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Bypass gastrique en oméga - Annexe de la note de cadrage

Résumé

La HAS s’est autosaisie en septembre 2018 dans le cadre de son programme de travail pour évaluer
le bypass gastrique en oméga ou (court-circuit gastrojéjunal avec anse en oméga) pour traite-
ment de l'obésité sévere et massive (BPGO). Parallélement, la Caisse nationale de l'assurance
maladie (CNAM), en lien avec la Société francaise et francophone de chirurgie de I'obésité et des
maladies métaboliques (SOFFCO.MM), a demandé a la HAS de réaliser cette méme évaluation.

Dans la prise en charge chirurgicale de I'obésité, il existe une autre technique de court-circuit gas-
trojéjunal, plus ancienne, appelée le bypass gastrique de Roux-en-Y (BPGY). Le BPGY a déja été
évalué et intégré dans les recommandations de la HAS de 2009. Il est remboursé par I'’Assurance
maladie depuis mars 2005.

Le BPGY se caractérise par un montage chirurgical comportant deux anastomoses contre une
seule pour le BPGO. La pratique du BPGO s’est diffusée ces derniéres années, en France, sans
évaluation préalable, et sans qu’un suivi spécifique de cette technique ne soit possible. Le recours
a cette technique fait débat chez les chirurgiens bariatriques.

L’objectif principal de I’évaluation est de définir si la technique BPGO peut remplacer dans
toutes ou parties de ses indications le BPGY. Il sera donc réalisé une évaluation de la ba-
lance bénéfice/risque du BPGO chez les patients adultes en obésité séveére (IMC 2 40 kg/m?)
ou massive (IMC 2 35 kg/m? associée a une comorbidité, comparativement au BPGY.
L’objectif secondaire est d’évaluer la pertinence de l'inscription sur la Classification com-
mune des actes médicaux (CCAM) du BPGO, pour permettre son remboursement par
I’Assurance maladie dans I'indication revendiquée.

L’évaluation portera sur l'efficacité et la sécurité du BPGO. Elle tachera d’identifier les complica-
tions propres a cette technique et les spécificités du suivi postopératoire. Elle s’articulera autour de
quatre questions :

guestion 1 : évaluation de l'efficacité du BPGO ;

guestion 2 : évaluation de la sécurité du BPGO ;

guestion 3 : identification des conditions optimales de réalisation du BPGO ;
guestion 4 : identification des particularités du suivi postopératoire du BPGO.

Ce travail suivra une méthode standard d’évaluation se fondant sur :

e lanalyse critique des données de la littérature synthétique, des études contrdlées randomi-
sées, des revues systématiques avec ou sans méta-analyse d’études controlées randomisées
et, pour les complications, des séries de cas ou cohortes, identifiées aprés une recherche do-
cumentaire systématique puis sélectionnées sur des criteres explicites ;

e une consultation d’un groupe de travail pluridisciplinaire notamment sur le suivi post-chirurgical
du BPGO et/ou du BPGY. Il sera constitué de professionnels de santé (secteur privé et public) et
de représentants de patients ;

¢ le recueil du point de vue des organismes professionnels et des associations de patients, inter-
rogés comme parties prenantes, en cas de difficulté identifiée au cours de I'évaluation sur la li-
sibilité, sur leur appropriation, et sur les conséquences pratiques et organisationnelles du rap-
port de la HAS ;

e la compilation de ces différents éléments dans un rapport d’évaluation technologique.
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Préambule

Le cadrage est une étape systématique qui marque le début de la procédure d’évaluation. Il doit
garantir la pertinence de cette évaluation et exige, pour ce faire, d’appréhender les principales
dimensions de la technologie de santé a évaluer. Le cadrage s’intéresse ainsi, a ses dimensions
médicales (qualité et sécurité des soins), organisationnelles, professionnelles ou encore écono-
migues. Sont ainsi examinés :

¢ les motivations, enjeux et finalités de la demande adressée a la HAS ;

e e contexte médical de cette demande (maladie(s) impliquée(s), population cible, stratégie de
prise en charge en vigueur, procédures de référence et alternatives proposées, organisation
des soins) ;

¢ latechnologie de santé a évaluer (déterminants techniques, bénéfices et risques attendus) ;

e les contextes réglementaire et économique.

Note de cadrage

La note de cadrage est le document qui synthétise 'ensemble de I'analyse menée durant cette
phase initiale. Cette note précise le périmétre du sujet, formule les questions d’évaluation devant
étre traitées (et le cas échéant, celles exclues) et prévoit les moyens et les méthodes pour y ré-
pondre. Sont ainsi définis :

les critéres d’évaluation (critéres d’efficacité, de sécurité, aspects organisationnels...) ;

la stratégie de recherche bibliographique a mener en conséquence ;

la méthode d’analyse des données (revue systématique descriptive, méta-analyse, enquéte...) ;
les éventuels collaborateurs conjointement investis de cette évaluation (autre service de la
HAS, institution extérieure) ;

e et le calendrier d’évaluation (dates de début d’évaluation et de publication de I'avis HAS).

Consultations réalisées

Une recherche documentaire initiale a permis d’identifier les principales données de synthése
publiées (revues systématiques, méta-analyses, recommandations de bonne pratique, rapports
d’évaluation technologique ou encore articles de synthése).

Afin de s’assurer que toutes les dimensions importantes de ce sujet ont été envisagées, cette note
de cadrage a fait I'objet d’'une consultation de deux organismes professionnels de santé impliqués,
représentant la nutrition et la chirurgie de I'obésité. Leurs contributions sont en Annexe 3.

Validation et diffusion

La note de cadrage est examinée par la Commission nationale d’évaluation des dispositifs médi-
caux et des technologies de santé (CNEDIMTS) puis validée par le College de la HAS. Elle est
alors diffusée sur le site Internet de la HAS.
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Abréviations et acronymes

ATIH.......cooiinn, Agence technique de l'information sur I'hospitalisation

CCAM ....covvveeen, Classification commune des actes médicaux

BPGO......cccveeen. court-circuit « bypass » gastrojéjunal avec anse en oméga
BPGY ..o court-circuit « bypass » gastrojéjunal Roux-en-Y

CNAM ....ccovveeen, Caisse nationale de l'assurance maladie

(1] = Conseil national professionnel

IGAS ..o, Inspection générale des affaires sociales

IMC i, indice de masse corporelle (ou BMI en anglais Body mass index)
PEI oo perte d’excés d’'IMC (ou EBL en anglais Excess BMI Loss)

PEP. ..o perte d’excés de poids (ou EWL en anglais Excess Weight Loss)
PHRC.................... programme hospitalier de recherche clinique

PP partie prenante

SOFFCO.MM......... Société francgaise et francophone de chirurgie de I'obésité et des maladies métaboliques
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1. Introduction

1.1 Intitulé de autosaisine

La HAS s’est autosaisie en septembre 2018 dans le cadre de son programme de travail pour évaluer
le bypass gastrique en oméga ou (court-circuit gastrojéjunal avec anse en oméga) pour traite-
ment de I'obésité sévére et massive (BPGO). Parallelement, la Caisse nationale de l'assurance
maladie (CNAM), en lien avec la Société francaise et francophone de chirurgie de I'obésité et des
maladies métaboliques (SOFFCO.MM), a demandé a la HAS de réaliser cette méme évaluation.

1.2 Objectifs

L’objectif principal de I'évaluation est de définir si la techniqgue BPGO peut remplacer dans toutes
ou parties de ses indications le BPGY. |l sera donc réalisé une évaluation de la balance béné-
fice/risque du BPGO chez les patients adultes en obésité sévére (IMC = 40 kg/m?) ou massive
(IMC = 35 kg/m?) associée & une comorbidité, comparativement au BPGY.

L’objectif secondaire est d’évaluer la pertinence de I'inscription sur la Classification commune des
actes médicaux (CCAM) du BPGO, pour permettre son remboursement par I’Assurance maladie
dans l'indication revendiquée.

1.3 Motivation de ’autosaisine

Il existe d’autres techniques plus anciennes de chirurgie de I'obésité massive. L’'une d’elles, le court-
circuit gastrojéjunal de Roux-en-Y, est appelée communément le bypass gastrique en Y (BPGY). Le
BPGY se caractérise par un montage chirurgical comportant deux anastomoses contre une seule
anastomose pour le BPGO. Le BPGY a déja été évalué en 2003 (1) par ’Agence nationale de
l'accréditation et de I'évaluation en santé’, et intégré dans les recommandations de la HAS
de 2009 (2), et remboursé par I’Assurance maladie depuis mars 2005.

Comme le confirme la saisine conjointe de ’Assurance maladie et de la SOFFCO.MM, la pratique
du BPGO s’est diffusée ces derniéres années en France, sans évaluation préalable, et sans qu’un
suivi spécifiqgue de cette technique ne soit possible. En effet, il n’existait pas de libellé d’acte de la
CCAM dédié spécifiguement a cette technique.

Le recours a cette technique fait débat chez les chirurgiens bariatriques. Une étude francaise
comparant BPGY et BPGO?, financée par un Programme hospitalier de recherche clinique pour
I'année 2013 (PHRC)?, est en cours d’analyse. Les résultats préliminaires présentés en congrés
suggerent que le BPGO pourrait étre associé a des complications plus fréquentes dont I'impact
devra étre clarifié dans I'évaluation a venir.

C’est sur cette base que la HAS s’est autosaisie, dans le cadre de son programme de travail 2018,
pour évaluer le BPGO.

! L'ANAES a été remplacée par la HAS selon les dispositions de la loi du 13 ao(t 2004.
2 NCT02139813 : https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02139813, consulté le 14/11/2018.

8 PHRC-N, n° du projet : 13-0267, acronyme : YOMEGA ; https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-
social/recherche-et-innovation/I-innovation-et-la-recherche-clinique/appels-a-projets/article/les-appels-a-projets-de-la-
dgos-les-projets-retenus#PHRC, consulté le 14/11/2018.
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2. Présentation du théme

2.1 Contexte médical et scientifique

2.1.1 La pathologie concernée est I'obésité sévere et massive

Elle est définie par I'Organisation mondiale de la santé (OMS) (3) « comme une accumulation
anormale ou excessive de graisse corporelle qui peut nuire a la santé ». L’obésité constitue un
facteur de risque majeur d’apparition d’autres maladies, tout en augmentant le risque de décés
prématuré et les incapacités a I'age adulte (4, 5).

L’indice de masse corporelle (IMC) est une mesure du poids par rapport a la taille, couramment
utilisée pour estimer le surpoids et I'obésité chez I'adulte. Il correspond au poids divisé par le carré
de la taille, exprimé en kg/m? (6).

L’'OMS définit 'obésité par un IMC égal ou supérieur a 30 kg/m?, et distingue différents types
d’obésité (7) (cf. Tableau 1).

Les risques liés a I'obésité dépendent de I'importance du tissu adipeux, mais également de sa
répartition. Le calcul de I'lMC est complété par I'évaluation du tour de taille. Il s’agit de l'indice
anthropomeétrique le plus simple pour estimer l'importance des dépbts adipeux abdominaux asso-
ciés a des complications métaboliques et vasculaires. Un tour de taille de plus de 90 cm chez la
femme et de plus de 100 cm chez 'homme caractérise I'obésité abdominale (6).

Tableau 1. Classification de I'obésité selon 'IMC d’aprés ’'OMS, 2003 (7).

Classification IMC (kg/m?)
Obésité classe | (modérée) 30-34,9
Obésité classe Il (sévére) 35-39,9
Obésité classe Il (morbide/massive) =40

2.1.2 Prévalence de I’obésité en France

Selon les données de I'étude de santé sur I'environnement, la biosurveillance, 'activité physique et
la nutrition (ESTEBAN) de Santé publique France, la prévalence de I'obésité chez les 18-74 ans
s’élevait a 17,2 % [15,2-19,3] en 2015 (8). La répartition de la prévalence par classe d'IMC est
présentée dans le Tableau 2.

Tableau 2. Prévalence de I'obésité (modérée, sévére et massive) dans la population générale selon
I’étude ESTEBAN d’aprés Santé publique France, 2017 (8).

Classification Prévalgnce dans la Part au sein de la populationzde
population 18-74 ans personnes IMC > 30 kg/m
Obésité classe | (modérée) 12,5% 73,5%
Obésité classe Il (sévére) 3% 17,7 %
Obésité classe Il (morbide/massive) dela2% 8,8 %
Obésité toutes classes confondues 17,2 % 100 %
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2.1.3 Eléments sur la stratégie de prise en charge chirurgicale de I'obésité

Les recommandations de la HAS de 2009 indiquent que « la chirurgie bariatrique constitue une
intervention de seconde intention aprés échec d’un traitement médical, nutritionnel, diététique et
psychothérapeutique bien conduit pendant 6-12 mois » (2).

Le recours a la chirurgie bariatrique peut étre envisagé « pour les patients dont I'IMC est
> 40 kg/m?, ou dont I'IMC est = 35 kg/m? associé & au moins une comorbidité susceptible d’étre
améliorée aprés la chirurgie notamment I'hypertension artérielle, syndrome d’apnées hypopnées
obstructives du sommeil et autres troubles respiratoires séveres, désordres métaboliques séveéres,
en particulier diabéte de type 2, maladies ostéo-articulaires invalidantes, stéatohépatite non alcoo-
lique » (2).

Les techniques chirurgicales recommandées par la HAS sont a ce jour au hombre de quatre (2) :
'anneau périgastrique ajustable, la gastrectomie longitudinale ou sleeve, le court-circuit gastrojé-
junal de Roux-en-Y ou bypass gastrique, la dérivation biliopancréatique.

Il faut noter que les recommandations de 2009 indiquent que le rapport bénéfice/risque des quatre
techniques® ne permet pas d’affirmer la supériorité d’une technique par rapport & une autre. Ces
recommandations estiment que la perte de poids attendue, mais également la complexité de la
technique, le risque de complications postopératoires, le retentissement nutritionnel et la mortalité,
vont de fagon croissante avec les interventions suivantes (2) : 'anneau, la sleeve, le bypass gas-
trique Roux-en-Y, la dérivation biliopancréatique.

Des comparaisons rétrospectives entre 'anneau, la sleeve et le bypass en Y publiées en 2018 ont
permis de conclure que le bypass est la technique qui présenterait la meilleure efficacité a long
terme sur la perte de poids et la résolution des comorbidités. Cependant, le bypass présenterait le
plus de complications majeures a 30 jours (9). Les complications connues pour le BPGY sont
détaillées au chapitre 2.1.5.

2.1.4 Nombres d’interventions de chirurgie bariatrique en France

Selon I'Agence technique de l'information sur I'hospitalisation (ATIH), le nombre d’interventions de
chirurgie bariatriqgue, en constante croissance depuis 2008, s’éléve a environ 50 000 interventions
par an en France. La sleeve et le bypass constituent les interventions les plus réalisées, avec res-
pectivement plus de 33 000 et prés de 14 000 interventions par an. Concernant le bypass, le nombre
des interventions a été colligé sans distinction du type de montage chirurgical a une (BPGO) ou deux
anastomoses (BPGY). En effet, il n’existait pas, a la date de recueil des données, de libellé a la
CCAM permettant de discriminer les données des deux techniques de bypass (cf. Figure 1).

* Le BPGO ne faisait pas partie des recommandations de 2009, la technique n’étant pas encore diffusée en France.
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Figure 1. Nombre d’interventions de chirurgie bariatrique en France®.
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2.1.5 Les complications connues du BPGY

Le taux global de complications aprés BPGY a court (avant 30 jours) et long terme (aprés 30 jours)
serait compris entre 5 et 10 % (10).

Les complications postopératoires et leurs fréquences estimées, auxquelles expose le BPGY, sont
notamment (2, 10, 11) :

fistule anastomotique (0,4 a 5,2 %) ;

hémorragie (2 a 3 %) ;

occlusion intestinale (1 a 9,7 %)

occlusion intestinale par hernie interne (4 a 5 %) ;

Dumping-syndrome (5 & 10 %)° et hypoglycémie (0,5 %) ;

complications nutritionnelles et vitaminique (16 %) ;

ulcere anastomotique (< 2 %) et sténose de I'anastomose gastrojéjunale ;
fistule gastro-gastrique (0,3 a 2,2 %) ;

lithiase biliaire (> 25 % en I'absence de traitement prophylactique) ;
mortalité (0,5 %).

2.2 Technique a évaluer
La technique a évaluer est le court-circuit (bypass) gastrojéjunal avec anse en oméga (BPGO).

2.2.1 Description

La technique BPGO est connue sous différentes terminologies : mini-bypass, single or one anas-
tomosis gastric bypass (12). Elle a été décrite des 2001 par Rutledge (13). La techniqgue BPGO
differe principalement de la technique BPGY par la confection d’'une poche gastrique longue et

®  Source: le graphique est reéalisé par la HAS a partir de données de [I'ATIH

https://www.scansante.fr/applications/statistiques-activite-MCO-par-diagnostique-et-actes ; les données présentées sont
la somme des actes réalisés en France par année pour chaque technique pour les deux voies d’abord (ccelioscopie plus
laparotomie). Nom de la technique puis code CCAM laparotomie et ccelioscopie (bypass = court-circuit gastrique ;
HFCA001, HFCCO003 ; sleeve = gastrectomie longitudinale ; HFFA011, HFFCO018 ; anneau = gastroplastie par pose
d'anneau ajustable périgastrique ; HFMA009, HFMCO007). Le nombre de dérivations biliopancréatiques, étant inférieur a
140 actes en France en 2017, n’est pas représenté sur la figure.

®Le Dumping syndrome est un malaise général qui survient aprés un repas. Il résulte de l'arrivée brutale dans
l'intestin gréle des aliments.
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étroite, la réalisation d’'une anse biliopancréatique de 200 cm de long (a partir de 'angle de Treiz
jusqu’a 'anastomose), et par la réalisation d’une seule anastomose : anastomose gastrojéjunale (13-
15). Le BPGY comporte deux anastomoses : gastrojéjunale et jéjuno-jéjunale, I'anse biliopancréa-
tique est de 70 cm (cf. Figure 2).

Les experts de I'International Federation for the Surgery of Obesity and Metabolic Disorders (IFSO)
rapportent, dans leur consensus de 2018, fondé sur une revue systématique, que des variations
de longueur de I'anse sont retrouvées dans la littérature. La longueur de 200 cm pour I'anse est la
plus frequemment rapportée (12). |l s’agit également de la longueur décrite notamment dans
l'étude francaise YOMEGA, financée par un PHRC?3 et dans une cohorte francaise de
1 000 patients (16).

En 2019, Rutledge et al. (15), pour pallier les « confusions parmi les chirurgiens sur la technique
opératoire », rappellent les points fondamentaux et la description de la technique de BPGO. lIs
précisent que, pour éviter les complications et notamment I'cesophagite liée a un reflux biliaire, « le
tube gastrique doit étre aussi large que I'cesophage et ne doit pas étre serré ou créant une restric-
tion comme dans la sleeve ; et de la méme facon, I'anastomose gastrojéjunale doit étre large
(> 4,5 cm) et non obstructive ».

Figure 2. lllustration des deux techniques de bypass : Roux-en-Y et oméga.

bypass Roux-en-Y bypass en oméga

———— poche gastrique

—____ anastomose
gastrojéjunale

~—— anse alimentaire

anse biliopancréatique

—______ anastomose
jéjunojéjunale

2.2.2 Indications, population cible et place dans la prise en charge potentielles

Les indications potentielles, mentionnées dans la saisine conjointe de la SOFFCO.MM et de la
CNAM du BPGO, sont celles du BPGY, et de toutes les interventions de chirurgie bariatrique,
conformément aux recommandations de la HAS de 2009 (2). Il s’agit donc du traitement d’une
obésité massive (IMC = 40 kg/m?) ou d’'une obésité sévere (IMC = 35 kg/m?), associée a une ou
des comorbidités susceptibles d’étre améliorées par la chirurgie. La chirurgie est positionnée en
deuxieme intention, aprés échec d’un traitement médical, nutritionnel, diététique et psychothéra-
peutique bien conduit pendant 6-12 mois (2).
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2.2.3 Principaux bénéfices potentiels par rapport au BPGY

Il est attendu pour le patient une efficacité similaire ou supérieure a celle du BPGY, sur la perte de
poids, et sur 'amélioration des comorbidités (13, 17).

Il est aussi attendu une réduction des complications postopératoires, en raison de la simplicité de
réalisation par rapport au BPGY. La présence d'une seule anastomose digestive entrainerait une
réduction du nombre de fistules. Il est, par ailleurs, attendu, du fait de 'absence de division du
mésentére, qu’il ne soit plus observé d’hernies internes (11, 13, 16).

De plus, la technique apparaitrait plus courte et plus simple a réaliser, avec éventuellement une
courbe d’apprentissage restreinte (13, 16, 18).

Il faut noter que le BPGO a été proposé par certains auteurs comme une alternative a la réalisation
d'un BPGY chez les patients présentant une « obésité abdominale massive », entrainant une
complexité technique de réalisation du BPGY (du fait d’'un mésos épais et court), sans définir pré-
cisément les caractéristiques de ces patients (14, 19, 20).

2.2.4 Principales complications attendues

Les complications du BPGO seraient semblables a celle du BPGY ; cependant, il existerait des
complications spécifiques :

e les ulcéres anastomotiques : il a été rapporté des ulceres anastomotiques, pouvant devenir
chroniques, et entrainant alors la nécessité d’'une réintervention pour réviser le montage et réa-
liser soit un BPGY, soit un retour a une anatomie normale (11, 19, 21) ;

o lereflux biliaire : la technique reste controversée parmi les chirurgiens bariatriques en raison
du risque de reflux biliaire dans la poche gastrique (22) (dossier de demande d’évaluation). Ce
reflux biliaire pourrait exposer a la dysplasie et au cancer des muqueuses gastriques et ceso-
phagiennes a long terme. Le reflux biliaire serait symptomatique dans moins de 10 % des cas.
Devant un reflux biliaire invalidant, une réintervention pour réaliser une révision en BPGY se-
rait pratiquée (11, 14) ;

e complications nutritionnelles : la controverse porte également sur le caractére malabsorptif
de cette technique qui serait majoré par rapport au bypass Roux-en-Y, notamment en raison
de la longueur de I'anse biliopancréatique qui majorerait la malabsorption (22). Le BPGO serait
responsable de complications plus sévéres notamment : anémie, diarrhée, carence en vita-
mines liposolubles et des cas de dénutritions séveéres (11, 14, 23) ;

e impact « négatif » sur les enzymes hépatiques (31).
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2.3 Contexte général de la chirurgie bariatrique en France

Selon le rapport de I'Inspection générale des affaires sociales (IGAS) de 2018 sur la chirurgie
bariatrique en France, « une part des indications de cette chirurgie est excessive ou mal posée
dans un contexte général de faible encadrement des pratiques ». Ce rapport aborde le suivi pré- et
postopératoire et mentionne « des lacunes significatives dans la préparation des personnes (bi-
lans, information des patients et des médecins traitants, organisation de RCP...) dont une partie
importante ne bénéficierait par ailleurs pas d’'un suivi postopératoire approprié, voire méme de
suivi » (24, 25).

Par ailleurs, la pratique du BPGO s’est diffusée ces derniéres années en France sans évaluation
préalable, et sans qu’un suivi spécifique de cette technique ne soit possible. En effet, il n’existait
pas de libellé d’acte de la CCAM dédié spécifiquement a cette technique.

2.4 Conditions actuelles de la prise en charge par I’Assurance maladie
En 2005, suite a I'évaluation du BPGY par TANAES, deux libellés décrivant le BPGY ont été ins-
crits (laparotomie et ccelioscopie) (cf. Tableau 3).

La pratique du BPGO n’était pas diffusée en France lorsque les libellés décrivant le BPGY ont été
inscrits sur la CCAM en mars 2005. Un codage de la CCAM différenciant les deux techniques sera
en vigueur temporairement a partir du 1* mars 2019 jusqu’a publication de I'avis de la HAS.

Tableau 3. Extrait de la CCAM et modifications des libellés au 1* mars 20109.

Code CCAM Libellés Modifications au 01/03/2019

HFCAOQ001-01* - court-circuit [bypass] gastrique
avec anse montée en Y*, pour obésité morbide,

HECAQo1 | Court-circuit [bypass] gastrique pour par laparotomie
obésité morbide, par laparotomie HFCA001-02* - court-circuit [bypass] gastrique
avec anse montée en oméga*, pour obésité
morbide, par laparotomie
HFCCO003-01* - court-circuit [bypass] gastrique
avec anse montée en Y* pour obésité morbide,
Court-circuit [bypass] gastrique pour par ceelioscopie
HFCCO003 b - ' . — :
obésité morbide, par ceelioscopie HFCC003-02* - court-circuit [bypass] gastrique

avec anse montée en oméga*, pour obésité
morbide, par ccelioscopie

* : ajouts du 1°" mars 2019, par rapport & la version antérieure de la CCAM.
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3. Protocole d’évaluation

3.1 AQuestions d’évaluation et criteres d’évaluation

3.1.1 Champs d’évaluation

Le but du travail est d’évaluer si la technique BPGO peut remplacer dans toutes ou
parties de ses indications le BPGY. L’évaluation portera donc sur 'efficacité et la sé-
curité du BPGO. Elle tachera notamment d’identifier les conditions de réalisation, les
spécificités du suivi postopératoire et les complications propres a cette technique.

La révision des indications de la chirurgie bariatrique’, la hiérarchisation des techniques opéra-
toires et la comparaison des technigues entre elles sont exclues du champ de cette évaluation.

3.1.2 Questions d’évaluation et présentation des criteres de sélection
documentaire

L’évaluation s’articulera autour de quatre questions d’évaluation.

Elles s’attachent a évaluer le succés de la technique, identifier les complications liées au BPGO,
ses conditions de réalisation et les conditions du suivi postopératoire. Les criteres de sélection
documentaire a appliquer sont détaillés ci-aprés et résumés dans les diagrammes PICOTS au
chapitre 3.2.

Question 1 : évaluation de l'efficacité du BPGO.

Question 2 : évaluation de la sécurité du BPGO.

Question 3 : identification des conditions optimales de réalisation du BPGO.
Question 4 : identification des particularités du suivi postopératoire du BPGO.

» Population

La population cible correspond a celle éligible a la chirurgie bariatrique, selon les recommanda-
tions de prise en charge chirurgicale de I'obésité de la HAS de 2009, pour laquelle un BPGY est
envisagé (2).

La population éligible a la chirurgie bariatrique : les patients adultes dont I'IMC est
2 40 kg/m?, ou dont IMC 2 35 kg/m?®, associé a au moins une comorbidité susceptible d’étre
améliorée aprées la chirurgie (hypertension artérielle, apnées du sommeil, diabéte de
type 2...) en seconde intention apreés échec de la prise en charge initiale (médicale, nutri-
tionnelle, diététique...) (2).

Une sous-population de patients, présentant une obésité abdominale massive ou un IMC tres
élevé (> 50 kg/m?), entrainant potentiellement une complexité technique de réalisation du BPGY (du
fait d’'un mésos épais et court) (14, 19, 20), pourrait étre une cible particuliere du BPGO. Les termes
« super-obése » pour un IMC > 50 kg/m? (26) et « super-super obése » pour un IMC > 60 kg/m? sont
retrouvés dans la littérature (20). Cependant, il ne semble pas exister de description des caractéris-
tiques et de seuil d'IMC communément admis pour définir ces patients a IMC trés élevé. Une ana-
lyse en sous-groupes, pour les personnes dont 'IMC > 50 kg/m?, est prévue sur les données qui
seront analysées pour I'évaluation.

" Notamment I'extension aux patients diabétiques de type 2 présentant un IMC compris entre 30 et 35 kg/mz.
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» Comparateur

Le court-circuit (bypass) gastrojéjunal Roux-en-Y (BPGY) est la technique de référence. Elle
est largement diffusée et considérée comme efficace a long terme, notamment sur les comorbidi-
tés et la mortalité liées a I'obésité massive ou sévéere (2, 27-29). Le BPGO décrit en 2001 par Ru-
tledge a été créé notamment pour pallier les complexités techniques du BPGY (13, 15).

» Criteres de jugement

Il est choisi d’évaluer I'efficacité et la sécurité de la technique, qui est réalisée dans le but de ré-
duire la morbi-mortalité liée a l'obésité massive, avec des critéres permettant d’apprécier
I'efficacité et la sécurité du BPGO. L'impact sur la qualité de vie sera également évalué. Les diffé-
rents criteres sont détaillés ci-apreés.

Efficacité de la technique

e La perte de poids, objectivée notamment par le calcul des pourcentages de perte d’excés de
poids (%PEP ou en anglais Excess Weight Loss pourcentage (EWL%)) ou de perte d’excés
d’'IMC (%PEI ou en anglais Excess BMI Loss pourcentage (EBL%)).

e L’impact de la chirurgie sur chacune des comorbidités susceptibles d’étre améliorées
sera apprécié. Les comorbidités sont celles retenues dans les recommandations de la HAS (2) :
hypertension artérielle, syndrome d’apnées hypopnées obstructives du sommeil et autres
troubles respiratoires séveres, désordres métaboliques sévéeres, en particulier diabéte de type 2,
maladies ostéo-articulaires invalidantes, stéatohépatite non alcoolique.

e L’impact sur la qualité de vie, lorsqu’il sera objectivé par un questionnaire validé. Les critéres
recherchés seront, notamment, ceux faisant consensus et apparaissant dans les conclusions
du projet BARIACT (BARIAtric and metabolic surgery Clinical Trials), a savoir I'estime de soi, la
capacité du patient a se mouvoir ou porter des charges, a travailler... (30).

Sécurité de latechnique

e Le taux de complications précoces et tardives per- et postopératoires détaillées au chapitre
2.1.3.

e Le taux de réintervention avec révision du montage (en réalisant un BPGY ou un retour a
une anatomie normale).

Il sera apprécié également au travers de la deuxiéme question les taux des complications « sup-
posées » plus fréquentes ou plus séveres aprés un BPGO, notamment (cf. chapitre 2.2.4) :

e complications nutritionnelles (dénutritions, carences vitaminiques...) ;
o reflux biliaire ;
e chronicisation des ulcéres anastomotiques.

L’identification d’éventuelles complications propres au BPGO est un préalable indispensable a la
définition des particularités du suivi postopératoire a court et long terme. En effet, il s’agit
d’éléments nécessaires a I'organisation de la surveillance des patients opérés par BPGO pour
pallier 'apparition de complications attendues mentionnées au chapitre 2.2.4. Les particularités du

suivi seront décrites au travers de la question d’évaluation n°4.

En plus des comparaisons quantitatives, il sera donc réalisé pour la question n°2 une liste qualita-
tive des complications colligées dans les études retenues a la question n°1 et dans les registres
francais permettant le recueil, & la fois, des complications liées au BPGY et au BPGO mis a dispo-
sition de la HAS (cf. chapitre 3.1.3).

Conditions de réalisation
Les conditions de réalisation seront évaluées en matiere de :

e durée de l'intervention et de I'hospitalisation ;
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o formation des opérateurs (courbe d’apprentissage) ;
e durée moyenne de séjour.

Les profils épidémio-cliniques des patients des études sélectionnées ainsi que les longueurs de
I'anse biliopancréatique, les diameétres du tube gastrique et de 'anastomose gastrojéjunale seront
reportés dans I'analyse de la littérature.

» Délais d’observation

Les différents critéres seront évalués a au moins deux ans et plus, apres la chirurgie, sans limite
dans le temps. En effet, la perte de poids se stabilise 24 mois aprés la chirurgie, avant de présen-
ter une reprise progressive (9, 27). La qualité de vie est améliorée la premiére année, puis semble
stable entre deux et six ans (32).

» Schéma d’études

S’agissant d’études portant sur I'évaluation d’'une nouvelle technique de chirurgie bariatrique, la
sélection des patients opérés pourrait étre influencée par leur condition. La randomisation dans ce
type d’études, évaluant une nouvelle technique, est primordiale pour se prémunir de I'influence du
biais de sélection. Ainsi, dans le cadre de ce rapport, seules les études contrdlées randomisées®
seront sélectionnées pour évaluer l'efficacité et la sécurité de la technique.

Concernant les conditions de réalisation, la recherche sera étendue aux consensus techniques
professionnels.

Concernant le suivi, le schéma d’études sera le méme que pour l'efficacité de la technique et la
recherche sera étendue aux recommandations de bonne pratique.

3.1.3 Registres mis a disposition de la HAS

Concernant l'identification des complications liées au BPGO, elle se fondera sur la littérature sélec-
tionnée pour I'évaluation de I'efficacité de la technique (question n°1). La recherche des complica-
tions liées au BPGO sera étendue aux registres/bases frangais(es) dont dispose la HAS, qui colli-
gent a la fois les complications liées au BPGY et BPGO : registre de suivi de la chirurgie baria-
triqgue de la SOFFCO.MM. et les bases événements indésirables déclarés a la HAS.

Le registre de suivi de la chirurgie bariatrique de la SOFFCO.MM a pour but, a terme, de contenir
toutes les interventions bariatriques réalisées en France, a partir du 1 janvier 2018, par des chi-
rurgiens membres de la société savante. Les différents types de chirurgie bariatrique, ainsi que les
principales complications post-chirurgicales, sont renseignés dans le registre.

Deux bases de données colligeant les événements indésirables déclarés a la HAS seront explo-
rées : la base des événements indésirables graves associés aux soins (EIGS) déclarés par les
agences régionales de santé (ARS)?; et la base de données de retour d’expérience (REX) qui
collige des événements indésirables associés aux soins (EIAS) dans le cadre du dispositif
d’accréditation des médecins et des équipes médicales™.

8 Et les revues systématiques avec ou sans méta-analyse d’essais contr6lés randomisés.

° Haute Autorité de Santé. Retour d’expérience sur les événements indésirables graves associés a des soins (EIGS).
Rapport d’activité 2017. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2018. https://www.has-sante.fr/portail/icms/c_2882289/fr/retour-d-
experience-sur-les-evenements-indesirables-graves-associes-a-des-soins-eigs

% Haute Autorité de Santé. Mieux connaitre I'accréditation. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2018. https://www.has-
sante.fr/portail/icms/c_428381/fr/mieux-connaitre-l-accreditation
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3.2 Diagrammes

PICOTS et détail des criteres de sélection

documentaire

» Question 1 : évaluation de I'efficacité du BPGO

Patients

Patients éligibles a la chirurgie bariatrique : obésité massive ou sévére associée a des
comorbidités (tels que décrits dans les recommandations de la HAS de 2009 (2))

Intervention

Court-circuit (bypass) gastrojéjunal avec anse en oméga

Comparateur Court-circuit (bypass) gastrojéjunal Roux-en-Y
Critéres de jugement :
Criteres e la perte poids ;

d’évaluation

e laréduction des comorbidités susceptibles d’étre améliorées ;
e [limpact sur la qualité de vie.

Délai d’observation

Les différents critéres seront évalués & au moins deux ans et plus aprés la chirurgie

Publications
(schéma d’études)

Documents publiés depuis janvier 2001 : études contrélées randomisées avec recueil
et analyse des critéres de jugement en insu et revues systématiques avec ou sans
méta-analyse d’essais contrélés randomisés

» Question 2 : évaluation de la sécurité du BPGO

Patients

Patients éligibles a la chirurgie bariatrique : obésité massive ou sévére associée a des
comorbidités (tels que décrits dans les recommandations de la HAS de 2009 (2))

Intervention

Court-circuit (bypass) gastrojéjunal avec anse en oméga

Comparateur Court-circuit (bypass) gastrojéjunal Roux-en-Y
e Le taux de complications précoces et tardives, per- et postopératoires.
s e Le taux de réintervention (conversion vers un BPGY ou retour a une anatomie stan-

d’évaluation

dard).
e Identification des complications liées BPGO, parmi celles connues pour le BPGY,
et identification de complications éventuellement spécifiques au BPGO.

Délai d’observation

Sans limite

Publications

Documents retenus pour les questions 1 et le registre SOFFCO, et les deux bases
HAS des événements indésirables

» Question 3 : identification des conditions optimales de réalisation du BPGO

Patients

Patients éligibles a la chirurgie bariatrique : obésité massive ou sévere associée a des
comorbidités (tels que décrits dans les recommandations de la HAS de 2009 (2))

Intervention

Court-circuit (bypass) gastrojéjunal avec anse en oméga

Comparateur Court-circuit (bypass) gastrojéjunal Roux-en-Y
Critéres de jugement :
e durée de l'intervention ;
" e durée moyenne de séjour ;
Critéres

d’évaluation

e qualification de I'opérateur (courbe d’apprentissage).

Les profils épidémio-cliniques des patients des études sélectionnées ainsi que les
longueurs de I'anse biliopancréatique, les diamétres du tube gastrique et de
'anastomose gastrojéjunale seront reportés dans I'analyse de la littérature.

Publications
(schéma d’études)

Documents retenus pour la question 1 et consensus technique
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» Question 4 : identification des particularités du suivi postopératoire du BPGO

Patients éligibles a la chirurgie bariatrique : obésité massive ou sévére associée a des

M comorbidités (tels que décrits dans les recommandations de la HAS de 2009 (2))
Intervention Court-circuit (bypass) gastrojéjunal avec anse en oméga
Comparateur Court-circuit (bypass) gastrojéjunal Roux-en-Y
Les particularités du suivi postopératoire :
e e le type d’'actes de surveillance a réaliser (dosage vitaminique, surveillance fibrosco-
)z . pique...);
d’évaluation

e lafréquence de ces actes a réaliser pour le suivi ;
e ladurée du suivi.

Délai d’observation | Sans limite de temps (suivi a vie dans la chirurgie bariatrique)

Documents retenus pour les questionsl et 3 et recommandations de bonne pratique

FOElEETEmS publiées depuis 2008

3.3 Difficultés prévisibles dans I’évaluation

Le niveau de diffusion de la technique en France, et le nombre de patients ayant déja été opérés
par BPGO, ne sont pas connus. |l faut noter que la réalisation de la technique de bypass en oméga
fait débat chez les chirurgiens bariatriques, notamment en raison des risques auxquels elle expose-
rait (11, 14, 19, 22, 23).

Deux études contrdlées randomisées ont été identifiées a ce stade (18, 33).

3.4 Synthése d’avis des organismes professionnels sur le protocole
d’évaluation

La Société francaise et francophone de chirurgie de l'obésité et des maladies métaboliques
(SOFFCO.MM) et I'Association francaise d’étude et de recherche sur I'obésité (AFERO) ont été
sollicitées, en janvier 2019, en tant que partie prenante au sens du décret n°2013-413 du
21 mai 2013, pour exprimer leur point de vue argumenté quant & la pertinence du champ
d’évaluation et des méthodes et moyens retenus par la HAS pour évaluer ce sujet. Une version
provisoire du protocole d’évaluation, ainsi qu’un questionnaire ouvert servant de support a cette
consultation, leur ont été adressés. L’intégralité des réponses regues est présentée in extenso en
Annexe 3.

Leurs remarques ont été prises en compte dans cette version du cadrage, notamment sur la défini-
tion des patients présentant un IMC trés élevé > 50 kg/m? et sur la liste des complications connues
ou attendues pour chacune des techniques de bypass. Les références mentionnées dans la ré-
ponse de 'AFERO seront soumises au protocole de sélection et d’analyse de la littérature décrit
dans le chapitre 3.

Il faut noter que les deux parties prenantes sont réservées sur I'hypothese d’'un bénéfice « particu-
lier » du BPGO pour les patients ayant un IMC > 50 kg/m?. Cette hypothése ne semble pas faire
I'objet de discussion, et il est indiqué par une des parties prenantes qu’ « en pratique, les patients
trés obéses ou tres androides [sont opérés] avec d’autres techniques [que le BPGO] sans difficulté
particuliere ».

' Décret n° 2013-413 du 21 mai 2013 portant approbation de la charte de I'expertise sanitaire prévue a l'article L. 1452-
2 du code de la santé publique. Journal Officiel; 22 mai 2013.
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Il est par ailleurs confirmé que les modalités techniques de réalisation du BPGO ne sont pas tota-
lement fixées, particulierement sur la longueur de l'anse biliopancréatique, et qu’il n’y a pas de
« littérature incontestable pour appuyer » une longueur a 150 cm plutét que 200 cm. Il est égale-
ment rappelé que la longueur de I'anse biliopancréatique est proportionnelle a I'importance de la
malabsorption observée aprés l'intervention chirurgicale.

En résumé, les organismes professionnels ne suggérent aucune modification majeure du
protocole de I’évaluation.
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4. Modalités de réalisation

4.1 Titre retenu pour I’évaluation

Traitement chirurgical de I'obésité massive et sévere : évaluation du court-circuit (bypass) gastrojé-
junal avec anse en oméga.

4.2 Méthode de travalil

Ce travail suivra une méthode standard d’évaluation'? qui se fonde sur :

¢ la recherche documentaire systématique et I'analyse des données de la littérature synthétique
(rapports d’évaluation technologique, méta-analyses, revues systématiques), des études con-
trolées randomisées identifiées, et des séries de patients ou cohortes pour les complications ;

e une consultation d’un groupe de travail pluridisciplinaire notamment sur le suivi post-chirurgical
du BPGO et/ou du BPGY. Il sera constitué de professionnels de santé (secteur privé et public) et
de représentants de patients (cf. Tableau 4) ;

¢ le recueil du point de vue des organismes professionnels et des associations de patients, inter-
rogés comme parties prenantes, en cas de difficulté identifiée au cours de I'évaluation sur la li-
sibilité, sur leur appropriation, et sur les conséquences pratiques et organisationnelles du rap-
port de la HAS (cf. Tableau 5 et Tableau 6) ;

¢ la compilation de ces différents éléments dans un rapport d’évaluation technologique.

Tableau 4. Composition du groupe de travail (professionnels de santé et patients).

Spécialités / Statuts

Chirurgie viscérale

Diététique

Gastro-entérologie

Médecine générale

Médecine physique et de réadaptation

Nutrition

Psychologie, psychiatrie

Représentant d’association de patients

Tableau 5. Sociétés savantes affiliées & un Conseil national professionnel (CNP).

Organismes

Association francgaise des diététiciens nutritionnistes (AFDN)

Association frangaise d’étude et de recherche sur 'obésité (AFERO)

Collége de la médecine générale (CMG)

Conseil national professionnel d’hépato-gastroentérologie (CNP HGE)

Conseil national professionnel de médecine physique et de réadaptation (CNP MPR)

2 Haute Autorité de Santé. Description générale de la procédure d’évaluation d’actes professionnels. Saint-Denis La
Plaine: HAS; 2018. https://www.has-sante.fr/portail/icms/c_2832949/fr/description-generale-de-la-procedure-d-evaluation-d-
actes-professionnels
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Organismes

Conseil national professionnel de psychiatrie (CNPP)

Fédération francaise des psychologues et de psychologie (FFPP)

Société francaise et francophone de chirurgie de I'obésité et des maladies métaboliques (SOFFCO.MM)

Tableau 6. Associations de patients et d’'usagers.

Associations

Collectif national des associations d'obéses (CNAO)

4.3 Collaboration a mener

L’Office national d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogenes et des infec-
tions nosocomiales (ONIAM) sera sollicité pour identifier d’éventuels cas d’accidents médicaux liés
a la réalisation d’'un BPGO.

Un partenariat sera établi avec la SOFFCO.MM, permettant a la HAS d’obtenir des données agré-
gées du registre de suivi de la chirurgie bariatrique, créé par la SOFFCO.MM en 2018
(cf. chapitre 3.1.3).

Une interrogation des patients, via le Collectif national des associations d'obéses, pour identifier le
niveau d’'informations sur la technique BPGO dont disposent actuellement les patients, sera réali-
sée. Cette collaboration pourra également porter sur la rédaction d’'une éventuelle « fiche
d’information patient ».

4.4 Objectifs préevisionnels de publication

Il est prévu de finaliser I'évaluation au cours du premier semestre 2019 en publiant :

e la présente « note de cadrage » ;

e un « rapport d’évaluation » présentant 'ensemble des faits analysés, des opinions recueillies
et des conclusions émises par la HAS ;

e un «document d’avis » a destination de I'Union nationale des caisses d’assurance maladie
(UNCAM) pour qu’elle puisse modifier la CCAM, le cas échéant, pour inscrire distinctement le
BPGO ou I'exclure ;

e le «résumé INAHTA » (en anglais) ;

e une «fiche d’information patient » précisant les intéréts et limites du BPGO (la publication
de cette fiche devra étre coordonnée avec les documents d’'information patients découlant des
autres travaux de la HAS en cours ou a venir concernant la prise en charge des patients
obéses).
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Annexe 1. Recherche documentaire

Bases de données bibliographiqgues automatisées

Medline (National Library of Medicine, Etats-Unis)
Embase (Elsevier)

The Cochrane Library (Wiley Interscience, Etats-Unis)
BDSP - Banque de données en santé publique
Science Direct (Elsevier)

HTA Database (International Network of Agencies for Health Technology Assessment)

Tableau 7. Stratégie de recherche documentaire.

Type d'étude / sujet

Termes utilisés

Période de
recherche depuis

Recommandations sur I'obésité (aprés sélection sur titre)

Obese or obesity or weight management or bariatric surgery or

Etape 1 overweight [title] 01/2009
AND guideline* or recommendation* or consensus or guidanceltitle]
Bypass en oméga/Roux en Y - Méta-analyse, revues systématiques
Single anastomosis gastric bypass OR omega loop gastric bypass
OR Mini-Gastric Bypass OR One Anastomosis Gastric Bypass OR
OAGB OR single anastomosis duodenoileal bypass OR
MGB/OAGB OR Mini/One Anastomosis Gastric Bypass Filters:
Etape 2 Publication date from 2008/01/01; Field: Title/Abstract 01/2001
AND
Anastomosis, Roux-en-Y"[Mesh] OR roux-en-y OR RYGB Filters:
Publication date from 2008/01/01; Field: Title/Abstract
ET
"Meta-Analysis as Topic"'[Mesh] OR "Meta-Analysis "[Publication
Etape 3 Type] OR "Review Literature as Topic"[Mesh] OR “Meta Analysis”
P OR “systematic Review” OR “Literature review” Or "Quantitative
Review" OR “pooled analysis” [title/abstract]
Bypass en oméga/Roux en Y - Essais contr6lés randomisés
Etape 2 01/2001
ET
Etape 4 "Random Allocation"[Mesh] OR "Randomized Controlled Trials as
P Topic"[Mesh] OR "Randomized Controlled Trial "[Publication Type]
Bypass en oméga - Complications
single anastomosis gastric bypass OR omega loop gastric bypass
OR mini-gastric bypass OR one anastomosis gastric bypass OR
oagb OR single anastomosis duodenoileal bypass OR mgb/oagb
OR mini/one anastomosis gastric bypass Field: Title/Abstract
Etape 5 AND 01/2001

"Postoperative Complications"[Mesh] Or "Malnutrition"[Mesh] or
malnutrition Or complications or complication or complicated or
adverse or side effects or Reflux Esophagitis or safety or nutritional
deficiency or nutritional deficiencies Field: Title
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Une veille bibliographique sera maintenue sur le sujet.

En complément, les sommaires des revues suivantes seront dépouillés tout au long du projet :
Annals of Internal Medicine, JAMA Internal Medicine, British Medical Journal, JAMA, JAMA surge-
ry, The Lancet, New England Journal of Medicine, Presse médicale, revue Obésité, Obesity Surge-
ry, International Journal of Obesity, Obesity Journal.

Les sites Internet internationaux des sociétés pertinentes citées ci-dessous seront explorés en
complément des sources interrogées systématiquement :

Adelaide Health Technology Assessment

Agencia de Evaluacién de Tecnologia e Investigacion Médicas de Catalufia
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Galicia
Agency for Healthcare Research and Quality

Alberta Heritage Foundation for Medical Research

Alberta Health Services

American Association of Clinical Endocrinologists

American Society for Metabolic and Bariatric Surgery

American College of Physicians

American Medical Association

Association francaise d'étude et de recherche sur |'obésité
Australian Government - Department of Health and Ageing
Australian & New Zealand Obesity Surgery Society

Blue Cross Blue Shield Association - Technology Evaluation Center
Bibliothéque médicale Lemanissier

British Obesity & Metabolic Surgery Society

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
Canadian Association of Bariatric and Physicians and Surgeons
Centers for Disease Control and Prevention

California Technology Assessment Forum

Centre fédéral d'expertise des soins de santé

CISMeF

CMAlInfobase

Collége des médecins du Québec

Cochrane Library Database

Centre for Review and Dissemination databases

Department of Health (UK)

ECRI Institute

Evaluation des technologies de santé pour l'aide a la décision
Euroscan

GIN (Guidelines International Network)

Haute autorité de santé

Horizon Scanning

Institute for Clinical Systems Improvement

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux
Institut national de veille sanitaire

Instituto de Salud Carlos Il / Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
International Federation for the Surgery of Obesity and Metabolic Disorders (IFSO)
lowa Healthcare collaborative

National Coordinating Centre for Health Technology Assessment
National Horizon Scanning Centre

National Health and Medical Research Council

National Health committee

National Institute for Health and Clinical Excellence
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National Institutes of Health

New Zealand Guidelines Group

Servicio de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias OSTEBA
Ontario Health Technology Advisory Committee

Scottish Intercollegiate Guidelines Network

Singapore Ministry of Health

Société francaise et francophone de chirurgie de I'obésité et des maladies métaboliques
Sociedad Espafiola de Cirugia de la Obesibad

Société francaise de chirurgie digestive

West Midlands Health Technology Assessment Collaboration
World Health Organization
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Annexe 2. Listes des tableaux et figures

Tableau 1. Classification de I'obésité selon 'IMC d’aprés 'OMS, 2003 (7). ....uveerrireeeiniiieeiniiee e 8
Tableau 2. Prévalence de I'obésité (modérée, sévere et massive) dans la population générale selon

'étude ESTEBAN d’apres Santé publique France, 2017 (8)......ccccuuriieeiiiiiiiiieeee et e et r e e 8
Tableau 3. Extrait de la CCAM et modifications des libellés au 1% mars 2019..........cccccevveveveeeeeeeeeeeeee 13
Tableau 4. Composition du groupe de travail (professionnels de santé et patients). .........cccccceeveeevvviivvnennnn, 20
Tableau 5. Sociétés savantes affiliées a un Conseil national professionnel (CNP). .........ccccceeviiiiiiiciiienienne 20
Tableau 6. Associations de patients et A'USAgErS. ........ccooii i 21
Tableau 7. Stratégie de recherche doCUMENTAINE. .........cuiiiiiiiiie it e e e e s sraee e 22
Figure 1. Nombre d’interventions de chirurgie bariatrique en France. ............cccocoiiiiiiii 10
Figure 2. lllustration des deux techniques de bypass : ROUX-€N-Y €t OMEQA. .......ceevruviriiiiiireiiiiiee e 11
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Annexe 3. Avis des organismes professionnels

Réponses de la Société francaise et francophone de chirurgie de I'obésité et des
maladies métaboliques (SOFFCO.MM)

H A‘.S Développer la qualité dans le champ

HAUTE AUTORITE DE SANTE sanitaire, social et médico-social

RELECTURE DE LA NOTE DE CADRAGE

« PROTOCOLE D’EVALUATION - Traitement
chirurgical de Pobésité sévére et massive par

court-circuit (bypass) gastrojéjunal avec anse en
omeéga »

Janvier 2019

MNous vous remercions d'avoir accepté de relire notre note de cadrage et de répondre & ce
questionnaire. Vos réponses senviront 3 rédiger la version finale de la note de cadrage. Elles
seront reproduites en annexe de la version finale que la HAS rendra publigue. Nous nous
pemettons egalement de vous rappeler que la note de cadrage qui vous a été adressée
demeure a ce stade un document provisoire et confidentiel.

MNos contraintes calendaires d'évaluation nécessitent que vous nous retoumiez votre réponse
par voie éectronigue avant le 13 février 2019, Au-dela de cette date, nous serons dans
l'obligation de considérer que vous n"avez pas dobservations a formuler. Nous devrons alors
considérer votre absence de réponse comme une validation tacite.

Dans lattente d'enrichir ce travall de cadrage par votre relecture et contribution, nous
demeurcns a votre disposition pour toute précision qui vous serait utile”.

MNB : cette note de cadrage contient une présentation de la technique & &valuer, du périmétre
et la méthode de 'évaluation (guestions d'évaluation, critéres de jugement, comparateur..).
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HA;S Développer la qualité dans le champ

HALTE AUTORITE DE sanre | Samitaire, social et médico-social

Consignes de réponse

Pour nous permmettre denvisager foute modification, veullez svp argumenter ef justifer le
pius précisément possible chacune de vos réponses en indiguant le cas échéant les
références des publications clés sur lesquelles vous vous fondez, si ces références ne
sont pas déja mentionnées dans notre note de cadrage.

Vous avez la possibilité de vous déclarer « non concerné » par wne question & vous
estimez que son pérniméfre ne cormespond pas a celui de vofre activité ef champ de
compéfences.

Si vous souhaifez nous faire part dinformations comfidentiefles, veuwillez svp e mentionner
expliciternent en précisant nofamment gquelle part de voire réponse doit resfer
comfidentielie.

Nous vous remercions par avance de bien vouloir nous adresser votre guestionnaire dans
son format informatigue d'origine (e, document Word ((doc)). Cecl facilifera en effef fa
reproduction de vos réponses dans le document définitif de cadrage gui sera mis en ligne
SUr e site de fa HAS.

Nous vous senons enfin reconnaissants de bien vouloir nous indiquer si possible les
noms ef coordonnées du ou des représentants de vofre organisme professionnel qui ont
confribué a voitre réponse, afin de nous permefire de les contacfer en cas de besoin.
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H A‘.S Développer la qualité dans le champ

HALTE AUTORITE DE sanTe | Sanitaire, social et médico-social

ONTEXTE D’EVALUATION

Avez-vous des compléments ou remarques a apporter a la partie consacrée au

contexte médical et scientifique ?

Fartie concemeée de la nofe de cadrage - pages 7 ef 8.

Réponse !

Nous diions fout de méme gue la HAS a efé saisie avant que les résulfats

1 | préliminaires de Pétude YOMEGA ne fassent apparaifre des inguigtudes, lesguellas

m&m.—mmmmmwmmmmmmm
cm (comme vous le rappeler p 9), devenue excessive au vu de lexperience, si bien

guune anse de 150 om, est actusiement recommande, aunmmenﬁance{maﬁ

sans liftérafure inconfestable pour appuyer cela). Dhﬂemamemgérrémie ce qui crée

mmmmfe@mmbmmmmmdﬁm

alimenfaires, bilio-pancréatigues ef communes, sont frés débaftues dans e monde.

Disposeriez-vous de données complémentaires permettant de préciser la
prévalence des‘cumorh_ititérs (diabéte type 2, syndrome apnée du sommeil....)
susceptibles d'etre ameliorees par un bypass chez les patients presentant un
C2 IMC entre 35 et 40 kg/m® 7

Partie concemée de la nofe de cadrage - pages 7 ef 8.

Réponse :

Avezvous des compléments ou remargques a apporter a la partie consacrée au
BPGO 7

Fartie concemeée de la nofe de cadrage - pages 94 11.

Réponse ;

C3 Détail sur fa complication de type fistwe, gui seraf jugée plus grave gue dans e cas du
Y du fait de la présence des sécréfions bilio-pancréatiques - en fait il ny a pas 4 notre
connaissance de données réalies étayant cefte affirmation, par ailewrs 4 préciser - plus

grave en seéveérté infiale, en durée, en faux de guérison, en moralité ef morbidité
secondaire ?

Disposeriez-vous de données complémentaires permettant de préciser le
niveau de diffusion du BPGO et le nombre de patient déja opérés ?

Partie concemée de la nofe de cadrage - pages 9a 11.

Réponse ;

Ca Données issues du registre en cours d'évaluation pour 2018, en notant que pour cet
année de demarrage du regisire, environ 10000 infernventions onf été renseignées sur
Mrﬂmﬁﬁd@mtﬁm&hmﬂ@mﬁeﬂmmﬂmmm
exhaustive de la morbidité post-opérafoire. Les données complémentaires de Fanalyse
YOMEGA sont également en attente.
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Cs

Cé

HA‘.S Développer la qualité dans le champ

HAUTE AUTORITE DE SANTE sanitaire, social et médico-social

Avez-vous des compléments ou remarques a apporter aux parties consacrées
aux patients présentant une obésité abdominale massive ou un IMC trés élevé
(= 50 kg/m®) notamment la définition de ce sous-groupe ?

Fartie concemeés de la note de cadrage - pages 10 & 14

Réponse :

La definition de ce sous-groupe ne pose pas probleme, et « Finfuifion » quil pourrait
benéficier du bypass en omega davantage que du Y fait sens... mais ce n'est pas
vraiment discuté a Féchelle scientiigue. Nous ne sommes donc pas cerfains de
pouvolr recommander e bypass en omega dans ceffe seule indication, ef encore
muoins en concurrence du Y - en clair pour les chirurgiens ne faisant pas de Oméga,
i's ne changeraient pas d'avis, ef réciproguement !

Avez-vous des compléments ou remargues 4 apporter a la partie consacrée au
contexte ?

Partie concemeée de [a note de cadrage - page 11.
Réponse !
Non
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H AS Développer la qualité dans le champ

HALTE AUTORITE DE sante | Sanitaire, social et médico-social

ROTOCOLE D’EVALUATION

P1

P2

P3

P4

Ps

Avez-vous des remarques ou compléments a apporter a cette partie 7
Partie concemee de [a note de cadrage - pages 13 4 17.

Réponse :

Avezwvous des remargues ou compléments a apporter concernant le
périmétre/champ de I'évaluation ?

Partie concemée de [a nofe de cadrage | page 13.

Réponse -

Non, c'est synthétigue mais trés bien résume

Avez-vous des remarques ou compléments a apporter concernant les quatre
questions d’évaluation ?
Partie concemeée de [a note de cadrage - page 13.

Réponse -

Est-ce que la liste des spécialités médicales identifiées comme concernées par
le sujet et devant étre invitées & participer lors de I'évaluation au groupe de
travail vous semble adaptée 7

Partie concemée de [a nofe de cadrage - page 18 - Tableaw 4.

Réponse :

Owi, je meftrai nutrifion-endocrinologie mais c'est formaliste

Pressentez-vous, 4 ce stade de cadrage, la nécessité de mettre en cuvre a
lissue de I'évaluation de la HAS, une information synthétique et spécifique
{rectofverso) a llintention des professionnels etiou des patients (« fiche
information patient =) #

Partie concemee de [a note de cadrage - page 19.

Veuillez argumenter svp foute réponse positive en précizant notamment le destinataire de
cette information (professionnels (spécialités 7) etiou patients) ef les motivations de cetie
démarche dinformation (notamment nécessité de mise a jour des connaizsances, le respect
des criteres d'eligibiliteé & la fechnigus, souwhait de favoriser le respect des condiions
opfimales de réalization.. ).

Réponse -
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H A‘.S Développer la qualité dans le champ

HALTE AUTORITE DE sante | Sanitaire, social et médico-social

PPRECIATIONS GENERALES

Les réponses gue vous formulerez dans cette partie sont destinées a un usage interme du
service d'évaluation des actes professionnels (SEAP) de la HAS.

Guel temps vous a été nécessaire pour prendre connaissance de la note de
cadrage qui vous a été adressée ?

Durée de lecture estimée (en heures) : 2

Remargue(s) éventuelle(s) :

A1

Pourriez-vous qualifier la lisibilité globale de la note de cadrage (excellente/
A2 bonna/moyenne/mauvaise) 7

Réponse : Bonne

Estimez-vous que le support bibliographique de cette note de cadrage est
A4 | suffisant et pertinent ?

Réponse ;

Pourriez-vous svp nous indiquer les coordonnées dun ou plusieurs référentis)
de votre organisme que nous pourrions solliciter comme référent pour la suite de
A5 | révaluation ?

Réponse :

Souhaitez-vous nous faire part d'autres commentaires ou suggestions (sur les
A | différentes parties de la note, voire plus généralement) ?

Réponse :
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Réponses de I’Association frangaise d’étude et de recherche sur I'obésité (AFERO)

H AS Développer la qualité dans le champ

HALTE AUTORITE DE sante | Samitaire, social et médico-social

ONTEXTE D’EVALUATION

Avez-vous des compléments ou remargues a apporter a la partie consacrée au
contexte médical et scientifique ?
C1 Partie concemeée de la note de cadrage - pages 7 et 8.

Réponse : Non

Disposeriez-vous de données complémentaires permettant de préciser la
prévalence des comorbidités (diabéte type 2, syndrome apnée du sommeil...)
susceptibles d'étre améliorées par un bypass chez les patients présentant un
IMC entre 35 et 40 kg/m® ?

Partie concemeée de la note de cadrage - pages 7 et 8.

Réponse :

Des données frangaises (SNIIRAM) onf été publiées sur les fraitements anti-
hypertenseurs, anti-ipémiants et anfidiabetigues -

Thereaux J Lesuffleur T, Czemichow 5, Basdevant 4, Msika 5, Nocca D, Milfat B,
C2 Fagof-Campagna A Multicenfre cohort study of antihypertensive and lipid-lowering
therapy cessafion after bariatric surgerny.Br J Surg. 2019 Feb; 106{3):286-295.
Thereaux J, Lesuiflewr T, Czemichow 5, Basdevart A, Msika 5, Nocca D, Milfat B,
Fagof-Campagna A Association Befween Barafnic Surgery and Rates of
Continuation, Discontinuation, or iniiafion of Anfidiabetes Treaiment 6 Years Later.
JAMA Surg. 2018 Jun 1;133(6).926-533.

Sinon, il y a cette méta-analyse pour fa plupart des comorbidités - Ui J, Lai D, Wu D
Laparoscopic Roux-en-Y Gasfric Bypass Versus Laparoscopic Sieeve Gastrecfomy
fo Treat Morbid Obesity-Related Comorbidifies: a Systematic Review and Mefa-
analysis. Obes Surg. 2016 Feb;26(2):429-42.

Avez-vous des compléments ou remargues a apporter a la partie consacrée au
BPGO 7
C3 Partie concemée de la nofe de cadrage - pages 94§ 11.

Réponse : Non

Disposeriez-vous de données complémentaires permettant de préciser le
niveau de diffusion du BPGO et le nombre de patient déja opérés 7

Partie concemeée de la nofe de cadrage - pages 94§ 11.

Réponse : Oui mais uniguement 4 FAPHP & nofre connaissance

C4 Il est possible dinterroger Fentrepdf de données de FAPHP sur des mots clefs ef
d'avair donc fe type de bypass gastrigue effectue par le chirurgien par recherche de
mots clefs dans les CRO.

Le Pr Chevallier 4 'HEGP a fait plus de 1300 BPO depuis plus de 10 ans et serait
ouvert 4 ce gue sa propre base de données puisse servir a un état des lieux (d'aprés
Claire Carette qui travaille avec fuf).
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Cs

Cs

HAS Développer la qualité dans le champ

HALTE ALUTORITE DE sane | Samitaire, social et médico-social

Avez-vous des compléments ou remarques d apporter aux parties consacrées
aux patients présentant une obésité abdominale massive ou un IMC trés élevé
{= 50 kg/m®) notamment la définition de ce sous-groupe 7

Partie concemee de [a nole de cadrage  pages 10 & 14

Réponse - Ce guon refrouve généralement dans la liftérature internationale cest -

- BMI 50-59.9 kg/m2- super obése ou super-morhidly obese (SMO);

- BMI =60 kg/m2: super-super obése ou super-super morbidly obese (SSMO).

En France, on dit généralement super obese pour IMC enfre 50 ot 59,9 et super-
super obése pour IMC = 60, mais pas de consensus sur les termes.

Le terme « obésité abdominale massive » est trés flou car ¥ ne se base pas sur des
mesures objectives ; e nsgue est que les chirungiens appliguent ce terme a
beaucoup de patients pour justifer la réalisation dun BP. En pratique, les équipes
gui ne font pas de BPO opérent quand méme les patients frés obéses ou frés
androides avec dauires fechnigues et sans difficultés particuliéres (sinon fous les
chirurgiens feraient de Fomega ).

Avez-vous des compléments ou remarques a apporter a la partie consacrée au
contexte ?

Partie concemeée de [a note de cadrage - page 11.
Réponse : Non
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H A‘.S Développer la qualité dans le champ

HAUTE AUTORITE DE SANTE sanitaire, social et médico-social

ROTOCOLE D’EVALUATION

Avez-vous des remarques ou compléments a apporter a cette partie ?
Partie concemée de la nofe de cadrage - pages 134 17,

Réponse : [l existe une emewr dans la liste des complications du BPGY p.15: le
RGO s'améliore au contraire, il ne s'aggrave pas, il n'apparait pas non plus (sauf cas
rares ef 4 long terme).

I faudrait rajouter complications nutritionnelies dans la liste des complications du
BPGY p.13.

FPour le BPGO ;

- la diarrhée est également beaucoup plus fréguente quaprés BP en Y en raison de
ia mafabsorption induwite - if faudrai le rajouterp. 12 et p. 15 ;

- p.12 pour les complicafions nutntionnelfes, il 'y a pas de confroverse I - elles sont
plus fréquenfes aprés BPO (cf articles C Befry cité et JB Cavin chez lg rat que j'ai
rajouté). Le pb de fa longueur de Fanse biiopancréafigue n'est pas évogqueé alors que
cest un point majeur - plus elfe est fongue, plus la malabsorption est imporfante (cf
article Musella 2017 que jai rajoutg) ;

- il y a une inguigtude sur Feffet du BPO sur le fole - Spivak H, Munz Y, Rubin M, Raz
I, Shohat T, Blumenfeld O. Omega-loop gastric bypass is more effective for weight
loss but negatively impacts liver enzymes:. a regisiry-based comprehensive first-year
analysis. Sung Obes Relat Dis. 2018 Feb; 14(2):175-180.

P.15, le terme rebond ponderal aprés 2 ans mest pas exact - il s'agit d'une reprise de
poids progressive ef pas dun rebond.

P1 | P15 : « Ces particularités seront décrites au travers de fa guestion d'évaluafion n®4 »
clesf pas plutot 3 7

Dans fes tableaux p. 16, que signife fe ferme en sy 7 la chirurgle n'est jamais en
aveugie.

Il mangue des références pour le BPO :

- consensus intemational - Mahawar KK, Himpens J, Shikora 54, Chevallier JM,
Lakdawala M, De Luca M, Weiner B, Khammas 4, Kular K5, Musella M, Prager G,
Mirza MK, Carbajo M, Kow L, Lee WJ, Small PK. The First Consensus Statement on
One Anasfomosis/Mini Gastric Bypass{(OAGBMGE) Using a Modified Delphi
Approach. Obes Sung. 2018 Feb; 28(2):303-312.

- méta-analyses ;

Magouliotis D, Tasiopouwlou V, Tzovaras G. One anastomosis gastric bypass versus
roux-en-Y gastnc bypass for morbid obesiy. a mefa-analysis. Clin Obes.
2018:8(3):159-69.

Wang FG, Yan WM Yan M, Song MM Oufcomes of Mini vs Roux-en-Y gasiric
bypass: A meta-analysis and systemafic review. Inf J Surg. 2018 Aug 56:7-14.

- éfudes comparatives vs Roux en ¥

Kruschitz R, Luger M. Kienbacher C, Trauner M. Klammer C, Schindler ¥, Langer
FB, Prager G, Krebs M, Ludvik B. The Effect of Roux-en-Y va. Omega-Loop Gasiric
Bypass on Liver, Metabolic Parameters, and Weight Loss. Obes Surg. 2016
Sep; 26(9).2204-2212.
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P2

P3

HA“S Développer la qualité dans le champ

LALTE ALTORITE DE sane | sanitaire, social et médico-social
lee WU, SerKH | Lee YT, Tsou JJ, Chen SC , Chen JC . Laparoscopic Roux-en-Y
V5. min-gastric bypass for the freatment of morbid obesify: a 10-year expenence.
Obes Sung 2012;22:1827-34.
- nsgue de reflux  bifaire - Mafthiew Bruzzi, Jean-Marc Chevallier, Sébastien
Cremichow. One-Anastomosis Gasinc Bypass: Why Bilary Reflux Remains
Controversial? Obes Surg. 2017 Feb 27(2):543-347.
- evalyation objective du refiux_biliaire - Tolome S, Cristiano S, Savarino E et al
Eiffects of omega-ioop bypass on esophagogasiric junction function. Surg Obes Relat
Dis. 2016;12:62-9.

- Bruzzi M, Duboc H, Gronmer C, Rainteau D, Couvelard A, Le Gall M, Bado A,
Chevaliier JM. Long-Term Evaluation of Biliary Reflux Affer Experimental One-
Anasfomosis Gasiric Bypass in Rafs. Obes Surg. 2017 Apr,27(4):1119-1122.

- Cavin JB, Voielier E, Cluzeaud F, Kapel N, Marmuse JP, Chevallier JM, Msika 5,
Bado A, Le Gall M. Malabsorption and infestinal adaptafion affer one anasfomosis
gasiric bypass compared with Roux-en-Y gasiric bypass in rats. Am J Physiol
Gastrointest Liver Physiol 311: G492-G300, 2016.

- Autres etudes -

- Pammar CD, Mahawar KK. One Anastomosis (Mini) Gasfric Bypass s Now an
Esfablished Banatric Procedure: a Systematic Review of 12 807 FPatients. Obes Surg.
2018 Sep;28(9)-2956-2967 .

- Carbajo M4, Lugue-de-Leon E, Jimenez JM, ef al. Laparoscopic one-anastomosis
gastric bypass: fechnigue, resufts, and long-fterm follow up in 1200 pafients. Obes
Surg 2017271153

- Musella M, Susa A, Manno E, De Luca M, Greco F, Raffaelli M, Cristiano S5, Miloneg
M, Bianco P, Vilardi A, Damiano [, Segato G, Pedrefti |, Giustacchini P, Fico 0,
Veroux G, Fiazza L. Complications Following the MiniOne Anastomosis Gastric
Bypass (WGBOAGB): a Multi-instifutional Survey on 2678 FPatients with a Mid-ferm
{3 Years) Follow-up. Obes Surg. 2017 Nov 27(11)-2956-2967.

Avezwvous des remargues ou compléments & apporter concernant le
périmétre/champ de I'évaluation ?
Partie concemée de la nofe de cadrage - page 13,

Réponse - Non sauf pour la guestion 4 (ci-dessous).

Avez-vous des remarques ou compléments a apporter concemant les quatre
questions d’évaluation ?

Partie conceméee de [a note de cadrage - page 13,

Réponse - La signification de la question 4 n'est pas évidente & la premiére lecture
car on a limpression guelle est incluse dans la question 1.

Si la question 4 est bien - sunvenue des complications {en dehors d'une comparaison
avec le BPY), il me semble quil faut le répéter 1 fois aprés la p.13.
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P4

P5

HA;S Développer |3 qualité dans le champ

HaUTE ALTORITE bE sante | Sanitaire, social et médico-sacial

Est-ce gue la liste des spécialités médicales identifiées comme concernées par
le sujet et devant étre invitées a participer lors de I'évaluation au groupe de
travail vous semble adaptée 7

Partie concemee de la nofe de cadrage - page 18 - Tableaw 4.
Réponse - Ouj

Pressentez-vous, 4 ce stade de cadrage, la nécessité de mettre en ceuvre a
lissue de I'évaluation de la HAS, une information synthétique et speécifique
{rectofverso) & lintention des professionnels et/ou des patients («fiche
information patient ») ?

Partie concemeée de la nofe de cadrage - page 15,

Veuillez argumenter svp foute réponse posifive en précisant noftamment le destinataire de
cetfe information (professionnels (specialifes 7) efou patients) ef les motivations de cetfe
aémarche dinformation (nofamment nécessité de mise & jour des connaissances, e respect
des critéres d'éligibilité & la fechnigue, souhait de favoriser le respect des conditions
gpfimales de réalisation.. ).

Réponse . Ouwl absolument. Destinatafres © patients ef professionnels de santé
imédecinsg généralistes, endocrinologues, nutrfionnistes, gastroentérologues) car
actuefiement avcune information oficielile disponible sur e BPO (cette technigue
n'existait pas en France en 2009 av moment de la rédaction des documents
concemaint la chirurgie bariafrigue par fa HAS).
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H A‘.S Développer la qualité dans le champ

HAUTE AUTORITE DE SANTE sanitaire, social et médico-social

PPRECIATIONS GENERALES

Les réponses que vous formulerez dans cette partie sont destinées a un usage inteme du
service d'évaluation des actes professionnels (SEAP) de la HAS.

Cluel temps vous a été nécessaire pour prendre connaissance de la note de
cadrage qui vous a été adressée 7

Durée de lecture estimée {en heures) : 2h

Remargue(s) éventuelle(s) ; en deux fois

A1

Pourriez-vous qualifier la lisibilite globale de la note de cadrage (excellente/
A2 bonne/moyenne/mauvaise) 7

Réponse ; Excellente

Estimez-vous que le support bibliographique de cette note de cadrage est
A4 | suffisant et pertinent ?

Réponse : |l mangue beavcoup de références (cf. rubrigue P1).

Pourriez-vous svp nous indiquer les coordonnées d'un ou plusieurs réferent(s)
de votre organisme que nous pourrions solliciter comme référent pour la suite de
I'évaluation ?

Réponse : Or Claire Carette (service de nutrition, HEGP, Paris)

Et moi-méme (Dr Murel Coupaye, VP de FAFERQ, service des Explorations
Fonctionnelles, Hopital Lowis Mourier, Colombes).

A5

Souhaitez-vous nous faire part d'autres commentaires ou suggestions (sur les
differentes parties de la note, voire plus generalement) #

Réponse : Jai vu des petites fautes de frappe -

- p.6 et 14 ;- excess weight loss ;

- p.15 : la qualifé de vie s'esf améliorée

- p. 16 guestion 1 : réduction des comorbidités susceptibles

- P.16 tableau question 3 : durée du suivi

Ne faudrait pas expiigier ce gu'est un diagramme Ficots #

Ab
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