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Résumé

L’obésité est aujourd’hui un réel probléme de santé publique mondial. Les
recommandations hygiéno-diététiques constituent la prise en charge de premier recours mais
sont peu efficaces sur le long terme et aucune thérapeutique médicamenteuse efficiente n’est
disponible. La prise en charge chirurgicale est le traitement le plus efficace, cependant elle est
tres invasive et entraine des complications. Ces dernieres années, de nombreuses techniques
endoscopiques ont été développées avec des mécanismes d’action trés différents. Le cot, la
complexité des techniques ainsi que la grande variabilité d'efficacité et de profil de risques
expliquent la disparition de certaines d'entre elles. La plupart des techniques endoscopiques
de traitement de I'obésité ne sont pas prétes pour une utilisation a grande échelle et nécessitent
davantage d'études randomisées. Il n’existe pas a ce jour de recommandations de la Haute
Autorité de la Santé sur la prise en charge endoscopique de 1’obésité et seuls les ballons intra-
gastriques ont été¢ évalués, mais la synthése des études n’a pas permis d’établir un consensus

pour préciser leurs indications.

Abstract

Today, obesity is a global public health problem. Dietary hygiene recommendations
make up first-line support but are not very effective in the long term and so far no efficient
drug therapy is available. Surgery is the most effective treatment although it is very invasive
and can lead to complications. Many endoscopic techniques have been developed over the last
years. They have very different action mechanisms. The cost, the complexity of the
techniques as well as the great variability in efficiency and risk profile can account for the
disappearance of some of them. Most endoscopic obesity treatment techniques are not ready
for large-scale use and require more randomized studies. Up to now, there are no official
recommendations from the French National Authority for Health on the endoscopic
management of obesity and only intra-gastric balloons have been assessed. Nevertheless, the
synthesis of studies has not allowed to establish a consensus in order to specify their

indications.



I. Introduction

La prise en charge de 1’obésité constitue un enjeu de santé publique mondial. La
prévalence mondiale de I’obésité est de 13 % chez les adultes et est en constante
augmentation depuis plusieurs décennies (1). En France, elle est d’environ 16 % (2-5).
L’obésité est une maladie chronique sans engagement immédiat du pronostic vital, mais qui
entraine de nombreuses conséquences psychologiques et sociales et un risque accru de
développer de nombreuses maladies graves. Le risque cardio-vasculaire augmente avec
I’obésité, tout comme la survenue de diabéte, de troubles respiratoires, de complications
ostéo-articulaires ou encore de cancers. Cela entraine un impact considérable sur les dépenses
de soins. Les recommandations hygiéno-diététiques constituent la prise en charge médicale de
premiére intention de ’obésité. Le manque d’efficacité ou I’échec fréquents de celle-ci a
favorisé le développement de différentes techniques chirurgicales. 11 s’agit d’un traitement de
seconde intention efficace, avec cependant des risques liés a l’acte chirurgical et des
complications (6). La recherche s’est orientée vers des approches moins invasives, afin de
limiter les complications et I’endoscopie bariatrique s’est ainsi développée ces derniéres
années. Dans un premier temps, des ballons intra-gastriques, occupant 1’espace gastrique, ont
été développés. Dans un second temps, des techniques endoscopiques restrictives utilisant des
dispositifs de sutures ou de plicatures gastriques ont vu le jour. Actuellement, aucune
recommandation n’existe sur la place des approches endoscopiques par rapport aux approches
chirurgicales et les dispositifs utilisés dans les approches endoscopiques ne sont pas pris en

charge par I’assurance maladie en France.
I1. L’obésité

2-1 Définition de I’obésité

L’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) définit le surpoids et 1’obésité comme « une
accumulation anormale ou excessive de graisse qui peut nuire a la santé » (1). L'indice de
masse corporelle (IMC) est une mesure simple qui permet d’estimer la corpulence. Il prend en

compte le poids et la taille de I’individu selon la formule : IMC = poids [kg] / taille [m] 2,



exprimé en kg/mz2. Selon les critéres de 'OMS, la corpulence pour un adulte est définie selon

la classification présentée dans le tableau I.

Tableau I : Corpulence pour un adulte selon I’'IMC (1)

IMC (en kg/m2) Corpulence pour un adulte
<185 Insuffisance pondérale
18,5-24,9 Poids normal
25-29,9 Surpoids
>30 Obésité, classée par degré de sévérité :
30-34,9 Classe | ou obésité modérée
35-39,9 Classe 11 ou obésité sévére
>40 Classe 11 ou obésité morbide
>50 « Super-obése »

Depuis 1997, I’obésité est reconnue par I’OMS comme une maladie affectant le bien-étre
physique, psychologique et social d’un individu. Sa prévention constitue un enjeu majeur de
santé publique. Elle est associée au développement de nombreuses comorbidités (1).

2-2 Données épidémiologiques

a) Dans le monde
Selon I’OMS, au niveau mondial en 2016 plus de 1,9 milliard d’adultes (soit 39 % des
individus de plus de 18 ans) étaient en surpoids et plus de 650 millions (soit 13 %) étaient
obeses alors que 462 millions d’adultes souffraient d’insuffisance pondérale. Le nombre de
cas d’obésité a presque triplé depuis 1975. L’obésité a atteint les proportions d’une épidémie
mondiale avec 2,8 millions de personnes au moins décédant chaque année du fait de leur
surpoids ou de leur obésité (1).
b) En France
En France, I'enquéte ObEpi conduite tous les trois ans entre 1997 et 2012, avait pour but
de collecter des données nationales sur I'obésité et le surpoids (2). Elle est basée sur des
données déclaratives de poids et de taille. Les pourcentages de surpoids étaient supérieurs
chez les hommes, cependant la prévalence de 1’obésité était supérieure chez les femmes (15.7
% versus 14.3 % chez les hommes). Cette enquéte met en évidence une prévalence de

I'obésité chez les adultes de 15 % en 2012 versus 8,5 % en 1997. La prévalence de 1’obésité a



fortement augmenté entre 1997 et 2012 avec néanmoins un ralentissement aprés 2009, suite a
la mise en place d’une politique de santé publique efficace en termes de prévention. L’étude
Nationale Nutrition Santé (ENNS), réalisée en 2006-2007 par I’Institut de Veille Sanitaire
(InVS), était quant a elle une étude transversale descriptive comportant des mesures directes
(3). La prévalence de 1’obésité était de 17 % et augmentait avec 1’age. La proportion d’adultes
obeses était identique chez les hommes et les femmes. En 2013, dans la cohorte
épidémiologique Constances (4), la prévalence de I’obésité était de 15,8 % pour les hommes
et de 15,6 % pour les femmes. L’obésité augmentait avec 1’age et la relation entre obésité et
revenus était inversement proportionnelle. Une seconde étude menée entre 2014 et 2016
trouvait des chiffres similaires, avec 17 % d’adultes obéses et confirmait I’impact de la
catégorie sociale sur la prévalence de I’obésité (5). En France, la prévalence de 1’obésité est
donc d’environ 16 % et augmente avec I’age. Elle est équivalente chez les hommes et les
femmes et inversement proportionnelle au niveau d’éducation et au revenu.

2-3 Physiopathologie

La cause fondamentale de I'épidémie d'obésité actuelle est un déséquilibre prolongé de la
balance énergétique : les calories ingérées sont supérieures aux calories dépensées. Ce
déséquilibre résulte des modes de vie de plus en plus sédentaires associés a I’augmentation de
la consommation d’aliments trés caloriques et riches en lipides. Cela est la conséquence a la
fois de profonds changements dans la société résultant de l'urbanisation, de l'industrialisation
et de la disparition des modes de vie traditionnels. L’obésité est une pathologie
multifactorielle : la régulation de la balance énergétique met en jeu des mécanismes variés
d’origine biologique, comportementale, sociale et environnementale. De nombreux facteurs

peuvent étre impliqués dans la prise de poids (7-12) :

L’alimentation, en particulier la consommation d’aliments énergétiquement riches, de

boissons sucrées et d’alcool, ou encore de la taille des portions ;

La sédentarité et le manque d’activité physique ;

Des facteurs hormonaux (ménopause, grossesse) ;

Des facteurs environnementaux (perturbateurs endocriniens, polluants...) ;



- Certains médicaments entrainant une prise de poids ;

- L’arrét du tabac (facteur favorisant la prise de poids) ;

- La composition de la flore intestinale ;

- Des antécédents personnels d’obésité dans I’enfance ;

- Le statut socioéconomique faible qui est associé a la qualité de 1’alimentation ;

- Une susceptibilité génétique : il existe quelques rares cas d’anomalies monogeéniques
induisant de 1’obésité sévére, mais il s’agit le plus souvent d’une pathologie
multigénique et de nombreux génes ont été identifiés comme impliqués dans le risque
d’obésité ;

- Des facteurs psychologiques tels que les émotions, I’anxiété, le stress et la dépression ;

- La diminution du temps de sommeil est aussi associée a 1’obésité.

2-4 Conséquences cliniques de ’obésité

Selon le rapport de la Haute Autorité de Santé (HAS) intitulé « Surpoids et obésité de
I'adulte : prise en charge médicale de premier recours », I'obésité est une maladie chronique
qui, en plus de ses conséquences psychologiques et sociétales, est associée a une susceptibilité
accrue de développer un certain nombre de maladies graves (13). L’excés de poids modifie les
caractéristiques d’un individu mais tous les patients obeses ne sont pas égaux face a ce risque.
Les différences de répartition de la surcharge adipeuse et les différentes fonctionnalités du
tissu adipeux, ainsi que son aptitude a produire des molécules inflammatoires, sont a prendre
en compte. L’obésité viscérale entraine une inflammation chronique de bas grade qui
contribue a I’insulinorésistance, au processus d’athérogenése et aux anomalies immuno-
inflammatoires (14). Ces modifications favorisent la survenue de complications. Les
comorbidités dont la fréquence augmente avec 1’obésité sont: le diabéte de type I, la
dyslipidémie, I’hypertension artérielle, la survenue de cancers, les complications respiratoires
(asthme et Syndrome d’Apnée Hypopnée Obstructive du Sommeil ou SAHOS), les
complications ostéo-articulaires (arthrose du genou et de la hanche, dorsalgies, lombalgies et
sciatalgies), le reflux gastro-cesophagien (RGO), la lithiase vésiculaire, la stéatose hépatique,

les crises de goutte, les complications cutanées (mycoses, macération des plis) et les troubles



veineux et lymphatiques. L’obésité est le déterminant le plus important de trois domaines
classiques du risque vasculaire : 1’¢lévation de la pression artérielle, la dyslipidémie et le
diabéte de type I1. Une augmentation du risque de cardiopathie ischémique avec le surpoids et
avec 1’obésité a été mise en évidence. Ce risque est d’autant plus important que 1’exces de
poids est réparti au niveau abdominal. 1l a ét¢ montré que I’obésité entraine une augmentation
du risque de fibrillation auriculaire, de mort subite, d’angor, d’insuffisance cardiaque, de
maladie coronarienne et d’accidents vasculaires cérébraux (14).

L’ensemble de ces maladies entraine une augmentation du taux de mortalité,
essentiellement des un IMC > 28 kg/m?, sauf pour les patients ages. En 2006 aux Etats-Unis,
une étude estimait que le surpoids expose a une surmortalité de 20 a 40 % et que 1’obésité
multiplie le risque d’un facteur 2 a 3 (15). Une étude canadienne de 2015 évaluait la perte
d’années de vie chez les personnes obeses agées de 20 a 39 ans a 5,9 ans chez les hommes et
5,6 ans chez les femmes (16). La perte d’années de vie en bonne santé était de 11,8 ans chez
les hommes et 14,6 ans chez les femmes.

2-5 Bénéfices d’une perte de poids intentionnelle sur les comorbidités

De nombreuses études ont montré qu’une perte de poids d’environ 5 % a 10 % contribue
a de nombreux bénéfices pour la santé : amélioration du profil lipidique, réduction des
handicaps liés a 1’arthrose, baisse de la mortalité par cancer ou par diabéte, diminution de la
pression artérielle, controle de la glycémie et amélioration des capacités respiratoires (7,17—
19). L’étude de I’Institut National de la Santé Et de la Recherche Médicale (INSERM) de
2006 estimait qu’une perte de 10 kilogrammes, chez les personnes obéses, entrainait une
diminution de plus de 20 % de la mortalité totale et de plus de 30 % de la mortalité liée au
diabete, une diminution de la pression artérielle systolique de 10 mmHg et de la pression
artérielle diastoliqgue de 20 mmHg, une diminution de 50 % de la glycémie a jeun et une
diminution de 15 % du LDL cholestérol et de 30 % des triglycérides (8).

2-6 Méthodes d’évaluation de I’obésité

L’IMC est la mesure la plus utile pour évaluer le surpoids et I’obésité de la population

car elle s’applique aux deux sexes et a toutes les tranches d’age adulte. II peut étre utilise afin



de determiner le profil de risque d’un patient et constitue un point de référence pour surveiller
I’évolution de la prise de poids. Cependant, ’'IMC donne une indication approximative car il
ne correspond pas forcément au méme degré d’adiposité d’un individu a I’autre et doit étre
interprété avec précaution.

Le tour de taille est un autre indice simple permettant d’estimer 1'importance des dépots
adipeux abdominaux, qui vont de pair avec le développement de complications métaboliques
et vasculaires résultant de I’obésité. Chez les Caucasiens, 1’obésité abdominale est définie par
un tour de taille supérieur a 80 cm chez la femme et 94 cm chez I’homme.

Le poids idéal peut étre calculé en utilisant la table « Metropolitan Height and Weight »
ou avec la formule de Lorentz : Poids idéal = Taille - 100 - [(Taille - 150) / 4 (hommes) ou 2,5
(femmes)]. L’obésité est définie a plus de 120 % du poids idéal. L’exces de poids est la
différence entre le poids mesuré et le poids idéal.

Il existe plusieurs indicateurs qui permettent d’évaluer les variations de poids :

- Pourcentage de perte de poids = 100 x perte de poids / poids initial

- Pourcentage de perte d’excés de poids (PEP) = 100 x perte de poids / excés de
poids initial

- Pourcentage de perte d’IMC = 100 x (IMC initial — IMC actuel) / IMC initial)

- Pourcentage de perte d’exces d’IMC = 100 x (IMC initial — IMC actuel) / (IMC
initial — 25)

I11. Modalités de prise en charge médicale de I’obésité

La HAS a émis en septembre 2011 des recommandations de bonnes pratiques pour la
prise en charge médicale de premier recours du surpoids et de 1’obésité de 1’adulte (13).

3-1 Quand et comment diagnostiquer le surpoids et I’obésité ?

La HAS recommande de repérer régulicrement le surpoids et 1’obésité, en particulier
chez les personnes &geées de 25 a 34 ans et chez les personnes issues de milieux défavorisés.
Elle préconise d’étre particuliérement vigilant si le patient présente des facteurs favorisant la
prise de poids. L’IMC doit étre calculé réguliérement pour tous les patients. Pour un IMC égal

ou supérieur a 25 kg/m?, I’examen clinique doit étre complété par la mesure du tour de taille.



3-2 Prise en charge médicale en premiére intention

L’obésité est une maladie chronique multifactorielle qui nécessite des stratégies de prise
en charge spécifiques et sur le long terme. La prise en charge de 1’obésité comporte les
stratégies principales suivantes : prévenir la prise de poids, traiter les comorbidités, favoriser
la perte de poids, stabiliser le poids et améliorer la qualité de vie somatique, psychologique et
sociale du patient. Elle se fait individuellement et par étapes successives. La perte de poids
obtenue par modification du mode de vie est malheureusement souvent modeste et rarement
maintenue. La prise en charge par un professionnel de santé de deuxiéme recours est a
envisager en cas de récidive aprés plusieurs régimes, en cas d’échec de la prise en charge au
bout de 6 mois a 1 an, en cas d’IMC supérieur & 35 kg/m® avec des comorbidités, en cas
d’IMC supérieur ou égal & 40 kg/m? ou sur la demande du patient (13).

3-3 Traitements médicamenteux

Le seul médicament autorisé en France est I’orlistat, disponible sur prescription médicale
au dosage de 120 mg (Xenical® et générique) et non remboursé. Il agit au niveau de
I’estomac et de I’intestin gréle en inhibant les lipases gastro-intestinales. Il limite ainsi
I’absorption des triglycérides alimentaires. L’indication est le traitement de 1'obésité (IMC >
30 kg/m?), ou du surpoids (IMC > 28 kg/m?) associé a des facteurs de risque, en association
avec un régime modérément hypocalorique (20). Au regard de 1’efficacité modeste, associée a
des effets indésirables (notamment digestifs) et des interactions médicamenteuses, la HAS a

conclu a un service médical rendu insuffisant et ne recommande pas son utilisation.

IV. Prise en charge chirurgicale de 1’obésité

Les premiéres chirurgies de 1’obésité ont débuté dans les années 1960 aux Etats-Unis.
Initialement considérée comme un traitement d’exception des obésités massives, la prise en
charge chirurgicale s’est développée depuis que ses complications tardives sont mieux
prévenues. Elle est aujourd’hui considérée par I’OMS comme le traitement de référence de
I’obésité morbide. Les techniques chirurgicales actuelles sont soit des techniques restrictives
qui consistent a réduire le volume de I’estomac (anneau gastrique ajustable et gastrectomie

longitudinale), soit des techniques mixtes restrictives et malabsorptives qui consistent a court-
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circuiter I’intestin en plus de la réduction du volume de I’estomac (bypass gastrique et
dérivation biliopancréatique). Le taux de recours a la chirurgie bariatrique a fortement
augmenté ces derniéres annees en France. Le nombre d’interventions a été multiplié par plus
de 20 entre 1997 et 2016 (21).

4-1 Recommandations de bonnes pratiques de la HAS

La HAS a émis des recommandations de bonnes pratiques sur la prise en charge
chirurgicale de 1’obésité chez I’adulte en janvier 2009 (6). En France, le traitement chirurgical
est proposé dans le cas d’obésité avec un IMC supérieur & 40 kg/m? ou avec un IMC supérieur
a 35 kg/m? associé a des comorbidités (diabéte, HTA, maladies ostéo-articulaires, SAHOS...).
Il est proposé en seconde intention aprés échec du traitement médical, nutritionnel, diététique
et psychothérapeutique bien suivi pendant 6 a 12 mois. Il est proposé chez des patients bien
informés au préalable, ayant compris et accepté la nécessité d’un suivi médical et chirurgical a
long terme, ayant bénéficié d’une évaluation et d’une prise en charge préopératoires
pluridisciplinaires et dont le risque opératoire est acceptable. Le suivi du patient par 1’équipe
pluridisciplinaire apres une chirurgie bariatrique est indispensable.

4-2 Comparaison et efficacité des technigues

Plusieurs études comparant la chirurgie bariatrique au traitement médical de 1’obésité ont
confirmé le bénéfice de celle-ci, chez des sujets atteints d’obésité sévére ou morbide, sur la
PEP et en terme de comorbidités et de mortalité a moyen ou long terme (22-26). La perte
pondérale obtenue apres chirurgie est accompagnée d’une amélioration significative des
comorbidités, notamment du diabete de type Il, de I’hypertension artérielle, de la dyslipidémie
et du SAHOS (27). L’amélioration, voire la rémission du diabete de type I, apres chirurgie
est indépendante de la perte de poids et D’effet est plus important avec les techniques
malabsorptives qu’avec les techniques restrictives. La restriction calorique ne semble pas étre
la seule explication. Des modifications hormonales améliorant I’homéostasie du glucose ainsi
que la néoglucogénése intestinale expliquent en partie ces effets. Les techniques chirurgicales
recommandées par la HAS sont I’anneau gastrique ajustable (AGA), la gastrectomie

longitudinale (GL), le bypass gastrique (BPG) et la dérivation biliopancréatique (DBP).



Aucun arbre décisionnel n’impose une technique chirurgicale pour un type de patients. Le
rapport bénéfice/risque des différentes techniques ne permet pas actuellement d’affirmer la

supériorité d’une technique. Le tableau Il résume les différentes techniques.

Tableau Il : Comparaison des différentes techniques de chirurgie bariatrique (6)

L’anneau La gastrectomie Le bypass La dérivation
gastrique ajustable| longitudinale gastrique bilio-pancréatique

. - . Restrictive et Restrictive et
Technique Restrictive Restrictive malabsorptive malabsorptive
Nombre d’acte réalisés en ~ 1200 ~32 000 ~ 13 000 ~300
France en 2018
Durée d’intervention ~ 1 heure ~ 2 heures 1h30 & 3 heures 4 a5 heures
Durée d’hospitalisation 1a3jours 1a8jours 3a8jours 6 a 10 jours
Mortalite lice & 0.1% 0.2 % 0.5 % 1%
Pintervention
Complexité de I’intervention + ++ +++ ++++
Efficacité attendue (PEP) 40 460 % 45265 % 70475 % 75280 %

Cependant, une faible proportion de patient obése éligible a la chirurgie bariatrique
subira une intervention (28). L’explication est probablement multifactorielle, comprenant les
codts chirurgicaux éleves, le choix du patient, I'acces aux soins et la morbi-mortalité associée
aux interventions chirurgicales, particulierement invasives pour la plupart (a ’exception de

I’anneau gastrique).
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V. Prise en charge endoscopigue de I’obésité

Afin d’envisager des stratégies moins invasives, la recherche s’est orientée vers le
développement d’approches endoscopiques. L’objectif est de limiter les complications, liées
notamment au caractére invasif des approches chirurgicales. Cet objectif est associé a une
volonté de diminuer les codts et la durée des séjours hospitaliers. L’endoscopie bariatrique est
apparue dans les années 1990 (28).

Les procédures bariatriques endoscopiques peuvent potentiellement s’adresser a

différentes populations et répondre a différents besoins (29) :

Prise en charge de seconde intention des patients en obésité sévére et morbide apres
échec du traitement médical bien suivi pendant 6 a 12 mois, au méme titre que la
chirurgie bariatrique ;

- Patients obéses avec un IMC < 35 kg/m2 non éligibles a la chirurgie ;

- Patients super-obéses dans le cadre d’un projet de chirurgie bariatrique : une prise
en charge endoscopique peut étre proposée dans un premier temps, afin d’obtenir
une perte de poids et de diminuer le risque opératoire associé a la procédure
chirurgicale ;

- Traitement métabolique des maladies concomitantes telles que le diabete ;

- Reprise apres échec d’une procédure de chirurgie bariatrique.

Un groupe de travail réunissant I’American Society for Gastrointestinal Endoscopy et
I'American Society for Metabolic and Bariatric Surgery a défini des objectifs acceptables pour
les procédures endoscopiques (30). Dans la prise en charge de seconde intention de I’obésité
sévere et morbide apreés échec du traitement medical, un seuil minimum de 25 % de PEP a un
an et un seuil maximal de 5 % d’effets indésirables graves sont nécessaires pour valider une
nouvelle procédure endoscopique. De plus, la procédure doit avoir été comparée a un groupe
témoin (difféerence minimale de PEP de 15 %) ainsi qu’a un groupe bénéficiant d’une autre
technique (par exemple non-infériorité par rapport a une technique chirurgicale). Pour les
autres indications (avant une chirurgie, IMC < 35 kg/mz2, traitement métabolique), le seuil

minimal est de 5 % de perte de poids. Si la procédure s'avere avoir un impact significatif sur
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une ou plusieurs comorbidités liées a I'obésité, elle peut étre étendue aux individus obeses de
classe I (IMC de 30 & 35 kg / m).

5-1 Les ballons intra-gastrigues

Le but du ballon est d’occuper une partic du volume gastrique, pour accélérer la
sensation de satiété, diminuer les ingestats et en conséquence obtenir un amaigrissement, sans
induire de 1ésions. Il s’agit d’un dispositif provisoire destiné a modifier les habitudes
alimentaires. Le ballon est mis en place sous anesthésie générale. Une endoscopie est
effectuée dans un premier temps, afin de vérifier I’absence de 1ésion au niveau de 1’estomac et
de I’cesophage puis le ballon est placé dans la cavité gastrique. Sous visualisation directe, le
ballon est ensuite gonflé en injectant du liquide, de 1’air, ou les deux. Certains ballons ont un
volume ajustable. Le retrait a lieu entre trois mois et un an aprés la pose (le plus souvent six
mois), par endoscopie. Du bleu de méthyléne peut étre ajouté au liquide de gonflage. En cas
de rupture accidentelle, il est absorbé par voie systémique ce qui provoque un changement de
couleur de I'urine et alerte sur le dégonflement du ballon.

Des ballons a ingérer ont aussi été développés. Dans ce cas, le patient avale un ballon
glissé dans une gélule et relié a un cathéter. Une fois sa position contrdlée, le ballon est gonflé
et le cathéter est détaché. Certains se dégonflent automatiquement au bout des quelques mois
et sont évacués naturellement, d’autres ballons doivent étre percés et retirés au cours d’une
endoscopie. Une prothese endogastrique réglable, insérée par voies endoscopique et
chirurgicale, a également été mise au point. Elle est fixée a la paroi abdominale et reliée par
un cathéter a une chambre implantable sous cutanée. La durée d’implantation est de 18 mois
et elle est gonflée a I’air.

a) Dispositifs disponibles en France

Plusieurs ballons gastriques disposant du marquage CE sont actuellement disponibles en
France. Orbera® d’Apollo endosurgery (anciennement Bioenterics® Intragastric Balloon
(BIB) d’Allergan) est disponible depuis 1990. Le tableau Il résume les principaux ballons

disponibles en France. Les ballons approuvés par la FDA sont Orbera® et Obalon®.
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Tableau 111 : Les différents ballons intra-gastriques

Durée de pose

Nom et fabriquant Spécificité éventuelle| Volume : Remplissage
maximale
® .
Orbera Le plus ancien 400 a 700 ml |6 mois So!utlon S
Apollo endosurgery saline
-
H ®
Heliosphere BAG 550 mi .
Heliosphere BAG pre- 6 mois Air
®
o 650 ml
Hélioscopie
Air (200
) ® . . mL) +
End-ball™ Endalis 700 ml 6 mois liquide (500
mL)
Lex-bal® Lexel 400 & 800 ml [6 mois g;llitrjl'gon
A\\, i
Medsil® Medsil 400 2700 ml |6 mois Solution K
saline
- ‘ y
Ballon ajustable {
Spatz3® Sterlab (possibilité de 400 2700 ml |12 mois Solution i
regonfler et/ou saline &
dégonfler) A
——
Ballon & ingérer - i
Obalon® Obalon POSSI?EIIte ,de placer 250 ml 6 mois Air ;
jusqu’a trois ballons en |
méme temps :
Ballon a ingérer (se i)
Elipse® Allurion degonfle toutseul et | 4 mois Solution &
est éliminé par voie saline =
naturelle) & 2
Endogast® Prothése end [ ®
ndogast rothese endogastrique 18 mois Air
Districlass réglable
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b) Efficacité, sécurité, contre-indications

Le rapport HAS de 2009 « Obésité — Pose et ablation de ballon intra-gastrique » estimait
que la perte de poids & six mois chez des patients avec un IMC entre 25 et 60 kg/m? était de
12 % du poids du corps (32 % de PEP) (31). Néanmoins, les données ne permettaient pas
d’affirmer que la perte de poids liée au ballon était supérieure a celle obtenue avec une prise
en charge pluridisciplinaire (médicale, nutritionnelle et comportementale). De plus, son
efficacité a plus long terme sur la perte de poids (6 a 18 mois aprés le retrait du ballon) n’était
pas démontrée. Des données limitées montraient une diminution des comorbidités et une
amélioration de la qualité de vie a court terme.

Depuis 2009, les caractéristiques techniques ont été optimisées et plusieurs études ont
apporté des preuves de 1’efficacité des ballons intra-gastriques (32—36). Bien que I’efficacité
s’estompe aprés son retrait, sa supériorité par rapport aux mesures hygiéno-diététiques seules
a été démontrée. Un effet sur la perte pondérale persiste chez 30 % des patients a 2 ans et 25
% a 5 ans. Une amélioration de la qualité de vie, du diabéte de type Il, de I’hypertension
artérielle, de la dyslipidémie, des troubles ostéo-articulaires et de ’apnée du sommeil, y
compris apres son retrait, a été démontrée. L’efficacité entre les ballons remplis a 1’air ou a
I’eau serait similaire (32-36). Néanmoins, le ballon gonflé a I’eau entrainerait plus
d’intolérances (vomissements), alors que celui gonflé a I’air engendrerait plus de
complications techniques (ballons dégonflés, difficultés de retrait) (32-36). Une méta-analyse
réalisée par I’American Society for Gastrointestinal Endoscopy (ASGE) en 2015 sur 1683
patients ayant bénéficié du ballon Orbera® a permis de conclure & une PEP de 25,44 % & un an
(37). Le taux de retrait précoce de I'Orbera® était de 7 % (37). Dans la littérature disponible &
ce jour (32-36), quatre cas de déces sont rapportés, liés a une perforation gastrique ou au
retrait du ballon.

Actuellement, les contre-indications a la pose d’un ballon sont les 1ésions gastriques,
certaines pathologies digestives, les troubles de I’alimentation, les troubles psychiatriques, les
troubles de I’hémostase (également engendrés par la prise d’anticoagulants ou d’anti-

inflammatoires non stéroidiens), les pathologies hépatiques séveres et le désir de grossesse.
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Des nausées, des douleurs abdominales et des vomissements sont fréquents dans les
premiers jours (31). Les autres complications sont : RGO, cesophagite, blocages alimentaires,
migration du ballon (occlusion intestinale, obstruction de 1’cesophage), dégonflage spontané
du ballon, développement bactérien sur le ballon, perforation gastrique, pancréatite et retrait
du ballon impossible (nécessitant une chirurgie). Les complications séveres sont rares, et la
mortalité est de 0,06 % a 0,1 % (liée le plus souvent a une perforation gastrique) (31).

c) Place dans la stratégie thérapeutique

Les données disponibles en 2009 étaient de niveau de preuve intermédiaire ou faible
(31). Elles ne permettaient pas de montrer 1’intérét du ballon intra-gastrique pour réduire le
risque anesthésique ou chirurgical en cas d’obésité morbide, ni d’objectiver un avantage du
ballon par rapport & une prise en charge pluridisciplinaire structurée. La synthése des études
n’avait pas permis & la HAS de trouver un consensus pour préeciser leurs indications. Dans ce
contexte, I’assurance maladie ne prend pas en charge ni le dispositif, ni sa pose ni son retrait.

Les ballons ont un marquage CE qui répond aux indications suivantes :

- Chez les patients en surpoids (IMC > 27 ou 30 kg/m?) ou en obésité non morbide
n’ayant pu parvenir a une perte de poids durable malgré une prise en charge
nutritionnelle ;

- Chez les patients en obésité morbide (IMC > 40 ou > 35 kg/m? avec comorbidité) qui
refusent la chirurgie bariatrique ;

- Chez les « super-obéses » (IMC > 50 kg/m?), dans le cadre d’un projet de chirurgie
bariatrique.

5-2 Les sutures endoscopiques gastriques

Les ballons intra-gastriques restent une prise en charge ponctuelle qui est souvent suivie
d’une reprise de poids. La recherche de nouvelles alternatives endoscopiques avec des
résultats durables a conduit au développement de dispositifs medicaux (DM) endoscopiques
de suture digestive. Deux indications émergent dans le domaine de 1’obésité : la réduction de
la taille de I’estomac mimant une sleeve gastrectomie et la reprise des poches gastriques et des

anastomoses gastro-jéjunales dilatées apres un by-pass. Elles permettent de réduire le volume
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de la poche et/ou la taille de I’anastomose (cette procédure est aussi appelée procédure
TORe : Transoral Outlet Reduction).

La gastroplastie endoscopique ou sleeve gastroplastie (en anglais endoscopic sleeve
gastroplasty : ESG) a ainsi été développée en reprenant les principes de la sleeve
gastrectomie. Il s’agit d’une technique de réduction de la capacité gastrique par création d’un
manchon. Pour cela, des points de suture endoscopique sont placés sur les faces antérieures et
postérieures de 1’estomac puis sont serrés. Il s’agit de points transmuraux, ce qui permet une
suture solide et durable, contrairement & des points uniquement muqueux. La grande courbure
de I'estomac est imbriquée, créant une structure tubulaire sans perturbation de Il'apport
gastrique, vasculaire ou neuronal. Un réservoir alimentaire de petite capacité est ainsi créé
dans le fundus. Cette configuration gastrique remodelée accélére la sensation de satiété et
augmente l'intervalle entre les repas. La libération accélérée de nutriments dans 1’iléon
déclenche, via des phénomeénes de rétrocontrdle, un ralentissement de la vidange gastrique et
de la vitesse de transit dans le gréle. Ce phénomene est appelé le frein iléal. La baisse de
I'appétit entrainée par l'activation chronique des freins iléaux semble se maintenir au fil du
temps (38).

Afin de réaliser les sutures par voie endoscopique, un dispositif de suture est mis en place
a I’extrémité d’un endoscope, la muqueuse est capturée et des sutures sont réalisées a travers
la paroi gastrique capturée. Deux dispositifs médicaux disposant du marquage CE ont été
développés et sont disponibles en France.

En cas d'échec de la gastroplastie endoscopique, la chirurgie bariatrique n'est pas contre-
indiquée et s'est révélée efficace, y compris la sleeve gastrectomie. Le seul risque est que les
dispositifs de maintien des sutures génent 1’agrafage et favorisent des fuites sur la ligne
d’agrafage.

a) OverStitch® (Apollo Endosurgery)

Le systéme OverStitch® a été le premier mis sur le marché en 2016 et bénéficie du recul

clinique le plus important. Il s’agit d’un dispositif de suture mis en place sur un endoscope a

double canal opérateur. Ce dispositif est représenté sur la figure 1. Il comporte une poignée
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reliée a un porte-aiguille articulé qui se fixe a I’extrémité de I’endoscope (Images A), une
hélice insérée dans le canal opérateur et un fil de suture en polypropyléne inséré dans le
deuxieme canal opérateur (Image B). L’hélice permet de saisir le tissu (Images C).

La technique de suture répond a plusieurs étapes (Images D) : I’extrémité de 1’aiguille
reliee au fil de suture en polypropyléne est fixée au porte-aiguille, ’hélice permet de saisir le
tissu a suturer. Deux passages du fil vont permettre de réaliser la suture. L’extrémité de
I’aiguille est ensuite relachee et vient maintenir un c6té de la suture. Une ancre en plastique

appelée « cinch » permet de maintenir I’autre extrémité une fois la suture serrée.

Figure 1 : Technique de la sleeve gastroplastie avec le dispositif OverStitch® (source :

Apollo Endosurgery)
Trois sutures sont réalisées sur la face antérieure, la grande courbure et la face
postérieure de I’estomac. Le fil est ensuite serré afin de rapprocher les 3 points et de diminuer
le volume de I’estomac. Ce geste est répété tout le long de la courbure gastrique afin de créer

un manchon.

17



Un nouveau dispositif (OverStitch Sx® est disponible depuis février 2019 et est
compatible avec les endoscopes simple canal. Le mécanisme géneéral est identique au
dispositif original, cependant le fil de suture et I’hélice ne passent plus par le canal de

I’endoscope mais par le dispositif entourant I’endoscope (Figure 2).

Figure 2 : Dispositif OverStitch Sx® (source : Apollo Endosurgery)

Une étude a analysé les données de 248 patients, provenant de plusieurs centres. L’IMC
moyen était de 37,8 kg/m2 (39). La perte de poids était de 15,2 % a six mois et de 18,6 % a
deux ans. La perte de poids a deux ans était corrélée a celle observée a 6 mois, suggérant que
des résultats favorables précoces peuvent prédire de bons résultats a long terme. Une autre
étude portant sur 112 patients retrouvait une perte de poids de 16,4 kg a 6 mois (40). Une
grande étude observationnelle prospective et monocentrique a inclus 1000 patients et
retrouvait une perte de poids de 15 % a un an, soit une PEP de 56,2 % (41). La durée
moyenne de l'intervention était de 61 minutes (82 minutes en salle). Des études ont aussi
montré un impact sur le diabete de type Il, ’'HTA et la dyslipidémie (41,42). Des effets
indésirables modérés tels que des douleurs abdominales, des nausées et des vomissements ont
éte relevés. Les études montrent entre 2 et 2,7 % d’événements indésirables graves (fuites
gastriques, collections de liquide périgastrique, hémorragie extra-gastrique, embolie
pulmonaire, pneumopéritoine avec pneumothorax).

Une étude cas-témoin appariant 54 patients ayant eu une gastroplastie endoscopique a 83
patients ayant eu une gastrectomie par ccelioscopie a retrouvé une perte de poids plus faible a
6 mois dans le groupe gastroplastie endoscopique (17,1 % versus 23,6 %) (43). Le taux
d'effets indésirables était plus bas dans le groupe gastroplastie endoscopique (5,2 % versus

16,9 %) et le taux de survenue de RGO post-intervention était aussi inférieur (1,9 % versus
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14,5 %). Chez les patients présentant un IMC inférieur a 40 kg/m2, la perte de poids n’était
pas significativement différente entre les deux groupes. Cette étude confirme les conclusions
d’une précédente étude qui démontrait une perte de poids a un an supérieure dans le groupe
gastrectomie par ccelioscopie, mais comparable entre les deux groupes pour un IMC inférieur
a 40 kg /m2 (44). Une étude comparant la gastroplastie endoscopique aux ballons intra-
gastriques a conclu a une perte de poids supérieure et plus durable ainsi que moins
d'événements indésirables (45).
b) Endomina® (Endotools Therapeutics)

Le dispositif Endomina® est un dispositif qui forme une pince avec deux bras. I est
introduit dans 1’estomac a 1’aide de 2 fils guides rigides, puis est fixé a ’endoscope dans la
cavité gastrique. L’endoscope est inséré entre les deux bras du dispositif et celui-ci vient le
serrer. Le tissu gastrique est saisi a 1’aide d’une pince a préhension endoscopique standard
passant dans le canal de I’endoscope, puis est suturé grace a une aiguille montée sur 1’un des
bras de la pince (Figure 3). Un «tag » en plastique permet de maintenir le fil a chaque
extrémité. La suture est ensuite serrée grace a une anse a polypectomie et I’exces de fil est
coupé avec des ciseaux endoscopiques. Le dispositif Endomina® a 1’avantage d’étre utilisable
avec un endoscope standard et une pince a préhension endoscopique standard, contrairement
au dispositif Overstitch®. Il est relativement facile d’utilisation, avec une formation en

quelques heures et une courbe d’apprentissage nécessitant 5 a 7 procédures.

Figure 3 : Technique de la sleeve gastroplastie avec Endomina® (source : Endotools

Therapeutics)
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Une étude de cohorte prospective monocentrique sur 10 patients ayant bénéficié d’une
gastroplastie endoscopique a révélé une perte de poids de 11 % a 6 mois et une PEP de 41 %
(46). Aucun événement indésirable majeur n'a été observé. Lors d’un essai prospectif
multicentrique, la PEP a un an chez les 45 patients était de 29 % et la perte de poids de 7 %
(47). Lors du suivi effectué entre 6 et 12 mois, 87 % des sutures étaient toujours en place.
Aucun effet indésirable grave n'a été observé. La durée moyenne de I’intervention était de 97
minutes et 4 a 7 sutures ont été réalisées avec une moyenne a 5,2. La courbe d’apprentissage
de la technique était d’environ cinq patients.

5-3 Autres techniques endoscopiques

De nombreuses autres techniques ont été développées ces derniéres années, avec des
études préliminaires prometteuses. Néanmoins le niveau de preuve reste limité et des essais
contréles randomisés sont maintenant essentiels.

a) Incisionless Operating Platform (IOP) / POSE procedure :
Primary Obesity Surgery Endoluminal (USGI Medical)

Un endoscope est inséré dans I’estomac a travers une large plateforme de laquelle
émergent également une pince de préhension et une « agrafeuse ». Des plicatures sont
réalisées sous le contrble de 1’endoscope (Figure 4). Des ancres tissulaires extensibles sont
déployées en transmural dans le fundus et dans le corps gastrique, afin de créer des poches de
tissus et de réduire la taille de I'estomac (Figure 5). 11 s’agit d’une technique restrictive. Ce
dispositif possede le marquage CE et est actuellement en cours d’évaluation par la FDA.

/

4

/

Figure 4 : Incisionless Operating Platform® (source : USGI Medical)
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Figure 5 : Technique POSE (insertion de la plateforme - plicature gastrique - réduction

du volume gastrique) (source : USGI Medical)

Une étude, portant sur 45 patients obeses, a démontré la faisabilité et la sécurité de la
procédure POSE (48). En moyenne, 8,2 ancres de suture ont été placées dans le fundus et 3
dans le corps distal. A 6 mois, la perte de poids était de 15 % et la PEP de 49 %. D’autres
études ont retrouvé des résultats similaires a un an (49,50). Néanmoins dans 1’essai randomisé
ESSENTIAL, malgré une perte de poids plus importante avec la procédure POSE par rapport
a une procédure factice, 1’objectif de 5 % de perte de poids n’a pas été atteint (51).

b) Thérapie d'aspiration : AspireAssist® (Aspire Bariatrics)

Il s’agit d’une approche consistant a relier I’estomac via un tube de gastrostomie
percutanée spécialement concu appelé A-Tube® & un port fixé au ras de la peau (Figure 6). Un
appareil est connecté et effectue 'aspiration d’un tiers du repas, 20 minutes aprés celui-ci. Ce

dispositif a été approuvé par la FDA et a le marquage CE.

Figure 6 : AspireAssist® de chez Aspire Bariatrics (source : Aspire Bariatrics)
Les études préliminaires réalisées sur cette technique montraient une perte de poids de 18
% a 20 % et une PEP de 40 a 50 % & un et deux ans. Une étude randomisée multicentrique sur

111 patients retrouvait une perte de poids de 12 % et une PEP de 31,5 % a un an, et 3,6 %
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d’effets indésirables graves (douleurs abdominales, péritonite, ulcere, dysfonctionnement du
tube nécessitant son remplacement) (52).
c) TERIS®: Transoral Endoscopic Restrictive Implant System
(BaroSense Inc.)

Le systtme TERIS® consiste en un diaphragme restrictif implantable situé au niveau de
la partie proximale de I'estomac. Cing plicatures avec des ancres sont réalisées a l'aide d’une
agrafeuse. Ensuite, un diaphragme implantable est fixé sur ces cing ancres.

Sur 18 patients avec un IMC moyen de 42,1 kg /m?, la PEP & 6 mois était de 30 %, les
ancres sont restées intactes chez 62,5 % des patients et trois événements indésirables graves
sont survenus (2 pneumopéritoine, 1 perforation) (53). Ce dispositif n’a pas été approuvé par
la FDA et n’a pas le marquage CE a ce jour.

d) Agrafage endoscopique circulaire ou ACE® : articulating
circular endoscopic (Boston Scientific)

L'agrafeuse ACE® est un appareil de 16 mm de diamétre avec un canal pour I'endoscope.
La téte de ’agrafeuse peut pivoter a 360°. Le tissu gastrique est saisi en appliquant du vide a
I'intérieur de la téte de l'agrafeuse. L’agrafeuse est activée pour comprimer le tissu et un
anneau en plastique (polyétheréthercétone) de 10 mm avec 8 agrafes en titane vient créer un
pli transmural. La réduction du volume de I'estomac se fait le long de la grande courbure avec
un maximum de 8 plicatures dans le fundus et 2 plicatures dans l'antre de I'estomac (pour
retarder la vidange gastrique). Il s’agit d’une technique restrictive.

Lors d’une étude de 2015 portant sur 17 patients, le pourcentage médian de PEP était de
26 % a 6 mois et 35 % a un an et aucun effet indésirable grave n’avait ét¢ mis en évidence
(54). Ce dispositif n’a pas ét¢ approuvé par la FDA et n’a pas le marquage CE a ce jour.

e) Transoral gastroplasty : TOGA® (Satiety Inc.)

Cette technique consiste en la pose d'une série de sutures le long de la petite courbure de
I'estomac, créant un manchon restrictif qui retarde la vidange gastrique et qui diminue l'apport
calorique. L’agrafeuse est introduite sur un fil guide dans la partie proximale de 1’estomac

puis I’endoscope est placé dans le canal de I’agrafeuse. Celle-ci aspire la paroi gastrique
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antérieure et postérieure, puis une triple ligne d'agrafes est realisée, formant un manchon
autour de l'agrafeuse. La procédure est répétee deux fois et une ligne d'agrafes continue de 8
cm en résulte, partant de la jonction ceso-gastrique et parallele a la petite courbure. 11 s’agit
d’une technique restrictive.

Lors d’un essai multicentrique chez 53 patients, le pourcentage moyen de perte d'exces
d’IMC était de 44,8 % a 12 mois (55). Une diminution du taux d'hémoglobine glyquée
(HbA1c) et une amélioration du profil lipidique ont aussi été observées. Deux événements
indésirables (insuffisance respiratoire, pneumopéritoine asymptomatique) ont été rapportés.
Une étude multicentrique randomisée a montre des résultats insuffisants selon la FDA, aussi
le dispositif n’a pas été approuvé et n’est plus disponible ni aux Etats Unis, ni dans le reste du
monde a ce jour.

f) TransPyloric Shuttle® (BARONova)

La « navette transpylorique » comprend une grande ampoule sphérique en silicone reliée
par une attache souple a une plus petite ampoule cylindrique en silicone (Figure 7). Le
dispositif est déployé et auto-assemblé dans I'estomac. La plus grosse ampoule empéche la
migration extra-gastrique, tandis que la plus petite ampoule avance dans le duodénum avec le
péristaltisme, permettant au dispositif de se positionner de maniere transpylorique. La base de
I'ampoule la plus large est souple, ce qui lui permet de s'engager dans le pylore, créant ainsi
un joint intermittent destiné a retarder la vidange gastrique et a induire une sensation de

satiété précoce et prolongée.
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7

Figure 7 : TransPyloric Shuttle de BAROnova (source : BAROnova)

Dans une etude portant sur 20 patients avec un IMC de 36 kg/m?2, ceux ayant eu le
dispositif pendant 3 mois ont obtenu une PEP de 25,1 % et ceux I’ayant eu pendant 6 mois
une PEP de 41 % (56). Ce dispositif n’a pas été approuvé par la FDA et n’a pas le marquage
CE, il n’est donc pas disponible a la vente ni aux Etats Unis, ni dans le reste du monde a ce
jour.

g) Manchon duodéno-jéjunal : Endobarrier® (GI Dynamics)

Il s’agit d’un implant en nitinol associé a une gaine en polymeére de 60 cm qui recouvre le
duodénum et une partie du jéjunum (Figure 8). Cette gaine crée une barriere empéchant
I’absorption des aliments dans la partie proximale de I’intestin et retardant le mélange des
aliments avec les sécrétions pancréatiques et biliaires. Cela entraine un court-circuit duodéno-
jéjunal et donc une malabsorption. EndoBarrier® est mis en place sur un fil guide placé par

endoscopie. Il s’agit d’une technique malabsorptive.

Figure 8 : EndoBarrier® : dispositif et technique (source : Gl Dynamics)

Les études ont montré une efficacité mais aussi de nombreux effets indésirables :
déchirure cesophagienne, saignements gastro-intestinaux, migration, abces hépatiques,

douleurs abdominales... Plusieurs études ont rapporté un pourcentage de PEP variant entre 24
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% et 32 % a 24 semaines et entre 30 % et 47 % a 52 semaines, ainsi qu’un impact sur le
diabete de type Il (57). Ce dispositif n’a plus le marquage CE depuis 2017 et n’a pas été
approuvé par la FDA a ce jour. De nouvelles études sont en cours.
h) Manchon de dérivation gastro-jéjunal ValenTx® (Hopkins)
Le manchon de dérivation gastro-jejunal ValenTx® est un manchon en polymére fluoré
de 120 cm de long congu pour étre ancré a la jonction gastro-cesophagienne (Figure 9). Cette
technique est aussi appelée gastrojejunal bypass sleeve. Il est implanté pour une durée de 1 an.

11 s’agit d’une technique malabsorptive.

Figure 9 : Manchon de dérivation gastro-jejunal ValenTx® (source : Hopkins)

Dans une étude, le dispositif a été implanté chez 22 patients (58). Cinq patients (23 %)
ont nécessité un retrait précoce (pour dysphagie principalement). Le dispositif a entrainé 40 %
de PEP a 3 mois et une amélioration du diabete de type Il. Ce dispositif n’a pas été approuvé
par la FDA et n’a pas le marquage CE a ce jour.

i) «Resurfacage » de la muqueuse duodénale - Revita® (Fractyl)

Il s’agit d’une procédure malabsorptive. Le principe est la destruction des villosités
duodénales par radiofréquence sur 10-20 cm (Figure 10). Dans la muqueuse de l'intestin gréle,
les cellules endocrines détectent les nutriments et libérent des incrétines, médiatrices de la
satiété qui augmentent la sécrétion d'insuline. L’ablation thermique de la muqueuse induit un
remodelage de celle-ci et une amélioration de I’effet incrétine. Actuellement ce mécanisme
d’action reste en partie indéterminé. Chez 39 patients atteints de diabéte de type I, le taux
d'’hémoglobine glyquée (HbALc) a été réduit de 1,2 % a 6 mois (59). Un essai multicentrique
(REVITA-1) est actuellement en cours en Europe. Ce dispositif n’a pas été approuvé par la

FDA et n’a pas le marquage CE a ce jour.

25



Figure 10 : duodenal mucosal resurfacing (DMR) - Revita® (source : Fractyl)
j) Full Sense® (BFKW LLC)

Le dispositif Full Sense® est un stent gastro-cesophagien modifié entiérement recouvert,
avec une partie cesophagienne cylindrique reliée a un disque gastrique (Figure 11). Il est
déployé et retiré par endoscopie. Une fois déploye, le disque gastrique applique une pression
sur le cardia gastrique, induisant une sensation de satiété. Il n’est pas approuvé par la FDA et

n’a pas le marquage CE a ce jour.

Figure 11 : Full Sense® (source : BFKW LLC)

k) Injection intra-gastrique de toxine botulique

La toxine botulique bloque I'acétylcholine au niveau de la jonction neuromusculaire ce
qui inhibe les contractions des muscles lisses et striés de I'estomac. Cela entraine un retard de
la vidange gastrique et une induction précoce de la satiété. La toxine est injectée par voie
endoscopique sur plusieurs sites. Une méta-analyse portant sur 115 patients (7 études) a
montré un bénéfice modeste, avec une perte de poids de 1 a 7 kg, par rapport a un groupe
témoin (60). Une limite majeure de cette thérapie est sa courte durée d’effet, généralement de
3 a 6 mois. Il s’agit pour le moment uniquement de protocoles expérimentaux et cette

molécule n’a pas I’autorisation de mise sur le marché dans cette indication a ce jour.
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) SatiSphere® (EndoSphere Inc.)

Il s’agit d’un dispositif temporaire et réversible qui se place entre la partie distale de
I’estomac et le début du duodénum. Il épouse le contour naturel de la premiere partie du
duodénum permettant un auto-ancrage. Le dispositif comprend un fil en nitinol avec des
tresses a chaque extrémité et plusieurs spheres maillées parcourant la longueur du dispositif. 1l
permet de ralentir le transit des nutriments dans le duodénum et de retarder la vidange
gastrique. Ce dispositif a obtenu le marquage CE. Cependant, il s'est révélé mal toléré dans les
premieres études et tous les dispositifs ont été explantés en raison de symptémes de géne et de
dyspepsie (61). Il n’est pas approuvé par la FDA a ce jour.

m) Systéeme d'anastomose magnétique sans incision (Gl Windows)

Ce systéme nécessite une endoscopie et une coloscopie simultanées. Afin de réaliser la
technique d’anastomose, des aimants sont déployés a partir du canal de chaque endoscope.
Une fois déployés et couplés, les aimants de forme octogonale créent une anastomose par
compression entre deux régions de I’intestin gréle, ce qui permet au contenu partiellement
digéré de passer rapidement dans I'iléon distal. Une fois lI'anastomose complétement formee
les aimants couplés sont éliminés dans les selles.

Une étude préliminaire sur 10 patients avec un IMC moyen de 41 kg/m? a démontré la
faisabilité technique et la perméabilité durable de la dérivation jéjunale (62). Cette stratégie a
entrainé une PEP de 40 % a un an et une diminution du taux d’HbAlc chez les patients

diabétiques. Ce dispositif n’est pas approuvé par la FDA et n’a pas le marquage CE a ce jour.

VI. Conclusion

Ces dernieres annees, de nombreuses techniques endoscopiques ont été développees avec
des mécanismes d’action tres différents. Le colt, la complexité des techniques ainsi que la
grande variabilité d'efficacité et de profil de risques expliquent la disparition de certaines
d'entre elles. La plupart des techniques endoscopiques de traitement de I'obésité ne sont pas
prétes pour une utilisation a grande échelle et nécessitent davantage d'études randomisées. Il

n’existe pas a ce jour de recommandations de la HAS sur la prise en charge endoscopique de
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I’obésité. Seuls les ballons intra-gastriques ont été évalués, mais la synthése des études n’a

pas permis a la HAS d’établir un consensus pour préciser leurs indications.
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