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UTLATANDE HTA-kvalitetssakringsgruppen
Viktreducerande Kirurgi

HTA-kvalitetssdkringsgruppen har ett uppdrag att yttra sig 6ver genomforda Mini-HTA i VGR.
Yttrandet skall innefatta ssmmanfattning av fragestillning, samlat evidensldge, patientnytta, risker,
ekonomiska och etiska aspekter for den studerade teknologin.

Mini-HTA:n har genomforts pa begiran av Jan Eriksson, sjukhusdirektér SU, av en arbetsgrupp
utsedd av berord verksamhetschef (Hans Lonroth). Fran HTA-centrum har Annika Strandell, Henrik
Sjovall och Christina Bergh fungerat som stodpersoner. Mini-HTA:n och aberopad och fortecknad
litteratur har sedan granskats av Ola Samuelsson och Annika Mellander-Dahlberg. Slutsatser har
diskuterats vid moten mellan HTA-centrum och Mini-HTA-gruppen. Ett utlatande har tagits fram,
diskuterats och faststéllts vid HT A-kvalitetssakringsgruppens mote 2008-05-21.

Fragestallning: Har obesitaskirurgi positiv effekt pa mortalitet och foljdsjukdomar vid obesitas,
jamfort med annan eller ingen behandling?

PICO
P= BMI> 30 kg/m’, age 18-65 ér, I= Bariatric surgery, all types, C=all other treatment, O=mortality,
co-morbidity, complications, adverse events

Sammanfattning av mini-HTA

Metod och malgrupp:

Viktreducerande kirurgi har funnits som en behandlingsmetod for obesitas sedan en langre tid och har
till skillnad fran icke-kirurgiska atgirder en dokumenterat god effekt vad giller bestaende
viktreduktion. Ett flertal olika viktreducerande kirurgiska tekniker finns i bruk men idag ar
laparoskopisk gastric by-pass (GBP) den metod som i Sverige blivit standardmetod.

Obesitas definierat som ett BMI>30kg/m” utgér ett globalt hélsoproblem som under de senaste 20 aren
kontinuerligt 6kat i omfattning. I VGR finns ca 134 000 individer med BMI>30kg/m? och ca 30 000
individer med ett BMI>35kg/m’. En betydande andel av dessa dr drabbade eller Ioper en kad risk att
drabbas av foljdsjukdomar.

Evidenslage for studerad patientnytta:

e Mortalitet. Man finner sju kontrollerade studier varav fyra med medelhdgt och tre med lagt
bevisvirde. Det finns ett begrénsat vetenskapligt underlag (evidensgrad 3) for att
obesitaskirurgi reducerar mortalitet for patienter med BMI > 35-40 kg/m’

e Nyinsjuknande i diabetes. Man finner fyra kontrollerade studier varav tvd med medelhdgt och
tva med lagt bevisvirde. Det finns ett begrénsat vetenskapligt underlag (evidensgrad 3) for att
Viktrgducerande kirurgi reducerar nyinsjuknande i typ 2-diabetes hos patienter med BMI > 35
kg/m

e Remission (atergang) av diabetes. Man finner sex kontrollerade studier, en med hogt, tvd med
medelhdgt (varav en med population BMI 30-35) och tre med lagt bevisvirde. Det finns ett
begrinsat vetenskapligt underlag (evidensgrad 3) for att viktreducerande kirurgi under en
observationsperiod av 2-10 &r leder till remission av diabetes typ 2 hos patienter med BMI >
35 kg/m’

e Hypertoni. Man finner tre kontrollerade studier varav tvd med medelhogt och en med lagt
bevisvarde. Studierna visar delvis olika resultat. Det foreligger ett otillriackligt vetenskapligt
underlag (evidensgrad 4) for att viktreducerande kirurgi leder till positiv effekt pa hypertoni

e Andra foljdsjukdomar och hélsorelaterad livskvalitet. Man finner enstaka studier ( en till tre
per variabel, med lagt till medelhdgt bevisvirde) avseende annan fetmarelaterad sjuklighet
(hjartinfarkt, hjartsvikt, blodfettsrubbningar, arbetshindrande muskuloskeletal smérta,
somnapné) respektive hélsorelaterad livskvalitet. Sammantaget foreligger ett otillréckligt
vetenskapligt underlag (evidensgrad 4) for att uttala sig om viktreducerande kirurgi paverkar
dessa foljdsjukdomar respektive hilsorelaterad livskvalitet
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Risker

Risker i samband med terapin kan delas upp i tre kategorier:

1. Risker i anslutning till sjdlva operationen
2. Léngsiktiga kirurgiska komplikationer
3. Léangsiktiga nutritionella komplikationer

1. I stora material varierar den operativa mortaliteten mellan 0,1-4%, mycket beroende pé vilken
operationsteknik som anvénts, vilken sjuklighetsniva och &ldersgrupp som behandlats.
Svenska siffror baserade pa dver 20 &rs obesitaskirurgi visar pa mortalitet runt 0,15-0.25 %.
Risker for allvarlig komplikation i samband med kirurgin &r f n vid Sahlgrenska 1-2 %
(blodning, lackage, lungemboli).

2. Den langsiktiga kirurgiska risken domineras av tarmvred som utvecklas hos ca 2 % av
patienterna.

3. Brist av framforallt vitamin B,, kalcium och jarn kan uppsta. Individualiserad substitution och
arlig blodprovstagning rekommenderas.

Etiska aspekter

1. Ar det motiverat att utdka obesitaskirurgin nir den samlade evidensstyrkan for medicinsk
behandlingsnytta dr begransad?

2. Ar komplikationsriskerna rimliga jaimfort med behandlingsnyttan?

3. Kommer en utdkad obesitaskirurgi att trénga undan annan sjukvérd?

4. Ar det etiskt forsvarbart att inte utdka obesitaskirurgin inom VGR nir patientnyttan
avseende viktnedgang &r sa pataglig?

Ekonomiska aspekter
Man beréknar en totalkostnad per opererad patient pa 100 804 kr (86 538 + 14 265 kr)
HTA-centrums sammanfattning/bedémning av utredningen

1. Det ar tidigare vl dokumenterat att obesitaskirurgi ar effektivt vad géller varaktig viktreduktion.

2. Det finns, 14t vara med begrénsat vetenskapligt underlag, stod for en positiv effekt vad géller
mortalitet och diabetes.

3. Forutsittningarna att genomfora strikt randomiserade studier bedoms som sma.

4. Komplikationsriskerna bedoms som rimliga jamf{ort med behandlingsnyttan.

5. Det finns ett undantrdngningsproblem vad géller annan kirurgisk vérd.

Goteborg 2008-05-26
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Ordforande
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Statement from the Regional HTA Centre of Region Vistra Gotaland, Sweden

Bariatric surgery

Question at issue:
Does bariatric surgery have a positive effect on mortality and sequelae of obesity, compared with
other treatments, or no treatment?

PICO (Patient, Intervention, Comparison, Outcome)

P= BMI> 30 kg/m’, age 18-65 years.
= Bariatric surgery, all types.
= All other treatments
= Mortality, co-morbidity, complications, adverse events.

Summary of the mini-HTA:

Method and patient category:

Weight-loss surgery has existed as a treatment for obesity for a long time and has, unlike non-surgical
methods, a documented positive effect in terms of sustained weight loss. A variety of different
weight-loss surgical techniques exist, but laparoscopic gastric bypass (GBP) has become the standard
method in Sweden.

Obesity is defined as BMI > 30kg/m” and constitutes a global health problem that has continuously
increased over the last 20 years. In Region Vistra Gotaland approximately 134,000 individuals have a
BMI > 30kg/m” and about 30,000 individuals have a BMI > 35kg/m”. A significant proportion of
these individuals are affected by or are at increased risk for complications.

Conclusions and level of evidence for studied patient benefit:

e Mortality. There were seven controlled trials, (four of moderate and three of low quality).
Bariatric surgery in patients with BMI > 35-40 kg/m’ reduces mortality (low level of
evidence).

e Incidence of diabetes. There were four controlled studies (two of moderate and two of low
quality). Bariatric surgery in patients with BMI > 35 kg/m? reduces the incidence of diabetes
(low level of evidence).

e Remission (reversion) of diabetes. There were six controlled studies (one of high, two of
moderate and three of low quality). Bariatric surgery in patients with BMI> 35 kg/m’
promotes remission of diabetes, during an observation period of 2-10 years (low level of
evidence).

e Hypertension. There were three controlled trials (two of moderate and one of low quality).
Bariatric surgery may have a positive effect on hypertension (very low level of evidence), but
the scientific documentation is insufficient.

e Other obesity-related morbidities (i.e. heart failure, myocardial infarction hypertension,
dyslipidemia, musculosceletal pain, sleep apnea) and health-related quality of life. There are a
few isolated studies suggesting a positive effect (low to moderate quality). Overall, there is
insufficient scientific documentation to conclude on how bariatric surgery affects these
complications, or health-related quality of life (very low level of evidence).

www.sahlgrenska.se
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Risks:

Risks associated with the therapy can be divided into three categories:
1. Risks related to the operation itself.
2. Long-term surgical complications.
3. Long-term nutritional complications.

1. In large series, the peri- and postoperative mortality varies between 0.1 and 4%, largely
depending on the surgical technique used, the level of co-morbidity and age group
treated. Swedish data based on more than 20 years of bariatric surgery show mortality
rates around 0.15 to 0.25%. Risks of serious complications associated with surgery are
currently 1-2% at the Sahlgrenska University Hospital (bleeding, leakage, pulmonary
embolism).

2. The long-term surgical risk is dominated by bowel obstruction, which occurs in
approximately 2% of the patients.

3. Lack of mainly vitamin B12, calcium and iron can occur. Individualized substitution and
annual blood sampling are recommended.

Ethical aspects:
1. Isitjustified to increase the volume of bariatric surgery when the overall level of

evidence for therapeutic benefits is low?
2. Are the risks of complications reasonable compared to the benefits of the intervention?
Will an expanded bariatric surgery displace other health care interventions?
4. Is it ethical not to increase the volume of bariatric surgery in Region Véstra Gotaland
when the patient benefit regarding weight loss is so significant?

W

Economic aspects
The total cost per patient, undergoing surgery, is 2008 estimated to 100,000 SEK.

Concluding remarks

1. It is previously well documented that bariatric surgery is effective in terms of sustained
weight reduction.

2. There is, albeit with low level of evidence, support for a positive effect in terms of
mortality rate and diabetes.

3. The prerequisites to be able to conduct rigorous randomized trials are considered small.

4. Complication risks are judged to be reasonable in comparison with benefits of the
intervention.

5. There is a displacement problem regarding other surgical care.

On behalf of the Regional HTA Centre of Region Vistra Gotaland, Sweden.

Goteborg, Sweden, 2008-05-26.

Christina Bergh, Professor, MD.
Head of Regional HTA Centre of Region Vistra Gétaland, Sweden.
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Mini-HTA Obesitaskirurgi 2008

Forslagsstéllare;

Jan Ericsson, sjukhusdirektér/SU

Vilka mer star bakom forslaget?
Robert Leth, Omradeschef omrade 5, SU/Sahlgrenska

Hans Lonroth, Verksamhetschef, Verksamhet kirurgi, SU/Sahigrenska

Vilka har deltagit i denna mini-HTA-grupp?
Hans Lonroth, Kaj Stenlof, Lars Fandriks, Torsten Olbers
Dessa personer utgdér HTA-gruppen och har deltagit i granskning av litteratur och skrivit rapporten.

Ovriga medverkande

Stodpersoner fran HTA-centrum: Annika Strandell, Henrik Sjovall, Christina Bergh, Therese Svanberg
(bibl), Eva Alopaeus (bibl), Michael Nilsson (ekonom)
Dessa personer har deltagit i framtagande och/eller granskning av litteratur.

Rapporten ar kvalitetssdkrad genom:

Externa granskare: Annika Mellander-Dahlberg, Ola Samuelsson
Dessa personer har granskat litteratur samt sjalva HTA-rapporten.

Kvalitetssakringsgruppen: (deltagare se utlatandet)
Dessa personer har last HTA-rapporten samt deltagit i utformningen av dokumentet
Utlatandet fran HTA-centrum

Intressekonflikter

| HTA-gruppen ingar verksamhetsforetradare for verksamhet dar tekniken anvands.

Deltagarna har aven varit delaktiga sasom forfattare till vissa av de artiklar som ligger till grund for
rapporten. Deltagarna utfor konsultuppdrag for olika uppdragsgivare inom obesitasbehandling
(férelasningar, kirurgi mm).
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Sammanfattning

e Patienter med obesitas (fetma) I6per hog risk for sockersjuka (diabetes mellitus),
hjartkarlsjukdom, cancer och déd. Obesitas ar férenat med Iag livskvalitet,
sjukskrivning, fortidspensionering och héga kostnader fér samhallet. Riskerna dkar
kraftigt med dkande grad av fetma. Hos individer med svar fetma (BMI > 40 kg/m?)
har upp till 40 % diabetes.

e Idag anses 10-15 % av den svenska befolkningen lida av obesitas definierat som ett
"Body Mass Index” om (BMI) 30 kg/m? eller mer. | VGR uppskattas 134 000 individer
ha ett BMI éver 30 kg/m?, medan 30 000 individer har ett BMI éver 35 kg/m? och
11 000 individer ett BMI 6ver 40 kg/m?.

e Det arliga antalet individer med ett BMI dver 35 kg/m? som soker sjukvard i VGR for
obesitas har uppskattas till 1 800 individer (6% av 30 000).

e Icke-kirurgisk behandling av obesitas omfattar kostomlaggning, motion, kognitiv
beteendeterapi (KBT) och medicinsk behandling. Med dessa atgarder kan vikten ofta
minskas, men vanligen uppnar man ingen bestadende viktreduktion pa lang sikt.

e Det finns ett flertal olika viktreducerande kirurgiska metoder. Dessa reducerar vikten
med, i genomsnitt, drygt 25 procent (t ex fran 125 till 90 kg) upp till fem ar efter
operation. Efter tio ar kvarstar en viktminskning om cirka 16-25 procent. De kirurgiska
teknikerna har utvecklats och idag anvands framfor allt "titthals-kirugi”.

¢ Man har forsokt att utvardera effekterna av kirurgisk jamfort med icke-kirurgisk
behandling av obesitas med basta tillgangliga vetenskapliga metod, dvs en
randomiserad, kontrollerad interventionsstudie. Pa grund av etiska invandningar fran
myndighetshall har emellertid ndgon sadan studie gallande effekterna av
obesitaskirurgi pa hjartkarlsjukdom, cancer och ddd inte gatt att genomféra, och
kommer sannolikt inte heller att kunna genomféras. Utvarderingen maste darfor
baseras pa icke-randomiserade, men kontrollerade studier. Som en direkt foljd av
detta dilemma kan man darfor aldrig né de hdgsta graderna av evidens avseende
effekterna av denna kirurgiska atgard.

e Sju kontrollerade studier visar samtliga att den totala dédligheten minskas med
fetma-reducerande kirurgi hos patienter med BMI > 35 - 40 kg/m?. Den absoluta
riskreduktionen ar lag (evidensgrad 3).

o Atta kontrollerade studier har utvarderat effekterna pa diabetes.
Dessa studier visar att hos patienter med BMI > 35 kg/m?
- nyinsjuknande i diabetes minskas med obesitaskirurgi (evidensgrad 3).
- tillbakagang (remission) av diabetes ar vanligare med fetmakirurgi
jamfort med icke-kirurgisk behandling (evidensgrad 3).
De absoluta behandlingsvinsterna avseende bada dessa behandlingseffekter ar
stora.

e Vid enheter med erfarna kirurger och stora operationsvolymer ar risken for
komplikationer relativt Iag ( 1-2%).

Mini-HTA Obesitaskirurgi 5 (84) 2008-05-26
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o Effekten av obesitaskirurgi pa blodtrycket ar ofullstandigt dokumenterat
(evidensgrad 4).

o Det foreligger ett ofillrackligt vetenskapligt underlag for att uttala sig om effekterna av
obesitaskirurgi pa hjartkarlsjukdom, blodfettrubbningar, led- och muskelsmarta,
soémnapné och livskvalitet (evidensgrad 4).

¢ Observationsstudier visar klara samband mellan obesitas och hjartkarlsjukdom och
mellan obesitas och cancer. Det saknas idag dokumentation vad galler effekterna av
obesitaskirurgi pa dessa tillstand. Sddan dokumentation kommer dock att finnas
tillganglig inom de narmaste aren da resultaten fran atminstone en stor pagaende
langtidsstudie kommer att redovisas. Det ar av stor betydelse att denna typ av studie
slutfors.

Sammantaget finns det enligt HTA-gruppens uppfattning stéd for att anvanda obesitaskirurgi
inom sjukvarden: Dels leder 6kande grad av fetma till 6kande risk for ohalsa, medférande ett
imperativt behandlingsbehov; dels ar bestadende signifikant viktreduktion med minskad risk
for diabetes och fortida dod endast visad for kirurgisk behandling, samtidigt som
valorganiserad fetmakirurgi har en lag komplikationsrisk. | forsta hand bor patienter som har
hog risk valjas for operation, dvs individer med diabetes eller svar fetma (klass Ill) For att
forbattra kunskapslaget ar det dnskvart att kirurgisk- och icke-kirurgisk behandling av uttalat
obesa patienter foljs i registerstudier.
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Bakgrund till Mini-HTA

Obesitas definition, epidemiologi, prevalens dver tid

Definition av obesitas

Definition av obesitas sker vanligen genom anvandning av ett sk "body mass index”, BMI.
BMI beraknas genom att kroppsvikten matt i kg divideras med kroppslangden i meter i
kvadrat. Obesitas definieras som ett BMI pa 30 kg/m? eller mer. Definitionen grundar sig pa
studier som undersokt risken for féljdsjukdomar. Fran BMI 30 kg/m? och dver féreligger en
markant ékande risk for allvarliga foljdsjukdomar parallellt med ékande fetma.

Definition av obesitas enl WHO:
e Overvikt: BMI =25 kg/m?
e Obesitas klass I:  BMI 230 kg/m?
e Obesitas klass Il:  BMI =35 kg/m?
e Obesitas klass lll:  BMI 240 kg/m?

Epidemiologi

Obesitas ar idag ett folkhalsoproblem. Baserat pa undersékningar sasom MONICA-studien
och folkhalsoundersdkningen "Halsa pa lika villkor” anses drygt 10% av den svenska
befolkningen lida av obesitas. | vissa andra europeiska lander sasom Polen och England
liksom USA ar forekomsten dock betydligt hogre. | stora delar av USA ar mer an 25% av
befolkningen obese. Genom upprepade undersokningar ar det aven kant att antalet individer
med obesitas 6kar i de flesta vasterlandska lander. | Sverige har man under de senaste aren
ffa sett en 6kning bland kvinnor. De senaste resultaten fran "Halsa pa lika villkor” fran ar
2007 visar pa en forekomst av obesitas pa 11% bland man och 14% bland kvinnor.

Avdal ed B (%)
o0

O wsa B votaner
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Forekomsten av obesitas varierar mellan olika aldersgrupper och mellan man och kvinnor.
Bland man ses den hogsta férekomsten (15%) i aldersintervallet 45-64 ar medan den hogsta
forekomsten bland kvinnor (19%) ses | aldersintervallet 65-84 ar. Bland kvinnorna ar
forekomsten av obesitas aven beroende av fédelseland. | gruppen kvinnor fédda i annat
europeiskt land ar férekomsten av obesitas 22%.

é!ﬂ]dﬂ

O dla B Moslamer

Bade bland man och kvinnor ar forekomsten av fetma betydligt vanligare bland personer
med sjuk/aktivitetsersattning an bland yrkesarbetare.

1] l ) 0 I 0 L] I [ ]
Arvchel rovad vobvea (9%
Oama B rodaser

Fran "Halsa pa lika villkor” finns aven uppgifter om antalet individer med obesitas i VGR.
Fran undersoékningen utford 2007 pa knappt 30000 individer i aldrarna 16 till 84 ar
uppskattas det totala antalet individer med ett BMI =230 kg/m? i VGR till 134000 individer.

Antal individer med obesitas i VGR enligt populationsundersékningen "Halsa pa lika villkor”

e Obesitas klass I: 134 000
e Obesitas klass I[I: 30 000
e Obesitas klass Ill: 11 000
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Inom VGR finns tydliga regionala skillnader i antalet individer med obesitas. | nedanstaende
figur ar antalet individer med obesitas uppdelat pa olika HSN omraden. Det hogsta antalet
individer med obesitas finns inom HSN 8.

Halsa pa lika villkor Obesitas, VGR
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En liknande fordelning mellan olika HSN omraden galler for antalet individer med ett

BMI=35 kg/m?. Av dessa individer med ett BMI >35 kg/m? uppskattas 60% nagon gang under
en 10 ars period soka sjukvard for behandling av obesitas. Det arliga antalet individer med
ett BMI=35 kg/m? som soker sjukvard i VGR fér obesitas har darfor uppskattats till 1 800
individer (6% av 30 000). | den ekonomiska redovisningen i slutet av HTA-rapporten har vi
antagit att halften (dvs. 900 patienter) av dessa kan bli aktuella fér operation.

Halsa pa lika villkor Obesitas klass 11, VGFR
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HSN:1 - Lysekil, Munkedal, Orust, Sotenas, Stromstad och Tanum

HSN:2 - Bengtsfors, Dals Ed, Fargelanda, Mellerud och Amal

HSN:3 - Lilla Edet, Trollh&ttan, Uddevalla, Vanersborg

HSN:4 - Tjorn, Ockerd, Kungalv, Stenungsund, Ale

HSN:5 - Goteborg; Centrum-Vaster

HSN:6 - Alingsas, Herrljunga, Lerum, Vargarda

HSN:7 - Harryda, Mdélndal, Partille

HSN:8 - Bollebygd, Boras, Mark, Svenljunga, Tranemo och Ulricehamn
HSN:9 - Essunga, Falkdping, Grastorp, Gotene, Lidkdping, Skara och Vara
HSN:10 - Gullspang, Hjo, Karlsborg, Mariestad, Skovde, Tibro, Tidaholm och Téreboda
HSN:11 - Goteborg; Hisingen

HSN:12 - Norddstra Goteborg
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Risker med obesitas

Mortalitet

Allt sedan bdérjan av 1900-talet har férsakringsstatistiska rapporter talat for ett samband
mellan obesitas och for tidig déd. Alla prospektiva studier med fler an 20 000 deltagare och
sa gott som samtliga kohortstudier med fler an 7 000 deltagare har visat pa en tvafaldig
dkning av den totala dédligheten hos personer med obesitas. Aven studier utférda under
senare ar inklusive en studie omfattande mer an en miljon individer som féljts under 14 ar
har bekraftat sambandet mellan obesitas och for tidig déd. Mortalitetsrisken med ett for hégt
BMI ar jamférbar med risken vid hogt blodtryck eller hdga kolesterolvarden.

Trots ett tydligt samband mellan obesitas och dod har det lange varit okant om viktnedgang
paverkar mortalitet. Detta beroende pa att tidiga studier inte kunnat sarskilja pa avsiktlig och
oavsiktlig viktnedgang. Efter mangarigt arbete har den s.k. SOS studien och andra studier
genomforts for att undersdka effekten av viktreducerande ingrepp pa mortalitet och
sjuklighet. Dessa studier utgor nu basen for denna mini-HTA.

Hjart-karlsjukdom

Tillsammans med alder, rékning, hypertoni och hyperkolesterolemi ar obesitas en av fem
viktiga och valkanda oberoende riskfaktorer for hjart-karlsjukdom. Vid ett BMI éver 32 kg/m?
ar risken att avlida i hjart-karlsjukdom mer an tre ganger hogre fér kvinnor och mer an fem
ganger hogre for man jamfort med normalviktiga. Sarskilt tydligt ar detta vid samtidig
forekomst av bukfetma.

Ett samband mellan obesitas och férhojt blodtryck (hypertoni) har konstaterats bade i
tvarsnittsstudier och i studier dar individer med obesitas foljts dver tiden. Hypertoni &r mer an
3 ganger sa vanligt hos personer med obesitas jamfért med normalviktiga.

Typ 2 diabetes

Ett stort antal studier har beskrivit ett tydligt och starkt samband mellan obesitas och
utveckling av aldersdiabetes. | vissa studier har risken beskrivits som s& hog som 40-faldigt
Okad. | Sverige ar ca 60% av alla individer med typ 2 diabetes registrerade i det nationella
Diabetesregistret. | VGR finns 9 363 individer med BMI>30 kg/m? registrerade i
Diabetesregistret. Av dessa har 66% ett BMI pa 30-34 kg/m?, 24% ett BMI pa 35-39 kg/m?
och 10% ett BMI pa 240 kg/m?.

Cancer

Flera cancersjukdomar har visat sig vara vanligare vid obesitas. Detta galler flera av de
vanligaste cancerformerna i livmoder, brost, aggstockar, gallblasa, bukspottskortel, lever,
njurar och prostata. De hormonberoende cancerformerna har visat sig vara vanligare vid
bukfetma. Ett stort antal studier pagar nu for att battre kartlagga sambandet mellan obesitas
och cancer. Inom den narmaste tiden kommer data fran SOS studien presenteras som
beskriver effekten av obesitaskirurgi pa risken att utveckla cancersjukdom.
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Sjukdomar i gallbldsa och lever

Gallstensjukdom ar 3-4 ganger vanligare hos man och kvinnor med obesitas oavsett alder.
Fettlever 6kar vid 6kande grad av obesitas och leder till 6kande risk for leversjukdom,
diabetes och fértida dod.

Sjukdomar i rorelseorganen

Obesitas leder ofta till besvar fran muskler och leder. Belastningsskador liksom artros
forekommer i en 6kad omfattning fran leder sasom rygg, kna och fotleder. Gikt, och en 6kad
niva av urinsyra med akuta och kroniska inflammationer i leder ar betydligt vanligare hos
personer med obesitas.

Infertilitet och graviditetskomplikationer

Kvinnor med obesitas har en 6kad risk att drabbas av hormonstérningar och av infertilitet.
Obesitas ar vidare aven forenat med en 6kad risk att drabbas av komplikationer sa som
missfall och graviditetsdiabetes under graviditeten. Aven risken for férlossnings-
komplikationer ar 6kad vid obesitas. Vid de flesta IVF (Invitrofertilisering) enheter ar obesitas
en kontraindikation for IVF.

Sjukdomar i andningsorganen

Paverkan pa andningsfunktionen ar vanlig vid obesitas. Ett flertal olika sjukdomar
forekommer mer frekvent vid obesitas. Detta géller ffa obstruktiva luftvagssjukdomar och
nattliga andningsstérningar. Ett stort antal individer (30-50%) med obesitas har obstruktiv
somnapné (OSA) med periodiska andningsuppehall under natten med paverkan pa
syresattningen. Vanligen leder denna typ av andningsuppehall till en 6kad grad av
dagtidstrétthet. Risken for plotslig déd och trafikolyckor ar speciellt 6kad vid OSA.

Halsorelaterad livskvalitet

Paverkan pa livskvaliteten ar vanlig vid obesitas. Svenska undersokningar har visat att den
halsorelaterade livskvaliteten som obesa individer rapporterar ar lika lag som den som
registreras hos patienter med ryggmargsskador, svar kronisk smarta och avancerade
cancersjukdomar. Den storsta effekten pa psykosocialt valbefinnande ar vanligen orsakad av
omgivningens reaktioner och diskriminerande beteende.

Befintliga behandlingsalternativ

Initial handlaggning och identifiering sker vanligen inom primarvarden. Primarvarden svarar
vanligen aven for att viss utredning av samtidiga komplikationer utfors. Da patienten erhallit
medicinsk behandling i primarvarden och da behandlingen ej haft avsedd effekt kan
patienten remitteras till specialist vid medicinklinik for utdkad utredning och behandling. Icke-
kirurgisk behandling av obesitas omfattar kostomlaggning, 6kad motion, kognitiv
beteendeterapi samt lakemedelsbehandling. Ett stort antal studier har visat att det ar mycket
svart att erhalla en signifikant och varaktig viktreduktion med dessa metoder. For de
patienter dar en utdkad behandling ej haft avsedd effekt eller dar vidare medicinsk
behandling inte ar majlig kan kirurgisk behandling utgdra ett alternativ.
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Kirurgisk obesitasbehandling har sedan en langre tid anvants som en "sista utvag” for ett
mindre antal patienter nar ingen annan behandling fungerat férutsatt att inga
kontraindikationer for kirurgi forelegat. For narvarande ar primarvardens resurser for
omhandertagande av obesitas ofullstandigt utbyggd men ett arbete pagar inom regionen for
att ta fram ett "Handlingsprogram for fetma”.

Kirurgisk fetmabehandling idag

Kirurgisk behandling av fetma ar idag vanligen aktuell for patienter med kraftig fetma och da
andra behandlingsalternativ inte fungerat. Den minimigrans som generellt anvands for
obesitaskirurgi ar idag BMI>40 kg/m?, eller BMI>35 kg/m? vid samtidig komplicerande och
allvarlig foljdsjukdom. Dessa BMI granser ar huvudsakligen identifierade mot bakgrund av att
en pataglig 6kad risk for mortalitet foreligger vid dessa nivaer.

Ett stort antal kontrollerade studier och ett stort antal langtidsstudier inklusive SOS studien
har visat att obesitaskirurgi leder till stérre viktnedgang an andra idag tillgangliga
behandlingar. Samtliga studier har aven visat att obesitaskirurgi till skillnad mot icke-
kirurgiska atgarder leder i stor utstrackning till varaktig vikinedgang. Det viktreducerande
effekten av obesitaskirurgi far darfor anses som sakerstalld (SBU rapport 2002).

Det finns idag ett flertal olika kirurgiska tekniker mot obesitas. "Gastric bypass” (GBP),
"Vertical banded gastroplasty” (VBG), och "Adjustable gastric banding” (AGB) ar de tekniker
som ar mest valdokumenterade.

VBG AGB GBP

VBG ar en s.k. restriktiv teknik dar man skapar en ficka pa dvre delen av magsacken medan
ett band begransar utflodet fran fickan till dvriga magsacken varifran passagen genom mag-
tarmkanalen ar normal.

Internationellt ar AGB en mycket vanlig metod. Vi denna metod satts ett band med en inre
uppblasbar silikonballong runt évre delen av magsacken. Man kan sedan via en dosa under
huden spruta in vatska i silikonballongen fér att begransa passagen foér mat vidare ner i
magsacken.

GBP ar en mer komplex férandring av anatomin i dvre delen av mag-tarmkanalen. Vi denna
teknik leds maten forbi magsacken i en uppdragen tarmslynga. Férutom ett minskat
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volymintag av kalorier talar data ocksa for att GBP leder till en battre kostsammansattning an
vad VBG och banding gor. Patienterna upplever ocksa kvaliteten i atandet ar battre.

Alla teknikerna ar mojliga att utféra med titthalskirurgi. Den storsta viktnedgangen sker under
de forsta sex manaderna efter operation och den maximala viktnedgangen nas vanligen

1-2 ar efter operationen. Under de férsta 6-8 aren efter operation syns vanligen en viss
viktuppgang men efter 8-10 ar sker en stabilisering. | SOS studien var i medeltal
viktnedgangen efter 15 ar med GBP 27%, VBG 18% och Banding 13%.

Mer an 95% av de obesitasoperationer som under senaste aren gjorts i Sverige ar utférda
som GBP aven om den tekniskt ar svarare att utféra an bandingtekniker. Bakgrunden ar att
de flesta jamférande studier mellan gastric bypass och bandingtekniker har utfallit till GBPs
fordel.
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Years of follow-up

Langtidseffekten av obesitaskirurgi pa kroppsvikt i SOS studien Gver 15 ar.

Motiv fér en Mini-HTA om obesitaskirurgi

Under senare ar har antalet patienter som remitterats for kirurgi stadigt 6kat. Huvudsakligen
ar det patienter med BMI >40 kg/m? eller BMI >35 kg/m? med samtidig férekomst av nagon
foljdsjukdom. Det finns idag ett stort antal obesa patienter i VGR som vantar pa kirurgisk
atgard och denna vantelista férvantas dka. Av detta foljer ett behov att 6ka utbudet av
obesitaskirurgi. Det ar darfor viktigt att klarlagga vilket vetenskapligt underlag som finns som
stod for att obesitaskirurgi kan paverka sjukligheten vid obesitas.

Det ar redan fastlagt att obesitas leder till 6kad dodlighet, foljdsjuklighet och sankt livskvalitet
och darmed till en stor belastning pa samhallsekonomin. Vidare ar det vetenskapligt val
etablerat att obesitaskirurgi ar det enda behandlingsalternativ som leder till en effektiv och
varaktig viktreduktion hos flertalet obesa patienter. Det ar latt att dra slutsatsen att
obesitaskirurgi leder till en minskad dodlighet och/eller féljdsjuklighet. Men finns ett sadant
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direktsamband? Denna mini-HTA fokuserar pa huruvida det finns ett vetenskapligt underlag
som stddjer att viktreducerande kirurgi minskar obesitas-associerad mortalitet och
foljdsjuklighet. Mini-HTAnN kan saledes utgora en viktig del av beslutsunderlaget fér huruvida
en utdkning av den obesitaskirurgiska verksamheten bor prioriteras.

Systematisk litteraturéversikt

Fokuserad fraga for aktuell mini-HTA/litteraturoversikt

Har obesitaskirurgi positiv effekt pd mortalitet och comorbiditet vid obesitas jamfort med
annan eller ingen behandling?

PICO

P (Patients) = BMI> 30 kg/m?, age 18-65 ar

| (Intervention) = bariatric surgery, all types

C (Comparison) = all other treatment

O (Outcome) = mortality, co-morbidity, complications adverse events

Kommentar: BMI>30 kg/m? har valts for att inte missa studier med l&g BMI grans. Resultaten
analyseras utifran andra BMI granser.

Litteratursékning (fullstdndig redovisning i bilaga 2)

Biblioteket utférde under december och januari (sista sokdatum 080130) sdkningar i
PubMed, Cochrane, ett antal HTA-databaser samt genomgang av referenslistor och Related
articles i PubMed. De comorbiditeter och olika former av bariatrisk kirurgi som varit aktuella
for denna rapport finns med i sdkstrategierna. Sammanlagt hittade man 477 artiklar, varav
405 kunde sorteras bort pa abstract-niva. 36 artiklar har granskats enligt mall och utgoér
underlag for rapporten. | tillagg har 3 systematiska 6versikter kommenterats men e;j
granskats enligt mall. Sékstrategier, inklusions- exklusionskriterier, limitering och
urvalsprocess redovisas i detalj i bilaga 2, tillsammans med referenslistor.

Sdékning samt bortsortering av abstracts och en férsta omgang artiklar genomférdes av tva
bibliotekarier, i samrad med mini-HTA-gruppen och HTA-centrum.
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Resultat

Malet for den systematiska litteraturdversikten var att undersdka den vetenskapliga
dokumentationen av kirurgiskt inducerad viktnedgang pa fetma-associerad mortalitet och
morbiditet. Att obesitaskirurgi ger en varaktig viktsnedgang ar val etablerat (SBU 2002,
Cochrane 2004, Sjostrom 2004). Av detta skal var viktsreduktion per se ingen primarvariabel
i foreliggande litteraturdversikt, men anges for fullstdndighetens skull i de bilagda studie-
tabellerna (bilaga 10b1-3).

Mortalitet (tabell 10b1)

Man finner 4 kontrollerade studier med medelhéga bevisvarden (Busetto 2007; Christou
2004; Peeters 2007; Sjostrom 2007) och tre med lagt bevisvarde (Adams 2007; MacDonald
1997, Flum 2004). Data sammanfattas i tabell nedan, for fler detaljer hanvisas till bilagd
tabell 10b1. Uppfdljningstiderna varierar mellan 4 och 10 ar. Samtliga studier stodjer att
viktreducerande kirurgi séanker mortalitet men den absoluta riskreduktionen ar ladg. Man
noterar att i 3 av de 4 studier som bedéms ha medelhdgt bevisvarde inkluderades patienter
med BMI i intervallet 36-98 kg/m? (Christou 2004) eller BMI >34 kg/m? (man) resp BMI >38
kg/m? (kvinnor) (Sjdstrém 2007) resp BMI 235-40 kg/m? (Petters 2007) varfér slutsatsen
begransas till BMI >35 kg/m? (motsvarar saledes WHO obesitas klass Il och Il).

Forfattare | Publikations Medel Antal pat Absolut NNT' Bevisvarde"
ar BMI, Risk (Observations) enligt
kg/m? Reduktion tid SBU
(%)

MacDonald 1997 51/49 154/78 3,5 29 (1 ar) Lagt
Christou 2004 50 1035/5746 55 19 (5 ar) Medelhogt

Flum 2004 Ej 3328/62781 45" 22 (15 ar)" Lagt

rapporterat

Adams 2007 45 7925/7925 1,4 79 (7 ar) Lagt
Busetto 2007 49 821/821 34 30 (7 ar) Medelhogt
Peeters 2007 45/38 966/2119 7,8 13 (10 ar) Medelhogt
Sjéstrom 2007 42/40 2010/2037 1,3 77 (10 ar) Medelhogt

'NNT=Numbers Needed to Treat, antal pat som maste op. for att forhindra ett dodsfall under observationstiden.

iiExtrapolerat fran en uppfoljningstid pa i genomsnitt 4,4 ar. Detta innebar att vid berédkning av NNT forutsattes en
konstant och kvarstaende behandlingseffekt alla ar efter interventionen.

F6r diskussion av bevisvardesstyrka se diskussion sidan 25.

Adams 2007 visade en minskad sjukdomsassocierad mortalitet (diabetes, cancer,
kranskarlsjukdom mm), medan icke-sjukdomsassocierad mortalitet (pga trauma, suicid o dyl)
var 0kad. Det senare forklaras med att den kirurgiskt atgardade patienten fick ett socialt och
fysiskt mer aktivt liv och darmed ett annat riskpanorama a@n den obesa patienten. | en studie
(MacDonald) undersoéktes effekten pa mortalitet hos patienter med typ 2 diabetes. | denna
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studie uppnadde man en 46%ig remission av diabetes vilket resulterade i en betydligt hdgre

grad av reduktion i mortalitet (3,5% per ar) an i évriga studier.

Slutsats: Obesitaskirurgi reducerar mortalitet for patienter med BMI>35-40 kg/m?

(evidensgrad 3).
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Diabetes (tabell 10b2)

Litteratursékningen resulterar i atta kontrollerade studier (varav tva ar RCT-Randomised
Controlled Trial). En av dessa har hégt bevisvarde (Dixon 2008) medan 3 har medelhogt
(O’Brien 2006, Sampalis 2006, Sjostrom 2004) och 4 har laga bevisvarden (Long 1994,
Pontiroli 2005, Batsis 2007, MacDonald 1997). Studierna visade olika grad av minskad
incidens och 6kad remissionsfrekvens av typ 2 diabetes som svar pa viktreducerande kirurgi.
En studie (Pontiroli 2002) redovisade aven paverkan pa glukosmetabolism. Om
studieresultaten delas upp i begreppen "nyinsjuknande” respektive "remission” finner man
féljande:

Nyinsjuknande i diabetes

Tva studier bedoms ha medelhégt bevisvarde (Sampalis 2006; Sjostrém 2004) och tva har
lagt bevisvarde (Long 1994, Pontiroli 2005). Sjéstrom redovisar bade 2 och 10 ars incidens
av typ 2 diabetes.

Forfattare | Publikations | Medel | Antal pat | Absolut NNT' Bevisvarde"
ar BMI, Risk (Observations) enligt
kg/m? Reduktion tid SBU
(%)

Long 1994 48/51 136 4.5% 18 (4,8 ar) Lagt
Sjostrom 2004 42/40 | 517/539 17% 6 (10 ar) Medelhogt
Pontiroli 2005 45 73/49 17,2% 6 (4 ar) Lagt
Sampalis 2006 =40 1035/5746 4,7% 22 (2,5 ar) Medelhogt

'"NNT=Numbers Needed to Treat, antal pat som maste op. for att forhindra att en patient insjuknar i diabetes
ynder observationstiden.
" For diskussion av bevisvardesstyrka se diskussion.

Slutsats: Obesitaskirurgi minskar insjuknandet i typ 2 diabetes hos patienter med BMI>35
kg/m? (evidensgrad 3).
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Remission (atergang) av diabetes

En studie bedéms ha hogt bevisvarde (Dixon 2008) medan tva beddms ha medelhdgt
(O’Brien 2006; Sjostrom 2004) och tre beddms ha lagt (Pontiroli 2005, Batsis 2007,
MacDonald 1997) bevisvarde. Data sammanfattas i tabellen nedan, for fler detaljer hanvisas
till bilagd tabell 10b2. Man noterar att Sjostrém 2004 rapporterade remissionsfrekvens vid
saval 2 som 10 ars uppfoljning. Samtliga studier fann en 6kad grad av remission efter
obesitaskirurgi. Av sarskilt intresse ar en val designad RCT (Dixon 2008) dar man
inkluderade patienter med BMI ned till 30 kg/m?. | denna studie noterades en
remissionsfrekvens pa 73 % bland de kirurgiskt behandlade patienterna vilket kunde
jamféras med 13 % i kontrollarmen (2-arsuppfdéljning). Observera att O’Brien 2006 hade
inklusions BMI i intervallet 30 till 35 kg/m?. SOS studien inkluderade dock patienter med
BMI>34 kg/m? (man) resp. >38 kg/m? (kvinnor) varfér konklusionen begrénsas till BMI>35
kg/m?. Med denna gréns kan saledes O’Brien 2006 inte &beropas fér sammanfattande
evidensvardering.

Forfattare | Publikations | Medel Antal Absolut NNT' Bevisvarde"
ar BMI, pat Risk (Observations) enligt
kg/m? Reduktion tid SBU
(%)

MacDonald 1997 51/49 154/78 46 2(1ar) Lagt
Sjostrom 2004 42/40 118/84 23 5(10 ar) Medelhogt
Pontiroli 2005 45 73/49 41 3 (4ar) Lagt
O’Brien* 2006 33 40/40 21,3 3(2ar) Medelhogt

Batsis 2007 50/44 197/163 27,8 2(3,3ar) Lagt
Dixon 2008 37 30/30 60 2 (2ar) Hogt

"NNT=Numbers Needed to Treat, antal pat med diabetes som maste op. for att fa diabetssjukdomen i remission
under observationstiden.

"For diskussion av bevisvardesstyrka se diskussion.

* Metabola syndromet inkl diabetes och en patientpopulation BMI 30-35 kg/m2

Slutsats: Obesitaskirurgi ger 6kad grad av remission av typ 2 diabetes hos patienter med
BMI=35 kg/m? (evidensgrad 3).
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Hypertoni (tabell 10b3)

Tre kontrollerade studier (varav en RCT) med medelhtéga (O’'Brien 2006; Sjostréom 2004) till
laga (Pontiroli 2005) bevisvarden redovisar effekt pa hypertoni. Pontiroli 2005 redovisade
4-arsuppfoljning med saval minskad incidens som prevalens av hypertoni i
operationsgruppen jamfért med icke opererade kontroller. Sjéstrom 2004 fann ingen skillnad
avseende incidens, men positiv effekt pa remission vid 2 resp 10 ars uppféljning. O’'Brien
2006 studerade en kohort med BMI 30-35 och fann en marginell (positiv) effekt pa blodtryck
av viktreducerande kirurgi.

Slutsats: Det foreligger ett otillrackligt vetenskapligt underlag (evidensgrad 4) for att sakert
uttala sig om huruvida obesitaskirurgi har effekt pa hypertoni.

Ovrig co-morbiditet och halsorelaterad livskvalitet (tabell 10b3)

Studier avseende annan fetma-associerad sjuklighet (hjartinfarkt/-svikt, dyslipidemi,
arbetshindrande muskuloskeletal smarta, somnapné) respektive halsorelaterad livskvalitet
redovisade direkta eller indirekta fynd som talar for att viktreducerande kirurgi kan ha positiv
effekt jamfort med ingen eller alternativ behandling (se sammanstalining i tabell 10b3).
Antalet ingaende studier for respektive variabel ar emellertid litet (mellan 1 till 3).

Slutsats: Det foreligger ett otillrackligt vetenskapligt underlag (evidensgrad 4) for att sakert
uttala sig om huruvida obesitaskirurgi har effekt pa hjartsjukdom, dyslipidemi,
muskuloskeletal smarta, sbmnapne samt halsorelaterad livskvalitet.
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Tillampad evidensgradering

Gradering av evidensstyrka enlig SBU mall

1 2 3. 4,
Starkt vetenskapligt Mattligt starkt Begransat Otillrackligt
underlag vetenskapligt underlag vetenskapligt underlag vetenskapligt underlag
Minst 2 studier med hogt 1 studie med hogt Minst 2 studier med Annat underlag: Vad?
bevisvarde eller god bevisvarde + minst 2 medelhdgt bevisvarde.
systematisk dversikt. studier med medelhogt
bevisvarde.
Bevisvarde

Hogt bevisvarde
Tillrackligt stor studie, 1amplig studietyp, val genomférd och analyserad.

Kan vara en stor, randomiserad kontrollerad studie (RCT) nar det galler utvardering av
behandlingsform.
For 6vriga omraden: Uppfyller val pa forhand uppstallda kriterier.

Medelhdgt bevisvarde

Behandlingseffekter:

Kan vara stora studier med kontroller fran andra geografiska omraden, matchade grupper
eller liknande.

For 6vriga omraden: Uppfyller delvis pa forhand uppstallda kriterier.

Lagt bevisvarde
Skall ej ligga som en enda grund for slutsatser, t.ex. studier med selekterade kontroller

(retrospektiv jamforelse mellan patientgrupper som fatt - respektive inte fatt behandling),
stora bortfall eller andra osakerheter.
For ovriga omraden; Uppfyller daligt pa férhand uppstallda kriterier

System for kvalitetsgranskning av enskilda studier

Varje studie har granskats enligt en mall framtagen av SBU (www.sbu.se). Extern validitet, intern validitet och precision bedéms
separat, och baserat pa utfallet graderas studien i en skala fran “clear” till "cannot be assessed” (extern validitet), "excellent” till
"uninformative” (intern validitet) och "premeditated and sufficient” till "underpowered” (precision). Protokollet har fyllts i av tva HTA-
gruppens medlemmar och tva stédgruppsmedlemmar, oberoende av varandra. Slutpodngen utgér ett medelvarde av dessa
bedémningar. Utfallet av den formella granskningen har varit basen for bevisvarderingen enligt ovan. Utdver detta har vi ocksa

vagt in studiens storlek och sammansattningen av studiepopulationen.
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Risker med obesitaskirurgi

| fragestaliningen ingick att bedéma nettoeffekter av kirurgi mot annan eller ingen
behandling. Risk for bieffekter av kirurgin ingar saledes i analysen av medicinsk nytta. Det
beddmdes dock av varde att ocksa identifiera olika typer av komplikationer som kan
férekomma vid obesitaskirurgi. Risker i samband med obesitaskirurgi kan delas upp i tre
kategorier (litteraturgenomgang redovisas i Tabell 10b4):

Risker i anslutning till sjalva operationen

| stora material varierar den operativa mortaliteten mellan 0,1-9%, mkt beroende pa vilken
operationsteknik som anvants och vilken sjuklighetsniva och aldersgrupp som behandlats.
Analyser av volym och risk i tva studier av Flum et al pad amerikanska operationsmaterial
talar for att det ar mojligt att komma lagt i riskniva (0,1-0,5%) vid "centre of excellence” med
erfarna "hogvolymsoperatorer” (> 50 op per ar). Svenska siffror fran over 20 ars
obesitaskirurgi visar pa mortalitet runt 0,15 %. | SOS-studien var 90-dagars mortalitet i
operationsgruppen 0,25 % (5/2010). | SOS studien var den totala risken for allvarlig
komplikation i samband med kirurgin 13% men ar f n vid Sahlgrenska 1-2 % (blédning,
lackage, lungemboli).

Forfattare | Publ | Antal pat Periop Forfattare | Publ ar Antal pat Periop
ar Mortalitet Mortalitet
Adams 2007 7925 0,5% Morino 2007 13871 0,25
Busetto 2007 821 0% Sapala 2003 5554 0,21%
Christou | 2004 1035 0,4% Sjostrom 2007 2010 0,25%
Dixon 2008 30 0% Wood 2000 1120 0%
Favretti 2007 1791 0% Rosenthal 2006 1001 0%
Flum* 2005 16155 1,1-9% Flum* 2004 3328 6,2-0,34%
Hutter 2006 1356 0,4% Medelv 101/36514 0,28%

* Ej inkluderade i medelvardesberakning.

Langsiktiga kirurgiska komplikationer
De langsiktiga kirurgiska komplikationerna domineras av utvecklande av tarmvred som sker i
ca 2 % av patienterna. Gallsten ar frekvent férekommande efter viktnedgang.

Langsiktiga nutritionella komplikationer

Brister av ffa. vit By, kalcium och jarn kan uppsta. Individualiserad substitution och arlig
blodprovstagning rekommenderas.
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Diskussion

Beddmning av vetenskapligt underlag
HTA-gruppens beddémning av det vetenskapliga underlaget fér vardet av obesitaskirurgi.

Utgangspunkten for litteraturgenomgangen var att obesitaskirurgi ar en effektiv
viktreducerande behandlingsprincip och fragestallningen gallde om det fanns vetenskapliga
belagg for positiva effekter av kirurgin pa fetmaassocierad mortalitet och morbiditet.
Huvudslutsatsen fran den aktuella litteraturgenomgangen ar att det finns ett vetenskapligt
underlag som stddjer att obesitaskirurgi har positiv medicinsk effekt utéver viktreduktion.
Detta galler framforallt remission av typ 2 diabetes men underlag finns aven for att
insjuknandet i typ 2 diabetes samt total mortalitet paverkas positivt av kirurgi. Dessa utsagor
har en begransad vetenskaplig evidensstyrka enligt SBU’s terminologi, vilket bor
kommenteras.

For att na hogsta bevisvarde med en interventionsstudie fordras att ett antal kvalificerande
kriterier uppfylits; bl. a. satts hoga krav pa studiepopulationen, randomiseringsforfarande
(alltsa lottning till behandling med verksam komponent respektive behandling med icke
verksam komponent (placebo) och blindat genomférande). Det bor har papekas att studier
av kirurgiska teknologier ar svardesignade. Jamfort med t.ex. lakemedelsstudier féreligger
uppenbara svarigheter att genomféra blindade procedurer, placebo-behandlingar,
vardstandardiseringar och randomiserings-/matchningsalgoritmer. Provningar av kirurgisk
teknologi paverkas aven av etiska invandningar. Ett belysande exempel ar den flera ganger
namnda SOS-studien (Sjostrom 2004; Sjostrom 2007) dar sex av sju etikkommittéer infor
studiestarten inte godkande en strikt randomisering till en kirurgigrupp. Istallet utformades en
procedur dar individer som accepterade kirurgisk behandling matchades mot individer som
foredrog konventionell icke-kirurgisk behandling och dar kén och 18 andra kliniska variabler
beaktades i ett datorprogram. De variabler som anvandes var, alder, langd, vikt, midje-,
héftomfang, midja/héftkvot, systoliskt blodtryck, kolesterol, triglycerider, rokning, diabetes,
menopaus och sex psykologiska variabler. Denna matchningsprocedur innebar att SOS
studien ar sa nara en randomiserad studie man kan komma utan ett formellt
lottningsforfarande. SOS studien har aven lyckats uppratthalla en hdg niva pa antalet
insamlade behandlingsvariabler vilket 6kar resultatens trovardighet. Avseende vitalstatus var
uppfdljningen nastan fullstandig (99,9%) och av diabetes var uppféljningen 75 % efter

10 ar. Det far idag anses tveksamt om det nagonsin kommer utféras en liknande studie av
obesitaskirurgi.

Primart initierades SOS studien samt huvuddelen av de studier ingadende i denna mini-HTA
dar mortalitet analyserats for att utvardera huruvida avsiktlig vikinedgang genom
obesitaskirurgi leder till en sankt eller 6kad mortalitet. Vid studiernas initiering fanns det data
som pekade i bada riktningar. Det ar darfér nu betryggande att det nu finns flera
kontrollerade studier som samtliga visar att langsiktlig viktnedgang vid obesitas leder till en
minskad dodlighet. Obesitaskirurgi ar den enda behandlingsmetod for obesitas dar dessa
langtidseffekter pa mortalitet finns beskriven och det ar darfor viktigt att framgent aven
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utvardera den langsiktliga effekten av icke-kirurgisk behandling pa mortalitet. Studier for att
utvardera den primarpreventiva och sekundarpreventiva effekten pa kardiovaskular déd bor
genomforas. Fran SOS studien kommer effekten av obesitaskirurgi p4 cancermortalitet att
redovisas inom den narmaste tiden.

Typ 2 diabetes ar en i vastvarlden vanligt férekommande sjukdom med betydande inverkan
pa morbiditet och mortalitet. Diabetesforekomsten 6kar med stigande alder och ar starkt
kopplat till obesitas och bukfetma. | Sverige ar frekvensen av diabetes ca 4 procent men en
stor andel patienter ar odiagnosticerade. Hos diabetiker ar dédligheten 2-3 ganger sa hdog
som i normalbefolkningen. Den huvudsakliga 6kningen i dodlighet ar relaterad till en 6kad
dodlighet i hjartkarlsjukdom. Varden av patienter med diabetes betyder aven 6kade
kostnader for samhallet och den direkta arliga kostnaden for diabetesvarden i Sverige har
beraknats till drygt 4,5 miljarder. Mot denna bakgrund ar det vasentligt med atgarder som
minskar sjukligheten och mortaliteten vid diabetes. Livsstilsforandringar inklusive
viktreduktion utgdr en mycket viktig faktor i behandlingen. Det ar dock valkant att det ar
svarare for obesa individer med diabetes att uppratthalla bestaende livsstilsférandringar och
viktreduktion jamfért med obesa individer utan diabetes. Det far darfér anses mycket
tillfredstallande att ett antal kontrollerade studier nu finns tillgdngliga som stddjer méjligheten
att astadkomma varaktig viktreduktion med obesitaskirurgi vid diabetes och att kirurgisk
viktreduktion i hdg grad ger remission av typ 2 diabetes. Obesitaskirurgi bor darfér kunna
utgodra ett viktigt behandlingsalternativ inom diabetesvarden. Det ar annu idag for tidigt att
uttala sig om effekten av obesitaskirurgi pa mortalitet vid typ 2 diabetes men en studie
ingaende i denna mini-HTA (MacDonald) fann en mortalitetsreduktion pa 3,5% per ar efter
obesitaskirurgi. Framtida studier bér specifikt utvardera effekten av viktreduktion pa mortalitet
vid diabetes. Det har i tidigare undersdkningar papekats att tidig intervention med
viktreduktion kan vara mer gynnsam fér att uppna remission av diabetes da en storre grad av
betacellsfunktion (insulinproduktion) kan bevaras. Denna aspekt bér beaktas i framtida
studier men det bor redan nu vara rimligt att framhalla att obesitaskirurgisk intervention kan
Overvagas vid ett tidigare skede for obesa patienter med diabetes.

I denna mini-HTA analys har aven kunskapen kring den obesitaskirurgiska effekten pa
insjuknande i typ 2 diabetes utvarderats. Viktreduktion anses som en viktig del i den
primarpreventiva behandlingen. Fran denna mini-HTA forefaller det rimligt att sluta sig till att
obesitaskirurgisk behandling kan minska insjuknandet i typ 2 diabetes. Behandlingen kan
darfér vara aktuell for individer med en patagligt 6kad risk for typ 2 diabetes och jamfort med
livsstilsforandringar och existerande medicinsk behandling kan behandlingen vara mer
effektiv. Vidare studier bor utformas for att jamfora obesitaskirurgi med nu existerande
behandling fér diabetesprevention i specifika riskgrupper.

En storre andel av de studier som ingar i denna mini-HTA ar utférda pa en population med
en hogre andel kvinnor an man vilket paverkar méjligheten att generalisera resultaten. | de
redovisade studierna har ingen subanalys av effekten uppdelad pa olika kon utforts och det
ar darfor for tidigt att avgéra om olika rekommendationer for obesitaskirurgi bér galla for
kvinnor och man.

Aven om de flesta behandlingskliniker varlden dver ej tillampar en strikt aldersgrans for ett
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obesitaskirurgiskt ingrepp har en dvre grans pa 60 ar varit vanlig. Detta har resulterat i att
antalet individer i de ingdende studierna med en alder éver >60 ar ar litet och att underlaget
for att kunna generalisera resultaten till denna aldersgrupp inte far anses foreligga. Det finns
aven vissa belagg for att operationsrisken ar 6kad vid en alder éver 60 ar. Vidare ar den
absoluta mortalitetsékningen till féljd av obesitas lagre vid hdgre alder. Sammantaget gor
detta att obesitaskirurgiska ingrepp boér utféras restriktivt pa aldre patienter och endast vid
enheter med god erfarenhet och dokumenterad lag komplikationsfrekvens pa riskpatienter.

Mini-HTA processen utgar fran SBUs standardiserade kvalitetsvardering. Denna
kvalitetsvardering har bara 3 vardesteg (h6gt, medelhogt, lagt bevisvarde) vilket kan gora det
svart att diskriminera mellan studier med uppenbara skillnader i design. Man bor darfor
ifragasatta om det medelhdga bevisvardet for SOS-data (Sjostrom 2004; Sjostrom 2007)
verkligen ar jamférbart med studier som har betydligt brackligare underlag och/eller med
renodlade kohortjamforelser (exv. Christou 2004).

En samlad bedémning ar att det finns ett vetenskapligt stdd fér att obesitaskirurgi har positiva
medicinska féljdeffekter avseende total mortalitet och typ 2 diabetes.

Obesvarade fragestallningar

Det ar fortfarande oklart om viktreducerande kirurgi paverkar halsorelaterad livskvalitet. Detta
ar en utfallsvariabel som ar valkant svarstuderad och befintlig litteratur maste troligen
granskas pa ett annat satt &n vad som ar brukligt for andra medicinska utfallsvariabler.

Litteraturgenomgangen har vidare visat att det féreligger ett kvantitativt otillrackligt
vetenskapligt underlag avseende effekt pa annan co-morbiditet, t ex hypertoni,
hjartkarlsjukdom, dyslipidemi, muskuloskeletal smarta och sémnapné. Flera studier pagar
harvidlag och det kan férvantas att ytterligare information tillgangliggdrs inom en snar
framtid. Bl. a. &r det kant att SOS-baserade data kommer inom den narmaste tiden att
publiceras avseende cancersjukdom. Det kan saledes finnas anledning att genomféra en ny
litteraturgenomgang om cirka 2 ar.

Svarigheten med att erhélla information fran kontrollerade studier av kirurgi kan delvis
uppvagas av information fran goda kvalitetsregister. Det kan noteras att ett nationellt register
for obesitaskirurgi redan har etablerats i Sverige. Malet ar att samtliga patienter prospektivt
skall registreras for att sedan utgora framtida kunskapskalla/referens. Aven om det finns
betydande svarigheter med att konstruera kontrollerade studier for kirurgiska fragestallningar
ar detta inte ett absolut hinder. Det finns en rad obesvarade fragestallningar som kan utgoéra
grund for prospektiva studier. Nagra exempel ges nedan:

a./ Typ av operation? Foéreliggande mini-HTA hade inte som mal att belysa denna fraga, utan
begransades till effekt av viktreducerande kirurgi som sadan. Helt klart ar emellertid att det
foreligger olika effekt- och komplikationsprofil mellan olika operationstyper vilket bér studeras
vidare.

b./ Effekt av riskstratifiering? BMI ar en enkel men ganska ofullstandig utgangspunkt for
terapibeslut. Fragan ar om man kan optimera behandlingseffekten med hansyn tagen till
uppenbara riskfaktorer. Den kirurgiskt inducerade remissionen av diabetes talar for att sadan
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riskstratifiering kan géras. En uppenbar fragestallning &r om BMI gransen da skall vara

> eller < 35 kg/m?? Studien av O’Brien 2006 som visade en hdg grad av remission av
diabetes hos patienter med BMI 30 — 35 kg/m? ger stdd at en lagre BMI-grans for operation i
denna specifika patientgrupp. Det ar darfor mycket angelaget att ytterligare en randomiserad,
kontrollerad studie av viktreducerande kirurgi hos diabetiker med denna grad av obesitas
genomfors.

c./ Effekt av kombinationsbehandling? Medicinsk behandling har an sa lange inte anvants i
kombination med obesitaskirurgi. Da en inte obetydlig grupp patienter trots optimal kirurgisk
behandling aven fortsattningsvis kommer ha en behandlingskravande obesitas, behovs
ytterligare forskning och utveckling ske fér att identifiera behandlingar som kan komplettera
Kirurgi.

d./ Konsskillnader? Det ar valkant att i studier av obesitaskirurgi utgors patienterna till 70-
80% av kvinnor. Det saknas emellertid utvarderingar om det foreligger olikheter mellan
kvinnor och man avseende operationsindikationer och effektprofil.

e./ Biologiska mekanismer? Som namnts har obesitaskirurgin utvecklats fran den enkla
forestallningen att man reducerar energiintaget antingen genom att férsvara fodointaget
(restriktiv teknik; t ex genom att placera band runt magsacken) eller minska tarmupptaget av
naring (malabsorptiv teknik; t ex genom att exponera endast en mycket kort del av tarmen for
foda). Denna forklaring ar emellertid alltfor enkel och kan inte forklara omedelbara
postoperativa effekter pa aptitupplevelse, atbeteende och metabol kontroll. Studier av
underliggande fysiologi kan skapa mdjligheter for optimering av den kirurgiska behandlingen
liksom utveckling av icke-kirurgiska terapeutiska principer.

Konsekvenser for sjukvarden

Ersatts eller kompletteras befintliga behandlingsmetoder?

Inom VGR sker for narvarande en bred satsning pa behandling av 6vervikt och fetma for att
minska sjukligheten och dodligheten i fetmarelaterade sjukdomar. De icke-kirurgiska
behandlingar som vanligen anvands vid obesitas-specialistkliniker omfattar kostbehandling,
kognitiv beteendeterapi, lakemedelsbehandling och fysisk aktivitet. Denna typ av behandling
ar férenat med fa biverkningar och relativ god effekt pa kort sikt, medan langtidseffekterna av
behandlingen ar osakra. For omhandertagandet av knappt halften av patienterna behéver
specialistkliniken &ven ha tillgang till mer effektiva atgarder som obesitaskirurgi.

Inférandet av obesitaskirurgi innebar att varden inom VGR far tillgang till ytterligare ett
effektivt behandlingsredskap fér patienter med obesitas och BMI=35 kg/m?. Behandlingen
kommer anvandas for de individer dar icke-kirurgisk behandling inte fungerat. En bredare
anvandning av obesitaskirurgi inom VGR foérvantas ge positiva effekter i form av minskad
andel individer som behdver vard for sjuklighet i fetmarelaterade sjukdomar sasom typ 2
diabetes.

Riskerar andra patientgrupper eller annan vard att trangas undan?

Inférandet av tekniken enligt férslaget innebar att ett stort antal operationer kommer att
utforas i regionen och det ar darfor viktigt att risken for undantrangningseffekter beaktas.
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HTA-gruppen bedémer att undantrangningseffekten blir pataglig om man sprider det
obesitaskirurgiska uppdraget pa fér manga utbudspunkter inom (eller utom) VGR. Upplarning
av kirurger i obesitaskirurgi kan komma att géra ansprak pa etablerad operationsverksamhet.
Vidare ar det kant att ett lagt antal operationer per kirurg hojer risken for tekniska
komplikationer vilket leder till en 6kad belastning pa kringresurser.

HTA-gruppen foreslar darfor att obesitaskirurgi skall erbjudas vid ett fatal (initialt endast tva)
utbudspunkter inom VGR. Prioritering av patienterna bor ske enligt ett samordnat system for
att pa basta satt kunna utnyttja respektive produktionsenhets resurser. Den féreslagna
verksamheten med hogspecialiserade operatérer som kan uppratthalla hog
operationsfrekvens och kort operationstid men samtidigt en lag komplikationsfrekvens
reducerar behovet av kringresurser. Hogvolymsverksamheten tillater att man kan
koncentrera beredskap och specialkompetens till patienter med komplex klinisk bild
respektive de komplikationsdrabbade patienter som med nédvandighet kommer att dyka
upp. Vidare, och inte minst viktigt, forutom hog vardkvalitet innebar en optimerad
patientgenomstromning att forsknings- och utbildningsuppdragen kan genomféras utan att
det innebar intrang i rutinvarden.

Forslaget innebar att undantrangning av annan vard minimeras om patient-
genomstromningen hanteras i en klarlagd vardprocess och att man koncentrerar
obesitaskirurgi till ett fatal utbudspunkter med hogspecialiserade operatérer och
kringresurser.

Medfor den nya teknologin konsekvenser for personalen?

Sedan hosten 2006 har ett arbete pagatt med att se dver organisationen inom
obesitasvarden vid SU/S. Malet har varit att inféra en gemensam vardprocess for behandling
av obesa individer som omfattar méjligheter till bAde medicinsk och/eller kirurgisk
behandling. Sedan arsskiftet finns denna vardprocess (Obesity Management System, OMS)
framtagen och presenterades nyligen for SU/Sahlgrenskas ledning. OMS ger en mdjlighet att
inféra obesitaskirurgin i en kvalitetssakrad vardprocess som ocksa understodjer framtida
forskning och utveckling. Anvandandet av OMS innebar aven att vardresurser kan pa ett
battre satt styras till de patienter som har stdrst behov.

Inférandet av obesitaskirurgi inom ramen for OMS medfér vidareutbildningsbehov inom
organisationen och en utokning av personalresurserna i proportion till antalet utférda
atgarder.

Paverkan pa andra kliniker eller servicefunktioner?

En utékad anvandning av obesitaskirurgi inom varden av obesa patienter innebar framférallt
en utékad vardvolym vid kirurgi och medicinkliniker. Utdver dessa kliniker kommer vissa
andra kliniker att paverkas indirekt. Tekniken kan leda till en 6kad belastning pa kliniken for
anestesi, lungmedicin, kardiologi, och plastikkirurgi. Speciellt bor behovet av 6kade resurser
inom AN/OP/IVA beaktas.

Samtidigt med en 6kad belastning férvantas ocksa en utékad anvandning av obesitaskirurgi
leda till ett forbattrat omhandertagande och minskat vardbehov vid kliniker som hanterar
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patienter med obesitasrelaterade sjukdomar sasom lungsjukdomar, hjartkarlsjukdomar,
diabetes, ledsjukdomar etc.

Konsekvenser av en restriktiv hallning till obesitaskirurgi

Ett mycket stort antal patienter i Sverige och resten av vastvarlden ar drabbade av obesitas.
Idag anses ca 10-15% av befolkningen i Sverige lida av fetma. Omvarlden har en tendens att
betrakta dvervikt som nagot sjalvpataget och moralisera 6ver den obesa individens
ovilja/oférmaga att ta ansvar for diet och fysisk aktivitet. De obesa patienterna ar i hég grad
drabbade av social isolering och psykosocial sjuklighet. Pa sikt blir den obesa patienten en
storkonsument av annan sjukvard.

Kirurgisk behandling leder till varaktig vikinedgang och Iag risk for komplikationer. Det mest
patagliga vardet for den berérda patienten ar den positiva effekten pa viktreduktion och
darmed pa livskvalitet. Det borjar bli val kant att majoriteten patienter som genomgatt
obesitaskirurgi far "ett nytt liv’ vad galler fysiskt valbefinnade och social aktivitet, inkl arbete
och familjebildning. En restriktiv hallning till obesitaskirurgi kommer sannolikt att leda till att
patienterna soker sig till andra vardgivare.

Konsekvenser av en liberal hallning till obesitaskirurgi

En alltfor liberal hallning till obesitaskirurgi kan innebara att kirurgin sprids till manga
utbudspunkter, att respekten for operationsindikationerna luckras upp, att
komplikationsfrekvensen okar i saval absoluta som relativa tal med 6kade
sjukvardskostnader som foljd.

Etiska fragestallningar och egna bedémningar
Ar det motiverat att utdka obesitaskirurgin nar den samlade evidensstyrkan fér medicinsk
behandlingsnytta ar begransad?

Beddmning: Ja, HTA-gruppens beddmning ar att kirurgiska teknologier sallan eller aldrig nar
hogsta evidensstyrka och att det vetenskapliga underlaget ar tillfyllest for att motivera en
utdkad verksamhet.

All kirurgisk behandling innebéar en risk for komplikationer. Ar komplikationsriskerna rimliga
jamfort med behandlingsnyttan?

Bedomning: Ja, behandlingsnyttan évervager. Trots en operationsmortalitet pa 0,25 - 0,5%
ar kirurgisk behandling férenat med en sankt mortalitet.

Kommer en utokad obesitaskirurgi att trdanga undan annan sjukvard?

Beddmning: Ja troligen. Undantrangningseffekter kan dock minimeras om
patientgenomstréomningen hanteras i en klarlagd vardprocess och om man koncentrerar
obesitaskirurgi till ett fatal utbudspunkter med hégspecialiserade operatdrer och
kringresurser.

Ar det etiskt forsvarbart att inte utéka obesitaskirurgin inom VGR?
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Beddmning: Tveksamt. Férutom lidande fér drabbade individer och deras anhériga kommer
kostnaderna for den sjuklighet som foljer av obesitas att dka.
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Ekonomi

Nuvarande och forvantade kostnader

Enligt OMS ar medelkostnaden per opererad patient 86 538 kr (se nedanstadende kalkyl dar
1200 patienter behandlas varav halften med kirurgi). Medelkostnaden fér preoperativ
utredning inkluderande lakarbesok, dietistbesOk, sjukskoterskebesok, provtagning,
laboratorieundersdkningar, rontgenundersékningar, lung- och hjartundersékningar samt
postoperativ uppféljning av en patient behandlad med obesitaskirurgi ar 14 265 kr.

Sahlgrenska Obesity Treatment Center

Obesity management system

BenlOmning Steg Kostnad per patien] Antal patienteff Kostnad totalf
A Information 120 1500 180 000
B Remisshantering 169 1500 253 440
C Remissbed[Imning 234 1 500 351 360
D Gruppinformation 213 1 500 319 680
E Unders(Jkning 2 4 590 1200 5 507 455
F Terapibeslut 1142 1200 1370 356
G Behandlingsplan & undersikning 3 1327 1200 1592 625
H Medicinsk behandling 15916 600 9 549 818
I Kirurgisk behandling 86 538 600 51922 934
J Uppflljning 6470 1200 7 764 545

SUMMA 78 812 213

Det arliga behovet av obesitaskirurgi inom VGR uppskattas till 900 operationer (se sidan 9).
Baserat pa en totalkostnad per opererad patient pa 100 804 kr (86 538 + 14 265 kr)
beraknas kostnaden for 900 patienter per ar till 90,7 MSEK. Utdver kostnaden for den
strukturella obalansen foreligger aven kostnader for en uppskattad puckel pa 665
operationer, dvs. patienter som redan idag vantar pa operation.

Investeringsbehov

Forutom en utdkning av den personal som verkar inom obesitasvarden beraknas
investeringsbehovet vara mattligt. For att sdkerstalla mojligheten att vidmakthalla en sa jamn
och effektiv operationstakt som mdjligt ar det rimligt att specifika operationssalar anvands.
Detta bor aven minska risken for undantrangningseffekter pa annan kirurgisk verksamhet.
Kostnaden for iordningsstallande av sadan sarskild operationsyta fér obesitaskirurgi bor
beaktas. Ett utdkat antal operationer innebar aven ett utékat behov av vardplatser, speciellt
lampade for lattare korttidsvard samt ett utdkat behov av dppenvardsyta for preop utredning
samt postop uppfdljning. Inneliggande vard vid enheter med lag bemanningskoefficient bor
kunna anvandas.

Vardtider, diagnostiska kostnader, IVA-tider

Ett okomplicerat kirurgiskt ingrepp uppskattas ha en anestesitid pa upp till 2,5 tim och en
vardtid pa 3,5 dygn (+oppenvardsyta).
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Behovet av IVA vard kan féreligga for patienter som reopereras pa grund av komplikationer.
Detta behov skattas i nulaget till 1% av patienterna vilket skulle motsvara 9 pat/ar med en
arlig produktion pa 900 patienter. Om var och en av dessa patienter kraver 5 IVA-varddgr
motsvara detta saledes 45 IVA-varddagar.

Alla operationer skall registreras i ett nationellt kvalitetsregister vilket kraver en funktion som
koordinerar registret. En forvantad stor patientkd kraver ocksa ansprakstagande av en
regional vantelistekoordinator med samordningsansvar for vertikala prioriteringar.

Halsoekonomiska analyser

Obesitas per se har analyserats t ex av Landstingsforbundet " Kostnadsutveckling svensk
sjukvard relaterad till dvervikt/fetma - nagra scenarior" (2004) men denna publikation
behandlar inte obesitaskirurgi.

SBU konstaterade redan 2002 att: ”... flera halsoekonomiska modellanalyser visar att
kirurgisk behandling ger en betydande viktreduktion till relativ 1ag kostnad.” Man kunde da
konstatera att kirurgisk behandling pa kort sikt var forenat med hégre kostnader jamfort med
obesitas-behandling i primarvard. Det vetenskapligt underlaget var daremot otillrackligt for att
konkludera kostnadseffektivitet Gver langre tid an 4-6 ar. | SOS-studien beraknas att man sex
ar efter operation hade lika stora kostnader i kirurgi som kontrollgruppen. Femtonarsdata fran
SOS ar under bearbetning. Det finns flera analyser av nordamerikanska férhallanden som
stodjer att obesitaskirurgi ar en kostnadseffektiv vardform (tex. Salem et al Surg Obes Relat
Dis 2008:4:26-32).

For svenska forhallanden saknas fortfarande en kvalificerad halsoekonomisk analys av
obesitaskirurgi. Utgdende fran ovan namnda amerikanska analys (Salem et al 2008) kan
man goéra en sammanvagd bedomning av kostnadseffektiviteten for obesitaskirurgi
(operations-, komplikations- och andra vardkostnader inkl. sekundarkirurgi) som indikerar lag
till mattlig kostnad (<$25000 i USA) per kvalitetsjusterat levnadsar (QALY). Det bor
poangteras att den forvantade kostnaden i Sverige ar lagre an den amerikanska.

Mini-HTA Obesitaskirurgi 30 (84) 2008-05-26



chsm

GOTALANDSREGIONEN

SAHLGRENSKA UNMIVERSITETSSJUKHUSET

Tabeller. Bilaga 1
Tabell 10 b1 Utfallsméatt: Mortalitet

Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall Interventions- resp.
land kontrollgrupp
Adams, NEJM Retrospektiv kohortstudie; Korttidsmortaliteten: Effekt pa vikt: Lagt
2007, USA 1 &r, lika i op (42 dédsfall: 0,53%)
GBP Viktsreduktion anges e;.

Single-center op material
(n=9628) matchas mot kontroller
fran korkort/ID-register

n= 7925 + 7925

Alder: 40 ar

Koén: 84% kvinnor

Medel BMI: 45+7/6 kg/m?

Inkl kriterier BMI >35 kg/m?

och kontroll grupp (41 dodsfall
0,52%)

Langtidsmortalitet
(medeluppfoljning 7,1 ar)

Observerad langtidsmortalitet:
2,7% i kirurggruppen och 4,2% i
kontrollgruppen.

Total mortalitet 40% lagre i
kirurggruppen, p<0,001.

Total sjukdomsorsakad mortalitet
52% lagre i kirurggruppen ,
p<0,001.

Diabetesorsakad mortalitet 92%
lagre i kirurggruppen, p=0,003.

Man antar att opererade
pat. for ett mer "livligt” liv
vilket 6kar risken for icke-
sjukdomsorsakad
dddlighet.

NNT 79
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Ref. nr,
forfattare, ar,

land

Studiedesign, antal
patienter, bortfall

Resultat

Interventions- resp.
kontrollgrupp

Kommentarer

Kranskarlsjukdomssorsakad
mortalitet 59% lagre i
kirurggruppen, p<0,001.

Cancerorsakad mortalitet 60%
lagre i kirurggruppen, p<0,001.

Icke sjukdomsorsakad mortalitet,
sjalvmord, trafikolyckor, etc. 1,58
ganger hogre i kirurggruppen
p=0,004.

Netto prevention: Lagre mortalitet
efter operation, 136 dodsfall pa
10 000 operationer.

Absolut risk reduktion 1,4%
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Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall
land Interventions- resp.
kontrollgrupp
Busetto, Surg Kohortstudie BMI >40: Korttidsmortalitet: Effekt pa vikt: Medelhogt

Obes Rel Dis,
2007, ltaly

single-center op mtrl (LAGB)
(n=821) matchas mot obesa
kontroller (n=821) vid flera
center

Gastricbypass

Alder: 40 ar

Kon: 75% kvinnor
Medel BMI: 49 kg/m?
Follow-up rate: 97,5%

Inkl kriterier BMI>40 kg/m2

Ingen perioperativ mortalitet.
Langtidsmortalitet:
(medeluppfdljning 7,2/5,6 ar)

Total mortalitet 60% lagre i
kirurggruppen, p<0,001

Antal observerade dodsfall:

Kirurggrupp: 0,97%, kontrollgrupp
4,3%.

Beraknad nettoeffekt: 341 mindre
dodsfall pa 10 000 operationer till
féljd av kirurgi.

Absolut risk reduktion 3,4%

Ca 37% reduktion av
overvikten efter 5 ar

NNT 30
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Ref. nr,
forfattare, ar,
land

Studiedesign, antal
patienter, bortfall

Resultat

Interventions- resp.
kontrollgrupp

Kommentarer

Christou, Ann
Surg, 2004,
Canada

Kohortstudie:

Obkir grupp (n=1035) jamfoérs
med icke-op matchade
kontroller (n=5746)

81% gastricbypass (79%
Oppen kirurgi), 19% VBG.

Alder: 45 ar

Kon: 65% kvinnor
Medel BMI: 5048 kg/m?
56% BMI 38-49 kg/m?

Follow up rate 72%

Korttidsmortalitet:

Perioperativ mortalitet 0,4%.

Langtidsmortalitet:
(Femars-uppfdljning)

Totalmortalitet 89% lagre i
kirurggruppen, p<0,001

Mortalitetsfrekvens 0,68% i
kirurggruppen och 6,17% i
kontrollgruppen.

Nettoriskreduktion 316 dodsfall pa
10 000 operationer.

Absolut risk reduktion 5,5%

Effekt pa vikt:

67 % reduktion av
overvikt efter 5 ar

NNT 19

Medelhogt
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Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall
land Interventions- resp.
kontrollgrupp
Flum, J Am Coll Kohort, retrospektiv Operationer utférda mellan 1987 NNT: 22 (15 ar) Lagt

Surg, 2004, USA

interventionsstudie, bariatrisk
kirurgi, n=3328

Kontrollgrupp: 62781

och 2001 i en amerikansk stat.
Perioperativ mortalitet (30dgr): 2%

Mortalitetsrisk relaterat till antal
operationer utférda per operator.
<20 férsta operationer: 6,2%,
operation 20-85: 0,73%, 86-220:
0,37%, 221-650: 0,34%

Absolut riskreduktion 4,5%
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Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall
land Interventions- resp.

kontrollgrupp

Peeters, Ann Kohortstudie: Korttidsmortalitet: Effekt pa vikt: Medelhogt
Surg, 2007,
Australia Op (LAGB) n=966 jamfoérs Inge perioperativ mortalitet. 58% reduktion av

med icke-op matchade overvikt efter 2 ar

kontroller (n=2119)

NNT 13

Alder: 47/55 ar Langtidsmortalitet:

Medel BMI: 45/38 kg/m? (Medeluppfoljning 3,6/12,3 ar)

Inkl kriterier BMI =35 kg/m2 Totalmortalitet 72% lagre i

kirurggruppen.

Absolut risk reduktion 7,8% - 10 ar

Mini-HTA Obesitaskirurgi 36 (84) 2008-05-26




chsm

GOTALANDSREGIONEN

SAHLGRENSKA UNMIVERSITETSSJUKHUSET

Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall _
land Interventions- resp.
kontrollgrupp
Sjostrom, Prospektiv icke-randomiserad Korttidsmortalitet: Effekt pa vikt: Medelhogt
NEJM, 2007, interventionsstudie:
Sweden (3 man ) 0,25% i kirurggruppen 14-25% reduktion av
Op (13% GBP, 87% VBG): n=2010 |och 0,1% i kontrollgruppen. utgangsvikt i
kirurggruppen.

Non-op: n=2037

Alder: 45 ar

Koén: 70% kvinnor
Medel BMI: 42/40kg/m®
Follow up rate 99,9%

Inkl kriterier BMI >34 kg/m?
man, BMI >38 kg/m? kvinnor

Langtidsmortalitet:
(Medeluppfdljning 10,9 ar)

Totalmortalitet 29% lagre i
kirurggruppen, p<0,01

Absolut risk reduktion 1,3%

Ingen viktreduktion i
kontrollgruppen

NNT 77
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Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall
land Interventions- resp.
kontrollgrupp
MacDonald, J Kohort, retrospektiv Korttidsmortalitet: Effekt pa vikt ej angiven Lagt
Gastrointest surg, interventionsstudie
1997, USA Perioperativ mortalitet: 2,6% NNT 4

Obesitas med diabetes
Uppféljningstid medel: 9/6,2 ar
Opererade (GBP) n=154
Non-op n=78

Medelalder: 42/43 ar

Kon: 77/73%

Medel BMI: 51/49 kg/m?
Medelglukos: 10,3 mmol/I

Inkl kriterier ND

Langtidsmortalitet:

Totalmortalitet 78% lagre i
kirurggruppen, p<0,001

Absolut risk reduktion 3,5% per ar
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Tabell 10 b2. Utfallsméatt: Diabetes / Diabetes incidens

Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall
land Interventions- resp.

kontrollgrupp

Long, Diab Care, Kohort-studie Incidens av typ2 diabetes i Op Effekt pa vikt: Lagt
1994, USA gruppen 0,9% (1/109) (uppfdljning

Obesitas och nedsatt glukos- 6,2 ar) och i non-op gruppen 22% Op: = -50% av 6vervikt

tolerans (6/27) (uppfdlin. =4,8 ar), p<0,0001

Non-op: ingen effekt

Op (GBP): n=109
NNT 18 (1ar)

Non-op: n=27 Incidence per 100 personar 0,15

Medelalder: 36/37 ar resp 4,7 fall.

. . o .
Kén: 90% kvinnor Absolut risk reduktion 4,5% per ar
Medel BMI: 48/51 kg/m?
Medel Glu: 6 mmol/L

Inkl severe obesity
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Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall _
land Interventions- resp.
kontrollgrupp

Sampalis, Surg Kohort studie Efter 2,5 ars uppfdljning var Effekt pa vikt: Medelhogt
Obes Rel Dis, medicinsk behandling signifikant
2006, Canada Obesitas med och utan lagre i kirurggruppen (9%, 91/1035 Op: BMI -32%

komplikationer inkl diabetes vs 14%, 778/5746, p<0,001) NNT 22

op grupp (81% GB): n=1035
non-op: n=5746
Medelalder: 45 ar

Kén: 65% kvinnor

BMI: Data finns ej

Inkl kriterier BMI = 40 kg/m?

Aven signifikant férbattring av
kardiovaskular och
muskuloskeletal morbiditet

Absolut risk reduktion 4,7%
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Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall
land Interventions- resp.
kontrollgrupp
Pontiroli, JCEM, Kohort-studie Efter 3 ars uppfoljning hade HbA1c Effekt pa vikt: Lagt

2002, Italy

Obesitas och normal, nedsatt
glukostolerens och diabetes

Op(LAGB): n=143
Non-op: n=120
Medelalder: 43 ar

Kén: 78/58% kvinnor
Medel BMI: 45/44 kg/m®
Medel HbA1c: 6,3%

Inkl kriterier BMI >40 eller >35
kg/m? co-morbid.

minskat sa att det ej var signifikant
skilt mellan gruppen med diabetes
resp. nedsatt glukostolerans och
gruppen med normal
glukostolerens.

En liknande forbattring sags aven i
graden av dyslipidemi.

HbA1c reduktionen korrelerade
med viktsreduktionen.

Op: BMI fran 45 till 37

Non-op: BMI fran 44 till 43
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Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall
land Interventions- resp.
kontrollgrupp
Pontiroli, Diab Care, |Kohort-studie Diabetesincidens efter fyra ar i Op Effekt pa vikt: Lagt

2005, Italy

Obesitas med eller utan
komplikationer inkl nedsatt
glukostolerans och diabetes

Op (LAGB): n=73
Non-op: n=49
Medelalder: 45 ar

Kén: 85/80% kvinnor
Medel BMI: 45 kg/m?
Medel HbA1c: 9,4/8,6%
Follow up rate: 92%

Inkl kriterier BMI> 40 ensamt
eller BMI >35 kg/m? inkl co-
morb

gruppen 0% (0/56) och i non-op
gruppen 17% (5/29), p<0,001

Hypertoniincidens efter fyra ari Op
gruppen 1% (1/73) och i non-op
gruppen 26% (11/49), p<0,002

Operation minskar aven prevalens
av diabetes och hypertoni
signifikant.

Absolut risk reduktion 17,2%

Op: BMI fran 45 till 36
Non-op: BMI fran 45 till 44

NNT 6
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Ref. nr,
forfattare, ar,
land

Studiedesign, antal
patienter, bortfall

Resultat

Interventions- resp.
kontrollgrupp

Kommentarer

Sjostrom, NEJIM,
2004, Sweden

Kohort, prospektiv
interventionsstudie

Obesitas med och utan
komplikationer inkl diabetes

Tva resp tio ars uppfoljning:

Op (13% GBP, 87% VBG): n=2010
Non-op: n=2037

Medelalder: 45 ar

Koén: 70% kvinnor

Medel BMI: 42/40 kg/m?

Medel B-Glu: 5 mmol/L

Inkl kriterier BMI >34 kg/m?
mén, BMI >38 kg/m? kvinnor

Diabetesincidens vid 2 ar resp. 10ar:
Op: 1% resp 7%

Non-op: 8% resp 24%, p<0,001

Diabetes-remission vid 2 resp. 10ar:
Op: 72% resp 36%

Non-op: 21 resp 13%, p<0,001

Aven signifikant lagre incidens och
hdgre grad av remission i
kirurggruppen av dyslipidemi.

Absolut risk reduktion diabetes incidens
vid 2 och 10ar: 7 respektive 17%

Effekt pa vikt 2 ar:
Op(GBP): -38%
Op(VBG): -26%
Op(Banding): -21%
Non-op: -1%

NNT 15

Effekt pa vikt 10 ar:
Op(GBP): -25%
Op(VBG): -16%
Op(Banding): -13%
Non-op: 2%

NNT 6

Medelhogt
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Tabell 10 b2. Utfallsmatt: Diabetes/ Diabetes remission

Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall
land Interventions- resp.
kontrollgrupp
Dixon, JAMA, 2008, RCT Typ 2 diabetes i remission hos Effekt pa vikt: Hogt

Australia

Obesitas och diabetes
Op (LAGB): n=30
Non-op: n=30
Medelalder: 45 ar

Kén: 50% kvinnor
Medel BMI: 37 kg/m?
Medel HbA1c: 7,8/7,6%

Follow up rate: 92%

Inkl kriterier BMI: 30 - 40 kg/m2

73% (22/30) av op.gruppen och
13% (4/30) hos non-op (p<0,001)
efter 2 ar.

Andelen med HbA1c mindre an
6,2% efter 2 ar 6kade signifikant
mer i kirurggruppen (80%, 24/30
vs 20%, 6/30, p<0,001). Remission
var associerat med reduktion i
kroppsvikten. Medicineringen med
orala antidiabetika minskade
signifikant mer i kirurggruppen,
p<0,001.

Absolut risk reduktion 60%

Op: minus 20%

Non-op: minus 1,4%

Aven medicinering for
hypertoni och dyslipidemi
minskade signifikant mer i
kirurggruppen.

NNT 2
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Ref. nr,
forfattare, ar,
land

Studiedesign, antal
patienter, bortfall

Resultat

Interventions- resp.
kontrollgrupp

Kommentarer

Pontiroli, Diab Care,
2005, ltaly

Kohort-studie

Obesitas med eller utan
komplikationer inkl nedsatt
glukostolerans och diabetes

Op (LAGB): n=73
Non-op: n=49
Medelalder: 45 ar

Kén: 85/80% kvinnor
Medel BMI: 45 kg/m?
Medel HbA1c: 9,4/8,6%
Follow up rate: 92%

Inkl kriterier BMI> 40 ensamt
eller BMI >35 kg/m? inkl co-
morb

Diabetesincidens efter fyra ar i Op
gruppen 0% (0/73) och i non-op
gruppen 17% (5/49), p<0,001

Hypertoniincidens efter fyra ari Op
gruppen 1% (1/73) och i non-op
gruppen 26% (11/49), p<0,0002

Operation minskar aven prevalens
av diabetes och hypertoni
signifikant.

Absolut risk reduktion diabetes
remission 41%

Effekt pa vikt:
Op: BMI fran 45 till 36
Non-op: BMI fran 45 till 44

NNT 3

Lagt
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Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall _
land Interventions- resp.
kontrollgrupp
O'Brien, Ann Intern RCT Vid 2-ars analys noteras en Effekt pa vikt: Medelhogt
Med, 2006, Australia signifikant stérre reduktion i faste
Obesitas och multipla plasma glukos och insulin i Op: -21,5%

komplikationer inkl diabetes
Op (LAGB): n=40

Non-op (lifestyle): n=40
Medelalder: 41 ar

Kén: 75/78% kvinnor
Medel BMI: 33 kg/m?

Medel P-Glu: 5 mmol/L

Inkl kriterier BMI 30-35 kg/m?

kirurggruppen.

Aven blodtryck och HDL forbéattras
signifikant mer i kirurggruppen.

Vid 2 ar var remission av metabola
syndromet signifikant mer vanligt i
kirurggruppen.

Absolut risk reduktion remission
metabola syndromet ATPIII 21,3%

Non-op: -5,5%

Aven signifikant battre
livskvalitet i kirurggruppen
efter 2 ar.

NNT 3
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Ref. nr,
forfattare, ar,
land

Studiedesign, antal
patienter, bortfall

Resultat

Interventions- resp.
kontrollgrupp

Kommentarer

Sjostrom, NEJIM,
2004, Sweden

Kohort, prospektiv
interventionsstudie

Obesitas med och utan
komplikationer inkl diabetes

Tva resp tio ars uppfoljning:

Op (13% GBP, 87% VBG): n=2010
Non-op: n=2037

Medelalder: 45 ar

Koén: 70% kvinnor

Medel BMI: 42/40 kg/m?

Medel B-Glu: 5 mmol/L

Inkl kriterier BMI >34 kg/m?
mén, BMI >38 kg/m? kvinnor

Diabetesincidens vid 2 ar resp. 10ar:

Op: 1% resp 7%

Non-op: 8 resp 24%, p<0,001

Diabetes-remission vid 2 resp. 10ar:
Op: 72% resp 36%

Non-op: 21 resp 13%, p<0,001

Aven signifikant lagre incidens och
hdgre grad av remission i
kirurggruppen av dyslipidemi.

Absolut risk reduktion diabetes
remission vid 2 och 10ar: 12,6
respektive 15,0%

Effekt pa vikt 2 ar:
Op(GBP): -38%
Op(VBG): -26%
Op(Banding): -21%
Non-op: -1%

NNT 8

Effekt pa vikt 10 ar:
Op(GBP): -25%
Op(VBG): -16%
Op(Banding): -13%
Non-op: 2%

NNT 7

Medelhogt
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Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall
land Interventions- resp.

kontrollgrupp

Batsis, Obesity, Kohort, retrospektiv Diabetes-remission Effekt pa vikt Lagt
2007, USA interventionsstudie
Op: 31,0% resp 11,7% Op: -32%
Obesitas med och utan
komplikationer inkl diabetes Non-op: 25,2% resp 33,7%, p<0,001 Non-op: 0,3%
Uppféljningstid medel: 3,3 ar Absolut risk reduktion vid 3,3 ar: 27,8% NNT 2

Opererade (GBP) n=197
Non-op n=163
Medelalder: 44 ar

Kon: 80/73%

Medel BMI: 50/44 kg/m?
Diabetes 31/25%

Inkl kriterier BMI >35 kg/m?
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Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall
land Interventions- resp.
kontrollgrupp
MacDonald, J Kohort, retrospektiv Diabetes-remission Effekt pa vikt ej angiven Lagt
Gastrointest surg, interventionsstudie
1997, USA Op: 31,8% resp 8,6% NNT 2

Obesitas med diabetes
Uppféljningstid medel: 9/6,2 ar
Opererade (GBP) n=154
Non-op n=78

Medelalder: 42/43 ar

Kon: 77/73%

Medel BMI: 51/49 kg/m?
Medelglukos: 10,3 mmol/I

Inkl kriterier ND

Non-op: 56,4% resp 87,5%, p<0,001

Absolut risk reduktion vid 6 ar: 46%
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Tabell 10 b3. Utfallsmatt: Hypertension

Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall
land Interventions- resp.

kontrollgrupp

O'Brien, Ann RCT Vid 2-ars analys av olika faktorer i Effekt pa vikt: Medelhogt
Intern Med, metabola syndromet noteras att
2006, Australia Obesitas och multipla diastoliskt blodtryck sjunker Op: -21,5%

komplikationer inkl diabetes signifikant mer i kirurggruppen.

Non-op: -5,5%
Op (LAGB): n=40

Non-op (lifestyle): n=40
Medelalder: 41 ar

Kén: 75/78% kvinnor
Medel BMI: 33 kg/m?

Inkl kriterier BMI 30-35 kg/m2
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Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall
land Interventions- resp.
kontrollgrupp
Pontiroli, Diab Care, |Kohort-studie Fyra-arsuppféljningen visar att Effekt pa vikt: Lagt

2005, Italy

Obesitas och normal, nedsatt
glukostolerens och diabetes

Op(LAGB): n=143
Non-op: n=120
Medelalder: 43 ar

Kén: 78/58% kvinnor
Medel BMI: 45/44 kg/m®

Inkl kriterier BMI >40 ensamt
eller >35 kg/m* co-morbid

operation reducerar incidensen av
hypertoni (1,4/26%), p<0,0002.

Operation leder aven till en 6kad
remission av hypertoni (2,3/21%),
p<0,0007.

Op: BMI fran 45 till 36

Non-op: BMI fran 45 till 44
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Ref. nr,
forfattare, ar,
land

Studiedesign, antal
patienter, bortfall

Resultat

Interventions- resp.
kontrollgrupp

Kommentarer

Sjostrom, NEJIM,
2004, Sweden

Kohort, prospektiv
interventionsstudie

Obesitas med och utan
komplikationer

Tva resp tio ars uppfoljning:

Op (13% GBP, 87% VBG): n=2010
Non-op: n=2037

Medelalder: 45 ar

Koén: 70% kvinnor

Medel BMI: 42/40 kg/m?

BMI>34 man

Inkl kriterier BMI >34 kg/m?
mén, BMI >38 kg/m? kvinnor

Operation leder till en dkad remission
av hypertoni efter bade 2 ar (p<0,001)
och 10 ar (p=0,02).

Bade systoliskt som diastoliskt
blodtryck var signifikant reducerad vid 2
ar. Efter 10 ar var endast det
diastoliska blodtrycket signifikant
reducerat i kirurggruppen.

Incidens hypertoni skilde sig inte mellan
grupperna.

Effekt pa vikt 2 ar:
Op(GBP): -38%
Op(VBG): -26%
Op(Banding): -21%

Non-op: -1%

Effekt pa vikt 10 ar:
Op(GBP): -25%
Op(VBG): -16%
Op(Banding): -13%

Non-op: 2%

Medelhogt
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Tabell 10 b3. Utfallsmatt: Hjartinfarkt/-svikt

Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall
land Interventions- resp.
kontrollgrupp
Sampalis, Surg Kohort studie Femarsuppfoljning: Viktsreduktion: Medelhdgt
Obes Rel Dis,
2006, Canada Obesitas med och utan incidens hjartinfarkt skiljer sig inte Op: BMI -32%

non-op: n=5746
Medelalder: 45 ar

Kon: 65% kvinnor

komplikationer inkl diabetes

op grupp (81% GB): n=1035

Inkl kriterier BMI = 40 kg/m?

mellan grupperna (p=0,052).

Man noterar dock indirekt tecken
pa hogre kardiell morbiditet hos
non-op: bl a forekommer
arytmibehandling, koronar bypass
och kateterisering signifikant mer
sallan i kirurgigruppen (p<0,001).

(ingen angivelse for non-
op).
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Tabell 10 b3. Utfallsmatt: Dyslipemi mm

Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall
land Interventions- resp.

kontrollgrupp

O'Brien, Ann Intern RCT Vid 2-ars analys noteras signifikant Effekt pa vikt: Medelhogt
Med, 2006, Australia forbattring av HDL-kolesterol i op-
Obesitas och multipla gruppen Op: -21,5%

komplikationer inkl diabetes
Non-op: -5,5%
Op (LAGB): n=40
Ingen signifikant skillnad mellan

Non-op (lifestyle): n=40 grupperna i triglycerider, total- och

Medelalder: 41 ar LDL-kolesterol.

Kon: 75/78% kvinnor
Medel BMI: 33 kg/m?

Inkl kriterier BMI 30 - 35 kg/m2
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Ref. nr,

forfattare, ar,

Studiedesign, antal
patienter, bortfall

Resultat

Interventions- resp.

Kommentarer

land
kontrollgrupp
Sjostrom, Kohort, prospektiv Operation ledde till en battre sankning i | Effekt pa vikt 2 ar: Medelhogt
NEJM, 2004, interventionsstudie triglycerider och total-kolestrol
Sweden respektive till en battre hdjning i HDL- Op(GBP): -38%

Obesitas med och utan
komplikationer

Tva resp tio ars uppfoljning:

Op (13% GBP, 87% VBG): n=2010
Non-op: n=2037

Medelalder: 45 ar

Koén: 70% kvinnor

Medel BMI: 42/40 kg/m?

Inkl kriterier BMI >34 kg/m?
man, BMI >38 kg/m? kvinnor

kolesterol bade efter 2 och 10 ar.

Incidens hypertriglyceridemi var
signifikant lagre i op-gruppen bade efter
2 (p<0,001) och 10 ar (p=0,03), medan
hyperkolesterolemi-incidensen inte
skilde sig mellan grupperna. Incidensen
av hypoHDL-kolesterolemi var lagre i
op-gruppen vid 2 ar (p<0,001), men
ingen skillnad kunde detekteras vid 10
ar.

Andelen individer med forbattring av
hypertriglyceridemi och hypoHDL-
kolesterolemi var signifikant stérre i op-
gruppen vid saval 2 som 10
arsuppfdljningen (p<0,001).
Hyperkolesterolemi forbattrades lika i
grupperna.

Op(VBG): -26%
Op(Banding): -21%

Non-op: -1%

Effekt pa vikt 10 ar:
Op(GBP): -25%
Op(VBG): -16%
Op(Banding): -13%

Non-op: 2%
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Tabell 10 b3. Utfallsmatt: Arbetshindrande muskuloskeletal smarta

Ref. nr,
forfattare, ar,
land

Studiedesign, antal
patienter, bortfall

Resultat

Interventions- resp.
kontrollgrupp

Kommentarer

Peltonen, Pain,
2003, Sweden

Kohort, prospektiv
interventionsstudie.

2/6 arsuppfoljning:
op-grupp: n=1854/1312
non-op: n=1879/1235
Medelalder: 45 ar

Koén: 70% kvinnor
Medel BMI: 42/40 kg/m?
Bortfall 8,4 — 29,1 %

Inkl kriterier BMI >34 kg/m2
man, BMI >38 kg/m? kvinnor

Incidens arbetshindrande smarta i kna
resp ankel var signifikant Iagre i op-
gruppen vid 6 arsuppfoljningen.
Liknande ménster vid 2
arsuppfoljningen med undantag av att
ankelbesvaren gj skilde sig signifikant
mellan op och non-op grupperna hos
man.

| op-gruppen hade arbetshindrande
smarta i hals-, rygg-, hoft- (endast
kvinnor), kna- och/eller ankel-
regionerna (bagge konen) forbattrats
signifikant vid 2 ars uppféljningen.
Liknande monster avseende kna och

ankel regionerna vid 6 arsuppfdljningen

Viktsreduktion vid 2/6
ar:

Opererade:
- man: -29,5/-22,8 kg

- kvinnor: -27,6/-10,7 kg

Icke opererade:
- man: -0,4/+1,0 kg
- kvinnor: -0,3/+1,3 kg

Uppsatsen redovisar
ocksa data fran

registerstudie, men endast

interventionsdelen ar
bedémd

Lagt
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Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall
land Interventions- resp.
kontrollgrupp
Sampalis, Surg Kohort studie Femarsuppfoljning: Viktsreduktion: Medelhogt
Obes Rel Dis,
2006, Canada Obesitas med och utan incidens av artrit skiljer sig inte Op: BMI -32%

komplikationer inkl diabetes
op grupp (81% GB): n=1035
non-op: Nn=5746
Medelalder: 45 ar

Kén: 65% kvinnor

Inkl kriterier BMI1=240 kg/m2

signifikant mellan grupperna (p=0,08)
Medicinsk behandling for artrit ar dock
mindre vanlig i den opererade gruppen
(p<0,01).

Man noterar ocksa indirekta tecken pa
hogre muskuloskeletal morbiditet hos
non-op jamfort med op-gruppen.
Knaledsartroskopi, kndledsprotesop,
och ryggkirurgi oftare i non-op-gruppen
(p<0,01).

(ingen angivelse for non-
op).
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Tabell 10 b3. Utfallsmatt: QoL

Ref. nr,
forfattare, ar,
land

Studiedesign, antal
patienter, bortfall

Resultat

Interventions- resp.
kontrollgrupp

Kommentarer

Karlsson, Int J
Obes, 2007,
Sweden

Kohort, prospektiv
interventionsstudie.

op: n=655
non-op: n=621
Bortfall vid 10 ar: 23 resp 27%.

Inkl kriterier BMI >34 kg/m2
man, BMI >38 kg/m? kvinnor

Uppféljningstid: 2 och 10 ar

Halsorelaterad livskvalitet féljde
viktsreduktionen: storst forbattring
erhdlls det forsta aret efter kirurgi.

Efter 10 ar fann man signifikant battre
resultat i 4 av 6 HRQL dimensioner
(upplevd halsa p<0,0001, social
interaktion p<0,001, obesitasrelaterade
problem, p<0,0001, depression, p<0,05)
hos den opererade gruppen jamfort med
den ickeopererade gruppen.

Effekt pa vikt 10 ar:

Op: -19,7 kg

Non-op: + 1,3 kg

Medelhdgt
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Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall _
land Interventions- resp.
kontrollgrupp
O'Brien, Ann Intern RCT Vid 2-ars uppfoljning finner man att Effekt pa vikt: Medelhogt
Med, 2006, Australia 5 av 8 SF36 domaner har en
Obesitas och multipla signifikant storre férbattring i op- Op: -21,5%

komplikationer inkl diabetes
Op (LAGB): n=40

Non-op (lifestyle): n=40
Medelalder: 41 ar

Kén: 75/78% kvinnor
Medel BMI: 33 kg/m?

Inkl kriterier BMI 30-35 kg/m2

gruppen jamfort med
kontrollgruppen.

Non-op: -5,5%
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Ref. nr,
forfattare, ar,
land

Studiedesign, antal
patienter, bortfall

Resultat

Interventions- resp.

kontrollgrupp

Kommentarer

Andersen,
Lancet, 1979,
Denmark

Multicenter RCT;

Op (open jejunoileal BP):
n=130

Non-op: n= 88
Medianalder: 32 ar
Koén: 79% kvinnor
Median BMI: 45 kg/m?

Bortfall: 15%.

Tva-arsuppfdljning med enkater pavisar
att op-gruppen anger signifikant battre
livskvalité jamfort med medicinskt

behandladepatienter.

Effekt pa vikt (median):

Op-grupp: -43 kg

Non-op: -5,9 kg

Lagt
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Tabell 10 b3. Utfallsmatt: Sleep apnea

Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall
land Interventions- resp.
kontrollgrupp
Grunstein, Kohort, prospektiv Enkatbaserad 2 arsuppfoljning: Effekt pa Vikt: Medelhdgt
Sleep, 2007, interventionsstudie.
Sweden Op: -23%
op: n=1729
Operation leder till en I&gre incidens av | Non-op: 1 %

non-op: n=1748

Medelalder: 47 ar
Kon: 70% kvinnor
Medel BMI: 42/40 kg/m?
Bortfall vid 2 ar: 8/18%.

Inkl kriterier BMI >34 kg/m2
man, BMI >38 kg/m? kvinnor

frekventa apneer, snarkning och
dagtidstrotthet jamfort med den icke
opererade gruppen, p<0,001.

Operation leder till en hdgre remission
av frekventa apneer, snarkning och
dagtidstrotthet jamfért med den icke
opererade gruppen, p<0,001.

Effekten av apneer var oberoende av
viktférandring korrelerat till incidens och
remission av diabetes och
hypertriglyceridemi.
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Tabell 10 b4 Utfallsmatt: Perioperativa komplikationer och AE

Ref. nr,
forfattare, ar,
land

Studiedesign, antal
patienter, bortfall

Resultat

Interventions- resp.
kontrollgrupp

Kommentarer

Adams, NEJM, Retrospektiv kohortstudie Perioperativ mortalitet (1 ar) lika i Lagt
2007, USA op och kontroll grupp; (0,5%).

Single-center op matrl (n=9628)

matchas mot kontroller fran

korkort/ID-register

n= 7925 + 7925
Busetto, Surg Kohortstudie BMI >40: Uppfdljningstid 6-7 ar: Medelhogt

Obes Rel Dis,
2007, Italy

single-center op mtrl (LAGB)
(n=821) matchas mot obesa
kontroller (n=821) vid flera
center

1. Ingen peri-operativ mortalitet.

2. Band-problem resulterade i kir
atgard hos 13%. 24/821 pat (3%)
konverterades till duodenal switch.

3. Subkutan-reservoaren
kranglade hos 18,5 % vilket kravde
Kir minor.

Ingen komplikationsregistrering i
referensgruppen
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Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall
land Interventions- resp.
kontrollgrupp
Carrodeguas, Registerstudie, konsekutiva Gastrogastrisk fistelbildning hos --
Surg Obes Rel opfall (RYGP) n=1292 1,2%
Dis, 2005, USA
Cho, J Am Coll Registerstudie, konsekutiva Tunntarmobstruktion hos 1,5% --

Surg, 2006, USA

opfall (RYGP) n=1400

Christou, Ann
Surg, 2004,
Canada

Kohortstudie:

Op (n=1035) jamfors med
icke-op matchade kontroller
(n=5746)

Periop mortalitet anges till 0,4%

(1 ars mortalitet lika i grupperna)

Femars-uppféljning: ingen analys
av kirurgi-relaterade AE.

Medelhogt

Dargent, Obes
Surg, 2005,
Frankrike

Registerstudie, konsekutiva
opfall (LAGB) n=1232

Esofageal dilatation hos 13%

(halften av dessa fick bandet
borttaget; 10/1232 konverterades
till annan bariatrisk konstruktion).
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Ref. nr,
forfattare, ar,
land

Studiedesign, antal
patienter, bortfall

Resultat

Interventions- resp.
kontrollgrupp

Kommentarer

Dixon, JAMA, 2008,
Australia

RCT, BMI 30-40
Op(LAGB): n=30

Non-op: n=30

(92% follow up)

Vid 2 ars-uppfdljning:
1. Ingen periop mortalitet.
2. AE majores:

Op-grupp:1/30 sarinf.; 3/30 band
problem (kir.behov).

Non-op: 2/30 Gl-problem varav en
som metformin-biverkan (diarre);
1/30 vaskulit pga rosiglitazone;
1/30 hypoglykemiepisoder

Hogt

Favretti, Obes
Surg, 2007,
Italien/UK

Registerstudie, konsekutiva
opfall (LAGB) n=1791

Ingen perop. mortalitet.

Ca 6% re-opererade pga
bandproblem.

Port-problem vanligt (11%).

Ytterligare kirurgi hos 4,3% pga
bandborttagning och eller
konvertering till annan bariatrisk
konstruktion.

Oanvandbar kontrollserie
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Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall
land Interventions- resp.
kontrollgrupp
Flum, JAMA, Registerstudie baserat pa Huvudsakliga fynd: Hog OBS Medicare-material
2005, USA Medicare-databas; olika typer perioperativ mortalitet (2 och 4,6% med flera lagvolymcentra
op, multicenter; n=16155 vid 3 méan resp. 1ar postop). Okad
mortalitetsrisk vid:
1. pat alder >65 ar
2. pat av manligt kén
3. "lagvolym-kirurg” (<50 op/ar)
Hutter, Ann Registerstudie, egentligen Periop mortalitet (1 man): 0,4%.

Surg, 2006, USA

kirurgisk kohortstudie: lap vs
Oppen bypass: totalt n=1356

Komplikationer inom 1 man
postop: 10,5%. Vanligast var:
blédning, infektion, pulmonella
komplikationer.

Keidar, Obes
Surg, 2005,
Israel.

Registerstudie, konsekutiva
opfall (LAGB) n=1272

7,1% postop komplikationer
(medeluppfdljningstid 37 man)
vilket resulterade i 103/1272
revisioner, vanligaste skal:

60% pga "systemic leakage”

21% pga lokal infektion.
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Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall
land Interventions- resp.
kontrollgrupp
Liu, J Surg Res, Register studie, 1. Huvudsakligen gastric bypass: baseras pa

2003, USA

patientdatabas: n=16232

1997: 15% komplikationer, 2000:
7,6%

2. Vanligast var kardiella och
respiratoriska problem

3. Hogvolymcentra (>200 op/ar)
har farre komplikationer

utskrivningsdata

Morino, Ann
Surg, 2007,
Italien

Registerstudie (SICOB,
italienskt nationellt obkir
register: 55 center): n= 13871

(olika kir tekniker)

1. Periop mortalitet: 0,25%;
vanligaste dédsorsaker
lungemboli, hjartsvikt, Idckage.

2. Lap.kir har lagre mortalitet.
3. Lang op tid ger hdgre mortalitet.

4. Hogvolymcentra har lagre mort.
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Ref. nr,
forfattare, ar,
land

Studiedesign, antal
patienter, bortfall

Resultat

Interventions- resp.
kontrollgrupp

Kommentarer

O'Brien, Ann Intern RCT, BMI 30-35 Vid 2-ars analys av AE: Medelhogt
Med, 2006, Australia
Op(LAGB): n=40 Op: 1/40 yt-infektion; 4/40
bandproblem (revision); 1/40
Non-op (diet mm): n=40 kolecystit,
Non-op: 4/40 kolecystit (alla
opereras elektivt), 11/40 orlistat-
biverkan;
Pontiroli, Diab Care, |Kohort-studie, med pat som Fyra-arsuppféljning: Lagt

2005, Italy

accepterats for obesitaskirurgi
(LAGB):

Op: n=73 ( bortfall 0%)

Non-op: n=49 (bortfall 12%)

1. stoma-reglering i 43/73 pat

2. kir revision pga bandproblem i
12/73
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Ref. nr,
forfattare, ar,
land

Studiedesign, antal
patienter, bortfall

Resultat

Interventions- resp.
kontrollgrupp

Kommentarer

Pontiroli, JCEM, Kohort-studie, 1. Periop komplikation: sepsis. Lagt
2002, Italy
Op(LAGB): n=143 2. Post op stomareglering hos
62%.
Non-op: n=120)
3. Andra kompl.: 4/143 problem med
subkutanporten , 8/143 bandglidning
med revisionsingrepp.
(AE rapporteras inte for non-op)
Andersen, Multicenter RCT; Tva-arsuppfoljning pavisar att op- Oppen jejunoileal bypass | Lagt
Lancet, 1979, gruppen oftare har somatiska besvar
Denmark Op-grupp; n=130 (jejunaileal exv. buksmarta, avféringsrubbning.

bypass)

Non-op: n= 88

Bortfall 20 resp 14 st.
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Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall
land Interventions- resp.
kontrollgrupp
Sapala, Obes Registerstudie, unicenter Perioperativ mortalitet 0,21%:

Surg, 2003, USA

n=5554 (olika op.typer)

samtliga pga lungemboli.

Sharma, Surg

Registerstudie, unicenter

Njursvikt registreras i 52/1800

Obes Rel Dis, n=1800 (lap. bypass) opfall (2,8%).

2007, USA.

Sjostrom, Prospektiv icke-randomiserad 3 man mortalitet: 0,25% i op grupp Medelhdgt
NEJM, 2007, interventionsstudie: mot 0,1% i kontrollgrupp.

Sweden

Op (n=2010) jamférs med
konventionell behand (n=2017)
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Ref. nr,
forfattare, ar,
land

Studiedesign, antal
patienter, bortfall

Resultat

Interventions- resp.
kontrollgrupp

Kommentarer

Sjostrom, NEJIM, Kohort, prospektiv Op-grupp: postop komplikationer hos Medelhogt
2004, Sweden interventionsstudie 13% (bldédn. 0,5%, embolism/trombos
0,8%, sarinfekt.1,8%, djup.inf. 2,1%,
pulm.kompl. 6,1%, annat 4,1%).
Tva resp tio ars uppfoljning:
Op: n=2010 resp 851 Re-op kravdes hos 2,2%.
Non-op: n=2037 resp 852
Bortfall 8 — 26%
Torgerson, Am Kohort, prospektiv Cholecystit och pankreatit Lagt

J Gastroenterol,
2003, Sverige

interventionsstudie

Tva ars uppfoljning:
Op: n= 1422

Non-op: n=1260

vanligare efter op.

Mini-HTA Obesitaskirurgi

70 (84)

2008-05-26




chsm

GOTALANDSREGIONEN

SAHLGRENSKA UNMIVERSITETSSJUKHUSET

Ref. nr, Studiedesign, antal Resultat Kommentarer
forfattare, ar, patienter, bortfall
land Interventions- resp.
kontrollgrupp
Wood, Obes Registerstudie, opserie gastric Ingen periop mortalitet men 2,9%
Surg, 2000, bypass, n=1120 allvarliga postop komplikationer:
USA.
11 anastomoslackage
7 hernieringar/adhesioner
5 blédningar
2 pankreatit
2 sutur insuff
Rosenthal, Registerstudie, op serie, Operationer mellan ar 2000 och
Obes Surg, laparoscopic gastric bypass or 2003 utférda av 2 kirurger. Ingen
2006, USA laparoscopic banding, n=1001 perioperativ mortalitet.

GBP

Total komplikationsfrekvens 31,8%
(12,4% allvarliga och 19,4%
mindre allvarliga)

Banding

Total komplikationsfrekvens 13,8%
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Systematiska dversikter (ej granskade enligt mall)

Buchwald H, JAMA, 2004

Kommentar: Omfattar sammanstalining av 134 studier med mer &n 22 000 patienter. Aven
studier utan strikt behov av kontrollgrupp. Remission av diabetes, hyperlipidemi, hypertoni
och sdbmnapné med 77, 70, 62, respektive 86%. Perioperativ mortalitet banding: 0,1%, GBP
0,5%, bileopancreatic diversion 1,1%. De fa kontrollerade studier som ingar i
sammanstallningen aven inkluderade i denna HTA-analys. Brister i designen. Konklusion:
Betydande forbattringar i ett flertal co-morbiditeter efter genomgangen obesitaskirurgi (lagt
bevisvarde).

Herpertz S, Int J Obes Relat Metab Disord. 2003

Kommentar: Denna review inkluderar bade icke kontrollerade pro- och retrospektiva studier.
Lagt evidensvarde. Konklusion: Betydande forbattringar i mental halsa och QoL efter
obesitaskirurgi (lagt bevisvarde). Ingen formell meta-analys.

Maggard MA, Ann Intern Med. 2005

Kommentar: Omfattar 147 studier. behandlar ffa evidensvardet fér viktreduktion men aven
for reduktion av viss co-morbiditet. Innehaller studier med olika design inkl case-series.
Konklusion: Kirurgi 6verlagset konservativ behandling fér patienter med BMI >40, baserat pa
en studie.(medelhdgt bevisvarde).
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Tabell 10 c. Exkluderade artiklar

Studie

Anledning till exklusion

DePaula AL, 2008

Explorativ studie utan kontrollgrupp

de Zwaan M, 2002

Bristande studiedesign.
Enda jmf studie * Binge eating disorder

Di Francesco V, 2004

Bristande studiedesign och fel fragestallning

Emery CF, 2007

Ingen kontrollgrupp

Karason K, 2005

Studieparameter inte en del av PICO

Melissas J, 2003

Bristande studiedesign

Mingrone G, 2002

Analys ej relevant for fragestallningen i PICO

Navarro-Diaz M, 2006

Inadekvat kontrollgrupp (normalviktiga)

Ogden J, 2005

Bristande studiedesign

Polyzogopoulou EV, 2003

Kontrollgruppen ej obes

Pontiroli AE, 2004

Icke relevanta studieparametrar enl PICO

Rydén A, 2003

Dubbelpublikation da 10-arsdata pa samma
individer finns

Sanchez-Santos R, 2006

Cross-sectional study. Ingen prospektiv del.

Schauer PR, 2003

Ingen icke-behandlad kontrollgrupp, endast fére
och efter kir.

Serra A, 2006

Icke-relevant kontrollgrupp (normalviktig)

Sjéstrom CD, 1999

Dubbelpublikation (jmf Sjostrém, NEJM 2004)

Srikanth MS, 2005

Bristande studiedesign

van Gemert WG, 1998

Ingen icke-behandlad kontrollgrupp. Cross-
sectional.

Mini-HTA Obesitaskirurgi

73 (84) 2008-05-26




chsm

GOTALANDSREGIONEN

SAHLGRENSKA UMIVERSITETSSJUKHUSET

Bilaga 2: Litteratursdkningsprocessen

PICO:

P= Patienter, 18-65 ar, med BMI = 30

I= N&gon form av bariatrisk kirurgi enligt sokstrategi
C= Icke-kirurgisk behandling och/eller ingen behandling

O= Mortalitet, quality of life, comorbidities enligt sdkstrategi

Fokuserad fraga:

Har obesitaskirurgi positiv effekt pa mortalitet och comorbiditet vid obesitas jamfort
med annan eller ingen behandling?

Sokstrategi:
PubMed (senast uppdaterad 080130)

(asthma OR sleep apnea OR joint disorders OR joint diseases OR pain OR osteoarthritis OR
musculoskeletal pain OR hyperlipidemia OR hypertension OR diabetes OR heart failure OR
myocardial infarction OR stroke OR mortality OR comorbidity OR morbidity OR morbidities OR co-
morbid* OR comorbid* OR quality of life)

AND

(("Obesity/surgery"[Mesh]) OR bariatric surgery OR "obesity surgery" OR gastroplasty OR gastric
banding OR gastric bypass OR vertical banded gastroplasty OR biliopancreatic diversion OR roux-en-
y OR duodenal switch OR jejunoileal bypass)

AND
(body mass index OR obese OR obesity OR overweight OR over-weight)
AND

(control OR non-surgical OR nonsurgical OR conventional OR diet OR drug therapy OR anti-obesity
agents)

AND

((cohort OR follow-up OR case-control study OR systematic review OR meta-analysis) OR (clinical
trial OR controlled clinical trial OR randomized controlled trial))

AND

Humans[Mesh] AND English[lang] AND (adultfMeSH:noexp] OR middle age[MeSH])
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Cochrane

| Cochrane gjordes en sokning enbart pa orden bariatric surgery, framst for att lokalisera
andra HTA-rapporter och dversikter i fragan som inte fanns med i PubMed. Harifran kom 3
rapporter/éversikter med som har anvants som bakgrundsmaterial — dessa har dock ej
granskats enligt mall.

KOMMENTAR TILL SOKNING:

Formulering av slutligt PICO, och darmed aven kompletteringar av s6kprocessen, har skett i
omgangar.

Kompletterande sokningar pa specificerade outcomes tillkom under arbetets gang, men har
inforlivats i ursprungssokningen och redovisas tillsammans med denna. For sakerhets skull
gjordes aven en delsékning pa komplikationer — resultatet av denna ar ocksa inkluderat i
urvalsprocessen.

Manuell genomgang har aven gjorts for att fa fram oindexerade artiklar.

En dels6kning pa ekonomiska aspekter gjordes 080121 och resulterade i 118 traffar, vilka
lamnades vidare till HTA-centrums ekonom for bedémning utan ytterligare arbete fran
bibliotekets sida.

Exklusions- och inklusionskriterier for artiklar:

Kontrollgrupp ska finnas, kirurgi vs icke-kirurgi.

Undantag: Studier som tittar pa komplikationer kan vara utan kontroll, eller jamfora olika
kirurgimetoder, MEN antalet patienter maste da vara mer an 1000.

Inga fallstudier, letters, editorials, comments eller vanliga reviews.
Limitering:

Sprak: Engelska

Publiceringsar: Ingen begransning bakat. Datum da sista sdkning gjordes: 080130
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Urvalsprocessen:

477

traffar i PubMed, Cochrane, referenslistor etc.

/ ™~

72 405

av dessa skrevs ut eller bestélldes sorterades bort av biblioteket
57 15

skickades vidare till mini-HTA- sorterades bort av biblioteket.
gruppen

36 18

slutligt urval artiklar som granskats i exkluderades av mini-HTA-gruppen.

HTA-rapporten. Redovisas i tabell 10c, bilaga 1
Redovisas i tabell 10b, bilaga 1

Kommentar till bortsortering/exkludering:

Sammanlagt 420 abstracts/artiklar séllades bort av biblioteket enligt nedan, da de inte stamde
Overens med PICO och andra exklusionskriterier. Vid de fall d& outcome (eller 6vriga grupper) ar
tveksamt samtidigt som kontrollgruppen/studietypen ar fel, hamnar de i den gruppen for fel
kontrollgrupp/studietyp.

Patient/problem: 6

Intervention: 13

Comparison: 2

Outcome: 39

Fel studietyp/metod: 176

Ovrigt (inkl. fel &mne, dubbletter): 183
Sprak: 1
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Referenslistor:

Inkluderade artiklar, protokollunderlag: (36 artiklar)

Adams TD, Gress RE, Smith SC, Halverson RC, Simper SC, Rosamond WD, Lamonte
MJ, Stroup AM, Hunt SC.

Long-term mortality after gastric bypass surgery.

N Engl J Med. 2007 Aug 23;357(8):753-61.

Batsis JA, Romero-Corral A, Collazo-Clavell ML, Sarr MG, Somers VK, Brekke L,
Lopez-Jimenez F.

Effect of weight loss on predicted cardiovascular risk: change in cardiac risk

after bariatric surgery.

Obesity (Silver Spring). 2007 Mar;15(3):772-84.

Boman L, Linder J, Ericson M.
Do arthralgias occur after bilio-intestinal bypass for morbid obesity.
Obes Surg. 1998 Jun;8(3):261-4.

Busetto L, Mirabelli D, Petroni ML, Mazza M, Favretti F, Segato G, Chiusolo M,Merletti F, Balzola F,
Enzi G.

Comparative long-term mortality after laparoscopic adjustable gastric banding versus nonsurgical
controls.

Surg Obes Relat Dis. 2007 Sep-Oct;3(5):496-502; discussion 502.

Carrodeguas L, Szomstein S, Soto F, Whipple O, Simpfendorfer C, Gonzalvo JP,
Villares A, Zundel N, Rosenthal R.

Management of gastrogastric fistulas after divided Roux-en-Y gastric bypass
surgery for morbid obesity: analysis of 1,292 consecutive patients and review of
literature.

Surg Obes Relat Dis. 2005 Sep-Oct;1(5):467-74. Epub 2005 Aug 31. Review.

Cho M, Carrodeguas L, Pinto D, Lascano C, Soto F, Whipple O, Gordon R,
Simpfendorfer C, Gonzalvo JP, Szomstein S, Rosenthal RJ.

Diagnosis and management of partial small bowel obstruction after laparoscopic
antecolic antegastric Roux-en-Y gastric bypass for morbid obesity.

J Am Coll Surg. 2006 Feb;202(2):262-8.

Christou NV, Sampalis JS, Liberman M, Look D, Auger S, McLean AP, MacLean LD.
Surgery decreases long-term mortality, morbidity, and health care use in morbidly obese patients.
Ann Surg. 2004 Sep;240(3):416-23; discussion 423-4.

Dargent J.
Esophageal dilatation after laparoscopic adjustable gastric banding: definition and strategy.
Obes Surg. 2005 Jun-Jul;15(6):843-8.
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