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Alerts bedomning

Metod och malgrupp: Gastric pacing ar en ny metod for behandling av fetma som innebar att elektrisk
stimulering av magsacken sker via en i magsacksvaggen inplanterad pacemakerelektrod. Stimulatorn ser
ut som en vanlig hjartpacemaker och placeras under huden. En elektrod placeras i magsacksvaggen med
hjalp av ett kirurgiskt ingrepp. Operationen, som gérs med laparoskopisk teknik (“titthalskirurgi”), kan ut-
foras i 6ppen vard eller i sluten vard med kort vardtid. Metoden har hittills i huvudsak anvants for den
patientgrupp som foér narvarande i Sverige kommer ifraga for kirurgisk behandling pga fetma, dvs patien-
ter med BMI >40 kg/m2 eller BMI >35 kg/m2 vid komplicerande sjukdom. | andra lander forekommer dock
marknadsféring av metoden till patienter med ett BMI pa 30 kg/m2 och dardver. Anledningen till att ta upp
denna behandlingsmetod foér utvardering ar att fetma utgér ett stort folkhalsoproblem och att nya
behandlingsmetoder for detta tillstand har stor potentiell betydelse.

Patientnytta: Patientnytta har studerats i ett fatal ppna studier utan kontrollgrupp, samtliga med ett litet
antal inkluderade patienter. | samtliga studier har patienternas genomsnittliga kroppsvikt minskat, dock i
varierande grad. Annu har inga resultat fran nagon randomiserad kontrollerad undersdkning publicerats.
Preliminara resultat fran en svensk studie, inkluderande tio patienter, visade att viktnedgangen efter sex
manader var densamma i studiegruppen oavsett om pacemakern var aktiv eller ej. Det vanligast fére-
kommande problemet vid behandlingen har varit att elektroden lossnat fran sitt lage i magsacksvaggen.
Vid operationen, da elektroden ska fastas, finns risk for perforation av magsacksvaggen. Denna kompli-
kation finns rapporterad, i tre studier, fér 10, 15 respektive 32 procent av operationerna. Om perforationen
inte upptacks under operationen finns en betydande risk for allvarliga infektioner. Det finns inga rapporter
om dbédsfall i samband med denna behandling.

Ekonomiska aspekter: Inga halsoekonomiska studier har kunnat identifieras. Pacemakersystemet som
anvands kostar mellan 80 000 och 95 000 kronor. Darutover tillkommer kostnader for sjalva operationen.
De nuvarande modellernas batterier berdknas ha en livslangd pa tva till fyra ar.

Kunskapslage: Det finns otillrackligt vetenskapligt underlag om metodens patientnytta pa kort sikt
(Evidensstyrka 4)*. Det finns ingen vetenskaplig dokumentation om metodens effekter pa lang sikt
(Evidensstyrka 4)*. Det finns heller ingen vetenskaplig dokumentation om metodens kostnadseffektivitet
(Evidensstyrka 4)*.

Metoden ar fortfarande att betrakta som experimentell och boér inte anvandas utanfér vetenskapliga
studier som fatt godkannande fran etikprévningsnamnd. Framfér allt ar behovet av studier med adekvat
kontrollgrupp stort.

*Detta ar en gradering av styrkan i det vetenskapliga underlag som en slutsats grundas pa. Graderingen gors i fyra nivaer;
Evidensstyrka 1 = starkt vetenskapligt underlag, Evidensstyrka 2 = mattligt starkt vetenskapligt underlag, Evidensstyrka 3 =
begransat vetenskapligt underlag, Evidensstyrka 4 = otillrackligt vetenskapligt underlag.
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Metoden

Forekomsten av fetma i befolkningen okar. | Sverlge beraknas atminstone 8 procent av alla personer
mellan 16 och 84 ar ha ett BMI (body mass index’ ) som overstiger 30, vilket motsvarar gransen for fetma.
Fetma ar forenad med 6kad sjuklighet och dédlighet pga foljdsjukdomar som diabetes, hjart—
karlsjukdomar, ledsjukdomar m m [7]. Personer med fetma upplever sdmre livskvalitet. Det finns studier
som visar att en viktnedgang kan forbattra livskvaliteten och minska sjukligheten i féljdsjukdomar till
fetma. De behandlingsmetoder som star till buds (kost, motion, beteendemodifikation och lakemedel) har
generellt en liten effekt pa vikten. Den viktreduktion som uppnas har i regel férsvunnit efter fem ar. Detta
galler inte vid kirurgisk behandling som uppvisat god effekt pa viktnedgadngen, men som & andra sidan ar
férenad med risker.

En ny invasiv metod fér behandling av fetma bygger pa elektrisk stimulering av magséacken via en i
magsacksvaggen inplanterad pacemakerelekirod. Den exakta verkningsmekanismen ar inte kand. Saval
paverkan pa gastrointestinala peptider, t ex motilin, som en minskad funktionell reservoarkapacitet av
magsacken har framforts som tankbara forklaringar. Av de preliminara studierna kan man inte dra nagon
slutsats angaende detta. Metoden kallas i litteraturen intragastric stimulation (IGS) eller gastric pacing
(GP). Stimulatorn ser ut som en vanlig hjartpacemaker och placeras under huden, vanligtvis i narheten av
vanster revbensbage. Elektroden placeras i magsacksvaggen med hjalp av ett laparoskopiskt kirurgiskt
ingrepp. Operationen kan goras polikliniskt eller i sluten vard med kort vardtid. Den elektriska stimulatorn
styrs (av/p3, finjustering av frekvens, amplitud etc) via en elektromagnetisk signal fran en specifik
datoransluten transducer (sandare och mottagare). Nar stimulatorn ar paslagen skickas elektriska
stimuleringssignaler regelbundet. Det finns saledes ingen sensor som reagerar vid foédointag.

Malgrupp

Malgruppen for gastric pacing har hittills utgjorts av samma patientgrupp som for narvarande kommer
ifrdga for kirurgisk behandling i Sverige, dvs patienter med BMI >40 kg/m eller BMI >35 kg/m vid
komplicerande sjukdom. Arligen behandlas knappt 1 000 patienter med fetma kirurgiskt. Behovet bedéms
dock vara stérre. Om mindre invasiva metoder, som ar enklare att utféra, visar sig effektiva férvantas
darfér malgruppen for kirurgisk behandling uppga till flera tusen patienter per ar Pa senare tid har gastric
pacing anvants pa forsok for patienter med lagre BMI (ner till BMI 30—32 kg/m?). | andra lander
férekommer redan marknadsforing av metoden till personer med BMI fran 30 kg/m och uppéat. Om denna
indikation skulle anvandas i Sverige skulle metoden kunna ha en mycket stor potentiell malgrupp,
eftersom narmare 500 000 personer har ett BMI 6ver 30 kg/m

Relation till andra metoder

De idag vanligt féorekommande kirurgiska operationsmetoderna, gastric bypass och gastroplastiker,
antingen de utfors laparoskopiskt eller med 6ppen operationsteknik, kraver fyra till atta dagars vardtid och
flera veckors sjukskrivning. Risken for allvarliga komplikationer ar 2-5 procent och mortaliteten i Sverige
under 1990-talet var 0,2 procent [7].

En férdel med gastric pacing, jamfért med de traditionella operationsmetoder som redan anvands vid
behandling av fetma, ar att risken for allvarliga komplikationer bedéms vara lagre och att operationen ar
mer skonsam for patienten. Kostnaden for ingreppet, exklusive pacemakern, férmodas vara lagre an for
traditionella kirurgiska metoder.

Patientnytta

Metodens effekt har studerats i ett mindre antal 6ppna studier utan kontrollgrupp. Resultaten fran tva av
dessa kommenteras nedan.

! Definition av fetma BMI (body mass index) (kg/m?)
enligt WHO [7] : Normalvikt 18,5-24,9
Overvikt 25 -29,9

Fetma, grad | 30 —-34,9
Fetma, grad Il 35 -399
Fetma, grad Il 40 -
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| en fallbeskrivning fran Italien ingick totalt 24 patienter med ett BMI >40. De indelades i tre olika grupper
(med avseende pa operationsar) med fyra, tio respektive tio patienter i vardera gruppen [2]. Vid
uppfdljning efter 30 manader rapporterades en genomsnittlig viktreduktion pa 16,9 (+ 31,3) kg i den forsta
gruppen (n=4). | den andra gruppen (n=10) sags en viktnedgang pa 19,5 (+ 13,7) kg, vilket motsvarade
28,5 procents (+ 20 procent) reduktion av dvervikten. For den tredje gruppen har data fran upp till 12
manaders uppfdljning rapporterats. Den genomsnittliga viktreduktionen var da 24,7 (+ 19,4) kg.

| en annan liten studie, dar 12 patienter ingick, var vikinedgangen i genomsnitt 16 (+ 12) kg efter nio
manader [4].

Det finns tre studier som endast rapporterats i abstraktform dar 50, 47 respektive 20 patienter ingick. Fran
uppfoljning efter 10, 28 respektive 6 manader rapporterades en vikinedgang pa 16, 27 respektive 16
procent av 6vervikten. Vid kortare observationstid har storre andel patienter rapporterats som uppféljda
men de uppvisade da en lagre vikinedgang. Bortfallet var 90, 84 respektive 20 procent i de tre studierna
[1,3,5].

Hittills har inga resultat fran nagon randomiserad kontrollerad studie publicerats, men det finns
information om att tre sadana studier har pabdérjats. En multicenterstudie fran USA med 100 patienter
avbroéts pga tekniska problem, framfor allt pga att elektroden lossnade i ett antal fall [8].

| en tysk randomiserad studie, dar gastric pacing jamférdes med gastric banding, har resultat rapporterats
flera ganger interimistiskt under studiens initialstadium. Daremot kan inte resultat fran studien sparas
under de senaste tva aren [9].

I en svensk studie (Orebro), med tio patienter inkluderade, har pacemakern under det forsta halvaret
randomiserats till att vara aktiv respektive inaktiv. Randomiseringen gjordes "dubbelblint”, dvs att varken
patienten eller den behandlande I&karen hade kunskap om vem som hade en aktiv pacemaker eller ej.
Darefter aktiverades alla stimulatorerna (7—24 manader). Studien ar annu inte publicerad. Patienterna
som ingick i studien minskade inte i vikt under de férsta sex manaderna, oavsett om pacemakern var
aktiv eller inaktiv. Under den féljande 18-manadersperioden, da pacemakern hos samtliga patienter var
aktiv, sags inte heller nagon viktnedgang [6].

En stor del av den effekt som redovisas i de 6ppna studierna skulle kunna férklaras av andra, samtidiga,
atgarder sdsom kost- och motionsradgivning. Val kontrollerade studier ar darfor nodvandiga for att sakra
slutsatser om effekten ska kunna dras.

Komplikationer och biverkningar

De komplikationer och biverkningar som rapporterats i litteraturen har varit av kirurgisk—teknisk art. Det
vanligast férekommande problemet har varit att elektroden lossnat fran sitt lage i magsacksvaggen och
darmed slutat att fungera som det var tankt [8]. Genom férbattrad fastsattningsteknik har emellertid inget
sadant fall observerats bland de tio patienter som ingick i den svenska randomiserade studien.

Det finns under sjalva operationen en risk for perforation av magsacksvaggen nar elektroden ska fastas i
magsacken. Denna komplikation finns rapporterad i tre studier fér 10, 32, respektive 15 procent av
operationerna [1,3,5]. Om perforationen upptacks under sjalva operationen med hjalp av gastroskopi kan
detta atgardas utan problem for patienten. Sa har skett i de rapporterade studierna, men om
perforationen forbises finns en betydande risk for allvarliga infektioner.

En teoretisk risk for att en allvarlig komplikation ska intraffa senare i forloppet ar om elektroden skulle
perforera magsacksvaggen. Detta skulle kunna leda till en intraabdominell abscess (varbildning inne i
buken) eller infektion. Férutom riskerna med infektion maste pacemakersystemet opereras bort for att
infektionen ska laka ut. Nagot sadant fall har dock annu inte rapporterats.

Det har aven forekommit rapporter om att elektroden skadats eller varit daligt infast i pacemakern varvid
man fatt ett stromlackage kring pacemakern med ofrivilliga muskelryckningar som foljd.

Det finns inga rapporter om dodsfall i samband med denna behandling.
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Kostnader och kostnadseffektivitet

Inga studier av behandlingsmetodens kostnadseffektivitet har kunnat identifieras. Pacemakern kostar
mellan 80 000 och 95 000 kronor. De nuvarande modellernas batterier (generatorer) beraknas ha en
livslangd pa tva till fyra ar.

Operationstiden ar mindre an tva timmar. Operationen kan utforas i 6ppen vard eller med en kort vardtid
pa en till tva dagar.

Sjukvardens struktur och organisation

Metoden stéller inga nya krav pa sjukvardens organisation annat an eventuella krav pa nya resurser inom
ramen for befintliga strukturer om metoden skulle borja anvandas i stor skala.

Etiska aspekter

I USA kravs for klinisk anvandning ett godkannande av FDA (U.S. Food and Drug Administration). Nagot
sadant har annu ej givits.

Pacemakersystemet IGS™ fran Transneuronix har fatt sa kallad "CE-markning” vilket innebar att

systemet godkants for forsaljning i Europa. | detta godkannande bedéms endast att ett implantat ar
(relativt) ofarligt och befriat fran negativa konsekvenser. Daremot tas ingen hansyn till dess effektivitet.

Pagaende utvarderingsstudier

Inga storre pagaende utvarderingsstudier ar kanda.
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