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B PREFACE

Chirurgie de I'obésité

L'obésité est en augmentation partout dans le monde et menace de se transformer en véritable pandémie. Selon
I'Organisation mondiale de la santé, le nombre de personnes obéses a triplé entre 1975 et 2016 sur notre planéte.
Aujourd'hui, en Belgique, un adulte sur sept est obése.

L'obésité est une maladie complexe, dont les dimensions ne sont pas uniguement médicales — augmentation du
risque de diabéte, de maladies cardiovasculaires, de certains cancers et de décés prématurés — mais aussi
psychologiques et sociales. Elle s’accompagne de souffrances psychologiques importantes et de stigmatisation,
et elle est nettement plus répandue dans les classes socio-économiques les plus défavorisées.

La pierre angulaire du traitement est et reste 'adaptation du mode de vie, les habitudes alimentaires plus saines
et I'exercice physique. Malheureusement, cela ne suffit pas toujours a obtenir le résultat souhaité et a le maintenir.
Les médicaments ne semblent pas non plus pouvoir jouer un role majeur. Alors, pour ceux qui ont déja tout
essayé, la chirurgie semble étre une « solution toute trouvée »...

La chirurgie de l'obésité, également appelée "chirurgie bariatrique et métabolique", est remboursée par
l'assurance maladie en Belgique depuis 2007, a certaines conditions bien définies. La question qui se pose
aujourd’hui est de savoir si ces conditions ne devraient pas étre élargies a deux autres groupes cibles. Le KCE a
été chargé d’y réfléchir.

Nous avons donc examiné l'efficacité, les risques et complications, ainsi que le rapport codt-efficacité de ces
interventions. Nous les avons aussi analysés plus spécifiquement pour les groupes cibles auxquels on envisage
d’élargir les remboursements. Enfin, nous avons également analysé les données belges disponibles en
collaboration avec I'Agence Intermutualiste, a qui nous adressons nos plus vifs remerciements.

Comme souvent, la réponse a la question posée est nuancée, comme vous le découvrirez dans ce rapport. Mais
une chose est claire : une telle intervention chirurgicale change la vie. Quiconque I'envisage doit se rendre compte
que les changements qu’elle va apporter dans son quotidien et le suivi médical qu’elle impose constitueront un
défi permanent pour le reste de sa vie.

C’est pour cette raison que les résultats du présent rapport seront complétés dans une étude ultérieure qui
dessinera le trajet de soins pour chaque personne qui choisira la voie de la chirurgie bariatrique.

Marijke EYSSEN Christian LEONARD

Directeur Général Adjoint a.i. Directeur Général a.i.
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L'obésité est un probléme fréquent qui peut mener a d'importants problémes de santé. Elle est de plus en
plus considérée comme une maladie chronique (souvent complexe).

Un changement de mode de vie (alimentation et exercice) reste le traitement de base en raison de son co(t
relativement bas et de sa nature non invasive, et donc également de ses risques limités.

La chirurgie bariatrique et métabolique (CBM)?2 est remboursée en Belgique pour les indications d'obésité
morbide (BMI = 40) et d'obésité sévére (BMI = 35) associée aux comorbidités suivantes : hypertension sévére
et difficile a traiter, diabéte de type 2 ou syndrome d'apnées obstructives du sommeil (SAOS). Le
remboursement est réservé aux adultes (= 18 ans), aprés consultation multidisciplinaire, quand une
adaptation de l'alimentation a été mise en ceuvre sans succés depuis au moins un an.

Les interventions de CBM les plus courantes sont la DGRY (dérivation gastriqgue de Roux-en-Y), également
appelée « bypass » et la gastrectomie longitudinale (GL) également appelée « sleeve gastrectomie ».
L’anneau gastrique (LAGB — laparoscopic adjustable gastric banding) n’est plus que rarement utilisé car la
perte de poids qu’il occasionne est moins importante et ses complications a long terme nombreuses.

D'aprés des études randomisées (RCT), il apparait que la CBM entraine une perte de poids importante et
durable chez la majorité des personnes opérées. On note également une amélioration des composantes
physiques de la qualité de la vie. Chez les patients atteints de diabéte, elle entraine aussi une rémission plus
importante du diabéte en comparaison avec un traitement non chirugical, mais I'affection réapparait apres
quelques années chez certains d’entre eux. D’aprés les études observationnelles, la CBM diminue le nombre
de déces prématurés dus a des affections liées a I'obésité.

Le choix de pratiquer une CBM ne doit pas étre posé a la Iégére, car cette chirurgie ne résout pas tous les
problémes (par exemple, les problémes psychologiques) et présente des effets secondaires tels que des
carences en vitamines et en oligoéléments. On dénombre également une part importante de ré-interventions.

Bien que la liste des effets secondaires possibles de cette chirurgie soit longue, son rapport bénéfice / risque
global au niveau de la population est favorable. Néanmoins, les candidats a la CBM doivent étre suffisamment
informés de ces risques et de la nécessité d'un changement définitif de mode de vie.

Les évaluations économiques de la CBM pour les indications actuellement remboursées indiquent un ICER
(incremental cost-effectiveness ratio) relativement bas, voire des économies de codts. Les indications
actuelles peuvent donc étre conservées.
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Pour deux « nouvelles » indications, nous notons ce qui suit:

o

Pour les personnes atteintes de diabéte de type 2 et présentant un BMI compris entre 30 et <35,
l'efficacité sur la rémission du diabéte, ainsi que la sécurité, semblent comparables a celles des
personnes présentant un BMI plus important. Les données probantes sous-jacentes sont toutefois de
qualité modérée (études de moindre envergure). Un certain nombre de RCT sont actuellement en cours
sur ce sujet et doivent étre suivis.

Pour les adolescents (<18 ans), des études observationnelles suggérent que la perte de poids et la
sécurité a court terme sont comparables a celles des adultes. Toutefois, simplement étendre les
indications de la CBM aux adolescents n’est pas simple car les preuves scientifiques dont nous
disposons pour les adolescents sont beaucoup plus limitées que pour les adultes et reposent
principalement sur des interventions effectuées dans des centres spécialisés chez des jeunes présentant
un BMI trés élevé (en moyenne 39-59 kg/m?). De plus, les données concernant les effets a long terme
(efficacité et surtout sécurité) sont moins complétes que chez l'adulte. La décision d'effectuer
l'intervention doit principalement étre guidée par la nécessité et par la gravité de la situation médicale
plutdt que par I'age seul. La CBM chez les adolescents doit donc rester tout a fait exceptionnelle.

Les évaluations économiques de la CBM chez les adolescents et les patients diabétiques dont le BMI est
compris entre 30 et < 35 concluent également a des ICER relativement faibles. Cependant, ces calculs
reposent principalement sur des études non randomisées et sur de multiples hypothéses. lls soulignent donc
plutdt le colt-efficacité potentiel et 'importance d’encadrer I'élargissement de I'indication de la CBM (selon
le modéle IDEAL) pour ces deux catégories de patients.

Un remboursement restrictif des deux nouvelles indications susmentionnées peut étre envisagé. Ceci sera
développé dans un rapport HSR (Health Services Research) actuellement en cours, tout comme le trajet de
soins pré- et post-opératoire, avec une attention particuliére pour le suivi a long terme.

a Le terme « chirurgie métabolique » n'était initialement utilisé que pour la chirurgie de I'obésité chez les personnes chez qui cette obésité s’accompagnait d’'un diabéte de
type 2, mais il est aujourd’hui de plus en plus souvent utilis€ comme synonyme de chirurgie bariatrique en général. En effet, la chirurgie bariatrique induit aussi des
modifications et améliorations métaboliques chez les sujets obéses non diabétiques.
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LISTE DES ABREVIATION DEFINITION
ABB REVlAT|ONS AIM Agence Intermutualiste
BMI Body Mass Index
CBMm Chirurgie bariatrique et métabolique
CPAP Continuous Positive Airway Pressure
CRD Center for Reviews and Dissemination
DGRY Dérivation gastriqgue de Roux-en-Y
EBM Evidence-Based Medicine
ET écarts-types
EUnetHTA European Network for Health Technology Assessment
GL Gastrectomie longitudinale
GRADE Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
HSR Health Services Research
HTA Health Technology Assessment
ICER Incremental cost-effectiveness ratio
IDEAL Idée, Développement, Exploration, Evaluation (Assessment) et Long terme
INAHTA International Network of Agencies for Health Technology Assessment
Laparoscopic adjustable gastric banding (pose d’'un anneau gastrique ajustable
LAGB par voie laparoscopique)
NICE National Institute for Health and Care Excellence
OCDE Organisation de coopération et de développement économiques
OoMS Organisation Mondiale pour la Santé
QALY Quality-adjusted life year (année de vie gagnée, ajustée pour la qualité de vie)

RCT Randomised Controlled Trial
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RGO Reflux gastro-cesophagien
RHM Résumé Hospitalier Minimum

SAQOS Syndrome d'apnées obstructives du sommeil
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1. CONTEXTE

1.1. Objectif de I'étude

En Belgique, un adulte sur sept est actuellement en surpoids ou obese. Pour
remédier a ce probléme, on aura recours en premiéere instance a une
adaptation du mode de vie ou éventuellement a un traitement
médicamenteux. Mais, si ces interventions n’ont pas I'effet escompté, on
pourra également envisager une intervention chirurgicale, ce que l'on
appelle la chirurgie bariatrique (relative a I'obésité) ou métabolique. Le
terme « chirurgie métabolique » n'était initialement utilisé que pour la
chirurgie de l'obésité chez les personnes chez qui cette obésité
s’accompagnait d’'un diabéte de type 2, mais il est aujourd’hui de plus en
plus souvent utilisé comme synonyme de chirurgie bariatrique en général.
Les deux termes sont actuellement utilisés de maniére interchangeable,
d’autant plus que la chirurgie bariatrique induit aussi des modifications et
améliorations métaboliques chez les sujets obeses non diabétiques. Dans
ce rapport, nous utiliserons I'abréviation CBM (chirurgie bariatrique et
métabolique) pour une meilleure lisibilité.

L'INAMI rembourse actuellement la CBM chez les sujets adultes dont le BMI
est =2 40, ou s'il est = 35 en présence de comorbidités telles que le diabéte
(voir chapitre 5). Les conditions de remboursement pour cette intervention
remontent toutefois a plus de 10 ans et, la recherche ayant livré entre-temps
de nouvelles données probantes, il pourrait étre nécessaire de les revaoir.

Dans le présent rapport, nous avons évalué l'efficacité clinique, la sécurité
et le rapport colt-efficacité des techniques de chirurgie bariatrique et
métabolique les plus utilisées et les mieux documentées a I'’heure actuelle:
la dérivation gastrique de Roux en Y (DGRY) et la sleeve gastrectomy ou
gastrectomie longitudinale (GL). La pose d’un anneau gastrique
ajustable par voie laparoscopique (LAGB) était encore régulierement
pratiquée jusqu’il y a peu, mais cette approche est aujourd’hui en net recul.

Chirurgie de I'obésité

Nous nous sommes également arrétés sur deux catégories de patients qui
ne répondent actuellement pas aux critéres de remboursement généraux :
1) les adolescents et 2) les adultes diabétiques de type 2 avec un BMI
entre 30 et <35. Il n’existe en effet pas de consensus dans les guidelines
internationaux sur le recours a la CBM chez ces deux catégories de patients,
mais certaines associations professionnelles respectées dans le domaine
du diabete considerent que la CBM est une option thérapeutique pour les
adultes diabétiques de type 2 avec un BMI entre 30 et <35 qui ne
parviennent pas & obtenir une perte de poids durable et une amélioration
des comorbidités sans recours a la chirurgie. Il était donc opportun
d’examiner si un élargissement de l'intervention de 'INAMI dans la CBM a
ces deux groupes est indiqué.

Nous avons également étudié les pratiques belges en matiére de chirurgie
bariatrique.

1.2. Ce que nous n’avons pas investigué

Sortent du cadre de cette recherche : les techniques plus anciennes
(comme les prédécesseurs de la DGRY) et plus récentes (comme le mini-
bypass gastrique ou One Anastomosis Gastric Bypass, le ballon
intragastrique, l'endobarriére intestinale ou la gastroplicature
transorale endoscopique). Pour ces derniéres, les données scientifiqgues
probantes sont encore limitées et il semble donc souhaitable d’attendre
gu’elles aient été étudiées de facon plus prolongée et plus détaillée dans le
cadre d’essais cliniques avant de formuler des conclusions définitives quant
a leurs effets cliniques a moyen et long terme.

La présente étude a été réalisée a la demande du centre d’expertise
flamand pour les troubles alimentaires et pondéraux (Vlaams
Kenniscentrum voor Eet- en Gewichtsproblemen - www.eetexpert.be). Tant
ce centre lui-méme que I'Observatoire des maladies chroniques insistent
sur la nécessité d'une approche holistigue de Il'obésité, avec un
accompagnement préopératoire et postopératoire multidisciplinaire.
Ces aspects seront abordés dans un prochain rapport du KCE.
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Encadré 1 — Objectifs du présent rapport

e Evaluer l'efficacité clinique des interventions les plus couramment
réalisées chez I'adulte, a savoir la dérivation gastrique de Roux en Y
(DGRY), la gastrectomie longitudinale (GL) et la pose d’'un anneau
gastrique ajustable par voie laparoscopique (LAGB), fréquemment
utilisée jusqu’il y a peu (Chapitre 3).

e Evaluer la sécurité de la DGRY et de la GL, mais pas celle de
'anneau gastrique, dont l'utilisation est aujourd’hui en net recul
(Chapitre 4).

e Evaluer lefficacité clinique et la sécurit¢ de la CBM chez les
adolescents avec un BMI 240 et chez les adultes diabétiques de type
2 avec un BMI entre 30 et <35 (sections 3.3 et 3.4).

o Décrire les pratiques qui existent en Belgique (Chapitre 5).
e  Evaluer le rapport colt-efficacité de la CBM (Chapitre 6).

Les divers aspects du suivi préopératoire et postopératoire seront
abordés dans un autre rapport du KCE.
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2. QUEST-CE QUE L’OBESITE ET
COMMENT LA TRAITER ?

2.1. L’obésité est une maladie chronique

L’obésité est une maladie caractérisée par 'accumulation dans I'organisme
d’'une quantité de tissu adipeux telle que la santé peut s’en trouver altérée,
par exemple a cause daffections telles que le diabéte, I'hypertension
artérielle et autres problémes cardiovasculaires, un risque accru de certains
cancers, des problémes articulaires ou des problémes psychologiques. Les
causes de ['obésité résident souvent dans la combinaison d’une
prédisposition génétique et de facteurs environnementaux (p.ex. mode de
vie).

Dans quelques rares cas, l'obésité peut étre la conséquence d'une
pathologie spécifique, comme un trouble hormonal (p.ex. un
dysfonctionnement de la thyroide) ou une maladie génétique.

Encadré 2 — A partir de quand parle-t-on d’obésité ?

Le calcul de l'indice de masse corporelle ou Body Mass Index (BMI) est
une méthode fréquemment utilisée pour déterminer si une personne est
en surpoids ou obése. Il consiste a diviser le poids en kilogrammes par le
carré de la taille en métres. Le résultat est exprimé en kg/m2, mais nous
avons choisi de ne pas mentionner systématiquement cette unité
« kg/m2 » pour une meilleure lisibilité du texte de ce rapport.

BMI = poids (kg) / (taille (m) x taille (m))

Chez les adultes, I'Organisation Mondiale pour la Santé (OMS) considére
gue le surpoids correspond a un BMI de 25 a 29,9 et 'obésité a un BMI
= 30. Cette derniere est a son tour subdivisée en trois classes : la classe
| (BMI de 30 a < 35, obésité modérée), la classe Il (BMI de 35 a < 40,
obésité sévere) et la classe Il (BMI = 40, obésité morbide). On retrouve
néanmoins également dans la littérature la notion de « super obésité »
(BMI 2 50).1
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Chez les enfants et adolescents de 5 a 19 ans, le BMI ne peut pas étre
utilisé de la méme fagon que chez 'adulte, car ils sont encore en pleine
croissance. Selon les criteres de 'OMS, on considére que l'obésité
correspond a un BMI supérieur de plus de deux écarts-types (ET) a la
médiane des normes de croissance de 'OMS.!

Le BMI est un critere de substitution pour I'évaluation de I'obésité,
puisqu’il ne tient aucun compte de la composition corporelle et ne dit rien
du type d’obésité ou de la répartition du tissu adipeux (p.ex. une guantité
importante de graisse abdominale comporte généralement un risque de
santé plus important).

2.2. Un probleme planétaire

Dans le monde occidental (pays de I'OCDE), 54% de la population globale
est en surpoids (BMI = 25), et 19% est obése (BMI = 30 ; en moyenne 20%
des femmes et 19% des hommes).2 La prévalence de I'obésité continue a
augmenter partout dans le monde, méme dans des pays ou elle était faible
dans le passé.l3

En Belgique, 45% de la population (de 3 & 64 ans) serait en surpoids (BMI
25 a 30 : 29%) ou obése (BMI = 30 : 16%).* Ces chiffres rejoignent ceux de
I’European Social Survey (2014), qui a dénombré dans la population
européenne 33% de sujets en surpoids et prés de 14% d’obéses.® La
prévalence du surpoids chez les enfants et adolescents (3-17 ans)
atteindrait quant a elle 11 a 15% et celle de I'obésité, 3 a 5%.4

2.3. Un risque accru de problemes de santé et de décés
prématuré

Les personnes obéses présentent entre autres un risque accru de diabéte
de type 2, de maladies cardiovasculaires (telles que I'AVC), d’apnée
obstructive du sommeil, d’arthrose, de certains cancers et de dépression.t
6 Ce risque est plus élevé encore lorsque, en plus de son BMI excessif, la
personne est également confrontée a des pathologies comme le
(pré)diabéte, I'hypertension, I'hypercholestérolémie, un tour de taille
excessif ou une stéatose hépatique non alcoolique — autant de problemes
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qui sont malheureusement fréquents chez les sujets obéses. Environ 85%
des personnes atteintes de diabéte de type 2 sont en surpoids ou obéses.”
Plus leur BMI est élevé, plus le risque de souffrir de ces maladies augmente.

L’obésité affecte également 'espérance de vie.® ° En comparaison avec une
personne de poids normal, une personne en surpoids perdra une année de
vie en bonne santé, une personne souffrant d’obésité modérée de 3 a 4 ans
et une personne gravement obése de 7 a 8 ans.1°

L’obésité représente en outre une charge économique considérable pour le
premier concerné, pour sa famille et pour la société, non seulement & cause
des importants frais de santé qu’elle entraine, mais aussi d’'une perte de
productivité, principalement due a I'absentéisme, mais aussi parfois a la
difficulté de trouver un emploi (voir Chapitre 6).

2.4. Prise en charge de I'obésité

Les risques de santé de 'obésité tendent généralement a diminuer a mesure
que le patient perd du poids, ce qui s’obtient essentiellement par une
adaptation du mode de vie. Si cela ne permet pas d’obtenir I'effet escompté,
on pourra envisager le recours a un traitement médicamenteux voire, dans
des cas tres séveres, a la CBM.

Dans tous les cas, méme lorsque la perte de poids souhaitée a été obtenue,
le patient devra maintenir son nouveau style de vie pendant trés longtemps,
voire a vie. Ceci explique pourquoi I'obésité est de plus en plus considérée
comme une maladie chronique (complexe).

2.4.1. Adaptation du mode de vie

Le surpoids et I'obésité peuvent généralement étre évités et traités par une
alimentation saine et/ou moins abondante et une activité physique
suffisante. Ces mesures constituent la base de tout traitement : elles sont
relativement bon marché et comportent un faible risque d’effets indésirables.

Un traitement encadré par un médecin (généraliste) et/ou un diététicien
ciblera le plus souvent, une perte de poids de 7 & 10%. Pour atteindre cet
objectif, nombre de sujets obeses auront également besoin d’une thérapie
comportementale (psychologique) intensive d’'une durée de six mois au
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minimum. Cette thérapie individuelle ou de groupe leur permettra d’acquérir
les techniques qui les aideront a suivre les recommandations en matiere
d’alimentation et d’activité physique.

L’évaluation de l'efficacité de telles adaptations du mode de vie et de
l'impact des mesures de prévention et de promotion de la santé (p.ex.
interdiction de vendre des sodas dans les écoles) sortent du cadre de cette
étude.

2.4.2. Médicaments

Lorsque I'adaptation du mode de vie ne permet pas d’obtenir une perte de
poids (suffisante), des traitements médicamenteux peuvent étre utilisés en
complément. Les deux seuls médicaments approuvés et commercialisés en
Belgique pour soutenir la perte pondérale sont le Xenical®/Orlistat® (DCI
orlistat) et le Saxenda® (DCI liraglutide). Ces spécialités ne sont pas
remboursées et n‘ont joué jusqu’ici qu’un réle marginal dans notre pays.
L’évaluation de leur efficacité sort également du cadre de cette étude.

2.4.3. Chirurgie bariatrique et métabolique

Lorsqu’une adaptation du mode de vie (éventuellement complétée par un
traitement médicamenteux) ne permet pas d’obtenir les résultats souhaités,
on pourra envisager le recours a la chirurgie de réduction pondérale ou
chirurgie bariatrique et métabolique (CBM) — une mesure qui ne sera
généralement proposée qu’aux patients qui souffrent d’'une obésité morbide
(classe lll, BMI = 40) ou sévere (classe I, BMI = 35, en combinaison avec
certaines autres maladies). En tout état de cause, une intervention sur le
mode de vie restera nécessaire méme aprés une telle opération.

La CBM existe depuis plusieurs décennies déja et est de plus en plus
frequemment utilisée. Elle peut étre subdivisée en trois catégories : les
interventions restrictives (réduction du volume de I'estomac pour limiter les
guantités de nourriture que le patient peut ingérer), interventions
malabsorptives (limitation de I'absorption de calories mais aussi de
nutriments par I'organisme) et les interventions mixtes.
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Par ailleurs, la CBM affecte aussi certaines hormones intestinales, ce qui lui
confere un effet bénéfique sur le métabolisme (notamment du glucose) et
sur la sensation de faim et de satiété.

Les principales interventions bariatriques utilisées a I'heure actuelle sont
(voir également Figure 1) :

e La dérivation gastrique de Roux en Y (DGRY). Il s’agit d’'une
technique mixte qui limite la prise alimentaire par la formation d’'une
petite poche gastrique qui sera raccordée directement a I'intestin gréle.
Au-dela du fait que la réduction du volume de I'estomac oblige le patient
a manger sensiblement moins, I'intervention court-circuite aussi une
partie de l'intestin gréle, ce qui limite I'absorption de calories et de
nutriments. L’opération est réversible en théorie, mais en pratique, cette
réversibilité est plus difficile qu’avec un anneau gastrique ajustable (voir
plus bas).

e Lagastrectomie longitudinale (GL) est de plus en plus utilisée ; dans
certains pays, elle 'est méme davantage que la DGRY. |l s’agit d’'une
intervention restrictive qui réduit le volume de I'estomac d’environ 70%
pour ne laisser qu’un raccord en forme de tube ou de manche (d’ou son
nom anglais de sleeve gastrectomy, gastrectomie en manchon) entre
I'cesophage et I'intestin gréle, ce qui limite les quantités de nourriture
gue le patient peut ingérer. Elle réduit également le taux de 'hormone
ghréline, provoquant ainsi une baisse de I'appétit, mais elle n’agit par
contre pas directement sur I'absorption des calories et nutriments par
'organisme. Elle n’est pas réversible, mais la conversion vers un autre
type d’intervention reste possible.

e Lapose d’'un anneau gastrique ajustable par laparoscopie (LAGB)
est une intervention purement restrictive, qui consiste a placer un
anneau gonflable autour de la partie supérieure de I'estomac pour
former une poche gastrique qui limitera les quantités de nourriture que
le patient peut consommer. La non plus, l'intervention ne limite pas
'absorption des calories ou nutriments par 'organisme.
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La pose d’'un anneau gastrique était une technique tres fréquemment
utilisée jusqu’il y a 5-10 ans. Relativement peu invasive, elle est aussi
réversible et ne comporte qu’'un faible risque de complications pendant
et juste aprés I'opération. La perte de poids semble toutefois moins
marquée qu’avec la DGRY ou la GL et, a moyen et long terme, cette
approche semble aussi provoquer de nombreux problemes
d’intolérance et/ou complications (comme p.ex. un glissement de
'anneau ou une érosion de I'estomac). Elle n’est plus que rarement
utilisée en Belgique (voir chapitre 5)

De nos jours, la DGRY et la GL sont réalisées principalement par voie
laparoscopique, ce qui a permis d’abaisser sensiblement la durée
d’hospitalisation et la fréquence des complications pendant et juste aprés
I'opération. Dans le cadre de ce rapport, sauf mention contraire explicite, les
termes DGRY et GL sous-entendent donc le recours a la laparoscopie.

Au final, le choix d’une intervention donnée dépendra de plusieurs facteurs
tels que le comportement alimentaire et les préférences du patient, les
préférences et I'expérience de I'équipe chirurgicale, les comorbidités, la
motivation du patient & prendre des suppléments alimentaires, etc. 1* Une
CBM sera considérée comme réussie lorsque le patient perd au moins 50%
du poids excédentaire ou que le BMI final est inférieur a 35.12

Figure 1 — AGA, DGRY et GL
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3. LA CHIRURGIE BARIATRIQUE EST-
ELLE EFFICACE ?

3.1. Comment avons-nous procede ?

Nous avons évalué [lefficacité clinique des interventions les plus
couramment réalisées chez I'adulte, a savoir la dérivation gastrique de Roux
en Y (DGRY), la gastrectomie longitudinale (GL) et la pose d’'un anneau
gastrique ajustable (LAGB) par laparoscopie, fréquemment utilisée jusqu'il
y a peu.

Pour ce faire, nous avons analysé la littérature médicale internationale en
matiére de CBM. Nous en avons réalisé une revue systématique dans les
bases de données de la Cochrane Library, de Medline et d’Embase, ot nous
avons recherché les revues systématiques et méta-analyses d’essais
randomisés et contrdlés (randomized controlled trials ou RCT). Nous avons
retenu les RCT comparant la CBM & un traitement classique (médicaments,
suivi par un diététicien...) ; certaines de ces études comportaient également
des rapports de suivi, que nous avons €galement examinés.

Dans la mesure ou il n'existe que peu de preuves scientifiques provenant
de RCT en ce qui concerne la mortalité a long terme de la CBM et son
utilisation chez les adolescents, nous avons également pris en considération
un certain nombre d’études observationnelles de grande ampleur, ainsi que
des méta-analyses basées sur des données observationnelles (voir encadré
3). Etant donné que ces études ont une moindre valeur de preuve que les
RCT, leurs résultats doivent étre interprétés avec les nuances nécessaires.

En ce qui concerne les principaux résultats pour le patient (survie et qualité
de vie), la qualité des preuves disponibles a été évaluée a l'aide de la
méthodologie GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation). Pour plus de détails sur la méthodologie
utilisée, voir la section 4.1 du rapport scientifique.

Encadré 3 — Définitions des études randomisées contrdlées (RCT) et
des études observationnelles

Qu'est-ce qu'un essai controlé randomisé (Randomised Controlled
Trial - RCT) ?

Dans un essai clinique randomisé avec groupe témoin (controle), on
effectue une intervention définie (p.ex. traitement médicamenteux,
intervention chirurgicale...) sur un groupe défini de patients et on
compare ses résultats a ceux d’'un groupe témoin. Un groupe témoin est
un groupe de patients comparable au groupe traité, qui présentent les
mémes symptémes ou le méme probleme, mais qui sont traités avec un
autre traitement (p.ex. le traitement standard de I'affection en question ou
un placebo).

La répartition des patients entre les deux groupes est faite « au hasard »
(at random). Un RCT est en outre souvent réalisé en « double aveugle »,
c’est-a-dire que ni les médecins, ni les patients ne savent qui recoit quel
traitement. On peut donc exclure que le résultat soit (inconsciemment)
influencé par certaines attentes d’une part ou de l'autre. Quand il s’agit
de chirurgie, il n’'est évidemment pas toujours possible de procéder en
double aveugle.

Gréace a ce design trés contrdlé, les RCT apportent un niveau de preuve
considéré comme éleve. lIs constituent la pierre angulaire de la médecine
basée sur les preuves (Evidence-Based Medicine ou EBM). Lors de
I'évaluation d'un RCT, il est toutefois important de reconnaitre la présence
de « biais » car ils peuvent avoir une influence sur le lien de causalité
entre lintervention et l'effet trouvé. Un biais peut se produire, par
exemple, en incluant un trop petit nombre de patients, ou des patients
sélectionnés (par exemple, uniguement des hommes) dans I'étude, ou en
ne respectant pas le double aveugle, ou encore en retirant certains
patients de I'essai avant qu’il ne soit terminé.

Il est parfois impossible de répondre a certaines questions de recherche
avec un RCT, comme par exemple, quand le fait de ne pas accorder une
certaine intervention a un patient (a cause de I'attribution au hasard)
susciterait un probleme éthique. Dans ce cas, la recherche
observationnelle peut étre une option.
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Qu’est-ce qu’une étude observationnelle ?

Dans une étude observationnelle, le chercheur collecte les données des
patients mais n’intervient d’aucune fagon sur les résultats de leur prise en
charge. Il n'observe que la pratique en cours.

En principe, les études observationnelles ont une moindre valeur de
preuve que les RCT, parce qu’il n’y a aucun groupe contréle randomisé
avec lequel comparer les résultats et parce que des facteurs externes
(tabac, age, situation sociale, etc.) peuvent influencer ces résultats.
Grace a des études observationnelles, on peut établir des associations
entre facteurs, mais pas des relations de cause a effet. Néanmoins, en
collectant un grand nombre d'informations sur les facteurs externes, on
peut utiliser des méthodes statistiques pour déterminer l'influence de
facteurs externes sur le résultat.

3.2. Efficacité clinique chez I'adulte

3.2.1. Perte de poids

D’aprés les RCT, la CBM permet d’obtenir une perte de poids conséquente
chez les personnes obéses, bien plus, en comparaison, que I'approche
classique reposant sur l'adaptation du mode de vie et les éventuels
traitements médicamenteux. La perte de poids la plus spectaculaire est
observée au cours des deux premieres années qui suivent I'opération, avec
en moyenne des pertes de prés de 18 kg (aprés un an) et 28 kg (aprés deux
ans) de plus qu’aprés le traitement traditionnel. La perte de poids dépend
du poids avant l'intervention : environ 15 kg pour les personnes ayant un
BMI compris entre 30 et < 35 et environ 26 kg pour celles dont le BMI est =
35. 18

Certains RCT concluent a une perte de poids plus importante avec un
DGRY qu’avec une GL, mais les plus grands RCT arrivent a des pertes de
poids comparables pour les deux interventions. L’expérience clinique est
toutefois plus courte et plus limitée avec la GL qu’avec la DGRY. Quant a
'anneau gastrique, il entraine une perte de poids moindre que les deux
autres techniques.

A en croire les études observationnelles, la perte pondérale est
généralement durable en dépit d’'un léger rebond aprés 2 ans (Figure 2).
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Aprés 10 ans ou plus, il semble que la perte de poids se maintient souvent
en grande patrtie.

Figure 2 — Evolution du BMI jusqu’a 5 ans aprés DGRY ou GL et aprés
un traitement conventionnel.
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3.2.2. Impact sur le risque de déceés dd a l'obésité

D’apres des études observationnelles, le risque relatif de décés prématuré
des suites d’une affection liée a I'obésité diminue d’environ 30 a 45% apres
intervention.14-16

3.2.3. Impact sur la qualité de vie

Les données des RCT sur la qualité de vie souffrent d'un certain nombre de
limitations méthodologiques telles qu'un faible nombre de patients et un
nombre considérable de patients sans données de suivi ; il n'existe donc
que trés peu d’informations scientifiquement fiables sur la qualité de vie
aprés intervention. Le RCT le mieux documenté a examiné l'impact de
lintervention aprés 3 et 5 ans.” 7 Apres 3 ans, on constatait une
amélioration de la qualité de vie dans 5 des 8 domaines (fonction physique
douleur, état de santé général, énergie et bien-étre émotionnel) dans le
groupe opéré par rapport au groupe non operé. Apres 5 ans, les
améliorations sur le plan de la douleur et de I'état de santé général restaient
significatives, mais il n'y avait plus de différences sur le plan de la santé
mentale. Nous ne disposons pas de données a plus long terme (plus de 5
ans apreés lintervention).

3.2.4. Impact sur le diabéte de type 2

Dans le diabéte de type 2, l'insuline est encore produite mais en quantité
insuffisante, et son action est moins efficace. Quand des personnes
atteintes de diabéte retrouvent des valeurs de glycémie normales pendant
de longues périodes, on parle de «rémission ». Cette rémission est
notamment possible aprés une perte de poids durable. Au fil du temps,
certains patients verront toutefois leur glycémie remonter et auront a
nouveau besoin d'un traitement. La rémission ne doit donc pas étre
considérée comme une guérison du diabéte de type 2.

Chez plus de la moitié (55%) des patients atteints de diabéte de type 2, on
a pu observer une rémission dans les deux ans suivant la CBM alors que
cette proportion n’était que de 8% aprés une approche de réduction
pondérale classique. Toutefois, ce résultat positif s’est ensuite estompé
chez la moitié des patients en rémission, qui ont & nouveau développé une
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glycémie anormale endéans les 5 ans. En d’autres mots, seuls 25% environ
des patients diabétiques étaient en rémission 5 ans apres l'intervention.

I nN'y a pas de différence significative entre DGRY et GL en termes
d’obtention d’'une rémission.18 19

A terme, le diabéte peut aussi causer des dommages aux petits et grands
vaisseaux sanguins, provoquant ce que I'on appelle les complications micro
et macro-vasculaires (maladies cardiovasculaires, lésions rénales,
oculaires et nerveuses). Nous n'avons pas pu déterminer sur la base des
RCT si la CBM est plus efficace qu’un traitement antidiabétique classique
pour limiter ces complications micro et macrovasculaires.

3.2.5. Impact sur I'hypertension artérielle

Les résultats ne sont pas univoques. Un seul RCT a observé une réduction
de la tension artérielle chez la moitié des patients aprés lintervention ;
d’autres études n’ont pas pu démontrer d’effet manifeste, mais une
diminution du recours aux traitements antihypertenseurs a été observée.

3.2.6. Impact sur le taux de cholestérol

Il ressort des RCT que I'amélioration du taux de cholestérol est plus
marquée aprés CBM qu’avec une prise en charge médicamenteuse
classique, mais cette différence n’est plus statistiquement significative apres
3 ans. Il semble toutefois que, cing ans aprées chirurgie, les patients se voient
prescrire sensiblement moins d’hypocholestérolémiants.
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3.2.7. Impact sur le Syndrome d’apnées obstructives du sommeil
(SAOQS)

Les études observationnelles et la pratique clinique ont fait naitre la
conviction que la CBM pouvait faire disparaitre ou améliorer
considérablement le SAOS, mais ceci n'est pas étayé par les RCT. Il
n'existe en effet pas de RCT de bonne qualité comparant I'impact de la
DGRY ou de la GL sur le SAOS a celui d’'une intervention non chirurgicale ;
les deux seuls RCT retenus ne comprennent qu’'un nombre limité de patients
et portent sur 'anneau gastrique, qui entraine une perte de poids moindre
que les RYGB et SG.

Pour 'analyse des données observationnelles belges voir point 5.8.3.

3.3. Efficacité clinique chez les adolescents

Face au constat que, souvent, une adaptation du mode de vie ne permet
pas d’obtenir la perte de poids souhaitée, on envisage aussi la CBM chez
les jeunes patients gravement obéses. Dans le cadre de cette étude, nous
nous sommes surtout intéressés au groupe d’age de 14/15 a 18 ans, mais
nombre de conclusions pourraient également étre tout a fait pertinentes pour
les patients de 18 a 24 ans. |l s’agit généralement de jeunes atteints d’'une
obésité trés sévére (voire d’une super-obésité) qui présentent souvent déja
des comorbidités telles qu’une hypertension ou un diabéte, ou a tout le
moins un risque fortement accru.

Actuellement, la CBM n’est pas remboursée chez les enfants et adolescents
de moins de 18 ans. Un seul RCT 20 a été identifié pour cette tranche d’age ;
il montre que l'efficacité de la CBM (aprés 2 ans de suivi) chez les
adolescents est comparable a celle observée chez I'adulte. Ce RCT portant
sur 50 jeunes agés de 14 a 18 ans (BMI moyen de 42) a comparé une
adaptation de leur mode de vie avec ou sans chirurgie bariatrique (anneau
gastrique). Dans le groupe opéré, on a observé une perte de poids de 35 kg
vs 3 kg dans le groupe contréle, ou une diminution du BMI de 12,7 vs 1,3
dans le groupe contrdle. Deux des 11 scores de qualité de vie ont été
améliorés chez les jeunes opérés.?0
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Il convient néanmoins de tenir compte des aspects suivants :

e La majorité des études ont été réalisées chez des adolescents dont la
croissance était presque terminée. Il n’est donc pas exclu qu’'une
carence en vitamines et oligo-éléments et un retard de croissance
puissent étre observés chez des patients plus jeunes.?!

e Lesrésultats ont été obtenus dans des centres spécialisés et pourraient
ne pas s’appliquer aux équipes moins expérimentées.?? lls proviennent
en outre d’études observationnelles chez des jeunes porteurs d’'une
obésité trés sévere (BMI moyen de 39 a 58,5).

e Les effets a trés long terme ne sont pas connus : nous ne disposons
que de peu de données portant sur des adultes ayant subi une
opération bariatrique au cours de I'adolescence.?

e Beaucoup d’enfants et d’adolescents présentant une obésité extréme
souffrent aussi de problemes psychologiques tels qu’anxiété,
dépression, hyperactivité, troubles émotionnels et troubles
alimentaires,?* ce qui constitue un point d’attention particulierement
important dans le cadre de I'évaluation préopératoire. Cet aspect devra
étre soigneusement pris en considération par I'adolescent lui-méme,
ses parents et I'équipe multidisciplinaire chargée de I'évaluation, afin
gue cette décision, qui aura un impact majeur sur le reste de la vie du
patient, soit prise de fagon informée et consciente. Ceci est évidemment
vrai pour tous les patients obéses candidats a la CBM, mais revét une
importance toute particuliére chez les adolescents.

Nous n’avons trouvé aucun RCT concernant 'impact de l'intervention sur la
rémission du diabéte chez les adolescents. Les études observationnelles
(chez des adolescents avec un BMI moyen de 39 a 59) laissent entrevoir
des résultats prometteurs concernant le diabete de type 2 et les facteurs de
risque cardiovasculaires tels que I'hypertension, mais ceux-ci doivent étre
interprétés avec prudence.
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3.4. Efficacité clinique chez les patients avec un BMI entre 30
et < 35 atteints d’'un diabéte de type 2

La CBM est aujourd’hui remboursée par 'INAMI pour un BMI =235 a
certaines conditions, dont la présence de comorbidités comme le diabéte.
Nous avons cherché a savoir dans quelle mesure elle est également
efficace chez les diabétiques (de type 2) avec un BMI plus faible (entre 30
et < 35), mais nous n’avons trouvé que peu de RCT examinant la rémission
du diabéte chez ce type de patients. Il ressort des rares RCT disponibles
que les valeurs sanguines reviennent a la normale endéans les 6 mois a 2
ans chez 50 a 65% de ces patients, comme chez ceux dont le BMI est plus
élevé (voir plus haut). Cette proportion diminue ensuite aprés 3 a 5 ans pour
atteindre environ 30% de I'ensemble des patients opérés.?5 26

D’autres études concernant l'impact de la CBM chez ces patients sont
actuellement en cours, Une étude multicentrique (DiaSurg2) a été lancée en
2013 pour comparer l'impact du RYGB avec celui du traitement médical
classigue chez 400 patients non obéses sévéres, et ce pendant 8 ans.2” Un
autre RCT a été lancé en 2015 et compare la GL a un traitement médical
classique chez des patients avec un BMI compris entre 30 et 42 et atteints
de diabéte de type 2 récemment diagnostiqué (les résultats des patients
dont le BMI est compris entre 30 et < 35 seront analysés a part).28 |l est
difficile de savoir, a I'heure actuelle, quand les résultats de ces RCT seront
disponibles.
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4. LA CHIRURGIE BARIATRIQUE EST-
ELLE SURE?

La CBM est aujourd’hui le plus efficace et le plus durable des traitements
disponibles contre les formes séveres d’obésité. Elle doit toutefois faire
I'objet d’'une décision mdrement réfléchie, avec un patient soigneusement
évalué et clairement informé. En effet, l'intervention est invasive (et souvent
irréversible) et impose par la suite des adaptations et un suivi a vie. De plus,
elle comporte également certains risques, comme nous le verrons dans la
suite de ce chapitre

4.1. Mortalité péri-opératoire

Comme dans toutes les interventions chirurgicales laparoscopiques, il
existe un faible risque de complications et de mortalité péri-opératoires —
comprenez, de décés au cours de l'intervention ou dans les 30 jours qui
suivent. Avec les progres remarquables enregistrés au cours des (deux)
derniéres décennies, la mortalité postopératoire précoce aprés CBM est
tombée a environ 0,1-0,3% ou 1-3/1000 pour la DGRY et la GL.

Ces chiffres de mortalité sont comparables a ceux d’autres opérations
planifiées courantes telles que la cholécystectomie ou I'hystérectomie, et
inférieurs a ceux du placement d’'une prothése de hanche ou de genou, ou
de la chirurgie du gros intestin.

Ces constats proviennent de RCT et d’études observationnelles.

4.2. Complications pendant ou peu aprés I'intervention

On entend par complications a court terme celles qui surviennent dans les
30 jours suivant I'intervention et qui y sont directement ou indirectement
lites. Les plus courantes sont les infections, les hémorragies, les
fuites/perforations, les obstructions, les thrombo-embolies veineuses et
I'infarctus du myocarde. Le risque est influencé par I'état général du patient,
p.ex. par le nombre et la gravité des comorbidités.

A I'heure actuelle, environ 5% des patients sont ré-hospitalisés dans les 30
jours pour traiter ces complications. Pour la moitié d’entre eux, cette
réadmission se fait dans la semaine.
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4.2.1. Risque de complications spécifiques a la GL et la DGRY

Sur la base de données observationnelles, le risque de complications
sérieuses a court terme semble plus faible pour la GL (environ 4%) que pour
la DGRY (environ 6%). Il en a de méme pour la probabilité de ré-intervention
endéans les 30 jours (environ 1,6% pour la GL vs. environ 2,5% pour la
DGRY).

Les causes de réadmission les plus fréquentes aprés GL sont les nausées,
les vomissements, la déshydratation et les troubles électrolytiques, ainsi que
les thrombo-embolies veineuses et les fuites postopératoires. La durée
moyenne d’une intervention de GL étant plus courte que celle d’'une DGRY,
il se pourrait que la perte de sang soit moindre.

Aprés DGRY, les causes de réadmission les plus fréguemment
mentionnées en moyenne sont les douleurs postopératoires, hémorragies,
occlusions intestinales, probléemes de plaies, infections et infarctus du
myocarde.

4.3. Risques a plus long terme

Nos constats quant a la sécurité a long terme reposent principalement sur
des études observationnelles, les données robustes en provenance de RCT
étant quasiment inexistantes dans ce domaine.

Si le patient souffre déja de certaines maladies ou carences alimentaires
avant l'intervention, le risque de problémes ultérieurs est plus important. Par
ailleurs, ces opérations exigent des patients une grande discipline : se tenir
a un régime et a un mode de vie, prendre des suppléments alimentaires et
se plier & un suivi médical. Leur degré de compliance a ces mesures est
influencé par de nombreux facteurs — qu’ils ne maitrisent pas toujours — et
le risque d’effets indésirables augmente lorsqu’il n’est pas optimal.

Certains effets négatifs ou complications a plus long terme sont plus
spécifiques et se rencontrent plus fréquemment aprés une intervention
donnée. Par ailleurs, des problemes médicaux sérieux peuvent évidemment
aussi avoir des répercussions psychologiques et inversement.
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4.3.1. Effets somatiques indésirables

4.3.1.1. Effets indésirables touchant le systéme gastro-intestinal
e Reflux gastro-cesophagien

Le reflux gastro-cesophagien (RGO) est un probléme extrémement fréquent
chez les sujets obéses ; il peut étre influencé favorablement par la perte de
poids consécutive a une CBM. Toutefois, aprés une GL, il existe un risque
de voir s’aggraver un probleme de reflux existant, voire d’en voir apparaitre
un. La DGRY tend au contraire a améliorer les (symptémes de) reflux. La
présence de symptdmes de reflux importants avant l'intervention sera donc
souvent prise en compte dans le choix entre GL et DGRY.

e Calculs biliaires

Les calculs ou lithiases biliaires (souvent asymptomatiques) sont plus
fréquents chez les patients obéses. De plus, le risque de formation de
calculs augmente au cours de la période de perte de poids rapide qui suit
immédiatement la CBM.

e  Dumping précoce

Le dumping se caractérise par des plaintes gastro-intestinales (maux de
ventre, diarrhée, ballonnements, nausées) et vasomotrices (bouffées de
chaleur, palpitations, transpiration, vertiges et parfois perte de
connaissance).

Ce phénoméne est provoqué par la vidange gastrique rapide et I'exposition
de lintestin gréle a certains nutriments, en particulier des sucres dits
« rapides ». Il se manifeste dans I'heure — et bien souvent dans le quart
d’heure — qui suit un repas. En moyenne, 10-15% des patients signalent des
symptdbmes de dumping précoce, le plus souvent apres DGRY, mais
souvent aussi aprées GL.
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e Maux de ventre chroniques (récurrents) sans cause apparente

Aprés CBM, environ 10% des patients seraient confrontés a des maux de
ventre chroniques ou récurrents inexpliqués et parfois difficiles a traiter.2®
Ce probléme est plus fréquent aprés DGRY qu’aprés GL. La gravité des
symptémes peut aller d’'un simple inconfort a des crampes séveres, nausées
et vomissements.?® Jusqu'a 95% des patients mentionnent des maux de
ventre légers a un moment ou l'autre aprés DGRY.

e Hernie interne aigué

Il peut arriver qu’'une anse d’intestin gréle se coince dans une ouverture
interne créée par l'intervention chirurgicale, car celle-ci modifie 'anatomie
de la cavité abdominale. Une telle hernie interne peut provoquer une
occlusion intestinale aigué qui imposera une intervention médicale urgente
(le plus souvent chirurgicale).

La hernie interne est la complication aigué sévere la plus fréquente aprés
une DGRY et son risque perdure toute la vie. On estime qu’entre 9 et 14%
des patients opérés en seront victimes.18 19 Elle peut également étre a
I'origine de maux de ventre chroniques ou récurrents.

4.3.1.2. Troubles métaboliques et nutritionnels
e Syndrome d’hypoglycémie réactive postprandiale ou dumping tardif

Il se manifeste dans un délai d’une a trois heures aprées un repas comportant
une forte teneur en glucides rapides et ses symptdmes sont ceux d'une
hypoglycémie : transpiration, palpitations, sensation de faim et de faiblesse,
confusion, tremblement et éventuellement perte de connaissance. Cette
complication peut étre a l'origine de chutes et d’accidents. Elle est plus
souvent signalée aprés une DGRY qu’aprés une GL, mais reste moins
fréquente que le dumping précoce.3°

e Carences en vitamines et micronutriments

Les problémes les plus fréquemment rencontrés aprés CBM sont les
carences nutritionnelles (en vitamines, fer, vit. B12, acide folique et, plus
rarement, cuivre, sélénium et/ou vit. K). Ces carences sont plus fréquentes
aprés DGRY qu’'aprés GL, étant donné que la DGRY court-circuite une
partie de l'intestin gréle.
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Ces carences peuvent étre insidieuses, provoquer ou non des symptomes
et parfois se solder par d’autres complications (dont certaines sont graves),
comme p.ex. une anémie (ferriprive). Elles sont toutefois, par essence,
réversibles moyennant un traitement adéquat. A noter qu’une carence en
vitamine D peut avoir un impact sur le métabolisme osseux et le risque
d’ostéoporose.

Les complications neurologiques tardives (et, rarement, précoces) de la
CBM sont le plus souvent des conséquences de telles carences. Suivant le
type de déficience, on pourra par exemple observer de la confusion, des
troubles de la mémoire, des fourmillements, une perte de sensibilité, une
instabilité de la marche, de la fatigue, des sautes d’humeur, des névrites
(inflammations des nerfs) ou des Iésions foetales (spina bifida). Lorsque les
carences ne sont pas correctement identifiées et traitées, elles peuvent —
rarement — avoir des conséquences irréversibles.

e Fatigue

La majorité des patients se sentiront plus énergiques aprés une CBM, mais
certains se plaignent aussi de fatigue, en particulier au cours de la phase de
perte de poids rapide qui suit immédiatement I'opération — une période
caractérisée par un état « catabolique ».

C’est pour cette raison qu’il est important pour ces personnes de se tenir
aux recommandations nutritionnelles et de bouger suffisamment pour
éviter une perte excessive de masse et de force musculaires. La prise des
suppléments de vitamines et micronutriments recommandés est
également essentielle, de méme que I'évitement des sucres rapides
(risque d’hypoglycémie) car ces éléments peuvent également avoir un
impact sur la fatigue.

e Dénutrition

Des carences en macronutriments (glucides, graisses et protéines) peuvent
également survenir et déboucher sur une dénutrition et une perte de masse
et de force musculaires. Certaines publications affirment qu’une dénutrition
protéique, en particulier, toucherait environ 5% des patients aprés une
DGRY classique.3!
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e  Effets sur le systéme osseux

Les problemes osseux (ostéopénie, ostéoporose) figurent parmi les
conséquences a long terme les mieux connues d’'une carence en vitamine
D. Le risque d’hypovitaminose D et de malabsorption du calcium est plus
élevé apres DGRY, mais ces deux problemes (en particulier
I'hypovitaminose D) sont également courants aprés GL.

La littérature rapporte des effets trés variables sur la déperdition osseuse et
la survenue d’éventuelles fractures, allant d’'une absence d’effet significatif
a une perte osseuse importante (sur la base de mesures de la densité
osseuse) et a un possible accroissement du risque de fractures. C’est pour
cette raison qu’une attention particuliére est indiquée chez les patients a
risque d’ostéoporose.

e Autres risques potentiels

A coté des risques détaillés ci-dessus, la CBM peut également accroitre la
probabilité de lithiases rénales ou d’autres complications plus rares (voir
rapport scientifique).

4.3.1.3. Abus d’alcool et de substances

Le risque de développer des troubles liés a 'usage d’alcool augmente aprés
CBM, surtout a partir de la deuxiéme année aprés une DGRY, mais pas
(ou beaucoup moins) aprés GL ou pose d’'un anneau gastrique. Ce risque
semble plus élevé chez les patients qui présentaient déja des antécédents
d’addictions avant lintervention, de sexe masculin, relativement jeunes,
fumeurs, consommant régulierement de I'alcool ou d’autres substances,
ayant un réseau social limité, etc. La CBM est d’ailleurs déconseillée chez
les personnes qui ont ou qui ont eu une consommation problématique
d’alcool ; il est recommandé d’étre attentif a les dépister parmi les candidats
a une chirurgie de I'obésité et de les informer diment de cette éventuelle
augmentation du risque.3?
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Par ailleurs, la sensibilité a I'alcool augmente aussi aprés l'intervention, en
particulier chez les femmes, car l'alcool est absorbé plus rapidement par
'organisme et dégradé plus lentement. Les symptdmes de lintoxication
alcoolique aussi peuvent changer aprés une DGRY, ce qui n’est pas sans
conséquences pour la conduite automobile, les alcotests, I'utilisation de
machines ou I'exécution de taches complexes.

Le risque d’abus de substances peut également se trouver accru.

4.3.1.4. Modification de la pharmacocinétique des médicaments

La CBM peut modifier la pharmacocinétigue des médicaments (la maniére
dont ils sont absorbés, distribués, métabolisés, éventuellement stockés puis
excrétés par I'organisme) et en particulier le degré et la vitesse de leur
passage dans le sang. Il s’agit d’'un domaine complexe, et I'impact d’une
intervention sur I'absorption des médicaments n’est pas toujours facile a
prédire. La littérature scientifique disponible a ce sujet est en outre
relativement maigre.

Nous pouvons résumer en disant que le risque moyen semble plus élevé
aprés DGRY qu’aprés GL. Un exemple possible est celui de la diminution
de l'absorption des contraceptifs oraux aprés DGRY (ou aprés d’autres
interventions malabsorptives).

4.3.1.5. Effets indésirables d’ordre esthétique et dermatologique

Dans les suites de l'intervention, la perte de poids rapide peut entrainer la
formation de plis cutanés excédentaires, avec les conséquences qui en
découlent sur le plan esthétique, de I'estime de soi et de la confiance en soi.

Ces plis cutanés importants peuvent également donner lieu a des
maceérations, des irritations et des infections de la peau. Le recours a la
chirurgie plastique peut alors s’avérer souhaitable, voire nécessaire.
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4.3.2. Aspects psychologiques et bien-étre

L'obésité et les problemes de santé mentale s’influencent souvent
mutuellement. Les problemes de santé mentale peuvent accroitre le risque
de troubles alimentaires ou de consommation alimentaire problématique.
Certains médicaments psychotropes (antidépresseurs, anxiolytiques...)
peuvent aussi déboucher sur une augmentation du poids corporel. Mais
inversement, la fréquence des problémes psychologiques est aussi plus
élevée chez les personnes obéses que dans la population générale. Leur
estime de soi et leur confiance en soi est souvent trés basse, et c’est encore
plus vrai chez les enfants et adolescents gravement obéses. Chez ces
jeunes patients, le contexte psychosocial et psycho-familial jouera souvent
un role déterminant.

De ce fait, le maintien de I'adaptation du mode de vie et du suivi médical
aprés CBM représentent pour ces patients un défi permanent.

e Risque accru de suicide et de troubles mentaux

Les études observationnelles montrent que de nombreux patients voient
augmenter leur qualité de vie au cours de la premiére/seconde année qui
suit une intervention ‘réussie’ (période dite de « lune de miel »). La perte de
poids améliore souvent leur bien-étre et leurs éventuels sentiments
dépressifs. Cet effet psychologique bénéfique peut toutefois s’estomper par
la suite, en particulier chez les patients qui souffraient déja de troubles
mentaux avant l'intervention. Il peut alors y avoir un risque (Iégérement)
accru de suicide et d’automutilation.

Les raisons qui expliguent ce phénomene ne sont pas encore complétement
élucidées et pourraient étre multifactorielles.

L’existence de troubles de santé mentale dans les antécédents de la
personne ou au moment de I'opération peut avoir un impact négatif pour
'aprés-opération. Une perte de poids décevante (et/ou des attentes
irréalistes) peut également aggraver ou réveiller des problemes
psychologiques antérieurs. Il convient cependant d’étre tout aussi vigilant
chez les personnes sans antécédents connus car ils peuvent également
développer des probléemes. En tout état de cause, il est important que le
médecin vérifie les antécédents psychologiques du patient avant
l'intervention et I'informe d’une possible augmentation du risque de suicide
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et d’automutilation. Le suivi postopératoire devra toujours accorder une
attention particuliére a I'équilibre mental du patient.

e Survenue ou réapparition de comportements alimentaires
problématiques ou de troubles alimentaires apres CBM

Aprés une CBM, il est possible que l'intéressé développe (a nouveau) des
comportements  alimentaires problématiques, voire des troubles
alimentaires, comme par exemple un grignotage constant, la consommation
d’aliments trés caloriques ou des crises de boulimie. Des cas d’évitement
de la nourriture ont également été signalés ; ce phénomene peut survenir
en présence de plaintes postprandiales ou chez les personnes qui se
focalisent trop sur les recommandations alimentaires.

4.3.3. Effets sur la grossesse

Dans I'ensemble, les femmes obéses présentent une fertilité réduite par
rapport a la population féminine générale. Une perte de poids consécutive
a une CBM améliore leur profil métabolique et hormonal et leur fertilité
s’accroit souvent dans la foulée. Un plus faible poids abaisse également le
risque de diabéte de la grossesse et de poids de naissance trop important
chez le bébé, ainsi que d'autres risques liés a la grossesse et a
I'accouchement.

Par ailleurs, les femmes qui tombent enceintes aprés CBM courent un
risque légerement accru de naissance prématurée et de (trop) faible poids
de naissance, en particulier aprés une intervention malabsorptive ou mixte
(comme la DGRY). Il est donc important pour le développement normal du
foetus que ces patientes prennent correctement leurs suppléments
alimentaires et se soumettent régulierement a un dépistage d’éventuelles
carences. Les experts recommandent également d’éviter une grossesse
dans les 12-18-(24) mois qui suivent la CBM, jusqu’a la stabilisation de la
perte pondérale.
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4.3.4. Complications chez les adolescents

Dans cette étude, nous nous sommes surtout intéressés au groupe d’age
de 14/15 a 18 ans, mais nombre de conclusions peuvent également étre
tout a fait pertinentes pour les patients de 18 a 24 ans.

Les données sur les effets a long terme de I'intervention, comme p.ex. les
complications touchant a l'alimentation et au développement, sont peu
nombreuses et proviennent de centres spécialisés. Ces informations
limitées donnent néanmoins a penser que le risque de complications
précoces aprés CBM est probablement similaire chez les adolescents et
chez les adultes.

Il convient toutefois de rester extrémement attentif aux possibles effets
d’'une telle intervention sur la croissance et la maturation, aux carences en
nutriments et a I'impact psychologique. Les probléemes psychologiques et
sociaux sont fréquents chez les enfants et jeunes adolescents obéses 32 et,
comme nous l'avons vu plus haut, la CBM peut affecter a vie la santé non
seulement physique mais aussi mentale des intéressés. Elle exige en outre
une adaptation définitve du mode de vie et un suivi médical
(multidisciplinaire) serré.

Les experts consultés estiment donc que la CBM devrait rester une
intervention exceptionnelle dans ce groupe d’age et que la décision d’y avoir
recours ne peut étre prise quau terme d’'une évaluation poussée et
compléte. Le développement osseux de I'adolescent devra notamment étre
(quasi) terminé.33 || est également important que les candidats a la CBM (et
leurs parents) aient une image réaliste des bénéfices a attendre de
l'intervention, mais aussi de ses risques potentiels a court & moyen terme.
lls devront également étre conscients qu’il n’existe actuellement quasi pas
de données fiables quant aux effets a long terme.
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4.4. Nécessité d’'une nouvelle intervention bariatrique

Un nombre croissant de patients doivent subir une nouvelle intervention
apres la CBM initiale, qu’il s’agisse d'une réversion de la CBM ou d’'une
réintervention.

Comme nous l'avons mentionné plus haut, 'obésité morbide est une
maladie chronique qui doit étre gérée et suivie en permanence. Certains
patients chez qui la perte de poids initiale est insuffisante (cas rare) ou est
suivie d’'un gain pondéral important, il peut étre intéressant de réintervenir.

Cette réintervention consistera généralement a convertir un type
d’intervention en un autre (en une ou deux phases). Sur la base de la
littérature et du feedback d’experts de terrain, on peut prudemment affirmer
que le passage d’'une intervention restrictive vers une DGRY représente I'un
des scénarios les plus fréquents.

Un second type de révision chirurgicale consiste a « défaire » ’'opération
bariatrique —une mesure qui, a I’heure actuelle, est le plus souvent motivée
par des complications ou par une grave intolérance, en particulier apres la
pose d’un anneau gastrique. C’est également la raison pour laquelle cette
derniéere technique n’est plus guére utilisée aujourd’hui.

Il N’existe pas de données précises sur la proportion de patients nécessitant
une chirurgie de révision aprés les interventions les plus fréquentes (DGRY
et GL), mais une estimation approximative et prudente sur la base de
données observationnelles la chiffre entre 5 et 20%.

L’échec de [lintervention initiale peut tenir & une série de facteurs
anatomiques, techniques ou liés au patient (adaptation insuffisante du mode
de vie, manque de compliance). Ces causes devront étre dépistées
soigneusement et de fagon multidisciplinaire, et les risques et bénéfices
d’une révision chirurgicale devront étre évalués et discutés avec le patient.
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4.5. Quelle chirurgie pour quel patient ?

Il n’existe actuellement pas de guideline ou d’algorithme largement accepté
pour déterminer quel type de CBM conviendra le mieux a un patient donné.
Comme nous l'avons dit, les sujets en surpoids qui souhaitent une telle
intervention ont souvent un profil complexe qui impose une évaluation et
une prise en charge holistiques. Chaque type d’opération a ses spécificités
propres en termes d'efficacité pour obtenir une perte de poids,
d’amélioration des comorbidités et de possibles risques et complications. Le
choix devra donc reposer sur une évaluation préalable détaillée, tenant
compte, entre autres, de [lefficacité et des risques de chaque type
d’intervention, de I'état physique général, de l'importance du surpoids, des
comorbidités métaboliques ou autres, des antécédents médicaux et
chirurgicaux, des antécédents de consommation d’alcool et de substances,
des antécédents et de I'état mental et psychologique actuel et d’'un éventuel
désir de grossesse.

Il va sans dire qu’il faut également tenir compte des préoccupations, besoins
et préférences de lintéressé. Pour pouvoir poser un bon choix en
concertation avec son médecin traitant, le patient devra étre correctement
informé a propos de l'intervention et de ses éventuels désavantages, mais
aussi de la nécessité d’adapter son mode de vie et de continuer a se
présenter au suivi médical. Il pourra ainsi donner son consentement éclairé
et devenir un partenaire a part entiére tant lors de I'intervention que par la
suite.

Le trajet de soins pré- et post- chirurgie bariatrique fera I'objet d’'un prochain
rapport.
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5. LA CHIRURGIE BARIATRIQUE EN
BELGIQUE

5.1. Comment avons-nous procedeé ?

Pour ce volet de notre étude, nous avons consulté les données de
facturation de I'Agence Intermutualiste (AIM) et le Résumé Hospitalier
Minimum (RHM) pour I'ensemble des admissions et séjours relatifs a la
chirurgie bariatrique pour la période 2009-2016.

5.2. Quand la CBM est-elle remboursée ?

Depuis 2007, la CBM est (partiellement) remboursée dans notre pays chez
les patients qui répondent aux conditions suivantes :

e Adultes (= 18 ans) avec un BMI = 40 OU

e Adultes (= 18 ans) avec un BMI entre 35 et <40 qui souffrent de l'une
des maladies suivantes :

o Diabéte faisant I'objet d’un traitement médicamenteux

o Hypertension résistante au traitement (> 140/90 mmHg en dépit
d’'un traitement d’au moins un an avec usage concomitant d’au
moins 3 antihypertenseurs)

o Syndrome d’apnées obstructives du sommeil (SAOS)

o Révision chirurgicale suite a une complication ou un effet
insuffisant d’'une opération bariatrique antérieure.

En outre, il faut :

e gue le patient ait suivi pendant au moins un an un régime documenté
qui n’a pas été couronné de succes a long terme ;

e qu’il y ait eu une consultation multidisciplinaire faisant intervenir, outre
le chirurgien, au moins un médecin spécialiste en médecine interne et
un psychologue clinique ou psychiatre. Le rapport de cette consultation,
accompagné d’une déclaration commune confirmant l'indication, doit
étre signé par au moins trois de ces spécialistes et devra figurer dans
le dossier médical du patient avec la documentation relative au régime.
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5.3. Un nombre croissant d’interventions

La popularité de la CBM n’a cessé d’augmenter dans notre pays au cours
de ces dix derniéres années (voir Tableau 1 et Figure 3). En 2016, plus de
13.000 interventions ont été enregistrées, ce qui représente une
augmentation de prés de 80% par rapport a 7 ans plus tot.

A partir de 2009, la chirurgie de dérivation gastrique (la DGRY et ses
prédécesseurs) a progressivement gagné du terrain, jusqu’a se stabiliser
guelques années plus tard aux alentours de 8000 opérations par an.

La pose d’anneau gastrique a au contraire progressivement diminué entre
2009 et 2016. A peine 332 interventions de ce type ont été réalisées en
2016, alors que I'on en enregistrait encore plus de 1600 en 2009.

Au contraire, la gastrectomie longitudinale (GL) qui était moins courante
que I'anneau gastrique en 2009, a fortement augmenté pour atteindre 4.648
interventions en 2016, en méme temps que I'anneau disparaissait presque
completement du paysage.

Tableau 1 — Evolution de la CBM en Belgique (2009 — 2016) : nombre
par type d’intervention

Premiére intervention bariatrique

Année GL Anneau DGRY Total
2009 821 1649 5036 7506
2010 1183 1346 5901 8430
2011 1583 1072 7499 10154
2012 2046 873 8012 10931
2013 2616 563 8092 11271
2014 3327 469 8158 11954
2015 3751 366 8027 12144
2016 4648 332 8402 13382

Figure 3 — Evolution de la CBM en Belgique (2009 — 2016) par type
d’intervention
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Figure 4 — Parts respectives de la GL (sleeve), de 'anneau gastrique
(banding) et de la dérivation gastrique (p.ex. DGRY) (bypass), par
année.
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En 2016, l'intervention la plus fréquemment réalisée était la DGRY (prés de
63% — Figure 4). La GL gagne toutefois rapidement en popularité,
puisqu’elle représentait en 2016 plus de 34% des CBM, alors que la pose
d’'un anneau gastrique ne dépassait plus 2,5%.

5.4. Durée d’hospitalisation moyenne

Entre 2008 et 2014, la durée moyenne d'hospitalisation montre une
tendance a la baisse pour la DGRY (d'environ 6 a environ 3-4 journées) et
pour la GL (d'environ 6 a environ 4 journées). La durée moyenne
d'hospitalisation pour 'anneau gastrique est restée relativement stable aux
alentours de 2 jours.

5.5. Coltdela CBM
Le colt d'une intervention de CBM comprend:

e Les frais remboursés par 'INAMI (environ 3 500 € pour I'anneau, 4 400
€ pour la GL et 5 000 € pour la DGRY)34 3

e +environ 1000 € a 1200 € de ticket modérateur a charge du patient

e pour une chambre simple + environ 1900 € & 3700 € de suppléments
(= principalement sur les honoraires)3®

Les colts remboursés correspondent principalement aux postes « séjour
hospitalier », « honoraires » et « colts matériels de la chirurgie ». Les
postes de biologie clinique, de médicaments et de sang ou le plasma sont
assez limités.

5.5.1. Dépenses totales de 'INAMI pour la CBM

Les colts de la CBM sont partiellement remboursés par I'INAMI pour les
patients qui remplissent les conditions décrites ci-dessus. En raison de la
réduction des durées de séjour, on observe de légéres diminutions pour la
GL et surtout pour la DGRY. La DGRY reste la procédure la plus colteuse
avec un codt remboursé d’environ 5000 €.

Compte tenu du recours croissant a la CBM, le total des dépenses
directement liées a I'hospitalisation augmente, passant d'environ 40 millions
d'euros en 2009 a environ 60 millions d'euros en 2014 pour I'ensemble des
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interventions. En 2014, prés des trois quarts (72%) de ces dépenses sont
allées a des DGRY.

Par ailleurs, le recours croissant a la CBM, associé a l'augmentation de la
proportion de patients bénéficiant d'interventions majorées (BIM) (voir
section 5.7.2), signifie que I'on peut s'attendre a ce que ces dépenses
continuent a augmenter.

5.6. Caractéristiques des patients

5.6.1. Age, sexe et consommation médicamenteuse

Nous avons pu constater que les patients ayant subi une GL, une dérivation
gastrique (p.ex. DGRY) ou la pose d’'un anneau gastrique présentent des
caractéristiques différentes en termes d’age, de sexe et de traitements
médicamenteux avant I'intervention.

Les patients chez qui on a placé un anneau gastrique — opération réversible
— sont aussi ceux dont la consommation médicamenteuse préopératoire
était la plus faible (notamment pour les traitements antidiabétiques,
cardiovasculaires, antidépresseurs et hypocholestérolémiants). lls sont
aussi globalement un peu plus jeunes que ceux qui ont subi une opération
non (ou moins facilement) réversible. Les patients ayant subi une GL ou une
DGRY différaient relativement peu en termes de consommation
médicamenteuse, mais bien en termes d’age et de sexe. Pour plus de
détails, voir rapport scientifique.

5.6.2. BMI

La majorité des patients (3 sur 4 environ) présentent une obésité de classe
Il (BMI = 40). Une moindre proportion présente une obésité de classe Il
(BMI entre 35 et 39) doublée d’autres pathologies leur permettant également
de bénéficier d’'un remboursement de 'INAMI (apnées du sommeil, diabéete,
hypertension). L’hypertension (1 patient sur 3 dans les deux classes) et le
diabéte (3 patients sur 10 en classe Il) sont les comorbidités les plus
fréquentes.
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5.6.3. Statut socio-économique

La proportion des bénéficiaires de lintervention majorée (BIM) est en
augmentation parmi les patients opérés. En 2016, c’était le cas de 27% des
GL (21% en 2009) et de 21% des DGRY (17% en 2009).

Les bénéficiaires de l'intervention majorée sont des personnes disposant de
faibles revenus ou avec un statut spécifique (moins-valides, chémeurs de
longue durée, bénéficiaires d’'un revenu d’intégration, etc.). Le statut leur
BIM donne droit a une intervention plus élevée de 'assurance maladie dans
les consultations médicales, hospitalisations et médicaments, notamment.

5.7. Complications et impact de la CBM en Belgique

Dans la mesure ou les résultats portent sur des groupes de patients non
équivalents avant lintervention (études observationnelles), il n’est pas
possible de réaliser une comparaison directe de l'efficacité des différents
types de CBM. En outre, les bases de données belges ne comportent pas
d’'informations concernant la perte de poids annuelle aprés I'opération.

5.7.1. Mortalité postopératoire

Les données belges montrent que la mortalité péri-opératoire est faible pour
toutes les formes de chirurgie (1/1000 a 30 jours).

Deux a cing ans aprés l'opération, les chiffres de mortalité semblent
légérement supérieurs a ceux de la population générale, mais il est difficile
d’établir si cette différence doit étre attribuée au surpoids ou a la CBM.

5.7.2. Consommation médicamenteuse

Une étude observationnelle belge a suivi pendant 5 ans apres la chirurgie
la consommation médicamenteuse des patients traités avec des
médicaments antidiabétiques, cardiovasculaires (antihypertenseurs, béta-
bloquants, diurétiques), hypocholestérolémiants ou antidépresseurs avant
'opération.
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Chez les patients qui prenaient des antidépresseurs en continu avant
lintervention (17 a 21% des patients), les chercheurs ont observé une
baisse limitée de la consommation au cours de la premiére année aprés
chirurgie. Toutefois, la grande majorité (environ 70%) a continué la prise
pendant 2 a 5 ans, un résultat comparable a celui d’'un groupe témoin de
patients prenant des antidépresseurs et choisis au hasard.

Chez les patients traités par antidiabétiques avant I'intervention (3 a 9%
des patients), la consommation a diminué au cours des deux premieres
années suivant la chirurgie et 70% ont stoppé la médication. Par la suite
(jusqu’a 5 ans apres l'opération), la consommation se stabilise sans que I'on
puisse déterminer si elle ré-augmente par la suite. A titre de comparaison,
on a également observé une baisse dans le groupe contréle de patients
traités par antidiabétiques choisis au hasard, mais elle est moins marquée
(30%) que chez les patients opérés.

Les médicaments les plus fréquemment consommés sont de type
cardiovasculaire (prévalence d’environ 25-34% des patients, en fonction du
type dopération). A [linstar des antidiabétiques, ces traitements
cardiovasculaires ont diminué au cours des deux premieres années apres
l'intervention, avec ensuite une phase de stabilisation aprés 3 a 5 ans. Ici
aussi, la baisse de consommation est un peu plus marquée chez les patients
opérés : aprés 5 ans, 57% des patients opérés d'une DGRY et 62% des
patients opérés d’une GL prenaient encore des médicaments, contre 85%
dans le groupe contrble.
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5.7.3. SAOS & recours a la CPAP

La prise en charge du SAOS repose sur l'utilisation, pendant la nuit, d’'un
appareil de pression positive continue (CPAP pour Continuous Positive
Airway Pressure). En Belgique, seul un petit nombre de patients opérés
(environ 2-5%) avaient recours a cet appareil avant I'intervention. Chez ces
personnes, on a pu observer une diminution de 36% jusqu’a 2 ans aprés
l'intervention. Dans un groupe témoin non opéré (contrélé pour I'age, le sexe
et le statut socio-économique), une diminution de 18% a également été
observée. Ces données observationnelles, mesurées sans groupe contrble
optimal, doivent étre interprétées avec précaution. L’dge semble toutefois
étre une variable clé : chez les patients opérés de moins de 40 ans qui
utilisaient une CPAP dans les 2 ans avant I'opération, on n’observe pas de
différence significative dans I'utilisation de I'appareil en comparaison avec
un groupe contréle moins obése et non opéré. Par contre, chez les patients
opérés de plus de 40 ans, I'utilisation de la CPAP semble plus basse que
dans le groupe contrdle.

5.7.4. Réinterventions et traitement chirurgical des effets
secondaires

Globalement, le risque de réhospitalisation pour des raisons liées a la CBM
dans les cinqg années qui suivent I'opération initiale est de 14 a 30%. On
parle ici dopérations de «réversion» de la chirurgie initiale, de
réinterventions (réalisation d’'une nouvelle opération bariatrique, qu’elle soit
ou non du méme type que la premiére), de laparoscopies exploratoires et
d’opérations motivées par un effet indésirable de la CBM (p.ex. occlusion
ou hernie).

Au cours de la période de 5 ans suivant I'opération initiale, moins de
réinterventions ont été enregistrées aprés GL qu’aprés DGRY ou anneau
gastrique. Chez les patients porteurs d’'un anneau, on a relevé légérement
plus de réinterventions pour cause d'occlusion, de laparoscopies
exploratoires et de conversions vers une dérivation gastrique. |l est toutefois
difficile d’attribuer ces différences au type d’intervention, étant donné que
chaque type d’intervention s’adresse a des patients différents.
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6. RAPPORT COUT-EFFICACITE DE LA
CHIRURGIE BARIATRIQUE

Nous avons vu au chapitre 3 que la CBM est efficace, mais présente-t-elle
également un rapport codlt-efficacité favorable — ou, en d’autres termes, le
surco(t qu’elle représente est-il justifié ? Apporte-t-elle suffisamment de
bénéfices en comparaison avec le traitement standard basé sur I'adaptation
du mode de vie sous accompagnement (para)médical ?

6.1. Comment avons-nous procéedeé ?

Nous avons réalisé une recherche systématique de la littérature
economique consacrée au rapport colt-efficacité de la CBM. Pour ce faire,
nous avons consulté la base de données HTA du CRD (Center for Reviews
and Dissemination) et les sites internet de diverses agences de HTA
(rattachées a I'INAHTA - International Network of Agencies for Health
Technology Assessment) et du NICE (National Institute for Health and Care
Excellence). Nous avons également consulté la base de données non
publiqgue POP (projets planifiés et en cours — mai 2018), accessible aux
partenaires de 'EUnetHTA (European Network for Health Technology
Assessment, dont le KCE fait partie).

6.2. Des résultats univoques sur la base des évaluations
economiques existantes
Nous avons identifié 40 évaluations économiques pertinentes. Etant donné

le grand nombre d’études et le caractere univoque des résultats, nous avons
décidé de ne pas élaborer de nouveau modéle économique.
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6.2.1. Rapport colt-efficacité de la CBM dans les conditions de
remboursement actuelles

Il ressort des analyses économiques examinées que le remboursement de
la CBM présente un rapport colt-efficacité favorable et pourrait méme,
d’aprés certaines études, s’avérer un choix préférable et plus
économique pour le traitement de I'obésité sévére avec comorbidités
et de I'obésité morbide.

La quasi-totalité des études européennes parviennent a un rapport co(t-
efficacité différentiel (Incremental cost-effectiveness ratio ou ICER) inférieur
a 10 000 €/£ par QALY (année de vie gagnée, ajustée pour la qualité de vie)
pour un horizon temporel de plus de 10 ans. Bien que l'intervention ait un
co(t initial (voir Chapitre 5), 'amélioration du diabéte et potentiellement de
la survie et de la qualité de vie permettent d’obtenir un ICER relativement
bas ou méme de conclure que lintervention représente une source
d’économies dans un modéle basé sur un horizon temporel relativement
long. Dans ces modeéles économiques, il n'est pas toujours clair si et
comment les complications et les révisions a long terme ont été prises en
compte.

En Belgique, il n’existe pas de valeur-seuil explicite pour 'lCER, mais au
Royaume-Uni, celle-ci s’éléve en général a £20 000-30 000 par QALY. Si
I'on suppose que la volonté de financement dans notre pays est comparable
a celle du Royaume-Uni, on pourrait considérer que la CBM est co(t-
efficace. Ces constats corroborent les modalités de remboursement
actuelles de 'INAMI.

6.2.2. Rapport codt-efficacité potentiel de la CBM en cas
d’élargissement du remboursement

A T'heure actuelle, la CBM n’est pas remboursée par 'INAMI chez les
patients de moins de 18 ans ni chez les diabétiques de type 2 dont le BMI
est inférieur a 35.

Les évaluations économiques concernant les adolescents se basent
largement sur des études de trés petite ampleur et non randomisées (trois
études portant sur 11, 18 et 28 adolescents et une étude de cohorte
prospective plus importante portant sur 228 patients). Aucune des
évaluations économiques concernant les adolescents ne repose sur des
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RCT, et les jeunes repris dans ces modéles économiques présentent un
BMl initial trés élevé (p.ex. > 40 ou > 50).

Ces études montrent que I'lCER pourrait également étre relativement bas a
plus long terme chez les adolescents souffrant d’obésité morbide. Les
auteurs soulignent toutefois la nécessité de produire des données
supplémentaires a plus grande échelle quant a I'impact de la CBM sur la
qualité de vie et les complications a long terme.

Chez les diabétiques avec un BMI < 35 et les patients non diabétiques
avec un BMI <40, les évaluations économiques laissent également
entrevoir un ICER plutdt bas, voire méme générateur d’économies. Les
résultats doivent néanmoins étre interprétés avec prudence, car ils ne
reposent pas suffisamment sur des RCT.

En outre, la majorité des études partent du présupposé que la CBM aura le
méme impact sur la qualité de vie dans ce groupe de patients que chez ceux
dont le BMI est plus élevé. Leurs résultats doivent donc étre interprétés avec
circonspection, et il reste clairement nécessaire de produire des données
plus fiables concernant I'impact de la CBM sur la qualité de vie et les
complications dans ce groupe de patients.

6.3. Impact de la CBM sur la productivité

La majorité des évaluations économiques ont été réalisées du point de vue
du financeur des soins de santé, et rares sont celles qui s’intéressent a
'impact de la CBM sur la productivité.

Nous avons néanmoins trouvé deux revues systématiques récentes qui ont
abordé cette question.3® 37 Quelques publications a peine évoquent une
participation accrue sur le marché de I'emploi, mais la majorité des études
et une méta-analyse portant sur cinq études n’ont pas relevé de
modifications importantes du nombre de personnes qui ont un emploi aprés
I'intervention. D’autres recherches seront donc nécessaires afin de pouvoir
tirer des conclusions définitives sur ce plan. Des essais non randomisés ont
néanmoins relevé un recul important de I'absentéisme pour cause de
maladie — un effet dont la prise en compte ne peut qu’améliorer le rapport
co(t-efficacité de la CBM.
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7. CONCLUSION

La chirurgie bariatrique et métabolique (CBM) offre des avantages clairs.
Elle permet une nette perte de poids, avec des diminutions de BMI entre 7,2
et 12,7 kg/m2, confirmée par des études contrlées randomisées (RCT).
Cette perte de poids se produit essentiellement au cours des deux
premiéeres années aprés l'intervention et est souvent suivie d'une légére
reprise de poids, mais qui reste généralement assez limitée. Au cours de la
méme période, on observe une rémission du diabéte de type 2 chez 55%
des patients opérés, contre 8% chez les patients non opérés. La moitié de
ces 55% rechutent cependant dans les 5 ans suivant la CBM. Les RCT
montrent également que les aspects physiques de la qualité de vie
s’améliorent entre 2 et 5 ans aprés la procédure.

Les techniques de CBM les plus couramment utilisées en Belgique sont la
dérivation gastrique de Roux en Y (DGRY) (63%) et la sleeve gastrectomy
ou gastrectomie longitudinale (GL) (35%), tandis que I'anneau gastrique
ajustable (LAGB) n’est plus utilisé que de facon trés limitée (2,5%). En
termes de perte de poids initiale, la DGRY et la GL semblent avoir une
efficacité assez similaire d’aprés les données actuellement disponibles. La
GL est une intervention encore relativement récente qui a vu sa fréquence
augmenter fortement dans le monde entier, mais pour laguelle les données
a long terme sont un peu plus limitées que pour la DGRY. Quant au LAGB,
son efficacité est globalement moindre que celle des deux autres.

Sur la base de données observationnelles et avec des suivis de durées
variables, on estime que la CBM réduit d'environ 30 & 45% le risque relatif
de décés prématuré suite a des affections liées a I'obésité. Ces chiffres
doivent cependant étre maniés avec prudence étant donné qu’il s’agit
d’études observationnelles.

Malgré ces avantages, la CBM ne résout pas tous les probléemes. Par
exemple, les personnes obéses ont souvent des probléemes
psychologiques. Des études observationnelles montrent que I'opération a
souvent un effet bénéfique sur ce plan, et ce, jusqu'a deux ans apres
l'intervention, mais que cette amélioration ne se maintient pas toujours par
la suite. De plus, des troubles dépressifs peuvent persister malgré la perte
de poids.
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La CBM peut également causer des problemes d’ordre médical. Le risque
de mortalité péri-opératoire est relativement faible mais pas nul (de 0,04%
a 0,38%). Environ 5% des patients doivent étre ré-hospitalisés dans les 30
jours pour des complications. En ce qui concerne les effets indésirables a
plus long terme, comme il s’agit de considérations principalement basées
sur des recherche observationnelles, notre analyse a surtout été qualitative,
ou tout au plus semi-quantitative.

Les données belges indiquent 14 a 30% de ré-interventions dans les cing
ans. La GL semble générer un risque plus important de reflux gastro-
cesophagien (brllures d'estomac, régurgitations) ou d’aggravation de reflux
préexistant. Quant a la DGRY, I'une des complications les plus importantes
a long terme est la hernie interne, qui peut provoquer une obstruction
intestinale aigué nécessitant un traitement d’'urgence. En principe, ce risque
persiste toute la vie. La CBM peut également étre a I'origine de troubles
métaboliques et de carences en vitamines et autres micronutriments, qui
surviennent en moyenne plus souvent (mais pas exclusivement) aprés
DGRY qu'aprés GL ou LAGB. Il s’agit d’'un probléme fréquent, dont les
conséquences sont potentiellement graves. C'est pourquoi une prise
correcte de suppléments nutritionnels et un suivi médical sont
indispensables pour le reste de la vie du patient. Nous mentionnons
également que de nombreux patients font état d’'inconforts a long terme, tels
que douleurs abdominales, ballonnements et nausées. Les données
observationnelles semblent également indiquer un risque accru de troubles
liés a la consommation d'alcool, principalement aprés DGRY. Pour réduire
certains de ces effets secondaires, la CBM nécessite une adaptation
définitive des habitudes de vie.

La longueur de la liste des effets indésirables est donc assez longue, mais
cela ne signifie pas que le rapport bénéfice / risque de cette chirurgie soit
défavorable, bien au contraire. La CBM est aujourd’hui reconnue comme le
traitement & long terme le plus efficace pour I'obésité morbide (BMI = 40) et
I'obésité sévere (BMI = 35) s'accompagnant de problémes majeurs liés a
I'obésité. La modification du mode de vie (régime alimentaire et exercice)
reste cependant le traitement de base de I'obésité, en raison de son faible
co(t et de sa nature non invasive, et donc également de ses risques limités.
Le role de la prévention n'entrait pas dans le cadre de cette enquéte, mais
il ne faut pas négliger son importance.
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Notre apercu des effets secondaires potentiels montre que le patient
ne doit pas seulement étre informé des avantages escomptés, mais
également des principaux inconvénients ou effets indésirables
potentiels.

Pour les adolescents, les données disponibles, qui proviennent
principalement d'études observationnelles, suggérent que l'efficacité de la
CBM en termes de perte de poids et sa sécurité a court terme semblent
assez similaires & celles des adultes. Toutefois, simplement étendre les
indications de la CBM aux adolescents n’est pas si simple — et ne serait
sans doute pas scientifiquement justifié. En effet, les preuves scientifiques
dont nous disposons pour les adolescents sont beaucoup plus limitées que
pour les adultes, et elles reposent principalement sur des interventions
effectuées dans des centres spécialisés chez des jeunes présentant un BMI
trés élevé (en moyenne 39-59). On ne sait pas non plus a partir de quel age
un adolescent peut étre considéré comme apte a prendre une décision qui
aura un impact sur tout le reste de sa vie. Beaucoup de ces jeunes souffrent
par ailleurs de problemes psychologiques, ce qui rend souvent la prise de
décision encore plus délicate. Les effets a long terme sur I'efficacité et en
particulier sur la sécurité de la CBM chez les adolescents ne sont pas
suffisamment documentés pour tirer des conclusions solides.

Le seuil pour autoriser la CBM chez les adolescents doit donc étre plus élevé
que celui des adultes. La décision d'effectuer [Iintervention doit
principalement étre guidée par la nécessité et par la gravité de la situation
médicale plutbt que par I'age seul. Les points nécessitant une attention
clinique particuliere sont la croissance et le développement, les carences en
éléments nutritifs, la compliance au traitement et au suivi, et les
conséquences psychologiques.

Pour les personnes dont le BMI est compris entre 30 et < 35 et qui
présentent un diabéte de type 2, certains RCT montrent que les
pourcentages de rémission du diabéte sont largement comparables a ceux
des patients présentant un BMI = 35. |l s’agit cependant d’études portant sur
des groupes de patients assez limités. Selon la plupart des guidelines
internationaux, la CBM peut étre considérée comme une option possible
pour cette catégorie de patients lorsqu’ils n’ont pas obtenu de perte de poids
durable ni d’amélioration des comorbidités (y compris un contrdle de la
glycémie) par des méthodes non chirurgicales.38 39, ce qui est conforme aux
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recommandations pour les adultes atteints de diabéte de type 2 dont le BMI
se situe entre 35 et < 40. Actuellement, deux RCT étudient I'impact de la
CBM chez des patients atteints de diabéte de type 2 avec un BMI inférieur
a 35; des que leurs résultats seront connus, ils pourront étre utilisés pour
affiner ces conclusions, et adapter la politique actuelle si nécessaire.

Sur le plan de I’économie de la santé, la littérature est sans ambiguité. A
court terme, la CBM nécessite un investissement de la société, mais les
bénéfices qu’elle procure permettent un ICER relativement bas, voire
générent des économies. Les conditions de remboursement actuelles ne
doivent donc pas étre remises en cause. Pour leur extension aux
adolescents et aux personnes ayant un BMI entre 30 et < 35
s’accompagnant d’un diabéete de type 2, les évaluations économiques
existantes laissent supposer que I'lCER serait également relativement bas
(on ne peut I'affirmer avec certitude car les lacunes des données probantes
sous-jacentes (recherche non comparative, petites séries, peu
d’'informations au sujet de I'impact sur la qualité de la vie) se répercutent sur
les calculs économiques qui en découlent). De plus, ces résultats
proviennent de centres spécialisés et ne sont donc pas nécessairement
généralisables. Une introduction progressive, couplée a une collecte
d’'informations supplémentaires au sujet de I'impact sur la qualité de vie, des
complications a court et a long terme, etc., et prenant en compte les résultats
des études en cours, serait donc appropriée. Le modele IDEAL pour les
dispositifs médicaux (voir rapports KCE 249 et 297 et encadré 4) peut servir
de source d’inspiration.

La présente étude de Health Technology Assessment (HTA) sur la chirurgie
bariatrique et métabolique a mis en évidence des problemes cliniques, de
sécurité et autres, qui pourraient étre pertinents pour le deuxiéme rapport
du KCE sur le méme sujet. Il s’agira cette fois d’'un rapport de Health
Services Research (HSR) qui examinera les aspects organisationnels des
soins aux patients bariatriques. Dans ce contexte, il sera recommandé de
préciser davantage le contenu des trajets de soins avant et aprés CBM, en
accordant une attention particuliere au suivi a long terme. En outre, il
conviendra de préter une attention suffisante a la maniere dont seront
sélectionnés les adolescents (avec, entre autres, un accent sur les aspects
psychologiques) et les patients atteints de diabéte de type 2 présentant un
BMI compris entre 30 et < 35, et a I'endroit ils seront traités. Les conditions
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que devront remplir les hdpitaux pour pratiquer la CBM devront également
étre précisées dans ce futur rapport.

Evaluation (Assessment) : Cette technique est-elle meilleure que les
alternatives existantes en termes d’efficacité clinique et de rapport
colt/efficacité ?

Encadré 4- le modéle IDEAL: pas de nouvelle intervention

chirurgicale sans évaluation L’objectif de cette phase est d’évaluer Iefficacité/I'efficience de la

Le modele IDEAL* (http://www.ideal-collaboration.net/) a été développé
par un groupe de chirurgiens et d’experts, pour encadrer I'introduction de
nouvelles techniques chirurgicales. L’acronyme IDEAL signifie ldée,
Développement, Exploration, Evaluation (Assessment) et Long terme. ||
décrit les différentes étapes que devrait suivre le développement et
l'introduction de nouvelles techniques invasives.

Idée (Idea/proof of concept) : le chirurgien teste une intervention
pour la premiére fois.

Toute nouvelle intervention doit automatiquement étre signalée a I'hopital
et dans un registre en ligne accessible a tous les chirurgiens. Les effets
indésirables et échecs, en particulier, doivent étre publiés afin d’en éviter
la répétition dans le futur.

Développement (Development) : si les premiers rapports laissent a
penser que lintervention apporte des bénéfices, d’autres peuvent
également s’y essayer.

L’intervention est appliquée a un groupe limité de patients. Cette phase
permet d’accumuler de I'expérience et d’affiner ou de modifier la
technique. Des mesures de précaution sont prises pour prévenir les effets
négatifs pour les patients, par exemple en faisant appel a des mentors au
cours de la courbe d’apprentissage. TOUTES les interventions réalisées
doivent étre rassemblées dans un registre ou les résultats sont clairement
rapportés.

Exploration/apprentissage  (Exploration)
avantages et inconvénients potentiels.

comprendre les

Dés que la procédure a été décrite et que ses principaux aspects
techniques ont été mis au point, on peut procéder a des essais cliniques
prospectifs exploratoires sans groupe contréle. Ceci peut se faire en
parallele avec le lancement d’un essai randomisé et contrdlé.

nouvelle technigue en comparaison avec celle des alternatives
existantes. Des essais randomisés et controlés constituent I'approche la
plus adéquate pour ce faire ; le choix du comparateur revét une
importance cruciale.

Etude along terme (Long-term study) :

A ce stade, on évalue les effets peu fréquents et les résultats a long terme
d’interventions déja établies en s’appuyant sur un registre.

Il n’existe pas de timing clairement défini pour le passage d’une phase a
la suivante. Un rapportage transparent des protocoles de recherche et
des résultats est par ailleurs indispensable a chaque étape.
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| RECOM MAN DATlONSb Ce rapport HTA (Health technology Assessment) sur la chirurgie de |'obésité fait partie d’un

ensemble avec une étude HSR (Health Services Research) a venir, dans laquelle les rbles et
les responsabilités des divers intervenants de l'itinéraire de soins seront examinés de fagon
plus approfondie. Sur la base du présent rapport HTA, nous formulons les recommandations
suivantes :

b

Le KCE reste seul responsable des recommandations.

Aux prestataires de soins

Il est nécessaire de fournir au patient des informations suffisantes sur les principaux
avantages et inconvénients de la CBM, de susciter chez lui des attentes réalistes et
d’insister sur I'importance de I'adaptation du mode de vie et du suivi médical aprés
I'intervention.

La modification du mode de vie (alimentation et exercice) reste recommandée comme
traitement de premiére ligne de I'obésité étant donné son faible colt, son caractére non
invasif et son faible risque de complications.

Au ministre fédéral de la Santé publique et des Affaires sociales, a FINAMI, au Service Public
Fédéral Santé publique et aux prestataires de soins

Sur la base d’arguments médicaux et d’économie de la santé, le KCE recommmande de
maintenir les indications actuelles de remboursement pour les adultes présentant un BMI
> 40, ou > 35 mais s’accompagnant de certaines comorbidités (diabéte faisant I'objet d’un
traitement médicamenteux, hypertension séveére résistante au traitement ou syndrome
d'apnées obstructives du sommeil (SAOS)).

Elargissement des indications : adolescents

Chez les adolescents (de moins de 18 ans) avec un BMI > 40 ou avec un BMI > 35 en
présence de certaines comorbidités et lorsqu’ils ne parviennent pas a obtenir une perte
de poids durable et une amélioration des comorbidités avec les approches non
chirurgicales généralement admises, la CBM doit rester une intervention tout a fait
exceptionnelle, uniguement motivée par une nécessité médicale majeure. A cet effet, le
remboursement doit aller de pair avec une évaluation du patient, une définition des
indications et une prise en charge par une équipe multidisciplinaire dans un centre
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spécialisé, dans l'attente de preuves scientifiques plus solides au sujet de cette
intervention dans cette population.

e Comme il s’agit d’élargir les indications d’une technique chirurgicale existante, cela doit
se passer de facon encadrée, par analogie avec le modele IDEAL (voir rapports du KCE
249 & 297). Ce modeéle implique notamment que le nombre de centres reste limité dans
I’attente de données de qualité et que ces centres pratiquent un enregistrement rigoureux
des indications, des interventions et des données de suivi pertinentes. Les données ainsi
enregistrées doivent permettre de collecter des informations scientifiques pour étayer et
/ ou ajuster la politique future et pour définir d’éventuels critéres de remboursement plus
précis.

Elargissement des indications : diabétiques de type 2 adultes avec un BMI entre 30 et <35

e La CBM peut étre envisagée comme option possible pour le traitement des patients
diabétiques adultes de type 2 dont le BMI se situe entre 30 et <35 et qui ne parviennent
pas a obtenir une perte de poids durable et une amélioration des comorbidités (y compris
une régulation de la glycémie) avec les approches non chirurgicales généralement
admises. Le KCE recommande de prévoir un remboursement soumis a des conditions
strictes. Le remboursement doit aller de pair avec une définition soigneuse des
indications et un suivi dans un centre spécialisé, par une équipe multidisciplinaire. Dans
I'attente des résultats des RCT en cours, le nombre de centres spécialisés doit rester
limité et les indications posées, les interventions et les données de suivi pertinentes
doivent étre rigoureusement enregistrées afin d’étayer et / ou ajuster la politique future.

Au ministre des Affaires sociales et de la Santé publique, a 'INAMI, au Service Public Fédéral
Santé publique, a Healthdata.be, aux prestataires de soins et a leurs sociétés scientifiques et
aux autres partenaires et instances scientifiques pertinents

e Un agenda de recherche doit étre établi de maniére a ce que toutes les informations
pertinentes pour le monitoring de la qualité et les futures décisions politiques soient
collectées de maniére cohérente.

e Des données scientifiques supplémentaires doivent étre collectées concernant :

o Lenombre de réinterventions, en accordant une attention suffisante au long terme (y
compris > 5 ans) et aux raisons qui les sous-tendent.

o L’impact sur la qualité de vie du patient, tant a court qu’a long terme. On veillera par
ailleurs a ne pas perdre de vue I'impact sur la dimension psychologique.
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o Les principaux effets secondaires (carences en vitamines et minéraux, troubles
métaboliques, etc.), en accordant une attention suffisante au long terme.

e Toute nouvelle technique chirurgicale dans ce domaine devrait également étre introduite
selon le principe du modele IDEAL.
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