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OBESITE : BALLONS INTRA-GASTRIQUES

OBJECTIF:

Al VOLUME GASTRIQUE (> 25%)
Al SENSATION DE FAIM
A SENSATION PRECOCE DE SATIETE

Constatation ancienne :
i les malades qui ont un bézoard alimentaire maigrissent.

Intragastric balloon as an artificial bezoar for treatment of obesity.
Nieben & al. Lancet 1982
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DISTRIBUTED AS A PROFESSIONAL SERVICE OF ASTRA GASTROINTESTINAL

GASTROINTESTINAL

Devices Decrease Stomach Capacity

Two Intragastric Balloons
Called ‘Safe and Effective’

ATLANTA, Georgia, USA—Two types of intragastric balloons were deemed ““safe
cffective™ in separate studies reported at the annual meeting of the American Col-
> of Gastroenterology. The reports concerned the Garren-Edwards Gastric Bubble
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1985 : Garren Edwards Gastric Bubble
approuveé par FDA (220 ml air)

Efficacité non demontréee

| nhci dence ® ev®e doul c
d®gonfl|l ®s et doobstruct
Retiré du marché en 1987




A Now you can play
a central role in
controlling obesity.




Mise sur le marché 1985




aitement aisé et sir de l'obésité morbide avec le

BALLON INTRAGASTRIQUE

]' WILSON-COOK

2) LE SET WCOB-1 contient :

= Ballon avec cathéter nasal
= Bouchon de fermeture

= Seringue de 60 cc

= Clamp de Kocher

Ballon en élastomeére de polyurétha
de qualité supérieure lui conférant
souplesse et solidité. Ce ballon est
pourvu d'un anneau radio-opaque €
son centre.

Le cathéter nasal permet de contrdé
en permanence le volume du ballon

Indications

Indice de QUETELET = & 40
(Indice de QUETELET = poids / tail

Contre-indications

Malades gastrectomisés, cesophagif
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Balloon intragastrique (BG) vs diete

Auteur (année) Perte de poids D
Benjamin (1988) BG > Diete NS
Geliebter (1990) Diete > BG < 0,05
Hogan (1989) BG = Diete NS

Lindor (1987) BG > Diete NS



CONCLUSI ON nof t he

THE INTRAGASTRIC BALLON :

A NOVEL IDEA PROVED INEFFECTIVE |

Mc Farland & al. Br J. Surg 1987. 74. 137



1987 WORKSHOP : OBESITY AND GASTRIC
BALLOON

CRI TERES D UN BALLON Nl DEAL

LISSE

SANS COUTURE SANS SOUDURE (SEAMLESS)
MATERIAUX RESISTANT DS LE TEMPS

PEU ULCEROGENE

MARQUEUR RADIOOPAQUE

VOLUME AJUSTABLE

REMPLI DE LIQUIDE



BIG

GENERATION 2000



2000

Ion

t

énéra

V4

BIG ¢

1995 : Bioenterics Intragastric

Balloon (BIB), Allergan

Silicone

Sérum salé 4007 700 ml
Bleu de méthylene 10 ml
6 mois

2004 : Ballon
Héliosphere (BH) Silicone
Air 900 ml

6 Mois




DIMINUTION DU POIDS APRES IMPLANTATION BIG

WEINER & al 99
TOTTE & aL 01

DUREE U Poids

MO.

4 (->30)
6

LOFFREDO & al 01 4

HODSON & al 01
EVANS & al 01
CARBONELLI & al 03
DOLDI & aL 04
ROMAN & al 04

§)

7
6
6
5

Kg

18 (13/30)
16 (0-35)
14 (oi82)
19 (6.6/40)
15
15K 4
13 (2/44)
9 K71

u IMC

NR

4 (NR)

5 (0/26)
NR

NR

6 N1

4 (0.3/15)
NR

U Exces

Poids %

NR
51 (NR)
24 (0/73)
40 (10/81)
19

NR

18 (0/56)
38 N29



Résultats sur la comorbidité

2471 patients 56% présentait une comorbidité
Lors de | 6extraction ~ 6moi s
Amélioration 44,3%
Diminution des traitements 44,8%
Sans modification 10,9%

CO-MOREIDITY RESCLUTICHN IMPRCAWEMENTH HC CHANGE

Hypertensan 2B (44 .8%%) 242509 (43 227508 {6.2%)
Cabstae 1"'Il d85 (32.8%) 2Gd.d3e '-1 -1 64458 (13.1%)

Fegplratory discrders 206247 (G200%%) 4 2247 (17, ":"':' -
Dgtacarthropatiy 11172771 (D925 125271 {d6.1%) 22T (12.9%)
Cryelpldemla 497318 (15.4)4 116218 (26.5)° 1" "1 i -J--ﬁ 1':'-'
Ot 128176 ([ 71.67%6)

Genco A & al Obesity Surgery,2005; 15, 1161-1164



PRIMARY EXPERIENCE WITH AIR FILLED INTRAGASTRIC BALLOON
CONFRONTED TO LIQUID FILLED INTRAGASTRIC BALLOON LITTERATURE DATA

Pts : 32
BMI mean : 37

Age mean : 47

Conclusion :

The new air balloon Heliospherass of 30g provides

- better immediate tolerance on ndugeasting,

-reduction of the complications (gastric perforation, antral impaction, occl

- equal efficacy due to its upper position allowing to play directly on the fu
mechanoreceptors.

Claudez 13th UEGW- 15-19 october 2005, Copenhagen, Denmark



BIG : ESSAI RANDOMISE DOUBLE AVEUGLE
MULTICENTRIQUE

Grl - PLACEBO 3 MOIS PUIS BALLON /3 MOIS (3 BALLONS)
Gr2 - BALLON /3 MOIS (4 BALLONS)
é
U 6.5KGA3MOIS PRRESTER DS L ETUDE

u 13 KG A 6 MOI S n

M CRITERE POUR GR CONTROL A PARTIR DE 6 MOIS

Mathus-Vliegen Gy 2005

N



e OrOUR 1 BMI l0S5  Gr 1 Sham 0-3 mo.
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3-mo periods with balloons till mo 12

Per protocol analysis Mathus-Vliegen & al. Gy 2005




|IGB : safety, tolerance, efficacy of 1 y. balloon TT
followed by a 1 y. Ballon-free F-up

Conclusions:

-> |GB safe but was not a tt option in a fifth of pt.

-> Independant benefit of IGB could not be demonstrated
In the first 3 mo.

-> |GB tt for 1 y. resulted in substantial weight loss.

-> the greater part of which was maintained during the
balloon-free second year.

Mathus-Vliegen & al. Gy 2005



WHAT BECOMES PT 1Y AFTER REMOVAL OF THE IGB

AT REMOVAL OR RELEASE

GROUP
ALL PTS 100
PRE OBESITY (25-30) 31

EXCESS WEIGHT

MODER OBESE (30-355 35
SEVER OBESE (35-400 19
MORBI OBESE > 40) 15

m = moyenne

nb PTS mWEIGHT m % EWL

LOSS kg
- 12 - 40
- 7 - 43
- 11 - 41
- 17 - 42
- 17 - 26

12 MO. AFTER
BIB REMOVAL

m WEIGHT m % EWL

LOSS kg

- 27
- 30
- 27

- 26
- 20

Hervé & al. Obesity Surg. 15,2005



Perte de poids a long terme

1 etude randomisee (Mathus Viengen)
3 études prospectives (Hervé, Costil, Dastis)
1 etude rétrospective (Genco)
7 series de cas

A Perte de poids supérieur a 10% du poids corporel

A Se maintient dans 30 a 50% des cas a 6-18 mois
A 25% des cas a 2 ans

Importance de la qualité du suivi +++



Et les régimes ?

N =820 25<IMC<40

A 14% de patients avec une perte de poids « efficace »
(10% du poids corporel)

A Perte de poids de 3 & 4 kg aprés 2 ans quelque soit le
regime suivi



HAS 2009

ACompte tenu des donn®es
au rembour sement noest

Recommandations de bonne pratique




Bonnes pratigues HAS 2009

A Par des professionnels ayant recu une formation spécifique
dans un centre expert

A Equipe multidisciplinaire
A Suivi nutritionnel toutes les 4 & 6 semaines
A Intubation a la pose si IMC>40 et systématique a la dépose

AEn ambul atoire en | 6absence de
surveillance post anesthésique

A Contre indication de la grossesse : RIG avant la pose et
contraception efficace

ARecherche et traitement doHP
A Bilan biologique (iono, creat) 3¢™e jour suivant la pose



Indications retenues du ballon intra
gastrigue

A Obésité avec IMC> 35 avec comorbidités ou
A IMC>40 ou grands obéses en attente de chirurgie

A Sélection pour une chirurgie ultérieure (psychisme,
compliance)



Conclusion:
BALLON & OBESITE

Des progres considérable en terme de qualité du dispositif / années 80.

Une efficacité sous conditions :
- Sélection des patients
- Prise en charge et suivi multidisciplinaire

ABIG air ou BIG eau ?
Alntérét des ballons itératifs



Conclusion :

A AVANTAGES : A INCONVENIENTS :
I Simple I Pas de prise en charge sécu
i Acte endoscopique réalisable i Codt = 6 mois de régime
en ambulatoire protéiné
I réversible

Prise en charge pluri-disciplinaire indispensable

Le ballon est utilisé comme un élément starter
suscepti ble doai der | e pat.
alimentaires par une prise en charge nutritionnelle et
comportementale

La perte de poids induite rapidement génere un état
psychologique positif qui renforce la motivation



