0
#19 transoral gastric volume reduction[tiab] 3

#20 trans oral gastric volume reduction[tiab] 0

#16 transoral endoscopic restrictive[tiab] 4

#17 trans oral endoscopic restrictive[tiab] 2

#26 endoluminal endoscopic[tiab] OR EndoCinch[tiab] 768

#27 Overstitch[tiab] 37

#28 intragastric balloon*[tiab] 562

#29 gastric balloon*[tiab] 264

#30 gastric bubble[tiab] 57

#32 transpyloric shuttle[tiab] 4

#33 trans pyloric shuttle[tiab] O

#34 fulfillium[tiab] 0

#31 bioenteric*[tiab] 117

#35 silimed ball[tiab] 0

#36 heliosphere[tiab] 81

#37 spatz[tiab] 458

#38 bioflex[tiab] 58

#39 bioenterics[tiab] 108

#40 SatiSphere[tiab] 2

#41 Endosphere[tiab] 123

#42 A-Tube[tiab] 36

#43 Aspire Assist[tiab] 19

#44 AspireAssist[tiab] 15

#45 EndoBarrier[tiab] 45

#46 Endo Barrier[tiab] 1

#47 ValenTx[tiab] 2

#48 duodenal jejunal bypass[tiab] 188

#49 #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR

#27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR #34 OR #35 OR #36 OR #37 OR #38 OR #39 OR #40 OR #41 OR #42

OR #43 OR #44 OR #45 OR #46 OR #47 OR #48 42703
#50 #12 AND #49 2156
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Evaluaciones

econdmicas

Investigacion

cualitativa

#51 (“clinical trials as topic”’[mesh: noexp] OR “randomized controlled trial”[pt] OR “controlled clinical trial”[pt] OR
randomized[tiab] OR placebo[tiab] OR randomly[tiab] OR trial[ti]) NOT (“animals”[Mesh] NOT “humans”’[Mesh])

1094992
#52 #50 AND #51 190
#53 #50 NOT #52 1966
#54 (“Comparative Study”[pt] OR “Multicenter Study”[pt] OR “Clinical Trial”’[pt] OR “Evaluation Studies”[pt] OR

“Prospective Studies”[Mesh] OR “Follow-Up Studies”[Mesh] OR trial*[tiab] OR prospective*[tiab] OR compare*[tiab] OR
cohort[tiab]) 6497472

#55 #53 AND #54 703
#56 #52 OR #55 893

Actualizacion abril 2021: 208 registros

#1 (((transoral gastroplasty[tiab] OR trans oral gastroplasty[tiab] OR TOGA[tiab] OR transoral endoscopic restrictive[tiab]
OR trans oral endoscopic restrictive[tiab] OR TERIS[tiab] OR transoral gastric volume reduction[tiab] OR trans oral gastric volume
reduction[tiab] OR primary obesity surgery endolumenal[tiab] OR POSE[tiab] OR endoscopic sleeve gastroplasty[tiab] OR (transoral
outlet reduction[tiab] AND endoscop*[tiab]) OR (trans oral outlet reduction[tiab] AND endoscop*[tiab]) OR transoral gastric volume
reduction[tiab] OR trans oral gastric volume reduction[tiab] OR transoral endoscopic restrictive[tiab] OR trans oral endoscopic
restrictive[tiab] OR endoluminal endoscopic[tiab] OR EndoCinch[tiab] OR Overstitch[tiab] OR intragastric balloon*[tiab] OR gastric
balloon*[tiab] OR gastric bubble[tiab] OR bioenteric*[tiab] OR transpyloric shuttle[tiab] OR trans pyloric shuttle[tiab] OR
fulfillium[tiab] OR bioenteric*[tiab] OR silimed ball[tiab] OR heliosphere[tiab] OR spatz[tiab] OR bioflex[tiab] OR bioenterics[tiab]
OR SatiSphere[tiab] OR Endosphere[tiab] OR A-Tube[tiab] OR Aspire Assist[tiab] OR AspireAssist[tiab] OR EndoBarrier[tiab] OR
ValenTx[tiab] OR duodenal jejunal bypass[tiab]) AND (obese[tiab] OR obesity[tiab] OR weight loss[tiab] OR “Obesity”’[Mesh] OR
“Diabetes Mellitus“[Mesh] OR diabet*[tiab] OR T2DM[tiab] OR 2DM[tiab] OR DM2[tiab] OR DMT2[tiab]) OR ((“Endoscopy,
Gastrointestinal”’[Mesh] OR "Natural Orifice Endoscopic Surgery"[Mesh]) AND “Obesity”’[Mesh])) 3046

#2 intragastric balloon*[tiab] OR orbera[tiab] OR reshape balloon[tiab] OR spatz[tiab] OR transpyloric shuttle[tiab] OR
elipse balloon[tiab] OR obalon balloon[tiab] OR heliosphere[tiab] OR apollo overStitch[tiab] OR ACE stapler[tiab] OR aspiration
assist[tiab] OR teris[tiab] OR endobarrier{tiab] OR satisphere[tiab] OR (apollo[tiab] AND obes*[ti]) OR (endoluminal[tiab] AND
obes*[ti]) OR (transoral[ti] AND obes*[ti]) 1699

#3 “Cost-Benefit Analysis”[Mesh] OR cost effective*[tiab] OR cost utility[tiab] OR cost benefit[tiab] OR Incremental Cost
Effectiveness[tiab] OR ICER[tiab] OR Quality Adjusted Life Year*[tiab] OR QALY [tiab] OR cost*[ti] 242576
#4 (#1 OR #2) AND #3 82

Actualizacion (2018-abril 2021): 16 registros
#1 (obese[ti] OR obesity[ti] OR weight loss[ti] OR “Obesity”[Majr]) AND (endoluminal[ti] OR endoscop*[ti] OR surg*[ti]
OR “Endoscopy, Gastrointestinal’[Mesh] OR "Natural Orifice Endoscopic Surgery"[Mesh]) 10645

#2 “Qualitative Research”[MAJR] OR “Focus Groups”[ MAJR] OR “Interviews as Topic’[MAJR] OR qualitative[ti] OR
ethnograph*[tiab] OR grounded[ti] OR focus group*[ti] OR theoretical[tiab] OR theme*[ti] OR thematic[ti] OR meaning*[ti] OR
perception*[ti] OR perspective*[ti] OR expectation*[ti] OR preference*[ti] OR value*[ti] OR acceptab*[ti] 668634

#3 #1 AND #2 214

Actualizacion (2018-abril 2021): 96 registros

The Cochrane #1 MeSH descriptor: [Obesity] explode all trees 11553
) #2 (obese OR obesity):ti,ab 25657

Library s (weight NEXT Ioss):ti,ab 12910

14/11/2018 #4 MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus] explode all trees 25903
#5 (diabet* OR T2DM OR 2DM OR DM2 OR DMT2):ti,ab 60461
#6 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 87437

PubMed #7 (transoral NEXT gastroplasty):tiab 6
#8 (trans NEXT oral NEXT gastroplasty):ti,ab 0

21/04/2021 #9 (TOGA OR TETRIS OR POSE):ti,ab 1545
#10 (primary NEXT obesity NEXT surgery NEXT endolumenal):ti,ab 1
#11 (endoscopic NEXT sleeve NEXT gastroplasty):ti,ab 9
#12 (transoral NEXT outlet NEXT reduction):ti,ab 5
#13 (trans NEXT oral NEXT outlet NEXT reduction):ti,ab 0
#14 (transoral NEXT gastric NEXT volume NEXT reduction):ti,ab 0
#15 (transoral NEXT endoscopic NEXT restrictive):ti,ab 1
#16 (endoluminal NEXT endoscopic):ti,ab 1
#17 EndoCinch:ti,ab 7
#18 Overstitch:ti,ab 9
#19 (gastric NEXT balloon*):ti,ab 30
#20 (gastric NEXT bubble):ti,ab 7
#21 (intragastric NEXT balloon*):tiab 85
#22 (transpyloric NEXT shuttle):ti,ab 2
#23 (trans NEXT pyloric NEXT shuttle):ti,ab 2
#24 fulfillium:ti,ab 0
#25 bioenteric*:ti,ab 24
#26 (silimed NEXT ball):ti,ab 0
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#27 heliosphere:ti,ab 3

#28 spatz:itiab 0

#29 bioflex:ti,ab 7

#30 bioenterics:ti,ab 21

#31 SatiSphere:ti,ab 1

#32 Endosphere:ti,ab 1

#33 (A NEXT Tube):tiab 358

#34 (Aspire NEXT Assist):ti,ab 6

#35 AspireAssist:ti,ab 6

#36 EndoBarrier:ti,ab 32

#37 (Endo NEXT Barrier):ti,ab 17

#38 ValenTx:ti,ab 0

#39 (duodenal NEXT jejunal NEXT bypass):ti,ab 24
#40 #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21

OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR #34 OR #35 OR #36 OR
#37 OR #38 OR #39 2091

#41 #6 AND #40 335

Cochrane Central Register of Controlled Trials Issue 11 of 12, November 2018 294 hits
Actualizacion abril 2021: 103 registros

EMBASE 1 exp obesity/ (453288)

2 (obese or obesity).ti,ab. (381478)
Ovid EMBASE 3 weight loss.ti,ab. (122257)
<1974 to 4 exp diabetes mellitus/ (843420)
2018 5 diabet*.ti,ab. (820697)

6 lor2or3or4or5 (1420026)

7

8

9

November transoral gastroplasty.ti,ab. (31)

13>
14/11/2018 (TOGA or TERIS).i,ab. (506)

10 POSE.ti. (1308)
11 (primary adj3 obesity adj3 surgery adj3 endolumenal).ti,ab. (22)

trans oral gastroplasty.ti,ab. (0)

12 endoscopic sleeve gastroplasty.ti. (71)
13 transoral outlet reduction.ti,ab. (48)
14  transoral gastric volume reduction.ti,ab. (5)
15 transoral endoscopic restrictive.ti,ab. (6)
16  endoluminal endoscopic.ti,ab. (22)

17 EndoCinch.ti,ab. (60)

18  Overstitch.ti,ab. (126)

19  intragastric balloon*.ti. (629)

20  gastric balloon*.ti. (156)

21  gastric bubble.ti. (33)

22 transpyloric shuttle.ti,ab. (3)

23 trans pyloric shuttle.ti,ab. (0)

24 fulfillium.ti,ab. (0)

25  Dbioenteric*.ti,ab. (171)

26  silimed ball.ti,ab. (0)

27  heliosphere.ti,ab. (65)

28  spatz.ti. (266)

29  SatiSphere.ti,ab. (1)

30 bioflex.ti,ab. (127)

31 bioenterics.ti,ab. (158)

32 Endosphere.ti,ab. (110)

33 Aspire Assist.ti,ab. (1)

34  AspireAssist.ti,ab. (27)

35 EndoBarrier.ti,ab. (148)

36 Endo Barrier.ti,ab. (4)

37 ValenTx.ti,ab. (8)

38 duodenal jejunal bypass.ti. (245)

39 7or8or9orl0orllorl2orl3orl4orlSorl6orl7orl8orl9or20or2l or22 or23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29
or 30 or 31 or 32 or 33 or 34 or 35 or 36 or 37 or 38 (3901)

40 6 and 39 (1416)
41 random:.tw. or placebo:.mp. or double-blind:.tw. (1592768)
42 40 and 41 (194)
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43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
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40 not 42 (1222)

exp comparative study/ (1276565)
exp evaluation study/ (53539)

exp prospective study/ (483167)
trial*.ti. (339712)
prospective*.ti,ab. (937656)
compare*.ti,ab. (4711217)
cohort*.ti,ab. (808657)

44 or 45 or 46 or 47 or 48 or 49 or 50 (6679501)
43 and 51 (497)

42 0r52 (693)
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Tabla 41. Numero de referencias identificadas en la actualizacién (noviembre de 2018 a marzo de
2021) segun dimension y base de datos consultada

Dimensién Medline/PubMed CENTRAL EMBASE
Eficacia/efectividad clinica y seguridad 280 103 --
Eficiencia estudios de evaluacion economica 16 - -
Investigacion cualitativa sobre conocimientos de los profesionales de la cirugia de la 100 - --

obesidad y su toma de decisiones, el deseo de informacion de los pacientes, sus
preferencias ante la cirugia de la obesidad

ANEXO 2. Tablas adicionales de resultados

Tabla 42. POSE vs. control: detalle de eventos adversos a doce meses (Sullivan 2017)

Desenlace POSE Control

(n = 221) (n =

111)

n Media n Media
Cualquier evento adverso (EA) 202 91
EA relacionados con el procedimiento 172 61
EA con frecuencia >5 % en grupo activo: dolor 452 % 22,5 %
EA con frecuencia >5 % en grupo activo: faringitis 27,6 % 27,0 %
EA con frecuencia >5 % en grupo activo: nausea 21,3 % 7.2 %
EA con frecuencia >5 % en grupo activo: vomitos 19,5 % 0,9 %
EA con frecuencia >5 % en grupo activo: acidez/reflujo 8,1 % 4,5 %
EA con frecuencia > 5 % en grupo activo: otros 7,2 % 4,5%
EA relacionados con el dispositivo 4 1,8 % 1 0,9 %
EA relacionados con el dispositivo: erosion gastrica 1 0,5 % 0 0,0 %
EA relacionados con el dispositivo: dolor 1 0,5 % 0 0,0 %
EA relacionados con el dispositivo: trauma bucal 2 0,9 % 1 0,9 %
EA serios relacionados con el procedimiento 11 5,0 % 1 0,9 %
EA relacionados con el procedimiento: hemorragia extragastrica 0,5 % 0,0 %
EA relacionados con el procedimiento: nduseas 1,8 % 0,0 %
EA relacionados con el procedimiento: dolor 0,5 % 0,0 %
EA relacionados con el procedimiento: vomitos 1,8 % 0,0 %
EA relacionados con el procedimiento: otros 0,5 % 0,0 %
EA serios relacionados con el dispositivo 0,0 % 0,0 %

Tabla 43. DJBL vs. control: detalle de eventos adversos (Gersin 2009 (83) y Tarnoff 2009 (85))

Desenlace DJBL
n Porcentaje
Estudio N 27
Gersin 2009 (3 meses) Nausea relacionada con la intervencion 10 37,0
Vomito relacionado con la intervencion 6 222
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Tarnoff 2009 (12 semanas)

Desenlace

Dolor abdominal superior
Nausea

Vémito

Constipacion

Sangrado gastrointestinal
Hematemesis

Dolor abdominal
Dispepsia

Anemia

Pirexia

N

Al menos un EA

Total de EA notificados

EA relacionado con el dispositivo

EA relacionado con el dispositivo: dolor abdominal leve
EA relacionada con el dispositivo: nausea leve

EA relacionado con el dispositivo: vomito leve

EA relacionada con el dispositivo: distencion abdominal
EA relacionada con el dispositivo: hemorragia GI leve
Estrefiimiento relacionado con el dispositivo

EA relacionada con el dispositivo: malestar epigastrico

EA relacionada con el dispositivo: hemorragia

gastrointestinal grave

EA relacionado con el dispositivo: dolor abdominal grave

EA relacionado con el dispositivo: vomito grave

DJBL

14

16

56

48

16

Porcentaje

2,08

Tabla 44. DJBL vs. control: detalle de eventos adversos a doce semanas (Rodriguez 2009 (84))

Efectos adversos relacionados con el dispositivo a las 24 semanas 6

meses.

Los porcentajes se basan en el nimero de eventos adversos en el grupo

de tratamiento

Rodriguez 2009 Nausea relacionada con la intervencion

Vémito relacionado con la intervencion

Dolor abdominal superior

Vomito

Dolor abdominal

Nausea
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Grupo 1

DJBL n = 12

%

46
3,1
30,8
10,8
46

7.7
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Efectos adversos relacionados con el dispositivo a las 24 semanas 6
meses.
Los porcentajes se basan en el nimero de eventos adversos en el grupo

de tratamiento

Grupo 1

DJBL n = 12

n %
Hipoglicemia 5 7,7
Disminucion de hierro 4 6,2
Flatulencia 3 4,6
Incremento del colesterol 2 3,1
Duodenitis erosiva 2 3,1
Estrefiimiento 1 1,5
Diarrea 1 1,5
Gastritis 1 1,5
Dolor de cabeza 1 1,5
Disminucion del HDL-C 1 1,5
Esofagitis 1 1,5
Dolor 1 1,5
Disminucion de la ferritina sérica 1 1,5

Tabla 45. DJBL vs. control: detalle de eventos adversos a doce semanas (Schouten 2010 (86))

DJBL (n = 26) DIET (n = 11)
n Porcentaje n Porcentaje
Schouten 2010 Pacientes con al menos un evento adverso 26 100,0 3 273

EA leve total 16 61,3
EA leve: pirosis, hipoxia perioperatoria,
dolor de pecho 19 73,1
EA moderado 10 38,7
Nausea 20 76,9
Dolor abdominal superior 13 50,0
Reaccion adversa medicamentosa 2 7,7 0 0,0
Incremento de HbAlc 0 0,0 1 9,1
Hipercolesterolemia 0 0,0 1 9,1
Otros EA 19 73,1 1 9,1
EA relacionado con el dispositivo:
obstruccion en los 30 dias 1 3,8 0 0,0
EA en la primera semana: nausea 20 76,9 1 9,1
EA en la primera semana: dolor abdominal
superior 13 50,0 0 0,0
EA en la primera semana: vomito 6 23,1 0 0,0
EA observado a la extraccion del
dispositivo: pseudopolipos 13 50,0
EA observado a la extraccion del
dispositivo: inflamacién 10 38,5
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Tabla 46. DJBL vs. control: detalle de eventos adversos a doce meses (Koehestanie 2014 (87)).

Schouten 2010

DJBL

N

n
Personas que presentan al menos un EA 26
Problemas gastrointestinales 21
Nausea y vomito 8
Eventos de hipoglicemia 8
Hospitalizacion 8
Perforacion esofagica 1
HOSPITALIZACIONES n
Hospitalizacion relacionada al dispositivo 5
Hospitalizacion: melena 1
Hospitalizacion: dolor abdominal por
deshidratacion 1
Hospitalizacion para extraccion temprana
del dispositivo por bloqueo de comida 1
Hospitalizacion: calculos biliares
sintomaticos 1

Hospitalizacion: infarto de miocardio
Hospitalizacion: fractura de humero
Hospitalizacion: hernia de disco lumbar

Hospitalizacion: cancer

Control
34 N 39
Porcentaje n Porcentaje
76,3 23 59
63,2 11 28,2
23,7 7 17,9
23,7 10 25,6
23,7 8 20,5
2,9 0 0
N n N
8
8
8

1 8

1 8

1 8

1 8

Tabla 47. DJBL vs. control: detalle de eventos adversos a doce meses (Laubner 2018 (88)).

Laubner 2018

172

Sintomas gastrointestinales

Extraccion temprana del dispositivo

Sintomas GI leves o moderados

Dolor abdominal grave

Nausea

Voémito

Diarrea

Estrenimiento

Flatulencia

Deshidratacion grave con acidosis

Total de eventos adversos graves

EA grave: migracion / dislocacion del dispositivo
EA grave: absceso hepatico

EA grave: sangrado GI relacionado con la toma de aspirina
EA grave: obstruccion del dispositivo

EA grave: ulcera duodenal con perforacion duodenal
EA grave: célico biliar sin colecistitis ni colangitis

EA grave: lesion esofagica sin perforacion

235
35
61
4
12

12
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Tabla 48. DJBL vs. control: detalle de complicaciones debidas al dispositivo

Laubner 2018

Dolor abdominal

Documentado como “sin compliacion”

Migracién del dispositivo

Néusea y vomito

Obstruccion del dispoitivo con comida

Compliaciones no definidas

Inversion del dispositivo

Absceso hepatico

Anticoagulacion debido a diagnoéstico de FA

Indicacion de AINES por intervencion quirurgica

Déficit de hierro por obstruccion del dispositivo

Tabla 49. DJBL vs. control: detalle de las causas de extraccion temprana de los dispositivos

Causas mas comunes de extraccién N Porcentaje

Gersin 2010 8 100,0

No relacionado con el dispositivo: cancer de mama 8 14,3

Relacionado con el dispositivo: sangrado GI 8 42,9

Relacionado con el dispositivo: dolor abdominal, ndusea y vomito 8 57,1
Koehestanie 2014 Relacionado con el dispositivo: perforacién esofagica a los 6 meses 2 50,0

Relacionado con el dispositivo: obstruccion con comida 2 50,0
Rodriguez 2009 Relacionado con el dispositivo: dolor abdominal moderado 3 33,3

Relacionado con el dispositivo: ndusea y vomito moderado 3 333

Relacionado con el dispositivo: dolor abdominal y vomito leve 3 333
Schouten 2010 Relacionado con el dispositivo: obstruccion acompaiiada de nausea y vomito grave 4 25,0

Relacionado con el dispositivo: rotacion del dispositivo acompaiada de dolor

epigastrico 4 25,0

Relacionado con el dispositivo: dolor epigastrico 4 25,0

Relacionado con el dispositivo: migracion de dispositivo 4 25,0
Tarnoff 2009 Relacionado con el dispositivo: hemorragia intraluminal (13,8 + 2,9 dias) 5 20,0

Relacionado con el dispositivo: obstruccion al dia 30 5 20,0

Relacionado con el dispositivo: migracion al dia 47 5 20,0

Tabla 50. DJBL vs. control: detalle de hemoglobina glicosilada (Koehestanie 2014 (87))
Koehestanie 2014
DJBL Control
n HbA1c sD IQR p n HbA1c sD IQR p
Basal 34 7% 6,4a7,5 39 79 6,6238,3
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Koehestanie 2014

DJBL Control
n HbA1c sD IQR p n HbA1c sD IQR p
6,40 a
6 meses 33 7 1,88 750 <0,05 37 7,9 1,88 6,60 a 8,3 <0,05
12 meses 31 7,3 45,08 6,60a8 0,95 35 8 45,08 6,60 a 8,8 0,95

Nota: la desviacion estandar del estudio de Koehestanie 2014 (87) no fue publicada en el articulo, por lo que se imputo a partir
del valor de p, acorde a las directrices del Manual Cochrane de revisiones sistematicas de intervenciones version 5.3.

Tabla 51. DJBL vs. control: detalle de los medicamentos antidiabéticos (Koehestanie 2014 (87)).

En el grupo DIBL (n = 38), 36 pacientes tomaban metformina, veintiocho tomaban derivados de SU y diecisiete
tomaban insulina. En el grupo de control (n = 39), 33 pacientes tomaban metformina, treinta, de SU, y diecinueve
insulina.

Cambios en los medicamentos

gue reducen la glucosa

6 meses 12 meses
Grupo Grupo
intervencion Grupo control intervencion Grupo control
N =33 N = 37 N = 31 N =35
Metformina Disminucion 8,8 7,7 16,7 7,9
Interrupcion 2,9 _ 33 2,6
Aumento _ 38,5 33 10,5
Derivados de sulfonilureas Disminucién 47,1 23,1 40 13,9
Interrupcion 14,7 2,6 13,3 13,9
Aumento 29 30,8 6,7 13,9
Insulina Disminucion 412 36,7 20,5
Interrupcion _ 10,3 13,3 _
Aumento 23,1

Tabla 52. DJBL vs. control: detalle de los medicamentos antidiabéticos (Laubner 2018 (88))

Disminucién en los medicamentos que reducen la glucosa
Laubner 2018

Basal 12 meses

N % N %
ADO solo o en combinacién GLP1 agonistas 203 86,3 103 51
Agonistas GLP-1 46 22,8 36 78
Insulina sola o en combinacién con agonistas GLP1 30 64
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Tabla 53. DJBL vs. control: detalle de los resultados bioquimicos en DM2 (Tarnoff 2009)

Participante Grupo Basal HbA1 % Semana 12 HbA1c % Cambio en medicacién %EWL
1 Dieta 12,6 7,8 Discontinuada a la semana 1 +0,8
2 DJBL 5,5 5,8 Discontinuada a la semana 1 31,6
3 DIBL 7.8 7,1 Disminuida a la semana 9 20,3
4 DJBL 6,6 6 Disminuida a la semana 8 22,9
Tabla 54. BIG vs. control: detalle eventos adversos
Estudio Evento adverso notificado BIG Control
n N n N
Genco 2018 Nausea 127 130 - -
Dolor epigastrico 85 130 - -
Vomito 66 130 - -
Disconfrot GI 47 130 - -
Diarrea 20 130 - -
Halitosis 16 130 - -
Geliebter 1991 Néuseas, vomitos y espasmos gistricos 43 43 - -
Ulceras gastrointestinales pequefias 5 43 - -
Erosiones gastricas 5 43 - -
Konopko-Zubrzycka 2009 Malestar 12 21 = =
Eructos 15 21 - -
Nausea 18 21 - -
Voémito 17 21 - -
Halitosis 10 21 - -
Halitosis durante procedimiento 4 21 - -
Flatulencia 10 21 - -
Esofagitis 2 21 - -
Readmision por nausea 4 21 - -
Ponce 2013 Hipoxia durante la extraccion dispositivo 1 21 - =
Gastritis observada al momento de extraccion
del dispositivo 2 21 - -
Mohammed 2014 Malestar 40 30 - -
Nausea 65 80 - -
Vomito 30 80 - -
Eructos 58 80 - -
Halitosis 17 80 - -
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Fuller 2013
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Evento adverso notificado

Flatulencia

Reflujo

Vémito

Dolor abdominal

Eructos

Influenza

GERDb

Artralgias

Diarrea

Dolor de espalda

Cansancio

Nasofaringitis

Dolor faringeo

Dolor de cabeza

Dolor en extremidades

Deshidratacion

Estrefiimiento

Distension abdominal

Tos

Bronquitis

Depresion

Migrafia

Flatulencia

Dolor de cuello

Ciatalgia

Malestar abdominal

Alopecia

Dolor de pecho

Mareo

Infeccion de oido

Intoxicacion por comida

Giardiasis

Esquince de tobillo

BIG

22

24

19

20

17

10

12
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80

80

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31

31

Control

35

35

35

35

35

35

35

35

35

35

35

35

35

35

35

35

35

35

35

35

35

35

35

35

35

35

35

35

35

35

35



Estudio

Evento adverso notificado

Infeccion viral

Hipoestesia

BIG

31

31

Control

n N
0 35
2 35

Tabla 55. BIG vs. control: detalle de indice para nauseas/vémitos en pacientes tratados con BIG

(Ponce 2013 (92))

Indice de Rhodes para nauseas y vomitos:
Indice de Rhodes para nauseas y vomitos:
Indice de Rhodes para nauseas y vomitos:
Indice de Rhodes para niuseas y vomitos:
Indice de Rhodes para niuseas y vomitos:
Indice de Rhodes para nauseas y vomitos:
Indice de Rhodes para nauseas y vomitos:
Indice de Rhodes para niuseas y vomitos:
Indice de Rhodes para niuseas y vomitos:

Indice de Rhodes para nauseas y vomitos:

dia 0

dia 1

dia 2

dia 3

dia 4

dia 5

dia 6

dia 7

dia 14

dia 28

21

21

21

21

21

21

21

21

21

21

Media

Tabla 56. BIG vs. procedimiento simulado: detalle de pérdida de peso (Hogan 1989 (101))

Seguimiento BIG
N

3 meses 34

6 meses 31

9 meses 28

12 meses 28

Media (libras)

Procedimiento simulado

N

22

Media (libras)

26,2

Tabla 57. BIG vs. procedimiento simulado: detalle de calidad de vida (Ponce 2015 (109))

. BIG
IQWol-Lite
N

Puntuacién total 169
Funcion fisica 169
Angustia publica 169
Autoestima 169
Vida sexual 169
Trabajo 169

Media

10,7

14,4

6,1

8,7

Procedimiento

simulado

N

126

126

126

126

126

126

Media

6,6

9,5

5,1

2.8

6,4
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Media (libras)
P<0,05
P <0,05
P>0,05
P<0,05
P <0,05

P <0,05
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Tabla 58. BIG vs. procedimiento simulado: detalle de eventos adversos

Estudio Evento adverso BIG Sham
notificado
n N n N
Lindor 1987 Daio en mucosa gastrica: erosiones 5 10 0 11
Benjamin 1988 Dafio en mucosa gastrica: tilcera gastrica 1 10 0 11
Insercion de BIG Despliegue incompleto 3 90 () -)
Laceracion esofagica 1 90 ) (O]

Complicaciones del BIG

IR Erosiones gastricas 23 90 ) )

Ulcera gastrica 13 90 ) )

Deflacion de BIG con paso espontaneo

por intestino %0 © © 6
E:il;z;);l de BIG con obstruccion 90 o ) D)
g;?;giiﬁs?ioncs durante la Mallory-Weiss 90 ) ) 10
Incapacidad para extraer el dispositivo 90 -) () 0
Insuficiencia respiratoria 90 -) () 0
Meshkinpour 1988
Deflacion del dispositivo 1 23 ) )
Paso de BIG al intestino 1 23 () )
Ulcera gastrica 2 23 ) )
Dolor abdominal con requerimiento de medicacion 17 23 “) )
Hogan 1989
BIG inflado < 70 % 9 34 © ©
Laceracion en union gastroesofagica (endoscopica) 4 34 ) )
Ulcera géstrica en el antro (endoscopica) y dispepsia 2 34 (-) )
Erosion de mucosa 10 34 2 25
Ramhamadany 1989
Malestar abdominal al dormir hacia el lado izquierdo 7 12 (-) )
Dolor abdominal 8 12 ) )
Sensacién de plenitud abdominal 6 12 ) (O]
Vomitos 5 12 1 12
Nduseas 10 12 4 12
Flatulencia 6 12 4 12
Mathus-Vliegen 1990  Andlisis de 755 Néusea 25 o 34 ©
cuestionarios
Vomitos 4 ) 6 )
Acidez 4 ) 10 )
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Estudio Evento adverso

notificado

Hallazgos endoscopicos

Mathus-VIiegen 2005 Porcentaje de dias con
molestias (determinado por

contacto telefonico por 3
dias)

Eventos adversos en
pacientes tratados con BIG

Genco 2006 48 horas postprocedimiento

Eructos

Dolor

Sensacion de plenitud

Hambre

Singulto

Erosiones planas

Ulcera sanada

Erosiones en el antro

Esofagitis por reflujo

Paso de BIG a intestino delgado

Nausea

Voémitos

Dolor abdominal

Pirosis

Eructos

Singulto

Sensacion de plenitud

Apetito

Intolerancia al balon (nduseas, vomitos y

dolor abdominal grave)

Nausea y dolor abdominal con
requerimiento de ajuste de balon

Esofagitis grave a causa de uso

(prohibido) de antiinflamatorios no

esteroidales
Esofagitis grave
Erosiones esofagicas

Erosiones gastricas

Laceracion de Mallory-Weiss al
momento de la extraccion

Sangrado gastrico menor al momento de

la extraccion

Deflacion espontanea

Dolor epigastrico

Nauseas

BIG

22

177

67

62,1 %

60,0 %

48,3 %

55,1 %

29,3 %

1,7%

43,1 %

8,6 %

27

26

Q)

9,5 %

32%

6,3 %

11,1 %

28,6 %

12,7 %

23.8%

333%

)

)

)

©
32

32
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Sham

43

148

68

¢

©)

Néusea

Vomitos

Dolor
abdominal

Pirosis
Eructos

Singulto

Sensacion
de
plenitud

Apetito

¢

¢

¢

Q)

62,1 %

60,0 %

48,3 %

551 %

29,3 %

1,7 %

43,1%

8,6 %

)

)

)

©
32

32
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Estudio Evento adverso BIG Sham

notificado
n N n N
Vomitos 27 32 0 32
6 meses postprocedimiento Reflujo 17 32 ) )
Ponce 2015 Extraccion temprana por intolerancia no relacionada con ulcera 24 264 () )
Obstruccion intestinal 0 264 ) )
Perforacion gastrica 0 264 ) (O]
Migracién del dispositivo 0 264 ) -)
Eventos adversos graves relacionados con el dispositivo 28 264 “) )
Laceracion de mucosa esofagica durante la extraccion 1 264 ) )
Hemorragia digestiva de la union gastroesofagica relacionada con ulcera,
. - 1 264 “) )
con requerimiento de transfusion
Perforacion esofagica cervical contenida durante la extraccion, con 1 264 &) 8
necesidad de antibioticos endovenosos
Neumonitis postextraccion con requerimiento de antibioticos 1 264 ) “)
Proporcion de pacientes con intento de instalacion de BIG con un evento o
. I o 3% ) ©
adverso grave no relacionado con la acomodacion o el procedimiento
Ulcera gastrica 35% ) )
Proporcion de tlcera gastrica en pacientes tratados previo a la 39 9, o) o
modificacion del balon* °
Proporcion de tlcera gastrica en pacientes tratados posterior a la 10 % o )
modificacion del balon* °
Deflacién del BIG 6% (O] )

*En el estudio de Ponce 2015 (109) se realiz6 una modificacion estructural del balon para disminuir la proporcion de ulceras gastricas.

Tabla 59. BIG vs. procedimiento simulado: detalle de indice para nauseas/vomitos y dolor abdominal
en pacientes tratados con BIG (Ponce 2015 (109))

N Media

Indice de Rhodes para nduseas y vomitos: basal 264 0,4
Indice de Rhodes para nauseas y vomitos: dia 3 253 34,1
Indice de Rhodes para nauseas y vomitos: semana 1 258 14,9
Indice de Rhodes para nduseas y vomitos: semana 4 239 6,4
Indice de Rhodes para nauseas y vomitos: semana 12 239 39
Indice de Rhodes para nauseas y vomitos: semana 24 233 6
Puntuacion de dolor abdominal (escala visual analoga): basal 264 0,4
Puntuacion de dolor abdominal (escala visual analoga): dia 3 252 11,6
Puntuacion de dolor abdominal (escala visual analoga): semana 1 258 3,9
Puntuacion de dolor abdominal (escala visual analoga): semana 4 239 2,2
Puntuacion de dolor abdominal (escala visual analoga): semana 12 239 0,9
Puntuacion de dolor abdominal (escala visual analoga): semana 24 233 1,2
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Tabla 60. BIG vs. procedimiento simulado: detalle de eventos adversos severos a las veinticuatro

semanas (Sullivan 2018 [(110))

Eventos
adversos

Severos

Prueba de
Papanicolaou
anormal

Cancer

Lesion/dolor
en el pie

Infeccion

Lesion/dolor
en la parte
inferior del
cuerpo

Enfermedad
de ulcera
péptica
(sangrado)

Sepsis

Todo

Grupo de tratamiento (N = 198)

Periodo con BIG

Eventos N (%)

0 0 (0.0 %)
0 0 (0.0 %)
0 0 (0.0 %)
0 0 (0.0 %)
0 0 (0.0 %)
1 1(0.5 %)
0 0 (0.0 %)
1 1(0.5 %)

Periodo sin BIG

Eventos N (%)

1 1(0.5 %)
1 1(0.5 %)
0 0 (0.0 %)
1 1(0.5 %)
1 1(0.5 %)
0 0 (0.0 %)
0 0 (0.0 %)
4 4(2.0 %)

Grupo control (N =
189)

Periodo de

Periodo de BIG (total) procedimiento

simulado
Eventos N (%) Eventos
1 1(0.5 %) 0
1 1 (0.5 %) 0
0 0(0.0 %) 1
1 1 (0.5 %) 2
1 1(0.5 %) 0
1 1 (0.5 %) 0
0 0 (0.0 %) 1
5 525%) 4

N (%)

0 (0.0 %)

0 (0.0 %)

1(0.5 %)

2 (1.1 %)

0 (0.0 %)

0 (0.0 %)
1(0.5 %)

42.1%)

p-value:

tratamiento

vs. control (%)

1.000

1.000

0.488

0.615

1.000

1.000

0.488

1.000

Tabla 61. BIG vs. procedimiento simulado: detalle de eventos adversos no severos a las veinticuatro

semanas (Sullivan 2018 (110))

Eventos
adversos
no

Severos

Dolor
abdominal

Nausea

Estrefiimient
o

Voémitos

Resfriado
comun/infecc
i6n de las
vias

Grupo de tratamiento (N = 198)

Periodo con BIG

Eventos N (%)

295 147 (74.2 %)
184 109 (55.1 %)
5 4(2.0 %)

38 29 (14.6 %)
0 0 (0.0 %)

Periodo sin BIG

Eventos N (%)

4 4(2.0 %)
2 2 (1.0 %)
34 30 (15.2 %)
2 2(1.0 %)
28 24 (12.1 %)

Periodo de BIG (total)

Eventos N (%)

299 148 (74.7 %)
186 110 (55.6 %)
39 34 (17.2 %)
40 30 (15.2 %)
28 24 (12.1 %)

Grupo control (N =

189)

Periodo de

procedimiento simulado

Eventos N (%)

62 48 (25.4 %)
40 34 (18.0 %)
41 32 (16.9 %)
15 15 (7.9 %)
18 18 (9.5 %)
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p-
value:
tratam
iento
vS.
Contr
ol (%)

<0.001

<0.001

0.950

0.025

0.410
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p_

value:
Eventos
tratam
adversos )
iento
no
VS.
Severos
Grupo control (N = Contr
Grupo de tratamiento (N = 198) 189) ol (%)
X . X . Periodo de
Periodo con BIG Periodo sin BIG Periodo de BIG (total) L. .
procedimiento simulado
Eventos N (%) Eventos N (%) Eventos N (%) Eventos N (%)
respiratorias
superiores
Dispepsia 39 34(172%) 4 4(2.0 %) 43 37(187%) 3 3(1.6 %) <0.001
Dolor de
cabeza/migra
fia 5 4(2.0 %) 13 12 (6.1 %) 18 15 (7.6 %) 26 2(11.6%)  0.175
Distencion
abdominal 29 27 (13.6 %) 0 0 (0.0 %) 29 27 (13.6 %) 12 10 (5.3 %) 0.004
Diarrea 17 16 (8.1 %) 9 9 (4.5 %) 26 24 (12.1 %) 14 13 (6.9 %) 0.077
Gripe
estomacal/est
acional 0 0 (0.0 %) 15 13 (6.6 %) 15 13 (6.6 %) 13 12 (6.3 %) 0.931
Eructos 27 21(10.6%) 0 0 (0.0 %) 27 21(10.6%) 2 2(1.1%) <0.001
Infeccion 0 0 (0.0 %) 10 10 (5.1 %) 10 10 (5.1 %) 11 10 (5.3 %) 0.915
Irritacion
gastrica 16 15 (7.6 %) 0 0 (0.0 %) 16 15 (7.6 %) 0 0 (0.0 %) <0.001
Lesion/dolor
de espalda 0 0 (0.0 %) 5 5(2.5 %) 5 5(2.5 %) 8 8 (4.2 %) 0.354
Sangrado/abr
asion
gastrica 12 12 (6.1 %) 0 0 (0.0 %) 12 12 (6.1 %) 0 0 (0.0 %) <0.001
Lesion/dolor
en la parte
inferior del
cuerpo 0 0 (0.0 %) 5 5(2.5 %) 5 5(2.5 %) 7 7 (3.7 %) 0.505
Reaccion
alérgica 0 0 (0.0 %) 3 3 (1.5 %) 3 3 (1.5 %) 7 7(3.7%) 0.211
Sangrado/abr
asion
esofagica 10 10 (5.1 %) 0 0 (0.0 %) 10 10 (5.1 %) 0 0(0.0 %) 0.002
Dolor de
garganta 3 2(1.0 %) 2 2 (1.0 %) 5 4(2.0 %) 5 5(2.6 %) 0.746
Alergia
estacional 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 9 8 (4.2 %) 0.003
Dificultad
para dormir 7 7 (3.5 %) 0 0 (0.0 %) 7 7 (3.5 %) 1 1 (0.5 %) 0.068
Fatiga 1 1 (0.5 %) 3 3 (1.5 %) 4 4 (2.0 %) 3 3 (1.6 %) 1.000
Infeccion
sinusal 0 0 (0.0 %) 1 1(0.5 %) 1 1(0.5 %) 6 6 (3.2 %) 0.062
Gas excesivo 4 4 (2.0 %) 1 1 (0.5 %) 5 5(2.5 %) 1 1 (0.5 %) 0.216
Lesion/dolor
en el pie 0 0 (0.0 %) 3 3 (1.5 %) 3 3 (1.5 %) 3 3 (1.6 %) 1.000
Anemia 0 0 (0.0 %) 3 3 (1.5 %) 3 3 (1.5 %) 2 2 (1.1 %) 1.000
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p_

value:
Eventos
tratam
adversos )
iento
no
VS.
Severos
Grupo control (N = Contr
Grupo de tratamiento (N = 198) 189) ol (%)
X . X . Periodo de
Periodo con BIG Periodo sin BIG Periodo de BIG (total) L. .
procedimiento simulado
Eventos N (%) Eventos N (%) Eventos N (%) Eventos N (%)
Dolor de
espalda 1 1(0.5 %) 3 3 (1.5 %) 4 4(2.0 %) 1 1(0.5 %) 0.372
Faringitis
estreptococic
a 0 0 (0.0 %) 1 1 (0.5 %) 1 1 (0.5 %) 4 4 (2.1 %) 0.206
Dolor en el
pecho 2 2 (1.0 %) 1 1(0.5%) 3 3 (1.5 %) 1 1(0.5 %) 0.623
Edema 0 0 (0.0 %) 2 2 (1.0 %) 2 2 (1.0 %) 2 2(1.1%) 1.000
Pélipos
géstricos 0 0 (0.0 %) 4 4(2.0 %) 4 4(2.0%) 0 0 (0.0 %) 0.123
-Rinitis
alérgica 0 0 (0.0 %) 3 3 (1.5 %) 3 3 (1.5 %) 1 1 (0.5 %) 0.623
Hipertensién 0 0 (0.0 %) 2 2 (1.0 %) 2 2 (1.0 %) 2 2(1.1%) 1.000
Bronquitis 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 3 3 (1.6 %) 0.116
Esofagitis 3 3 (1.5 %) 0 0 (0.0 %) 3 3 (1.5 %) 0 0 (0.0 %) 0.248
Fiebre 0 0 (0.0 %) 2 2 (1.0 %) 2 2 (1.0 %) 1 1 (0.5 %) 1.000
Insomnio 0 0 (0.0 %) 1 1 (0.5 %) 1 1 (0.5 %) 2 2 (1.1 %) 0.615
Desaturacion
de oxigeno 3 3 (1.5 %) 0 0 (0.0 %) 3 3 (1.5 %) 0 0 (0.0 %) 0.248
Elevado
HbAIC 0 0 (0.0 %) 1 1(0.5 %) 1 1(0.5 %) 2 1(0.5 %) 1.000
Hipo 2 1(0.5 %) 0 0 (0.0 %) 2 1(0.5 %) 1 1(0.5 %) 1.000
Hipersalivaci
6n 3 2 (1.0 %) 0 0 (0.0 %) 3 2 (1.0 %) 0 0 (0.0 %) 0.499
Asma 1 1(0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1 1(0.5 %) 1 1(0.5 %) 1.000
Quemadura 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 2 2(1.1 %) 0.238
DM 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 2 2 (1.1 %) 0.238
Mareo 1 1 (0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1 1 (0.5 %) 1 1 (0.5 %) 1.000
Sangrado/abr
asion
esofagogastri
ca 2 2 (1.0 %) 0 0 (0.0 %) 2 2 (1.0 %) 0 0 (0.0 %) 0.499
Plenitud 1 1 (0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1 1 (0.5 %) 1 1 (0.5 %) 1.000
Pérdida de
pelo 0 0 (0.0 %) 2 2 (1.0 %) 2 2 (1.0 %) 0 0 (0.0 %) 0.499
Hemorroides 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 2 2 (1.1 %) 0.238
Hernia hiatal 0 0 (0.0 %) 2 2 (1.0 %) 2 2 (1.0 %) 0 0 (0.0 %) 0.499
Anormalidad
menstrual 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 2 2 (1.1 %) 0.238
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p_

value:
Eventos
tratam
adversos )
iento
no
VS.
Severos
Grupo control (N = Contr
Grupo de tratamiento (N = 198) 189) ol (%)
X . X . Periodo de
Periodo con BIG Periodo sin BIG Periodo de BIG (total) L. .
procedimiento simulado
Eventos N (%) Eventos N (%) Eventos N (%) Eventos N (%)
Quiste de
ovario 0 0 (0.0 %) 1 1(0.5%) 1 1(0.5 %) 1 1(0.5 %) 1.000
Neumonia 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 2 2 (1.1 %) 0.238
Dificultad
para respirar 2 2 (1.0 %) 0 0 (0.0 %) 2 2 (1.0 %) 0 0 (0.0 %) 0.499
Sincope 1 1 (0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1 1 (0.5 %) 1 1 (0.5 %) 1.000
Electrocardio
grama
anormal 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 1 1 (0.5 %) 0.488
Ansiedad 0 0 (0.0 %) 1 1 (0.5 %) 1 1 (0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1.000
Celulitis 0 0 (0.0 %) 1 1(0.5 %) 1 1(0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1.000
Herpes labial 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 1 1(0.5 %) 0.488
Tos 1 1 (0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1 1 (0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1.000
Deshidrataci
6n 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 1 1(0.5 %) 0.488
Intolerancia
al dispositivo 1 1 (0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1 1 (0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1.000
Garganta
seca 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 1 1 (0.5 %) 0.488
Inflamacion/
dolor de oido 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 1 1(0.5 %) 0.488
Fibromialgia 0 0 (0.0 %) 1 1(0.5 %) 1 1(0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1.000
Dificultad en
la deglucién 1 1(0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1 1(0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1.000
Ulcera
gastrica 1 1 (0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1 1 (0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1.000
Lesion/dolor
en la mano 0 0 (0.0 %) 1 1(0.5 %) 1 1(0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1.000
Pérdida de
audicion 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 1 1(0.5 %) 0.488
Hepatitis C 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 1 1(0.5 %) 0.488
Hidradenitis 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 1 1 (0.5 %) 0.488
Sofocos 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 1 1 (0.5 %) 0.488
Hiperlipidem
ia 0 0 (0.0 %) 1 1(0.5 %) 1 1(0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1.000
Apetito
incrementado 0 0 (0.0 %) 1 1(0.5 %) 1 1(0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1.000
Piedras en el
rifion 0 0 (0.0 %) 1 1 (0.5 %) 1 1 (0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1.000
Mareos 0 0 (0.0 %) 1 1 (0.5 %) 1 1 (0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1.000
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p_

value:
Eventos
tratam
adversos )
iento
no
VS.
Severos
Grupo control (N = Contr
Grupo de tratamiento (N = 198) 189) ol (%)
X . X . Periodo de
Periodo con BIG Periodo sin BIG Periodo de BIG (total) L. .
procedimiento simulado
Eventos N (%) Eventos N (%) Eventos N (%) Eventos N (%)
Baja
testosterona 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 1 1(0.5 %) 0.488
Dolor/lesion
de cuello 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 1 1(0.5 %) 0.488
Osteoporosis 0 0 (0.0 %) 1 1(0.5 %) 1 1(0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1.000
Calambres
pélvicos 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 1 1(0.5 %) 0.488
Sangrado
rectal 0 0 (0.0 %) 1 1 (0.5 %) 1 1 (0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1.000
Apnea del
suefio 0 0 (0.0 %) 1 1(0.5 %) 1 1(0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1.000
Labios
hinchados 1 1(0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1 1(0.5 %) 0 0 (0.0 %) 1.000
Hernia
umbilical 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 1 1 (0.5 %) 0.488
Vértigo 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 0 0 (0.0 %) 1 1 (0.5 %) 0.488
Todo 719 179 (90.4 %) 183 111 (56.1%) 902 187 (944%) 358 132 (69.8%)  <0.001
Tabla 62. BIG relleno de aire vs. liquido: calidad de vida GIQLI (De Castro 2010 (33))
BIG relleno con aire (Heliosphere) BIG relleno con agua (BioEnterics)
Basal 6 meses Basal 6 meses
Media DE Media DE Media DE Media DE
Puntuacién total 92,2 18 102,4 23 86,9 17 83,6 12
Sintomas gastrointestinales 3 04 3.1 0,7 2,9 0,6 25 04
Disfuncién fisica L5 0,6 2,5 0,7 1.2 0,6 1.5 0.9
Disfuncién emocional 24 0,9 2,3 0.8 2,4 0,9 2,6 0,8
Disfuncién social 2,1 1,1 3 1 2,3 0,9 2,4 0,7
34 1,1 34 1 33 0,7 2,7 1,3

Efecto de la intervencion

Nota: los autores de este estudio informan que este analisis, a diferencia de los otros, fue realizado en la poblacion por protocolo.
Sin embargo, no reporta el total de pacientes por grupo de este analisis por protocolo.
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Tabla 63. BIG relleno de aire vs. liquido: detalle de eventos adversos

De Castro 2010

Giardiello 2012

Coffin 2016

186

Necesidad de anestesia general

Fallo del sistema en el posicionamiento

Balon perdido al momento de la remocion

Necesidad de esofagoscopia rigida

Necesidad de extraccion quirtirgica del balon

Evento adverso al momento de la extraccion

Intolerancia al balon debido a vomitos o deshidratacion

Extraccion temprana del dispositivo

Deflacion parcial

Desgarro esofagico

Hemorragia

Extraccion no satisfactoria del balon

Balén con aire

Numero

eventos

2

N/E*

10

Balén con agua

Total Numero Total

eventos
18 0 15
18 1 15
18 0 15
18 0 15
18 0 15
18 N/E*

3 15
30 3 20
30 1 27
28 1 27
28 1 27
28 0 27
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ANEXO 3. Marcos etd

Anexo 3.1. Marcos EtD y recomendaciéon POSE

01. POSE comparado con control o procedimiento simulado

PREGUNTA CLIiNICA
Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

Efectos

¢Cuan
deseados

importante es el
impacto de los
efectos

deseados?

O Inapreciable
X Pequeiio

O Moderado
O Relevante
O Variable

O No se dispone
de informacion

En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algun beneficio la intervencion con AspireAssist?

Adultos con obesidad

POSE

No utilizacion de POSE (grupo control de cambio de estilo de vida o procedimiento simulado)

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

Desenlace Niamero de
estudios
Porcentaje de 2 ensayos
pérdida de clinicos
exceso de peso aleatorizados
a los 6 meses
Porcentaje de 2 ensayos
pérdida de clinicos
exceso de peso aleatorizados

a los 12 meses

Calidad
evidencia

eO000
MUY BAJAa,b,c

Blele)
MODERADA?

Impacto

Media de pérdida de
exceso de peso en el
grupo control*: 14,0
4%

Media de pérdida de
exceso de peso en el
grupo POSE: 33,76
%

Diferencia de
medias: 19,72 %
(95 %IC, 2,1 3% a
41,58 %)

No esta claro si
POSE tiene algun
efecto sobre la
pérdida de peso a
los 6 meses dado
que la certeza de
evidencia es muy
baja.

Media de pérdida de
exceso de peso en el
grupo control*: 5,01
%

Media de pérdida de
exceso de peso en el
grupo POSE: 13.77
%

Diferencia de
medias: 8,76 % (95
%IC, 5,24 % a
12,28 %)

El uso de POSE
probablemente
aumenta de forma
poco significativa la
pérdida de exceso
de peso a los 12
meses, comparado
con su no uso.

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN
DIABETES MELLITUS TIPO 2

Consideraciones
adicionales / del grupo

de trabajo

No se identificaron estudios
que reportaran desenlaces de
pérdida de peso a los 24 meses.

No se identificaron estudios
que reportaran remision de
DM.
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PREGUNTA CLiNICA En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algun beneficio la intervencion con AspireAssist?

Poblacion Adultos con obesidad
Procedimiento POSE
Alternativa No utilizacién de POSE (grupo control de cambio de estilo de vida o procedimiento simulado)
Desenlaces de interés Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Consideraciones

Juicio Evidencia cientifica adicionales / del grupo
de trabajo
Desenlace Numero de Calidad Impacto
estudios evidencia

Porcentaje de 1 ensayo clinico [211:]0) Media de pérdida de

pérdida de peso aleatorizado MODERADA® exceso de peso en el

total a los 6 grupo control*: 4,7

meses %
Media de pérdida de

exceso de peso en el
grupo POSE: 12,7
%

Diferencia de
medias: 8 % (95
%IC, 6,46 % a 9,54
%)

El uso de POSE
probablemente
aumenta de forma
poco significativa la
pérdida de peso
total a los 6 meses,
comparado con su

no uso.
Porcentaje de 2 ensayos 1100 Media de pérdida de
pérdida de peso clinicos BAJA®® exceso de peso en el
total a los 12 aleatorizados grupo control*: 3,31
meses %

Media de pérdida de

exceso de peso en el
grupo POSE: 8,92
%

Diferencia de
medias: 5,6 % (95
%IC, 1,56 % a
9,65%)

El uso de POSE
podria aumentar de
forma poco
significativa la
pérdida de peso
total a los 12 meses,
comparado con su
no uso.

a Se bajo la calidad de evidencia por riesgo de sesgo.
b Se bajoé la calidad de evidencia por inconsistencia.

¢ Se bajo la calidad de evidencia por imprecision.
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Numero de
estudios

1 ensayo clinico
aleatorizado

Calidad
evidencia

21:10)@)
BAJAa,d

Impacto

Riesgo relativo: 1,1
(95 %IC, 1,01 s
1,23)

Para un riesgo
asumido de 820 por
cada 1000 pacientes
que tendrian
complicaciones sin
POSE, 910 por cada
1000 tendrian
complicaciones con
POSE a los 12

meses.

Diferencia absoluta:
90 pacientes mas
(95 %IC, 8 a 189
mas)¥

El uso de POSE
podria aumentar de
forma poco
significativa las
complicaciones a
los 12 meses,
comparado con su
no uso.

* El grupo control en uno de los estudios recibid un programa de dieta y ejercicio
(Miller 2017 (41)) y el otro una intervencion simulada (Sullivan 2017).

¥ Riesgo absoluto asumido a partir de la poblacion de los estudios incluidos.

Se bajo la calidad de evidencia por riesgo de sesgo.

4 Se bajo un nivel de certeza de evidencia por imprecision.

Consideraciones
adicionales / del

grupo de trabajo

No se identificaron estudios
que reportaran tasas de
reintervencion ni eventos
cardiovasculares.

Evidencia cientifica

Consideraciones
adicionales /
del grupo de
trabajo

La calidad global de la evidencia para esta pregunta clinica es muy baja.

El desenlace de porcentaje de pérdida de exceso de peso a los 6 meses

Juicio Evidencia cientifica
Desenlace
Efectos ;Cuan Complicaciones
no . (eventos adversos)
desecados  importante es
el impacto de
los efectos no
deseados?
X Inapreciable
o Pequeiio
o Moderado
o Relevante
o Variable
o No se dispone
de informacion
Juicio
gallidad ¢Cual es la certidumbre global
e la
evidencia  sobre los estimadores

identificados en la literatura?

o Alta
o Moderada
o Baja
X Muy baja

o No se han incluido estudios

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN

DIABETES MELLITUS TIPO 2

presento una calidad de la evidencia muy baja debido a un alto riesgo de
sesgo, alta inconsistencia y alta imprecision de los diferentes resultados.
Si bien este desenlace influencia la certeza global de la evidencia,
conviene mirarlo en relacion con otros que pueden ser similares y con

certeza de evidencia mas alta. Los desenlaces relacionados con la pérdida
de peso a mas largo plazo (12 meses) tienen calidad baja y moderada. En
cuanto a efectos no deseados, la calidad de la evidencia es baja.
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Consideraciones

adicionales /

Juicio Evidencia cientifica
del grupo de
trabajo
Valores Y ;La valoracién de la importancia de los En otro f:studio de eleccion se 0bfcuvicron 5 El capitulo 5 401
preferencias . ; . puntuaciones sobre las preferencias en relacion a informe describe con
desenlaces de interés por parte de los pacientes los valores relativos a una serie de atributos sobre mayor detalle los
es incierta o variable? la pérdida de peso en una muestra de 540 personas estudios.
con un IMC > 30 kg/m?2 interesadas en perder
o Existe una incertidumbre / variabilidad importante peso, y asi permitir cuantificar cudl era la minima
X Existe una cierta incertidumbre / variabilidad aceptable para un paciente como para aceptar ser
o Probablemente la incertidumbre / variabilidad no sea tratado con un dispositivo que comportara un
importante determinado riesgo de complicaciones y muerte
o No existe una incertidumbre / variabilidad importante (Ho 2016). Los atributos més importantes fueron el
o Se desconoce la posible importancia que otorgan los riesgo de morir, la pérdida de peso, la duracién de
pacientes a los desenlaces la pérdida de peso y la duracion de los efectos
o No existen desenlaces desfavorables para los pacientes secundarios.
Consideraciones
o ) o adicionales /
Juicio Evidencia cientifica
del grupo de
trabajo
Balance :El balance de los efectos deseables e indeseados son favorables  El impach de los efectos deseados
de los . . i es pequefio a favor de la
efectos a la intervencion o a la alternativa? intervencion y el de los efectos no
o Favorece a la intervencién deseados es irrelevante.
X Probablemente favorece a la intervencion
o No favorece ni intervencion ni alternativa
o Probablemente favorece a la alternativa
o Favorece a la alternativa
o Variable
o No se dispone de informacion
Consideraciones
o _ L adicionales /
Juicio Evidencia cientifica
del grupo de
trabajo
Costes ¢Cual es la magnitud No hay in.formg(':i(')'n sob.rc cl'costc del disgositiyo utilizado en las técnicas dc.: El capitulo 5 401
endoscopia bariatrica primaria al no estar incluidas en el catalogo de prestaciones del informe describe con
de los recursos CatSalut ni del SN a diferencia de la cirugia bariatrica. Como referencia, se ha de mayor detalle esta
necesarios? informar que el “tratamiento de la obesidad morbida (cirugia bariatrica): cirugia de la informacion.
obesidad morbida” tiene un precio unitario segun la tarifa del CatSalut del 20203 de
O Grandes costes 8074,94 €.
X Costes moderados Para completar la falta de informacion sobre el coste del dispositivo, se consulté a los
O El ahorro o el coste son expertos clinicos miembros del panel (diciembre de 2019 y febrero de 2022). Como
negligibles resultado, se informé que, en la medicina privada y de modo aproximado, un
dispositivo Apollo cuesta unos 4000-4500 € (el POSE es mas caro que el Apollo) y un
O Ahorro moderado D! p q P! y

O Gran ahorro

BIG, entre 550 y 1000 € (mas caros los ajustables que los convencionales y mas caros
los rellenos de aire respecto a los rellenos de liquido). En el caso del AspireAssist,

O Varia unos 12 000 € en la medicina privada, y los dispositivos de bypass duodenoyeyunal,

O Se desconoce unos 10 000 €.

3 ORDRE SLT/91/2020, de 17 de juny, per la qual es determinen per a l'any 2020 els preus unitaris per a la contraprestacié de l'atencié hospitalaria i
especialitzada. Enlace: https://portaldoge.gencat.cat/utilsEADOP/PDF/8159/1800536.pdf
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https://portaldogc.gencat.cat/utilsEADOP/PDF/8159/1800536.pdf

Juicio

Coste eficacia

Certidumbre sobre

datos economicos

¢Las evaluaciones econémicas son favorables a la

intervencion o a sus alternativas?

Evidencia cientifica

La busqueda no identifico
estudios relevantes en este
apartado.

o Favorecen a la intervencion

o Probablemente favorecen a la intervencion
o No favorecen ni intervencion ni alternativa
o Probablemente favorecen a la alternativa

o Favorecen a la alternativa

o Variable

(X) No se dispone de informacion

¢Cual es la certidumbre global sobre los datos econémicos

No aplicable.

identificados en la literatura?

O Alta
O Moderada
O Baja
O Muy baja

(X) No se han incluido estudios

Consideraciones
adicionales /
del grupo de

trabajo

Juicio

Aceptabilidad

¢La intervencion es
aceptable para las
partes interesadas?
O No

O Probablemente no
X Probablemente si
O Si

O No se han incluido
estudios

Evidencia cientifica

Un estudio valor6 las expectativas, a partir del Goals and Relative Weights
Questionnaire, de personas candidatas a una cirugia por via endoscépica y se
establecieron unos perfiles de peso “sofiado”, “ideal”, “aceptable” y
“decepcionante” (Price 2013). Los resultados mostraron que estas eran poco
realistas al comparar los pesos que las personas atribuyeron a cada categoria con
el porcentaje de peso total que deberian perder (%EWL) para alcanzarlas (peso
“sofiado” 71 kg %EWL 88.7; peso “ideal” 80 kg %EWL 76.4; peso “aceptable”
86 kg %EWL 68.2; peso “decepcionante” 105 kg %EWL 40.6).

En un estudio posterior, estos investigadores compararon las expectativas
relacionadas con la pérdida de peso con la pérdida de peso real 24 meses después
de la cirugia (Nickel 2018). Aunque el IMC esperado por los participantes fue
muy similar al conseguido tras la cirugia (32.6 + 5.6 kg/m? frente a 33.9 + 6.3
kg/m?), la figura percibida no se correspondié con la esperada. Por otro lado, se
observo en mayor medida que la cirugia tenia un beneficio sobre la pérdida de
peso tras pasar por el quiréfano.

Consideraciones
adicionales /
del grupo de

trabajo

El capitulo 5 del
informe describe con
mayor detalle los
estudios.

Juicio

Equidad

¢La intervencion tiene algin impacto sobre

las inequidades en salud?

O La reduce

X Probablemente la reduce
O No tiene mayor impacto
O Probablemente la incrementa

O La incrementa
O Varia

O Se desconoce

Evidencia cientifica

La busqueda no identifico estudios relevantes en este
apartado.

La inclusion de las técnicas de endoscopia bariatrica
primaria que hayan demostrado su eficacia y seguridad
en la cartera de servicios se asume como una via de
reducir la equidad en salud.

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN

DIABETES MELLITUS TIPO 2

Consideraciones
adicionales /
del grupo de

trabajo
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Juicio

Factibilidad

192

¢Es factible
implementar la

intervencion?

O No

O Probablemente no
X Probablemente si
O Si

O No se han
incluido estudios

Evidencia cientifica

La busqueda identifico un estudio que present6 los resultados de una encuesta (con una
participacion de solamente el 16 % de las personas invitadas) a los socios de la
American Society for Metabolic and Bariatric Surgery sobre sus expectativas acerca de
las técnicas endoluminales en el manejo de la obesidad, tanto en pacientes que no habian
recibido ningun tratamiento previo (intervencion primaria) como aquellos en los que se
indicara el tratamiento tras una ganancia de peso tras una cirugia previa (intervencion
secundaria) (Brethauer 2009).

Los participantes habrian asumido un riesgo mayor derivado de la cirugia endoluminal
(equiparable a otras cirugias de la obesidad por via laparoscopica) para obtener un mejor
resultado en la pérdida de peso independientemente de la finalidad de la indicacion de la
intervencion. Por otro lado, los participantes esperaban obtener un mayor beneficio (en
términos del porcentaje de pérdida de peso excesivo; %EWL) de la intervencion
primaria que de la secundaria.

Su principal preocupacion en relacion con la aplicacion de intervenciones endoscopicas
fue la incertidumbre sobre su eficacia, seguida de la durabilidad de su beneficio, su
disponibilidad y sus riesgos. E1 68 % consider6 que dichas intervenciones debian probar
su eficacia antes de implantarse, y el 58 % no ofreceria la posibilidad a un paciente hasta
no conocer su eficacia.

Otros estudios, con objetivos relacionados con aspectos sobre la cirugia bariatrica y, por
tanto, aplicables de manera indirecta a esta pregunta clinica, han explorado el
conocimineto de los profesionales sanitarios sobre la cirugia de la obesidad y pueden
contribuir a identificar barreras para la implantacion. Sus resultados se resumen en la
siguiente pagina.

Consideraciones
adicionales /
del grupo de

trabajo

El capitulo 5 del
informe describe con
mayor detalle los
estudios.
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Resumen de juicios

Efectos deseados

Efectos no deseados

Certeza de la evidencia

Valores

Balance de efectos

Costes requeridos y coste-eficacia

Certeza de los costes requeridos y coste-
eficacia

Equidad

Aceptabilidad

factibilidad

Juicio

Grande

Grande

Muy baja

Incertidumbre o
variabilidad
importantes

Favorece la
intervencion

Favorece la
intervencion

Muy baja

La reduce

No

No

Moderado

Moderado

Baja

Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad

Probablemente
favorece la
intervencion

Probablemente
favorece la
intervencion

Baja

Probablemente la
reduce

Probablemente no

Probablemente no

Pequefio

Pequefio

Moderada

Probablemente no
hay incertidumbre ni
variabilidad

No favorece la
intervencion ni la
comparacion

No favorece la
intervencion ni la
comparacion

Moderada

No tiene mayor
impacto

Probablemente si

Probablemente si

Trivial

Trivial

Alta

No hay
variabilidad o
incertidumbre
importante

Probablemente
favorece la
comparacion

Favorece la
comparacion

Probablemente
favorece la
comparacion

Favorece la
comparacion

Alta

Probablemente

X La incrementa
la incrementa

Si

Si

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN DIABETES MELLITUS OO 2

Varia

Varia

Se desconoce la
importancia
otorgada

Varia

Varia

Varia

Varia

Varia

Se desconoce

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Se desconoce

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Ningun estudio
incluido

Implicaciones



Recomendaciones

PREGUNTA CLIiNICA: En el manejo de la obesidad en adultos jofrece algin beneficio la intervencién con POSE?

Tipo de

recomendacion

Recomendacion

Justificacién

194

Plena exclusion  Cobertura restringida en Posponer la Cobertura restringida a favor — Plena inclusion
— No inclusion contra — Modificaciones de decision hasta la Modificaciones de las de la
de la las condiciones de uso: generacion de mas  condiciones de uso: ampliacion  intervencion
intervencion ampliacion o restriccion de evidencia o restriccion de sus

sus indicaciones, o por indicaciones o por variacion de

variacion de otras otras condiciones de uso

condiciones de uso
o [¢) X o o

Se recomienda posponer la decision de cobertura de la intervencion por parte de la cartera comun de servicios del SNS hasta
la generacion de mas evidencia. Es necesario esperar por resultados de mas estudios primarios y uno consiguiente de coste-
efectividad en el contexto espafiol para una nueva evaluacion de esta intervencion.

La evidencia incluida en este informe en referencia a la utilizaciéon de POSE muestra un efecto pequeiio en la pérdida de peso
comparado con el grupo control (asesoramiento en dieta y ejercicio fisico o realizacion de un procedimiento simulado) y los
efectos adversos son irrelevantes, asi que el balance beneficio-riesgo parece ser favorable a la utilizacion de este dispositivo en
el tratamiento endoscopico de la obesidad en adultos.

Aun asi, el panel de expertos participantes en la formulacion de recomendaciones de este informe apunta que la técnica POSE
esta en desuso y en la practica clinica se aplica el POSE 2.0 o POSE1S, en el que se utiliza una doble fila de clips que aumenta
la restriccion frente a la técnica POSE. Asi pues, se recomienda esperar a la generacion de mas evidencia que permita decidir
entre su inclusion en la cartera o bien descartar definitivamente su utilizacion, tal y como parece que se esta haciendo en la
practica clinica segin los expertos participantes. Los estudios deberian hacerse con disefio de ensayo clinico aleatorizado y
que evaltien variables de resultado como %EWL, %TWL y eventos adversos. Todas estas deberian ser evaluadas a largo plazo
(12 y 24 meses). Entre los participantes, se deberia contar con la inclusion de obesos con la comorbilidad de DM.

En referencia a la intervencion con POSE 2.0 o POSE18, se necesitarian estudios de eficacia y seguridad para poder evaluar la
cobertura de esta intervencion, a poder ser que tengan el mismo disefio y valoren las mismas variables de resultado que las
propuestas para el POSE.

Seria también necesario contar con estudios de coste-efectividad tanto para POSE como para una posible evaluacion de POSE
2.0 o POSE 18. Uno de los panelistas participantes en las recomendaciones de este informe apunta que el procedimiento
privado de esta intervencion en clinicas privadas esta alrededor de los 9500-10 000 €, precio que no incluye el seguimiento a
largo plazo.
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Anexo 3.2. Marcos EtD y recomendacién gastroplastia vertical en manga

02. Gastroplastia vertical en manga (endomanga) comparado con control

PREGUNTA CLIiNICA
Poblacion

Procedimiento

Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

Efectos

¢Cuan importante es el impacto
deseados

de los efectos deseados?

O Inapreciable
O Pequeiio

O Moderado
O Relevante
O Variable

X No se dispone de informacién

En el manejo de la obesidad en adultos, ¢ofrece algun beneficio la intervencion con la gastroplastia vertical en manga (endomanga)?

Adultos con obesidad

Gastroplastia
vertical en manga

No utilizacion de la gastroplastia vertical en manga (endomanga)

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

Desenlace

Porcentaje de pérdida de
peso total a los 12 meses

Exito de la intervencion
(pérdida de peso > 5 %) a
los 12 meses

Numero de
estudios

1 estudio
observacional

1 estudio
observacional

Calidad evidencia

®O00
MUY BAJAa

®000
MUY BAJAa

Impacto

Media de pérdida de peso total en el grupo control: 14,2 %

Media de pérdida de peso en el grupo gastroplastia vertical en manga: 21 %
Diferencia de medias: 6,8 % (95 %IC, 5,76% a 7,84 %)

No sabemos si la gastroplastia vertical en manda tiene algun efecto sobre la

pérdida de peso total a los 12 meses, comparado con su no uso, dado que la
certeza de evidencia es muy baja.

Riesgo relativo: 1,21 (1,07 a 1,36)

Para un riesgo asumido de 166 por cada 1000 pacientes que tendrian pérdida
de peso total > 5 % sin la gastroplastia vertical en manga, 956 por cada 1000
tendrian pérdida de peso total > 5 % con la gastroplastia vertical en manga.

Diferencia absoluta: 166 pacientes mas (95 %IC, 55 a 284 mas)*

No sabemos si el uso de la gastroplastia vertical en manga podria aumentar el
porcentaje de pacientes que logran una pérdida de 5 % de peso total a los 12
meses respecto al control, puesto que la certeza de evidencia es muy baja.
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Consideraciones
adicionales / del

grupo de trabajo

No se identificaron
estudios que reportaran
desenlaces de pérdida
de peso a los 6 meses.

No se identificaron
estudios que reportaran
remision de DM.



PREGUNTA CLIiNICA
Poblacion

Procedimiento

Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

¢Cuan importante es el impacto

de los efectos no deseados?

196

En el manejo de la obesidad en adultos, ¢ofrece algun beneficio la intervencion con la gastroplastia vertical en manga (endomanga)?

Adultos con obesidad

Gastroplastia
vertical en manga

No utilizacion de la gastroplastia vertical en manga (endomanga)

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

Desenlace Niamero de Calidad evidencia
estudios

Exito de la intervencion 1 estudio 1000

(pérdida de peso >10 %) a  observacional MUY BAJAa

los 12 meses

Exito de la intervencion 1 estudio 1000
(pérdida de peso >20 %) a  observacional MUY BAJAa
los 12 meses

* Riesgo absoluto asumido a partir de la poblacion de los estudios incluidos.

a Se bajo la calidad de evidencia por riesgo de sesgo.

Complicaciones (eventos 1 estudio 1000
adversos) observacional MUY BAJAa

Impacto

Riesgo relativo: 1,51 (1,25 a 1,82)

Para un riesgo asumido de 306 por cada 1000 pacientes que tendrian pérdida
de peso total > 10 % sin la gastroplastia vertical en manga, 906 por cada 1000
tendrian pérdida de peso total > 10 % con la gastroplastia vertical en manga.

Diferencia absoluta: 306 pacientes mas (95 %IC, 150 a 492 mas)*
No sabemos si el uso de la gastroplastia vertical en manga podria aumentar el

porcentaje de pacientes que logran una pérdida de 10 % de peso total a los 12
meses respecto al control, ya que la certeza de evidencia es muy baja.

Riesgo relativo: 2,07 (1,36 a 3,14)

Para un riesgo asumido de 289 por cada 1000 pacientes que tendrian pérdida
de peso total > 20 % sin la gastroplastia vertical en manga, 559 por cada 1000
tendrian pérdida de peso total > 20 % con la gastroplastia vertical en manga.

Diferencia absoluta: 289 pacientes mas (95 %IC, 97 a 578 mas)*

No sabemos si el uso de la gastroplastia vertical en manga podria aumentar el
porcentaje de pacientes que logran una pérdida de 20 % de peso total a los 12
meses respecto al control dado que la certeza de evidencia es muy baja.

En total se reportaron 5 eventos adversos de moderados a severos en el grupo
de intervencion. El grupo control no describi6 ninguna complicacion.

Consideraciones
adicionales / del
grupo de trabajo

No se identificaron
estudios que reportaran
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PREGUNTA CLIiNICA
Poblacion

Procedimiento

Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

En el manejo de la obesidad en adultos, ¢ofrece algun beneficio la intervencion con la gastroplastia vertical en manga (endomanga)?

Adultos con obesidad

Gastroplastia
vertical en manga

No utilizacion de la gastroplastia vertical en manga (endomanga)

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

Desenlace Niamero de Calidad evidencia
estudios
O Inapreciable
O Pequeiio
O Moderado
O Relevante
O Variable
X No se dispone de informacién
Re-intervencion 1 estudio 1000

observacional MUY BAJAa

2 Se bajo la calidad de evidencia por riesgo de sesgo.

Impacto

No sabemos si el uso de la gastroplastia vertical en manga tiene algtn efecto
sobre las complicaciones, dado que la certeza de evidencia es muy baja

En total un paciente requirié de endoscopia diagnostica debido a ulceracion
gastrica tras la intervencion. Ningln evento adverso requirio de intervencion
quirargica.

No sabemos si el uso de la gastroplastia vertical en manga tiene algtn efecto
sobre la reintervencion, debido a que la certeza de evidencia es muy baja.
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Consideraciones
adicionales / del
grupo de trabajo

tasas de eventos
cardiovasculares.



Juicio

Calidad de le
evidencia

¢Cual es la certidumbre global sobre los
estimadores identificados en la literatura?

o Alta

o Moderada

o Baja

X Muy baja

o No se han incluido estudios

Evidencia cientifica

La calidad global de la evidencia para esta pregunta
clinica es muy baja.

Los estudios incluidos reportan desenlaces de
pérdida de peso total a los 12 meses, éxito de la
intervencion en el mismo periodo de tiempo (medido
por pérdida de peso > 5 %, 10 % y 20 %),
complicaciones y reintervencion, pero dado el disefio
del estudio incluido (tipo observacional) y el riesgo
de sesgo, se bajo la certeza de la evidencia a muy
baja.

Consideraciones
adicionales /
del grupo de

trabajo

Juicio

Valores y
preferencias

¢La valoracion de la importancia de los
desenlaces de interés por parte de los
pacientes es incierta o variable?

o Existe una incertidumbre / variabilidad importante

X Existe una cierta incertidumbre / variabilidad

o Probablemente la incertidumbre / variabilidad no sea
importante

o No existe una incertidumbre / variabilidad importante
o Se desconoce la posible importancia que otorgan los
pacientes a los desenlaces

o No existen desenlaces desfavorables para los
pacientes

Evidencia cientifica

En otro estudio de eleccion se obtuvieron
puntuaciones sobre las preferencias en relacion a los
valores relativos a una serie de atributos sobre la
pérdida de peso en una muestra de 540 personas con
un IMC > 30 kg/m? interesadas en perder peso y asi
permitir cuantificar cual era la minima aceptable
para un paciente como para aceptar ser tratado con
un dispositivo que comportara un determinado riesgo
de complicaciones y muerte (Ho 2016). Los atributos
mas importantes fueron el riesgo de morir, la pérdida
de peso, la duracion de la pérdida de peso y la
duracion de los efectos secundarios.

Consideraciones
adicionales /
del grupo de
trabajo

El capitulo 5 del
informe describe con
mayor detalle esta
informacion.

Juicio

Balance de
los efectos

198

¢El balance de los efectos deseables e

indeseados son favorables a la intervencion o a

la alternativa?

O Favorece a la intervencion

o Probablemente favorece a la intervencion
o No favorece ni intervencion ni alternativa
o Probablemente favorece a la alternativa

O Favorece a la alternativa

O Variable

X No se dispone de informacién

Evidencia cientifica

La certeza de la evidencia del estudio encontrado
es muy baja, asi que se concluye que no se dispone
de informacion suficiente para llevar a cabo una
valoracion sobre si se favorece la intervencion, el
comparador o ninguna de las opciones.

Consideraciones
adicionales /
del grupo de
trabajo
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Consideraciones

adicionales /

Juicio Evidencia cientifica
del grupo de
trabajo
Costes ¢Cual es la magnitud de los No hay infor.maci(")n spbrc c;l costc del dispos.itivo .utilizado en las técnicas El capitulo 5 401
X de endoscopia bariatrica primaria al no estar incluidas en el catalogo de informe describe con
recursos necesarios? prestaciones del CatSalut ni del SNS a diferencia de la cirugia bariatrica. mayor detalle esta
0 Grand Como referencia, se ha de informar que el “tratamiento de la obesidad informacion.
LENUESICORIES morbida (cirugia bariatrica): cirugia de la obesidad mérbida” tiene un
X Costes moderados precio unitario segin la tarifa del CatSalut del 20204 de 8074,94 €.
© E! a-horro o el coste son Para completar la falta de informacion sobre el coste del dispositivo, se
negligibles consulto a los expertos clinicos miembros del panel (diciembre de 2019 y
O Ahorro moderado febrero de 2022). Como resultado, se informé que, en la medicina privada
© Gl Ao y de modo apr(?ximado, un dispositivo Apollo cuesta unos 4000-4500 €
i (el POSE es mas caro que el Apollo) y un BIG, entre 550 y 1000 € (mas
O Varia caros los ajustables que los convencionales y mas caros los rellenos de
O Se desconoce aire respecto a los rellenos de liquido). En el caso del AspireAssist, unos
12 000 € en la medicina privada, y los dispositivos de bypass
duodenoyeyunal, unos 10 000 €.
Consideraciones
. . o adicionales /
Juicio Evidencia cientifica
del grupo de
trabajo

Coste eficacia La busqueda no identifico estudios

relevantes en este apartado.

¢Las evaluaciones econémicas son favorables a la
intervencion o a sus alternativas?

o Favorecen a la intervencion

o Probablemente favorecen a la intervencion
o No favorecen ni intervencion ni alternativa
o Probablemente favorecen a la alternativa

o Favorecen a la alternativa

o Variable

(X) No se dispone de informacion

Certidumbre ¢Cual es la certidumbre global sobre los datos econémicos No aplicable.
sobre datos X . .
econdmicos identificados en la literatura?

O Alta

O Moderada

O Baja

O Muy baja

(X) No se han incluido estudios

4 ORDRE SLT/91/2020, de 17 de juny, per la qual es determinen per a 1'any 2020 els preus unitaris per a la contraprestacio de
l'atencié hospitalaria i especialitzada. Enlace: https://portaldogc.gencat.cat/utilsEADOP/PDF/8159/1800536.pdf
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Consideraciones

adicionales /

Juicio Evidencia cientifica
del grupo de
trabajo
Aceptabilidad ;La intervencién es aceptable Un estudio valoré las expectativas, a partir del Goals and Relative El capitulo 5 del
i Weights Questionnaire, de personas candidatas a una cirugia por via informe describe con
para las partes interesadas? endoscopica y se establecieron unos perfiles de peso “sofiado”, “ideal”, mayor detalle los
oON “aceptable” y “decepcionante” (Price 2013). Los resultados mostraron estudios.
° que estas eran poco realistas al comparar los pesos que las personas
O Probablemente no atribuyeron a cada categoria con el porcentaje de peso total que deberian
X Probablemente si perder (%EWL) para alcanzarlas (peso “sofiado” 71 kg %EWL 88.7; peso
o si “ideal” 80 kg %EWL 76.4; peso “aceptable” 86 kg %EWL 68.2; peso
“decepcionante” 105 kg %EWL 40.6).
O No se han incluido estudios X X . X i
En un estudio posterior, estos investigadores compararon las expectativas
relacionadas con la pérdida de peso con la pérdida de peso real 24 meses
después de la cirugia (Nickel 2018). Aunque el IMC esperado por los
participantes fue muy similar al conseguido tras la cirugia (32.6 + 5.6
kg/m? frente a 33.9 + 6.3 kg/m?), la figura percibida no se correspondi6
con la esperada. Por otro lado, se observo en mayor medida que la cirugia
tenia un beneficio sobre la pérdida de peso tras pasar por el quiréfano.
Consideraciones
. . L adicionales /
Juicio Evidencia cientifica
del grupo de
trabajo
Equidad ;La intervencién tiene algin impacto sobre las La bisqueda no identifico estudios relevantes en este
apartado.
inequidades en salud? . . . . .
q La inclusion de las técnicas de endoscopia bariatrica
O La reduce primaria que hayan demostrado su eficacia y
X Probabl te 1a red seguridad en la cartera de servicios se asume como
robablemente fa reduce una via de reducir la equidad en salud.
O No tiene mayor impacto
O Probablemente la incrementa
O La incrementa
O Varia
O Se desconoce
Consideraciones
o ) o adicionales /
Juicio Evidencia cientifica
del grupo de
trabajo
Factibilidad ¢Es factible implementar la La bisqueda identific un estudio que presento los resultados de una El capitulo 5 del
) .. encuesta (con una participacion de solamente el 16 % de las personas  informe describe con
intervencion? invitadas) a los socios de la American Society for Metabolic and mayor detalle los
oON Bariatric Surgery sobre sus expectativas acerca de las técnicas estudios.
° endoluminales en el manejo de la obesidad, tanto en pacientes que no
O Probablemente no habian recibido ninglin tratamiento previo (intervencion primaria)
X Probablemente si como aquellos en los que se indicara el tratamiento tras una ganancia
o si de peso tras una cirugia previa (intervencion secundaria) (Brethauer
2009).
O No se han incluido estudios . , . . .
Los participantes habrian asumido un riesgo mayor derivado de la
cirugia endoluminal (equiparable a otras cirugias de la obesidad por
via laparoscopica) para obtener un mejor resultado en la pérdida de
peso independientemente de la finalidad de la indicacion de la
intervencion. Por otro lado, los participantes esperaban obtener un
mayor beneficio (en términos del porcentaje de pérdida de peso
excesivo; %EWL) de la intervencion primaria que de la secundaria.
Su principal preocupacion en relacion con la aplicacion de
intervenciones endoscopicas fue la incertidumbre sobre su eficacia,
seguida de la durabilidad de su beneficio, su disponibilidad y sus
riesgos. El 68 % consider6 que dichas intervenciones debian probar
su eficacia antes de implantarse, y el 58 % no oftreceria la posibilidad
a un paciente hasta no conocer su eficacia.
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Resumen de juicios

Efectos deseados

Efectos no deseados

Certeza de la evidencia

Valores

Balance de efectos

Costes requeridos y coste-eficacia

Certeza de los costes requeridos y coste-

eficacia

Equidad

Aceptabilidad

Factibilidad

Juicio

Grande

Grande

Muy baja

Incertidumbre o
variabilidad
importantes

Favorece la
intervencion

Favorece la
intervencion

Muy baja

La reduce

No

Moderado

Moderada

Baja

Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad

Probablemente
favorece la
intervencion

Probablemente
favorece la
intervencion

Baja

Probablemente la
reduce

Probablemente no

Probablemente no

Pequefio

Pequeiia

Moderada

Probablemente no
hay incertidumbre ni
variabilidad

No favorece la
intervencion ni la
comparacion

No favorece la
intervencion ni la
comparacion

Moderada

No tiene mayor
impacto

Probablemente si

Probablemente si

Trivial

Trivial

Alta

No hay
variabilidad o
incertidumbre
importante

Probablemente
favorece la
comparacion

Probablemente
favorece la
comparacion

Alta

Probablemente
la incrementa

Si

Si

Favorece la
comparacion

Favorece la
comparacion

La incrementa
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Varia

Varia

Se desconoce la
importancia
otorgada

Varia

Varia

Varia

Varia

Varia

Implicaciones
Se desconoce

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Se desconoce

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Ningun estudio
incluido



Recomendaciones

PREGUNTA CLIiNICA: En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algin beneficio la intervencién con la

gastroplastia vertical en manga (endomanga)?

Tipo de

recomendacion

Recomendacion

Justificacion

202

Plena exclusion  Cobertura restringida en Posponer la Cobertura restringida a favor — Plena inclusion
— No inclusién contra — Modificaciones de decision hasta la Modificaciones de las de la
de la las condiciones de uso: generacion de condiciones de uso: ampliacion  intervencion
intervencion ampliacion o restriccion de mas evidencia o restriccion de sus

sus indicaciones, o por indicaciones o por variacion de

variacion de otras otras condiciones de uso

condiciones de uso

o (e} X (e} o

La evidencia sobre la utilizacién de la gastroplastia vertical en manga (endomanga) es de calidad muy baja, asi que no es
posible hacer una recomendacion ni a favor ni en contra de la implementacion de esta intervencion en la cartera de servicios
comunes del SNS que no sea para su uso exclusivo en investigacion. La poblacion de estudio deben ser pacientes con
condiciones similares a las de los estudios incluidos (edad y BMI media de 48 afios y 40 kg/m2, respectivamente). Tampoco
hay estudios referentes a la intervencion con gastroplastia vertical en manga que permitan emitir unas recomendaciones en el
subgrupo de poblacion de obesos con DM de tipo 2.

Con la evidencia disponible en el momento de la elaboracion de este informe, cuya calidad es muy baja, se concluye que es
necesario esperar a tener resultados de mas estudios primarios que, a ser posible, tengan un disefio experimental de tipo
ensayo clinico aleatorizado y que se estudien variables de pérdida de peso como %EWL y %TWL y eventos adversos en
cuanto a la dimension de seguridad. Todas estas variables deberian ser evaluadas a largo plazo (12 y 24 meses). Entre los
participantes, se deberia contar con la inclusion de obesos con la comorbilidad de DM.

También seria necesario un estudio de coste-efectividad en el contexto espafiol para una nueva evaluacion de esta
intervencion. Se desconocen los costes de esta intervencion actualmente.

El panel de expertos participantes en la formulacion de recomendaciones de este informe respalda la necesidad de obtener
mas estudios que aporten mas evidencia antes de establecer un posicionamiento sobre su financiacion en la cartera.
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Anexo 3.3. Marcos EtD y recomendacion AspireAssist

03. AspireAssist comparado con control

PREGUNTA CLiNICA En el manejo de la obesidad en adultos, ¢ofrece algin beneficio la intervencion con AspireAssist?

Poblaciéon Adultos con obesidad
Procedimiento AspireAssist
Alternativa No utilizacién de AspireAssist
Desenlaces de interés Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Consideraciones

adicionales /

Juicio Evidencia cientifica

del grupo de

trabajo

Calidad
evidencia

Desenlace Namero de Impacto

estudios

Efectos

¢Cuan
deseados

importante es

Porcentaje de
pérdida de exceso de
peso a los 13 meses

2 ensayos
clinicos
aleatorizados

®O00O
MUY

Media de pérdida de exceso
de peso en el grupo control:
11,81 %

No se identificaron
estudios que
reportaran

BAJAwbe

desenlaces de
pérdida de peso a los
6 meses.

el impacto de Media de pérdida de exceso
de peso en el grupo

AspireAssist: 38,39 %

Diferencia de medias: 26,58 No se identificaron

% (95 %IC, 14,71 % a 38,4  cstudiosque -
5%) reportaran remision

de DM.

los efectos

deseados?

X Inapreciable
O Pequeiio

O Moderado

O Relevante

O Variable

O No se dispone

No sabemos si AspireAssist
tiene algun efecto sobre la
pérdida de exceso de peso a
los 13 meses, comparado
con su no uso, dado que la
de informacion certeza de evidencia es muy
baja.
000
MODERADA?

Porcentaje de
pérdida de exceso de
peso a los 26 meses

1 ensayo clinico
aleatorizado

Media de pérdida de exceso
de peso en el grupo control:
54,6 %

Media de pérdida de exceso

de peso en el grupo
AspireAssist: 57 %

Diferencia de medias: 2,4 %
(95 %IC, -11,34 % a 16,14
%)

La terapia con AspireAssist
probablemente tiene un
efecto nulo o clinicamente
no significativo en cuanto a
pérdida de exceso de peso a
los 26 meses versus su no
uso.

=1@]@)
BAJA*P

Porcentaje de
pérdida de peso total
a los 13 meses

2 ensayos
clinicos
aleatorizados

Media de pérdida de exceso
de peso en el grupo control:
4,32 %

Media de pérdida de exceso
de peso en el grupo
AspireAssist: 14,31 %
Diferencia de medias: 10 %
(95 %IC, 6,19 % a 13,81 %)
La terapia con AspireAssist
podria aumentar de forma
poco significativa la pérdida

de peso total a los 13 meses
VErsus su no uso.
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PREGUNTA CLIiNICA
Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

Efectos
no )
deseados importante es

¢Cuan

el impacto de
los efectos no

deseados?

O Inapreciable
X Pequeiio

O Moderado
O Relevante
O Variable

O No se dispone
de informacion

204

En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algun beneficio la intervencion con AspireAssist?

Adultos con obesidad

AspireAssist

No utilizacién de AspireAssist

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Consideraciones

) o adicionales /
Evidencia cientifica
del grupo de
trabajo
Desenlace Niamero de Calidad Impacto
estudios evidencia
Porcentaje de 1 ensayo clinico (21110 Media de pérdida de exceso
pérdida de peso total aleatorizado MODERADAa de peso en el grupo control:
a los 26 meses 20,1 %
Media de pérdida de exceso
de peso en el grupo
AspireAssist: 21,2 %
Diferencia de medias: 1,1 %
(95 %IC, -2,91 % a 5,11 %)
La terapia con AspireAssist
probablemente tiene un
efecto nulo o clinicamente
no significativo en cuanto a
pérdida de peso total a los
26 meses versus su no uso.
a Se bajo la calidad de evidencia por riesgo de sesgo.
b Se bajoé la calidad de evidencia por inconsistencia.
¢ Se bajo la calidad de evidencia por imprecision.
Complicaciones 2 ensayos clinico (21110 En total se reportaron 293 No se identificaron
(eventos adversos) aleatorizados MODERADA d eventos adversos en el estudios que
grupo con AspireAssist, reportaran tasas de
siendo el mas frecuente el eventos
dolor (94 eventos en total) cardiovasculares.

La terapia con AspireAssist
probablemente presenta un
promedio de 2,4 eventos
adversos por persona

intervenida.
Reintervencion 1 ensayo clinico (2110 En total 4 pacientes
aleatorizado MODERADA d requirieron reemplazo del

tubo: 3 por crecimiento
fangico y 1 por puntadas de
origen desconocido.
Probablemente un 3,6 % de
los pacientes sometidos a
terapia con AspireAssist
requeriran de algin tipo de
reintervencion.

a Se bajo la calidad de evidencia por riesgo de sesgo.

b Se bajé un nivel de certeza de evidencia por inconsistencia no explicada, con 12 > 50 %

¢ Se bajo un nivel de certeza de evidencia por imprecision, dado que el intervalo de confianza
cruza el umbral de significancia clinica fijado a priori para variables de pérdida de peso.

d Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo, principalmente por alto riesgo de
sesgo de ejecucion.
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Juicio

Calidad de le
videncia

¢Cual es la certidumbre global sobre los
estimadores identificados en la literatura?

o Alta

o Moderada

o Baja

X Muy baja

o No se han incluido estudios

Evidencia cientifica

La calidad de la evidencia para esta pregunta es muy
baja.

Un desenlace report6 una evidencia muy baja:
porcentaje de pérdida de exceso de peso a los 13
meses. Si bien este influencia la certeza global de la
evidencia, conviene mirarlo en relacion con otros
que pueden ser similares y con certeza de evidencia
mas alta. Los desenlaces relacionados con la pérdida
de peso a mas largo plazo (26 meses) y los
relacionados con efectos no deseados
(complicaciones y reintervencion) tuvieron una
calidad de la evidencia moderada. La consideracion
de estos podria ayudar al panel a tomar la mejor
decision en el caso de esta intervencion.

Consideraciones
adicionales /
del grupo de

trabajo

Juicio

Valores y
preferencias

¢La valoracion de la importancia de los
desenlaces de interés por parte de los
pacientes es incierta o variable?

o Existe una incertidumbre / variabilidad importante

X Existe una cierta incertidumbre / variabilidad

o Probablemente la incertidumbre / variabilidad no sea
importante

o No existe una incertidumbre / variabilidad importante
o Se desconoce la posible importancia que otorgan los
pacientes a los desenlaces

o No existen desenlaces desfavorables para los
pacientes

Evidencia cientifica

En otro estudio de eleccion se obtuvieron
puntuaciones sobre las preferencias en relacion a los
valores relativos a una serie de atributos sobre la
pérdida de peso en una muestra de 540 personas con
un IMC > 30 kg/m2 interesadas en perder peso y asi
permitir cuantificar cual era la minima aceptable
para un paciente como para aceptar ser tratado con
un dispositivo que comportara un determinado riesgo
de complicaciones y muerte (Ho 2016). Los atributos
mas importantes fueron el riesgo de morir, la pérdida
de peso, la duracion de la pérdida de peso y la
duracion de los efectos secundarios.

Consideraciones
adicionales /
del grupo de
trabajo

El capitulo 5 del
informe describe con
mayor detalle los
estudios.

Juicio

Balance de
los efectos

¢El balance de los efectos deseables e
indeseados son favorables a la intervencion o
a la alternativa?

o Favorece a la intervencion

o Probablemente favorece a la intervencion

X No favorece ni intervencion ni alternativa
o Probablemente favorece a la alternativa

o Favorece a la alternativa

o Variable

o No se dispone de informacion

Evidencia cientifica

El impacto de los efectos deseados es irrelevante, lo
que no favorece ni la intervencion ni el comparador,
y el de los efectos no deseados es pequeiio.

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN

DIABETES MELLITUS TIPO 2

Consideraciones
adicionales /
del grupo de
trabajo
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Juicio

Costes

¢Cual es la magnitud de los recursos

necesarios?

X Grandes costes

O Costes moderados

O El ahorro o el coste son negligibles
O Ahorro moderado

O Gran ahorro

O Varia

O Se desconoce

Evidencia cientifica

No hay informacion sobre el coste del dispositivo
utilizado en las técnicas de endoscopia bariatrica
primaria al no estar incluidas en el catalogo de
prestaciones del CatSalut ni del SN a diferencia de
la cirugia bariatrica. Como referencia, se ha de
informar que el “tratamiento de la obesidad moérbida
(cirugia bariatrica): cirugia de la obesidad mérbida”
tiene un precio unitario segiin la tarifa del CatSalut
del 20205 de 8074,94 €.

Para completar la falta de informacion sobre el coste
del dispositivo, se consulto a los expertos clinicos
miembros del panel (diciembre de 2019 y febrero de
2022). Como resultado, se informé que, en la
medicina privada y de modo aproximado, un
dispositivo Apollo cuesta unos 4000-4500 € (el
POSE es mas caro que el Apollo) y un BIG entre 550
y 1000 € (mas caros los ajustables que los
convencionales y mas caros los rellenos de aire
respecto a los rellenos de liquido). En el caso del
AspireAssist, unos 12 000 € en la medicina privada,
y los dispositivos de bypass duodenoyeyunal, unos
10 000 €.

Consideraciones
adicionales /
del grupo de

trabajo

El capitulo 5 del
informe describe con
mayor detalle esta
informacion.

Juicio

Coste
edicacia

Certidumbre
sobre datos
econdmicos

¢Las evaluaciones econémicas son favorables a
la intervencion o a sus alternativas?

o Favorecen a la intervencion

o Probablemente favorecen a la intervencion
o No favorecen ni intervencion ni alternativa
o Probablemente favorecen a la alternativa

o Favorecen a la alternativa

o Variable

(X) No se dispone de informacién

¢Cual es la certidumbre global sobre los datos

econdémicos identificados en la literatura?

O Alta

O Moderada

O Baja

O Muy baja

(X) No se han incluido estudios

Evidencia cientifica

La busqueda no identifico estudios relevantes en este
apartado.

No aplicable.

Consideraciones
adicionales /
del grupo de

trabajo

5 ORDRE SLT/91/2020, de 17 de juny, per la qual es determinen per a I'any 2020 els preus unitaris per a la contraprestacio de
l'atenci6 hospitalaria i especialitzada. Enlace: https://portaldogc.gencat.cat/utilsEADOP/PDF/8159/1800536.pdf
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Juicio

Aceptabilidad

¢La intervencion es aceptable para las partes
interesadas?

O No

O Probablemente no

X Probablemente si

O Si

O No se han incluido estudios

Evidencia cientifica

Un estudio valor6 las expectativas, a partir del Goals
and Relative Weights Questionnaire, de personas
candidatas a una cirugia por via endoscopica y se
establecieron unos perfiles de peso “sofiado”,
“ideal”, “aceptable” y “decepcionante” (Price 2013).
Los resultados mostraron que estas eran poco
realistas al comparar los pesos que las personas
atribuyeron a cada categoria con el porcentaje de
peso total que deberian perder (%EWL) para
alcanzarlas (peso “sofiado” 71 kg %EWL 88.7; peso
“ideal” 80 kg %EWL 76.4; peso “aceptable” 86 kg
%EWL 68.2; peso “decepcionante” 105 kg %EWL
40.6).

En un estudio posterior, estos investigadores
compararon las expectativas relacionadas con la
pérdida de peso con la pérdida de peso real 24 meses
después de la cirugia (Nickel 2018). Aunque el IMC
esperado por los participantes fue muy similar al
conseguido tras la cirugia (32.6 + 5.6 kg/m2 frente a
33.9 + 6.3 kg/m2), la figura percibida no se
correspondio con la esperada. Por otro lado, se
observo en mayor medida que la cirugia tenia un
beneficio sobre la pérdida de peso tras pasar por el
quir6fano.

Consideraciones

adicionales /
del grupo de

trabajo

El capitulo 5 del

informe describe con

mayor detalle los
estudios.

Juicio

Equidad

¢La intervencion tiene algiin impacto sobre las

inequidades en salud?

O La reduce

X Probablemente la reduce

O No tiene mayor impacto

O Probablemente la incrementa
O La incrementa

O Varia

O Se desconoce

Evidencia cientifica

La busqueda no identificé estudios relevantes en este
apartado.

La inclusion de las técnicas de endoscopia bariatrica
primaria que hayan demostrado su eficacia y
seguridad en la cartera de servicios se asume como
una via de reducir la equidad en salud.

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN
DIABETES MELLITUS TIPO 2

Consideraciones

adicionales /
del grupo de

trabajo

207



Consideraciones

adicionales /

Juicio Evidencia cientifica
del grupo de
trabajo
Factibilidad {Es factible implementar la intervencion? La busqueda identific6 un estudio que pr'es'ent('.) los El capitulo 5 Qel
resultados de una encuesta (con una participacion de informe describe con
O No solamente el 16 % de las personas invitadas) a los mayor detalle los
© Prsbelilsisie iv socios de la American Society for Metabolic and estudios.

Bariatric Surgery sobre sus expectativas acerca de las
X Probablemente si técnicas endoluminales en el manejo de la obesidad,
O Si tanto en pacientes que no habian recibido ningun

O No se han incluido estudios tratamiento previo (intervencion primaria) como
aquellos en los que se indicara el tratamiento tras una
ganancia de peso tras una cirugia previa (intervencion
secundaria) (Brethauer 2009).

Los participantes habrian asumido un riesgo mayor
derivado de la cirugia endoluminal (equiparable a
otras cirugias de la obesidad por via laparoscopica)
para obtener un mejor resultado en la pérdida de peso
independientemente de la finalidad de la indicacion
de la intervencion. Por otro lado, los participantes
esperaban obtener un mayor beneficio (en términos
del porcentaje de pérdida de peso excesivo; %EWL)
de la intervencion primaria que de la secundaria.

Su principal preocupacion en relacion con la
aplicacion de intervenciones endoscopicas fue la
incertidumbre sobre su eficacia, seguida de la
durabilidad de su beneficio, su disponibilidad y sus
riesgos. El 68 % considerd que dichas intervenciones
debian probar su eficacia antes de implantarse, y el 58
% no ofreceria la posibilidad a un paciente hasta no
conocer su eficacia.

Otros estudios, con objetivos relacionados con
aspectos sobre la cirugia bariatrica y, por tanto,
aplicables de manera indirecta a esta pregunta clinica,
han explorado el conocimineto de los profesionales
sanitarios sobre la cirugia de la obesidad y pueden
contribuir a identificar barreras para la implantacion.
Sus resultados se resumen en la siguiente pagina.
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Resumen de juicios

Efectos deseados

Efectos no deseados

Certeza de la evidencia

Valores

Balance de efectos

Costes requeridos y coste-eficacia

Certeza de los costes requeridos y
coste-eficacia

Equidad

Aceptabilidad

Factibilidad

Juicio

Grande

Grande

Muy baja

Incertidumbre o
variabilidad importantes

Favorece la intervencion

Favorece la intervencion

Muy baja

La reduce

No

No

Moderado

Moderada

Baja

Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad

Probablemente
favorece la
intervencion
Probablemente

favorece la
intervencion

Baja

Probablemente la
reduce

Probablemente no

Probablemente no

Pequefio

Pequefia

Moderada

Probablemente no hay
incertidumbre ni
variabilidad

No favorece la intervencion
ni la comparacion

No favorece la intervencion
ni la comparacion

Moderada

No tiene mayor impacto

Probablemente si

Probablemente si

Trivial

Trivial

Alta

No hay
variabilidad o
incertidumbre
importante

Probablemente
favorece la
comparacion

Favorece la
comparacion

Probablemente
favorece la
comparacion

Favorece la
comparacion

Alta

Probablemente

X La incrementa
la incrementa

Si

Si
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Varia

Varia

Se desconoce la
importancia
otorgada

Varia

Varia

Varia

Varia

Varia

Se desconoce

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Se desconoce

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Ningun estudio
incluido

Implicaciones



Recomendaciones

PREGUNTA CLIiNICA: En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algin beneficio la intervencién con AspireAssist?

Tipo de

recomendacion

Recomendacion

Justificacion

210

Plena exclusion  Cobertura restringida en Posponer la Cobertura restringida a favor —  Plena inclusion
— No inclusion contra — Modificaciones de decision hasta la Modificaciones de las de la
de la las condiciones de uso: generacion de condiciones de uso: ampliacion  intervencion
intervencion ampliacion o restriccion de mas evidencia o restriccion de sus

sus indicaciones, o por indicaciones o por variacion de

variacion de otras otras condiciones de uso

condiciones de uso

X o o o o

Se recomienda no financiar la utilizacion de la intervencién AspireAssist para la pérdida de peso, no incluyéndose en la
cartera de servicios comunes del SNS.

El uso de AspireAsssist tiene efectos deseados triviales, y no se observa una mejora significativa en la pérdida de peso. Los
efectos adversos (no deseables) son bajos; aun asi, el balance beneficio-riesgo es desfavorable para esta intervencion. Los
costes del dispositivo con AspireAssist son de aproximadamente 12 000 €, siendo el dispositivo mas caro de todas las
estudiadas en este informe. Recientemente (febrero de 2022), se ha comunicado el cese de su produccion por parte de Aspire
Bariatrics, asi que ya no esta disponible en el mercado.

El panel de expertos participantes en la formulacion de recomendaciones de este informe respalda el hecho de no financiar
este dispositivo.
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Anexo 3.4. Marcos EtD y recomendaciéon DJBL

04. Dispositivo de bypass duodenoyeyunal comparado con control

REGUNTA CLINICA
Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

Efectos

¢Cuan importante es el
deseados

impacto de los efectos

deseados?

O Inapreciable
X Pequeiio

O Moderado
O Relevante
O Variable

O No se dispone de
informacion

En el manejo de la obesidad en adultos, ¢ofrece algiin beneficio la intervencion con un dispositivo de bypass duodenoyeyunal?

Adultos con obesidad

Dispositivo de bypass duodenoyeyunal (DJBL)

No utilizacion de DJBL

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

Desenlace Numero de

estudios
Porcentaje de

pérdida de exceso de
peso a los 6 meses

1 ensayo clinico
aleatorizado

Porcentaje de
pérdida de exceso de
peso a los 12 meses

1 ensayo clinico
aleatorizado

Calidad

evidencia

00
BAJAab

101]@)
MODERADA a

Impacto

Media de pérdida de exceso de peso en el grupo control: 16,4 %
Media de pérdida de exceso de peso en el grupo DJBL: 32 %
Diferencia de medias: 15,6 % (9 5%IC, 0,28 % a 30,92 %)

El tratamiento con DJBL podria aumentar de forma poco significativa la pérdida de
peso total a los 6 meses, comparado con su no uso.

Media de pérdida de exceso de peso en el grupo control: 11,7 %
Media de pérdida de exceso de peso en el grupo DJBL: 19,3 %
Diferencia de medias: 8,3 % (95 %IC, 0,16 % a 16,44 %)

El tratamiento con DIJBL probablemente aumenta de forma poco significativa la
pérdida de exceso de peso a los 12 meses, comparado con su no uso.

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN DIABETES MELLITUS 2IPO 2

Consideraciones adicionales /
del grupo de trabajo

No se identificaron estudios que
reportaran desenlaces de pérdida de
peso a los 24 meses.

En este caso, el desenlace de remision
de DM mide el nimero de pacientes con
cese de medicamentos, no directamente
la mejoria clinica.



REGUNTA CLIiNICA
Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

212

En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algiin beneficio la intervencion con un dispositivo de bypass duodenoyeyunal?

Adultos con obesidad

Dispositivo de bypass duodenoyeyunal (DJBL)

No utilizacién de DJBL

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

Desenlace Namero de
estudios
Porcentaje de 1 ensayo clinico

pérdida de peso total aleatorizado
alos 6 meses

Porcentaje de 1 ensayo clinico
pérdida de peso total aleatorizado
alos 12 meses

Remision de DM 1 ensayo clinico
aleatorizado

Calidad
evidencia

101]@)
MODERADA a

Llle)
MODERADA a

©000
MUY BAJA d,
e f

Impacto

Media de pérdida de exceso de peso en el grupo control: 4,7 %

Media de pérdida de exceso de peso en el grupo DJBL: 10 %

Diferencia de medias: 5,3 % (95 %IC, -5,59 % a 16,19 %)

El tratamiento con DJBL podria tener un efecto nulo o clinicamente no significativo
en la pérdida de peso total a los 6 meses, comparado con su no uso.

Media de pérdida de exceso de peso en el grupo control: 3,5 %

Media de pérdida de exceso de peso en el grupo DJBL: 5,8 %

Diferencia de medias: 2,3 % (95 %IC, -0,12 % a 4,72 %)

El tratamiento con DJBL probablemente tiene un efecto nulo o clinicamente no
significativo en la pérdida de peso total a los 12 meses, comparado con su no uso.
Riesgo relativo: 1,60 (95 % IC, 0,25 a 10,27)

Para un riesgo absoluto asumido de 250 por cada 1000 pacientes que tendrian
remision de DM sin DJBL, 400 por cada 1000 tendrian remision de DM con DJBL.

Diferencia absoluta: 150 pacientes mas (95 %IC, 188 menos a 1000 mas)*

No sabemos si DJBL tiene algiin efecto sobre la remision de DM a los 6 meses,
dado que la certeza de evidencia es muy baja.

* Riesgo absoluto asumido a partir de la poblacion de los estudios incluidos.

a Se bajo la calidad de evidencia por riesgo de sesgo.

b Se bajo la calidad de evidencia por imprecision.

¢ Se bajo la calidad de evidencia en dos niveles por imprecision.

d Se bajo la calidad de evidencia por ser evidencia indirecta.

INFORMES

Consideraciones adicionales /

del grupo de trabajo
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REGUNTA CLIiNICA
Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

Efectos
no .
deseados impacto de los efectos no

¢Cuan importante es el

deseados?

O Inapreciable
O Pequeiio

O Moderado
X Relevante
O Variable

O No se dispone de
informacion

En el manejo de la obesidad en adultos, jofrece algun beneficio la intervencion con un dispositivo de bypass duodenoyeyunal?

Adultos con obesidad

Dispositivo de bypass duodenoyeyunal (DJBL)

No utilizacién de DJBL

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

Desenlace Numero de Calidad
estudios evidencia

Complicaciones 1 ensayo clinico 1110

(eventos adversos) a aleatorizado MODERADA a

los 12 meses

a Se bajo la calidad de evidencia por riesgo de sesgo.

Impacto

Riesgo relativo: 3,37 (95 %IC, 1,39 a 8,14)

Para un riesgo absoluto asumido de 273 por cada 1000 pacientes que tendrian un

evento adverso sin DJBL, 919 por cada 1000 tendrian un evento adverso con DJBL.

Diferencia absoluta: 646 pacientes mas (95 %IC, 106 a 1000 mas)*

El uso de DJBL probablemente aumenta de forma clinicamente significativa las
complicaciones a los 12 meses, comparado con su no uso.

* Riesgo absoluto asumido a partir de la poblacion de los estudios incluidos.
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Consideraciones adicionales /

del grupo de trabajo

No se identificaron estudios que
reportaran tasas de reintervencion ni
eventos cardiovasculares.



Juicio

Calidad de
la evidencia

Evidencia cientifica

¢Cual es la certidumbre
global sobre los
estimadores identificados
en la literatura?

O Alta

O Moderada

O Baja

(X) Muy baja

O No se han incluido estudios

La calidad global de la evidencia para esta pregunta clinica es muy baja.

Esta calidad global esta dada por el desenlace de remision de DM,
medido por un solo estudio de forma indirecta, y con alta imprecision y
riesgo de sesgo. Los desenlaces de pérdida de peso a los 12 meses tienen
certeza de evidencia moderada, con una tendencia a favorecer a DJBL
que probablemente no tendria una importancia clinicamente significativa.
Las complicaciones fueron mucho mas frecuentes en el grupo DIBL, con
certeza de evidencia moderada.

Consideraciones

adicionales / del

grupo de trabajo

La calidad global de
evidencia esta
influenciada por el
desenlace de remision de
DM. Si se quisiera
estimar una certeza de
evidencia global para
poblacion no diabética,

esta seria baja en vez de
muy baja.

Consideraciones

o _ o adicionales /
Juicio Evidencia cientifica
del grupo de
trabajo
Valores Y ;La valoracién de la importancia de los En otro f:studio de eleccion se ob}uvicron ) El capitulo 5 401
preferencias 5 ) puntuaciones sobre las preferencias en relacion a los informe describe con
desenlaces de interés por parte de los valores relativos a una serie de atributos sobre la mayor detalle los
pacientes es incierta o variable? pérdida de peso en una muestra de 540 personas con estudios.
un IMC > 30 kg/m? interesadas en perder peso y asi
o Existe una incertidumbre / variabilidad permitir cuantificar cuél era la minima aceptable para
importante un pacﬁc{ntc como para aceptar ser tl‘atfid() con un
. . . . dispositivo que comportara un determinado riesgo de
X Existe una cierta incertidumbre / complicaciones y muerte (Ho 2016). Los atributos
variabilidad mas importantes fueron el riesgo de morir, la pérdida
O Probablemente la incertidumbre / variabilidad no sea de peso, la duracion de la pérdida de peso y la
importante duracion de los efectos secundarios.
o No existe una incertidumbre / variabilidad
importante
O Se desconoce la posible importancia que otorgan los
pacientes a los desenlaces
O No existen desenlaces desfavorables para los pacientes
Consideraciones
o ) L adicionales /
Juicio Evidencia cientifica
del grupo de
trabajo
Balance de El impacto de los efectos deseados se califica como

los efectos

214

¢El balance de los efectos deseables e
indeseados son favorables a la intervencion o a

la alternativa?

O Favorece a la intervencion

X Probablemente favorece a la
intervencion

o No favorece ni intervencion ni alternativa
o Probablemente favorece a la alternativa

O Favorece a la alternativa

O Variable

O No se dispone de informacion

pequeiio a favor de DJBL. El impacto de los efectos
no deseados es relevante, ya que DJBL aumenta el
numero de complicaciones a un afio de la
intervencion.
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Consideraciones

adicionales /

Juicio Evidencia cientifica
del grupo de
trabajo
Costes ¢Cual es la magnitud de los No hay igformgci('{n sobyc cl.costc del dispositiyo utilizado en las técnicas de El capitulo 5 401
A endoscopia bariatrica primaria al no estar incluidas en el catalogo de informe describe con
recursos necesarios? prestaciones del CatSalut ni del SNS a diferencia de la cirugia bariatrica. mayor detalle esta
X Como referencia, se ha de informar que el “tratamiento de la obesidad informacion.
Grandes costes morbida (cirugia bariatrica): cirugia de la obesidad morbida” tiene un precio
O Costes moderados unitario segun la tarifa del CatSalut del 20206 de 8074,94 €.
o El ghorro o el coste son Para completar la falta de informacion sobre el coste del dispositivo, se
negligibles consulto a los expertos clinicos miembros del panel (diciembre de 2019 y
O Ahorro moderado febrero de 2022). Como resultado, se informé que, en la medicina privada y de
modo aproximado, un dispositivo Apollo cuesta unos 4000-4500 € (el POSE
O Gran ahorro
i es mas caro que el Apollo) y un BIG, entre 550 y 1000 € (mas caros los
O Varia ajustables que los convencionales y mas caros los rellenos de aire respecto a
O Se desconoce los rellenos de liquido). En el caso del AspireAssist, unos 12 000 € en la
medicina privada, y los dispositivos de bypass duodenoyeyunal, unos 10 000
€.
Costc. ;Las evaluaciones La relacion costc—cfcct?vidad de la intcrycncién del bypas; cnc}oluminal } El capitulo 5 401
eficacia L. duodenoyeyunal se estim6 en comparacion con una combinacion de terapia informe describe con
econémicas son favorables médica convencional, dieta y ejercicio solos. Sin imputacion de datos faltantes,  mayor detalle los
a la intervencién o a sus la intervencion se asocia con una ganancia media de 0,042 QALY's para un estudios.
. adicional costo de 3507 £, produciendo un ICER de 83 775 £. Con imputacion
alternativas? multiple para datos faltantes (nuestro analisis preferido), la ganancia QALY
- lai . estimada es de 0,022 por un costo adicional de 3220 £, lo que da una ICER
Favorecen a lajinteryencion mas alta de 147 408 £. Ambas estimaciones superan con creces el umbral
o Probablemente superior habitual de NICE de 30 000 £por AVAC ganado. En conclusion, la
favorecen a la evaluacion econdmica mostré que la derivacion no fue rentable para el control
intervencion de la glucemia o para 12-1 pérdida de peso, ya que el nimero Permedlo de
. AVAC ganado fue similar en ambos grupos y los costos adicionales del
x No favorecen ni revestimiento de derivacion duodenoyeyunal pueden superar el valor de los
intervencion ni beneficios para la salud en 2560 £ por paciente tratado (Ruban, 2020).
alternativa
o Probablemente
favorecen a la alternativa
alternativa
O Favorece a la alternativa
O No se dispone de informacion
Consideraciones
» ) L adicionales /
Juicio Evidencia cientifica
del grupo de
trabajo
Certidumbre :Cual es la certidumbre global sobre los datos Se hg iflentiﬁcado un Flnicq §studi0 coste-
sobre datos L. . . i efectividad sobre el dispositivo de bypass
econdmicos econémicos identificados en la literatura? duodenoyeyunal.
O Alta
O Moderada
(X) Baja
O Muy baja

O No se han incluido estudios

¢ ORDRE SLT/91/2020, de 17 de juny, per la qual es determinen per a I'any 2020 els preus unitaris per a la contraprestacio de
l'atencié hospitalaria i especialitzada. Enlace: https://portaldogc.gencat.cat/utilsEADOP/PDF/8159/1800536.pdf
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https://portaldogc.gencat.cat/utilsEADOP/PDF/8159/1800536.pdf

Juicio

Aceptabilidad

Equidad

¢La intervencion es
aceptable para las partes
interesadas?

O No

O Probablemente no

X Probablemente si

O Si

O No se han incluido estudios

¢La intervencion tiene
algun impacto sobre las
inequidades en salud?
O La reduce

X Probablemente la reduce

O No tiene mayor impacto

O Probablemente la incrementa

O La incrementa
O Varia
O Se desconoce

Evidencia cientifica

Otro estudio valoré las expectativas, a partir del Goals and Relative Weights
Questionnaire, de personas candidatas a una cirugia por via endoscopica y se
establecieron unos perfiles de peso “sofiado”, “ideal”, “aceptable” y
“decepcionante” (Price 2013). Los resultados mostraron que estas eran poco
realistas al comparar los pesos que las personas atribuyeron a cada categoria
con el porcentaje de peso total que deberian perder (%EWL) para alcanzarlas
(peso “sofiado” 71 kg %EWL 88.7; peso “ideal” 80 kg %EWL 76.4; peso
“aceptable” 86 kg %EWL 68.2; peso “decepcionante” 105 kg %EWL 40.6).

En un estudio posterior, estos investigadores compararon las expectativas
relacionadas con la pérdida de peso con la pérdida de peso real 24 meses
después de la cirugia (Nickel 2018). Aunque el IMC esperado por los
participantes fue muy similar al conseguido tras la cirugia (32.6 + 5.6 kg/m?
frente a 33.9 + 6.3 kg/m?), la figura percibida no se correspondi6 con la
esperada. Por otro lado, se observo en mayor medida que la cirugia tenia un
beneficio sobre la pérdida de peso tras pasar por el quir6fano.

La busqueda no identifico estudios relevantes en este apartado.

La inclusion de las técnicas de endoscopia bariatrica primaria que hayan
demostrado su eficacia y seguridad en la cartera de servicios se asume como
una via de reducir la equidad en salud.

Consideraciones
adicionales /
del grupo de

trabajo

El capitulo 5 del
informe describe con
mayor detalle los
estudios.

Juicio

Factibilidad

216

¢Es factible implementar la
intervencion?

O No

O Probablemente no

X Probablemente si

O Si

O No se han incluido estudios

Evidencia cientifica

La busqueda identificé un estudio que presenté los resultados de una encuesta
(con una participacion de solamente el 16 % de las personas invitadas) a los
socios de la American Society for Metabolic and Bariatric Surgery sobre sus
expectativas acerca de las técnicas endoluminales en el manejo de la obesidad,
tanto en pacientes que no habian recibido ningiin tratamiento previo
(intervencion primaria) como aquellos en los que se indicara el tratamiento tras
una ganancia de peso tras una cirugia previa (intervencion secundaria)
(Brethauer 2009).

Los participantes habrian asumido un riesgo mayor derivado de la cirugia
endoluminal (equiparable a otras cirugias de la obesidad por via laparoscopica)
para obtener un mejor resultado en la pérdida de peso independientemente de
la finalidad de la indicacion de la intervencion. Por otro lado, los participantes
esperaban obtener un mayor beneficio (en términos del porcentaje de pérdida
de peso excesivo; %EWL) de la intervencion primaria que de la secundaria.

Su principal preocupacion en relacion con la aplicacion de intervenciones
endoscopicas fue la incertidumbre sobre su eficacia, seguida de la durabilidad
de su beneficio, su disponibilidad y sus riesgos. El 68 % considero que dichas
intervenciones debian probar su eficacia antes de implantarse, y el 58 % no
ofreceria la posibilidad a un paciente hasta no conocer su eficacia.

Otros estudios, con objetivos relacionados con aspectos sobre la cirugia
bariatrica y, por tanto, aplicables de manera indirecta a esta pregunta clinica,
han explorado el conocimineto de los profesionales sanitarios sobre la cirugia
de la obesidad y pueden contribuir a identificar barreras para la implantacion.
Sus resultados se resumen en la siguiente pagina.

Consideraciones
adicionales /
del grupo de

trabajo

El capitulo 5 del
informe describe con
mayor detalle los
estudios.
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Resumen de juicios

Efectos deseados

Efectos no deseados

Certeza de la evidencia

Valores

Balance de efectos

Costes requeridos y coste-eficacia

Certeza de los costes requeridos y coste-

eficacia

Equidad

Aceptabilidad

Factibilidad

Juicio

Grande

Grande

Muy baja

Incertidumbre o
variabilidad
importantes

Favorece la
intervencion

Favorece la
intervencion

Muy baja

La reduce

No

Moderado

Moderada

Baja

Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad

Probablemente
favorece la
intervencion

Probablemente
favorece la
intervencion

Baja

Probablemente la
reduce

Probablemente no

Probablemente no

Pequefio

Pequeiia

Moderada

Probablemente no
hay incertidumbre ni
variabilidad

No favorece la
intervencion ni la
comparacion

No favorece la
intervencion ni la
comparacion

Moderada

No tiene mayor
impacto

Probablemente si

Probablemente si

Trivial

Trivial

Alta

No hay
variabilidad o
incertidumbre
importante

Probablemente
favorece la
comparacion

Probablemente
favorece la
comparacion

Alta

Probablemente
la incrementa

Si

Si

Favorece la
comparacion

Favorece la
comparacion

La incrementa
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Varia

Varia

Se desconoce la
importancia
otorgada

Varia

Varia

Varia

Varia

Varia

Implicaciones
Se desconoce

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Se desconoce

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Ningun estudio
incluido



Recomendaciones

PREGUNTA CLIiNICA: En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algin beneficio la intervencién con un

dispositivo de bypass duodenoyeyunal?

Tipo de

recomendacion

Recomendacion

Justificacién

218

Plena exclusion  Cobertura restringida en Posponer la Cobertura restringida a favor — Plena inclusion
— No inclusién contra — Modificaciones de decision hasta la Modificaciones de las de la
de la las condiciones de uso: generacion de condiciones de uso: ampliaciéon  intervencion
intervencion ampliacion o restriccion de mas evidencia o restriccion de sus

sus indicaciones, o por indicaciones o por variacion de

variacion de otras otras condiciones de uso

condiciones de uso

X o o o o

Se recomienda no financiar la utilizacién de la intervencién DJBL para la pérdida de peso, no incluyéndose en la cartera de
servicios comunes del SNS.

Segun la evidencia encontrada en los estudios incluidos en el presente informe, el uso de DIJBL tiene un efecto pequefio en los
efectos deseados de pérdida de peso y una elevada tasa de efectos no deseados. El beneficio-riesgo seria desfavorable para la
intervencion, pero la valoracion de los efectos no deseados se obtiene de un unico estudio. Por esta razon, inicialmente se
determiné que seria necesario esperar a la generacion de mas evidencia sobre esta intervencion.

Tras valorar los comentarios llevados a cabo por el panel de expertos participantes en la formulacién de recomendaciones,
finalmente se concluye que el DJBL no se debe financiar, ya que esta intervencion no esta disponible para su
comercializacion y, ademas, carece de certificacion CE. Estos motivos han llevado a modificar el grado de recomendacion.
Se desconocen los costes que tenia este dispositivo en el mercado.
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Anexo 3.5. Marcos EtD y recomendacion BIG (vs. control)

05. Balén intragastrico comparado con control

PREGUNTA CLINICA
Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

Efectos

¢Cuan importante es
deseados

el impacto de los

efectos deseados?

O Inapreciable
X Pequeiio

O Moderado
O Relevante
O Variable

O No se dispone de
informacion

Justificacion de la
respuesta / comentarios:
ver los criterios
utilizados para la
evaluacion del impacto
en el apartado de
Metodologia

En el manejo de la obesidad en adultos, ¢ofrece algin beneficio la intervencion con balon intragastrico (BIG)?

Adultos con obesidad

Balon intragastrico (BIG)

No utilizacion de BIG (grupo control de cambio de estilo de vida)

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

COMPARACION: BIG vs. control

Desenlace Numero de

estudios

Porcentaje de
pérdida de
exceso de peso
a los 6 meses

(2)

3 ensayos clinicos
aleatorizados

Porcentaje de
pérdida de
exceso de peso
a los 12 meses

1 ensayo clinico

Calidad
evidencia

21:10)@)
BAJA a,b

21:10)@)
BAJA b, e

Impacto

Media de pérdida de
exceso de peso en el
grupo control: 10,97 %

Media de pérdida de
exceso de peso en el
grupo BIG: 31,50 %
Diferencia de medias:
20,54 % (95 %IC, 10,33
% a 30,74 %)

El tratamiento con BIG
podria aumentar de forma
poco significativa la
pérdida de exceso de
peso a los 6 meses,
comparado con su no uso.

Media de pérdida de
exceso de peso en el
grupo control: 17,8 %

Media de pérdida de
exceso de peso en el
grupo BIG: 32,7 %
Diferencia de medias:
14,9 % (95 %IC, 4,7 % a
25,1 %)

El tratamiento con BIG
podria aumentar de forma
poco significativa la
pérdida de exceso de
peso a los 12 meses,
comparado con su no uso.

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN

DIABETES MELLITUS TIPO 2

Consideraciones
adicionales /
del grupo de

trabajo

No se identificaron
estudios que
reportaran
desenlaces de
pérdida de peso a los
24 meses.

No se identificaron
estudios que
reportaran remision
de DM.
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PREGUNTA CLIiNICA
Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

220

En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algun beneficio la intervencion con balon intragastrico (BIG)?

Adultos con obesidad

Balon intragastrico (BIG)

No utilizacion de BIG (grupo control de cambio de estilo de vida)

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

COMPARACION: BIG vs. control

Desenlace Numero de
estudios

Porcentaje de 1 estudio

pérdida de observacional

exceso de peso
a los 24 meses

Porcentaje de
pérdida de peso
total a los 6
meses

2 ensayos clinicos
aleatorizados

Porcentaje de
pérdida de peso
total a los 12
meses

1 ensayo clinico
aleatorizado

Calidad
evidencia

®000
MUY BAJA f

10]@)
MODERADA g

L10]@)
MODERADA ¢

Impacto

Media de pérdida de
exceso de peso en el
grupo control: 2,9 %

Media de pérdida de
exceso de peso en el
grupo BIG: 21,3 %

Diferencia de medias:
18,4 % (95 %IC, 14,97 %
a21,83 %)

No sabemos si BIG tiene
algun efecto sobre la
pérdida de exceso de
peso a los 24 meses, dado
que la certeza de
evidencia es muy baja.

Media de pérdida de peso
total en el grupo control:
3,62 %

Media de pérdida de peso
total en el grupo BIG:
10,83 %

Diferencia de medias:
7,21 % (95 %IC, 4,95 %
29,47 %)

El tratamiento con BIG
probablemente aumenta
de forma poco
significativa la pérdida de
peso total a los 6 meses,
comparado con su no uso.

Media de pérdida de peso
total grupo en el control:
52%

Media de pérdida de peso
total en el grupo BIG: 9,2
%

Diferencia de medias: 4%
(95 %IC, 1,19 % a 6,81
%)

El tratamiento con BIG
probablemente aumenta
de forma poco
significativa la pérdida
peso total a los 12 meses,
comparado con su no uso.

Consideraciones
adicionales /
del grupo de

trabajo

El desenlace
resolucion de DM
fue medido por el
estudio
observacional
incluido como cese
de medicamentos,
por lo cual se
consider6 evidencia
indirecta. Otro
desenlace medido
fue “disminucion de
medicamentos” a los
24 meses, con un RR
= 0,89 (95 %IC, 0,60
a 1,30) y también
certeza de evidencia
muy baja.
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PREGUNTA CLIiNICA
Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algun beneficio la intervencion con balén intragastrico (BIG)?

Adultos con obesidad

Balon intragastrico (BIG)

No utilizacion de BIG (grupo control de cambio de estilo de vida)

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

COMPARACION: BIG vs. control

Desenlace Numero de

estudios

Porcentaje de 1 ensayo clinico

pérdida de peso aleatorizado

total a los 24

meses

Pérdida de peso 2 ensayos clinicos

total > 10 % a aleatorizados

los 6 meses (a)

Calidad
evidencia

Llle)
MODERADA ®

@000
MUY BAJA ¢&i

Impacto

Media de pérdida de peso
total en el grupo control:
2,7%

Media de pérdida de peso
total en el grupo BIG: 6
%

Diferencia de medias: 3,3
% (95 %IC, 1,45 % a
5,15 %)

El tratamiento con BIG
probablemente aumenta
de forma poco
significativa la pérdida
peso total a los 24 meses,
comparado con su no uso.

Riesgo relativo: 2,40 (95
%IC, 0,81 a 7,08)

Para un riesgo absoluto
asumido de 194 por cada
1000 pacientes que
tendrian pérdida de peso
total > 10 % sin BIG, 465
por cada 1000 tendrian
pérdida de peso total > 10
% con BIG a los 6 meses.

Diferencia absoluta: 272
pacientes mas (95 %IC,
37 menos a 117,9 mas)*

No sabemos si el uso de
balon intragastrico podria
aumentar el porcentaje de
pacientes que logran una
pérdida de 10 % de peso
total a los 6 meses
respecto a su no uso,
dado que la certeza de
evidencia es muy baja.

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN

DIABETES MELLITUS TIPO 2

Consideraciones
adicionales /
del grupo de

trabajo
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PREGUNTA CLIiNICA
Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

222

En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algun beneficio la intervencion con balon intragastrico (BIG)?

Adultos con obesidad
Balon intragastrico (BIG)
No utilizacion de BIG (grupo control de cambio de estilo de vida)

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

COMPARACION: BIG vs. control

Desenlace Numero de Calidad Impacto

estudios evidencia

Pérdida de peso 2 ensayos clinicos OO Riesgo relativo: 2 (95
total > 10 % a aleatorizados MODERADA ¢ %IC, 1,33 a 3,02)

los 12 meses Para un riesgo absoluto
asumido de 164 por cada
1000 pacientes que
tendrian pérdida de peso
total > 10 % sin BIG, 327
por cada 1000 tendrian
pérdida de peso total > 10
% con BIG a los 12
meses.

Diferencia absoluta: 164
pacientes mas (95 %IC,
54 a 331 mas)*

El uso de BIG
probablemente aumenta
de forma clinicamente
significativa la
proporcion de pacientes
con pérdida de peso total
> 10 % a los 12 meses,
comparado con su no uso.

* Riesgo absoluto asumido a partir de la poblacion de los estudios incluidos.
Se bajo la calidad de evidencia por riesgo de sesgo.
b Se bajé la calidad de evidencia por imprecision.

¢ Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo alto de ejecucion, riesgo no claro de
sesgo de deteccion y notificacion.

'Se bajon un nivel de certeza de evidencia por riesgo alto de seleccion, riesgo de sesgo
moderado de confusion y riesgo no claro de atriccion.

£ Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo alto de ejecucion, riesgo no claro de
sesgo de seleccion, deteccion y notificacion.

" Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo alto de ejecucion, riesgo no claro de
sesgo de seleccion y deteccion.

a) El desenlace de pérdida > 10 % del peso total a los 6 meses también se
calcul6 en base a | estudio observacional, con un RR = 1,76 (95 %IC 1,25 a
2,48) y certeza de evidencia muy baja.

Consideraciones
adicionales /
del grupo de

trabajo
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PREGUNTA CLIiNICA
Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algun beneficio la intervencion con balon intragastrico (BIG)?

Adultos con obesidad

Balon intragastrico (BIG)

No utilizacion de BIG (grupo control de cambio de estilo de vida)

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Consideraciones

o ) o adicionales /
Juicio Evidencia cientifica
del grupo de
trabajo
COMPARACION: BIG vs. control
Desenlace Numero de Calidad Impacto
estudios evidencia
Efectos ;Cuan importante es Complicaciones 1 ensayo clinico [11]0) Riesgo relativo: 1,39 (95 No se identificaron
no X (eventos aleatorizado MODERADA h  %IC, 1,24 a 1,55) estudios que
deseados el impacto de los adversos) a los Para un riesgo absoluto rcPortaran t'a'sas Flc
efectos no 12 meses asumido de 708 por cada remtfrvencmn n
1000 pacientes que U
eseael tcndri]:m un cvcr?to cardiovasculares
. : para la comparacion
O Tnapreciable adverso sin BIG, 984 por
op ~ cada 1000 tendrian un BIG versus control.
cqueno evento adverso con BIG.
O
Moderado Diferencia absoluta: 276
X Relevante pacientes mas (95 %IC,
O Variable 170 a 389 mas)*
O No se dispone de El uso de BIG
informacion probablemente aumenta
de forma clinicamente
significativa el riesgo de
presentar eventos
adversos de cualquier
tipo, comparado con no
uso.
a Se bajo la calidad de evidencia por riesgo de sesgo.
h Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo alto de ejecucion, riesgo no claro de
sesgo de seleccion y deteccion.
* Riesgo absoluto asumido a partir de la poblacion de los estudios incluidos.
Consideraciones
Juicio Evidencia cientifica adicionales / del

Calidad de la

¢Cual es la certidumbre global

DIABETES MELLITUS TIPO 2

grupo de trabajo

La calidad global de la evidencia para esta pregunta clinica es muy

evidencia baja.

sobre los estimadores R . .
Hay tres desenlaces con certeza de evidencia muy baja: porcentaje de

identificados en la literatura? pérdida de exceso de peso a los 24 meses, pérdida de peso total > 10
% a los 6 meses y remision de DM, todos para la comparacion BIG

O Alta versus control. Si bien estos influencian la certeza global de la

O Moderada evidencia, conviene mirarlos en relacion con otros que pueden ser

O Baja similares y con certeza de evidencia mas alta. Por ejemplo, el de

. pérdida de exceso de peso a los 12 meses tiene certeza baja, y el de

(X) Muy baja pérdida de peso total a los 24 meses tiene certeza moderada. La

O No se han incluido estudios consideracién de estos podria ayudar al panel a tomar la mejor
decision en el caso de esta intervencion.

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN 223



Juicio

Valores y
preferencias

¢La valoracion de la importancia de los
desenlaces de interés por parte de los
pacientes es incierta o variable?

o Existe una incertidumbre / variabilidad importante
X Existe una cierta incertidumbre / variabilidad
o Probablemente la incertidumbre / variabilidad no
sea importante

o No existe una incertidumbre / variabilidad
importante

o Se desconoce la posible importancia que otorgan
los pacientes a los desenlaces

o No existen desenlaces desfavorables para los
pacientes

Evidencia cientifica

En otro estudio de eleccion se obtuvieron
puntuaciones sobre las preferencias en relacion a los
valores relativos a una serie de atributos sobre la
pérdida de peso en una muestra de 540 personas con
un IMC > 30 kg/m?2 interesadas en perder peso y asi
permitir cuantificar cuél era la minima aceptable
para un paciente como para aceptar ser tratado con
un dispositivo que comportara un determinado
riesgo de complicaciones y muerte (Ho 2016). Los
atributos mas importantes fueron el riesgo de morir,
la pérdida de peso, la duracion de la pérdida de peso
y la duracién de los efectos secundarios.

Consideraciones
adicionales / del

grupo de trabajo

El capitulo 5 del
informe describe con
mayor detalle los
estudios.

Juicio

Balance de los
efectos

¢El balance de los efectos deseables e indeseados son

favorables a la intervencion o a la alternativa?

o Favorece a la intervencion

X Probablemente favorece a la intervencién
o No favorece ni intervencion ni alternativa

o Probablemente favorece a la alternativa

o Favorece a la alternativa

o Variable

o No se dispone de informacion

Evidencia cientifica

El impacto de los efectos deseados se
califica como pequefio a favor de BIG.
El impacto de los efectos no deseados
es relevante, ya que BIG aumenta el
numero de eventos adversos a un aflo
de la intervencion.

Consideraciones
adicionales / del

grupo de trabajo

Juicio

Costes

Evidencia cientifica

¢Cual es la magnitud de los

No hay informacion sobre el coste del dispositivo utilizado en las

técnicas de endoscopia bariatrica primaria al no estar incluidas en el

recursos necesarios?

O Grandes costes

catalogo de prestaciones del CatSalut ni del SNS a diferencia de la
cirugia bariatrica. Como referencia, se ha de informar que el

Consideraciones
adicionales / del

grupo de trabajo

El capitulo 5 del
informe describe con
mayor detalle esta
informacion.

“tratamiento de la obesidad moérbida (cirugia bariatrica): cirugia de la
obesidad morbida” tiene un precio unitario segin la tarifa del CatSalut
del 20207 de 8074,94 €.

Para completar la falta de informacion sobre el coste del dispositivo,
se consulto a los expertos clinicos miembros del panel (diciembre de
2019 y febrero de 2022). Como resultado, se informoé que, en la
medicina privada y de modo aproximado, un dispositivo Apollo
cuesta unos 4000-4500 € (el POSE es mas caro que el Apollo) y un
BIG, entre 550 y 1000 € (mas caros los ajustables que los
convencionales y mas caros los rellenos de aire respecto a los rellenos
de liquido). En el caso del AspireAssist, unos 12 000 € en la medicina
privada, y los dispositivos de bypass duodenoyeyunal, unos 10 000 €.

XO Costes moderados

O El ahorro o el coste son
negligibles

O Ahorro moderado

O Gran ahorro

O Varia

O Se desconoce

7 ORDRE SLT/91/2020, de 17 de juny, per la qual es determinen per a I'any 2020 els preus unitaris per a la contraprestacio de
l'atencié hospitalaria i especialitzada. Enlace: https://portaldogc.gencat.cat/utilsEADOP/PDF/8159/1800536.pdf
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Juicio

Coste eficacia ¢Las evaluaciones econémicas
son favorables a la

intervencion o a sus

alternativas?

o Favorecen a la intervencion
(X) Probablemente favorecen a la

intervencion

o No favorecen ni intervencion ni

alternativa

o Probablemente favorecen a la

alternativa

o Favorecen a la alternativa

o Variable

o No se dispone de informacion

Consideraciones
Evidencia cientifica adicionales / del
grupo de trabajo

Un estudio realizo un analisis de la relacion coste-efectividad El capitulo 5 del
incremental de los principales tratamientos no quirtrgicos apoyados informe describe con
por datos de eficacia en la literatura, entre los que se contaba el balon mayor detalle los
Orbera (Finkelstein, 2019). El estudio realiz6 una revision sistematica estudios.

sobre la eficacia de las intervenciones en términos de pérdida de peso

a los 12 meses tras la intervencion. Se obtuvieron los costes y se

calculd su coste-eficacia desde la perspectiva del pagador con un

horizonte temporal de 4 afios. Los resultados se describieron tanto en

términos de la relacion de coste-efectividad media (RCM) como de

coste-efectividad incremental (RCE), estableciendo un umbral para la

disposicion a pagar de 50 000 dolares estadounidenses por AVAC

ganado. Con un coste durante el primer afio de 6500 USD, el balon

Orbera supuso un coste medio por kg perdido durante el primer afo

de 1467 dolares (IC95 % 978 a 2266) y un coste medio por AVAC

ganado durante 4 afos de 333 333 USD (IC95% 228.030 a 504.898).

El coste incremental del balon fue de 3199 ddlares sin dominar

respecto al resto de intervenciones evaluadas en el estudio.

En un estudio retrospectivo se describe la experiencia con el uso de
dos modelos de balon intragastrico en un hospital universitario del
Principado de Asturias (Rodicio, 2017), con indicacion en pacientes
con un IMC mayor de 60 kg/m2 o mayor de 50 kg/m2 con
comorbilidades. Los autores compararon lo que denominan una
relacion de coste-efectividad (cociente del coste de cada actividad y la
medida de efectividad, basada en el sobrepeso perdido y las
complicaciones) de 47 pacientes a los que se les implant6 un balon
BioEnterics (BIB) y 13 a los que se les implant6 un balon Obalon
(OB). Tanto el coste total del procedimiento (BIB 3001 + 178 eur
frente a OB 1547 + 440 eur) como la relacion coste efectividad (BIB
138 + 83 frente a OB 94 + 71 eur) fue menor en el caso del Obalon.
Las diferencias, favorables a Obalon fueron estadisticamente
significativas entre los grupos para el coste total del procedimiento y
el tiempo de uso del balon (p < 0.01), pero no para el resultado de
coste efectividad o el de efectividad (p = 0.065). Los autores
concluyeron que el Obalon es mas coste-efectivo, porque con
resultados de efectividad similares el tratamiento es mas corto, con un
menor coste y puede colocarse de manera ambulatoria.

Juicio

Certidumbre ¢Cual es la certidumbre global

sobre datos

econdmicos sobre los datos econémicos

identificados en la literatura?

O Alta

(X) Moderada
O Baja

O Muy baja

O No se han incluido estudios

Consideraciones
Evidencia cientifica adicionales / del
grupo de trabajo

La calidad global de la evidencia sobre datos econémicos es
moderada, aunque Finkelstein (2019) tiene un buen disefio que
refuerza la confianza en sus resultados. Los del estudio de
Rodicio (2017) deben interpretarse teniendo en cuenta las
limitaciones por el posible sesgo en la seleccion de los
participantes y la validez del anélisis economico.
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Juicio

Aceptabilidad

¢La intervencion es aceptable
para las partes interesadas?
O No

O Probablemente no

X Probablemente si

O Si

O No se han incluido estudios

Evidencia cientifica

Otro estudio valor¢ las expectativas, a partir del Goals and Relative
Weights Questionnaire, de personas candidatas a una cirugia por via
endoscopica y se establecieron unos perfiles de peso “sofiado”,
“ideal”, “aceptable” y “decepcionante” (Price 2013). Los resultados
mostraron que estas eran poco realistas al comparar los pesos que las
personas atribuyeron a cada categoria con el porcentaje de peso total
que deberian perder (%EWL) para alcanzarlas (peso “sofiado” 71 kg

%EWL 88.7; peso “ideal” 80 kg %EWL 76.4; peso “aceptable” 86 kg

%EWL 68.2; peso “decepcionante” 105 kg %EWL 40.6).

En un estudio posterior, estos investigadores compararon las
expectativas relacionadas con la pérdida de peso con la pérdida de
peso real 24 meses después de la cirugia (Nickel 2018). Aunque el

IMC esperado por los participantes fue muy similar al conseguido tras

la cirugia (32.6 + 5.6 kg/m2 frente a 33.9 + 6.3 kg/m2), la figura
percibida no se correspondié con la esperada. Por otro lado, se
observo en mayor medida que la cirugia tenia un beneficio sobre la
pérdida de peso tras pasar por el quir6fano.

Consideraciones
adicionales / del

grupo de trabajo

El capitulo 5 del
informe describe con
mayor detalle los
estudios.

Juicio

Equidad

¢La intervencién tiene algun
impacto sobre las inequidades

en salud?

O La reduce

X Probablemente la reduce

O No tiene mayor impacto

O Probablemente la incrementa
O La incrementa

O Varia

O Se desconoce

Evidencia cientifica

La busqueda no identifico estudios relevantes en este apartado.

La inclusion de las técnicas de endoscopia bariatrica primaria que
hayan demostrado su eficacia y seguridad en la cartera de servicios se
asume como una via de reducir la equidad en salud.

Consideraciones
adicionales / del
grupo de trabajo

Juicio

Factibilidad

226

¢Es factible implementar la
intervencion?

O No

O Probablemente no

X Probablemente si

O Si

O No se han incluido estudios

Evidencia cientifica

La busqueda identificé un estudio que presento los resultados de una
encuesta (con una participacion de solamente el 16 % de las personas
invitadas) a los socios de la American Society for Metabolic and
Bariatric Surgery sobre sus expectativas acerca de las técnicas
endoluminales en el manejo de la obesidad, tanto en pacientes que no
habian recibido ningun tratamiento previo (intervencion primaria)
como aquellos en los que se indicara el tratamiento tras una ganancia
de peso tras una cirugia previa (intervencion secundaria) (Brethauer
2009).

Los participantes habrian asumido un riesgo mayor derivado de la
cirugia endoluminal (equiparable a otras cirugias de la obesidad por
via laparoscopica) para obtener un mejor resultado en la pérdida de
peso independientemente de la finalidad de la indicacion de la
intervencion. Por otro lado, los participantes esperaban obtener un
mayor beneficio (en términos del porcentaje de pérdida de peso
excesivo; %EWL) de la intervencion primaria que de la secundaria.

Su principal preocupacion en relacion con la aplicacion de
intervenciones endoscopicas fue la incertidumbre sobre su eficacia,
seguida de la durabilidad de su beneficio, su disponibilidad y sus

riesgos. El 68 % consider6 que dichas intervenciones debian probar su

eficacia antes de implantarse, y el 58 % no ofreceria la posibilidad a
un paciente hasta no conocer su eficacia.

Otros estudios, con objetivos relacionados con aspectos sobre la
cirugia bariatrica y, por tanto, aplicables de manera indirecta a esta
pregunta clinica, han explorado el conocimineto de los profesionales
sanitarios sobre la cirugia de la obesidad y pueden contribuir a

identificar barreras para la implantacion. Sus resultados se resumen en

la siguiente pagina.

Consideraciones
adicionales / del

grupo de trabajo

El capitulo 5 del
informe describe con
mayor detalle los
estudios.
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Resumen de juicios

Efectos deseados

Efectos no deseados

Certeza de la evidencia

Valores

Balance de efectos

Costes requeridos y coste-eficacia

Certeza de los costes requeridos y coste-
eficacia

Equidad

Aceptabilidad

Factibilidad

Juicio

Grande

Grande

Muy baja

Incertidumbre o
variabilidad
importantes

Favorece la
intervencion

Favorece la
intervencion

Muy baja

La reduce

No

No

Moderado

Moderada

Baja

Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad

Probablemente
favorece la
intervencion
Probablemente

favorece la
intervencion

Baja

Probablemente la
reduce

Probablemente no

Probablemente no

Pequefio

Pequeiia

Moderada

Probablemente no
hay incertidumbre ni
variabilidad

No favorece la
intervencion ni la
comparacion

No favorece la

intervencion ni la
comparacion

Moderada

No tiene mayor
impacto

Probablemente si

Probablemente si

Trivial

Trivial

Alta

No hay
variabilidad o
incertidumbre
importante

Probablemente
favorece la
comparacion

Favorece la
comparacion

Probablemente
favorece la
comparacion

Favorece la
comparacion

Alta

Probablemente

X La incrementa
la incrementa

Si

Si
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Varia

Varia

Se desconoce la
importancia
otorgada

Varia

Varia

Varia

Varia

Varia

Se desconoce

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Se desconoce

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Ningun estudio
incluido

Implicaciones



Recomendaciones

PREGUNTA CLIiNICA: En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algin beneficio la intervencién con balén

intragéstrico (BIG) frente a no utilizarlo?

Tipo de Plena exclusion  Cobertura restringida en Posponer la Cobertura restringida a favor — Plena inclusion
. — No inclusién contra — Modificaciones de decision hasta la Modificaciones de las de la
recomendacion de la las condiciones de uso: generacion de condiciones de uso: ampliacién  intervencion
intervencion ampliacion o restriccion de mas evidencia o restriccion de sus
sus indicaciones, o por indicaciones o por variacion de
variacion de otras otras condiciones de uso

condiciones de uso

o (e} X (e} o

Recomendacion Se recomienda posponer la decision de cobertura de la intervencion por parte de la cartera de servicios comunes del SNS
hasta la generacion de mas evidencia. Es necesario esperar por resultados de mas estudios primarios para una nueva
evaluacion de esta intervencion. Teniendo en cuenta la recomendacion del apartado 4.2.7. de este informe, se recomiendan
priorizar aquellos en los que se utilice el BIG relleno de liquido. Asi mismo, teniendo presente la recomendacion del apartado
4.2.8 de este informe, no es posible determinar si el BIG deberia ser ajustable o no ajustable.

No hay estudios referentes a la intervencién con BIG que permitan emitir unas recomendaciones en el subgrupo de poblacion
de obesos con DM de tipo 2.

Justificacién El uso de BIG respecto a su comparador tiene un efecto pequeiio en los efectos deseados de pérdida de peso y un efecto entre
moderado y grande en cuanto a efectos no deseados (efectos adversos). De los 22 estudios incluidos, solo 8 tienen
informacion sobre eventos adversos del dispositivo BIG y su comparador, y de estos 8, 4 son de dispositivos BIG que ya no
estan disponible para su comercializacion. Es por esta razon por lo que se concluye que no hay suficiente evidencia en
referencia a la seguridad con BIG y serian necesarios mas estudios sobre esta dimension. Estos deberian ser de tipo ensayo
clinico aleatorizado en los que se estudien eventos adversos a largo plazo (12 y 24 meses), asi como de variables de resultado
de pérdida de peso (%TWL, %EWL) con seguimientos largos (12 y 24 meses) para valorar posibles reganancias ponderales.
Ademas, deberian contar con una subpoblacion de estudio de pacientes diabéticos.

En cuanto a costes, el de esta intervencion es bajo en comparacion con el resto de las estudiadas en este informe (costes entre
550y 1000 €).

NOTA: se ha generado una tabla de recomendacion Uinica para las preguntas clinicas de BIG comparado con control (apartado 05. del Anexo
3) y BIG comparado con procedimiento simulado (apartado 06. del Anexo 3). Por esta razon, dicha tabla es la misma en estos dos apartados.

228 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Anexo 3.6. Marcos EtD y recomendacién BIG (vs. procedimiento simulado)

06. Balén intragastrico comparado con procedimiento simulado

PREGUNTA CLINICA

Poblacion
Procedimiento
Alternativa
Desenlaces de interés
Juicio
Efectos ¢Cuan importante
deseados .
es el impacto de
los efectos
deseados?
O Inapreciable
X Pequeiio
O Moderado
O Relevante
O Variable
O No se dispone de
informacion
Efectos ¢Cuan importante
no
deseados €S el impacto de

los efectos no

deseados?

O Inapreciable
O Pequeilo

X Moderado
O Relevante
O Variable

O No se dispone de
informacion

En el manejo de la obesidad en adultos, ¢ofrece algiun beneficio la intervencion con balon intragastrico (BIG)

comparada con el procedimiento simulado?

Adultos con obesidad
Balon intragastrico (BIG)
No utilizacion de BIG (grupo con procedimiento simulado)

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

COMPARACION: BIG vs. procedimiento simulado

Desenlace Niamero de Calidad Impacto
estudios evidencia

Porcentaje de 1 ensayo clinico DODD Media de pérdida de peso

pérdida de aleatorizado ALTA total en el grupo control:

exceso de peso 11,3 %

alos 6 meses Media de pérdida de peso
total en el grupo BIG: 25,1
%
Diferencia de medias: 13,8
% (95 %IC, 8,94 % a 18,66
%)
El uso de BIG aumenta de
forma poco significativa la
pérdida de exceso de peso a
los 6 meses, comparado con
procedimiento simulado.

Porcentaje de 1 ensayo clinico DODD Media de pérdida de peso

pérdida de peso aleatorizado ALTA total en el grupo control: 3,6

total a los 6 %

meses

Media de pérdida de peso
total en el grupo BIG: 7,6 %

Diferencia de medias: 4 %
(95 %IC, 2,62 % a 5,38 %)

El uso de BIG aumenta de
forma poco significativa la
pérdida de peso total a los 6
meses, comparado con
procedimiento simulado.

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN

DIABETES MELLITUS TIPO 2

Consideraciones
adicionales /
del grupo de
trabajo

Para la comparacion
de BIG versus
procedimiento
simulado, un estudio
observacional
mostr6 una
diferencia de 13,3
libras (6,03 kg)
favorable a BIG a
los 12 meses de
seguimiento. Dado
que no se
especifican ni se
pueden imputar
datos, no se
incluyeron en la
tabla. No se
encontraron otros
estudios que
reportaran
desenlaces de
pérdida de peso a 12
0 24 meses, ni
remision de DM
especificamente para
esta comparacion.

No se identificaron
estudios que
reportaran tasas de
reintervencion ni
eventos
cardiovasculares
para la comparacion
BIG versus control.
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PREGUNTA CLiNICA En el manejo de la obesidad en adultos, ¢ofrece alglin beneficio la intervencion con balén intragastrico (BIG)
comparada con el procedimiento simulado?

Adultos con obesidad

Poblacion
Procedimiento Balén intragastrico (BIG)
Alternativa No utilizacion de BIG (grupo con procedimiento simulado)
Desenlaces de interés Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Consideraciones
. . e adicionales /
Juicio Evidencia cientifica
del grupo de

trabajo

COMPARACION: BIG vs. procedimiento simulado

Desenlace Namero de Calidad Impacto

estudios evidencia
Complicaciones 8 ensayos oedO Frecuencia aproximada de
(eventos clinicos MODERADA b eventos adversos con BIG:
adversos) aleatorizados Endoscopicos: 8,6 % a 50 %

(principalmente erosiones
mucosa-gastricas y ulceras)

Sintomaticos: 41,6 % a 84,3
% (principalmente dolor,
nauseas, vomitos y pirosis)
Intolerancia al dispositivo

con extraccion temprana: 9,1
%
Frecuencia aproximada

eventos adversos con
procedimiento simulado:
Endoscoépicos: 0 % a 8 %
(erosiones de mucosa)
Sintomaticos: 8,3 % a 33,3
% (principalmente vomitos y
nauseas).

El uso de BIG
probablemente aumenta las
complicaciones comparado
con procedimiento simulado.

Reintervencion 2 ensayos [2121]@) La tasa de reintervencion del
clinicos MODERADA ¢ BIG probablemente oscila
aleatorizados entre 4,3 %y 9,0 %.

Eventos 1 ensayo clinico o000 Un ensayo reporta un evento

cardiovasculares MUY BAJA c, de infarto al miocardio entre

d los 22 pacientes del grupo

con procedimiento simulado.
Los autores interpretan este
evento como no relacionado
al tratamiento. No hay otra
mencion a eventos
cardiovasculares en los
estudios incluidos.

No sabemos si el uso de BIG
tiene algun efecto sobre los
eventos cardiovasculares
comparado con
procedimiento simulado,
dado que la certeza de
evidencia es muy baja.
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PREGUNTA CLiNICA

Poblacion

Procedimiento

Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

comparada con el procedimiento simulado?

Adultos con obesidad

Balon intragastrico (BIG)

No utilizacion de BIG (grupo con procedimiento simulado)

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

COMPARACION: BIG vs. procedimiento simulado

Desenlace Namero de

estudios

Calidad
evidencia

Impacto

a Se bajo un nivel de evidencia por imprecision, ya que ambos extremos del intervalo de
confianza podrian llevar a una decision clinica distinta.

b Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo, principalmente por riesgo de

sesgo de reporte selectivo de este desenlace, puesto que algunos estudios solo lo reportan
desenlace para el grupo intervencion y no para el grupo control.

¢ Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo de reporte selectivo de
desenlaces no claro en la mayoria de los estudios incluidos en esta comparacion.

d Se bajaron dos niveles de certeza de evidencia por evidencia indirecta, dado que se
interpreto el evento cardiovascular como no relacionado a la intervencion recibida.

* Riesgo absoluto asumido a partir de la poblacion de los estudios incluidos.

En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algun beneficio la intervencién con balén intragastrico (BIG)

Consideraciones
adicionales /
del grupo de
trabajo

Juicio

Evidencia cientifica

Consideraciones
adicionales / del

grupo de trabajo

Calidad de la ¢Cual es la certidumbre global La calidad global de la evidencia para esta pregunta clinica es muy La calidad global de
evidencia baja. la evidencia esta
sobre los estimadores . . . i i
Esta viene dada por el desenlace de eventos cardiovasculares, medido influenciada por el
identificados en la literatura? en un ensayo clinico de forma indirecta (se interpreté el evento desenlace de eventos
o Alta cardiovascular como no relacionado a la intervencion recibida) en el cardiovasculares. Sin
o Moderada que se bajo la calidad por riesgo de sesgo. Si bien este desenlace tenf:rlos en cuenta, la
o Baia influencia la certeza global de la evidencia, los de efectos deseados cal}dad Flc la }
X 1{,[ baia tienen una calidad alta y el resto de desenlaces de efectos no deseados evidencia serfa
E; Izlo sl;yhanjinclui do estudios tienen una calidad de la evidencia moderada. moderada.
Consideraciones
Juicio Evidencia cientifica adicionales / del
grupo de trabajo
Valores Y ;La valoracién de la importancia de los En otro ?studio de eleccion se ob.tuvicron i El capitulo 5 401
preferencias puntuaciones sobre las preferencias en relacion a informe describe con

desenlaces de interés por parte de los
pacientes es incierta o variable?

o Existe una incertidumbre / variabilidad importante

X Existe una cierta incertidumbre / variabilidad

o Probablemente la incertidumbre / variabilidad no sea
importante

o No existe una incertidumbre / variabilidad importante
o Se desconoce la posible importancia que otorgan los
pacientes a los desenlaces

o No existen desenlaces desfavorables para los
pacientes

los valores relativos a una serie de atributos sobre
la pérdida de peso en una muestra de 540
personas con un IMC > 30 kg/m2 interesadas en
perder peso y asi permitir cuantificar cuél era la
minima aceptable para un paciente como para
aceptar ser tratado con un dispositivo que
comportara un determinado riesgo de
complicaciones y muerte (Ho 2016). Los atributos
mas importantes fueron el riesgo de morir, la
pérdida de peso, la duracion de la pérdida de peso
y la duracion de los efectos secundarios.

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN
DIABETES MELLITUS TIPO 2

mayor detalle los
estudios.
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Juicio

Balance de los
efectos

¢El balance de los efectos deseables e indeseados son
favorables a la intervencion o a la alternativa?

o Favorece a la intervencion

X Probablemente favorece a la intervencion
o No favorece ni intervencion ni alternativa

o Probablemente favorece a la alternativa

o Favorece a la alternativa

o Variable

o No se dispone de informacion

Consideraciones

Evidencia cientifica adicionales / del

grupo de trabajo

El impacto de los efectos deseados se
califica como pequefio a favor de BIG
en comparacion con el tratamiento
simulado. El impacto de los efectos no
deseados es moderado, ya que BIG
aumenta el niimero de eventos adversos
y la reintervencion.

Juicio

Costes

Evidencia cientifica

¢Cudl es la magnitud
de los recursos

necesarios?

No hay informacion sobre el coste del dispositivo utilizado en las técnicas de
endoscopia bariatrica primaria al no estar incluidas en el catalogo de
prestaciones del CatSalut ni del SNS a diferencia de la cirugia bariatrica. Como
referencia, se ha de informar que el “tratamiento de la obesidad morbida

Consideraciones
adicionales / del
grupo de trabajo

El capitulo 5 del
informe describe con
mayor detalle esta
informacion.

(cirugia bariatrica): cirugia de la obesidad mérbida” tiene un precio unitario

o Grandes costes

x Costes moderados

o El ahorro o el coste son
negligibles

o Ahorro moderado

o Gran ahorro

o Varia

o Se desconoce

segun la tarifa del CatSalut del 20208 de 8074,94 €.

Para completar la falta de informacion sobre el coste del dispositivo, se consultd
a los expertos clinicos miembros del panel (diciembre de 2019 y febrero de
2022). Como resultado, se informé que, en la medicina privada y de modo
aproximado, un dispositivo Apollo cuesta unos 4000-4500 € (el POSE es mas
caro que el Apollo) y un BIG, entre 550 y 1000 € (mas caros los ajustables que
los convencionales y mas caros los rellenos de aire respecto a los rellenos de

liquido). En el caso del AspireAssist, unos 12 000 € en la medicina privada, y
los dispositivos de bypass duodenoyeyunal, unos 10 000 €.

8 ORDRE SLT/91/2020, de 17 de juny, per la qual es determinen per a I'any 2020 els preus unitaris per a la contraprestacio de
l'atencié hospitalaria i especialitzada. Enlace: https://portaldogc.gencat.cat/utilsEADOP/PDF/8159/1800536.pdf
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Juicio

Coste eficacia

¢Las evaluaciones
econdémicas son
favorables a la
intervencion o a sus
alternativas?

o Favorecen a la intervencion
(X) Probablemente favorecen
a la intervencion

o No favorecen ni intervencion
ni alternativa

o Probablemente favorecen a
la alternativa

o Favorecen a la alternativa

o Variable

o No se dispone de
informacion

Evidencia cientifica

Un estudio realizé un analisis de la relacion coste efectividad incremental
de los principales tratamientos no quirargicos apoyados por datos de
eficacia en la literatura, entre los que se contaba el balon Orbera
(Finkelstein, 2019). Este llevo acabo una revision sistematica sobre la
eficacia de las intervenciones en términos de pérdida de peso a los 12
meses tras la operacion. Se obtuvieron los costes de las intervenciones y se
calculd su coste eficacia desde la perspectiva del pagador con un horizonte
temporal de 4 afos. Los resultados se describieron tanto en términos de la
relacion de coste-efectividad media (RCM) como de coste-efectividad
incremental (RCE), estableciendo un umbral para la disposicion a pagar de
50 000 dolares US por AVAC ganado. Con un coste durante el primer afio
de 6 500 dolares US, el balon Orbera supuso un coste medio por kg
perdido durante el primer afo de 1467 dolares US (IC95% 978 a 2266) y
un coste medio por AVAC ganado durante 4 afios de 333 333 dolares US
(IC95% 228 030 a 504 898). El coste incremental del balon fue de 3199
dolares US sin dominar respecto al resto de intervenciones evaluadas en el
estudio.

En un estudio retrospectivo se describe la experiencia con el uso de dos
modelos de balon intragastrico en un hospital universitario del Principado
de Asturias (Rodicio, 2017), con indicacion en pacientes con un IMC
mayor de 60 kg/m2 o mayor de 50 kg/m2 con comorbilidades. Los autores
compararon lo que denominan una relacion de coste efectividad (cociente
del coste de cada actividad y la medida de efectividad, basada en el
sobrepeso perdido y las complicaciones) de 47 pacientes a los que se les
implant6 un balon BioEnterics (BIB) y 13 a los que se les implantd un
balén Obalon (OB). Tanto el coste total del procedimiento (BIB 3001 +
178 eur frente a OB 1547 + 440 eur) como la relacion coste efectividad
(BIB 138 + 83 frente a OB 94 + 71 eur) fue menor en el caso del Obalon.
Las diferencias, favorables a este dispositivo fueron estadisticamente
significativas entre los grupos para el coste total del procedimiento y el
tiempo de uso del balon (p < 0.01), pero no para el resultado de coste
efectividad o el de efectividad (p = 0.065). Los autores concluyeron que el
Obalon es mas coste-efectivo, porque con resultados de efectividad
similares el tratamiento es mas corto, con un menor coste y puede
colocarse de manera ambulatoria.

Consideraciones
adicionales / del

grupo de trabajo

El capitulo 5 del
informe describe con
mayor detalle los
estudios.

Consideraciones

Juicio Evidencia cientifica adicionales / del
grupo de trabajo
Certidumbre :Cual es la certidumbre global sobre los datos La Calidgd global de la evidencia sobre datqs
sobre datos L. . . i econdmicos es moderada, aunque Finkelstein
econdmicos econémicos identificados en la literatura? (2019) tiene un buen disefio que refuerza la
o Alta confianza en sus resultados. Los del estudio de
(X) Moderada Rodicio (2017) deben interpretarse teniendo en
o Baja cuenta sus limitaciones por el posible sesgo en
o Muy baja la seleccion de los participantes y la validez del
o No se han incluido estudios anilisis econémico.
Consideraciones
Juicio Evidencia cientifica adicionales / del
grupo de trabajo
Aceptabilidad ;La intervencién es Otro estudio valoro las expectativas, a partir del Goals and Relative Weights El capitulo 5 del

aceptable para las
partes interesadas?

o No

o Probablemente no
x Probablemente si
o Si

o No se han incluido
estudios

Questionnaire, de personas candidatas a una cirugia por via endoscopica y se
establecieron unos perfiles de peso “sofiado”, “ideal”, “aceptable” y
“decepcionante” (Price 2013). Los resultados mostraron que estas eran poco
realistas al comparar los pesos que las personas atribuyeron a cada categoria
con el porcentaje de peso total que deberian perder (%EWL) para alcanzarlas
(peso “sofiado” 71 kg %EWL 88.7; peso “ideal” 80 kg %EWL 76.4; peso
“aceptable” 86 kg % EWL 68.2; peso “decepcionante” 105 kg %EWL 40.6).

En un estudio posterior, estos investigadores compararon las expectativas
relacionadas con la pérdida de peso con la pérdida de peso real 24 meses
después de la cirugia (Nickel 2018). Aunque el IMC esperado por los
participantes fue muy similar al conseguido tras la cirugia (32.6 £ 5.6 kg/m2
frente a 33.9 + 6.3 kg/m2), la figura percibida no se correspondié con la
esperada. Por otro lado, se observé en mayor medida que la cirugia tenia un
beneficio sobre la pérdida de peso tras pasar por el quir6fano.
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informe describe con
mayor detalle los
estudios.

233



Juicio

Equidad

¢La intervencion tiene algin impacto sobre las

inequidades en salud?

o La reduce

x Probablemente la reduce
o No tiene mayor impacto
o Probablemente la incrementa

o La incrementa
o Varia
o Se desconoce

Evidencia cientifica

La busqueda no identifico estudios relevantes
en este apartado.

La inclusion de las técnicas de endoscopia
bariatrica primaria que hayan demostrado su
eficacia y seguridad en la cartera de servicios
se asume como una via de reducir la equidad
en salud.

Consideraciones
adicionales / del

grupo de trabajo

Juicio

Factibilidad

234

¢Es factible
implementar la
intervencion?

o No

o Probablemente
no

x Probablemente
si

o Si

o No se han
incluido estudios

Evidencia cientifica

La busqueda identificd un estudio que presento los resultados de una encuesta (con una
participacion de solamente el 16 % de las personas invitadas) a los socios de la
American Society for Metabolic and Bariatric Surgery sobre sus expectativas acerca de
las técnicas endoluminales en el manejo de la obesidad, tanto en pacientes que no
habian recibido ningun tratamiento previo (intervencion primaria) como aquellos en los
que se indicara el tratamiento tras una ganancia de peso tras una cirugia previa
(intervencion secundaria) (Brethauer 2009).

Los participantes habrian asumido un riesgo mayor derivado de la cirugia endoluminal
(equiparable a otras cirugias de la obesidad por via laparoscopica) para obtener un
mejor resultado en la pérdida de peso independientemente de la finalidad de la
indicacion de la intervencion. Por otro lado, los participantes esperaban obtener un
mayor beneficio (en términos del porcentaje de pérdida de peso excesivo; %EWL) de la
intervencion primaria que de la secundaria.

Su principal preocupacion en relacion con la aplicacion de intervenciones endoscopicas
fue la incertidumbre sobre su eficacia, seguida de la durabilidad de su beneficio, su
disponibilidad y sus riesgos. E1 68 % consideré que dichas intervenciones debian probar
su eficacia antes de implantarse, y el 58 % no ofreceria la posibilidad a un paciente
hasta no conocer su eficacia.

Otros estudios, con objetivos relacionados con aspectos sobre la cirugia bariatrica y, por
tanto, aplicables de manera indirecta a esta pregunta clinica, han explorado el
conocimineto de los profesionales sanitarios sobre la cirugia de la obesidad y pueden
contribuir a identificar barreras para la implantacion. Sus resultados se resumen en la
siguiente pagina.

Consideraciones
adicionales / del

grupo de trabajo

El capitulo 5 del
informe describe con
mayor detalle los
estudios.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Resumen de juicios

Efectos deseados

Efectos no deseados

Certeza de la evidencia

Valores

Balance de efectos

Costes requeridos y coste-eficacia

Certeza de los costes requeridos y coste-
eficacia

Equidad

Aceptabilidad

Factibilidad

Juicio
Grande

Grande

Muy baja

Incertidumbre o
variabilidad
importantes

Favorece la
intervencion

Favorece la
intervencion

Muy baja

La reduce

No

No

Moderado

Moderada

Baja

Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad

Probablemente
favorece la
intervencion
Probablemente

favorece la
intervencion

Baja

Probablemente la
reduce

Probablemente no

Probablemente no

Pequefio

Pequeiia

Moderada

Probablemente no
hay incertidumbre ni
variabilidad

No favorece la
intervencion ni la
comparacion

No favorece la

intervencion ni la
comparacion

Moderada

No tiene mayor
impacto

Probablemente si

Probablemente si

Trivial

Trivial

Alta

No hay
variabilidad o
incertidumbre
importante

Probablemente
favorece la
comparacion

Favorece la
comparacion

Probablemente
favorece la
comparacion

Favorece la
comparacion

Alta

Probablemente

X La incrementa
la incrementa

Si

Si
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Varia

Varia

Se desconoce la
importancia
otorgada

Varia

Varia

Varia

Varia

Varia

Se desconoce

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Se desconoce

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Ningun estudio
incluido

Implicaciones



Recomendaciones

PREGUNTA CLIiNICA: En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algin beneficio la intervencién con balén

intragéstrico (BIG) frente a no utilizarlo?

Tipo de Plena exclusion  Cobertura restringida en Posponer la Cobertura restringida a favor — Plena inclusion
. — No inclusién contra — Modificaciones de decision hasta la Modificaciones de las de la
recomendacion de la las condiciones de uso: generacion de condiciones de uso: ampliacién  intervencion
intervencion ampliacion o restriccion de mas evidencia o restriccion de sus
sus indicaciones, o por indicaciones o por variacion de
variacion de otras otras condiciones de uso

condiciones de uso

o (e} X (e} o

Recomendacion Se recomienda posponer la decision de cobertura de la intervencion por parte de la cartera de servicios comunes del SNS
hasta la generacion de mas evidencia. Es necesario esperar por resultados de mas estudios primarios para una nueva
evaluacion de esta intervencion. Teniendo en cuenta la recomendacion del apartado 4.2.7. de este informe, se recomiendan
priorizar aquellos en los que se utilice el BIG relleno de liquido. Ademas, teniendo en consideracion la recomendacion del
apartado 4.2.8. de este informe, no es posible determinar si el BIG deberia ser ajustable o no ajustable.

No hay estudios referentes a la intervencién con BIG que permitan emitir unas recomendaciones en el subgrupo de poblacién
de obesos con DM de tipo 2.

Justificacién El uso de BIG respecto a su comparador tiene un efecto pequeiio en los efectos deseados de pérdida de peso y un efecto entre
moderado y grande en cuanto a efectos no deseados (efectos adversos). De los 22 estudios incluidos, solo 8 tienen
informacion sobre eventos adversos del dispositivo BIG y su comparador, y de estos 8, 4 son de dispositivos BIG que ya no
estan disponible para su comercializacion. Es por esta razon que se concluye que no hay suficiente evidencia en referencia a
la seguridad con BIG y serian necesarios mas estudios sobre esta dimension. Estos nuevos estudios deberian ser de tipo
ensayo clinico aleatorizado en los que se estudien eventos adversos a largo plazo (12 y 24 meses), asi como estudios de
variables de resultado de pérdida de peso (%TWL, %EWL) con seguimientos largos (12 y 24 meses) para estudiar posibles
reganancias ponderales. Estos estudios deberian contar con una subpoblacion de estudio de pacientes diabéticos.

En cuanto a costes, esta intervencion tiene uno bajo en comparacion con el resto de las estudiadas en este informe (costes
entre 550 y 1000 €).

NOTA: se ha generado una tabla de recomendacion Unica para las preguntas clinicas de BIG comparado con control (apartado 05. del Anexo
3) y BIG comparado con procedimiento simulado (apartado 06. del Anexo 3). Por esta razon, dicha tabla es la misma en estos dos apartados.
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Anexo 3.7. Marcos EtD y recomendacion BIG aire/agua

07. Balén intragastrico relleno con aire comparado con balén intragastrico relleno con agua

PREGUNTA CLINICA

Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

En el manejo de la obesidad en adultos, ¢ofrece algiun beneficio la intervencion con balon intragastrico (BIG) relleno con

aire respecto a uno relleno con agua?

Adultos con obesidad

BIG relleno con aire

BIG relleno con agua

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Consideraciones adicionales /

Juicio Evidencia cientifica .
del grupo de trabajo
Desenlace Numero de Calidad Impacto
estudios evidencia
Efectos ;Cuan Porcgntajc de 2 ensayos DPPD Media de pérdida de No se identificaron estudios que
deseados X pérdida de clinicos ALTA exceso de peso en el reportaran desenlaces de pérdida de
importante exceso de peso aleatorizados grupo BIG con agua: peso a 12 0 24 meses.
es el impacto 2 los 6 meses 24,6 % No se identificaron estudios que
de los Media de pérdida de reportaran remision de DM.
exceso de peso en el
efectos grupo BIG con aire:
deseados? 218
Diferencia de medias:
X 0,18 % (95 %IC, -2,09
Inapreciable % a 2,45 %)
O Pequefio El uso de balon
O Moderado intragastrico relleno
O Relevante con aire tiene un
i efecto nulo o
O Variable clinicamente no
O No se significativo en cuanto
dispone de al aumento de pérdida
informacion de exceso de peso a los
6 meses, comparado
con el balon
intragastrico relleno
con agua.
Efectos ;Cuén Complicaciones 3 ensayos @@OO Riesgo relativo: 2,1 No se identificaron e;tudios que
no X (eventos ch’mcqs BAJA b.c (95 %IC, 1,12 a 3,95) reportaran ta§as de reintervencién ni
deseados importante adversos) a los aleatorizados Para un riesgo eventos cardiovasculares.
es el impacto 0 meses absoluto asumido de
de los 145.p0r cada 1000 )
pacientes que tendrian
efectos no un evento adverso con
BIG relleno con agua,
CIEEEE 304 por cada 1000
O Inapreciable tendrian un evento
~ adverso con BIG
O Pequeiio .
relleno con aire.
2 bl Diferencia absoluta:
O Relevante 160 pacientes mas (95
O Variable %IC, 17 a 428 mas)*
O No se El uso de balon
dispone de intragastrico relleno
informacién con aire podria
aumentar el riesgo de
forma clinicamente
significativa de
presentar eventos
adversos de cualquier
tipo, comparado con el
balon intragastrico
relleno con agua.
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PREGUNTA CLiNICA

Poblacion

Procedimiento

Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

aire respecto a uno relleno con agua?

Adultos con obesidad
BIG relleno con aire
BIG relleno con agua

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

Desenlace Numero de

estudios

Calidad

evidencia

Impacto

b Se baj6 la calidad de evidencia por riesgo de imprecision.

¢ Se bajo un nivel de certeza de evidencia por imprecision, dado que el intervalo
de confianza cruza el umbral de significancia clinica fijado a priori para

variables dicotomicas.

* Riesgo absoluto asumido a partir de la poblacion de los estudios incluidos.

En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algun beneficio la intervencién con balon intragastrico (BIG) relleno con

Consideraciones adicionales /
del grupo de trabajo

Juicio

Calidad de la
evidencia

Evidencia cientifica

¢Cual es la certidumbre global sobre

La calidad global de la evidencia para esta

pregunta clinica es baja.

los estimadores identificados en la

El cambio en el peso es similar en ambos grupos

literatura?

o Alta

o Moderada

(X) Baja

o Muy baja

o No se han incluido estudios

estudiados, con calidad de evidencia alta. Los
estudios incluidos reportan que en los pacientes
tratados con BIG con aire podria haber mas efectos
adversos que en los tratados con BIG con agua,
con calidad de evidencia baja.

Consideraciones
adicionales / del grupo de

trabajo

Juicio

Valores y
preferencias

238

¢La valoracion de la importancia de los
desenlaces de interés por parte de los
pacientes es incierta o variable?

o Existe una incertidumbre / variabilidad importante
X Existe una cierta incertidumbre / variabilidad
o Probablemente la incertidumbre / variabilidad no
sea importante

o No existe una incertidumbre / variabilidad
importante

o Se desconoce la posible importancia que otorgan
los pacientes a los desenlaces

o No existen desenlaces desfavorables para los
pacientes

Evidencia cientifica

En otro estudio de eleccion se obtuvieron
puntuaciones sobre las preferencias en
relacion a los valores relativos a una serie
de atributos sobre la pérdida de peso en
una muestra de 540 personas con un IMC
> 30 kg/m?2 interesadas en perder peso y
asi permitir cuantificar cual era la minima
aceptable para un paciente como para
aceptar ser tratado con un dispositivo que
comportara un determinado riesgo de
complicaciones y muerte (Ho 2016). Los
atributos mas importantes fueron el riesgo
de morir, la pérdida de peso, la duracion
de la pérdida de peso y la duracion de los
efectos secundarios.

Consideraciones
adicionales / del grupo de

trabajo

El capitulo 5 del informe describe
con mayor detalle los estudios.
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Consideraciones

Juicio Evidencia cientifica adicionales / del grupo de
trabajo

Balance de los :El balance de los efectos deseables El impacto de los efegtos deseados es irrele;van?e,
efectos i ya que no favorece ni al BIG relleno con aire ni al

e indeseados son favorables a la BIG relleno con liquido, y el de los efectos no

intervencién o a la alternativa? dpscados cs'rpodc.:r'ado. Segiin estos ﬁltimqs, el

riesgo de utilizacion del BIG relleno con aire es
o Favorece a la intervencion moderado, ya que podria presentar mas eventos

o Probablemente favorece a la intervencion  adversos que el BIG relleno con liquido.
X No favorece ni intervencion ni

alternativa

o Probablemente favorece a la alternativa

o Favorece a la alternativa

o Variable

o No se dispone de informacion

Consideraciones
Juicio Evidencia cientifica adicionales / del

grupo de trabajo

Costes :Cual es la magnitud de No hay infortrnaci('?rrl spbre e;l CO§te del dispos?tivo ptilizado en lfiS técnicas El Capitulo 5 del informe
. de endoscopia bariatrica primaria al no estar incluidas en el catalogo de describe con mayor
los recursos necesarios? prestaciones del CatSalut ni del SNS a diferencia de la cirugia bariatrica. detalle esta informacion.

Como referencia, se ha de informar que el “tratamiento de la obesidad
morbida (cirugia bariatrica): cirugia de la obesidad morbida” tiene un
precio unitario segtin la tarifa del CatSalut del 20209 de 8074,94 €.

o Grandes costes
x Costes moderados
o El ahorro o el coste son

negligibles Para completar la falta de informacion sobre el coste del dispositivo, se
o Ahorro moderado consulto a los expertos clinicos miembros del panel (diciembre de 2019 y
o Gran ahorro febrero de 2022). Como resultado, se informé que, en la medicina privada
o Varia y de modo aproximado, un dispositivo Apollo cuesta unos 4000-4500 €
o Se desconoce (el POSE es mas caro que el Apollo) y un BIG, entre 550 y 1000 € (mas

caros los ajustables que los convencionales y mas caros los rellenos de
aire respecto a los rellenos de liquido). En el caso del AspireAssist, unos
12 000 € en la medicina privada, y los dispositivos de bypass
duodenoyeyunal, unos 10 000 €.

Consideraciones
Juicio Evidencia cientifica adicionales / del grupo de

trabajo

Coste eficacia ;Las evaluaciones econémicas son La busqueda no identifico estudios
. .. relevantes en este apartado.
favorables a la intervencion o a sus
alternativas?

o Favorecen a la intervencion

o Probablemente favorecen a la intervencion
o No favorecen ni intervencion ni alternativa
o Probablemente favorecen a la alternativa

o Favorecen a la alternativa

o Variable

(X) No se dispone de informacion

Certidumbre

sobre datos L . z
econdmicos datos econémicos identificados en la

¢{Cuél es la certidumbre global sobre los No aplicable.

literatura?

o Alta

o Moderada

o Baja

o Muy baja

(X) No se han incluido estudios

® ORDRE SLT/91/2020, de 17 de juny, per la qual es determinen per a 1'any 2020 els preus unitaris per a la contraprestaci6 de
l'atencié hospitalaria i especialitzada. Enlace: https://portaldogc.gencat.cat/utilsEADOP/PDF/8159/1800536.pdf

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN 239
DIABETES MELLITUS TIPO 2


https://portaldogc.gencat.cat/utilsEADOP/PDF/8159/1800536.pdf

Consideraciones

Juicio Evidencia cientifica adicionales / del
grupo de trabajo
Aceptabilidad ;La intervencioén es Otro estudio valoro las expectativas, a partir del Goals and Relative Weights El capitulo 5 del
Questionnaire, de personas candidatas a una cirugia por via endoscopicay se  informe describe con
aceptable para las partes  establecieron unos perfiles de peso “sofiado”, “ideal”, “aceptable” y mayor detalle esta
interesadas? “decepcionante” (Price 2013). Los resultados mostraron que estas eran poco informacion.
realistas al comparar los pesos que las personas atribuyeron a cada categoria
o No con el porcentaje de peso total que deberian perder (%EWL) para
o Probablemente no alcanzarlas (peso “sofiado” 71 kg %EWL 88.7; peso “ideal” 80 kg %EWL
x Probablemente si 76.4; peso “aceptable” 86 kg %EWL 68.2; peso “decepcionante” 105 kg
o Si %EWL 40.6).
o No se han incluido estudios . . . . .
En un estudio posterior, estos investigadores compararon las expectativas
relacionadas con la pérdida de peso con la pérdida de peso real 24 meses
después de la cirugia (Nickel 2018). Aunque el IMC esperado por los
participantes fue muy similar al conseguido tras la cirugia (32.6 + 5.6 kg/m2
frente a 33.9 + 6.3 kg/m2), la figura percibida no correspondi6 con la
esperada. Por otro lado, se observo en mayor medida que la cirugia tenia un
beneficio sobre la pérdida de peso tras pasar por el quir6fano.
Consideraciones
Juicio Evidencia cientifica adicionales / del grupo de
trabajo
Equidad ¢La intervencién tiene algin La bisqueda no identifico estudios relevantes en
este apartado.
impacto sobre las inequidades en . . L. .
La inclusion de las técnicas de endoscopia
salud? bariatrica primaria que hayan demostrado su
o La reduce eficacia y scguridafi enla cartf:ra de sc?rvicios se
< Probablemente la reduce asume como una via de reducir la equidad en
. . salud.
o No tiene mayor impacto
o Probablemente la incrementa
o La incrementa
o Varia
o Se desconoce
Consideraciones
Juicio Evidencia cientifica adicionales / del
grupo de trabajo
Factibilidad :Es factible La busqueda identificé un estudio que presento los resultados de una encuesta El capitulo 4 del informe
(con una participacion de solamente el 16 % de las personas invitadas) a los describe con mayor
implementar la socios de la American Society for Metabolic and Bariatric Surgery sobre sus detalle los estudios e
intervencién? expectativas acerca de las técnicas endoluminales en el manejo de la obesidad, incluye las referencias a
tanto en pacientes que no habian recibido ningtin tratamiento previo (intervenciéon  los estudios.
o No primaria) como aquellos en los que se indicara el tratamiento tras una ganancia de
o Probablemente no peso tras una cirugia previa (intervencion secundaria) (Brethauer 2009).
x Probablemente si 5.0 a . . . .
o Si Los participantes habrlan asumido un riesgo mayor ('icrlvado de la cirugia )
. . endoluminal (equiparable a otras cirugias de la obesidad por via laparoscopica)
o No se han incluido . e . .
estudios para pbtcncr un mejor 'rcsultado. enla pc;dlda de peso 1ndcpcndlcnt'ct'ncntc de la
finalidad de la indicacion de la intervencion. Por otro lado, los participantes
esperaban obtener un mayor beneficio (en términos del porcentaje de pérdida de
peso excesivo; %EWL) de la intervencion primaria que de la secundaria.
Su principal preocupacion en relacion con la aplicacion de intervenciones
endoscopicas fue la incertidumbre sobre su eficacia, seguida de la durabilidad de
su beneficio, su disponibilidad y sus riesgos. El 68 % considerd que dichas
intervenciones debian probar su eficacia antes de implantarse, y el 58 % no
ofreceria la posibilidad a un paciente hasta no conocer su eficacia.
Otros estudios, con objetivos relacionados con aspectos sobre la cirugia bariatrica
y, por tanto, aplicables de manera indirecta a esta pregunta clinica, han explorado
el conocimineto de los profesionales sanitarios sobre la cirugia de la obesidad y
pueden contribuir a identificar barreras para la implantacion. Sus resultados se
resumen en la siguiente pagina.
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Resumen de juicios

Efectos deseados

Efectos no deseados

Certeza de la evidencia

Valores

Balance de efectos

Costes requeridos y coste-eficacia

Certeza de los costes requeridos y
coste-eficacia

Equidad

Aceptabilidad

Factibilidad

Juicio

Grande

Grande

Muy baja

Incertidumbre o variabilidad
importantes

Favorece la intervencion

Favorece la intervencion

Muy baja

La reduce

No

No

Moderado

Moderada

Baja

Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad

Probablemente
favorece la
intervencion
Probablemente

favorece la
intervencion

Baja

Probablemente la
reduce

Probablemente no

Probablemente no

Pequefio

Pequeiia

Moderada

Probablemente no
hay incertidumbre ni
variabilidad

No favorece la
intervencion ni la
comparacion

No favorece la

intervencion ni la
comparacion

Moderada

No tiene mayor
impacto

Probablemente si

Probablemente si

Trivial

Trivial

Alta

No hay
variabilidad o
incertidumbre
importante

Probablemente
favorece la
comparacion

Favorece la
comparacion

Probablemente
favorece la
comparacion

Favorece la
comparacion

Alta

Probablemente

X La incrementa
la incrementa

Si

Si
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Varia

Varia

Se desconoce la
importancia
otorgada

Varia

Varia

Varia

Varia

Varia

Se desconoce

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Se desconoce

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Ningun estudio
incluido

Implicaciones



Recomendaciones

PREGUNTA CLIiNICA: En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algin beneficio la intervencién con balén

intragéstrico (BIG) relleno con aire respecto a uno relleno con agua?

Tipo de Plena exclusion  Cobertura restringida en Posponer la Cobertura restringida a favor — Plena inclusion
. — No inclusién contra — Modificaciones de decision hasta la Modificaciones de las de la
recomendacion de la las condiciones de uso: generacion de condiciones de uso: ampliacién  intervencion
intervencion ampliacion o restriccion de mas evidencia o restriccion de sus
sus indicaciones, o por indicaciones o por variacion de
variacion de otras otras condiciones de uso

condiciones de uso

o o o X o

Recomendacion Respecto la comparativa del dispositivo BIG relleno de liquido frente a BIG relleno con aire, se recomienda la financiacion
por parte de la cartera de servicios comunes del SNS de BIG relleno de liquido frente a BIG relleno de aire en el tratamiento
de pérdida de peso. Esto implica que, en caso de generarse evidencia suficiente para financiar el dispositivo de forma
condicional favorable o fuerte favorable, este deberia ser el relleno de liquido.

Los pacientes objetivo deben tener caracteristicas similares a los estudios encontrados en este informe (con IMC 35-40 con
comorbilidad o un rango de IMC > 40 con o sin comorbilidades asociadas y que rechacen el tratamiento quirargico
bariatrico). No hay estudios referentes a la intervencion mediante BIG relleno de liquido o BIG relleno de aire en pacientes
con DM de tipo 2, por tanto, no se puede realizar ninguna recomendacion referente a este grupo de poblacion.

Justificacion El uso de BIG relleno de aire en comparacion con BIG relleno de liquido tiene unas diferencias inapreciables en cuanto a
efectos deseables de pérdida de peso. En cambio, en cuanto a efectos no deseables, el uso del relleno con aire podria
aumentar el riesgo de forma significativa de padecer efectos adversos en comparacion con el relleno de liquido. En cuanto a
costes, el BIG relleno con aire tiene un coste mayor que el BIG relleno de liquido. Aun asi, un estudio de coste-efectividad en
relacion con BIG BioEnterics (relleno de liquido) y Obalon (relleno de gas) mostr6 que este Gltimo es mas coste-efectivo,
porque con resultados de efectividad similares el tratamiento es mas corto, con un menor coste y puede colocarse de manera
ambulatoria (Rodicio, 2017).

El panel de expertos participantes en la formulacion de recomendaciones de este informe respalda el hecho de que, ante la
comparativa de BIG relleno con aire en relacion con BIG relleno con liquido, se recomienda la utilizacion de BIG relleno de
liquido y, por tanto, de incorporarse estos dispositivos en la cartera de servicios comunes, deberian ser los BIG rellenos con
liquido.
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Anexo 3.8. Marcos EtD y recomendacion BIG ajustable/no ajustable

08. Baldn intragastrico ajustable comparado con baldn intragastrico no ajustable

PREGUNTA CLINICA

Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

Efectos

¢Cuan
deseados

importante es
el impacto de
los efectos

deseados?

O Inapreciable
O Pequeinio

O Moderado
O Relevante
O Variable

X No se
dispone de
informacién

Efectos
no
deseados

¢Cuan

importante es
el impacto de
los efectos no

deseados?

O Inapreciable
O Pequeiio

O Moderado
O Relevante
O Variable

X No se
dispone de
informacion

En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algun beneficio la intervencion con balon intragastrico (BIG) ajustable

comparada con uno no ajustable?

Adultos con obesidad
BIG ajustable
BIG no ajustable

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones
Tasa de reintervencién

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

Desenlace Numero de Calidad
estudios evidencia
Porcentaje de 1 estudio o000
pérdida de exceso de observacional
MUY
peso a los 12 meses
BAJA=»

2 Se bajo la calidad de evidencia por riesgo de sesgo.

Complicaciones 2 estudios o000
(eventos adversos) a observacionales MUY BAJA
los 12 meses a,b,c

Impacto

Media de pérdida de
exceso de peso en el
grupo BIG no
ajustable: 55,6 %

Media de pérdida de
exceso de peso en el
grupo BIG ajustable:
56,7 %

Diferencia de medias:
1,1 % (95 %IC, -4,47
% a 6,67 %)

No esta claro si el uso
de BIG ajustable tiene
alglin efecto sobre la
pérdida de exceso de
peso a los 12 meses
comparado con BIG
no ajustable, dado que
la certeza de evidencia
es muy baja.

Riesgo relativo: 1,42
(95 %IC, 0,68 a 2,95)

Para un riesgo
absoluto asumido de
78 por cada 1000
pacientes que tendrian
un evento adverso con
BIG no ajustable, 111
por cada 1000 tendrian
un evento adverso con
BIG ajustable.

Diferencia absoluta:
33 pacientes mas (95
%IC, 25 menos a 152
mas)*

No esta claro si el uso
de BIG ajustable tiene
algun efecto sobre las
complicaciones
comparado con BIG
no ajustable, dado que
la certeza de evidencia
es muy baja.

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN
DIABETES MELLITUS TIPO 2

Consideraciones
adicionales / del
grupo de trabajo

No se identificaron estudios
que reportaran desenlaces
de pérdida de peso a los 24

meses.

No se identificaron estudios
que reportaran remision de
DM.

No se identificaron estudios
que reportaran tasas de
reintervencion ni eventos
cardiovasculares.
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PREGUNTA CLiNICA En el manejo de la obesidad en adultos, ofrece algiin beneficio la intervencion con balén intragéstrico (BIG) ajustable
comparada con uno no ajustable?

Poblacion Adultos con obesidad
Procedimiento BIG ajustable
Alternativa BIG no ajustable
Desenlaces de interés Pérdida de peso

Remision de DM
Complicaciones
Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Consideraciones
Juicio Evidencia cientifica adicionales / del
grupo de trabajo

Desenlace Numero de Calidad Impacto

estudios evidencia

a Se bajo la calidad de evidencia por riesgo de sesgo.
b Se bajo la calidad de evidencia por inconsistencia.
¢ Se bajo la calidad de evidencia por imprecision.

* Riesgo absoluto asumido a partir de la poblacion de los estudios incluidos.

Consideraciones
Juicio Evidencia cientifica adicionales / del grupo de

trabajo

Calidad de la Cual es la certidumbre global sobre La calidad global de la evidencia para esta

evidencia i . . pregunta clinica es muy baja.
los estimadores identificados en la Lo
Los estudios incluidos reportan solo dos desenlaces

literatura? de interés (pérdida de peso a los 12 meses y
complicaciones), pero dado el disefio de los

2 II\A/Il(t)Etlicra da estudios y el riesgo de sesgo, se bajo la certeza de
o Baja evidencia a muy baja. En la comparacion de

complicaciones, ademas, los resultados son

(X) Muy baja imprecisos e inconsistentes.

o No se han incluido estudios

Consideraciones

Juicio Evidencia cientifica adicionales / del grupo de
trabajo

Valores Y ;La valoracién de la importancia de En otro ?studio de eleccion se ob.tuvicron } El capitulo 5 del informe dgscribc
preferencias ) ) puntuaciones sobre las preferencias en relacion a con mayor detalle los estudios.

los desenlaces de interés por parte los valores relativos a una serie de atributos sobre

de los pacientes es incierta o la pérdida de peso en una muestra de 540 personas

. con un IMC > 30 kg/m2 interesadas en perder peso
variable? y asi permitir cuantificar cual era la pérdida de

peso minima aceptable para un paciente como para
aceptar ser tratado con un dispositivo que

o Existe una incertidumbre / variabilidad

importante . .
X Existe una cierta incertidumbre / SEPIRANE v G R M i
variabilidad complicaciones y muerte (Ho 2016). Los atributos

mas importantes fueron el riesgo de morir, la
pérdida de peso, la duracion de la pérdida de peso
y la duracién de los efectos secundarios.

o Probablemente la incertidumbre /
variabilidad no sea importante

o No existe una incertidumbre /
variabilidad importante

o Se desconoce la posible importancia que
otorgan los pacientes a los desenlaces

o No existen desenlaces desfavorables para
los pacientes

244 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Consideraciones
Juicio Evidencia cientifica adicionales / del

grupo de trabajo

Costes ¢Cual es la magnitud de los No hay informacién sobre el coste del dispositivo utilizado en las  El capitulo 5 del
. técnicas de endoscopia bariatrica primaria al no estar incluidas informe describe con
recursos necesarios? en el catalogo de prestaciones del CatSalut ni del SNS a mayor detalle esta
® ks Cass diferencia de la cirugia bariatrica. Como referencia, se ha de informacion.

informar que el “tratamiento de la obesidad morbida (cirugia
bariatrica): cirugia de la obesidad morbida” tiene un precio
unitario segun la tarifa del CatSalut del 202010 de 8074,94 €.

x Costes moderados
o El ahorro o el coste son negligibles
o Ahorro moderado

o Gran ahorro Para completar la falta de informacion sobre el coste del
o Varia dispositivo, se consulto a los expertos clinicos miembros del
o Se desconoce panel (diciembre de 2019 y febrero de 2022). Como resultado, se

informo que, en la medicina privada y de modo aproximado, un
dispositivo Apollo cuesta unos 4000-4500 € (el POSE es mas
caro que el Apollo) y un BIG, entre 550 y 1000 € (mas caros los
ajustables que los convencionales y mas caros los rellenos de aire
respecto a los rellenos de liquido). En el caso del AspireAssist,
unos 12 000 € en la medicina privada, y los dispositivos de
bypass duodenoyeyunal, unos 10 000 €.

Consideraciones
Juicio Evidencia cientifica adicionales / del
grupo de trabajo

Coste eficacia ;Las evaluaciones econémicas son favorables a la La busqueda no identifico estudios relevantes
) .. X en este apartado.
intervencién o a sus alternativas?

o Favorecen a la intervencion

o Probablemente favorecen a la intervencion
o No favorecen ni intervencion ni alternativa
o Probablemente favorecen a la alternativa

o Favorecen a la alternativa

o Variable

(X) No se dispone de informacion

Certidumbre ¢Cual es la certidumbre global sobre los datos No aplicable.
sobre datos L. i . )
econdmicos econdmicos identificados en la literatura?

o Alta

o Moderada

o Baja

o Muy baja

(X) No se han incluido estudios

10 ORDRE SLT/91/2020, de 17 de juny, per la qual es determinen per a I'any 2020 els preus unitaris per a la contraprestacié de
l'atencié hospitalaria i especialitzada. Enlace: https://portaldogc.gencat.cat/utilsEADOP/PDF/8159/1800536.pdf
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Juicio

Aceptabilidad

¢La intervencion es

aceptable para las partes

interesadas?

o No
o Probablemente no

x Probablemente si
o Si

Evidencia cientifica

Otro estudio valor¢ las expectativas, a partir del Goals and Relative
Weights Questionnaire, de personas candidatas a una cirugia por via
endoscopica y se establecieron unos perfiles de peso “sofiado”, “ideal”,
“aceptable” y “decepcionante” (Price 2013). Los resultados mostraron
que estas eran poco realistas al comparar los pesos que las personas
atribuyeron a cada categoria con el porcentaje de peso total que deberian
perder (%EWL) para alcanzarlas (peso “sofiado” 71 kg %EWL 88.7;
peso “ideal” 80 kg %EWL 76.4; peso “aceptable” 86 kg %EWL 68.2;
peso “decepcionante” 105 kg %EWL 40.6).

o No se han incluido estudios

En un estudio posterior, estos investigadores compararon las
expectativas relacionadas con la pérdida de peso con la pérdida de peso
real 24 meses después de la cirugia (Nickel 2018). Aunque el IMC
esperado por los participantes fue muy similar al conseguido tras la
cirugia (32.6 + 5.6 kg/m2 frente a 33.9 + 6.3 kg/m2), la figura percibida
no correspondié con la esperada. Por otro lado, se observé en mayor
medida que la cirugia tenia un beneficio sobre la pérdida de peso tras
pasar por el quiréfano.

Consideraciones
adicionales / del

grupo de trabajo

El capitulo 5 del
informe describe con
mayor detalle los
estudios.

Juicio

Equidad

¢La intervencion tiene algiin impacto

Evidencia cientifica

La busqueda no identifico estudios relevantes en este
apartado.

sobre las inequidades en salud?

O La reduce

X Probablemente la reduce
O No tiene mayor impacto

La inclusion de las técnicas de endoscopia bariatrica
primaria que hayan demostrado su eficacia y seguridad
en la cartera de servicios se asume como una via de
reducir la equidad en salud.

O Probablemente la incrementa

O La incrementa
O Varia

O Se desconoc

Consideraciones
adicionales / del
grupo de trabajo

Juicio

Factibilidad
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¢Es factible
implementar la
intervencién?

o No

o Probablemente no
x Probablemente si
o Si

o No se han incluido
estudios

Evidencia cientifica

La busqueda identifico un estudio que present6 los resultados de una encuesta (con
una participacion de solamente el 16 % de las personas invitadas) a los socios de la
American Society for Metabolic and Bariatric Surgery sobre sus expectativas acerca
de las técnicas endoluminales en el manejo de la obesidad, tanto en pacientes que no
habian recibido ningun tratamiento previo (intervencion primaria) como aquellos en
los que se indicara el tratamiento tras una ganancia de peso tras una cirugia previa
(intervencion secundaria) (Brethauer 2009).

Los participantes habrian asumido un riesgo mayor derivado de la cirugia
endoluminal (equiparable a otras cirugias de la obesidad por via laparoscopica) para
obtener un mejor resultado en la pérdida de peso independientemente de la finalidad
de la indicacion de la intervencion. Por otro lado, los participantes esperaban obtener
un mayor beneficio (en términos del porcentaje de pérdida de peso excesivo; %EWL)
de la intervencion primaria que de la secundaria.

Su principal preocupacion en relacion con la aplicacion de intervenciones
endoscopicas fue la incertidumbre sobre su eficacia, seguida de la durabilidad de su
beneficio, su disponibilidad y sus riesgos. El 68 % consider6 que dichas
intervenciones debian probar su eficacia antes de implantarse, y el 58 % no ofreceria
la posibilidad a un paciente hasta no conocer su eficacia.

Otros estudios, con objetivos relacionados con aspectos sobre la cirugia bariatrica y,
por tanto, aplicables de manera indirecta a esta pregunta clinica, han explorado el
conocimineto de los profesionales sanitarios sobre la cirugia de la obesidad y pueden
contribuir a identificar barreras para la implantacion. Sus resultados se resumen en la
siguiente pagina.

Consideraciones
adicionales / del
grupo de trabajo

El capitulo 5 del
informe describe con
mayor detalle los
estudios.
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Resumen de juicios

Efectos deseados

Efectos no deseados

Certeza de la evidencia

Valores

Balance de efectos

Costes requeridos y coste-eficacia

Certeza de los costes requeridos y coste-
eficacia

Equidad

Aceptabilidad

Factibilidad

Juicio

Grande

Grande

Muy baja

Incertidumbre o
variabilidad
importantes

Favorece la
intervencion

Favorece la
intervencion

Muy baja

La reduce

No

No

Moderado

Moderada

Baja

Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad

Probablemente
favorece la
intervencion
Probablemente

favorece la
intervencion

Baja

Probablemente la
reduce

Probablemente no

Probablemente no

Pequefio

Pequeiia

Moderada

Probablemente no
hay incertidumbre ni
variabilidad

No favorece la
intervencion ni la
comparacion

No favorece la

intervencion ni la
comparacion

Moderada

No tiene mayor
impacto

Probablemente si

Probablemente si

Trivial

Trivial

Alta

No hay
variabilidad o
incertidumbre
importante

Probablemente
favorece la
comparacion

Favorece la
comparacion

Probablemente
favorece la
comparacion

Favorece la
comparacion

Alta

Probablemente

X La incrementa
la incrementa

Si

Si
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Varia

Varia

Se desconoce la
importancia
otorgada

Varia

Varia

Varia

Varia

Varia

Se desconoce

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Se desconoce

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Ningun estudio
incluido

Implicaciones



Recomendaciones

PREGUNTA CLIiNICA: En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algin beneficio la intervencién con balén

intragéstrico (BIG) ajustable comparada con uno no ajustable?

Tipo de
recomendacion

Tecomendacion

Justificacién

248

Plena exclusion  Cobertura restringida en Posponer la Cobertura restringida a favor — Plena inclusion
— No inclusién contra — Modificaciones de decision hasta la Modificaciones de las de la
de la las condiciones de uso: generacion de condiciones de uso: ampliaciéon  intervencion
intervencion ampliacion o restriccion de mas evidencia o restriccion de sus

sus indicaciones, o por indicaciones o por variacion de

variacion de otras otras condiciones de uso

condiciones de uso

o (e} X (e} o

La evidencia sobre la superioridad, igualdad o inferioridad de la utilizacion del balon ajustable en comparacion con el balon
no ajustable es de calidad muy baja, asi que no es posible hacer una recomendacion ni a favor ni en contra de la
implementacion de estas intervenciones en la cartera de servicios comunes del SNS que no sea para su uso exclusivo en
investigacion. Esto implica que, en caso de encontrarse o generarse evidencia suficiente para financiar el BIG de forma
condicional favorable o fuerte favorable, se deberia generar otra mas para conocer si dicho BIG debe ser ajustable o no
ajustable.

La poblacion de estudio debe ser parecida a la de los estudios incluidos (uno de ellos no especificaba las caracteristicas de los
pacientes, pero en el otro se incluyeron pacientes a partir de 70 afios con un IMC entre 27 y 30 kg/m2, que hubieran fracasado
en el intento de pérdida de peso y que presentaran alguna comorbilidad asociada a la obesidad).

No hay estudios referentes a la intervencion con los dispositivos BIG ajustable y BIG no ajustable que permitan emitir unas
recomendaciones en el subgrupo de poblacion de obesos con DM de tipo 2.

Con la evidencia disponible en el momento de la elaboracion de este informe, cuya calidad es muy baja, se concluye que es
necesario esperar a tener resultados de mas estudios primarios y, a ser posible, un estudio de coste-efectividad en el contexto
espafiol para una nueva evaluacion de estas intervenciones. Preferiblemente, dichos estudios deben tener un disefio
experimental de tipo ensayo clinico aleatorizado y que se estudien variables de pérdida de peso como %EWL y %TWL y
eventos adversos en cuanto a la dimension de seguridad. Todas estas variables deberian ser evaluadas a largo plazo (12 y 24
meses). Entre los participantes, se deberia contar con la inclusién de obesos con la comorbilidad de DM.

El panel de expertos participantes en la formulacion de recomendaciones de este informe respalda la necesidad de obtener
mas estudios que aporten mas evidencia antes de establecer un posicionamiento sobre su financiacion en la cartera.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Anexo 3.9. Marcos EtD y recomendacién BIG vs. EG

09.1. BIG Reshape Duo comparado con gastroplastia endoscdpica con Apollo

PREGUNTA CLINICA

Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

Efectos

¢Cuan
deseados

importante es
el impacto de
los efectos

deseados?

O Inapreciable
O Pequeiio

O Moderado
O Relevante
O Variable

X No se
dispone de
informacién

En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algun beneficio la intervencion con balon intragastrico (BIG) Reshape

Duo respecto a la gastroplastia endoscopica con Apollo?

Adultos con obesidad
BIG Reshape Duo
Gastroplastia endoscopica con Apollo

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

Calidad

evidencia

Desenlace Numero de Impacto

estudios
e000

MUY
BAJAa

1 estudio
observacional

Porcentaje de
pérdida de
peso total a
los 6 meses

Media de pérdida de
peso total en el grupo
Apollo: 16,1 %
Media de pérdida de
peso total en el grupo
Reshape Duo: 12,6 %

Diferencia de medias: -
3,5 % (95 %IC, -5,18%

a-1,82 %)

No esta claro si el uso
de Reshape Duo tiene
algtin efecto sobre el
porcentaje de pérdida
de peso total a los 6
meses comparado con
Apollo, dado que la
certeza de evidencia es
muy baja.

1 estudio
observacional

®O000
MUY
BAJAa

Porcentaje de
pérdida de
peso total a
los 12 meses

Media de pérdida de
exceso de peso en el
grupo Apollo: 17,4 %
Media de pérdida de
exceso de peso en el
grupo Reshape Duo:
14,4 %

Diferencia de medias: -

3% (95 %IC, -53 % a
-0,7 %)

No esta claro si el uso
de Reshape Duo tiene
algtin efecto sobre el
porcentaje de pérdida
de peso total a los 12
meses comparado con
Apollo, puesto que la
certeza de evidencia es
muy baja.

Consideraciones adicionales /

del grupo de trabajo

No se identificaron estudios que

reportaran desenlaces de pérdida de peso

a los 24 meses.

No se identificaron estudios que
reportaran remision de DM.

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN
DIABETES MELLITUS TIPO 2
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PREGUNTA CLiNICA

Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

250

En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algun beneficio la intervencion con balén intragéstrico (BIG) Reshape
Duo respecto a la gastroplastia endoscopica con Apollo?

Adultos con obesidad

BIG Reshape Duo

Gastroplastia endoscopica con Apollo

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

Desenlace Numero de Calidad
estudios evidencia

Exito de la 1 estudio 1000

intervencion observacional MUY

(pérdida de BAJAa

peso >10 %)

a los 6 meses

Exito de la 1 estudio 1000

intervencion observacional MUY

(pérdida de BAJAa

peso > 10 %)

alos 12

meses

Impacto

Riesgo relativo: 0,91
(0,77 a 1,07)

Para un riesgo asumido
de 831 por cada 1000
pacientes que tendrian
pérdida de peso total >
10 % con Apollo, 756
por cada 1000 tendrian
pérdida de peso total >
10 % con Reshape
Duo.

Diferencia absoluta: 75
pacientes menos (95
%IC, 191 menos a 58
mas)

No esta claro si el uso
de Reshape Duo tiene
algun efecto sobre el
numero de pacientes
que alcanzan una
pérdida de peso igual o
superior al 10 % a los 6
meses comparado con
Apollo, ya que la
certeza de evidencia es
muy baja.

Riesgo relativo: 0,93
(0,79 a 1,09)

Para un riesgo asumido
de 800 por cada 1000
pacientes que tendrian
pérdida de peso total >
10 % con Apollo, 744
por cada 1000 tendrian
pérdida de peso total >
10 % con Reshape
Duo.

Diferencia absoluta: 56
pacientes menos (95
%IC, 168 menos a 72
mas)

No esta claro si el uso
de Reshape Duo tiene
algtin efecto sobre el
numero de pacientes
que alcanzan una
pérdida de peso igual o
superior al 10 % a los
12 meses comparado
con Apollo, debido a
que la certeza de
evidencia es muy baja.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Consideraciones adicionales /
del grupo de trabajo



PREGUNTA CLiNICA

Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

En el manejo de la obesidad en adultos, ¢ofrece algun beneficio la intervencion con balon intragastrico (BIG) Reshape
Duo respecto a la gastroplastia endoscopica con Apollo?

Adultos con obesidad
BIG Reshape Duo
Gastroplastia endoscopica con Apollo

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

Desenlace Numero de Calidad
estudios evidencia

Exito de la 1 estudio 1000

intervencion observacional MUY

(pérdida de BAJAa

peso > 20 %)

a los 6 meses

Exito de la 1 estudio 1000

intervencion observacional MUY

(pérdida de BAJAa

peso > 20 %)

alos 12

meses

Impacto

Riesgo relativo: 0,66
(0,40 a 1,09)

Para un riesgo asumido
de 374 por cada 1000
pacientes que tendrian
pérdida de peso total >
20 % con Apollo, 247
por cada 1000 tendrian
pérdida de peso total >
20 % con Reshape
Duo.

Diferencia absoluta:
127 pacientes menos
(95 %IC, 225 menos a
34 mas)

No esta claro si el uso
de Reshape Duo tiene
algun efecto sobre el
numero de pacientes
que alcanzan una
pérdida de peso igual o
superior al 20 % a los 6
meses comparado con
Apollo, pues la certeza
de evidencia es muy
baja.

Riesgo relativo: 0,54
(0,322 0,91)

Para un riesgo asumido
de 367 por cada 1000
pacientes que tendrian
pérdida de peso total >
20 % con Apollo, 198
por cada 1000 tendrian
pérdida de peso total >
20 % con Reshape
Duo.

Diferencia absoluta:
169 pacientes menos
(95 %IC, 249 menos a
33 menos)

No esta claro si el uso
de Reshape Duo tiene
algtin efecto sobre el
numero de pacientes
que alcanzan una
pérdida de peso igual o
superior al 20 % a los
12 meses comparado
con Apollo,
considerando que la
certeza de evidencia es
muy baja.

Consideraciones adicionales /
del grupo de trabajo

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN
DIABETES MELLITUS TIPO 2
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PREGUNTA CLiNICA

Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algun beneficio la intervencion con balén intragéstrico (BIG) Reshape
Duo respecto a la gastroplastia endoscopica con Apollo?

Adultos con obesidad
BIG Reshape Duo
Gastroplastia endoscopica con Apollo

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

. o Consideraciones adicionales /
Evidencia cientifica .
del grupo de trabajo

Desenlace Numero de Calidad Impacto

estudios evidencia

a Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo moderado de confusion
y riesgo alto de seleccion y datos perdidos.

b Se bajo el nivel de certeza dado que el intervalo de confianza cruza el
umbral de significancia clinica fijado a priori para variables de pérdida de
peso.

09.2. BIG Orbera comparado con gastroplastia endoscépica con Apollo

PREGUNTA CLINICA

Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

Efectos

¢Cuan
deseados

importante
es el

impacto de
los efectos

deseados?

O Inapreciable

O Pequeiio
O Moderado
O Relevante
O Variable

X No se
dispone de
informacion
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En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algun beneficio la intervencion con balon intragastrico (BIG) Orbera
respecto a la gastroplastia endoscopica con Apollo?

Adultos con obesidad
BIG Orbera
Gastroplastia endoscopica con Apollo

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

. S Consideraciones adicionales / del
Evidencia cientifica )
grupo de trabajo

Desenlace Niamero de Calidad Impacto
estudios evidencia
Porcentaje de 1 estudio o000 Media de pérdida de No se identificaron estudios que reportaran
pérdida de observacional MUY peso total en el grupo desenlaces de pérdida de peso a los 24
peso total a BAJAa Apollo: 16,1 % meses.
los 6 meses Media de pérdida de No se identificaron estudios que reportaran
peso total en el grupo remision de DM.

Orbera: 15,7 %

Diferencia de medias:
-0,4 % (95 %IC, -1,82
% a 1,02 %)

No esta claro si el uso
de Orbera tiene algin
efecto sobre el
porcentaje de pérdida
de peso total a los 6
meses comparado con
Apollo, dado que la
certeza de evidencia es
muy baja.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



PREGUNTA CLiNICA

Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN

En el manejo de la obesidad en adultos, ¢ofrece algun beneficio la intervencion con balon intragastrico (BIG) Orbera
respecto a la gastroplastia endoscopica con Apollo?

Adultos con obesidad

BIG Orbera

Gastroplastia endoscopica con Apollo

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

Desenlace Nuamero de

estudios

Porcentaje de 1 estudio
pérdida de observacional
peso total a

los 12 meses

Exito de la 1 estudio
intervencion observacional
(pérdida de

peso > 10 %)
a los 6 meses

DIABETES MELLITUS TIPO 2

Calidad

evidencia

®O00
MUY
BAJAa

®000
MUY
BAJAa

Impacto

Media de pérdida de
exceso de peso en el
grupo Apollo: 17,4 %

Media de pérdida de
exceso de peso en el
grupo Orbera: 16,9 %

Diferencia de medias:
-0,5 % (95 %IC, -2,71
%al,71 %)

No esta claro si el uso
de Orbera tiene algin
efecto sobre el
porcentaje de pérdida
de peso total a los 12
meses comparado con
Apollo, dado que la
certeza de evidencia es
muy baja.

Riesgo relativo: 0,99
(0,90 a 1,08)

Para un riesgo
asumido de 831 por
cada 1000 pacientes
que tendrian pérdida
de peso total > 10 %
con Apollo, 822 por
cada 1000 tendrian
pérdida de peso total >
10 % con Orbera.

Diferencia absoluta: 8
pacientes menos (95
%IC, 83 menos a 66
mas)

No esta claro si el uso
de Orbera tiene algin
efecto sobre el numero
de pacientes que
alcanzan una pérdida
de peso igual o
superior al 10 % a los
6 meses comparado
con Apollo, puesto que
la certeza de evidencia
es muy baja.

grupo de trabajo

Consideraciones adicionales / del
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PREGUNTA CLiNICA

Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

254

En el manejo de la obesidad en adultos, ¢ofrece algun beneficio la intervencion con balon intragastrico (BIG) Orbera

respecto a la gastroplastia endoscopica con Apollo?

Adultos con obesidad

BIG Orbera

Gastroplastia endoscopica con Apollo

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

Desenlace Niamero de Calidad
estudios evidencia

Exito de la 1 estudio 1000

intervencion observacional MUY

(pérdida de BAJAa

peso > 10 %)

alos 12

meses

Exito de la 1 estudio OO0

intervencion observacional MUY

(pérdida de BAJAa

peso > 20 %)

a los 6 meses

Impacto

Riesgo relativo: 0,99
(0,89a1,11)

Para un riesgo
asumido de 800 por
cada 1000 pacientes
que tendrian pérdida
de peso total > 10 %
con Apollo, 792 por
cada 1000 tendrian
pérdida de peso total >
10 % con Orbera.

Diferencia absoluta: 8
pacientes menos (95
%IC, 88 menos a 88
mas)

No esta claro si el uso
de Orbera tiene algiin
efecto sobre el nimero
de pacientes que
alcanzan una pérdida
de peso igual o
superior al 10 % a los
12 meses comparado
con Apollo, ya que la

certeza de evidencia es

muy baja.

Riesgo relativo: 0,98
(0,77 a 1,26)

Para un riesgo
asumido de 374 por
cada 1000 pacientes
que tendrian pérdida
de peso total > 20 %
con Apollo, 367 por
cada 1000 tendrian
pérdida de peso total >
20 % con Orbera.

Diferencia absoluta: 7
pacientes menos (95
%IC, 86 menos a 97
mas)

No esta claro si el uso
de Orbera tiene algin
efecto sobre el numero
de pacientes que
alcanzan una pérdida
de peso igual o
superior al 20 % a los
6 meses comparado
con Apollo, debido a
que la certeza de
evidencia es muy baja.

Consideraciones adicionales / del
grupo de trabajo

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



PREGUNTA CLiNICA

Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

En el manejo de la obesidad en adultos, ¢ofrece algun beneficio la intervencion con balon intragastrico (BIG) Orbera

respecto a la gastroplastia endoscopica con Apollo?

Adultos con obesidad

BIG Orbera

Gastroplastia endoscopica con Apollo

Pérdida de peso
Remision de DM

Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Consideraciones adicionales / del

Juicio Evidencia cientifica .
grupo de trabajo
Desenlace Numero de Calidad Impacto
estudios evidencia

Exito de la 1 estudio 1000 Riesgo relativo: 0,96

intervencion observacional MUY (0,71 a 1,29)

(perd1>da deo BAJAa Para un riesgo

peso > 20 %) asumido de 367 por

alos 12 cada 1000 pacientes

IDCEES que tendrian pérdida
de peso total > 20 %
con Apollo, 352 por
cada 1000 tendrian
pérdida de peso total >
20 % con Orbera.
Diferencia absoluta: 15
pacientes menos (95
%IC, 106 menos a 106
mas)
No esta claro si el uso
de Orbera tiene algin
efecto sobre el nimero
de pacientes que
alcanzan una pérdida
de peso igual o
superior al 20 % a los
12 meses comparado
con Apollo, pues la
certeza de evidencia es
muy baja.

a Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo moderado de confusion

y riesgo alto de seleccion y datos perdidos.

b Se bajo el nivel de certeza dado que el intervalo de confianza cruza el

umbral de significancia clinica fijado a priori para variables de pérdida de

peso.

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN 255
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09.3. BIG Reshape Duo comparado con gastroplastia endoscopica con POSE

PREGUNTA CLINICA

Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

Efectos

¢Cuan
deseados

importante es el
impacto de los
efectos
deseados?

O Inapreciable

O Pequeiio

O Moderado

O Relevante

O Variable

X No se dispone
de informaci6
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En el manejo de la obesidad en adultos, ¢ofrece algin beneficio la intervencion con balon intragastrico (BIG) Reshape

Duo respecto a la gastroplastia endoscopica con POSE?

Adultos con obesidad

BIG Reshape Duo

Gastroplastia endoscopica con POSE

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

Desenlace Nimero de Calidad
estudios evidencia

Porcentaje de 1 estudio o000

pérdida de peso observacional MUY

total a los 6 )

meses BAJA:

Porcentaje de 1 estudio @O O O

pérdida de peso observacional MUY

total a los 12

meses BAJA:

Impacto

Media de pérdida de peso
total en el grupo POSE: 14,5
%

Media de pérdida de peso
total en el grupo Reshape
Duo: 12,6 %

Diferencia de medias: -1,9
% (95 %IC, -3,61 % a -0.19
%)

No esté claro si el uso de
Reshape Duo tiene algin
efecto sobre el porcentaje de
pérdida de peso total a los 6
meses comparado con
POSE, dado que la certeza
de evidencia es muy baja.

Media de pérdida de exceso
de peso en el grupo POSE:
15,3 %

Media de pérdida de exceso
de peso en el grupo Reshape
Duo: 14,4 %

Diferencia de medias: -0,9
% (95 %IC, -3,18 % a -1,38
%)

No esta claro si el uso de
Reshape Duo tiene algin
efecto sobre el porcentaje de
pérdida de peso total a los
12 meses comparado con
POSE, puesto que la certeza
de evidencia es muy baja.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Consideraciones
adicionales / del

grupo de trabajo

No se identificaron
estudios que reportaran
desenlaces de pérdida de
peso a los 24 meses.

No se identificaron

estudios que reportaran
remision de DM.



PREGUNTA CLiNICA

Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algun beneficio la intervencién con balon intragastrico (BIG) Reshape

Duo respecto a la gastroplastia endoscopica con POSE?

Adultos con obesidad

BIG Reshape Duo

Gastroplastia endoscopica con POSE

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

Desenlace Niamero de Calidad
estudios evidencia

Exito de la 1 estudio @O O O

mtfer\@ncmn observacional MUY

(pérdida de )

peso >10 %) a BAJA:

los 6 meses

Exito de la 1 estudio @O O O

mtfer\@ncmn observacional MUY

(pérdida de

peso > 10 %) a BAJA:

los 12 meses

Consideraciones
adicionales / del
grupo de trabajo

Impacto

Riesgo relativo: 1,05 (0,88 a
1,27)

Para un riesgo asumido de
716 por cada 1000 pacientes
que tendrian pérdida de peso
total > 10 % con POSE, 752
por cada 1000 tendrian
pérdida de peso total > 10 %
con Reshape Duo.

Diferencia absoluta: 36
pacientes mas (95 %IC, 86
menos a 193 mas)

No esté claro si el uso de
Reshape Duo tiene algun
efecto sobre el nimero de
pacientes que alcanzan una
pérdida de peso igual o
superior al 10 % a los 6
meses comparado con
POSE, ya que la certeza de
evidencia es muy baja.

Riesgo relativo: 1,04 (0,86 a
1,24)

Para un riesgo asumido de
717 por cada 1000 pacientes
que tendrian pérdida de peso
total > 10 % con POSE, 745
por cada 1000 tendrian
pérdida de peso total > 10 %
con Reshape Duo.

Diferencia absoluta: 29
pacientes mas (95 %IC, 100
menos a 172 mas)

No esté claro si el uso de
Reshape Duo tiene algun
efecto sobre el nimero de
pacientes que alcanzan una
pérdida de peso igual o
superior al 10 % a los 12
meses comparado con
POSE, debido a que la
certeza de evidencia es muy
baja.

TECNICAS ENDOSCOPICAS BARIATRICAS PRIMARIAS EN PERSONAS ADULTAS CON O SIN

DIABETES MELLITUS TIPO 2
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PREGUNTA CLiNICA

Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

258

En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algun beneficio la intervencién con balon intragastrico (BIG) Reshape

Duo respecto a la gastroplastia endoscopica con POSE?

Adultos con obesidad

BIG Reshape Duo

Gastroplastia endoscopica con POSE

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

Desenlace Niamero de Calidad
estudios evidencia
Exito de la 1 estudio @O O O
mtfer\@ncmn observacional MUY
(pérdida de )
peso >20 %) a BAJA:
los 6 meses
Exito de la 1 estudio @O O O
mtfer\@ncmn observacional MUY
(pérdida de )
peso >20 %) a BAJA:

los 12 meses

Consideraciones
adicionales / del
grupo de trabajo

Impacto

Riesgo relativo: 1,04 (0,60 a
1,80)

Para un riesgo asumido de
236 por cada 1000 pacientes
que tendrian pérdida de peso
total > 20 % con POSE, 246
por cada 1000 tendrian
pérdida de peso total > 20 %
con Reshape Duo.

Diferencia absoluta: 9
pacientes menos (95 %IC,
95 menos a 189 mas)

No esté claro si el uso de
Reshape Duo tiene algun
efecto sobre el nimero de
pacientes que alcanzan una
pérdida de peso igual o
superior al 20 % a los 6
meses comparado con
POSE, pues la certeza de
evidencia es muy baja.

Riesgo relativo: 0,77 (0,43 a
1,37)

Para un riesgo asumido de
257 por cada 1000 pacientes
que tendrian pérdida de peso
total > 20 % con POSE, 198
por cada 1000 tendrian
pérdida de peso total > 20 %
con Reshape Duo.

Diferencia absoluta: 59
pacientes menos (95 %IC,
146 menos a 9,5 mas)

No esté claro si el uso de
Reshape Duo tiene algun
efecto sobre el nimero de
pacientes que alcanzan una
pérdida de peso igual o
superior al 20 % a los 12
meses comparado con
POSE, considerando que la
certeza de evidencia es muy
baja.

a Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo moderado de confusion y riesgo alto

de seleccion y datos perdidos.

b Se bajo el nivel de certeza dado que el intervalo de confianza cruza el umbral de
significancia clinica fijado a priori para variables de pérdida de peso.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



09.4. BIG Orbera comparado con gastroplastia endoscopica con POSE

PREGUNTA CLINICA

Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

Efectos ;Cuan
deseados X
importante es
el impacto de
los efectos
deseados?

o Inapreciable
© Pequeiio

o Moderado
o Relevante

o Variable

X No se
dispone de
informacion

En el manejo de la obesidad en adultos, ¢ofrece algun beneficio la intervencion con baléon intragastrico (BIG) Orbera

respecto a la gastroplastia endoscopica con POSE?

Adultos con obesidad
BIG Orbera
Gastroplastia endoscopica con POSE

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

Calidad
evidencia

®O00O
MUY
BAJA:

Desenlace Nuamero de

estudios

1 estudio
observacional

Porcentaje de
pérdida de peso
total a los 6
meses

1 estudio
observacional

Porcentaje de
pérdida de peso
total a los 12
meses

®0O00
MUY

BAJA®

Impacto

Media de pérdida de
peso total en el grupo
POSE: 14,5 %

Media de pérdida de
peso total grupo Orbera:
15,7 %

Diferencia de medias:
1,2 % (95 %IC, 0,27 %
22,67 %)

No esta claro si el uso de

Orbera tiene alglin
efecto sobre el

porcentaje de pérdida de

peso total a los 6 meses
comparado con POSE,
dado que la certeza de
evidencia es muy baja.

Media de pérdida de
exceso de peso en el
grupo POSE: 15,3 %
Media de pérdida de
exceso de peso en el
grupo Orbera: 16,9 %
Diferencia de medias:
1,6 % (95 %IC, -0,58 %
a3,78 %)

No esta claro si el uso de

Reshape Duo tiene
algun efecto sobre el

porcentaje de pérdida de
peso total a los 12 meses

comparado con POSE,
puesto que la certeza de
evidencia es muy baja.

Consideraciones
adicionales / del grupo

de trabajo

No se identificaron estudios que
reportaran desenlaces de pérdida
de peso a los 24 meses.

No se identificaron estudios que
reportaran remision de DM.
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PREGUNTA CLiNICA En el manejo de la obesidad en adultos, ;ofrece algin beneficio la intervencion con balén intragéstrico (BIG) Orbera
respecto a la gastroplastia endoscopica con POSE?

Poblacién Adultos con obesidad
Procedimiento BIG Orbera
Alternativa Gastroplastia endoscopica con POSE
Desenlaces de interés Pérdida de peso

Remision de DM

Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Consideraciones

Juicio Evidencia cientifica adicionales / del grupo
de trabajo
Desenlace Niamero de Calidad Impacto
estudios evidencia
Exito de la 1 estudio @OOO Riesgo relativo: 1,15
intervencion observacional (1,02 a 1,29)
rdida d MUY
(pér (1) BEIIEY BAJA: Para un riesgo asumido
210 %) alos 6 de 716 por cada 1000
meses

pacientes que tendrian
pérdida de peso total >
10 % con POSE, 824
por cada 1000 tendrian
pérdida de peso total >
10 % con Orbera.

Diferencia absoluta: 107
pacientes mas (95 %IC,
14 mas a 208 mas)

No esta claro si el uso de
Orbera tiene alglin
efecto sobre el numero
de pacientes que
alcanzan una pérdida de
peso igual o superior al
10 % a los 6 meses
comparado con POSE,
dado que la certeza de
evidencia es muy baja.

Exito de la 1 estudio @OOO Riesgo relativo: 1,11
intervencion observacional (0,96 a 1,28)

(pérdida d MUY

B 01 BEUIIEY BAJA: Para un riesgo asumido
=10 %) a los 12 de 717 por cada 1000
meses

pacientes que tendrian
pérdida de peso total >
10 % con POSE, 796
por cada 1000 tendrian
pérdida de peso total >
10 % con Orbera.

Diferencia absoluta: 79
pacientes mas (95 %IC,
29 mas a 201 mas)

No esta claro si el uso de
Orbera tiene alglin
efecto sobre el numero
de pacientes que
alcanzan una pérdida de
peso igual o superior al
10 % a los 12 meses
comparado con POSE,
ya que la certeza de
evidencia es muy baja.
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PREGUNTA CLiNICA

Poblacion
Procedimiento
Alternativa

Desenlaces de interés

Juicio

En el manejo de la obesidad en adultos, ¢ofrece algun beneficio la intervencion con balon intragastrico (BIG) Orbera
respecto a la gastroplastia endoscopica con POSE?

Adultos con obesidad

BIG Orbera

Gastroplastia endoscopica con POSE

Pérdida de peso
Remision de DM
Complicaciones

Tasa de reintervencion

Eventos cardiovasculares

Evidencia cientifica

Desenlace Niamero de
estudios

Exito de la 1 estudio

intervencion observacional

(pérdida de peso

>20 %) alos 6

meses

Exito de la 1 estudio

intervencion observacional

(pérdida de peso

>20 %) alos 12

meses

a Se bajo un nivel de certeza de evidencia por riesgo moderado de confusion y riesgo

alto de seleccion y datos perdidos.

Calidad

evidencia

®O00O
MUY
BAJA:

®O00O
MUY
BAJA:

Impacto

Riesgo relativo: 1,56
(1,11 a2,18)

Para un riesgo asumido
de 236 por cada 1000
pacientes que tendrian
pérdida de peso total >
20 % con POSE, 369
por cada 1000 tendrian
pérdida de peso total >
20 % con Orbera.

Diferencia absoluta: 132

pacientes mas (95 %IC,
26 mas a 279 mas)

No esta claro si el uso de

Orbera tiene alglin
efecto sobre el numero
de pacientes que
alcanzan una pérdida de
peso igual o superior al
20 % a los 6 meses
comparado con POSE,
pues la certeza de
evidencia es muy baja.

Riesgo relativo: 1,37
(0,93 a 2,00)

Para un riesgo asumido
de 257 por cada 1000
pacientes que tendrian
pérdida de peso total >
20 % con POSE, 352
por cada 1000 tendrian
pérdida de peso total >
20 % con Orbera.

Diferencia absoluta: 95

pacientes mas (95 %IC,
18 menos a 257 mas)

No esta claro si el uso de

Orbera tiene alglin
efecto sobre el numero
de pacientes que
alcanzan una pérdida de
peso igual o superior al
20 % a los 12 meses
comparado con POSE,
considerando que la
certeza de evidencia es
muy baja.

b Se bajo el nivel de certeza dado que el intervalo de confianza cruza el umbral de
significancia clinica fijado a priori para variables de pérdida de peso.

Consideraciones
adicionales / del grupo
de trabajo
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TABLAS EtD (comunes a las cuatro comparaciones)

Consideraciones

Juicio Evidencia cientifica adicionales / del
grupo de trabajo
Efectos no ¢Cuan importante es el impacto de los efectos No se identificaron
deseados estudios que
no deseados? reportaran
o Tnapreciable (ciompllcacmnc.sr, tasas
o Pequeﬁo e reintervencion ni
o Moderado CVC?OS !
o Relevante cardaiovasculares.
o Variable
X No se dispone de informacion
Ca.lidad.dc la ¢Cual es la certidumbre global sobre los Dado el dis.cﬁo.dcl estudio (tipo obs'c'rvacional)
evidencia X K . . y el potencial riesgo de sesgo, se bajo la
estimadores identificados en la literatura? calidad global de la evidencia de esta pregunta
o Alta a muy baja.
o Moderada
o Baja
X Muy baja
o No se han incluido estudios
Consideraciones
o ) o adicionales /
Juicio Evidencia cientifica
del grupo de
trabajo
Valores Y ;La valoracién de la importancia de los En otro F:studio de eleccion se obtuvicron 5 El capitulo 5 Q(:l
preferencias 3 ; puntuaciones sobre las preferencias en relacion a informe describe con
desenlaces de interés por parte de los los valores relativos a una serie de atributos sobre mayor detalle los
pacientes es incierta o variable? la pérdida de peso en una muestra de 540 personas estudios.
con un IMC > 30 kg/m?2 interesadas en perder peso
o Existe una incertidumbre / variabilidad importante y asi permitir cuantificar cudl era la minima
X Existe una cierta incertidumbre / variabilidad aceptable para un paciente como para aceptar ser
o Probablemente la incertidumbre / variabilidad no sea tratado con un dispositivo que comportara un
importante determinado riesgo de complicaciones y muerte
o No existe una incertidumbre / variabilidad importante (Ho 2016). Los atributos més importantes fueron el
o Se desconoce la posible importancia que otorgan los riesgo de morir, la pérdida de peso, la duracion de
pacientes a los desenlaces la pérdida de peso y la duracion de los efectos
o No existen desenlaces desfavorables para los secundarios.
pacientes
Consideraciones
. : L adicionales /
Juicio Evidencia cientifica

Balance de los
efectos
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¢El balance de los efectos deseables e indeseados son

favorables a la intervencion o a la alternativa?

o Favorece a la intervencion

o Probablemente favorece a la intervencion
o No favorece ni intervencion ni alternativa
o Probablemente favorece a la alternativa

o Favorece a la alternativa

o Variable

X No se dispone de informacion

del grupo de
trabajo

La certeza de la evidencia del estudio
encontrado es muy baja, asi que se
concluye que no se dispone de
informacion suficiente para llevar a
cabo una valoracion sobre si se
favorece la intervencion, el
comparador o ninguna de las
opciones.
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Juicio

Costes

¢Cual es la magnitud de los
recursos necesarios?

o Grandes costes

x Costes moderados

o El ahorro o el coste son
negligibles

o Ahorro moderado

o Gran ahorro

© Varia

o Se desconoce

Evidencia cientifica

No hay informacion sobre el coste del dispositivo utilizado en las técnicas
de endoscopia bariatrica primaria al no estar incluidas en el catalogo de
prestaciones del CatSalut ni del SNS a diferencia de la cirugia bariatrica.
Como referencia, se ha de informar que el “tratamiento de la obesidad
morbida (cirugia bariatrica): cirugia de la obesidad mérbida” tiene un
precio unitario segin la tarifa del CatSalut del 202011 de 8074,94 €.

Para completar la falta de informacion sobre el coste del dispositivo, se
consulto a los expertos clinicos miembros del panel (diciembre de 2019 y
febrero de 2022). Como resultado, se informé que, en la medicina privada
y de modo aproximado, un dispositivo Apollo cuesta unos 4000-4500 €
(el POSE es mas caro que el Apollo) y un BIG, entre 550 y 1.000€ (mas
caros los ajustables que los convencionales y mas caros los rellenos de
aire respecto a los rellenos de liquido). En el caso del AspireAssist, unos
12 000 € en la medicina privada. Los dispositivos de bypass
duodenoyeyunal, unos 10 000 €.

Consideraciones

adicionales /
del grupo de

trabajo

El capitulo 5 del

informe describe con

mayor detalle esta
informacion.

Juicio

Coste eficacia

Certidumbre
sobre datos
econdomicos

¢Las evaluaciones
econdmicas son favorables
a la intervenciéon o a sus
alternativas?

o Favorecen a la intervencion

o Probablemente favorecen a la
intervencion

x No favorecen ni intervencién
ni alternativa

o Probablemente favorecen a la
alternativa

o Favorecen a la alternativa

o Variable

o No se dispone de informacion

¢Cual es la certidumbre
global sobre los datos
econémicos identificados en
la literatura?

o Alta

o Moderada

o Baja

x Muy baja

o No se han incluido estudios

Evidencia cientifica

La busqueda identific6 un estudio de evaluacion econdmica.

Una evaluacion econdémica comparé la gastroplastia endoscopica en
manga (endoscopic sleeve gastroplasty) con BIG a partir de un modelo
analitico Monte Carlo (Jirapinyo, 2018). Este se disei6 para estimar los
costes (en dolares US, 2017) y afios de vida ajustados por calidad
(AVAC), en una cohorte de 100 000 hombres y mujeres norteamericanos
no afroamericanos de 35 afios de edad, un IMC de 32,5 kg/m2 y sin
comorbilidades derivadas de la obesidad. Los datos de eficacia se
obtuvieron de la literatura y el coste de los proveedores Medicare. Se
establecio una perspectiva del sector sanitario y un umbral para la
disposicion a pagar en los 150 000 délares US por AVAC ganado.

Los resultados mostraron unos AVAC muy similares entre el BIG y la
gastroplastia endoscopica en manga (31,8 en un horizonte temporal de
120 afos) y unos costes mayores para la gastroplastia endoscopica en
manga (20 227 frente a 17 227 ddlares US, respectivamente). Tomando
como referencia el umbral para la disposicion a pagar, la gastroplastia
endoscopica en manga resultd mas coste-efectivo con una relacion de
coste-efectividad incremental (RCE) de 131 671 dolares US por AVAC
ganado.

Los resultados del estudio deben ser tomados con gran cautela, puesto que
se derivan tan solo de una comunicacion en un congreso cientifico y, por
tanto, no permiten valorar aspectos fundamentales sobre la validez de la
evaluacion economica.

Los resultados del estudio deben ser tomados con gran cautela, ya que se
derivan tan solo de una comunicacion en un congreso cientifico y, por
tanto, no permiten valorar aspectos fundamentales sobre la validez de la
evaluacion economica.

Consideraciones

adicionales /
del grupo de

trabajo

El capitulo 5 del

informe describe con

mayor detalle los
estudios.

' ORDRE SLT/91/2020, de 17 de juny, per la qual es determinen per a l'any 2020 els preus unitaris per a la contraprestacio de
l'atencié hospitalaria i especialitzada. Enlace: https://portaldogc.gencat.cat/utilsEADOP/PDF/8159/1800536.pdf
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Juicio

Aceptabilidad

¢La intervencion es
aceptable para las partes
interesadas?

o No

o Probablemente no

x Probablemente si

o Si

o No se han incluido estudios

Evidencia cientifica

Otro estudio valor6 las expectativas, a partir del Goals and Relative Weights
Questionnaire, de personas candidatas a una cirugia por via endoscopica y se
establecieron unos perfiles de peso “sofiado”, “ideal”, “aceptable” y
“decepcionante” (Price 2013). Los resultados mostraron que estas eran poco
realistas al comparar los pesos que las personas atribuyeron a cada categoria
con el porcentaje de peso total que deberian perder (%EWL) para alcanzarlas
(peso “sofiado” 71 kg %EWL 88.7; peso “ideal” 80 kg %EWL 76.4; peso
“aceptable” 86 kg % EWL 68.2; peso “decepcionante” 105 kg %EWL 40.6).

En un estudio posterior, estos investigadores compararon las expectativas
relacionadas con la pérdida de peso con la pérdida de peso real 24 meses
después de la cirugia (Nickel 2018). Aunque el IMC esperado por los
participantes fue muy similar al conseguido tras la cirugia (32.6 + 5.6 kg/m2
frente a 33.9 + 6.3 kg/m2), la figura percibida no correspondi6 con la esperada.
Por otro lado, se observé en mayor medida que la cirugia tenia un beneficio
sobre la pérdida de peso tras pasar por el quiréfano.

Consideraciones
adicionales /
del grupo de

trabajo

El capitulo 5 del
informe describe con
mayor detalle los
estudios.

Juicio

Equidad

¢La intervencion tiene algin impacto

sobre las inequidades en salud?

o La reduce

x Probablemente la reduce

o No tiene mayor impacto

o Probablemente la incrementa
o La incrementa

© Varia

o Se desconoce

Evidencia cientifica

La busqueda no identifico estudios relevantes en este
apartado

La inclusion de las técnicas de endoscopia bariatrica primaria
que hayan demostrado su eficacia y seguridad en la cartera
de servicios se asume como una via de reducir la equidad en
salud.

Consideraciones
adicionales /
del grupo de

trabajo

Juicio

Factibilidad
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¢Es factible implementar la
intervencion?

o No

o Probablemente no

x Probablemente si

o Si

o No se han incluido estudios

Evidencia cientifica

La busqueda identific un estudio que presento los resultados de una encuesta
(con una participacion de solamente el 16 % de las personas invitadas) a los
socios de la American Society for Metabolic and Bariatric Surgery sobre sus
expectativas acerca de las técnicas endoluminales en el manejo de la obesidad,
tanto en pacientes que no habian recibido ningiin tratamiento previo
(intervencion primaria) como aquellos en los que se indicara el tratamiento tras
una ganancia de peso tras una cirugia previa (intervencion secundaria)
(Brethauer 2009).

Los participantes habrian asumido un riesgo mayor derivado de la cirugia
endoluminal (equiparable a otras cirugias de la obesidad por via laparoscépica)
para obtener un mejor resultado en la pérdida de peso independientemente de
la finalidad de la indicacion de la intervencion. Por otro lado, los participantes
esperaban obtener un mayor beneficio (en términos del porcentaje de pérdida
de peso excesivo; %EWL) de la intervencion primaria que de la secundaria.

Su principal preocupacion en relacion con la aplicacion de intervenciones
endoscopicas fue la incertidumbre sobre su eficacia, seguida de la durabilidad
de su beneficio, su disponibilidad y sus riesgos. El 68 % consider6 que dichas
intervenciones debian probar su eficacia antes de implantarse, y el 58 % no
ofreceria la posibilidad a un paciente hasta no conocer su eficacia.

Otros estudios, con objetivos relacionados con aspectos sobre la cirugia
bariatrica y, por tanto, aplicables de manera indirecta a esta pregunta clinica,
han explorado el conocimineto de los profesionales sanitarios sobre la cirugia
de la obesidad y pueden contribuir a identificar barreras para la implantacion.
Sus resultados se resumen en la siguiente pagina.

Consideraciones
adicionales /
del grupo de

trabajo

El capitulo 5 del
informe describe con
mayor detalle los
estudios.
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Resumen de juicios

Efectos deseados

Efectos no deseados

Certeza de la evidencia

Valores

Balance de efectos

Costes requeridos y coste-eficacia

Certeza de los costes requeridos y coste-

eficacia

Equidad

Aceptabilidad

Factibilidad

Juicio

Grande

Grande

Muy baja

Incertidumbre o
variabilidad
importantes

Favorece la
comparacion

Favorece la
comparacion

Muy baja

La reduce

No

No

Moderado

Moderado

Baja

Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad

Probablemente
favorece la
comparacion
Probablemente

favorece la
comparacion

Baja

Probablemente la
reduce

Probablemente no

Probablemente no

Pequefio

Pequefio

Moderada

Probablemente no
hay incertidumbre ni
variabilidad

No favorece la
intervencion ni la
comparacion

No favorece la

intervencion ni la
comparacion

Moderada

No tiene mayor
impacto

Probablemente si

Probablemente si

Trivial

Trivial

Alta

No hay
variabilidad o
incertidumbre
importante

Probablemente
favorece la
intervencion

Favorece la
intervencion

Probablemente
favorece la
intervencion

Favorece la
intervencion

Alta

Probablemente

X La incrementa
la incrementa

Si

Si
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Varia

Varia

Se desconoce la
importancia
otorgada

Varia

Varia

Varia

Varia

Varia

Implicaciones
Se desconoce

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Ningun estudio
incluido

Se desconoce

Ningun estudio
incluido

Ningun estudio
incluido



Recomendaciones

PREGUNTA CLIiNICA: En el manejo de la obesidad en adultos, jofrece algtin beneficio la intervencién con BIG o EG?

Tipo de Plena exclusion  Cobertura restringida en Posponer la Cobertura restringida a favor—  Plena inclusion
5 — No inclusién contra — Modificaciones de decision hasta la Modificaciones de las de la
recomendaci6n de la las condiciones de uso: generacion de condiciones de uso: intervencion
intervencion ampliacion o restriccion de mas evidencia ampliacion o restriccion de sus
sus indicaciones o por indicaciones o por variacion de
variacion de otras otras condiciones de uso
condiciones de uso
[¢) o) X [¢) o)
Recomendacién La evidencia sobre la utilizacion del BIG en comparacion con la gastroplastia endoscopica es de muy baja calidad, asi que no
es posible hacer una recomendacion ni a favor ni en contra de la implementacion de esta intervencion en la cartera de
servicios comunes del SNS que no sea para su uso exclusivo en investigacion.
La poblacion de estudio deben ser pacientes con condiciones similares a las de los estudios incluidos (pacientes 44,8 + 10,6
afos y con un IMC de 37,8 £ 5,9 kg/m?). No se han encontrado otros referentes esta comparativa en el subgrupo de poblacion
de obesos con DM de tipo 2 de dispositivos que permitan emitir unas recomendaciones en referencia a esta subpoblacion.
Justificacion Con la evidencia disponible en el momento de la elaboracion de este informe, cuya calidad es muy baja, se concluye que es

necesario esperar a tener resultados de mas estudios primarios y, a ser posible, estos deben tener un disefio experimental de
tipo ensayo clinico aleatorizado y que se estudien variables de pérdida de peso como %EWL y %TWL y eventos adversos en
cuanto a la dimension de seguridad. Todas estas variables deberian ser evaluadas a largo plazo (12 y 24 meses). Entre los
participantes, se deberia contar con la inclusion de obesos con la comorbilidad de DM.

También seria necesario un estudio de coste-efectividad en el contexto espafiol para una nueva evaluacion de esta
comparacion entre intervenciones.

ANEXO 4. Estudios excluidos en fase de texto completo y motivo de

exclusion

Excluidos por cobertura (n = 96)

Estudios observacionales publicados en revistas publicadas por pares (N = 17)
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Pivotal randomized-controlled trial of the adjustable (spatz-3) intragastric balloon system for weight loss

Aspiration therapy for the treatment of obesity: 2-4-year results of the pathway multicenter randomized
controlled trial

Aspiration therapy for the treatment of obesity: 4-year results of a multicenter randomized controlled trial.

Changes in time of gastric emptying after surgical and endoscopic bariatrics and weight loss: a systematic
review and meta-analysis.

Commentary to "efficacy of endoscopic interventions for the management of obesity: a meta-analysis to
compare endoscopic sleeve gastroplasty, aspireassist and primary obesity surgery endolumenal.

Comparative efficacy and safety of the duodenal-jejunal bypass liner in obese patients with type 2 diabetes
mellitus: a case control study.

Comparative efficacy of bariatric endoscopic procedures in the treatment of morbid obesity: a systematic review
and network meta-analysis.

Comparison between sleeve gastrectomy and loop bipartition (short-term outcomes)
Comparison of the efficacy and safety of adjustable versus non-adjustable intragastric balloons

Design of the weight-loss endoscopy trial (wet): a multi-center, randomized, controlled trial comparing weight
loss in endoscopically implanted duodenal-jejunal bypass liners vs. Intragastric balloons vs. A sham procedure

Effects of gelesis200 on appetite parameters, food intake, and glycemic control in overweight or obese
prediabetic subjects: a sub-study of light-up

Efficacy and results of endoscopic gastroplasty using overstitch in patients with class i and ii obesity

Efficacy of different procedures of metabolic surgery for type 2 diabetes in Asia: a multinational and
multicenter exploratory study.

Endoscopic sleeve gastroplasty for obesity and microbiota randomized trial

Impact of balloon filling on clinical outcomes of treatment for obesity. Experience of a single center
Intragastric balloon treatment in association with liraglutide: a novel approach in the excess weight treatment
Outcomes with intra-gastric balloon therapy in bmi < 35 non-morbid obesity: 10-year follow-up study of an rct

Randomized prospective clinical study of spatz3® adjustable intragastric balloon treatment with a control
group: a large-scale brazilian experiment.

Reinforced pose: the 18-plication solution.

Results of the crossover group in the randomized controlled multicenter milepost study for primary obesity
(pose) vs. Diet-exercise alone

The effect of a duodenal-jejunal bypass liner on lipid profile and blood concentrations of long chain
polyunsaturated fatty acids.

The effect of weight loss and exercise on health-related quality of life (hrqol) following endoscopic bariatric
therapies (ebt) for obesity.
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The impact of adjustable intragastric balloon on fecal microbiome and serum bioactive lipids metabolism: a
Hussan, H. 2019 pilot study

The role of minimally invasive and endoscopic technologies in morbid obesity treatment: review and critical
Carrano, Francesco Maria 2020 appraisal of the current clinical practice.

Transpyloric shuttle treatment improves cardiometabolic risk factors and quality of life in patients with obesity:
Rothstein, R. L. 2019 results from a randomized, double-blind, sham-controlled trial

ANEXO 5. Requisitos de la endoscopia bariatrica

Para completar la informacion descrita en el apartado sobre requerimientos de la endoscopia bariatrica, a
continuacion, se presenta la detallada sobre el estudio y la valoracion previo que se debe realizar a los potenciales
candidatos que vayan a recibir endoscopia bariatrica para el tratamiento de la obesidad.

Todo paciente subsidiario y que cumpla los criterios de indicacion de tratamiento endoscéopico de la obesidad debe
realizar, por lo menos, la siguiente evaluacion previa:

5.1. Valoracién médica:
- Anamnesis y exploracion fisica: generales y especificas de obesidad.

- Exploraciones complementarias: estudio especifico protocolizado. Al no existir exclusién gastrica, en
principio no esté indicada sistematicamente la erradicacion de H. pylori, salvo que por historia clinica o
en el estudio endoscdpico previo se encuentren hallazgos mucosos que, de por si, asi lo requieran. Por
tanto, la afectacion por dicha bacteria no supone una contraindicacion para la técnica bariatrica (ver 5.9.).

- Recomendaciones: el médico debe orientar acerca de la técnica endoscépica que considere mas
apropiada, exponiendo los resultados esperables (especificando que no siempre se alcanza el objetivo
ideal a pesar de una correcta técnica y seguimiento), las alternativas existentes y la posibilidad de efectos
adversos y complicaciones.

- Aunque no existe un criterio uniforme, dependiendo de la técnica endoscopica aplicable deberia decidirse
la necesidad de pautar profilaxis antibiotica, principalmente en los sistemas de sutura o anclajes que
atraviesan la serosa y en las ostomias (ver 5.9.).

5.2. Valoracion nutricional, dietética y endocrinolégica:
- Valoracién antropométrica, habitos nutricionales y actividad fisica.

- Seexpondran y valoraran la comprension de las nuevas pautas dietéticas, el ejercicio fisico y los cambios
del estilo de vida que se han de seguir tras la practica del tratamiento endoscopico.

5.3. Valoracion psicologica:

- Su objetivo es detectar cualquier psicopatologia que pudiera dificultar o contraindicar un seguimiento
médico-dietético adecuado tras la realizacion del procedimiento endoscopico.

- Seria conveniente contemplar una entrevista semiestructurada en la que se tratara la historia del problema,
la sintomatologia alimentaria y el estado actual. Ademas, deberia practicarse una valoracion psicométrica
a través de cuestionarios de sintomatologia de trastorno de la alimentacion (EAT-40, EDI-II, BITE),
cuestionarios de psicopatologia asociada (SCL-90-R, BDI) y cuestionarios de personalidad (TCI-R).

5.4. Valoracion anestesiologica:

- En general, se recomienda que la sedacion en pacientes obesos sea realizada por un anestesista
experimentado, dado que suele tratarse de pacientes que, por su obesidad y frecuentes enfermedades
metabolicas asociadas, se corresponden en su mayoria con un ASA-III.
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La valoracion preanestésica debe ser exhaustiva, determinando el tipo de sedacién que se ha de
administrar (superficial, profunda o intubacion orotraqueal [IOT]) y las caracteristicas de los farmacos a
elegir.

Resulta de capital importancia abarcar fundamentalmente los sistemas respiratorio, cardiovascular,
digestivo y endocrino-metabodlico de estos pacientes. En casos seleccionados, el endoscopista y una
enfermera especificamente formada podrian llevar a cabo la sedacion.

5.5. Valoracion endoscopica:

Debe realizarse previamente estudio esofagogastroduodenal mediante transito esofagogastroduodenal o,
idealmente, una esofagogastroduodenoscopia a todos los pacientes para descartar lesiones organicas que
pudieran dificultar o contraindicar el procedimiento bariatrico.

5.6. Consentimiento informado:

La valoracion previa debe incluir un consentimiento informado especifico para cada técnica endoscopica
en el que se detallen la indicacion, el resultado favorable de la evaluacion previa, las caracteristicas del
procedimiento, los resultados esperables (explicitando la posibilidad de no alcanzarlos a pesar de una
correcta indicacidén y seguimiento), las alternativas existentes, los riesgos y la posibilidad de efectos
adversos y complicaciones de cada técnica e individualizados seglin las caracteristicas de cada paciente.

Se aconseja incluir la recomendacion y el compromiso del paciente al seguimiento médico-dietético
protocolizado tras el procedimiento. En los procesos reversibles (balones, protesis, etc.) se indicara la
fecha aproximada recomendada de su explantacion.

Debe consentirse de manera oral y escrita, ¢ incluir la posibilidad de revocacion del mismo.

Estara firmado por el médico informante, el endoscopista que realice la técnica endoscopica y el paciente
y, a poder ser, por un testigo que aporte este ultimo.

Se entregara con un tiempo prudencial para que el paciente lo lea, lo comprenda y pueda responder
favorablemente cuantas dudas le surjan, idealmente con un minimo de veinticuatro horas previo al
procedimiento y custodiarse por lo menos durante quince afios.

Se aconseja anexar otro consentimiento informado autorizando la posibilidad de publicacion de
iconografia en el informe endoscopico y en revistas, reuniones o congresos cientificos, con divulgacion
anonima, fines médicos-cientificos y durante un periodo ilimitado de tiempo (40).

La no aceptacion o negativa de alguno de los estudios previos o la negacion a firmar el consentimiento
informado contraindican formalmente la realizacion de la técnica endoscopica.

5.7. Criterios de calidad y evaluacion de resultados:
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La endoscopia bariatrica tiene como objetivo complementar el tratamiento dietético para corregir o
controlar tanto la obesidad como las enfermedades metabdlicas asociadas y asi mejorar la calidad de vida
del paciente.

Resulta de capital importancia consensuar con el paciente la técnica endoscopica que mas se adapte a sus
necesidades, teniendo en cuenta sus preferencias y la experiencia y disponibilidad de cada centro.

Para obtener un buen grado final de satisfaccion, es importante pactar inicialmente con el paciente el
objetivo ponderal real, desaconsejando fijar uno con su peso ideal, que en muchos casos resulta casi
imposible de alcanzar.

Hay que recordar que pérdidas de peso superiores al 10 % son muy beneficiosas para la salud en
prevencion de enfermedades cardiovasculares y que con una reduccion del 35 % del exceso de peso se
consigue solucionar las comorbilidades mas relacionadas con la mortalidad precoz.
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- En abril de 2003, Deitel y Greenstein publicaron en Obesity Surgery (43) las recomendaciones para
expresar adecuadamente la pérdida de peso, que debe realizarse utilizando las tres siguientes
determinaciones:

e Porcentaje de sobrepeso perdido o de pérdida del exceso de peso (%EWL o %EWL): (Peso inicial
— Peso actual) / (Peso inicial — Peso ideal) x 100

e Porcentaje de IMC perdido (%IMCP o PIMCP): (IMC inicial — IMC final) / (IMC inicial) x 100

e Porcentaje del exceso de IMC perdido (%EIMCP o PEIMCP): 100 — [(IMC final — 25) / (IMC inicial
—25)x 100] — (IMC inicial — IMC actual) / (IMC inicial — 25) x 100

- Revisiones recientes aconsejan, ademas, expresar los resultados en porcentaje de pérdida total del peso
corporal (%PTP, %TBWL o %TWL).

- Al comparar con los criterios de Fobi-Baltasar de la cirugia bariatrica, podriamos configurar una serie de
caracteristicas y requisitos que definirian la técnica endoscopica ideal:

o Seguridad: escasas complicaciones mayores (<5 % e, idealmente, <l %) con posibilidad de
correccion médica-endoscopica en su mayoria, con necesidad de tratamiento quirtrgico en <0,1 %
de casos y con mortalidad proxima al 0 %.

e [Eficacia: til para el 75 % de pacientes con una pérdida minima del exceso de peso (PEP o EWL)
superior al 25 % y con mejoria de las comorbilidades (principalmente las mayores), de la calidad de
vida y de los habitos alimentarios. Se pueden medir, por ejemplo, mediante la escala de BAROS
(Bariatric Analysis and Reporting Outcome System) adaptada al tratamiento endoscopico. Asi,
podria definirse el resultado como:

o Excelente: EWL > 75 % o PEIMCP > 65 %
o Bueno: EWL 50-74 % o PEIMCP 50-65 %
o Aceptable: EWL 25-49 % o PEIMCP 25-49 %

o Malo: EWL <25 % o PEIMCP < 25 % Los resultados deben expresarse mediante la desviacion
estandar de las medidas calculadas (no los limites maximos y minimos), el nimero de pacientes
seguidos y el nimero de pacientes utilizados en cada momento del estudio.

e Duracion: dado que el tratamiento endoscopico conlleva una menor agresividad y radicalidad que
el tratamiento quirtrgico, es razonable asumir que no podemos obtener todavia los mismos
beneficios a largo plazo. Segin nuestra opinion, tendriamos que buscar resultados, por lo menos, a
medio plazo, esto es, un tiempo superior a un aflo tras su retirada en procedimientos reversibles
(balones, protesis, etc.) y superior a dos afios en procedimientos irreversibles (sistemas de suturas,
etc.), indicando, ademas, el porcentaje de pacientes perdidos durante este periodo de seguimiento.
La posibilidad de realizacion de tratamientos endoscdpicos secuenciales podria conseguir mantener
e incrementar resultados de eficacia favorables a medio y largo plazo.

o Reproducibilidad por la mayor parte de endoscopistas especificamente formados: deberia
establecerse un aprendizaje “de médico a médico” y en centros de referencia. La curva de
aprendizaje difiere en cada técnica y, en nuestra opinion, en endoscopistas experimentados, en
general y orientativamente, podria ser la siguiente: cinco casos supervisados en balones, diez casos
en sistemas de reparacion endoscopica y quince casos en técnicas malabsortivas y suturas primarias.
Se deberia requerir la realizacién de un minimo volumen de pacientes/mes para mantener la
capacitacion de un centro (estimandose un minimo de treinta tratamientos/afio).

e Tolerancia buena con adecuada calidad de vida, sin producir en particular intolerancias
alimentarias, vomitos o diarreas pasadas las primeras 72 horas.

e Requerir pocas revisiones (<1 % de reintervenciones al afio).
e Pocos efectos secundarios, la mayoria leves, transitorios y con respuesta y resolucion al tratamiento

médico conservador.
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e Reversible, anatémica o funcionalmente: como indicador de calidad centrado en el paciente,
deberia exigirse que, tras la intervencion endoscopica, todos los pacientes dispusieran de informe de
alta a tiempo real, mecanografiado, con recomendaciones especificas y con planificacion de los
cuidados y las visitas de seguimiento. Cada centro debe mantener un registro con las complicaciones
y los efectos adversos de cada intervencion, incluidas la gravedad y las caracteristicas de su
resolucion.

5. 8. Profilaxis:
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Las medidas de tromboprofilaxis tienen que individualizarse en funcion de los factores de riesgo de cada
paciente. Siempre deberia recomendarse las medidas higiénicas (deambulacion precoz) y, en muchos
casos, complementarlas con medidas fisicas (medias elasticas). Las fundas de compresién neumatica
intermitente y las heparinas de bajo peso molecular han de reservarse para aquellos pacientes que
presentaran factores de riesgo u obesidad moérbida (especialmente IMC > 50 kg/m?) que fueran a ser
sometidos a sistemas de suturas, protesis malabsortivas o revisiones quirtrgicas.

La profilaxis antibidtica de la infeccion del sitio quirtrgico/endoscopico parece adecuada en sistemas de
suturas, anclajes tisulares y sistemas de aspiracion, pero no necesario en BIG. En general, seria suficiente
con una dosis antibidtica unica previa.

Parece razonable recomendar el uso preventivo de inhibidores de la bomba de protones (IBP). En general,
se ha de usa una dosis estandar y una duracion de 2-4 semanas en los sistemas de sutura, aspiracion y
reparacion y durante el tiempo que perdure internamente el dispositivo en las protesis malabsortivas con
anclaje y en los BIG.

Los balones intragastricos y las protesis malabsortivas se desaconsejan en aquellos pacientes que
requieran antiagregantes y, sobre todo, anticoagulantes, de forma mantenida. Para los demas
procedimientos, deberian seguirse las pautas de supresion y recambio segun el riesgo cardiovascular y
las guias establecidas para la endoscopia terapéutica.

No existe evidencia para recomendar sistematicamente el screening de H. pylori, salvo en la endoscopia
revisional con estomago excluido y en aquellas situaciones en las que la historia clinica del paciente asi
lo requiera. Podrian utilizarse los mismos estandares que la gastroscopia terapéutica o la cirugia bariatrica
restrictiva gastrica. La pauta erradicadora no debe diferir del protocolo al uso actualizado.
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