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Adipositas

Adipositas, morbide

Adjustierbar

Adjustierbares Magenband
(AGB)

Alimentar
Anastomose
Android

Anthropometrie

Anthropometrisch
Bariatrisch

Baseline (BL)
Bias

Biliopankreatische Diversion
(BPD)

Bioelektrische
Impedanzanalyse

Body Mass Index (BMI)

Bypass

Concealment

Compliance

Confounder

Cox-Regression

Densitometrie

Glossar
Fettleibigkeit ab einem Body Mass Index (BMI) von 30 kg/m?.

Starke Fettleibigkeit ab einem Body Mass Index (BMI) von
40 kg/m? oder ab einem BMI von 35 kg/m® bei vorhandenen
Begleiterkrankungen wie z. B. Diabetes mellitus.

Einstellbar, anpassbar.

Anpassbares Silikonband, das im Rahmen eines operativen
Eingriffs um den Magen gelegt wird, um eine Gewichtsreduk-
tion herbeizuflhren.

Ernahrungsbedingt.
Operativ hergestellte Verbindung zwischen Hohlorganen.
Einem Mann ahnlich, vermannlicht.

Lehre der Ermittlung und Anwendung der Mal’e des mensch-
lichen Kérpers.

Auf die Anthropometrie bezogen.
Operatives Vorgehen mit dem Ziel der Gewichtsreduktion.

In medizinisch-epidemiologischen Studien der Zeitpunkt der
Erstuntersuchung vor einer Intervention.

Verzerrung (der Ergebnisse), systematischer Fehler.

Operatives Verfahren zur Herbeifiihrung eines Gewichtsver-
lusts durch Malabsorption.

Methode zur Bestimmung des Korperfettanteils mittels elektri-
scher Wechselstromimpulse.

MaReinheit zur Definition von Ubergewicht und Adipositas.
Wird berechnet als Quotient des Korpergewichts (in Kilo-
gramm) und dem Quadrat der Kérpergréf3e (in Metern).

Umgehung oder Uberbriickung einer ohne Bypass vorhan-
denen Verbindung.

Woértlich: die Verschleierung; in verblindeten Studien die Me-
thode, die verschiedenen Interventionen so zu gestalten, dass
sie nicht von einander unterscheidbar sind.

Therapietreue entsprechend den Anweisungen.

StérgroRen, die sowohl mit der ZielgroRe als auch mit der
untersuchten EinflussgroRe assoziiert sind und dariiber zu
einer Veranderung der EffektgréRe fihren.

Modell aus der Statistik zur Modellierung von Uberlebenszei-
ten.

Messung der Koérperdichte zur direkten Bestimmung des Kor-
perfetts.
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Deterministisches
Entscheidungsmodell

Disjunkten
Diskontierung
Drop-out

Duodenum

Endocannabinoide

Evidenz

Excess weight loss (EWL)

Follow-up
Gastrektomie

Gastrointestinaler
Lebensqualitatsindex

Gastrodsophagealer Reflux

Gastroplastik
Gluteofemoral
Gynoid

Hazard Ratio

ICD-Code

latrogen

lleozakalklappe
lleum
Inkrementell

Intention-to-treat (ITT)

Inzidenz

Entscheidungsmodelle sind ein quantitativer, systematischer
Ansatz fiur die Entscheidungsfindung unter Unsicherheit, bei
denen sowohl die Wahrscheinlichkeiten fur den Eintritt eines
Ereignisses als auch die daraus erwachsenen Konsequenzen
berlcksichtigt werden. .

Zwei Mengen, die kein gemeinsames Element besitzen
Abgezinster Gegenwartswert zukinftiger Kosten und Effekte.
Proband einer Studie, der diese nicht beendet.

Zwolffingerdarm; der erste auf den Magen folgende Darm-
anteil.

Korpereigene Botenstoffe, die an spezifische Rezeptoren bin-
den.

Informationen aus klinischen Studien, die einen Sachverhalt
erharten oder widerlegen.

Verlust von Uberschussgewicht, angegeben als relativer Anteil
von verlorenem Gewicht am Uberschussgewicht.

Betrachtungs-/Beobachtungszeitraum.
Operative Entfernung des Magens.

Validiertes Instrument zur Erfassung der Lebensqualitat bei
Patienten mit Magen-Darm-Erkrankungen.

Ruckfluss von saurem Magensaft oder -inhalt in die Speise-
réhre.

Operative Veranderung, meist Verkleinerung, der Magenform.
Gesal-, Oberschenkelbeziglich.
Einer Frau ahnlich.

EffektgroRe aus der Cox-Regression, gibt die Wahrscheinlich-
keit des Eintritts eines bestimmten Ereignisses an.

Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und
verwandter Gesundheitsprobleme in der zehnten Revision.

Durch arztliche Mallnahmen verursacht.

Dickdarmklappe, wélbt sich im rechten Unterbauch als Einstul-
pung des letzten Anteils des lleums in das Zakum vor.

Letzter Teil des Dinndarms, der an der lleozakalklappe in das
Zakum mundet.

Auf Zuwachs bezogen.

Berlcksichtigt alle Studienteilnehmer in ihrer urspriinglichen
Studiengruppe, unabhangig von der tatsachlichen Intervention
oder Studienteilnahme.

Anzahl der Neuerkrankungen in einer Population an einer
bestimmten Krankheit wahrend einer bestimmten Zeit.
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Fortsetzung: Glossar
Jejunum

Konfidenzintervall (Cl)

Kosteneffektivitdtsanalyse

Kostennutzenanalyse

Kostennutzwertanalyse

Kurvatur

Laparoskopie

Malabsorption

Markov-Modell

Meteorismus

Morbiditat

Mortalitat

Pankreas

Pouch

Mittlerer Abschnitt des Diinndarms, schlie3t an das Duodenum
an und geht in das lleum Uber.

Vertrauensbereich, der den wahren Wert in einer gewissen
Anzahl der Falle (Wahrscheinlichkeit) einschlief3t.

Form der 6konomischen Evaluation, bei der die Kosten in
monetarer Form (z. B. Euro) und die Nutzen der Gesundheits-
leistungen in nicht-monetaren, d. h. naturlichen Einheiten (z. B.
gewonnene Lebensjahre, vermiedene Todesfélle etc.) ange-
geben werden.

Form der 6konomischen Evaluation, bei der die Kosten und
Nutzen der betrachteten Behandlungsalternativen in Geldein-
heiten (z. B. Euro) ausgedruckt werden. Auf diese Weise ist es
moglich, die Alternative, bei der die Differenz zwischen Kosten
und Nutzen maximal ist, mit einem eindeutigen Kriterium
festzustellen.

Hierbei werden die Kosten einer Behandlung dem Nutzen in
Form von Nutzwerten gegenibergestellt. Es werden Kosten
pro Nutzwerteinheit berechnet. Nutzwerte (z. B. qualitats-
korrigierte Lebensjahre (QALY)) sind zusammengefasste,
numerische GréRen, die das Ausmal der Gesundheitsverbes-
serung durch verschiedene Behandlungsmethoden in einem
einzigen Wert wiedergeben.

Kriimmung; kleine und groRe Kurvatur des Magens begrenzen
diesen nach links und rechts.

Bauchspiegelung; minimal-invasive Technik, bei der Eingriffe
innerhalb der Bauchhdhle mit Hilfe eines optischen Instruments
durchgefiihrt werden.

Verminderte Aufnahme von Nahrstoffen aus dem Darm in die
Blut-und Lymphbahn.

Entscheidungsanalytisches statistisches Modell, enthalt eine
endliche Zahl von disjunkten und erschopfenden Gesundheits-
zustanden (health states), die von den Patienten durchlaufen
werden koénnen; Zeit wird in gleich grof3e Intervalle, die Zyklen
(cycles), eingeteilt; in jedem Zeitintervall sind bestimmte Uber-
gange (transitions) mit bestimmten Ubergangswahrschein-
lichkeiten (transition probabilities) mdglich.

UbermaRige Produktion und Ansammlung von Gas im Verdau-
ungstrakt.

Epidemiologisches Krankheitsmal}; Krankheitshaufigkeit bezo-
gen auf eine Bevolkerungsgruppe.

Begriff aus der Demographie; Sterbehaufigkeit bezogen auf
eine Bevolkerungsgruppe.

Bauchspeicheldrise; im Oberbauch gelegenes Organ das
Verdauungsenzyme und Hormone produziert.

Eigentlich: Beutel, Tasche; im medizinischen Sinn ein operativ
angelegtes Reservoir.
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Fortsetzung: Glossar
Pravalenz

Progression
Quality-adjusted life years; dt.

qualitatskorrigierte Lebensjahre
(QALY)

Randomisierung

Regression

Restriktion

Sensitivitatsanalyse

Systematisches Review

Uberschussgewicht (EWL)

Validitat

Verblindung

Waist-Hip-Ratio (WHR)

Zakum

Anteil der Personen mit einer bestimmten Krankheit in einer
Bevdlkerung zu einem Zeitpunkt.

Fortschreiten.

Lebenserwartung, gewichtet mit gesundheitsbezogener Le-
bensqualitat, wobei Gewichtungswerte zwischen Null und Eins
die unterschiedlichen Gesundheitszustande widerspiegeln. Die
Grofe (QALY) wird also durch die Gewichtung der Lebens-
jahre mit einer gesundheitsbezogenen Lebensqualitat-Mess-
gréRe gebildet. Insbesondere der Begriff ,(Kosten pro) gewon-
nene QALY* ist ein haufig in gesundheitsdkonomischen Unter-
suchungen verwendeter Ausdruck und meint die inkre-
mentellen (Kosten-)Vorteile einer bestimmten Therapie, vergli-
chen mit einer Therapiealternative.

Zuféllige Zuteilung von Teilnehmern an Interventionsstudien
zum Behandlungs- oder zum Kontrollarm. Erreicht werden soll
dadurch eine gleichmaRige Verteilung von bekannten und un-
bekannten Stérgréen, um deren Einfluss auf das Studien-
ergebnis auszuschalten.

Ruckfiihrung.

Allgemein: Einschrankung oder Begrenzung; hier: Verringe-
rung des Magenvolumens.

Analyse zur Untersuchung des Verhaltens des Ergebnisses
eines Modells unter Veranderung von Eingangsparametern.

Ubersichtsarbeit auf Basis einer systematischen, nachvollzieh-
baren Literaturrecherche.

Anteil des Korpergewichts, der zu einem Body Mass Index
(BMI) Gber 25 kg/m? beitragt.

MaRstab fiir die Gliltigkeit einer wissenschaftlichen Feststel-
lung.

Verfahren in klinischen Interventionsstudien bei dem die Pati-
enten (einfachblind) oder Patienten und behandelnde Arzte
(doppelblind) nicht wissen, ob eine Intervention durchgefiihrt
worden ist oder nicht. Dieses Vorgehen soll verhindern, dass
das Wissen Uber das vorhandene oder fehlende Medikament
die Studienteilnehmer oder -arzte wahrend der Beobachtungs-
zeit beeinflussen kann.

Verhaltnis von Taillen- zu Hiftumfang.

Blinddarm.

DAHTA@DIMDI

XV



Bariatrische Chirurgie

2 Zusammenfassung
2.1 Hintergrund

Adipositas mit ihren begleitenden medizinischen, psychologischen, sozialen und wirtschaftlichen Fol-
gen wird als chronische Erkrankung betrachtet. Angesichts ihrer schwerwiegenden Auswirkungen
ergibt sich sowohl auf individueller als auch auf bevolkerungsbezogener Ebene eine klare Notwen-
digkeit fir praventive und therapeutische MaRnahmen.

2.2 Fragestellung

Ziel dieses Health-Technology-Assessment-(HTA)-Berichts ist die Bewertung der medizinischen und
okonomischen Effektivitat der Adipositaschirurgie im Vergleich zu konservativen Strategien. Daneben
werden die verschiedenen operativen Verfahren untereinander verglichen und, soweit moglich, ethi-
sche, soziale und juristische Implikationen dargelegt.

2.3 Methodik

Relevante Publikationen werden Uber eine strukturierte Datenbank- sowie mittels Handrecherche
identifiziert. Die urspringliche Literaturrecherche sowie ihre Aktualisierung werden am 13.11.2006
sowie am 12.11.2007 durchgefihrt und beriicksichtigen den Zeitraum seit 2001. Die Zielpopulation
sind erwachsene Personen mit morbider Adipositas (Body Mass Index (BMI) >= 40 kg/m? oder BMI
>= 35 kg/m? mit schwerwiegenden Begleiterkrankungen). Berlicksichtigt werden hierbei restriktive
Verfahren, wie das Magenband, und auch malabsorptive, die zu einer verminderten Aufnahme von
Nahrstoffen fihren, wie der Magenbypass. Die methodische Qualitdt der Publikationen wird von
jeweils zwei unabhangigen Gutachtern systematisch geprift und zusammengefasst.

2.4 Ergebnisse

Aus insgesamt 5.910 Treffern werden 25 medizinische sowie sieben gesundheitsdkonomische Pub-
likationen nach Uberpriifung der zuvor festgelegten Ein- und Ausschlusskriterien ausgewahlt. Die
medizinischen Studien zeigen, dass chirurgische MalRnahmen zu einer signifikant starkeren Gewichts-
abnahme flhren als konservative Standardverfahren und malabsorptive MalRnahmen zu einer
starkeren Gewichtsabnahme als rein restriktive Verfahren. Die Gewichtsabnahme geht mit einem
Rickgang von Begleiterkrankungen (hauptsachlich Diabetes mellitus Typ 2) einher, wobei nicht
ausreichend Evidenz vorliegt, um diese Effekte fiir einzelne Verfahren zu quantifizieren. Langfristige
Effekte bariatrischer Verfahren kdénnen nur eingeschrankt beurteilt werden, wobei sich ein klarer
langfristiger Uberlebensvorteil operierter Patienten (ber eine Zeitspanne von bis zu elf Jahren ab-
zeichnet. Die ©6konomischen Studien zeigen, dass bariatrische Chirurgie kosteneffektiv ist. Der
Vergleich zwischen chirurgischen Therapieverfahren ermdéglicht keine abschlieRenden Aussagen zur
medizinischen und &6konomischen Vorteilhaftigkeit eines Verfahrens. Es koénnen keine Studien
identifiziert werden, die ethische, juristische und soziale Aspekte geeignet abbilden.

2.5 Diskussion

Insgesamt liegen wenige valide Studien zur medizinischen und &konomischen Beurteilung
bariatrischer Verfahren vor. Auch wenn die Wirksamkeit, Sicherheit und Kosteneffektivitat der
bariatrischen Verfahren im kurz- und mittelfristigen Verlauf als gegeben angesehen werden kénnen,
so fehlen dennoch vor allem langfristige Evaluationen, die neben der Gewichtsabnahme auch
Komorbiditdten sowie patientennahe ZielgréRen wie Lebensqualitdt berlcksichtigen. Die 6kono-
mischen Betrachtungen kommen zu dem Ergebnis, dass in jedem Fall eine weiterfiihrende Priifung
der Evidenzlage durch zusatzliche Studien vor dem Hintergrund des deutschen Gesundheitssystems
begriindet sind.

2.6 Schlussfolgerung

Die kurz- und mittelfristige Gewichtsabnahme durch bariatrische MaRnahmen, begleitet von einem
Rickgang von Komorbiditaten, speziell Diabetes mellitus Typ 2, und eine Reduktion der Mortalitat
kann angenommen werden. Aus der vorhandenen Evidenz ist es allerdings nicht abschlieRend
moglich, einzelne bariatrische Operationsverfahren gegeniber anderen in der Versorgungspraxis zu
bevorzugen oder diesen bestimmte Patientengruppen zuzuordnen.
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3 Abstract
3.1 Background

Obesity with its associated medical, psychological, social, and economic complications is considered a
chronic, multifactorial disorder. Given the magnitude of the challenge obesity, there is a clear need for
preventive as well as therapeutic measures and strategies on an individual and a public health level.

3.2 Objectives

The goal of this health technology assessment (HTA)-report is to summarise the current literature on
bariatric surgery, to evaluate their medical effectiveness/efficacy and cost-effectiveness as well as the
ethical, social and legal implications of these procedures in comparison to conventional therapies and
compared to each other.

3.3 Methods

Relevant publications are identified by means of a structured search of databases accessed on
13.11.2006 and an update conducted on 12.11.2007. In addition, a manual search of identified
reference lists is conducted. The present report includes German and English literature published
since 2001 and targeting adult subjects with morbid obesity (body mass index (BMI) >= 40 kg/m? or
BMI >= 35 kg/m? with severe comorbidities). The methodological quality of studies included is
assessed according to pre-defined quality criteria by two independent scientists.

3.4 Results

Among 5,910 retrieved publications, 25 medical articles, as well as seven health economic studies
meet the inclusion criteria. The medical studies show a superior weight loss following bariatric surgery
compared to conventional therapy. Malabsorptive procedures lead to a more profound weight loss
than purely restrictive procedures. Weight reduction in general is accompanied by a reduced
frequency of comorbidities (mostly diabetes type 2). The evidence is not sufficient to quantify these
effects for individual procedures or to assess long-term outcomes. However, recent studies show a
profound survival benefit for surgically treated patients up to a period of eleven years. The economic
studies illustrate that bariatric surgery is cost-effective compared to no treatment or conservative
treatment. The comparison between surgical therapies does not allow to draw any conclusions on
cost-effectiveness. Appropriate studies/surveys, which are concerned with ethical, legal and social
aspects, are not available.

35 Discussion

Concerning clinical outcomes as well as cost-effectiveness, there is a lack of high quality studies.
Clinical effectiveness and safety as well as cost-effectiveness of bariatric procedures in the short- and
medium-term course are agreed on, but long-term evaluations that focus not exclusively on weight
loss, but also on comorbidities and patient relevant outcomes such as quality of life, are needed. Also
within the economic views are missing long-term evaluation particularly for the German health care
system.

3.6 Conclusion

Based upon the available literature the short- and medium-term effectiveness of bariatric procedures
on weight loss, comorbidities, e. g. diabetes, and mortality can be assumed and also seems to be
cost-effective. No recommendation can be given with respect to the choice of a certain bariatric
procedure or to the selection of particular groups of patients.
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4 Kurzfassung

4.1 Gesundheitspolitischer Hintergrund

Adipositas mit ihren begleitenden medizinischen, psychologischen, sozialen und wirtschaftlichen
Folgen wird als eine chronische, multifaktorielle Erkrankung betrachtet. Die Weltgesundheitsorga-
nisation (WHO) bezeichnet Adipositas als eine Epidemie, von der sowohl Industriestaaten als auch
Schwellen- und Entwicklungslander betroffen sind. Schatzungen gehen von etwa 300 Mio. adipésen
Erwachsenen weltweit aus. Adipdse Menschen leiden weitaus haufiger als normalgewichtige Men-
schen unter verschiedensten korperlichen Beschwerden. Angesichts der schwerwiegenden per-
sonlichen Beeintrachtigungen und der gesellschaftlichen Bedeutung der Erkrankung Adipositas ergibt
sich eine klare Notwendigkeit flir praventive und therapeutische MaRnahmen. Die Kosten fur die
Behandlung von Adipositas werden in Deutschland gegenwartig nur in ausgewahlten und gut
begriindeten Fallen von den Krankenkassen lbernommen. Da mit Adipositas jedoch erhebliche
Komorbiditdten einhergehen, die wiederum Behandlungskosten verursachen, lasst sich die Kosten-
relevanz der Adipositas Uber Statistiken des Gesundheitswesens und epidemiologische Studien nur
bedingt erschlieRen. Es zeigt sich in allen Industrielandern, dass die Kostenbelastung durch erndh-
rungsbedingte Erkrankungen sowohl fir das System der sozialen Sicherung als auch aus volks-
wirtschaftlichen Grinden zunehmend an Bedeutung gewinnt. Der vorliegende Health-Technology-
Assessment-Bericht (HTA-Bericht) untersucht die Wirksamkeit, Sicherheit und Wirtschaftlichkeit
chirurgischer Therapiemaflinahmen der Adipositas bei Erwachsenen im Vergleich zu konservativen
MafRnahmen und untereinander.

4.2 Wissenschaftlicher Hintergrund

Ubergewicht und Adipositas zeichnen sich durch eine Uber das NormalmaR hinausgehende Ver-
mehrung des Korperfetts aus. Der Body Mass Index (BMI) gilt heute als die gebrauchlichste Mal}-
einheit zur Definition von Ubergewicht und Adipositas und wird berechnet als Quotient des Kérper-
gewichts (in Kilogramm) und dem Quadrat der KérpergréRe (in Metern). Ubergewicht wird definiert als
BMI zwischen 25 kg/m? und 29,9 kg/m2. Ab einem BMI von 30 kg/m? wird von Adipositas gesprochen.
Ob und in welcher Form Ubergewicht oder Adipositas behandlungsbediirftig sind, héangt vom Vorliegen
und Ausmal von Begleiterkrankungen ab. Bei Personen mit morbider Adipositas, definiert als BMI
>= 40 kg/m? oder BMI >= 35 kg/m? mit schwerwiegenden Begleiterkrankungen, bei denen konser-
vative BehandlungsmaRnahmen nachweislich nicht erfolgreich waren, sind chirurgische Therapien,
sogenannte bariatrische Verfahren, zu erwdgen. Es kdnnen hierbei zwei Gruppen von Verfahren
unterschieden werden, basierend auf dem Mechanismus, wie der Gewichtsverlust erreicht wird. Zur
ersten Gruppe gehdren solche Methoden, die hauptsachlich eine Restriktion zum Ziel haben, z. B. Ma-
genband oder Bandgastroplastik. Die zweite Gruppe beinhaltet Techniken, die den Gewichtsverlust
durch eine operativ herbeigefiihrte Malabsorption erreichen wollen, z. B. Magenbypass. Diese chirur-
gischen Eingriffe unterliegen einer besonderen Rechtssprechung des Bundessozialgerichts, wonach
die Kostenerstattung durch die gesetzlichen Krankenkassen in jedem Fall individuell entschieden
werden muss.

4.3 Forschungsfragen

Der vorliegende HTA-Bericht untersucht die medizinische und 6konomische Effektivitat der baria-
trischen Chirurgie bei erwachsenen Patienten mit morbider Adipositas. Vor diesem Hintergrund
werden folgende medizinische Forschungsfragen abgeleitet:

. Wie ist die medizinische Effektivitat chirurgischer MalRnahmen zur Behandlung der morbiden
Adipositas bei Erwachsenen im Vergleich zu konservativen Malinahmen?

. Wie ist die medizinische Effektivitat verschiedener chirurgischer Malnhahmen zur Behandlung
der morbiden Adipositas bei Erwachsenen verglichen untereinander?

. Wie sicher und vertraglich sind chirurgische MaRBnahmen zur Behandlung der morbiden
Adipositas bei Erwachsenen im Vergleich zu konservativen Malnahmen?

. Wie sicher und vertraglich sind verschiedene chirurgische MaRnahmen zur Behandlung der
morbiden Adipositas bei Erwachsenen verglichen untereinander?
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. Welche patienten- oder therapeutenseitigen Faktoren wirken sich auf die medizinische
Effektivitat oder die Sicherheit chirurgischer Malnahmen zur Behandlung der morbiden Adi-
positas bei Erwachsenen aus?

Aus gesundheitsékonomischer Sicht werden folgende Fragen formuliert:

. Wie ist die 6konomische Effektivitat bariatrischer Verfahren zur Behandlung der morbiden
Adipositas bei Erwachsenen im Vergleich zu konservativen Mallnahmen?

. Wie ist die 6konomische Effektivitat verschiedener chirurgischer MaRnahmen zur Behandlung
der morbiden Adipositas bei Erwachsenen verglichen untereinander?

. Lassen sich gesundheitsbkonomische Kriterien fur die Auswahl des bariatrischen Verfahrens
finden?

. Hat eine Reduzierung der Komorbiditdten nach einem chirurgischen Eingriff gesundheits-

O6konomische Auswirkungen?

o Koénnen die bisher vorliegenden Informationen zur Kosteneffektivitat Grundlage fir gesund-
heitspolitische Entscheidungen sein? Welche budgetaren Effekte ergeben sich gegebe-
nenfalls daraus?

Aus ethischer, juristischer und sozialer Sicht stehen folgende Forschungsfragen im Mittelpunkt der
Betrachtungen:

. Welche ethischen, juristischen und sozialen Implikationen missen im Rahmen der Beurteilung
der bariatrischen Chirurgie gegenliber konservativen Strategien bei Patienten mit morbider
Adipositas bertcksichtigt werden und sind hierliber Aussagen moglich?

. Sind ethische, juristische und soziale Kriterien fiir die Auswahl eines bariatrischen Verfahrens
zu finden?

4.4 Methodik

Die relevanten Publikationen werden mittels einer strukturierten Datenbankrecherche am
13.11.2006 von Art & Data Communications im Auftrag vom Deutschen Institut flir Medizinische
Dokumentation und Information (DIMDI) sowie mittels einer Handrecherche identifiziert. Erganzend
fuhrt das DIMDI am 12.11.2007 eine Aktualisierung der systematischen Datenbankrecherche durch.
Suchbegriffe und Recherchestrategie bleiben hierfiir unverandert, nur der Suchzeitraum wird auf die
Jahre 2006 und 2007 beschrankt. Die Suchbegriffe orientieren sich an Begriffen, die im
Zusammenhang mit den untersuchten Fragestellungen stehen. Die Recherchen werden mit Zeitein-
schrankung seit 2001 in englischer und deutscher Sprache durchgefiihrt. Die Zielpopulation sind
erwachsene Personen mit morbider Adipositas (BMI >=40kg/m? oder BMI >=35kg/m? mit
schwerwiegenden Begleiterkrankungen).

Folgende elektronische Literaturdatenbanken werden berticksichtigt:

DAHTA; NHS-CRD-HTA (INAHTA); NHS Economic Evaluation Database (NHSEED); NHS-CRD-
DARE (CDAR94); Cochrane Library (CDSR93); MEDLINE (MEOO), EMBASE (EM00), AMED (CB85);
BIOSIS Previews (BA0O); MEDIKAT (MK77); Cochrane Library Central (CCTR93), German Medical
Science (GA03), SOMED (SM78), CAB Abstracts (CV72), Index to Scientific and Technical
Proceedings (1178), ETHMED (ED93), GLOBAL Health (AZ72), Deutsches Arzteblatt (AR96),
MEDLINE Alert (MEOA), EMBASE Alert (EA08), SciSearch (1IS00), CCMed (CCO00), Social SciSearch
(IN73), Karger Verlagsdatenbank (KR03), Kluwer Verlagsdatenbank (KL97), Springer Verlags-
datenbank (SP97), Springer Verlagsdatenbank PrePrint (SPPP), Thieme-Verlagsdatenbank (TV01).

Die Literaturtitel und Abstracts der urspriinglichen Suche und der Aktualisierung werden auf Basis der
Themenstellung von jeweils zwei unabhangigen Gutachtern unter Beachtung von Kriterien der
evidenzbasierten Medizin (EbM) systematisch durchgesehen. Fir die Erstauswahl der Titel und
Abstracts sowie fur die Beurteilung der Relevanz der Volltexte in Bezug auf die Fragestellung werden
vorab festgelegte Ein- und Ausschlusskriterien angewendet. Zur Bewertung der Qualitat einzelner
medizinischer Studien wird das von der Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) Grading
Review Group entwickelte Instrument verwendet. Es werden sowohl randomisierte (RCT) als auch
nicht-randomisierte kontrollierte Studien eingeschlossen, reine Fallserien werden nicht bericksichtigt.
Die Dokumentation der methodischen Qualitdt der 6konomischen Studien erfolgt unter Berlck-
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sichtigung der Checklisten zur Beurteilung der methodischen Qualitdt gesundheitsbkonomischer
Verfahren und der German Scientific Working Group Technology Assessment for Health Care.

4.5 Ergebnisse

4.5.1 Quantitative Ergebnisse

Aus insgesamt 5.910 Treffern werden 25 medizinische und sieben gesundheitsdkonomische Publika-
tionen nach Uberpriifung der zuvor festgelegten Ein- und Ausschlusskriterien ausgewahit. Unter den
eingeschlossenen medizinischen Publikationen befinden sich neun Artikel zu acht RCT, 13 Artikel zu
sieben nicht-randomisierten kontrollierten Studien sowie drei systematische Ubersichtsarbeiten mit
Metaanalyse. Bei den 6konomischen Publikationen handelt es sich um drei Studien, drei HTA-Berichte
und ein systematisches Literaturreview. Es konnen keine relevanten Artikel zu ethischen, sozialen
oder juristischen Aspekten identifiziert werden.

45.2 Qualitative Ergebnisse
4521 Eingeschlossene medizinische Publikationen

Drei der nicht-randomisierten Studien befassen sich mit einem Vergleich bariatrischer mit
konservativen Verfahren. Alle anderen Studien vergleichen verschiedene operative Verfahren mit-
einander. Die Dauer der Nachbeobachtung variiert dabei zwischen einem und funf Jahren in den RCT
und reicht in einer nicht-randomisierten Studie bis zu elf Jahren. In beiden Studien, die bariatrische
und konservative Verfahren hinsichtlich ihrer Effektivitat vergleichen, gehen die bariatrischen Ver-
fahren mit einem signifikant starkeren Gewichtsverlust einher und auch die Begleiterkrankungen
Hypertonie, Diabetes mellitus Typ 2 und Fettstoffwechselstérungen gehen zuriick. Die Inzidenz fir
Diabetes mellitus Typ 2 in der operierten Gruppe ist nach zehn Jahren signifikant geringer; fir
Hypertonie und Fettstoffwechselstérungen zeigen sich allerdings keine signifikanten Unterschiede. Zur
Evaluation der Sicherheit stehen zwei gro3e Studien zur Verfligung. Beide zeigen, dass die Gesamt-
mortalitdt in der operierten Gruppe Uber acht bzw. elf Jahre signifikant niedriger ist. Gleichzeitig ist
nach sechs Jahren die Haufigkeit von Krankenhausaufenthalten in der operierten Gruppe hoher.

Die Effektivitat und vor allem die Sicherheit der bariatrischen MaRnahmen im Vergleich untereinander
stellen sich uneinheitlich dar. Es ergibt sich aus allen Studientypen, dass malabsorptive Malihahmen
zu einer starkeren Gewichtsabnahme flihren als rein restriktive Verfahren. Beim Vergleich der beiden
restriktiven Verfahren ergeben sich Hinweise auf eine schlechtere kurzfristige, aber langfristig bessere
Wirksamkeit des adjustierbaren Magenbands (AGB). Unabhangig vom Verfahren scheint eine
Gewichtsabnahme mit einer geringeren Haufigkeit mancher Begleiterkrankungen (besonders Diabetes
mellitus Typ 2) einherzugehen, wahrend die Studienlage fur andere Erkrankungen uneinheitlich ist.
Eine Quantifizierung der Effekte ist insgesamt nicht méglich und eventuelle Unterschiede zwischen
den Verfahren kdnnen nicht beurteilt werden. Die Sicherheit wird von allen acht RCT und drei nicht-
randomisierten Studien berichtet. Beziglich Mortalitat gibt es in allen Studien kaum Unterschiede
zwischen den Gruppen und es werden nur wenige Sterbefdlle angegeben. Frihe Reoperationen,
bedingt durch operative Komplikationen, werden nur in Einzelfallen berichtet. Nach einem Magen-
bypass (GBP) scheinen haufiger Reoperationen nétig zu sein als nach den jeweiligen Vergleichs-
eingriffen. Postoperative Infektionen werden in acht Studien berichtet und operative Revisionen in
allen Studien. Die Ergebnisse hierzu sind uneinheitlich und lassen keine Schlussfolgerung zu. Auch zu
Mangelerscheinungen kann keine abschlieRende Aussage getroffen werden. Resultate zur Sicherheit
nennen zwei der systematischen Ubersichtsarbeiten, die (ibereinstimmend die niedrigste Mortalitat
nach AGB und die hdchste Mortalitat nach biliopankreatischer Diversion finden.

4522 Eingeschlossene 6konomische Publikationen

Fir den 6konomischen Teilbereich ergeben sich aus den potenziell relevanten Publikationen ins-
gesamt sieben 6konomische Evaluationen, die methodisch und thematisch geeignet sind, die aufge-
worfenen Fragestellungen beantworten zu kdnnen. Darunter befinden sich drei Studien, die die
Kosteneffektivitat einzelner bariatrischer Verfahren untersuchen. Eine dieser Studien befasst sich mit
dem Vergleich von einem GBP gegenuber keiner Behandlung. In der zweiten eingeschlossenen
Studie werden die beiden chirurgischen Therapieverfahren vertikale Band-Gastroplastik (VBG) und

DAHTA@DIMDI Seite 5 von 180



Bariatrische Chirurgie

AGB miteinander verglichen. Die dritte Studie analysiert die Kosteneffektivitdt der bariatrischen
Verfahren GBP und AGB im Vergleich zur konservativen Therapie in der Behandlung erwachsener
Personen mit morbider Adipositas und Diabetes mellitus Typ 2. Weiterhin befinden sich vier syste-
matische Literaturreviews unter den eingeschlossenen 6konomischen Publikationen, die die Kosten-
effektivitat von bariatrischen Verfahren auf Basis bereits publizierter Daten abschatzen. Dabei liegt der
Fokus sowohl auf einer Betrachtung der Kosteneffektivitat bariatrischer Verfahren untereinander, als
auch auf einem Vergleich zu keiner Behandlung.

Wahrend sich die medizinische Bewertung an der Wirksamkeit im Rahmen der gestellten Indikationen
orientiert, konzentriert sich die 6konomische Bewertung auf die Kosteneffektivitat. Die Evaluation der
berlcksichtigten Studien zeigt, dass die Autoren zu sehr heterogenen Ergebnissen gelangen, je nach
gewahlter Studienpopulation, Methodik und Studienort.

45.2.3 Eingeschlossene ethische, soziale und juristische Publikationen

Ein Bearbeiten ethischer, sozialer oder juristischer Implikationen der Adipositaschirurgie anhand der
Literatur ist aufgrund der Studienlage nicht mdglich.

4.6 Diskussion

4.6.1 Diskussion medizinischer Aspekte

Die Hauptzielsetzung des vorliegenden HTA-Berichts ist der Vergleich konservativer und operativer
Methoden in der Therapie der morbiden Adipositas. Mit diesem Vergleich befassen sich allerdings nur
drei der nicht-randomisierten kontrollierten Studien. Alle anderen Studien, damit alle eingeschlossenen
RCT, ebenso wie die Ubersichtsarbeiten, liefern nur Ergebnisse zum Vergleich verschiedener ope-
rativer Verfahren miteinander. Es liegen insgesamt wenige valide Studien vor, so dass auch nur
begrenzt Erkenntnisse gewonnen werden kdnnen. Keine der Studien erfillt alle vorab festgelegten
Qualitatskriterien und nur etwa die Halfte der Studien kann mit guter Qualitat bewertet werden. Die
Studien sind sehr heterogen hinsichtlich der Ausfihrung der Operationen, der Definition der Studien-
population, der Dauer der Nachbeobachtungszeit und der Prasentation der Ergebnisse, was die
Vergleichbarkeit der Studien untereinander erheblich einschrankt. Weiterhin fuhrt keine der einge-
schlossenen Studien eine Verblindung durch, wobei eine Verblindung des Untersuchers und des Aus-
wertenden machbar und besonders wiinschenswert ware. Besonders zum Vergleich verschiedener
bariatrischer Verfahren liegen hauptsachlich Studien vor, die eine kurze Laufzeit aufweisen und zudem
aufgrund von methodischen Limitationen nur eingeschrankte Evidenz liefern kdénnen. Zusam-
menfassend zeigt sich im vorliegenden HTA-Bericht dennoch, dass bariatrische Malknhahmen zu einer
starkeren Gewichtsabnahme filhren als konservative Standardverfahren. Innerhalb der bariatrischen
Verfahren fihren malabsorptive MalBnahmen zu einer starkeren Gewichtsabnahme als rein restriktive
Verfahren. Die Gewichtsabnahme geht einher mit einer geringeren Haufigkeit von manchen Begleit-
erkrankungen (besonders Diabetes mellitus Typ 2) und reduzierter Sterblichkeit, wobei nicht aus-
reichend Evidenz vorliegt, um die Effekte fir einzelne Verfahren zu quantifizieren. Ebenso fehlt es an
Studien, die langfristige Effekte und Nachhaltigkeit einzelner Methoden evaluieren. In einzelnen
Studien zeichnet sich allerdings ab, dass Effekte bariatrischer Mallnahmen auch Uber einen Zeitraum
von zehn Jahren erhalten bleiben und zu einem Uberlebensvorteil operativ behandelter Patienten
fuhren.

Zukunftige Studien sollen vor allem auch langfristig den Rickgang sowie das Neuauftreten von Be-
gleiterkrankungen der Adipositas sowie Ernahrungszustand, Mangelerscheinungen und patientennahe
Zielgroflen wie Lebensqualitat und Zufriedenheit erfassen. Eine Verblindung zumindest des Auswer-
tenden, besser auch des Untersuchers, ist zu fordern. Da aus den vorhandenen Studien auf keine
Uberlegenheit einzelner bariatrischer Verfahren zu schlieRen ist, werden weitere Daten zu den Ope-
rationen und moglichen Komplikationen benétigt. Hierbei ist es speziell auch wichtig, therapeuten- und
patientenseitige Faktoren, die eine Auswirkung auf die Effektivitdt und Sicherheit der Adipositas-
therapie haben kdnnen, mdglichst umfassend zu sammeln und zu evaluieren.
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4.6.2 Diskussion 6konomischer Aspekte

Im Rahmen dieses HTA-Berichts kann eine Studie identifiziert werden, die sich speziell mit der Frage-
stellung nach der dkonomischen Effektivitat bariatrischer Verfahren im Vergleich zu konservativen
MafRnahmen auseinandersetzt. Die hier erhaltenen Ergebnisse zeigen, dass die bariatrische Chirurgie
im Vergleich zu konservativen Strategien in Deutschland und Frankreich eine dominant ist. In
Grolbritannien ist die bariatrische Chirurgie im Vergleich zur konservativen Therapie als kosteneffektiv
anzusehen. Eine eingeschlossene Studie befasst sich mit einem Vergleich von einem GBP gegenliber
keiner Behandlung. Eine weitere eingeschlossene Studie untersucht die beiden chirurgischen
Therapieverfahren VBG und AGB. Alle eingeschlossenen systematischen Ubersichtsarbeiten verglei-
chen chirurgische Therapieverfahren untereinander. Dabei erweisen sich GBP-Behandlungen im
Vergleich kosteneffektiver als VBG. Der Vergleich GBP vs. laparoskopisches adjustierbares Magen-
band (LAGB) zeigt, dass kein Verfahren kosteneffektiver ist als das andere. Der Einsatz eines AGB ist
kosteneffektiver als die Behandlung mittels VBG.

Insgesamt sind alle bariatrischen Operationsverfahren kosteneffektiv gegentber konservativen Me-
thoden oder keiner Behandlung. Es ist aber nicht mdglich, bei einem Vergleich der bariatrischen
Verfahren untereinander die effizienteste Operationsmethode zu ermitteln. Die erhaltenen Ergebnisse
bieten jedoch eine Basis fur weiterfihrende gesundheitspolitische Diskussionen und fiir die Beant-
wortung der Frage, inwiefern die derzeitige Entscheidungspraxis zur Erstattungsfahigkeit bariatrischer
Verfahren Uberpriift werden muss. Fir eine eindeutige Empfehlung reicht die derzeit vorliegende
Evidenz jedoch nicht aus.

4.6.3 Diskussion ethischer, sozialer und juristischer Aspekte

Im Rahmen dieses HTA-Berichts kdnnen keine themenbezogenen Publikationen mit relevanten ethi-
schen, sozialen oder juristischen Fragestellungen identifiziert werden. Allerdings spielen psycho-
logische Aspekte fiur den Krankheitsverlauf und die Krankheitsbewaltigung eine wichtige Rolle, da
Adipositas in den meisten Fallen mit wesentlichen Beeintrachtigungen der Lebensqualitat einhergeht.

4.7 Schlussfolgerung/Empfehlungen

Eine kurz- und mittelfristige Gewichtsabnahme durch bariatrische MalRnahmen kann angenommen
werden und ist kosteneffektiv. Die erzielte Gewichtsreduktion geht einher mit einem Riickgang von
Begleiterkrankungen, speziell Diabetes mellitus, und einer reduzierten Gesamtmortalitat. Es fehlt
jedoch an Studien, die langfristige Effekte und Kosten evaluieren. Auf Basis der Literatur kann dem-
nach keine abschlieRende Empfehlung gegeben werden, einzelne bariatrische Operationsverfahren
gegeniber anderen in der Versorgungspraxis zu bevorzugen oder diesen bestimmte Patienten-
gruppen zuzuordnen. Die Ergebnisse liefern jedoch eine Grundlage fur weiterfiihrende gesundheits-
politische Diskussionen und zur Uberpriifung der derzeit sehr restriktiven Entscheidungspraxis zur
Erstattungsfahigkeit bariatrischer Verfahren. Dariiber hinaus ist eine umfassende Qualitatssicherung
mit der Festlegung von Mindestmengen, der Schaffung von Schwerpunkt- und Kompetenzzentren
sowie der Einfuhrung langfristig angelegter Programme der Nachbehandlung anzustreben. Hierbei ist
eine langjahrige Erfassung und Evaluation aller Patienten und ihrer postoperativen Krankheitsverlaufe
zu fordern.
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5 Summary
5.1 Health political background

Obesity with its associated medical, social, economic, and psychological complications is considered a
chronic, multifactorial disorder. It is regarded an epidemic in developed as well as developing
countries. The World Health Organisation (WHQO) estimates the number of obese at about 300 mio.
worldwide. Obese subjects suffer from a variety of adverse health effects. Given the magnitude of the
challenge obesity there is a clear need for preventive as well as therapeutic measures and strategies
on an individual and a public health level. In Germany, health insurance companies only accept the
costs for an obesity therapy in rare and well justified cases. As obesity is related to considerable
comorbidities and secondary disorders, which in turn cause treatment costs, official statistics and
epidemiological survey can only partly explain the impact of obesity on health care costs. It has been
shown for all developed countries that the financial burden due to nutritional diseases is constantly
gaining importance for social security as well as national economics. The present Health Technology
Assessment (HTA)-report therefore assesses the medical effectiveness/efficacy, safety and cost-
effectiveness of surgical procedures in the therapy of morbid obesity in adults among each other and
in comparison to conservative measures.

5.2 Scientific background

Overweight and obesity are defined as conditions in which excess fat has accumulated in the body
tissues. The body mass index (BMI) is the most common measure to quantify overweight and obesity.
The BMI is body weight in kilograms divided by the square of a person’s height in metres. For adults, a
BMI of 25 kg/m? to 29.9 kg/m? is defined as overweight, 30 kg/m? and above as obese. The indication
for initiating a therapy of overweight or obesity depends on the degree of the disorder and on the
existence of comorbidities. For subjects with morbid obesity, defined as BMI above 40 kg/m? or BMI
above 35 kg/m? in the presence of severe comorbidities, that have insufficiently tried to lose weight by
other means, surgical, so called bariatric procedures, may be considered. Two different types of
bariatric procedures need to be differentiated: mainly restrictive, e. g. gastric banding or gastroplasty,
and malabsorptive interventions, e. g. gastric bypass. These surgical therapies are subject to specific
jurisdiction in Germany, regulating that the reimbursement is to be decided individually in each case by
the health insurance company.

5.3 Research questions

The goal of this HTA-report is to summarise the current literature on bariatric surgery, to evaluate their
medical effectiveness/efficacy and cost-effectiveness as well as the ethical, social and legal
implications of these procedures. In order to do so, the following research questions will be addressed
from a medical standpoint:

. What is the medical effectiveness/efficacy of surgical procedures in the therapy of morbid
obesity in adults compared to conventional strategies?

. What is the medical effectiveness/efficacy of different surgical procedures in the therapy of
morbid obesity in adults compared among each other?

. What are the safety and acceptance of surgical procedures in the therapy of morbid obesity in
adults compared to conventional strategies?

. What are the safety and acceptance of different surgical procedures in the therapy of morbid
obesity in adults compared among each other?

. What patient or therapist related factors have an impact on the medical effectiveness/efficacy
or safety of surgical procedures in the therapy of morbid obesity in adults?
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Out of a health economics perspective, the following questions are of particular importance for the
economic efficiency examination:

. What is the cost-effectiveness of surgical procedures in the therapy of morbid obesity in adults
compared to conventional strategies?

. What is the cost-effectiveness of different surgical procedures in the therapy of morbid obesity
in adults compared among each other?

. Do health economic criteria allow to favour a specific bariatric procedure?

o Does the reduction of comorbidies that follow bariatric surgery have a health economic
impact?

. Which economic or health political consequences arise for the German health care system?

From an ethical, legal and social perspective the following scientific questions are central in the
examination:

o Which ethical, legal and social implications have to be considered in the context of an
assessment of bariatric surgery compared to conservative strategies for patients with morbid
obesity. Are there any conclusions?

. Are there any ethical, legal and social criteria for the choice of a bariatic procedure?

54 Methods

The present report includes German and English literature published since 2001, targeting adult
subjects with morbid obesity (BMI >=40 kg/m? or BMI >= 35 kg/m? with severe comorbidities).
Relevant publications are identified by means of a structured search of databases accessed through
Art & Data Communications on behalf of the German Institute of Medical Documentation and
Information (DIMDI) on 13.11.2006 and a further update of the literature search conducted on
12.11.2007. In addition a manual search of identified reference lists is conducted.

The former includes the following electronic resources:

DAHTA; NHS-CRD-HTA (INAHTA); NHS Economic Evaluation Database (NHSEED); NHS-CRD-
DARE (CDAR94); Cochrane Library (CDSR93); MEDLINE (MEOO), EMBASE (EM00), AMED (CB85);
BIOSIS Previews (BA0O); MEDIKAT (MK77); Cochrane Library Central (CCTR93), German Medical
Science (GA03), SOMED (SM78), CAB Abstracts (CV72), Index to Scientific and Technical
Proceedings (1178), ETHMED (ED93), GLOBAL Health (AZ72), Deutsches Arzteblatt (AR96),
MEDLINE Alert (MEOA), EMBASE Alert (EA08), SciSearch (1IS00), CCMed (CCO00), Social SciSearch
(IN73), Karger Verlagsdatenbank (KR03), Kluwer Verlagsdatenbank (KL97), Springer
Verlagsdatenbank (SP97), Springer Verlagsdatenbank PrePrint (SPPP), Thieme-Verlagsdatenbank
(TVO1).

Titles and abstracts of the original search as well as the update are independently screened by two
experts on evidence based medicine (EbM). Predetermined inclusion and exclusion criteria are applied
to the selection of title and abstracts and to the assessment of full texts. The methodological quality of
included studies is assessed using the criteria recommended by the Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN) Grading Review Group. Randomised as well as non-randomised studies are included,
case reports and series are not considered. The documentation of methodical quality of the economic
studies takes place in consideration of the checklists to evaluate the methodical quality of health
economic procedures and the German Scientific Working Group Technology Assessment for Health
Care.

55 Results

551 Quantitative results

Among 5,910 retrieved publications, 25 medical articles and seven health economic studies meet the
inclusion criteria. Among the included medical publication are nine papers on eight randomised clinical
trials (RCT), 13 papers on seven non-randomised clinical trials, and three systematic reviews with
meta-analysis. The economic publications comprise of three studies and four systematic reviews. No
relevant publications dealing with ethical, social, or legal aspects of the topic can be identified.
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5.5.2 Qualitative results
55.2.1 Included medical publications

Three of the non-randomised studies assess bariatric vs. conventional procedures. All other studies
compare different surgical procedures among each other. Follow-up time varies between one and five
years in the RCT and goes up to eleven years in one clinical trial. Both medical studies assessing
effectiveness of bariatric vs. conventional procedures show a significant greater weight loss after
surgery and decline in comorbidities. Diabetes incidence after ten years is lower in the surgery group,
but no significant differences can be seen for hypertension, dislipoproteinemia. There are two large
studies available that evaluate safety of bariatric procedures compared to conventional therapies. Both
demonstrate a significantly decreased mortality over eight and eleven years respectively. At the same
time the frequency of hospitalisations within six years is higher in the surgery group.

The effectiveness and even more so the safety of bariatric procedures compared to each other present
heterogeneously. Concerning effectiveness in the comparison of different surgical procedures among
each other, all types of studies find malabsorptive procedures to lead to a more profound weight loss
than purely restrictive procedures. Comparing both restrictive procedures, studies result in a weaker
short term, but stronger long term effect of a adjustable gastric banding (AGB). The weight reduction
upon all procedures is accompanied by a reduced frequency of some comorbidities (mostly diabetes
type 2), while evidence is inconclusive for others. It is not possible to discriminate between
procedures. All eight RCT and three non-randomised studies report on adverse health effect of the
surgery for the comparison of different surgical procedures only. Concerning mortality hardly any
differences between the groups are observed, and few deaths occur. Early reoperations due to
surgical complications are also rare. Slightly more reoperations than in the comparative groups seem
to be necessary following gastric bypass (GBP). Postoperative infections are reported in eight studies,
revision surgeries in all included studies. Findings are heterogeneous and do not allow to draw
conclusions. It's also not possible to draw a conclusion on the frequency of vitamin deficiencies. Two
systematic reviews present results on safety. Both find consistently the highest mortality after
biliopancreatic diversion and the lowest after AGB.

5.5.2.2 Included health economic publications

Of the potentially relevant publications, seven economic evaluations are considered suitable with
regard to methodology and content and can be included in the economic part. Among these studies
are three that investigate the cost-effectiveness of certain bariatric surgeries. One study examined two
bariatric operations, adjustable gastric banding and gastric bypass, for the treatment of obesity in
patients with Type 2 diabetes mellitus. One of the studies included deals with a comparison of GBP vs.
no treatment, whereas the other compares the two surgical procedures vertical banded gastroplasty
(VBG) and AGB among each other. Furthermore, four systematic literature reviews are among the
included economic publications, estimating the cost-effectiveness of bariatric treatments based on
published data. The focus of the reviews lies both, on the comparison of the cost-effectiveness among
the bariatric procedures, as well as on the comparison to no treatment at all.

The economic rating concentrates on the cost-effectiveness, while the medical effectiveness is based
on health benefits gained from the intervention. The evaluation of the regarded studies shows that the
authors come to rather incongruent conclusions, depending on the model population, method, and
location chosen.

5.5.2.3 Included ethical, social and legal publications

Due to the lack of expert publications on ethical, social and legal implications of obesity surgery, an
evaluation of the literature is not possible.
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5.6 Discussion

5.6.1 Discussion of medical aspects

Primary objective of the present HTA-report is a comparison of surgical and conventional therapies in
morbid obesity. Only three medical non-randomised clinical studies target this comparison. All other
studies, including all RCT as well as all reviews, only present findings on the comparison of different
surgical procedures among each other. Overall there is a lack of valid studies, thus only few
conclusions can be drawn. Not one of the included studies fulfils all a priori layed down quality criteria
and only about half can be rated as good quality. Studies show considerable heterogeneity regarding
the surgical techniques, the definition of the study population, the length of follow-up, and the
presentation of outcomes. Thus comparability of studies among each other is limited. Furthermore
none of the included studies are blinded. However blinding of the investigator and the statistician with
respect to the outcome would have been possible and desirable. Especially studies comparing
different surgical procedures often have a short follow-up and are of limited methodological quality. In
conclusion however, the present HTA-report could show a greater weight loss after bariatric surgery.
Comparing bariatric procedures among each other, malabsorptive procedures lead to a more profound
weight loss than purely restrictive procedures. The weight reduction following either procedure is
accompanied by a lower frequency of comorbidities (mostly diabetes type 2) and a decrease overall
mortality. The evidence is not sufficient to quantify these effects for individual procedures. Only few
studies assess long-term outcomes and safety. However, latest study results show lasting effects
accompanied by a survival benefit for surgically treated patients for up to ten years.

Future studies should not exclusively focus on weight loss, but also comorbidities of obesity and
surgical interventions, and assess nutritional difficulties, micronutrient deficiencies and patient relevant
outcomes such as quality of life or satisfaction. The investigator and statistician at least should be
blinded. As the superiority of individual bariatric procedures can not be concluded based on the
present studies, further data on the surgeries and possible complications is needed. In this context the
effect of patient or therapist related factors on the medical effectiveness/efficacy or safety of individual
surgical procedure needs to be thoroughly assessed.

5.6.2 Discussion of economic aspects

One study that deals specifically with the question whether a bariatric surgery procedure is cost-
effective over a conservative treatment can be identified within this HTA-report. Adjustable gastric
banding and gastric bypass were cost-effective in the three European countries. Specifically, both
bariatric surgical approaches were more effective and less expensive than conventional treatment in
France and Germany, while they were highly cost-effective in the UK. One study compares GBP to no
treatment. The other study assesses the two surgical procedures VBG and AGB. All included
systematic reviews compare different surgical procedures with each other. They conclude that
treatments with a GBP are cost-effective over VBG. The comparison of GBP and laparoscopic
adjustable gastric banding LAGB indicates none to be cost-effective over the other. The application of
an AGB is cost-effective, compared to treatment with a VBG.

In summary, all bariatric procedures seem to be cost-effective over conservative treatments and over
no treatment, but with number, quality, and transferability of the cost-effectiveness analyses being
quite low, do not permit a final conclusion. Furthermore, no final conclusion can be drawn on the
comparability of the cost-effectiveness of bariatric surgery procedures with each other. The most
efficient surgical procedure cannot be identified because the number of cost-effectiveness studies is
limited, not every surgical possibility is included in the comparison, and post-surgical monitoring time
span is too short to derive reliable results. Additionally, the various studies reach different conclusions,
thus disabling a common basis for a decision process in health politics.

5.6.3 Discussion of ethical, social and legal aspects

No relevant publications dealing with ethical, social, or legal aspect of the topic can be identified in the
course of this HTA-report. However, psychological aspects play an important role in the course of and
the coping with the disease, since obesity in most cases seriously diminishes life quality.
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57 Conclusion/recommendations

The short and medium term effectiveness of bariatric procedures on weight loss can be assumed and
is cost-effective. The weight loss is generally accompanied by a reduction of comorbidities, in
particular diabetes, and a decreased overall mortality. There is a lack of studies that focus long term
effects and costs. Therefore, based on the available literature no recommendation can be given with
respect to the choice of a certain bariatric procedure in usual care or to the selection of particular
groups of patients. However, the present results can be seen as a basis for discussion about the very
restrictive practice regarding decisions on reinbursability of bariatric procedures. Furthermore,
comprehensive quality assurance is needed, including the implementation of competence centres with
standardised follow-up programms and the fixing of minimum amounts for procedures. In this context
the long term assessment and evaluation of all patients and their course of disease is necessary,
aiming at the highest possible effectiveness of medical treatment and still allowing for economic limits.
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6 Hauptdokument

6.1 Gesundheitspolitischer Hintergrund

Ubergewicht und Adipositas zeichnen sich durch eine (iber das NormalmaR hinausgehende Vermeh-
rung des Korperfetts aus®. Der Body Mass Index (BMI) gilt heute als die gebrauchlichste MaReinheit
zur Definition von Ubergewicht und Adipositas und wird als Quotient des Kérpergewichts (in
Kilogramm) und der KorpergroBe (in Metern) zum Quadrat berechnet: kg/m?. Den Kriterien der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) zufolge gilt ein BMI zwischen 18,5 kg/m? und 24,9 kg/m? als
Normalgewicht. Ubergewicht wird definiert als BMI zwischen 25 kg/m? und 29,9 kg/m2. Ab einem BMI
von 30 kg/m? wird von Adipositas gesprochen84. Adipositas wird aufgrund der begleitenden
medizinischen, kérperlichen, psychologischen, sozialen und wirtschaftlichen Folgen als Krankheit be-
trachtet. Dabei handelt es sich um eine chronische, multifaktorielle Erkrankung, die durch das Zu-
sammenwirken von biologischen mit Umwelt- und Lebensstilfaktoren entsteht®*.

Die WHO bezeichnet Adipositas als eine Epidemie, von der sowohl Industriestaaten, als auch
Schwellen- und Entwicklungslander betroffen sind. Schatzungen gehen von etwa 300 Mio. adipésen
Erwachsenen weltweit aus®*. Allein in Europa verdreifachte sich die Pravalenz der Adipositas in den
letzten beiden Jahrzehnten. Derzeit sind in den einzelnen Landern zwischen 30 % und 70 % der
Bevolkerung Ubergewichtig; zwischen 15 % und 25 % sind als adipds zu bezeichnen. Bei unge-
bremster Entwicklung ist bis 2010 mit schatzungsweise 150 Mio. adipdsen Erwachsenen allein in
Europa zu rechnen®.

Adipése Menschen leiden weitaus haufiger als normalgewichtige Menschen unter kérperlichen Be-
schwerden wie Kurzatmigkeit, schneller Ermidbarkeit, starkem Schwitzen und Schmerzen des
Bewegungsapparats. Diese sind haufig ursachlich fir Berufs- oder Erwerbsunfahigkeiten und kénnen
dariiber hinaus zu einer deutlichen Einschrankung der Lebensqualitit fihren'. Zusitzlich gilt
Adipositas als ein wichtiger Risikofaktor fir eine Vielzahl von Begleitkrankheiten wie Herz-Kreislauf-
erkrank;uzwggen und Diabetes mellitus Typ 2, die zusatzlich die Lebenserwartung betrachtlich verkiirzen
kénnen™ “*.

Angesichts der schwerwiegenden personlichen Beeintrachtigungen und der gesellschaftlichen Bedeu-
tung der Erkrankung Adipositas ergibt sich sowohl auf individueller als auch auf bevdlkerungs-
bezogener Ebene eine klare Notwendigkeit fir praventive und therapeutische MalRnahmen. Therapien
zur Gewichtsreduktion und zum Gewichtsmanagement sollten ein Basisprogramm mit den Kom-
ponenten Erndhrungs-, Bewegungs- und Verhaltenstherapie umfassen. Bei Personen mit morbider
Adipositas, bei denen konservative BehandlungsmafRnahmen nachweislich nicht zum Erfolg geflhrt
haben, sind chirurgische Therapien, sogenannte bariatrische Verfahren, zu erwégenze.

Die Kosten flur die Behandlung von Adipositas werden in Deutschland gegenwartig nur in ausge-
wahlten und gut begriindeten Fallen von den Krankenkassen lbernommen. So mussen die Be-
troffenen die Kosten fir Medikamente oder die Teilnahme an Programmen zur Gewichtsreduktion
selbst tragen. Auch die Kosten fur bariatrische Eingriffe werden nur in Ausnahmeféllen und nach
langwieriger Prifung von den Krankenkassen getragensz. Da mit Adipositas jedoch erhebliche Ko-
morbiditaten einhergehen, die wiederum sowohl direkte als auch indirekte Kosten verursachen, Iasst
sich die okonomische Relevanz der Adipositas Uber Statistiken des Gesundheitswesens sowie
epidemiologische Studien nur bedingt erschlieRen®.

Es zeigt sich, dass Personen mit morbider Adipositas deutlich erhdhte Gesundheitskosten im Ver-
gleich zu Normalgewichtigen aufweisen®. Die hoheren Kosten sind insbesondere auf stationare
Krankenhausaufenthalte sowie den Erhalt/Kauf rezeptpflichtiger Medikamente zuriickzufiihren®. Die
direkten Krankheitskosten der Adipositas und der Begleiterkrankungen werden fur Deutschland derzeit
auf einen Anteil von ca. 5% aller Gesundheitsausgaben geschétzt7. Im Rahmen der volkswirt-
schaftlichen Perspektive sind zusatzlich die Produktivitatsverluste durch krankheitsbedingte Arbeitsun-
fahigkeit zu beriicksichtigen, was zusatzliche indirekte Kosten verursacht’.

Vor dem Hintergrund der besonderen gesundheitspolitischen Relevanz der Adipositas und ihrer
Therapie ist es notwendig, den aktuellen Wissensstand Uber chirurgische Therapiemallnahmen be-
zuglich ihrer Wirksamkeit, Sicherheit und Wirtschaftlichkeit zu untersuchen.
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6.2 Wissenschaftlicher Hintergrund

6.2.1 Definition und Bestimmung von Ubergewicht und Adipositas

Ubergewicht und Adipositas entstehen bei chronisch positiver Energiebilanz, d. h. wenn die Energie-
zufuhr den Energieverbrauch dauerhaft Ubersteigt. Ursachen der positiven Energiebilanz sind vor
allem eine hochkalorische Erndhrung und ein sitzender Lebensstil, die vor dem Hintergrund familiare
Disposition, chronischem Stress, endokrinen Erkrankungen oder auch Medikamenten, wie beispiels-
weise Kortison, wirksam werden?®.

Ubergewicht und Adipositas werden heutzutage (iber den BMI definiert, der sich international etabliert
hat, weil er einfach und exakt bestimmt werden kann und auch fiir sehr kleine oder sehr groRRe
Menschen anwendbar ist. Der BMI ist definiert als Quotient des Kdérpergewichts (in Kilogramm) und
dem Quadrat der KoérpergréRe (in Metern). Den Kriterien der WHO zufolge gilt ein BMI zwischen
18,5 kg/m? und 24,9 kg/m? als Normalgewicht. Ubergewicht wird definiert als BMI zwischen 25 kg/m?
und 29,9 kg/m2. Ab einem BMI von 30 kg/m? wird von Adipositas gesprochen84. Von morbider Adi-
positas kann ab einem BMI von 40 kg/m? oder einem BMI von 35 kg/m? mit schwerwiegenden Begleit-
erkrankungen, wie Diabetes mellitus Typ 2 oder kardiovaskuldren Erkrankungen, ausgegangen
werden®. Fiir die Einteilung der verschiedenen Adipositasschweregrade siehe Tabelle 1.

Tabelle 1: Grenzwerte des BMI

Bezeichnung BMI (kg/m?)
Normalgewicht 18,5-24,9
Ubergewicht 25,0-29,9
Adipositas Grad | 30,0-34,9
Adipositas Grad Il 35,0-39,9
Adipositas Grad Il >=40,0
BMI = Body Mass Index. WHO = Weltgesundheitsorganisation.
Quelle: WHO*

Der BMI gilt als bestes indirektes Mal} fur die Korperfettmasse, da er mit dieser hoch korreliert ist.
Schwierigkeiten kénnen in Einzelfallen durch den Kérperbau entstehen, da bei gro3er Muskelmasse
die Beziehung zwischen BMI und Fettanteil schlechter ist®!. Darliber hinaus erfasst der BMI nicht die
Verteilung des Korperfetts. So ist die Ublicherweise bei Mannern haufiger vorkommende stamm-
betonte (abdominale oder androide) Adipositas mit einer hdheren Morbiditat assoziiert, als die typi-
scherweise bei Frauen vorkommende periphere (gluteofemorale oder gynoide) Adipositas®. Die
Korperfettverteilung kann durch Messungen des Taillenumfangs erfasst werden, wobei bei Mannern
ab einem Umfang von 102 cm und bei Frauen ab einem Umfang von 88 cm von abdominaler
Adipositas gesprochen wird.

Der Vollstandigkeit halber sollen an dieser Stelle weitere Methoden zur direkten Bestimmung des
Korperfettanteils bzw. zur Beschreibung der Korperfettverteilung aufgefuhrt werden. Eine haufig
verwendete Methode ist die Messung der Hautfaltendicke am Oberarm. Sie dient einerseits der
Messung des Korperfettanteils, andererseits der differenzierten Beurteilung des Fettverteilungs-
musters in Relation zum Taillenumfang. Als weitere Moglichkeit zur Beurteilung des Fettverteilungs-
musters kann das Verhaltnis von Taillen- zu Hiftumfang (waist-hip-ratio WHR) angegeben werden,
wobei sich hier in erster Linie das Verhaltnis Risiko erhéhender zu Risiko vermindernden Faktoren
widerspiegelt. Das WHR sollte bei Mannern kleiner als 1,0 und bei Frauen kleiner als 0,85 sein®.
Weitere Methoden die speziellen Fragestellungen vorbehalten bleiben und in der klinischen Routine
keine grofle Rolle spielen, sind die Messung des Korperwassers mit Hilfe der bioelektrische
Impedanzanalyse oder der ,Air Displacement Pletysmographie“, das vollstandige Wiegen unter
Wasser (Densitometrie) und die Computer- oder Kernspintomographie7.
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6.2.2 Epidemiologie von Ubergewicht und Adipositas

In den letzten Jahrzehnten hat die Pravalenz von Ubergewicht und Adipositas in Deutschland und
auch weltweit stark zugenommen. Die WHO schatzt, dass weltweit etwa 300 Mio. Erwachsene
Ubergewichtig sind. Als besonders besorgniserregend gilt, dass immer mehr Kinder tGbergewichtig und
adipds sind®*. Dies ist vor allem problematisch, weil davon ausgegangen werden kann, dass im
Kindesalter erworbenes Ubergewicht in den meisten Fallen als Ubergewicht oder Adipositas im Er-
wachsenenalter bestehen bleibt.

Fir Europa wird fir die letzten zehn Jahre eine Zunahme der Pravalenz von Ubergewicht um 10 % bis
50 % in der Mehrzahl der Lander angenommen. Bei ungebremster Entwicklung rechnet die WHO mit
150 Mio. Adipdsen bis 2010%. In Deutschland sind aktuell etwa 70 % der Manner und 50 % der
Frauen Ubergewichtig und davon zwischen 20 und 25 % aller Manner und Frauen adipés“. Bezogen
auf die Bevolkerung steigt das durchschnittliche Gewicht mit zunehmendem Alter an, um dann im
hohen Alter wieder zuriickzugehen. In allen Altersklassen ist der Anteil an Ubergewichtigen bei
Mannern groRer als der bei Frauen (siehe Abbildung 1). Der Anteil an Adipésen ist dennoch bei Gber
30-Jahrigen bei Frauen und Mannern etwa gleich grof und bei den ber 60-Jahrigen sogar gréRer bei
den Frauen®.
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Abbildung 1: BMI — Verteilung in Deutschland nach Geschlecht und Alter in Prozent

BMI = Body Mass Index.
Quelle: Mensink*

Von Ubergewicht und Adipositas sind nicht alle Bevdlkerungsgruppen gleichermalen betroffen.
Speziell fir Frauen, in geringerem Maly aber auch fir Manner, zeigt sich ein deutlicher sozialer
Gradient. Personen in den unteren sozialen Schichten sind haufiger ubergewichtig oder adip6s als in
den oberen sozialen Schichten*. An diesem Zusammenhang zeigen sich nur wenige Verinderungen,
wenn Schulbildung oder Einkommen zur Messung der Sozialschicht herangezogen werden. Ein
sozialer Gradient zu Ungunsten der unteren sozialen Schichten kann in ahnlicher Form fir kardio-
vaskulare Erkrankungen, korperliche Aktivitdt und Erndhrung gefunden werden. Hierfur werden ver-
chiedene Ursachen angenommen, die v. a. im Zusammenspiel ihre Wirkung entfalten. Einerseits fehlt
es den Angehorigen der unteren sozialen Schichten oft an Wissen und auch Geld zum Fiihren eines
geslUnderen Lebensstils, andererseits sind sie oftmals Zuhause und am Arbeitsplatz unginstigen
physischen und psychosozialen Umweltbedingungen ausgesetzt".

DAHTA@DIMDI Seite 15 von 180



Bariatrische Chirurgie

6.2.3 Komorbiditaten von Ubergewicht und Adipositas

Die Krankheitswertigkeit der Adipositas, aber auch schon des Ubergewichts, ergibt sich weitestgehend
dadurch, dass sie ein deutlich erhdéhtes Risiko fir Beschwerden und verschiedene Begleit-
erkrankungen nach sich ziehen. Hierzu zahlen zunachst unspezifische Beschwerden, wie Kurz-
atmigkeit, starkes Schwitzen und schnelle Ermidbarkeit, aber auch Erkrankungen des Bewe-
gungsapparats. Ubergewicht und Adipositas begiinstigen insbesondere das Auftreten von Kniege-
lenksarthrosen. Ferner sind Schaden der Wirbelsaule, der Hufte und der FuRgelenke nicht selten®.

Neben diesen Beschwerden, die zwar die Lebensqualitat erheblich einschranken kénnen, aber an sich
nicht lebensbedrohlich sind, ist fur die Adipositas ein deutlich erhdhtes Mortalitatsrisiko belegt.
Adipositas gilt als unabhangiger Risikofaktor fir das Sterberisiko®. Dieser Zusammenhang wird mit
zunehmendem Alter schwacher; ist jedoch auch mit 75 Jahren noch vorhanden?. Die erhohte
Mortalitat ist mit einer ebenfalls erhéhten Morbiditdt gekoppelt, besonders kardiovaskulare und
metabolische Erkrankungen betreffend. Fur das Auftreten der meisten Begleiterkrankungen spielt
besonders bei maRigem Ubergewicht, d. h. bei einem BMI zwischen 25 kg/m? und 30 kg/m?, das
Fettverteilungsmuster eine entscheidende Rolle. Eine besondere Gefahrdung besteht bevorzugt beim
stammbetonten Ubergewicht, dem sogenannten androiden Typ. Es wird davon ausgegangen, dass
das Risiko fur Adipositas-bedingte Erkrankungen bereits ab einem Taillenumfang von 94 cm bei
Mannern und 80 cm bei Frauen erhoht ist®®. Ab 102 cm bzw. 88 cm wird das Risiko als stark erhoht
eingeschatzt™ *°. Die haufigste Begleiterkrankung von Adipositas ist die arterielle Hypertonie, gefolgt
von Diabetes mellitus Typ 2 und einigen Tumorarten, besonders bei Frauen®*.

Ein Zusammentreffen wichtiger Begleiterkrankungen der Adipositas wird im sogenannten meta-
bolischen Syndrom abgebildet. Die Diagnose eines metabolischen Syndroms wird gestellt bei Vor-
liegen einer stammbetonten Fettverteilung, wenn zusatzlich mindestens zwei der vier folgenden Kri-
terien erflllt sind: Bluthochdruck, Fettstoffwechselstorung mit erhéhten Triglyceriden und/oder nied-
rigem High-Density-Lipoprotein-(HDL)-Cholesterin und Glukoseintoleranz*®. Es konnte gezeigt
werden, dass das metabolische Syndrom mit einem deutlich erhéhten Risiko fir koronare Herz-
krankheit (KHK) und Diabetes mellitus Typ 2 einhergeht. Hypertonie und Adipositas gelten als
unabhangige Risikofaktoren fur Arteriosklerose und KHK' 2. In Kombination mit erhdhten
Blutfettwerten und Diabetes mellitus Typ 2 potenziert sich das Risiko eine KHK zu entwickeln oder
einen Herzinfarkt zu erleiden. Auch das Risiko fiir Schlaganflle ist entsprechend erhdht.

Neben dem erhohten Risiko flr diese Herz-Kreislauferkrankungen sind Adipbse starker gefahrdet,
Krebserkrankungen zu entwickeln. Es besteht liberzeugende Evidenz zu einem erhdhten Risiko fir
kolorektale Karzinome, postmenopausale Mammakarzinome, Endometrium-, Nierenzell- und Adeno-
karzinome des Osophagusza' 8,

Adipositas und Ubergewicht sind ebenfalls mit einer erhohten Pravalenz von psychosozialen
Stoérungen assoziiert. Unter Adipdsen sind Angststérungen und Depressionen etwa doppelt so haufig
verbreitet wie unter Normalgewichtigen. Es wird vermutet, dass diese Stérungen eher Folge als
Ursache der Adipositas sind®.

Selbst ein maRiger Gewichtsverlust von unter 10 % geht in Folge mit einer deutlich verringerten
Morbiditat einher. Besonders der Diabetes mellitus Typ 2 scheint sich aufgrund des Gewichtsverlusts
zu bessern, wahrend die Hypertonie eher auf eine Umstellung der Erndhrung und den Verzicht auf
gesattigte Fettsauren anspricht. Ob die gezielte Gewichtsabnahme tatsachlich auch zu einer Lebens-
verlangerung fuhrt, ist lange angezweifelt worden, es zeigt sich aber in einigen Studien ein deutlicher
Effekt auf die Mortalitat™* *°.

6.2.4 Therapie von Ubergewicht und Adipositas

Die Behandlung von Ubergewicht und Adipositas besteht in der Schaffung einer negativen Energie-
bilanz, wozu die Energieaufnahme geringer sein muss als der Energieverbrauch. Ob eine Form von
Ubergewicht behandlungsbediirftig ist, hdngt zum einen vom AusmaR und zum anderen vom
Vorliegen von Komorbiditdten ab. Indikationen fiir eine Behandlung Ubergewichtiger/adipéser Per-
sonen sind entsprechend aktueller Leitlinien®®:

DAHTA@DIMDI Seite 16 von 180



Bariatrische Chirurgie

. Ein BMI >= 30 kg/m?.

o Ein BMI zwischen 25 kg/m? und 30 kg/m? mit gleichzeitigem Vorliegen von ubergewichts-
bedingten Erkrankungen, eines abdominellen Fettverteilungsmusters oder eines hohen Lei-
densdrucks.

Therapieziele mussen realistisch und auf das Individuum angepasst sein. Vorrangiges Ziel ist die

Vermeidung bzw. Behandlung von Begleiterkrankungen. Um dieses Ziel zu erreichen, soll eine

langfristige Senkung und insbesondere auch Stabilisierung des Koérpergewichts im Vordergrund

stehen, meist im Sinn einer mafRigen Senkung um 5 bis 10 % des Ausgangsgewichts. Weitere wich-

tige Grundvoraussetzungen sind eine Verbesserung des Gesundheitsverhaltens und eine Starkung

des Selbstmanagements. Als Anhaltspunkt fiir Therapieindikationen und -ziele dient folgender Stufen-

plan der Deutschen Adipositas Gesellschaft (DAG)':

. Bei einem BMI zwischen 25 kg/m? und 30 kg/m? ohne Vorliegen von Begleiterkrankungen
steht die Verhinderung einer Gewichtszunahme im Vordergrund.

. Bei einem BMI zwischen 25 kg/m? und 30 kg/m? und gleichzeitig vorliegenden, mit dem
Ubergewicht assoziierten Erkrankungen sollte eine dauerhafte Gewichtsreduktion von
5 bis 10 % angestrebt werden.

. Bei Adipositas Grad | sollte ebenfalls eine Gewichtsreduktion von 5 % bis 10 % angestrebt
werden.

o Ab Adipositas Grad Il ist eine Gewichtsreduktion von > 10 % nétig.

. Eine medikamentdse Unterstitzung der Therapie frihestens nach zwdolf Wochen wird ab

einem BMI von 30 kg/m? bzw. bei Vorhandensein von Komorbiditdten auch bereits ab einem
BMI von 27 kg/m? als sinnvoll erachtet.

. Bei morbider Adipositas (Adipositas Grad Il oder Grad Il mit schwerwiegenden Begleit-
erkrankungen) und nachweislich erfolglosen Therapieversuchen kommen auch chirurgische
Verfahren in Betracht.

Die Adipositasbehandlung sollte unter arztlicher Aufsicht im Rahmen eines umfassenden Thera-
pieangebots durch ein multidisziplinares Team durchgefihrt werden. Voraussetzung fir jede erfolg-
reiche Therapie ist eine ausreichende Motivation und Kooperationsfahigkeit des Patienten. Es gibt
keine standardisierte Erfassung der Hohe der Motivation, allerdings wird davon ausgegangen, dass
weniger als 20 % der Adipdsen ausreichend motiviert sind, nicht nur eine Behandlung von
Komorbiditaten sondern auch eine Gewichtsreduktion durchzufiihren®*. In diesem Zusammenhang ist
unter anderem die umfassende Information und aktive Einbindung des Patienten notwendig. Jede
Therapie zum Gewichtsmanagement sollte in zwei Phasen gegliedert sein. Die erste Phase dient dem
initialen Gewichtsverlust, in der zweiten stehen die langfristige Gewichtskontrolle und Erhaltung im
Vordergrundze. Es werden dabei konservative von den bariatrisch-chirurgischen Verfahren unter-
schieden.

6.24.1 Konservative Therapieverfahren

Grundlage eines jeden Therapieverfahrens sollte eine Basistherapie aus langfristig angelegten,
konservativen Mallnahmen sein, die die Komponenten Ernahrungs-, Bewegungs- und Verhaltens-
therapie umfasst. Die Entscheidung zur Gewichtsabnahme muss gemeinschaftlich zwischen
Therapeut und Patient getroffen werden. Als sinnvolles Ziel wird eine Gewichtsabnahme von 10 % des
Ausgangsgewichts innerhalb eines halben Jahres gesehen49. Da die Therapieverfahren das Ziel einer
Lebensstilveranderung verfolgen, kann eine jahre- oder lebenslange Betreuung erforderlich sein.
Neben Arzten sollten auch Erndhrungsberater, Physio- und Verhaltenstherapeuten mit einbezogen
werden. Aufgrund der langen Dauer solcher Programme und der mihsamen Verhaltensumstellungen
sind die Abbruchraten oft sehr hoch. Ein langfristig gehaltener Gewichtsverlust von 5 % ist ein Erfolg.
Deshalb ist es besonders wichtig, realistische Ziele anzustreben. Die Einbindung der Familie und die
Teilnahme an Selbsthilfegruppen kénnen zur langfristigen Beibehaltung von veranderten Lebens-
weisen im Alltag hilfreich sein und dadurch zu einem dauerhaften Erfolg beitragen”’ %,

Ein unumganglicher Baustein, um ein geslinderes Gewicht zu erreichen und zu halten, ist die
Ernahrungsumstellung. Bei Adipésen sollte im Verhaltnis zur bisherigen Ernahrung ein Energiedefizit
von 500 bis 1.000 kcal pro Tag angestrebt werden. Angaben zur absoluten Energieaufnahme sind
weniger geeignet, da sie vom Geschlecht und Ausgangsgewicht des Patienten abhéngen49. Die
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Ernahrungstherapie umfasst verschiedene Stufen, die nicht der Reihe nach durchlaufen werden
mussen; der Einstieg ist in Abhangigkeit vom eigenen Risiko auf jeder Stufe moglich. Stufe 1 besteht
aus einer Reduktion des Fettverzehrs mit Schaffung eines Energiedefizits von etwa 500 kcal, was eine
maRige Gewichtsabnahme, abhangig vom vorherigen Fettverzehr und Ausgangsgewicht ermdglicht.
Besonders geeignet ist dieses Konzept auch um nach einer Phase des Gewichtsverlusts in einer
zweiten Phase eine Stabilisierung des Kdérpergewichts zu erreichen?®. Speziell auch in dieser zweiten
Phase sollte Wert gelegt werden auf eine ausgewogene Erndhrung im Sinn der Richtlinien der
Deutschen Gesellschaft fir Ernahrung (DGE). Das bedeutet, dass eine ausgewogenen Mischkost mit
weniger Fett und mehr Kohlenhydraten sowie einem Energiegehalt, der eine Stabilisierung des
Korpergewichts ermdglicht, konsumiert werden sollte”. Stufe 2 der Ernahrungstherapie besteht aus
einer maRig energiereduzierten Mischkost mit Schaffung eines Energiedefizits von etwa 500 bis
800 kcal und gilt weiterhin als Standardtherapie der Adipositas. Hier wird neben dem Fettverzehr auch
der Verzehr von Kohlenhydraten und Eiweif3 beschrankt. Diese Erndhrungsform ist weitgehend
nebenwirkungsfrei und langfristig wirksam. Im Rahmen der dritten Stufe werden einzelne Haupt-
mahlzeiten durch sogenannte Formulaprodukte ersetzt. Hierbei handelt es sich um bilanzierte
diatetische Lebensmittel wie Eiweildriegel oder Getranke mit jeweils etwa 200 kcal. Im Rahmen der
vierten Stufe wird fir einen befristeten Zeitraum die gesamte Ernahrung auf Formulaprodukte um-
gestellt. Die Gesamtenergiemenge sollte im Rahmen einer sogenannten ,low-calorie“-Diat etwa 800
bis 1.200 kcal pro Tag betragen. Bei sogenannten ,very-low-calorie“-Diaten, die bei Personen, die aus
medizinischen Grinden kurzfristig abnehmen sollen, zur Anwendung kommen, betragt die
Gesamtenergiemenge 400 bis 800 kcal. Aufgrund der zu erwartenden Nebenwirkungen sollte eine
solche Formuladiat nach spéatestens zwdlf Wochen auf eine maRig energiereduzierte Mischkost
umgestellt werden. Extrem einseitige Diaten sollen wegen medizinischer Risiken und fehlender
Langzeiterfolge grundsatzlich nicht durchgefiihrt werden?.

Die zweite wichtige Komponente der konservativen Therapie ist die Bewegungstherapie. Vermehrte
korperliche Aktivitat tragt durch einen erhdéhten Energieverbrauch zur Gewichtsabnahme, starker aber
noch zur Gewichtserhaltung bei. Zu Beginn sollte eine moderate korperliche Aktivitat fur 30 bis 50 Mi-
nuten an drei bis finf Tagen pro Woche angestrebt werden®®. Fiir eine messbare Gewichtsreduktion
ist ein zusatzlicher Energieverbrauch von 2.500 kcal pro Woche erforderlich, was etwa weiteren funf
Stunden korperlicher Aktivitat entspricht. Ein zusatzlicher Energieverbrauch von etwa 1.500 kcal ist
notwendig, um das Gewicht zu stabilisieren®. Wirkungsvoll sind strukturierte Bewegungsprogramme,
aber auch eine vermehrte Bewegung im Alltag. Ergénzend kann Kraftsport in den Phasen der
Gewichtsabnahme einem Abbau von Muskelmasse entgegenwirken, der Fettverlust wird hierdurch
allerdings nicht gesteigert” ?°. Es ist in Hinblick auf einen optimalen Gewichtseffekt weiterhin unklar,
wie oft und wie viel kérperliche Aktivitat ideal ist. Deshalb wird empfohlen, die Trainingsintensitat am
Herz-Kreislauftraining zu orientieren®®.

Im Rahmen einer Verhaltenstherapie, der dritten Basiskomponente, die vor allem fiir die langfristige
Gewichtsreduktion und -stabilisierung im Rahmen von Gewichtsmanagementprogrammen empfohlen
wird, kdénnen Techniken und Prinzipien zur Veranderung des Lebensstils vermittelt werden. Diese
Therapie findet meist im Rahmen wdchentlicher Sitzungen (ber mehrere Monate statt. Wichtige
Elemente sind das Erlernen und Dokumentieren des eigenen Essverhaltens sowie der kognitiven und
emotionalen Faktoren, die zu adaquatem oder inadaquatem Verhalten fihren. Zusatzlich wird ent-
sprechend der eigenen Bedirfnisse ein veranderter Umgang mit Frustrationen, Druck und Stress
erlernt sowie soziale Unterstitzung und Rickfallmanagement erarbeitet. Besonders hilfreich sind
diese Methoden bei gering bis maRig adipdsen Personen” .

Bei einem BMI von mehr als 30 kg/m?, oder bei Vorliegen von schwerwiegenden Begleiterkrankungen,
kann eine begleitende medikamentose Therapie zur Gewichtsreduktion eingesetzt werden. Diese
sollte erst nach fehlendem Erfolg der vorher genannten Methoden zur Anwendung kommen, d. h.
wenn weniger als 5 % Gewichtsabnahme Uber drei bis sechs Monate erreicht werden konnten. Eine
Veranderung der Erndhrungs- und Bewegungsgewohnheiten bleibt weiterhin notwendig und kann nur
unterstitzt werden. Eine medikamentdse Therapie sollte nur dann fortgesetzt werden, wenn innerhalb
von vier Wochen eine Gewichtsabnahme von mindestens 2 kg gelingtze.

Aktuell sind in Deutschland drei Medikamente mit unterschiedlichem Wirkmechanismus im Einsatz.
Der Wirkstoff Sibutramin ist ein selektiver Serotonin- und Noradrenalinwiederaufnahmehemmer und
wirkt am zentralen Nervensystem. Er verstarkt das Sattigungsprofil und reduziert die Aufnahme von
Fett und Kohlenhydraten. Seine wichtigsten unerwiinschten Arzneimittelwirkungen sind Mundtrocken-

DAHTA@DIMDI Seite 18 von 180



Bariatrische Chirurgie

heit, Obstipation, Schwindel, Schlafstérungen und Anstieg der Blutdruckwerte. Es liegen bislang nur
relativkurze Studien von bis zu 24 Monaten Dauer vor, die die deutliche Wirksamkeit von Sibutramin
fiir die Gewichtsabnahme und die Aufrechterhaltung des Gewichtsverlusts zeigen®.

Der zweite Wirkstoff Orlistat wirkt ausschlieBlich im Darm und zeigt dort einen dosisabhangigen Effekt
auf die Verdauung von Fetten. Bei einer Diat mit etwa 30 % Fett, wird 1/3 davon nicht resorbiert.
Orlistat zeigt wenig Effekt bei Personen die eine Erndhrung mit niedrigem Fettgehalt konsumieren.
Haufige Nebenwirkungen sind weiche Stiihle, erhdhte Stuhlfrequenz und Meteorismus®. Bislang
liegen Studien von einem bis zu vier Jahren Dauer vor. Sie zeigen eine maximale Gewichtsabnahme
von bis zu 10 % des Ausgangsgewichts nach sechs bis neun Monaten®.

Vor kurzem wurde in Deutschland ein dritter Wirkstoff zugelassen, der Endocannabinoidrezeptor-
blocker Rimonabant. Der Rezeptor ist an der Regulation von Hunger und Sattigung im Zentral-
nervensystem beteiligt. Die Blockade des Rezeptors mit Rimonabant soll die Hyperaktivitdt des
Endocannabinoidsystems und damit die Nahrungsaufnahme senken. Fur Rimonabant liegen bislang
nur wenige Studien von bis zu zwei Jahren Dauer vor, die eine klaren Effekt auf das Gewicht, die Ge-
wichtsverteilung und das metabolische Syndrom zeigens. Die haufigsten Nebenwirkungen sind
Ubelkeit, Schwindel, depressive Verstimmungen und Angstlichkeit mit einer Haufigkeit zwischen 5 und
10 %. Kontraindikationen sind psychiatrische Erkrankungen und schwere Stérungen der Leber- und
Nierenfunktion. Allen Medikamenten gemeinsam ist die Gefahr der Gewichtszunahme nach dem
Absetzen'"?°.

6.2.4.2 Chirurgisch-bariatrische Therapieverfahren

Auch fir den Erfolg einer bariatrischen Operation ist ein multidisziplinarer Ansatz erforderlich. Eine
hohe Motivation und Compliance des Patienten sollten im Vorfeld Uberpruft werden®®. Eine hohe
Motivation und ein ausgepragter Glaube an den eigenen Erfolg sind gute Pradiktoren flr eine
erfolgreiche Gewichtsabnahme. Problematisch gestaltet es sich allerdings auch hier, dass Motivation
und Selbstwirksamkeitserwartung nicht nach allgemein anerkannten Kriterien erfasst werden
kénnen®*. Eine psychologische Evaluation des Patienten soll jeder bariatrischen Therapie voraus-
gehen. Relative Kontraindikationen fiir adipositaschirurgische Malinahmen bestehen bei schweren
Depressionen, Psychosen und Essstbrungenee. Da der Erfolg einer Therapie sehr stark von der
Mitarbeit des Patienten abhangig ist, bedarf es ebenfalls einer sehr ausfihrlichen Aufklarung. Der
Patient muss Uber die Art der Erkrankung und des Eingriffs, Vor- und Nachteile der Therapie,
Therapiealternativen, Risiken, mdgliche Folgeoperationen und die Notwendigkeit regelmafiger Nach-
untersuchungen informiert werden?®.

Die erste Operation zum Ziel der Gewichtsreduktion wurde 1952 in Goteborg durchgefiihrt. Henriksson
konnte durch eine Diinndarmesektion eine deutliche Gewichtsreduktion herbeifiihren®”. Wenig spater
wurde an der Universitat von Minnesota der erste jejunoileale Bypass zur Gewichtsreduktion durch-
gefuhrt. Dieses damals durchgefiihrten Verfahren ist kurze Zeit spater aufgrund der vielseitigen
Komplikationen wieder abgesetzt worden. Seit jener Zeit hat sich das Feld der bariatrischen Chirurgie
in unterschiedlichen Prozedurentypen weiterentwickelt’. Es konnen zwei Gruppen von Verfahren
unterschieden werden, basierend auf dem Mechanismus wie der Gewichtsverlust erreicht wird. Zur
ersten Gruppe gehoéren solche Verfahren, die hauptsachlich eine Restriktion, also eine Verkleinerung
des Fllungsvolumens des Magens, zum Ziel haben. Die zweite Gruppe beinhaltet Verfahren, die den
Gewichtsverlust durch eine operativ herbeigefiihrte Malabsorption, also eine eingeschrankte Fahigkeit
Nahrung zu verdauen und zu resorbieren, erreichen wollen. SchlieRlich gibt es weitere Varianten, die
Restriktion und Malabsorption kombinieren. Fir die Wahl eines bestimmten Verfahrens gibt es keine
einheitlichen Empfehlungen. In enger Kooperation zwischen Operateur und Patient hangt die Ent-
scheidung fur ein Verfahren zum einen von, von der Erfahrung des Operateurs zum anderen den
Wiinschen des Patienten ab®®.

6.2.4.2.1 Restriktive Verfahren

Die erste restriktive Operation zur Gewichtsabnahme wurde 1971 von Mason und Printon durch-
gefi]hrtsg. Es handelte sich damals um eine horizontale Gastroplastik, bei der die groRe Kurvatur zum
Magenausgang umfunktioniert wurde. Die frihen Formen dieser Gastroplastik fiihrten selten zu einem
angemessenen Gewichtsverlust, so dass dieses Verfahren im Verlauf der Zeit Uber verschiedene
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Modifikationen bis zur heute Ublichen vertikalen Band-Gastroplastik (VBG) weiterentwickelt wurde.
Hierbei wird ein vertikaler Pouch entlang der kleinen Kurvatur gebildet und ein festes Band angelegt,
um durch die schnellere Dehnung des kleinen Restmagens, ein friheres Sattigungsgefuhl zu
erreichen®.

Ebenfalls ein restriktiver Eingriff ist ein besonders in Europa haufig angewendetes Verfahren: das
adjustierbare Magenband (AGB). Ein Silikonband wird horizontal um den oberen Bereich des Magens
gelegt, so dass nur ein kleiner Magenteil mit 15 bis 20 ml Fillungsvolumen zur Verfligung steht. An
der Innenseite des Bands befindet sich ein mit Flissigkeit beflllbarer Ballon. Dieser ist tber einen
Katheter mit einer subkutan liegenden Portkammer verbunden. Der Durchmesser des Bands I&sst sich
Uber den Fillungsgrad des Ballons steuern. Durch Punktion und Injektionen von Salzlésung bzw.
Kontrastmittel in die Portkammer kann der Fullungsgrad variiert werden®. Das AGB wird oft als die am
wenigsten invasive Methode bezeichnet, da sie die anatomischen Verhaltnisse des Gastrointestinal-
trakts belasst und jederzeit vollstandig reversibel ist.

Die restriktiven Verfahren kénnen in den meisten Fallen laparoskopisch durchgefiihrt werden, was mit
einer schnelleren Rekonvaleszenz und geringeren Schmerzen verbunden ist. Zu den haufigsten
Komplikationen gehéren Wund- und Portinfektionen, Verrutschen des Bands und Magenperforationen,
die stark von der Erfahrung des Operateurs abzuhangen scheinen”. Ein praoperative vorhandener
gastrodsophagealer Reflux kann durch eine restriktive Operation evtl. verschlimmert werden, so dass
bei diesen Patienten ein malabsorptiver Eingriff vorzuziehen ist®. Der Erfolg eines rein restriktiven
Verfahrens ist abhangig von einer Lebensstilverdanderung des Patienten. Nach einer restriktiven Ope-
ration ist das Magenvolumen geringer, Uber eine Aufnahme hochkalorischer Flissigkeiten kann
dennoch eine Gewichtszunahme erfolgen. Auch ist es moglich, dass sich der Pouch in Folge
operationstechnischer Fehler oder grofser Essensmengen erweitert und so keine oder nur einen
geringe Gewichtsabnahme erreicht werden kann, weshalb viele Operateure ihre Patienten nach einer
restriktiven Therapie auf eine strenge Diat setzen® '°. Eine Ablehnung sogenannter ,sweet eater”, d. h.
Personen die regelmafig eine gréRere Menge SiRigkeiten konsumieren, flr restriktive Verfahren wird
anfanglich postuliert. Schlechtere Erfolge dieser Patientengruppe kénnen im spateren Verlauf aber
nicht bestatigt werden®.

6.2.4.2.2 Malabsorptive Verfahren

Malabsorptive Verfahren sind bevorzugt in den 50er Jahren verwendet worden. Das Interesse lasst mit
der Aufdeckung verbundener Komplikationen nach, um in den spaten 70er Jahren wieder zu
erwachen. Der urspringliche jejunoileale Bypass wird zur biliopankreatischen Diversion (BPD)
weiterentwickelt, die heutzutage meist in Kombination mit einem sogenannten duodenalen Switch
(DS) durchgefuhrt wird. Der Gewichtsverlust wird bei diesem Verfahren hauptsachlich durch
Malabsorption infolge einer beschleunigten Magenentleerung und Darmpassage erreicht. In seiner
urspriinglichen Form besteht die BPD aus einer partiellen Gastrektomie sowie einer Roux-En-Y-
Anastomose des Magens mit dem lleum, die so angelegt wird, dass ein etwa 50 cm langes,
gemeinsames Endstiick vor der lleozakalklappe entsteht. Inzwischen hat sich die Kombination mit
dem DS weitgehend durchgesetzt. Beim DS wird ein Schlauchmagen gebildet und eine Abtrennung
des Duodenums direkt distal des Magenausgangs vollzogen, wodurch eine normale Fullung des
Restmagens ermoglicht wird. Duodenum und Jejunum stehen fiir den Nahrungstransport sowie die
Verdauung nicht mehr zur Verfigung. Sie dienen ausschliel3lich dem Transport von Galle und Pankre-
assekret, die etwa einen Meter vor der lleozakalklappe Uber eine weitere Anastomose in den
alimentaren Schenkel, das lleum, eingeleitet werden®*. Auch die BPD mit oder ohne DS kann bei
Vorhandensein entsprechender Expertise laparoskopisch durchgefiihrt werden. Die malabsorptiven
Verfahren ermoglichen die starksten Gewichtsverluste, weshalb sie oft als Therapie fur morbid
Adipdse betrachtet werden. Sie gehen aber auch mit dem Risiko schwerwiegender postoperativer
Komplikationen und Mangelerscheinungen einher®. Eine langfristige, postoperative Supplementierung
von Kalzium, Eisen, Folsaure, Thiamin, Vitamin B 12 und fettloslichen Vitaminen ist normalerweise
notig. Dartber hinaus sind Blahungen und Durchfélle nicht selten®. Die malabsorptiven Verfahren
gelten zusammen mit den kombinierten Verfahren als sinnvolle Alternative bei Patienten, die nicht
gewillt oder fahig sind, ihre Erndhrungsgewohnheiten umfassend zu verandern®.
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6.2.4.2.3 Kombinierte Verfahren

Unter kombinierten Verfahren werden solche verstanden, die restriktive und malabsorptive Aspekte
vereinen. Es handelt sich hierbei um die verschiedenen Weiterentwicklungen des von Mason und lIto
1966 entwickelten Magenbypass (GBP)sg. Grundlegend wird bei diesem Verfahren ein verkleinerter
proximaler Restmagen von 20 bis 30 ml mit dem Jejunum Uber eine Roux-En-Y-Anastomose
verbunden. Bei dieser Methode wird ein Jejunumteil abgetrennt, der dann mit dem Restmagen verbun-
den wird. Der proximale, vom ausgeschalteten Magenteil kommende, Jejunumanteil wird seitlich mit
dem nahrungsfiihrenden Teil anastomosiert. Aus diesem Kernelement leitet sich der Name Roux-En-
Y-Magenbypass (RYGBP) ab. Es entstehen somit drei Schenkel der Darmpassage: der alimentéare
Schenkel von der Anastomose Magen-Jejunum zur Jejunojejunostomie; der biliopankreatische
Schenkel, der den ausgeschalteten Magenteil mit dem alimentaren Schenkel verbindet und der
gemeinsame Schenkel, von der Jejunojejunostomie zur Ileozékalklappesg. Verschiedene chirurgische
Verfahren kommen zur Anwendung bei der Schaffung des Restmagens und bei der Durchfihrung der
Gastrojejunostomie. Ebenfalls gibt es verschiedene Variationen bei der Lange des alimentaren und
des biliopankreatischen Darmschenkels. Ein RYGBP kann offen oder laparoskopisch durchgefiihrt
werden, wobei auch hier der laparoskopische Zugang zu bevorzugen ist. Es handelt sich um ein
Verfahren, das, wie die kombinierten Verfahren, speziell bei morbid Adipdsen zur Anwendung kommt,
da es eine sehr grofle und dauerhafte Gewichtsreduktion verspricht. Auch bei geringer Bereitschaft
zur Einhaltung einer strengen Diat werden kombinierte oder malabsorptive Verfahren den restriktiven
vorgezogenGG. Allerdings kann es zu teils schwerwiegenden Komplikationen, wie Wundinfektionen,
Narbenhernien, Anastomoseninsuffizienz oder Lungenembolien, kommen. Darlber hinaus besteht
durch den malabsorptiven Anteil auch hier die Gefahr von Mangelerscheinungen, speziell wenn keine
suffiziente Supplementierung von Mikron&hrstoffen erfolgt4.

6.3 Okonomischer Hintergrund

Ubergewicht und Adipositas stellen Risikofaktoren mit bedeutenden 6konomischen Auswirkungen auf
das Gesundheitswesen dar. Vor dem Hintergrund der weltweit immer weiter ansteigenden Pravalenz
ist dieses Krankheitsbild nicht nur von nationaler sondern vielmehr von internationaler Bedeutung. So
hat die Zahl der uUbergewichtigen und adipdsen Menschen in den vergangenen Jahren drastisch
zugenommen. Zudem erhdhen deutliches Ubergewicht und Adipositas die Wahrscheinlichkeit
zahlreicher schwerwiegender Krankheiten, wie Diabetes mellitus Typ 2. Insbesondere fiir die Kosten-
trager stellt sich somit die Frage nach kosteneffektiven und evidenzbasierten Therapiemdglichkeiten.

Bariatrisch-chirurgische MaRnahmen als eine Méglichkeit der Adipositasbehandlung bekadmpfen nicht
die Ursache der Adipositas, sondern stellen ein Hilfsmittel fir die betroffenen Patienten dar. Die
Patientenauswahl muss nach strengen Kriterien erfolgen, die Nutzen-Risiko-Abwagung muss ein-
deutig positiv sein®. Gleichwohl unterliegen diese chirurgischen Eingriffe einer besonderen Rechts-
sprechung des Bundessozialgerichts, wonach die Kostenerstattung durch die gesetzlichen Kranken-
kassen in jedem Fall individuell entschieden werden muss??. Somit stellen diese Interventionen einen
Leistungskomplex dar, den die Krankenkassen lediglich auf besonderen Antrag gewahren kdénnen.
Hierzu sind arztliche Gutachten individuell fir jeden Einzelfall anzufertigen. Eine Untersuchung der
Antrage zur Kostenubernahme hat gezeigt, dass die Ablehnungsrate durch den medizinischen Dienst
der Krankenkassen Uberdurchschnittlich hoch ist?. Worauf dies zuriickzufiihren ist, bleibt an dieser
Stelle unbestimmt. Angaben zur Haufigkeit von operativen Adipositasbehandlungen liegen fir
Deutschland nicht gesichert vor, da es sich hier nicht um Regelbehandlungen handelt.

Grundsatzlich unterliegen die hier bewerteten chirurgischen MaRnahmen der Eingruppierung in die
Diagnosis related groups (DRG). So wird bspw. die Implantierung eines Magenbands bei Vorliegen
der Hauptdiagnose Adipositas Uber die DRG K04Z (schwere Eingriffe bei morbider Adipositas)
abgebildet®™. Aufgrund der besonderen Kostenerstattungssituation ist diese DRG nicht mit einer
Bewertungsrelation belegt worden. Stattdessen wird sie in Anlage 3 des Fallpauschalenkatalogs unter
»hicht mit dem Fallpauschalenkatalog vergitete Leistungen® aufgefiihrt. Daraus folgt, dass die
Budgetpartner vor Ort fir Magenbandoperationen ein krankenhausindividuelles Entgelt im Rahmen
der Budgetverhandlungen vereinbaren miissen’’.

In Deutschland wird der Krankheit Adipositas aufgrund der hohen, mit ihr assoziierten Kosten in den

letzten Jahren vermehrt Aufmerksamkeit gewidmet. Die Kosten fiir die Behandlung von Ubergewicht,
Adipositas sowie den damit einhergehenden Begleit- und Folgeerkrankungen lassen sich nur ungenau
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bestimmen: Verschiedene Betrachtungen haben ergeben, dass ca. 5 % aller Gesundheitsausgaben
fir die Adiposotasbehandlung aufgewendet werden’. 2003 betragen die Gesundheitsausgaben
insgesamt 239,7 Mrd. Euro’®, woraus sich Annahme gemal fur Adipositas inkl. der damit assoziierten
Begleit- und Folgeerkrankungen derzeit direkte Kosten in Hohe von ca. 12 Mrd. Euro ergeben. Zu den
direkten Kosten, d. h. den Kosten, die in unmittelbaren Zusammenhang mit der Erkrankung stehen,
zahlen der Verbrauch von Gesundheitsleistungen und -gutern (z. B. Kosten fiir Diagnostik, Therapie
und Rehabilitation) und der Ressourcenverbrauch im privaten Sektor (z.B. fir Fahrten zu
Gesundheitseinrichtungen)33. Im Rahmen der volkswirtschaftlichen Perspektive sind indirekte Kosten,
bedingt durch Produktivitatsverluste durch krankheitsbedingte Arbeitsunfahigkeit, vorzeitige Berentung
oder vorzeitigem Tod zu berlcksichtigen, was eine weitere Belastung durch zusatzliche indirekte
Kosten nach sich zieht. Zu erfassen sind hierbei auch die geringeren beruflichen Aufstiegschancen
oder der Zeitaufwand der Angehdrigen fir die Versorgung des Erkrankten” . Zusétzlich sind
intangible Kosten, die durch die psychosozialen Auswirkungen der Erkrankung, wie z. B. die vermin-
derte Lebensqualitat entstehen, zu berUcksichtigenGB. Unabhangig von den Problemen, die sich aus
der Methodik der Kostenabschatzung fiir Adipositas ergeben, zeigt sich in allen Industrieldndern, dass
die Kostenbelastung durch ernahrungsbedingte Erkrankungen sowohl fir das System der sozialen
Sicherung als auch aus volkswirtschaftlichen Griinden zunehmend an Bedeutung gewinnt’.

Aus Perspektive der Kostentrager entstehen bereits im Rahmen der nichtchirurgischen Adipositas-
behandlung in jedem Einzelfall erhebliche direkte Kosten fiir die Therapie des Ubergewichts. Darunter
sind z. B. die Verhaltenstherapie, medikamentdse Therapien sowie der Anstieg der Arztbesuche, ein
erhohter Arzneimittelverbrauch und vor allem haufige stationare Aufenthalte zu fassen. Die durch-
schnittlichen Kosten flir normalgewichtige und adipdse Personen in Deutschland zeigt Tabelle 2.
Dabei wird bei der Betrachtung der direkten medizinischen Kosten besonders deutlich, dass adipdse
Personen aufgrund des Anstiegs von Arzt-Patient-Kontakten hohere Kosten in allen Arztgruppen als
normalgewichtige Personen verursachen. Gleichzeitig weisen sie aufgrund der behandlungsbediirf-
tigen Begleit- oder Folgeerkrankungen wie Diabetes mellitus Typ 2, Hypertonie oder KHK einen deut-
lich hoheren Arzneimittelverbrauch auf. Auch die Kosten fiir akutstationare Aufenthalte, wobei die
Krankenhauseinweisung aus den unterschiedlichsten Griinden erfolgen kann, sind aufgrund der
behandlungsbeddurftigen Begleiterkrankungen von adipdsen Personen deutlich héher als die Kosten
fur normalgewichtige Personen®.

Tabelle 2: Durchschnittliche Kosten der Adipositas in Deutschland (in Euro pro Patient und Jahr)

Normalgewicht Ubergewicht Adipositas Adipositas

Grad | Grad Il

Kosten, Allgemeinarzte 92 107 101 130

Kosten, Internisten 138 103 101 218

Kosten, Facharzte ohne Internisten 188 168 159 174

Kosten, rezeptpflichtige 1.107 925 1.094 2.108
Medikamente

Kosten, akutstationare Aufenthalte 6.282 6.629 9.075 15.304

Quelle: Lengerke™

Im Rahmen der hier behandelten Themenstellung sind, wie bereits erwdhnt, neben den direkten und
indirekten Kosten auch die Effekte auf die Lebensqualitat adipdser Menschen zu bertcksichtigen. Die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat ist ein multidimensionales Konstrukt aus physischen, psychi-
schen und sozialen Dimensionen und schliel3t deutlich mehr ein als lediglich Aussagen zum indivi-
duellen Gesundheitszustand. Wesentliche Orientierung ist hierbei die subjektive Wahrnehmung durch
den Patienten. Die Lebensqualitat ist vor allem in medizinischen Interventionsstudien, epidemio-
logischen Studien und ékonomischen Evaluationen (Kosteneffektivitats- und Kostennutzwertanalysen)
von herausragender Bedeutungw.

Die Effekte auf die Lebensqualitat sind jedoch schwer zu quantifizieren, denn ihre Einbeziehung erfor-
dert die Berlicksichtigung einer subjektiven GréRRe, die gepragt ist von den Vorstellungen und Erwar-
tungen des einzelnen Individuums. Sie ist von vielfaltigen Faktoren abhangig, z. B. vom seelischen
Befinden und den koérperlichen Funktionen sowie dem sozialen Umfeld eines Individuums. Im Rahmen
der Swedish Obese Subject (SOS)-Studie (vgl. Kapitel 6.6.2.1.1.2 Kontrollierte Studien) erhobene
Aussagen zur Lebensqualitédt ergeben, dass adipdése Personen ihren Gesundheitszustand im Ver-

DAHTA@DIMDI Seite 22 von 180



Bariatrische Chirurgie

gleich zu Ubergewichtigen als schlechter einschatzen; haufig werden auch Emotionen wie Angst und
Depression genannt® 5762 6373,

6.4 Forschungsfragen

Ziele dieser Arbeit sind die medizinische und 6konomische Beurteilung der bariatrischen Chirurgie
gegeniber konservativen Strategien bei erwachsenen Patienten mit morbider Adipositas. Gleichzeitig
soll der Frage nach ethischen, juristischen und sozialen Implikationen nachgegangen werden. Vor
diesem Hintergrund werden folgende differenzierte Forschungsfragen abgeleitet.

6.4.1 Medizinische Forschungsfragen

. Wie ist die medizinische Effektivitat chirurgischer Malinahmen zur Behandlung der morbiden
Adipositas bei Erwachsenen im Vergleich zu konservativen Malinahmen?

. Wie ist die medizinische Effektivitat verschiedener chirurgischer Malnahmen zur Behandlung
der morbiden Adipositas bei Erwachsenen verglichen untereinander?

. Wie sicher und vertraglich sind chirurgische MalBnahmen zur Behandlung der morbiden
Adipositas bei Erwachsenen im Vergleich zu konservativen Malinahmen?

. Wie sicher und vertraglich sind verschiedene chirurgische MaRnahmen zur Behandlung der
morbiden Adipositas bei Erwachsenen verglichen untereinander?

. Welche patienten- oder therapeutenseitigen Faktoren wirken sich aus auf die medizinische
Effektivitdt oder die Sicherheit chirurgischer Mallnahmen zur Behandlung der morbiden
Adipositas bei Erwachsenen?

Die vorliegenden Studien sollen hinsichtlich ihres Designs, ihrer methodischen Transparenz und ihrer
Qualitat Uberprift werden, inwiefern sie den fir die Beantwortung der Fragestellung geforderten
Anforderungen gentigen.

6.4.2 Okonomische Forschungsfragen

Vor dem Hintergrund knapper finanzieller Mittel und steigender Kosten in der gesetzlichen Kranken-
versicherung ist neben der medizinischen Effektivitdt die dkonomische Effizienz des Ressourcen-
einsatzes von groRer Bedeutung fur die politischen Entscheidungstrager. Aus gesundheitsdkono-
mischer Sicht stehen folgende Fragen im Mittelpunkt der Effizienzbetrachtung:

. Wie ist die dkonomische Effektivitdt bariatrischer Verfahren zur Behandlung der morbiden
Adipositas bei Erwachsenen im Vergleich zu konservativen Malinahmen?

. Wie ist die 6konomische Effektivitat verschiedener chirurgischer MaRnahmen zur Behandlung
der morbiden Adipositas bei Erwachsenen verglichen untereinander?

. Lassen sich gesundheitsdkonomische Kriterien fur die Auswahl des bariatrischen Verfahrens
finden?

o Hat eine Reduzierung der Komorbiditaten nach einem chirurgischen Eingriff gesundheitséko-

nomische Auswirkungen?

o Koénnen die bisher vorliegenden Informationen zur Kosteneffektivitat Grundlage fir gesund-
heitspolitische Entscheidungen sein? Welche budgetaren Effekte ergeben sich gegebe-
nenfalls daraus?

o Wo besteht weiterer gesundheitsdkonomischer Forschungsbedarf?

In diesem Zusammenhang muss zunachst untersucht werden, ob anhand der bislang vorliegenden
O0konomischen Studienevidenz eine eindeutige Beantwortung dieser Fragen mdglich ist. Dabei sind
insbesondere die methodische Transparenz und Qualitat der einzelnen Publikationen kritisch zu
bewerten. AuBerdem muss hinterfragt werden, ob die Ubertragbarkeit relevanter internationaler Stu-
dien auf das deutsche Gesundheitssystem gegeben ist. Erst danach kann geklart werden, inwieweit
die bisher vorliegenden Informationen eine Grundlage fir gesundheitspolitische Entscheidungen lie-
fern kdnnen und wo weiterer gesundheitsdkonomischer Forschungsbedarf besteht.
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6.4.3 Ethische, juristische und soziale Forschungsfragen

Ethische, juristische oder soziale Aspekte spielen eine wichtige Rolle fir den Krankheitsverlauf und die
Krankheitsbewaltigung der Adipositas. Aus diesem Grund sind weitere Forschungsfragen zu defi-
nieren:

. Welche ethischen, juristischen und sozialen Implikationen missen im Rahmen der Beurteilung
der bariatrischen Chirurgie gegeniber konservativen Strategien bei Patienten mit morbider
Adipositas berticksichtigt werden und sind hieriiber Aussagen moglich?

. Sind ethische, juristische und soziale Kriterien fiir die Auswahl eines bariatrischen Verfahrens
zu finden?

In diesem Zusammenhang muss zunachst untersucht werden, ob anhand der bislang vorliegenden
Studienevidenz eine eindeutige Beantwortung dieser Fragen mdglich ist. Die vorliegenden Studien
sollen hinsichtlich ihrer methodischen Transparenz und Qualitat Gberprift werden.

6.5 Methodik

6.5.1 Literaturrecherche

Um eine Beurteilung der bariatrisch-chirurgischen Verfahren anhand der aktuellen Literatur durch-
fihren zu koénnen, wird auf Grundlage der Suchbegriffe und der Recherchestrategie am
13.11.2006 von Art & Data Communications im Auftrag vom Deutschen Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information (DIMDI) folgende Suche durchgefiihrt:

. Suche nach Health-Technology-Assessment-HTA-Berichten von bekannten Institutionen
(DIMDI, National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), Cochrane Library) zu
bariatrisch-chirurgischen Verfahren.

. Elektronische Literaturdatenbankrecherche Uber die Datenbanken: MEDLINE (MEOQO),
EMBASE (EMO00), AMED (CB85); BIOSIS Previews (BA0O0); MEDIKAT (MK77); Cochrane
Library Central (CCTR93), German Medical Science (GA03), SOMED (SM78), CAB Abstracts
(CV72), Index to Scientific and Technical Proceedings (I178), ETHMED (ED93), GLOBAL
Health (AZ72), Deutsches Arzteblatt (AR96), MEDLINE Alert (MEOA), EMBASE Alert (EA08),
SciSearch (1S00), CCMed (CCO00), Social SciSearch (IN73), Karger Verlagsdatenbank
(KR03), Kluwer Verlagsdatenbank (KL97), Springer Verlagsdatenbank (SP97), Springer
Verlagsdatenbank PrePrint (SPPP), Thieme-Verlagsdatenbank (TV01).

Die Literaturrecherche bezieht sich dabei auf Literatur in deutscher und englischer Sprache ab 2001.
Eine vollstandige Auflistung aller Suchbegriffe findet sich in Anhang 8.1. Es werden vier Einzelsuchen
zu medizinischen, gesundheitsdkonomischen, ethischen und juristischen Themen durchgefihrt. Fir
Angaben zur exakten Recherchestrategie siehe Anhang 8.3.

Erganzend fuhrt das DIMDI am 12.11.2007 eine Aktualisierung der Literatursuche durch. Suchbegriffe
und Recherchestrategie bleiben hierfir unverandert, nur der Suchzeitraum wird auf die Jahre 2006
und 2007 beschrankt.

Neben der systematischen Literaturrecherche wird von den Autoren eine Handsuche durchgefihrt.
Beziiglich unveroffentlichter klinischer oder ékonomischer Studien werden zusatzlich die folgenden
Hersteller adipositas-chirurgischer Materialen in Deutschland angeschrieben:

. Tyco Healthcare Deutschland GmbH, Gewerbepark 1, 93333 Neustadt (Donau),
o INAMED HEALTH, Hansaallee 201, 40549 Disseldorf,
. Ethicon GmbH, Robert Koch StralRe 1, 22851 Norderstedt.
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6.5.2 Selektion der Rechercheergebnisse

Die Literaturtitel und Abstracts der urspriinglichen Suche und der Aktualisierung werden auf Basis der
Themenstellung von jeweils zwei unabhangigen Gutachtern unter Beachtung von Kriterien der
Evidenzbasierte Medizin (EbM) systematisch Uberprift. Fir die Auswahl der zu bestellenden Literatur
werden folgende Einschlusskriterien definiert:

. Indikation: morbide Adipositas, definiert als BMI >=40 kg/m? oder BMI >=35 kg/m? mit schwer-
wiegenden Begleiterkrankungen

. Studientyp: vergleichende Interventionsstudien mit mindestens zwdlf Monaten Nachbeo-
bachtungszeit, systematische Reviews mit Metaanalysen, HTA-Berichte

. Intervention: chirurgische MaRnahmen mit dem Ziel der Gewichtsreduktion

. Zielgrofien:

- Effektivitat, gemessen an Gewichtsverlust, Verlauf von Begleiterkrankungen, patienten-
nahe Faktoren

- Sicherheit, gemessen als Mortalitat und postoperativer Morbiditat
. Zielpopulation: Erwachsene ab dem 18. Lebensjahr
. Publikationen in deutscher oder englischer Sprache

Zusatzlich wurden folgende Ausschlusskriterien definiert:

o Publikationen, die keine ausreichende methodische Qualitat aufwiesen

. Publikationen, die Varianten oder unterschiedliche Operationstechniken eines Verfahrens ver-
gleichen

. Studien, die nicht die Effektivitat oder Sicherheit der Interventionen als Zielparameter haben

. Querschnitt- und retrospektive Studien, Abstracts, nicht-systematische Reviews, Kongress-
abstracts, Fallberichte und -serien

. Ubersichtsarbeiten, deren Evidenzbasierung nicht nachvollziehbar dargelegt wird

. Publikationen mit Erscheinungsjahr vor 2001

. Doppelt gefundene Publikationen

. Tierexperimente

Bei gesundheitsokonomischen Studien wird zusatzlich geprift, ob die Fragestellung und der Evalu-
ationsrahmen den 6konomischen Problemkontext ausreichend darstellen. Auch bei Publikationen mit
ethischen oder rechtlichen Schwerpunkten sollen diese Kriterien hinlanglich erfullt werden.

Literaturtreffer werden ausgeschlossen, wenn beide Gutachter diesbeziiglich der gleichen Meinung
sind. Bei unterschiedlicher Einschatzung wird versucht durch eine Diskussion einen Konsens
herzustellen. Falls dies nicht gelingt, werden die betroffenen Artikel ebenso als Volltext bestellt, wie die
von beiden Gutachtern eingeschlossenen Publikationen. Alle Volltexte werden wiederum einzeln
anhand der definierten Ein- und Ausschlusskriterien auf Relevanz Uberprift, sowie hinsichtlich ihrer
methodischen Qualitat bewertet. Wenn mehrere Publikationen zu einer Studie verfligbar sind, werden
die Ergebnisse der Hauptpublikation sowie aller Publikationen mit erganzenden ZielgréRen zur
Effektivitat oder Sicherheit eingeschlossen. Fur ethische, juristische sowie soziale Veroffentlichungen
gelten die o. g. Ein- und Ausschlusskriterien unter Bertcksichtigung der Anwendbarkeit auf ethische,
juristische sowie soziale Fragestellungen.

6.5.3 Bewertung der Publikationen
6.5.3.1 Bewertung der medizinischen Studien

Zur Bewertung der methodischen Qualitédt der Studien werden Checklisten der German Scientific
Working Group Technology Assessment for Health Care (German Scientific Working Group) ver-
wendet. Dabei kommen die im Anhang 8.4 gelistete Checkliste 1b fur systematische Reviews und
Metaanalysen sowie Publikationen, die Informationssynthesen enthalten und die Checkliste 2a fur
Primarstudien zur Anwendung. Aus diesen Checklisten ergeben sich zu berticksichtigende Mindest-
anforderungen an die methodische Qualitat nach folgenden Kriterien:
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. Fragestellung: Ist die Forschungsfrage relevant fur die eigene Fragestellung?

. Informationsgewinnung: Wurden die genutzten Quellen dokumentiert?

. Bewertung der Information: Wurden Validitatskriterien berlcksichtigt?

o Quantitative Informationssynthese: Wurde das Metaanalyseverfahren angegeben?

o Qualitative Informationssynthese: Wurde die Informationssynthese nachvollziehbar dokumen-
tiert?

o Schlussfolgerungen: Wurden methodisch bedingte Limitationen der Aussagekraft kritisch dis-
kutiert?

Kriterien bei der Beurteilung von Primarstudien:

o Auswahl der Studienteilnehmer: Wurden die Einschlusskriterien fir die Studienteilnehmer
ausreichend/eindeutig definiert? Wurde der Erkrankungsstatus valide und reliabel erfasst?

o Zuordnung und Studienteilnahme: Waren Interventions- und Kontrollgruppe(n) zu Studien-
beginn vergleichbar?

o Intervention: Wurde die Intervention valide, reliabel und gleichartig erfasst?

. Studienadministration: Wurde sichergestellt, dass Studienteilnehmer nicht zwischen den
Gruppen wechselten?

o ZielgréRen: Wurden die ZielgroRen valide und reliabel erfasst?

o Drop-out: Wurden die Griinde fur Ausscheiden von Studienteilnehmern aufgelistet?

o Statistische Analyse: Wurden die beschriebenen analytischen Verfahren korrekt und ausrei-

chend dokumentiert?

Ausgeschlossen von der weiteren Beurteilung werden Studien, die die oben genannten methodischen
und inhaltlichen Kriterien nicht erfillen.

Zur Evidenzbewertung der medizinischen Studien wird das von der Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN) Grading Review Group entwickelte Instrument verwendet (siehe Tabelle 3)23. Die
eingeschlossenen Studien werden in Anlehnung an diese Evidenzgrade eingeteilt.

Tabelle 3: Evidenzbewertung des Scottish Intercollegiate Guidelines Network (englisch)

Level of Evidence 1++ | High-quality meta-analyses, systematic reviews of RCT or RCT with a very low risk
of bias
1+ Well conducted meta-analyses, systematic reviews of RCT or RCT with a low risk
of bias
1- Meta-analyses, systematic reviews of RCT or RCT with a high risk of bias

2++ | High-quality meta-analyses, systematic reviews of case-control or cohort studies or
case-control or cohort studies with a very low risk of confounding, bias or chance
and a high probability that the relationship is causal

2+ Well conducted case-control or cohort studies with a low risk of confounding, bias
or chance and a moderate probability that the relationship is causal

2- Case-control or cohort studies with a high risk of confounding, bias or chance and a
significant risk that the relationship is not causal
3 Non-analytic studies, e. g. case reports, case series

4 Expert opinion

RCT = Randomisierte kontollierte Studie.
Quelle: Harbour®
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6.5.3.2 Bewertung der gesundheits6konomischen Studien

Bei gesundheitsbkonomischen Studien wird geprift, ob die Fragestellung sowie der Evaluations-
rahmen den medizinischen und d6konomischen Problemkontext ausreichend darstellen und ob rele-
vante Technologien miteinander verglichen werden.

Betrachtet werden im Besonderen die Analysemethoden und die Gite der Modellierung. Ein weiteres
Einschlusskriterium stellen die zu erwartenden Gesundheitseffekte dar. Die Kosten missen griindlich
beschrieben und ermittelt werden. Zuséatzlich wird die Diskontierung Uberpruft. Ein weiterer Beobach-
tungsschwerpunkt liegt auf der Ergebnisprasentation und dem Diskussionsteil der einzuschlie®Renden
Studie. Letztlich missen die Schlussfolgerungen einer Uberpriifung standhalten und dem vorange-
henden entsprechen.

Die Dokumentation der methodischen Qualitat der 6konomischen Studien erfolgt unter Beriicksich-
tigung der Checklisten zur Beurteilung der methodischen Qualitéat gesundheitsékonomischer Verfahren
und der German Scientific Working Group (siehe Anhang 8.4.3). Die zu berlcksichtigenden Kriterien
bei der Beurteilung der gesundheitsékonomischen Publikationen verlangen prézise Angaben zu den
Themen:

. Fragestellung

o Evaluationsrahmen

. Analysemethoden und Modellierung
. Gesundheitseffekte

o Kosten

. Diskontierung

. Ergebnisprasentation

. Behandlung von Unsicherheiten

o Diskussion

o Schlussfolgerungen

Da die Berucksichtigung und ausgewogene bzw. transparente Darstellung dieser Themenkomplexe
nicht mit einer einfachen Checkliste abzubilden sind, sollen die einzelnen Studien zunachst ausfiihrlich
und objektiv vorgestellt werden, bevor im Rahmen eines kritischen Methodenkommentars die quali-
tative Bewertung vorgenommen wird.

Ausgeschlossen von der Beurteilung werden Studien, die die o. g. Kriterien nicht erflillen oder aber
keinen adaquaten Themenbezug aufweisen.

6.5.3.3 Bewertung der ethischen, juristischen und sozialen Studien

Bei ethischen, juristischen und sozialen Studien wird geprift, ob die Fragestellung und der
Evaluationsrahmen den hier zu behandelnden Problemkontext ausreichend darstellen. Betrachtet
werden im Besonderen die Fragestellung und die Analysemethoden. Ein besonderer Schwerpunkt der
ethischen, juristischen und sozialen Studien liegt auf der Ergebnisprasentation, dem Diskussionsteil
und den daraus zu ziehenden Schlussfolgerungen der einzuschlieRenden Studie. Die Dokumentation
der methodischen Qualitat der ethischen, juristischen und sozialen Studien erfolgt unter Berick-
sichtigung der folgenden Kriterien:

. Fragestellung

o Analysemethoden

. Ergebnisprasentation

3 Behandlung von Unsicherheiten
. Diskussion

J Schlussfolgerungen

Ausgeschlossen von der Beurteilung werden Studien, die die o. g. Kriterien nicht erfillen oder keinen
adaquaten Themenbezug herstellen.

DAHTA@DIMDI Seite 27 von 180



Bariatrische Chirurgie

6.5.4 Darstellung der Ergebnisse

Die Darstellung erfolgt einzeln fir jede eingeschlossene Studie, einschlieBlich ihrer Methodik, Qualitat
und ZielgrofRen. Im medizinischen Bereich werden randomisierte kontrollierte Studien (RCT), nicht-
randomisierte kontrollierte Studien und systematische Ubersichtsarbeiten mit Metaanalyse unter-
schieden. Es werden jeweils die Ergebnisse zu zwdlf Monaten vorgestellt und gegebenenfalls zusatz-
lich zum langsten untersuchten Nachbeobachtungszeitpunkt. Es wird weiter differenziert nach Ergeb-
nissen zur Effektivitdt und Ergebnissen zur Sicherheit der bariatrischen Verfahren. Gewichtsverlust
wird innerhalb der Effektivitatskriterien gesondert dargestellt. Falls verfigbar, wird er als mittlerer Pro-
zentsatz des Verlusts von Uberschussgewicht (% EWL) dargestellt, die MaRzahl, die sich in der
Mehrheit aller betrachteten Studien findet. Der % EWL gilt neben Gewichtsverlust in Kilogramm oder
BMI-Punkten als Standardnomenklatur in der bariatrischen Chirurgie, weshalb in allen anderen Fallen
der Gewichtsverlust entsprechend der Malizahlen der einzelnen Studien abgebildet wird. Zur
Beschreibung medizinischer Effektivitat der bariatrischen Verfahren wird aulerdem der Einfluss auf
Begleiterkrankungen berlcksichtigt. Es werden hierbei alle Erkrankungen in Betracht gezogen, die
durch eine Adipositas bedingt sein oder verschlimmert werden kénnen, und es werden sowohl Zahlen
zum Neuauftreten also auch zum Riickgang der Erkrankungen in den Bericht aufgenommen. Dariber
hinaus werden im vorliegenden HTA-Bericht alle aus den Studien verfligbaren patientennahen
Parameter prasentiert, wie Lebensqualitdt und Zufriedenheit. Als Sicherheitsparameter werden
schwerwiegende Operationskomplikationen aufgenommen. Diese werden sowohl als zusammen-
gefasste Komplikationen, als auch zusatzlich differenziert nach postoperativen Infektionen und Re-
operationen prasentiert, wo immer dies aus den Publikationen zu extrahieren ist. Es werden auflerdem
postoperative Mortalitdt und Morbiditat berlcksichtigt. Mortalitdt wird im vorliegenden Bericht als
Gesamtmortalitdt dargestellt, Unterschiede in der erfassten Zeit aus den Originalstudien werden
erganzend dokumentiert. Die postoperative Morbiditat betreffend werden alle verfigbaren Erkran-
kungen, jedoch nicht Laborparameter oder zusammengefasste Erkrankungskomplexe, die in Folge
einer bariatrischen Operation auftreten kdnnen, prasentiert. Die Auswahl und Definition der ZielgroRen
richtet sich nach den jeweiligen Originalpublikationen. Es werden weder fir Morbiditat noch fiir Mor-
talitat Annahmen getroffen und eine Komplikation wird nur dann prasentiert und als ,nicht eingetreten”
gewertet, wenn dies explizit in der Originalpublikation erwahnt wird.

Im 6konomischen Bereich werden Kosteneffektivitats-, Kostennutzwert- und Kostennutzenstudien von
systematischen Ubersichtsarbeiten abgegrenzt. Ergdnzend werden reine Kostenstudien prasentiert,
deren Ergebnisse allerdings nicht in die Diskussion eingehen.

Im Diskussionsteil werden die Einzelresultate aller medizinischen sowie gesundheitsékonomischen
Studien zusammengefihrt und im Kontext zu den Forschungsfragen behandelt.

Alle ausgeschlossenen Studien werden mit dem jeweiligen Ausschlussgrund dokumentiert. Es werden
hier alle Studien gelistet, die den Ein- oder Ausschlusskriterien nicht entsprechen, ebenso wie
Publikationen, die mehrfach in der Suche vertreten sind.

6.6 Ergebnisse

6.6.1 Quantitative Ergebnisse

Insgesamt umfasst das urspringliche Rechercheergebnis in Form der Gesamtdatei des ,Reference-
Managers” 4.391 Treffer. Auf der Grundlage der definierten Suchbegriffe und der erfolgten Recherche
werden 3.095 medizinische, 1.189 6konomische, 37 ethische Publikationen und 70 Treffer in den
durchsuchten HTA-Datenbanken identifiziert. Im Rahmen der Erstselektion mit Durchsicht der Titel
und Abstracts werden 229 medizinische, 60 6konomische und flnf ethische Texte sowie sechs Treffer
in HTA-Datenbanken als relevant fir die Bearbeitung des Themas identifiziert und als Volltexte
bestellt. Zwei weitere relevante Quellen werden per Handsuche identifiziert:

(1) Medical Advisory Secretariat, Ontario Ministry of Health and Long-Term Care for the Ontario
Health Technology Advisory Commitee1/2005. Bariatric Surgery. Health Technology Literature
Review™.

(2) Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg, KCE Reports vol. 36A, 2006
Farmacologische en chirurgische bahandling van obesitas. HTA. (Volltext in englischer
Sprache)™.
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Aufgrund der Relevanz fiur die vorliegende Fragestellung sowie der methodischen Qualitat werden von
den 229 medizinischen Volltexten insgesamt 19 Publikationen ein- und 210 Publikationen ausge-
schlossen. Fir den dkonomischen Teilbereich werden aus den 60 6konomischen Volltexten, den
sechs HTA-Berichten und den zwei in der Handsuche gefundenen Publikationen insgesamt sechs
Veroffentlichungen eingeschlossen. Dabei handelt es sich um zwei Studien sowie um drei HTA-
Berichte und ein systematisches Literaturreview.

Bei der Beurteilung der finf Treffer zu ethischen oder juristischen Aspekten zeigt sich, dass keiner
davon die Einschlusskriterien fir den hier vorliegenden HTA-Bericht erfillt. Relevante Artikel zu
diesem Thema kdnnen demnach nicht identifiziert werden.

Neben der systematischen Literaturrecherche im Auftrag des DIMDI werden den Autoren von der
ETHICON GmbH weitere 16 Texte zur Verfligung gestellt. Von diesen Texten decken sich zehn mit
den Ergebnissen der systematischen Recherche. Die restlichen sechs Artikel sind flr die Thematik
des hier vorliegenden HTA-Berichts nicht relevant. Von den beiden anderen angeschriebenen Firmen
ist bis zur Abgabe dieses Berichts keine Rickmeldung eingegangen.

Die Aktualisierung der Literatursuche ergibt insgesamt 1.519 Treffer. Es werden hierbei 1.068 medi-
zinische, 436 6konomische und 15 ethische Treffer identifiziert. Im Rahmen der Erstselektion mit
Durchsicht der Titel und Abstracts werden 79 medizinische und 15 dkonomische Texte als relevant fur
die Bearbeitung des Themas identifiziert und als Volltexte bestellt. Eine weitere relevante Quelle wird
per Handsuche identifiziert:

(1) Sjostrom L, Narbro K, Sjostrom CD, Karason K, Larsson B, Wedel H, Lystig T, Sullivan M,
Bouchard C, Carlsson B, Bengtsson C, Dahigren S, Gummesson A, Jacobson P, Karlsson J,
Lindroos AK, Lénroth H, Naslund I, Olbers T, Stenléf K, Torgerson J, Agren G, Carlsson LM.
Effects 9‘1: Bariatric Surgery on Mortality in Swedish Obese Subjects. NEJM 2007; 357(8):
741-752".

Keiner der Treffer zu ethischen oder juristischen Aspekten erfiillt die Einschlusskriterien des hier vor-
liegenden HTA-Berichts. Nach Ausschluss doppelter Treffer werden aus der aktualisierten Lite-
ratursuche zusatzlich sechs medizinische und eine dkonomische Publikation eingeschlossen. Ins-
gesamt werden somit 25 medizinische und sieben 6konomische Veroéffentlichungen zur Beurteilung
der Effektivitdt und Sicherheit der bariatrischen Chirurgie bertcksichtigt. Bei den ©6konomischen
Publikationen handelt es sich im Einzelnen um drei Studien sowie um drei HTA-Berichte und ein
systematisches Literaturreview.

Fir eine Zusammenfassung der quantitativen Rechercheergebnisse siehe Abbildung 2.
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Urspringliche Suche

Aktualisierte Suche

Treffer:
4391 Publikationen

Treffer:
1519 Publikationen

sofort
ausgeschlossen
nach Screening
Titel/Abstracts:
4091

Publikationen

Handsuche
3 Publikationen

sofort
ausgeschlossen
nach Screening
Titel/Abstracts:
1425
Publikationen

weiter eingeschlossen nach
Screening Titel/Abstracts:
309 medizinische Publikationen
83 dkonomische Publikationen
5 ethische Publikationen

ausgeschlossen nach
Volltextansicht: 365
Publikationen

final eingeschlossen: 32 Publikationen

Medizin: 25 Publikationen

Randomisierte kontrollierte Studien: 9 Publikationen
Klinische Studien: 13 Publikationen
Ubersichtsarbeiten: 3 Publikationen

Gesundheits6konomie: 7 Publikationen

Studien: 3 Publikationen
HTA-Berichte: 3 Publikationen
Ubersichtsarbeiten: 1 Publikation

Abbildung 2: Quantitative Ergebnisse der Zweitselektion

HTA = Health Technology Asssessment.

6.6.2
6.6.2.1
6.6.2.1.1

Qualitative Ergebnisse
Eingeschlossene Literatur
Eingeschlossene medizinische Publikationen

Unter den eingeschlossenen medizinischen Publikationen befinden sich neun Artikel zu acht RCT, 13
Artikel zu sieben nicht-randomisierten kontrollierten Studien sowie drei systematische Ubersichts-
arbeiten mit Metaanalysen. Eine Ubersicht (iber alle eingeschlossenen Studien differenziert nach
Studiendesign, mit Angabe von Beobachtungsdauer, Interventionen und Land findet sich in Tabelle 4.

Tabelle 4: Ubersicht iiber eingeschlossene Studien

Autor/Studie Design Anzahl Beobachtungsdauer | Interventionen Land
Patienten

Angrisani5 RCT 51| 5 Jahre LAGB vs. LRYGBP | ltalien

Lee* RCT 80| 1 bzw. 2 Jahre LVBG vs. LGBP Taiwan

Lee® RCT 80| 2 Jahre LRYGBP vs. Taiwan
L-Mini-GBP

Morino*® RCT 100| 3 Jahre LAGB vs. LVBG Italien

Nilsell®' RCT 59| 4-5 Jahre Offener AGB vs. Schweden
offene VBG

Olbers™ RCT 83| 2 Jahre (in Olbers™ LVBG vs. LRYGBP | Schweden

(OlberSSS) ein Jahr)

Skroubis’ RCT 130| 2 Jahre RYGBP vs. BPD Griechenland
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Fortsetzung Tabelle 4: Ubersicht iiber eingeschlossene Studien

Autor/Studie Design Anzahl Beobachtungsdauer | Interventionen Land
Patienten
Van Dielen”® RCT 100| 2 Jahre LAGB vs. offene Niederlande
VBG
Adams? Kontrollierte 15.850| Im Mittel 7 Jahre RYGBP vs. keine USA
Studie
Gabriel' Kontrollierte 258| 2 Jahre LGBP vs. LBPD/DS | Griechenland
Studie mit LAGB
Jan®' Kontrollierte 898| 5 Jahre LAGB vs. LRYGBP | USA
Studie
Kalfarentzos®? Kontrollierte 103| 5 Jahre VBG vs. RYGBP Griechenland
Studie
Miller*® Kontrollierte 1.011 bzw.| Zwischen 5 und 12 LAGB vs. VBG Osterreich
(Miller**) Studie 1.117| Jahren
Pontiroli*® Kontrollierte | Diabetiker 37| 4 Jahre LAGB vs. Italien
Studie Nichtdiabetiker Diat/keine
85
SOS-Studie Kontrollierte | 6.905 machten| 1-10 Jahre Bariatrisches Schweden
Sj('jstrt')m73 Studie Eingangs- Verfahren (VBG,
(Agren®, untersuchung AGB oder GBP) vs.
Peltonen®, Ausgewertet: konservative
Ryden® Patienten mit Therapie (nicht
Ryden®® 2,6 bzw. 10 standardisiert,
s 74 Jahren Follow- teilweise keine)
Sjostrom™) up
Buchwald"’ Metaanalyse -| 2 Jahre AGB vs. GBP vs. -
VBG vs. BPD-DS
Maggard38 Metaanalyse -| 1und >= 3 Jahre AGB vs. GBP vs. -
VBG vs. BPD-DS
O'Brien® Metaanalyse -| 3-10 Jahre AGB vs. RYGBP -

vs. BPD-DS

AGB = Magenband. BPD = Biliopankreatische Diversion. DS = Duodenaler Switch. GBP = Magenbypass. L = Laparoskopisch.
LAGB = Laparoskopisches Magenband. LBPD = Laparoskopische biliopankreatische Diversion. LGBP = Laparoskopischer
Magenbypass. LRYGBP = Laparoskopischer Roux-En-Y-Magenbypass. LVBG = Laparoskopische vertikale Band-Gastro-
plastik. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie. RYGBP = Roux-En-Y-Magenbypass. SOS = Swedish Obese Subjects.

USA = Vereinigte Staaten von Amerika. VBG = Vertikale Band-Gastroplastik.

6.6.2.1.1.1 Randomisierte kontrollierte Studien (RCT)
Im Vergleich bariatrischer mit konservativen Verfahren kann kein RCT identifiziert werden. Drei

eingeschlossene RCT stellen die beiden restriktiven Verfahren AGB und VBG gegentiber
Studien flihren einen Vergleich zwischen einem

46, 51, 79 .
0 ", Drei

restriktiven und einem malabsorptiven Ver

fahren® ** ** ™ durch und zwei weitere Studien prufen zwei Methoden mit malabsorptiven

Komponenten
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Tabelle 5: Angrisani et al.’

Autoren Angrisani |, Lorenzo M, Borrelli V
Setting Italien, einzelnes Zentrum, Chirurgie
Rekrutierungszeitraum | Januar 2000-November 2000
Studientyp RCT, unverblindet

Randomisierung: keine ndhere Angabe
Concealment: verschlossene Umschlage

Fragestellung Vergleich der Ergebnisse von LAGB und RYGBP nach mindestens 5 Jahren
HauptzielgroRe(n) Gewichtsverlust
Einfluss auf Begleiterkrankungen
Mortalitat
Frihe und spate Komplikationen
Studienpopulation Morbide Adipositas (BMI > 35 und BMI < 50)
LAGB: 27, LRYGBP: 24
Intervention LAGB
LRYGBP
Vergleichbarkeit der Gegeben hinsichtlich Alter, Geschlecht und Gewicht; sonst k. A.
Gruppen
Follow-up 5 Jahre
Drop-out-Rate LAGB: 1, LRYBP: 0

Aber gleichzeitig Angabe, dass 8 Patienten nach Randomisierung ausgeschlossen
wurden, wegen Verweigerung der OP

Ergebnisse Effektivitat:

Gewichtsverlust (% EWL)

Sicherheit:

Fruhe und spate Mortalitat, frihe Reoperationen, postoperative Infektionen,
operative Revisionen im spateren Verlauf

Limitationen Kaum eigenen Diskussion von moglichen Limitationen

K. A. zu begleitenden TherapiemaRnahmen

Wenig Baseline-Charakteristika

Hohe Komplikationsrate nach LRYGBP hangt evtl mit Lernkurve zusammen

K. A. zu gescreenten Patienten

Fallzahlen teilweise unklar, da eigentlich nur Auswertung tber Patienten ohne
operativer Veranderung zu anderem Verfahren, aber andere Darstellung in den
Ergebnissen

Schlussfolgerung der Wahl des OP-Verfahrens hangt von den Wiinschen und Vorstellungen des Patienten
Autoren ab

Finanzielle K. A.
Unterstutzung
Bewertung 1+

BMI = Body Mass Index. % EWL = Mittlerer Prozentsatz des Verlusts vom Uberschussgewicht. K. A. = Keine Angabe.
LAGB = Laparoskopisches adjustierbares Magenband. LRYGBP = Laparoskopischer Roux-En-Y-Magenbypass.
OP = Operation. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.

In dem von Angrisani et al.’ verdffentlichten RCT (siehe Tabelle 5) untersuchen die Autoren die
laparoskopisch durchgefiihrten Verfahren des adjustierbaren Magenbands (LAGB) und des LRYGBP
hinsichtlich ihrer Effektivitat und Sicherheit. Die Zielpopulation besteht aus Personen mit morbider
Adipositas mit einem BMI zwischen 35 und 50 kg/m. Interessierende Zielparameter sind Gewichts-
verlust (% EWL, mittlerer BMI), Mortalitat, frihe Reoperationen (innerhalb von 30 Tagen), post-
operative Komplikationen und Infektionen sowie operative Revisionen. Der Einfluss der Operation auf
Begleiterkrankungen soll nach Angabe der Autoren ebenfalls betrachtet werden, allerdings werden
hierzu keine verwertbaren Ergebnisse prasentiert. Die Autoren berichten starkeren Gewichtsverlust,
aber auch mehr friihe und spate Komplikationen in der LRYGBP-Gruppe. Sie folgern, dass die Wahl
des Operationsverfahrens von den Winschen und Erwartungen des Patienten abhangt.
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Kommentar

Die Randomisierungsmethode zu Interventionsgruppen wird nicht beschrieben, das Concealment ist
adaquat. Eine Verblindung wird nicht durchgefiihrt. Es werden nur wenige Angaben zur Vergleich-
barkeit der Interventionsgruppen zum Baseline (BL)-Zeitpunkt gegeben, eine Adjustierung fir
Unterschiede wird nicht durchgefuhrt. Die Studie umfasst eine Nachbeobachtungszeit von funf Jahren
und ist damit neben Nilsell et al. der hier eingeschlossenen RCT mit der langsten Nachbe-
obachtungszeit. Begleitende TherapiemalRnahmen werden durch die Autoren nicht erlautert. Eine
Fallzahlplanung oder Intention-to-Treat-(ITT)-Analyse werden nicht berichtet. Die Aussagekraft der
Studie ist etwas eingeschrankt, jedoch erscheint die Schlussfolgerung der Autoren plausibel.

Tabelle 6: Lee et al.*

Autoren Lee WJ, Huang MT, Yu PJ, Wang W, Chen TC
Setting Taiwan, tertidres Zuweisungszentrum, Chirurgie
Rekrutierungszeitraum | Dezember 2000-Februar 2002

Studientyp RCT, unverblindet

Randomisierung: keine nahere Angabe

Concealment: verschlossene Umschlage

Fragestellung Vergleich der Ergebnisse von LVBG und LGBP an asiatischen Patienten
HauptzielgroBe(n) Gewichtsverlust

Frihe und spate Komplikationen

Lebensqualitat

Studienpopulation Morbide Adipositas (BMI > 40 oder BMI > 35 mit Begleiterkrankungen)
LVBG: 40, LGBP:40
Intervention LVBG
LGBP
Vergleichbarkeit der Gegeben, bis auf Blutglukose und Cholesterin
Gruppen
Follow-up 1 Jahr (2 Jahre fir Gewichtsverlust)
Drop-out-Rate Keine
Ergebnisse Effektivitat:
Gewichtsverlust (% EWL), Lebensqualitat
Sicherheit:

Fruhe Mortalitat, frihe Reoperationen, frihe und spate Komplikationen,
postoperative Infektionen, operative Revisionen im spateren Verlauf
Limitationen Keine eigenen Diskussion von mdglichen Limitationen

K. A. zu begleitenden TherapiemalRnahmen

Nachbeobachtungszeit von nur 1 Jahr bzw. 2 Jahren

K. A. zu gescreenten Patienten

Schlussfolgerung der Wahl des Operationsverfahrens hangt von den Wiinschen und Lebensumsténden
Autoren des Patienten ab

Finanzielle K. A.
Unterstutzung
Bewertung 1+

BMI = Body Mass Index. % EWL = Mittlerer Prozentsatz des Verlusts vom Uberschussgewicht. K. A. = Keine Angabe.
LGBP = Laparoskopischer Magenbypass. LVBG = Laparoskopische vertikale Band-Gastroplastik. RCT = Randomi-
sierte kontrollierte Studie.

In dem von Lee et al.** veroffentlichten RCT (siehe Tabelle 6) untersuchen die Autoren laparos-
kopische vertikale Band-Gastroplastik (LVBG) und laparoskopischen Magenbypass (LGBP) hinsicht-
lich ihrer Effektivitdt und Sicherheit. Die Zielpopulation besteht aus Personen asiatischer Abstammung
mit morbider Adipositas. LVBG wird von einem Chirurgen operiert und LGBP von zwei anderen.
Interessierende Zielparameter sind Gewichtsverlust (% EWL, mittlerer BMI), Lebensqualitat, Mortalitat,
frihe Reoperationen (innerhalb von 30 Tagen), postoperative Komplikationen und Infektionen sowie
operative Revisionen. Die Autoren berichten einen starkeren Gewichtsverlust und eine bessere
Lebensqualitat, aber auch mehr friihe und spate Komplikationen in der LGBP-Gruppe. Sie folgern,
dass die Wahl des Operationsverfahrens von den Wiinschen und Lebensumstanden des Patienten
abhangt.
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Kommentar

Die Randomisierungsmethode zu Interventionsgruppen wird nicht beschrieben, das Concealment ist
adaquat. Eine Verblindung wird nicht durchgeflihrt. Eine Vergleichbarkeit der Interventionsgruppen
zum BL-Zeitpunkt ist weitgehend gegeben. Die Studie umfasst eine Nachbeobachtungszeit von nur
einem Jahr bzw. zwei Jahren fir Gewichtsverlust. Begleitende Therapiemalinahmen werden durch die
Autoren nicht erlautert. Eine ITT-Analyse wird durchgefuhrt, eine Fallzahlplanung wird nicht berichtet.
Die Aussagekraft der Studie ist etwas eingeschrankt, jedoch erscheint die Schlussfolgerung der
Autoren plausibel.

Tabelle 7: Lee et al.*®

Autoren Lee WJ, Yu PJ, Wang W, Chen TC, Wie PL, Huang MT
Setting Taiwan, tertidres Zuweisungszentrum, Chirurgie
Rekrutierungszeitraum | Oktober 2001-Marz 2002

Studientyp RCT, unverblindet

Randomisierung: keine ndhere Angabe
Concealment: verschlossene Umschlage

Fragestellung Vergleich der Morbiditat und der Ergebnisse der beiden Verfahren
HauptzielgroRe(n) Gewichtsverlust
Lebensqualitat
Studienpopulation Morbide Adipositas (BMI > 40 oder BMI > 35 mit Begleiterkrankungen)
LRYGBP: 40, L Mini-GBP: 40
Intervention LRYGBP
L Mini-GBP
Vergleichbarkeit der Gegeben
Gruppen
Follow-up 2 Jahre
Drop-out-Rate Keine
Ergebnisse Effektivitat:
Gewichtsverlust (% EWL), Begleiterkrankungen, Lebensqualitat
Sicherheit:

Friihe Mortalitat, friihe Reoperationen, friihe und spate Komplikationen, operative
Revisionen im spateren Verlauf

Limitationen Keine eigenen Diskussion von mdglichen Limitationen

K. A. zu begleitenden Therapiemallnahmen

Wenig BL-Charakteristika der Teilnehmer

Nachbeobachtungszeit von nur 2 Jahren

K. A. zu gescreenten Patienten

Schlussfolgerung der L-Mini-GBP ist eine sichere und effektive Alternative zum LRYGBP
Autoren

Finanzielle K. A
Unterstitzung
Bewertung 1+

BL = Baseline. BMI = Body Mass Index. % EWL = Mittlerer Prozentsatz des Verlusts vom Uberschussgewicht. GBP = Magen-
band. K. A. = Keine Angabe. L = Laparoskopisch. LRYGBP = Laparoskopischer Roux-En-Y-Magenbypass. RCT =
Randomisierte kontrollierte Studie.

In dem von Lee et al.*® veroffentlichten RCT (siehe Tabelle 7) untersuchen die Autoren den laparos-
kopischen LRYGBP und ein Variante des GBP, einem so genannten Mini-GBP hinsichtlich ihrer
Effektivitat und Sicherheit. Die Zielpopulation besteht aus Personen asiatischer Abstammung mit
morbider Adipositas. Interessierende Zielparameter sind Gewichtsverlust (% EWL, mittlerer BMI),
Haufigkeit des metabolischen Syndroms, Lebensqualitdt, Mortalitat, postoperative Komplikationen,
frlhe Reoperationen (innerhalb von 30 Tagen) und operative Revisionen. Die Autoren berichten
starkeren Gewichtsverlust in der L-Mini-GBP-Gruppe, ahnliche Lebensqualitat und mehr friihe Kompli-
kationen in der LRYGBP-Gruppe. Sie folgern, dass L-Mini-GBP eine sichere und effektive Alternative
zum LRYGBP darstellt.
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Kommentar

Die Randomisierungsmethode zu Interventionsgruppen wird nicht beschrieben, das Concealment ist
adaquat. Eine Verblindung wird nicht durchgefiihrt. Es werden nur wenige Angaben zur
Vergleichbarkeit der Interventionsgruppen zum BL-Zeitpunkt gegeben, eine Adjustierung fir
Unterschiede wird nicht durchgefiihrt. Die Studie umfasst eine Nachbeobachtungszeit von nur zwei
Jahren. Begleitende Therapiemallnahmen werden durch die Autoren nicht erlautert. Eine
Fallzahlplanung wird durchgefihrt, eine ITT-Analyse nicht berichtet. Die Aussagekraft der Studie ist
etwas eingeschrankt, jedoch erscheint die Schlussfolgerung der Autoren plausibel.

Tabelle 8: Morino et al.*®

Autoren Morino M, Toppino M, Bonnet G, del Genio G
Setting Italien, Universitatskrankenhaus, Chirurgie
Rekrutierungszeitraum | Februar 1999-Dezember 2000

Studientyp RCT, unverblindet

Randomisierung: computergenerierte Zufallszahlen
Concealment: verschlossenen undurchsichtige Umschlage

Fragestellung Vergleich der beiden laparoskopischen, restriktiven Operationsverfahren
HauptzielgroRe(n) Reoperationsrate
Studienpopulation Morbide Adipositas (BMI > 40 und BMI < 50)
LAGB: 49, LVBG: 51
Intervention LAGB
LVBG
Vergleichbarkeit der Gegeben
Gruppen
Follow-up 3 Jahre
Drop-out-Rate K. A.
Ergebnisse Effektivitat:
Gewichtsverlust (% EWL)
Sicherheit:

Fruhe Mortalitat, frihe Reoperationen, frihe und spate Komplikationen,
postoperative Infektionen, operative Revisionen im spateren Verlauf
Limitationen Keine eigenen Diskussion von moglichen Limitationen

K. A. zu begleitenden TherapiemaRnahmen

Wenig BL-Charakteristika der Teilnehmer

Schlussfolgerung der LVBG ist dem LAGB Uberlegen, aufgrund der geringeren Morbiditat und des

Autoren besseren Gewichtsverlusts
Finanzielle K. A.

Unterstiltzung

Bewertung 1+

BL = Baseline. BMI = Body Mass Index. % EWL = Mittlerer Prozentsatz des Verlusts vom Uberschussgewicht. K. A. = Keine
Angabe. LAGB = Laparoskopisches adjustierbares Magenband. LVBG = Laparoskopische vertikale Band-Gastroplastik.
RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.

In dem von Morino et al.“® veréffentlichten RCT (siehe Tabelle 8) untersuchen die Autoren LAGB und
LVBG hinsichtlich ihrer Effektivitdt und Sicherheit. Die Zielpopulation besteht aus Personen mit
morbider Adipositas mit einem BMI zwischen 40 und 50 kg/m2. Interessierende Zielparameter sind
Gewichtsverlust (% EWL, mittlerer BMI), Mortalitat, postoperative Komplikationen, friihe Reopera-
tionen (innerhalb von sieben Tagen), frlhe Infektionen und operative Revisionen. Es gab in keiner
Gruppe Todesfalle. Die Autoren berichten starkeren Gewichtsverlust und weniger Komplikationen in
der LVBG-Gruppe. Sie folgern, dass LVBG dem LAGB lberlegen ist, aufgrund der geringeren
Morbiditat und des besseren Gewichtsverlusts.

Kommentar

Die Randomisierungsmethode zu Interventionsgruppen und das Concealment werden adaquat
beschrieben. Eine Verblindung wird nicht durchgefiihrt. Es werden nur wenige Angaben zur Ver-
gleichbarkeit der Interventionsgruppen zum BL-Zeitpunkt gegeben, eine Adjustierung flir Unterschiede
wird nicht durchgefiihrt. Die Studie umfasst eine Nachbeobachtungszeit von drei Jahren. Begleitende
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TherapiemaBhahmen werden durch die Autoren nicht erldutert. Eine Fallzahlplanung wird durch-
geflhrt, eine ITT-Analyse nicht berichtet. Die Aussagekraft der Studie ist etwas eingeschrankt, jedoch
erscheint die Schlussfolgerung der Autoren plausibel.

Tabelle 9: Nilsell et al.**

Autoren Nilsell K, Thérne A, Sjostedt S, Apelman J, Petterson N
Setting Schweden, Universitatskrankenhaus, Chirurgie
Rekrutierungszeitraum | Januar 1993-Mai 1994

Studientyp RCT, unverblindet

Randomisierung: keine weiteren Angaben
Concealment: Verschlossene Umschlage

Fragestellung Vergleich der beiden restriktiven Operationsverfahren
HauptzielgroRe(n) Gewichtsverlust
Notwendigkeit von Reoperationen
Studienpopulation Morbide Adipositas (BMI > 40 oder BMI > 37 mit Begleiterkrankungen)
AGB: 29
VBG: 30
Intervention Offenes AGB
Offene VBG
Vergleichbarkeit der Gegeben
Gruppen
Follow-up 4-5 Jahre
Drop-out-Rate AGB: 1 verstorben, 3 lost to follow-up
VBG: 1 verstorben, 2 lost to follow-up
Ergebnisse Effektivitat:
Gewichtsverlust (absolute Reduktion des BMI und Gewicht in kg (SEM))
Zufriedenheit
Sicherheit:
Friihe Mortalitat, frihe Reoperationen, operative Revisionen im spateren Verlauf
Limitationen Keine eigenen Diskussion von mdglichen Limitationen

K. A. zu begleitenden Therapiemallnahmen
Wenig BL-Charakteristika der Teilnehmer
K. A. zu gescreenten Patienten

Schlussfolgerung der Beide Operationsverfahren sind effektiv, aber AGB ist sicherer wegen der
Autoren geringeren spaten Reoperationsrate

Finanzielle K. A.

Unterstutzung

Bewertung 1+

AGB = Adjustierbares Magenband. BL = Baseline. BMI = Body Mass Index. K. A. = Keine Angabe. RCT = Randomisierte kon-
trollierte Studie. SEM = Standardfehler des Mittelwerts. VBG = Vertikale Band-Gastroplastik.

In dem von Nilsell et al.’" veréffentlichten RCT (siehe Tabelle 9) untersuchen die Autoren die beiden
restriktiven Verfahren AGB und VBG in der offen operierten Variante hinsichtlich ihrer Effektivitat und
Sicherheit. Die Zielpopulation besteht aus Personen mit morbider Adipositas definiert als
BMI > 40 kg/m2 oder BMI > 37 kg/m2 mit Begleiterkrankungen. Interessierende Zielparameter sind
Gewichtsverlust (absolute Reduktion von Gewicht und BMI), Zufriedenheit mit der Operation,
Mortalitat, frihe Reoperationen (innerhalb von 30 Tagen) und operative Revisionen. Die Autoren
berichten einen anfanglich starkeren Gewichtsverlust in der VBG-Gruppe, der sich nach drei Jahren
umkehrt zu einem starkeren Gewichtsverlust in der AGB-Gruppe. Sie berichten ebenfalls eine hohere
operative Revisionsrate in der VBG- und eine héhere Patientenzufriedenheit in der AGB-Gruppe. Sie
folgern, dass beide Operationsverfahren effektiv sind, aber AGB aufgrund der niedrigeren Revisions-
rate sicherer ist.

Kommentar

Die Randomisierungsmethode zu Interventionsgruppen wird nicht beschrieben, das Concealment ist
adaquat. Eine Verblindung wird nicht durchgefihrt. Die Interventionsgruppen sind zum BL-Zeitpunkt
weitestgehend vergleichbar. Die Studie umfasst eine Nachbeobachtungszeit von vier bzw. fiinf Jahren,
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und ist damit einer der beiden langsten der hier eingeschlossenen RCT. Begleitende Therapie-
malnahmen werden durch die Autoren nicht erlautert. Eine Fallzahlplanung oder ITT-Analyse werden
nicht berichtet. Die Aussagekraft der Studie ist etwas eingeschrankt, jedoch erscheint die Schluss-
folgerung der Autoren plausibel.

Tabelle 10: Olbers et al.**>*

Autoren Olbers T, Bjorkman S, Lindroos A, Maleckas A, Lénn L, Sjéstrom L Lonroth H und
Olbers T, Fagevik-Olsen M, Maleckas A, Lénroth H

Setting Schweden, Universitatskrankenhaus, Chirurgie

Rekrutierungszeitraum | Marz 2000-April 2001

Studientyp RCT, unverblindet

Randomisierung: Computerprogramm stratifiziert nach Gewicht, BMI, Alter und
Begleiterkrankungen
Concealment: keine weiteren Angaben

Fragestellung Vergleich der beiden OP-Verfahren hinsichtlich Gewichtsverlust, Reoperationen,
Erndhrungsgewohnheiten und differenzierter Entwicklung der Kérpermafie
HauptzielgroRe(n) BMI 2 Jahre nach OP

Notwendigkeit von Reoperationen
Anthropometrie 1 Jahr nach OP
Erndhrungsverhalten 1 Jahr nach OP

Studienpopulation Morbide Adipositas (BMI > 40 oder BMI > 35 mit Begleiterkrankungen)
Intervention LRYGBP
LVBG
Vergleichbarkeit der Gegeben, bis auf Alter
Gruppen
Follow-up 2 Jahre, in Olbers 2006 1 Jahr
Drop-out-Rate Jeweils 1 Patient pro Gruppe nach 1 Jahr, 2 aus der LVBG-Gruppe nach

2 Jahren lost to follow-up, jeweils 2 Frauen schwanger zu 1 und 2 Jahren
(Gewichtsmessung ausgeschlossen)

Ergebnisse Effektivitat:

Gewichtsverlust (% EWL, Reduktion der Fettmasse), Essverhalten

Sicherheit:

Friihe Reoperationen, postoperative Infektionen, operative Revisionen im spateren
Verlauf

Limitationen Keine eigenen Diskussion von mdglichen Limitationen

K. A. zu begleitenden Therapiemallnahmen

K. A. zu weiteren Begleiterkrankungen

Nachbeobachtungszeit von nur 1 bzw. 2 Jahren

Auswertung von nur einem geringen Teil der Patienten

Schlussfolgerung der LRYGBP ist der VBG uberlegen aufgrund der stérkeren Gewichtsabnahme, der

Autoren geringeren Anzahl an spaten Re-OP, der glnstigeren korperlichen Struktur und
gunstigeren Erndhrungsgewohnheiten

Finanzielle Teilweise finanziert durch das Research Council of Vastra Goétalands Region,

Unterstitzung Schweden

Bewertung 1+

BMI = Body Mass Index. % EWL = Mittlerer Prozentsatz des Verlusts vom Uberschussgewicht. K. A. = Keine Angabe.
LRYGBP = Laparoskopischer Roux-En-Y-Magenbypass. LVBG = Laparoskopische vertikale Band-Gastroplastik.
OP = Operation. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie. VBG = Vertikale Band-Gastroplastik.

In dem von Olbers et al.’® * veroffentlichten RCT (siehe Tabelle 10) untersuchen die Autoren
LRYGBP und LVBG hinsichtlich ihrer Effektivitat und Sicherheit. Die Zielpopulation besteht aus
Personen mit morbider Adipositas. Interessierende Zielparameter sind Gewichtsverlust (% EWL und
mittlerer BMI), Anthropometrie, Essverhalten, Mortalitat, frihe Reoperationen, friihe Infektionen und
operative Revisionen. Die Autoren berichten einen starkeren Gewichtsverlust in der LRYGBP-Gruppe,
eine ahnliche Rate an frithen Komplikationen in beiden Gruppen und mehr operative Revisionen in der
LVBG-Gruppe. In der erganzenden Publikation von Olbers®® berichten sie starkere Veranderung der
anthropometrischen Merkmale in der LRYGBP-Gruppe, ahnliche Veranderung der metabolischen
Basisrate in beiden Gruppen, geringer Verzehr von Fett und SuRigkeiten in der LRYGBP-Gruppe. Sie
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folgern, dass LRYGBP der VBG uberlegen ist, aufgrund der stérkeren Gewichtsabnahme und der
geringeren Anzahl an operativen Revisionen.

Kommentar

Die Randomisierungsmethode zu Interventionsgruppen ist adaquat, das Concealment wird nicht
beschrieben. Eine Verblindung wird nicht durchgefuhrt. Es werden nur wenige Angaben zur
Vergleichbarkeit der Interventionsgruppen zum BL-Zeitpunkt gegeben, eine Adjustierung fiir
Unterschiede wird nicht durchgefiihrt. Die Studie umfasst eine Nachbeobachtungszeit von nur einem
bzw. zwei Jahren fir die Messung der Gewichtsentwicklung. Begleitende TherapiemalRnahmen wer-
den durch die Autoren nicht erldutert. Eine Fallzahlplanung wird angegeben, eine ITT-Analyse wird
nicht berichtet. Die Aussagekraft der Studie ist etwas eingeschrankt, jedoch erscheint die Schluss-
folgerung der Autoren plausibel.

Tabelle 11: Skroubis et al.”

Autoren Skroubis G, Anesidis S, Kehagias I, Mead N, Vagenas K, Kalfarenzos F
Setting Griechenland , Universitatskrankenhaus, Chirurgie
Rekrutierungszeitraum | K. A.

Studientyp RCT, unverblindet

Randomisierung: k. A.

Concealment: k. A.

Fragestellung Vergleich RYGBP und BPD hinsichtlich Sicherheit und Effektivitat
HauptzielgroRe(n) Metabolische und nicht-metabolische Komplikationen
Gewichtsverlust

Einfluss auf Begleiterkrankungen

Studienpopulation Morbide Adipositas (BMI > 35 und < 50)
65 pro Gruppe
Intervention RYGBP
BPD
Vergleichbarkeit der Gegeben bis auf Excess Weight und Anzahl Begleiterkrankungen
Gruppen
Follow-up 2 Jahre
Drop-out-Rate RYGBP: 3; BPD: 1
Ergebnisse Effektivitat:
Gewichtsverlust (% EWL), Begleiterkrankungen
Sicherheit:

Friihe Mortalitat, friihe Reoperationen, metabolische Komplikationen, operative
Revisionen im spateren Verlauf

Limitationen Keine eigenen Diskussion von moglichen Limitationen

K. A. zu begleitenden TherapiemaRnahmen

Keine Bericksichtigung der vorhandenen BL-Unterschiede Nachbeobachtungszeit
von nur 2 Jahren

K. A. zu gescreenten Patienten
Randomisierung nur im Abstract erwahnt

Schlussfolgerung der Beide Prozeduren sind sicher und effektiv bei starkerem Gewichtsverlust nach BPD
Autoren

Finanzielle K. A.
Unterstutzung
Bewertung 1-

BPD = Biliopankreatische Diversion. BL = Baseline. BMI = Body Mass Index. % EWL = Mittlerer Prozentsatz des Verlusts vom
Uberschussgewicht. K. A. = Keine Angabe. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.
RYGBP = Roux-En-Y-Magenbypass.

In dem von Skoubis et al.”® veréffentlichten RCT (siehe Tabelle 11) untersuchen die Autoren LRYGBP
und BPD hinsichtlich ihrer Effektivitat und Sicherheit. Die Zielpopulation besteht aus Personen mit
morbider Adipositas, eingeschrankt auf einen BMI <50 kg/mz. Interessierende Zielparameter sind
Gewichtsverlust (% EWL und mittlerer BMI), Veranderung von Begleiterkrankungen, Mortalitat, frihe
Reoperationen, metabolische Komplikationen und operative Revisionen. Die Autoren berichten einen
starkeren Gewichtsverlust in der BPD-Gruppe, einen ahnlichen Rlckgang der Begleiterkrankungen
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und ahnlich viel Komplikationen in beiden Gruppen, aber mehr metabolische Probleme in der BPD-
Gruppe. Sie folgern, dass beide Prozeduren sicher und effektiv sind, bei starkerem Gewichtsverlust
nach BPD.

Kommentar

Die Randomisierungsmethode zu Interventionsgruppen und das Concealment werden nicht beschrie-
ben, es lasst sich nicht sicher feststellen, ob es sich tatsachlich um eine randomisierte Studie handelt.
Eine Verblindung wird nicht durchgefiihrt. Die Vergleichbarkeit der Interventionsgruppen zum BL-
Zeitpunkt ist hinsichtlich % EWL und Anzahl an Komorbiditaten eingeschrankt. Eine Adjustierung fur
Unterschiede wird nicht durchgefiihrt. Die Studie umfasst eine Nachbeobachtungszeit von nur zwei
Jahren. Begleitende Therapiemallinahmen werden durch die Autoren nicht erldutert. Eine Fallzahlpla-
nung und ITT-Analyse werden nicht berichtet. Die Aussagekraft der Studie scheint aufgrund
biometrischer Mangel eingeschrankt zu sein. Die Schlussfolgerung der Autoren wirkt zwar plausibel,
eine systematische Verzerrung der Ergebnisse kann aber nicht ausgeschlossen werden.

Tabelle 12: Van Dielen et al.”

Autoren Van Dielen FMH, Soeters PB, de Brauw LM, Greve JWM
Setting Niederlande, Universitatskrankenhaus, Chirurgie
Rekrutierungszeitraum | Mai 1999-Dezember 2001

Studientyp RCT, unverblindet

Randomisierung: computergenerierte Listen
Concealment: keine weiteren Angaben
Fragestellung Vergleich der beiden restriktiven Operationsverfahren
HauptzielgroRe(n) Friihe und spate Komplikationen

Gewichtsverlust

Einfluss auf Begleiterkrankungen

Studienpopulation Morbide Adipositas (BMI > 40 oder BMI > 35 mit Begleiterkrankungen)
50 pro Gruppe

Intervention LAGB
Offene VBG

Vergleichbarkeit der Gegeben

Gruppen

Follow-up 2 Jahre

Drop-out-Rate Keine

Ergebnisse Effektivitat:
Gewichtsverlust (% EWL), Begleiterkrankungen
Sicherheit:

Frihe Mortalitat, frihe Reoperationen, postoperative Infektionen, operative
Revisionen im spateren Verlauf

Limitationen Keine eigenen Diskussion von mdglichen Limitationen

K. A. zu begleitenden TherapiemaRnahmen

Wenige BL-Charakteristika der Teilnehmer

Nachbeobachtungszeit von nur 2 Jahren

K. A. zu gescreenten Patienten

Schlussfolgerung der LAGB ist der VBG liberlegen aufgrund der schnelleren Genesung und der

Autoren geringeren Anzahl an Komplikationen

Finanzielle AGIKO-Stipendium, Netherlands Organisation of Scientific Research
Unterstutzung

Bewertung 1+

AGIKO = Assistent-geneeskundige in opleiding tot klinisch onderzoeker. BL = Baseline. BMI = Body Mass Index.
% EWL = Mittlerer Prozentsatz des Verlusts vom Uberschussgewicht. LAGB = Laparoskopisches adjustierbares Magenband.
RCT = Randomisierte kontrollierte Studie. VBG = Vertikale Band-Gastroplastik.

In dem von Van Dielen et al.”® veréffentlichten RCT (siehe Tabelle 12) untersuchen die Autoren LAGB
und eine offen operierte VBG hinsichtlich ihrer Effektivitat und Sicherheit. Die Zielpopulation besteht
aus Personen mit morbider Adipositas. Interessierende Zielparameter sind Gewichtsverlust (% EWL
und mittlerer BMI), Veranderung von Begleiterkrankungen, Mortalitat, frihe Reoperationen (wahrend
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des Krankenhausaufenthalts), postoperative Infektionen und operative Revisionen. Die Autoren
berichten einen starkeren Gewichtsverlust in der VBG-Gruppe und einen ahnlichen Rickgang von
Begleiterkrankungen in beiden Gruppen, aber auch mehr Komplikationen und Todesfalle in der VBG-
Gruppe. Sie folgern, dass LAGB der VBG Uberlegen ist, aufgrund der schnelleren Genesung und der
geringeren Anzahl an Komplikationen.

Kommentar

Die Randomisierungsmethode zu Interventionsgruppen ist adaquat, das Concealment wird nicht
beschrieben. Eine Verblindung wird nicht durchgeflhrt. Die Vergleichbarkeit der Interventionsgruppen
zum BL-Zeitpunkt ist gegeben. Die Studie umfasst eine Nachbeobachtungszeit von nur zwei Jahren.
Begleitende TherapiemalRnahmen werden durch die Autoren nicht erlautert. Eine Fallzahlplanung und
ITT-Analyse werden nicht berichtet. Die Aussagekraft der Studie ist etwas eingeschrankt, jedoch
erscheint die Schlussfolgerung der Autoren plausibel.

6.6.2.1.1.2 Kontrollierte Studien

Zum Vergleich bariatrischer mit konservativen Verfahren kdnnen drei nicht-randomisierte kontrollierte
Studien identifiziert werden® *® "®, darunter die langfristige SOS-Studie und die zahlenmaRig groRte
Studie von Adams et al., die allerdings fur die Kontrollgruppe auf Registerdaten zurtckgreift. Zwei
Publikationen zur gleichen Studie stellen die beiden restriktiven Verfahren AGB und VBG gegen
uber* *. Zwei Studien filhren einen Vergleich zwischen einem RYGBP und einem restriktiven

Verfahren durch®" *. Eine weitere Studie pruft zwei Verfahren mit malabsorptiven Komponenten21.

Tabelle 13: Adams et al.

Autoren Adams TD, Gress RE, Smith SC, Halverson RC, Simper SC, Rosamond WD,
Lamonte MJ, Stroup AM, Hunt SC.
Setting Einzelnes Zentrum in Utah, USA

Kontrollen registerbasiert
Rekrutierungszeitraum | 1984-2002

Studientyp Retrospektive Kohortenstudie, nicht -randomisiert, unverblindet

Fragestellung Untersuchung von Mortalitat insgesamt und Mortalitat bezogen auf bestimmte
Ursachen

HauptzielgroRe(n) Gesamtmortalitat

Studienpopulation Personen nach RYGBP und hinzu gematchte Kontrollen anhand Geschlecht, BMI,

Alter und Jahr der Erhebung
RYGBP: 7.925, Kontrollen: 7.925

Intervention RYGBP

Bevolkerungsbezogene Kontrolle ohne Therapie
Vergleichbarkeit der Angaben nur zu Alter, BMI und Geschlecht
Gruppen
Follow-up Im Mittel 7,1 Jahre
Drop-out-Rate Keine, aufgrund des retrospektiven Designs
Ergebnisse Sicherheit:

Mortalitat
Limitationen Keine Randomisierung

Rekrutierung unterschiedlicher Populationen
Vergleichbarkeit der Gruppen nicht zu beurteilen
Daten der Kontrollgruppe ausschlie3lich registerbasiert
K. A. zu begleitenden TherapiemaRnahmen

K. A. zu moglichen Therapien der Kontrollen

Schlussfolgerung der RYGBP fihrt zu einer langfristig niedrigeren Sterblichkeit insgesamt und bedingt

Autoren durch verschiedene Erkrankungen

Finanzielle National Institute of Diabetes and Digestive and Kidney Diseases; National Center
Unterstitzung for Research Resources, Utah Cancer Registry, Utah Department of Health
Bewertung 2+

BMI = Body Mass Index. K. A. = Keine Angabe. RYGBP = Roux-En-Y-Magenbypass. USA = Vereinigte Staaten von Amerika.
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In der von Adams et al.? verdffentlichten nicht-randomisierten kontrollierten Studie (siehe Tabelle 13)
untersuchen die Autoren Patienten nach RYGBP im Vergleich zu Adipésen ohne definierte oder
bekannte Therapie hinsichtlich der langfristigen Mortalitdt. Es handelt sich um eine retrospektive
Kohortenstudie mit einer langen Nachbeobachtungszeit von im Mittel sieben Jahren. Die Zielpopu-
lation besteht aus adipdsen Patienten eines bariatrischen Zentrums in Utah, USA sowie nach
Geschlecht, Alter und Jahr der Erhebung hinzu gematchten Personen aus einem bevélkerungsbe-
zogenen Register. Interessierende Zielgrofle ist die Gesamtmortalitadt. Erganzend wird ebenfalls die
Sterblichkeit aufgrund von kardiovaskularen Erkrankungen, Diabetes mellitus, Krebs, Unfallen und
Suiziden bestimmt. Die Autoren berichten Uber eine insgesamt langfristig niedrigere Sterblichkeit und
eine solche bedingt durch verschiedene Erkrankungen nach RYGBP.

Kommentar

Die Studie von Adams et al. ist zahlenmaRig die grofite der eingeschlossenen Studien, wobei sie
aufgrund des retrospektiven Charakters keine regelmafigen Nachuntersuchungen aufweist. Angaben
zur Kontrollgruppe werden ausschlieRlich aus einem bevoélkerungsbezogenen Register gewonnen,
weshalb nur wenige Charakteristika zur Verfugung stehen. Die Vergleichbarkeit der Gruppen zum BL-
Zeitpunkt ist deshalb nur eingeschrankt beurteilbar. Die Zielgrofle wird ebenfalls registerbasiert
erhoben, wobei davon ausgegangen werden kann, dass die Erfassung von Todesféllen aus offiziellen
Todesbescheinigungen zu keiner Verzerrung fiihrt. Es werden verschiedene Sensitivitdtsanalysen
durchgefiihrt sowie die Methoden der Datenerhebung und der Auswertung detailliert beschrieben. Sie
sind in ihrer Gesamtheit geeignet systematische Verzerrungen zu minimieren und die gestellten
Fragen zu beantworten. Die Aussagekraft der Studie scheint aufgrund des retrospektiven und
registerbasierten Designs eingeschrankt zu sein, wobei das flir die Zielgrof’e Mortalitdt nur eine sehr
untergeordnete Rolle spielt. Deshalb kénnen die Ergebnisse und die Schlussfolgerung der Autoren als
schlussig und valide gewertet werden.

Tabelle 14: Gabriel et al.**

Autoren Gabriel SG, Karaindros CA, Papaioannou AM, Tassioulis AA, Gabriel SG, Sigalas
VI, Giannakakis PP

Setting Griechenland, Spezialkrankenhaus, Chirurgie

Rekrutierungszeitraum | April 2000-Dezember 2003

Studientyp Kontrollierte Studie, nicht-randomisiert, unverblindet

Fragestellung Untersuchung der Effektivitdt und Machbarkeit einer Kombination bariatrischer
Verfahren

HauptzielgroRe(n) Spate Komplikationen

Gewichtsverlust
Lebensqualitat

Studienpopulation Morbide Adipositas (BMI > 40)

LGBP: 80, LBPD-DS: Subgruppe 1: 68, Subgruppe 2: 10
Intervention LGBP

LBPD-DS mit LAGB (zwei Subgruppen, unterschiedliche Lange der Darmschenkel)
Vergleichbarkeit der Gegeben
Gruppen
Follow-up 2 Jahre
Drop-out-Rate Keine, aber noch nicht alle Patienten 2 Jahre nachbeobachtet
Ergebnisse Effektivitat:

Gewichtsverlust (% EWL), Lebensqualitat
Limitationen Keine eigenen Diskussion von mdglichen Limitationen

Keine Randomisierung

K. A. zu begleitenden TherapiemaRnahmen

Wenig BL-Charakteristika der Teilnehmer

Nachbeobachtungszeit von nur 2 Jahren

K. A. zu gescreenten Patienten

K. A. zur Methodik der Auswertung und Datenerhebung

Schlussfolgerung der Kombinationstherapie aus LBPD-DS mit LAGB ist eine sichere und effektive Option

Autoren zur Gewichtsabnahme bei morbider Adipositas
Finanzielle K. A.

Unterstitzung

Bewertung 2-

BL = Baseline. BMI = Body Mass Index. DS = Duodenaler Switch. % EWL = Mittlerer Prozentsatz des Verlusts vom Uberschuss-
gewicht. K. A. = Keine Angabe. LAGB = Laparoskopisches adjustierbares Magenband.
LBPD = Laparoskopische biliopankreatische Diversion. LGBP = Laparoskopischer Magenbypass.
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In der von Gabriel et al.?" veroffentlichten nicht-randomisierten kontrollierten Studie (siehe Tabelle 14)
untersuchen die Autoren LGBP und eine Kombination aus laparoskopischer biliopankreatischer
Diversion (LBPD)-DS mit LAGB in zwei Subgruppen mit unterschiedlicher Lange des alimentaren und
gemeinsamen Darmschenkels hinsichtlich ihrer Effektivitat. Die Zielpopulation besteht aus Personen
mit morbider Adipositas, definiert als BMI > 40 kg/mz. Interessierende Zielparameter sind Gewichts-
verlust (% EWL und mittlerer BMI) und Lebensqualitdt. Die Autoren berichten einen starkeren
Gewichtsverlust und hohere Lebensqualitat in beiden LBPD-DS-Gruppen. Sie folgern, dass die
Kombinationstherapie aus LBPD-DS mit LAGB eine sichere und effektive Option zur Gewichtsab-
nahme bei morbider Adipositas ist.

Kommentar

Die Studie von Gabriel et al. ist weder randomisiert noch wird eine Zuteilungsmethode zu den
Interventionsgruppen beschrieben. Eine Verblindung wird nicht durchgefihrt. Die Vergleichbarkeit der
Interventionsgruppen zum BL-Zeitpunkt ist gegeben. Die Studie umfasst eine Nachbeobachtungszeit
von nur zwei Jahren, wobei diese noch nicht von allen berichteten Patienten vollendet wurde. Beglei-
tende TherapiemalRnahmen werden durch die Autoren nicht erlautert. Die Methode der Datenerhe-
bung und Auswertung wird nicht beschrieben, ebenso wenig wie eine Fallzahlplanung. Die Pra-
sentation der Ergebnisse erfolgt rein deskriptiv ohne Testung auf Signifikanz der Unterschiede. Die
Aussagekraft der Studie scheint aufgrund biometrischer Mangel eingeschrankt zu sein und die
Schlussfolgerung der Autoren deshalb nicht sicher nachvollziehbar.

Tabelle 15: Jan et al.**

Autoren Jan JC, Hong D, Bardaro SJ, July LV, Patterson EJ
Setting USA, Exzellenzentrum fiir Adipositaschirurgie
Rekrutierungszeitraum | Oktober 2000-Oktober 2005
Studientyp Standardisierte, prospektive Vollerfassung tuber 5 Jahre, nicht-randomisiert,
unverblindet
Fragestellung Vergleich der Ergebnisse von LAGB und RYGBP nach 5 Jahren Erfahrung mit
diesen Methoden
HauptzielgroRe(n) Gewichtsverlust
Mortalitat
Frihe und spate Komplikationen
Studienpopulation Zuteilung nach Patientenwunsch und Risiko
LAGB: 406, LRYGBP: 492
Intervention LAGB
LRYGBP
Vergleichbarkeit der Gegeben bis auf Alter, Geschlecht und Gewicht
Gruppen
Follow-up Zwischen 6 Monaten und 5 Jahren
Drop-out-Rate LAGB: 37, LRYBP: 90, aber viele Patienten noch nicht lange nachbeobachtet
Ergebnisse Effektivitat:
Gewichtsverlust (% EWL)
Sicherheit:
Frihe und spate Mortalitat, postoperative Infektionen, schwerwiegende friihe und
spate Komplikationen, operative Revisionen im spateren Verlauf
Limitationen K. A. zu begleitenden Therapiemallnahmen
Auswertung konsekutiver Patienten mit sehr unterschiedlichen
Nachbeobachtungzeiten
Fallzahlen oft unklar und nach 5 Jahren sehr niedrig
Keine Definition von frihen und spaten Komplikationen
Schlussfolgerung der Sowohl LAGB als auch LRYGBP fuihren zu substanziellem Gewichtsverlust bei
Autoren niedriger Mortalitat
Finanzielle Keine
Unterstitzung
Bewertung 2-

BMI = Body Mass Index. % EWL = Mittlerer Prozentsatz des Verlusts vom Uberschussgewicht. K. A. = Keine Angabe.
LAGB = Laparoskopisches adjustierbares Magenband. LRYGBP = Laparoskopischer Roux-En-Y-Magenbypass.
USA = Vereinigte Staaten von Amerika.
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In der von Jan et al.*' veroffentlichten nicht-randomisierten kontrollierten Studie (siehe Tabelle 15)
vergleichen die Autoren RYGBP und LAGB hinsichtlich ihrer Effektivitat und Sicherheit nach flnf
Jahren Erfahrung mit diesen Methoden. Die Zielpopulation besteht aus Personen mit morbider
Adipositas bei einem BMI > 40 kg/m2 oder BMI > 35 kg/m2 mit Begleiterkrankungen. Interessierende
Zielparameter sind Gewichtsverlust (% EWL), friihe und spate Mortalitat, postoperative Infektionen,
schwerwiegende friilhe und spate Komplikationen sowie operative Revisionen. Die Autoren berichten
einen starkeren Gewichtsverlust, aber auch mehr Komplikationen in der RYGBP-Gruppe und eine
ahnlich hohe Mortalitédt in beiden Gruppen. Sie folgern, dass sowohl LAGB als auch LRYGBP zu
substanziellem Gewichtsverlust bei gleichzeitig niedriger Mortalitat fihren.

Kommentar

Bei dieser nicht-randomisierten Studie von Jan et al. wird die Zuteilung zu den Interventionsgruppen
nach Patientenwunsch und individuellem Risiko durchgefiihrt. Es handelt sich um eine standardisierte
Vollerfassung aller operierten Patienten lber einen Zeitraum von finf Jahren. Eine Verblindung findet
nicht statt. Die Vergleichbarkeit der Interventionsgruppen zum BL-Zeitpunkt ist nur eingeschrankt
gegeben. Eine Adjustierung fir diese Unterschiede findet bei der Berechung des Risikos fir schwere
Komplikationen statt. Die Studie umfasst eine relativ lange Nachbeobachtungszeit von flinf Jahren,
wobei die Fallzahlen nach fiinf Jahren sehr gering sind, da die Mehrheit der Patienten erst im spateren
Verlauf operiert worden ist. Begleitende TherapiemaRnahmen werden durch die Autoren nicht
erlautert. Eine Fallzahlplanung oder ITT-Analyse werden nicht beschrieben. Die Aussagekraft der
Studie ist etwas eingeschrankt, eine systematische Verzerrung der Ergebnisse durch die Zuteilungs-
methode zu den Interventionsgruppen maglich, jedoch erscheint die Interpretation der Ergebnisse
durch die Autoren nachvollziehbar.

Tabelle 16: Kalfarentzos et al.*?

Autoren Kalfarentzos F, Skroubis G, Kehagias I, Vagenas K
Setting Griechenland, Universitatskrankenhaus, Chirurgie
Rekrutierungszeitraum | 1994-2000
Studientyp Kontrollierte Studie, nicht-randomisiert, unverblindet
Fragestellung Vergleich der Langzeitergebnisse von VBG und RYGBP
HauptzielgroRe(n) Friihe und spate Komplikationen

Gewichtsverlust
Studienpopulation Adipositas mit BMI < 50

Patienten fir die Operationen ausgewahlt je nach Essverhalten: Binge und ,sweet
eater* RYGBP (n = 68), andere VBG (n = 35)

Intervention RYGBP
VBG
Vergleichbarkeit der Gegeben, bis auf Anzahl Begleiterkrankungen
Gruppen
Follow-up 5 Jahre
Drop-out-Rate VBG: 3, RYGBP: 9
Ergebnisse Effektivitat:
Gewichtsverlust (% EWL)
Sicherheit:

Friihe und spate Mortalitat, postoperative Infektionen, metabolische Komplikationen,
operative Revisionen im spateren Verlauf

Limitationen Keine eigenen Diskussion von moglichen Limitationen

Keine Randomisierung

K. A. zu begleitenden TherapiemaRnahmen

Wenig BL-Charakteristika der Teilnehmer

K. A. zu gescreenten Patienten

K. A. zur Methodik der Datenerhebung

Schlussfolgerung der Die Entscheidung fiir ein bestimmtes Verfahren muss gut iberlegt sein und sich

Autoren nach Essverhalten und Patientenwiinschen richten
Finanzielle K. A.

Unterstiitzung

Bewertung 2+

BL = Baseline. BMI = Body Mass Index. % EWL = Mittlerer Prozentsatz des Verlusts vom Uberschussgewicht. RYGBP
= Roux-En-Y-Magenbypass. VBG = Vertikale Band-Gastroplastik.
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In der von Kalfarentzos et al.** veroffentlichten nicht-randomisierten kontrollierten Studie (siehe
Tabelle 16) untersuchen die Autoren RYGBP und VBG hinsichtlich ihrer langfristigen Effektivitat und
Sicherheit. Die Zielpopulation besteht aus Personen mit morbider Adipositas und einem
BMI < 50 kg/m®. Interessierende Zielparameter sind Gewichtsverlust (% EWL und mittlerer BMI), Er-
nahrungsverhalten, Mortalitét, postoperative Infektionen, metabolische Komplikationen und operative
Revisionen. Die Autoren berichten einen starkeren Gewichtsverlust und Vertraglichkeit von mehr
Speisen, aber auch mehr Komplikationen und Mangelerscheinungen in der RYGBP-Gruppe. Sie
folgern, dass die Entscheidung fiir ein bestimmtes Verfahren gut Uberlegt sein und sich nach dem
Essverhalten und Patientenwiinschen richten muss.

Kommentar

Bei dieser nicht-randomisierten Studie von Kalfarentzos et al. wird die Zuteilung zu den Interven-
tionsgruppen anhand des individuellen Essverhaltens durchgefihrt. Eine Verblindung findet nicht statt.
Die Vergleichbarkeit der Interventionsgruppen zum BL-Zeitpunkt ist weitgehend gegeben. Die Studie
umfasst eine relativ lange Nachbeobachtungszeit von finf Jahren, wobei die durchschnittliche
Nachbeobachtungszeit mit 97 Monaten in der VBG-Gruppe und 67 Monaten in der RYGBP-Gruppe
sehr verschieden sind. Begleitende TherapiemaRnahmen werden durch die Autoren nicht erlautert.
Eine Fallzahlplanung oder ITT-Analyse werden nicht beschrieben. Die Aussagekraft der Studie ist
etwas eingeschrankt, eine systematische Verzerrung der Ergebnisse durch die Zuteilungsmethode zu
den Interventionsgruppen mdglich, jedoch erscheint die Interpretation der Ergebnisse durch die
Autoren nachvollziehbar.

Tabelle 17: Miller et al.***

Autoren Miller K, Holler E, Hell E und
Miller K, Pump A, Hell E
Setting Osterreich, Chirurgie
Rekrutierungszeitraum | 1992-2001 bzw. 1994-2001
Studientyp Kontrollierte Studie, nicht-randomisiert, unverblindet; evtl. Registerstudie
Fragestellung Vergleich der beiden restriktiven Operationsverfahren hinsichtlich Effektivitat und
Komplikationen
HauptzielgroRe(n) Friihe und spate Komplikationen
Gewichtsverlust
Studienpopulation Morbide Adipositas (BMI > 40 oder BMI > 35 mit Begleiterkrankungen)

Gruppeneinteilung durch persoénliche Zuweisung und Patientenwunsch
LAGB: 448 bzw. 554, VBG: 563

Intervention LAGB

VBG
Vergleichbarkeit der Gegeben
Gruppen
Follow-up 5 Jahre bis 12 Jahre
Drop-out-Rate LAGB: 8 %, LRYBP: 6 %
Ergebnisse Effektivitat:

Gewichtsverlust (% EWL), Lebensqualitét, Begleiterkrankungen
Unerwinsche Ereignisse

Frihe Mortalitat, postoperative Infektionen, operative Revisionen im spateren
Verlauf

Limitationen Beide Publikationen offensichtlich zur gleichen Studienpopulation, aber keine
Erwahnung im Text

Keine eigene Diskussion von mdglichen Limitationen

Keine Randomisierung

K. A. zu begleitenden TherapiemaRnahmen

Wenige BL-Charakteristika der Teilnehmer

K. A. zur Studienmethodik

K. A. zu gescreenten Patienten

K. A. zur Reduktion der Begleiterkrankungen in den Gruppen
Schlussfolgerung der LAGB bietet mehr Vorteile als andere restriktive Prozeduren und kann lber VBG

Autoren bevorzugt werden
Finanzielle K. A.
Unterstutzung

Bewertung 2-(3)

BL = Baseline. BMI = Body Mass Index. % EWL = Mittlerer Prozentsatz des Verlusts vom Uberschussgewicht.
K. A. = Keine Angabe. LAGB = Laparoskopisches adjustierbares Magenband. VBG = Vertikale Band-Gastroplastik.
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In der von Miller et al.**> ** veréffentlichten nicht-randomisierten kontrollierten Studie (siehe Tabelle 17)

untersuchen die Autoren die beiden restriktiven Verfahren LAGB und VBG hinsichtlich ihrer Effektivitat
und Sicherheit. Die Zielpopulation besteht aus Personen mit morbider Adipositas. Interessierende
Zielparameter sind Gewichtsverlust (% EWL), Lebensqualitat, Veranderung von Begleiterkrankungen,
Mortalitat, postoperative Infektionen und operative Revisionen. Die Autoren berichten einen dhnlichen
Gewichtsverlust in beiden Gruppen, aber mehr Komplikationen in der VBG-Gruppe. Sie folgern, dass
unter den restriktiven Eingriffen das LAGB aufgrund der einfacheren Technik und der geringeren
Anzahl an Komplikationen der VBG vorgezogen werden kann.

Kommentar

Bei dieser nicht-randomisierten Studie von Miller et al. wird die Zuteilung zu den Interventionsgruppen
nach persoénlicher Zuweisung und Patientenwunsch durchgeflihrt. Eine Verblindung findet nicht statt.
Es werden nur wenige Angaben zur Vergleichbarkeit der Interventionsgruppen zum BL-Zeitpunkt
gegeben, eine Adjustierung fiir Unterschiede wird nicht durchgefiihrt. Beide Operationen werden von
jeweils einem Chirurgen ausgefiihrt. Die Studie umfasst eine lange Nachbeobachtungszeit von bis zu
zwolf Jahren, wobei flir Auswertungen mit dieser langen Dauer nur wenige Patienten berlcksichtigt
werden konnen. Begleitende Therapiemalnahmen werden durch die Autoren nicht erlautert.
Offensichtlich handelt es sich bei beiden Publikationen um Beschreibungen der gleichen Population,
wobei dies im Text nicht beschrieben wird und die Diskrepanzen in der Patientenzahl nicht erklart
werden. Angaben zur Studienmethodik werden insgesamt nicht gemacht, so dass die prospektive
Natur dieser Studie nicht sicher bestatigt werden kann, es sich also mdglicherweise um eine Aus-
wertung eines Registers handelt. Eine Fallzahlplanung oder ITT-Analyse werden nicht beschrieben.
Die Aussagekraft der Studie ist aufgrund methodischer Mangel eingeschrankt und die Interpretation
der Ergebnisse durch die Autoren deshalb nicht in allen Punkten nachvollziehbar.

Tabelle 18: Pontiroli et al.*®

Autoren Pontiroli A, Folli F, Paganelli M, Micheletto G, Pizzocri P, Vedani P, Luisi F, Perego
L, Morabito A, Doldi SB

Setting Italien, Universitatskrankenhaus

Rekrutierungszeitraum | 1999

Studientyp Prospektive kontrollierte Studie, nicht-randomisiert, unverblindet

Fragestellung Evaluierung des Effekts von Gewichtsabnahme nach LAGB auf die Prévention und
Remission von Diabetes mellitus und Hypertonie

HauptzielgroRe(n) Inzidenz und Remission von Diabetes und Hypertonie

Studienpopulation Morbide Adipositas (BMI > 40 oder BMI > 35 mit Begleiterkrankungen)

Kontrollgruppe besteht aus Patienten die LAGB abgelehnt haben:
73 Patienten lieRen sich operieren, 49 lehnten ab

Intervention LAGB
Diat/keine

Vergleichbarkeit der Gegeben, bis auf Geschlechtsverteilung, Alter und Gewicht der Diabetiker

Gruppen Subgruppe

Follow-up 4 Jahre

Drop-out-Rate 6 Kontrollen

Ergebnisse Effektivitat (jeweils fur Subgruppen Nichtdiabetiker und Diabetiker):
Gewichtsverlust (mittlerer BMI und SEM), Begleiterkrankungen

Limitationen Eigenen Diskussion von Limitationen: geringe Grofe, fehlende Randomisierung

Weitere Limitationen:

K. A. zu begleitenden TherapiemaRnahmen

Keine standardisierte Therapie der Kontrollgruppe bzw. K. A.zur Therapie
K. A. zu gescreenten Patienten

Schlussfolgerung der Gewichtsverlust durch LAGB geht mit Vermeidung bzw. Verbesserung von Diabetes
Autoren mellitus und Hypertonie einher

Finanzielle »Grant FIRST” 2002 der Universita degli Studi di Milano, Ministerio della Salute,
Unterstitzung Ministerio dell’'Universita e della Ricerca Scientifica e Tecnologica 2002

Bewertung 2+

BMI = Body Mass Index. LAGB = Laparoskopisches adjustierbares Magenband. K. A. = Keine Angabe. SEM = Standardfehler
des Mittelwerts.
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In der von Pontiroli et al.*® verdffentlichten nicht-randomisierten kontrollierten Studie (siehe Tabelle 18)
untersuchen die Autoren LAGB im Vergleich zu konservativer Diat hinsichtlich der Effektivitat. Die
Zielpopulation besteht aus Personen mit morbider Adipositas. Interessierende Zielparameter sind
Gewichtsverlust (mittlerer BMI) und Veranderung von Begleiterkrankungen in den beiden Subgruppen
der Diabetiker und Nichtdiabetiker zum BL-Zeitpunkt. Die Autoren berichten einen starkeren Gewichts-
verlust sowie weniger neue Diabetes mellitus Typ 2- und Hypertoniefalle und mehr Remissionen in der
LAGB-Gruppe. Sie folgern, dass der Gewichtsverlust durch LAGB mit einer Vermeidung bzw. Ver-
besserung von Diabetes mellitus Typ 2 und Hypertonie einhergeht.

Kommentar

Die Zuteilung zu den Interventionsgruppen in dieser nicht-randomisierten Studie von Pontiroli erfolgte
nach Patientenwunsch, indem allen Studienteilnehmern ein LAGB angeboten wird und die Patienten,
die ablehnen die Kontrollgruppe bilden. Eine Verblindung findet nicht statt. Die Vergleichbarkeit der
Interventionsgruppen zum BL-Zeitpunkt in der Subgruppe der Nichtdiabetiker ist gegeben, in der
Subgruppe der Diabetiker auch weitgehend, bis auf Geschlechtsverteilung, Alter und Gewicht. Eine
Adjustierung fur Unterschiede wird nicht durchgefiihrt. Die Studie umfasst eine relativ lange Nach-
beobachtungszeit von vier Jahren. Begleitende TherapiemalRnahmen der operativen Gruppe werden
durch die Autoren nicht erldutert. Angaben zur Therapie der Kontrollgruppe werden nicht gemacht,
eine standardisierte Therapie findet nicht statt. Eine Fallzahlplanung wird nicht beschrieben, eine ITT-
Analyse wird durchgefihrt. Die Aussagekraft der Studie ist aufgrund der wenig definierten
Kontrollgruppe etwas eingeschrankt, jedoch erscheinen die Interpretation der Ergebnisse durch die
Autoren sowie die Schlussfolgerung plausibel.

Tabelle 19: SOS-Studie® %% 73 ™

Publikationen Sjostrom 2004 (Hauptpublikation), Agren 2002, Peltonen 2003, Ryden 2003, Ryden
2004, Sjostréom 2007

Setting Schweden, 25 chirurgische Abteilungen

Rekrutierungszeitraum | September 1987-November 2000

Studientyp Multizentrische Interventionsstudie, nicht-randomisiert, unverblindet

Fragestellung Veranderung des kardiovaskularen Risikos nach bariatrischer Operation oder
konventioneller Therapie zur Gewichtsabnahme

HauptzielgréRRe(n) Gesamtmortalitat

Studienpopulation Adipositas (BMI >= 34 bei Mannern und BMI >= 37 bei Frauen) Rekrutierung tber

Medien und Hausérzte, 11.453 Bewerbungen, 8.966 erflllten Kriterien, 6.905
machten Eingangsuntersuchung

Eigene Entscheidung fiir OP und Computer-gematchte Kontrollen mit 18 Matching-
Variablen: Geschlecht, Alter, Gewicht, Grof3e, Taillen- und Hiiftumfang, systolischer
Blutdruck, Serumcholesterin, Triglyzeride, Raucherstatus, Diabetes, Menopause,
vier psychosoziale Variablen, zwei Persénlichkeitsmerkmale

Intervention Bariatrisches Verfahren (Gastroplastik, Magenband oder Magenbypass)
Konventionelle Therapie (nicht standardisiert, teilweise keine)

Vergleichbarkeit der Gegeben, bis auf Gewicht (adjustiert in den Auswertungen)

Gruppen

Follow-up 1-10 Jahre

Drop-out-Rate K. A.

Ergebnisse Effektivitat:

Gewichtsverlust (Gewichts- und BMI-Veranderung in Prozent)
Begleiterkrankungen

Krankenhausaufenthalte

Problembewaltigung und Stress
Personlichkeitsveranderungen

Sicherheit:

Mortalitat
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Fortsetzung Tabelle 19: SOS-Studie®®" 62637374

Limitationen Keine Randomisierung
Kontrolltherapie nicht standardisiert
K. A. zu begleitenden TherapiemaRnahmen

Schlussfolgerung der Bariatrische Verfahren sind eine geeignete Option in der Behandlung schwerer
Autoren Adipositas

Finanzielle Swedish Medical Research Council, Hoffmann-La Roche Basel, Bristol-Myers
Unterstitzung Squibb
Bewertung 2+

BMI = Body Mass Index. K. A. = Keine Angabe. OP = Operation. SOS = Swedish Obese Subjects.

In der von Sjostrom et al.”® veroffentlichten nicht-randomisierten SOS-Studie (siehe Tabelle 19)
untersuchen die Autoren verschiedene bariatrische Verfahren im Vergleich zu konservativer Therapie
hinsichtlich der Effektivitat, speziell bezogen auf das kardiovaskulare Risiko. Die Zielpopulation
besteht aus Personen mit morbider Adipositas, definiert als BMI > 34 kg/m® bei Mannern und
BMI > 37 kg/m® bei Frauen. Primare, vorab festgelegte ZielgroRe ist die Gesamtmortalitat. Weitere
interessierende Zielparameter sind Gewichtsverlust (Gewichts- und BMI-Veranderung in Prozent),
Veranderung von Begleiterkrankungen, Erndhrungs- und Bewegungsverhalten. Peltonen et al®’.
berichten zusatzlich die Inzidenz von Schmerzen, Agren et al® die Haufigkeit von Krankenhaus-
aufenthalten und Ryden et al.®> ® die Effekte auf psychosoziale Merkmale. Die Autoren der SOS-
Studie berichten eine geringere Gesamtmortalitat, einen starkeren Gewichtsverlust sowie eine positive
Entwicklung der Begleiterkrankungen in der operierten Gruppe. Sie folgern aus ihren Ergebnissen,
dass bariatrische Verfahren neben einer Reduktion der Morbiditat auch eine Reduktion der Mortalitat
bewirken und deshalb eine geeignete Malinahme zur Behandlung morbider Adipositas darstellen.
Daruber hinaus zeigen sie, dass bariatrische Verfahren das Neuauftreten von Schmerzen des
Bewegungsapparats vermindern und die Heilung férdern, zu keiner Reduzierung der Anzahl an
Krankenhausaufenthalten Uber die ersten sechs Jahre fuhren und der erreichte Gewichtsverlust mit
einer Veranderung von Personlichkeitsmerkmalen einhergeht.

Kommentar

Die SOS-Studie ist zahlenmaRig die groRte der eingeschlossenen Studien mit regelmafigen
Nachuntersuchungen. Die Zuteilung zu den Interventionsgruppen in dieser nicht-randomisierten Studie
erfolgte entsprechend der Patientenentscheidung fir oder gegen ein operatives Verfahren. Die
Kontrollgruppe wird aus den Probanden ohne Operation anhand von 18 Variablen per Computer dazu
gematcht. Eine Verblindung findet nicht statt. Die Vergleichbarkeit der Interventionsgruppen zum BL-
Zeitpunkt ist gegeben, bis auf das Gewicht, wobei hierfiir in den Analysen eine Adjustierung
durchgefiihrt wird. Die Studie umfasst eine lange Nachbeobachtungszeit, die bei der letzten
Auswertung zur Mortalitat” aufgrund der 13-jahrigen Rekrutierungszeit von vier Jahren und neun
Monaten bis zu 18 Jahren und zwei Monaten, mit einem Mittelwert von 10,9 Jahren, reicht.
Begleitende TherapiemalRnahmen der operativen Gruppe werden durch die Autoren nicht erlautert.
Nahere Angaben zur Therapie der Kontrollgruppe werden nicht gemacht, eine standardisierte
Therapie findet nicht statt und ein Teil der Probanden erhalt keinerlei Therapie. Eine Fallzahlplanung
wird beschrieben, eine ITT-Analyse wird nicht durchgefihrt. Die Aussagekraft der Studie ist aufgrund
der wenig definierten Kontrollgruppe etwas eingeschrankt, jedoch erscheinen die Interpretationen der
Ergebnisse durch die Autoren sowie die Schlussfolgerungen plausibel.

6.6.2.1.1.3 Systematische Ubersichtsarbeiten

Zum Vergleich bariatrischer mit konservativen Verfahren kénnen keine Ergebnisse aus systema-
tischen Ubersichtsarbeiten extrahiert werden. Alle drei eingeschlossenen Arbeiten vergleichen ver-
schiedene restriktive und malabsorptive Verfahren miteinander. Im Einzelnen werden betrachtet AGB,
GBP, VBG und BPD-DS"" *® sowie RYGBP, AGB und BPD-DS*.

DAHTA@DIMDI Seite 47 von 180



Bariatrische Chirurgie

Tabelle 20: Buchwald et al.**

Autoren Buchwald H, Estok R, Fahrbach K, Banel D, Sledge |

Studientyp Systematisches Review und Metaanalyse

Datenbanken MEDLINE, Current Contents, Cochrane Library

Zeitraum 01.01.1990 bis 30.04.2006

Fragestellung Beurteilung der <= 30-Tage- und > 30-Tage- bis 2-Jahres-Mortalitat bei Patienten nach
bariatrischen Verfahren

Kriterien Alle Studientypen mit Daten zur Mortalitat mit mindestens 10 Patienten

Studienpopulation Patienten nach bariatrischer Operation

Studien 4.656 Literaturstellen identifiziert, 361 Primarstudien eingeschlossen, erganzend 367

begleitende Publikationen zu den eingeschlossenen Studien
Insgesamt 478 Behandlungsarme, 85.048 Patienten

Ergebnisse Sicherheit:
Friihe und spate Mortalitat

Limitationen Bewertung, Extraktion, ein- und ausgeschlossene Literatur nicht in der Studie
dokumentiert

K. A. zur Gewichtung der Studien in der Metaanalyse
Nur wenige Ergebnisse differenziert nach Verfahren dargestellt
Kaum eigene Diskussion der Limitationen

Schlussfolgerung der | Friihe und spate Mortalitatsraten nach bariatrischen Operationen sind niedrig und

Autoren kénnen zur Risikostratifikation im Rahmen vergleichender und prospektiver Erhebungen
herangezogen werden

Finanzielle Ethicon Endo-Surgery

Unterstutzung

Bewertung 2-

K. A. = Keine Angabe.

In der von Buchwald et al."" verdffentlichten systematischen Ubersichtsarbeit mit Metaanalyse (siehe

Tabelle 20) untersuchen die Autoren die frihe und spate Mortalitdt verschiedener bariatrischer
Verfahren. Bericksichtigte Datenbanken sind MEDLINE, Current Contents und die Cochrane Library
von 1990 bis 30.04.2006. Es werden alle verfiigbaren Studientypen mit mindestens zehn Patienten,
die Daten zur Mortalitat liefern, eingeschlossen. Die Zielpopulation besteht aus Personen, die sich
einer bariatrischen Operation unterzogen hatten. Interessierende Zielparameter sind frilhe Mortalitat
innerhalb der ersten 30 Tage und spate Mortalitat bis zu zwei Jahre nach der Operation. Die Autoren
schliefen insgesamt 361 Primarstudien ein, mit insgesamt 478 Behandlungsarmen und 85.048 Pa-
tienten. Sie berichten insgesamt niedrige Raten fiir friihe und spate Mortalitat, die aber jeweils nach
malabsorptiven Verfahren hdher sind. Daraus folgern sie, dass Mortalitatsraten nach bariatrischen
Operationen zur Risikostratifikation im Rahmen vergleichender und prospektiver Erhebungen heran-
gezogen werden kénnen.

Kommentar

Die Metaanalyse von Buchwald et al. berlcksichtigt Literatur aus drei verschiedenen Datenbanken. Es
wurde eine systematische Literatursuche durchgefiihrt, allerdings machen die Autoren keine Angaben
zur Methodik der Bewertung oder Extraktion der gefundenen Literaturstellen. Es werden Publi-
kationen, die eine Nachbeobachtungszeit von mindestens 30 Tagen aufweisen, berichtet. Es kann
nicht sicher festgestellt werden, ob die Zielpopulation tatsachlich Patienten mit morbider Adipositas
sind. Die Uberwiegende Mehrheit der eingeschlossenen Publikationen befasst sich mit Fallberichten,
die im vorliegenden HTA-Bericht als Studienform nicht bertcksichtigt werden. Validitatskriterien und
eine Evidenzbewertung der Studien werden von den Autoren nicht dargestellt, ebenso wenig wie die
ausgeschlossene Literatur. Es werden auch keine Angaben zu den Ausschlussgrinden gemacht,
allerdings werden all diese Dokumente auf Anfrage zur Verfigung gestellt. Die Aussagekraft der
Studie ist aufgrund der genannten methodischen Schwéchen etwas eingeschrankt, jedoch erscheinen
die Interpretationen der Ergebnisse durch die Autoren sowie die Schlussfolgerungen plausibel.
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Tabelle 21: Maggard et al.*®

Autoren Maggard MA, Shugarman LR, Suttorp M, Maglione M, Sugerman HJ, Livingston EH,
Nguyen NT, Li Z, Mojica WA, Hilton L, Rhodes S, Morton SC, Shekelle PG

Studientyp Systematisches Review und Metaanalyse

Datenbanken MEDLINE, EMBASE

Zeitraum Bis 03. Juli 2003

Fragestellung Vergleich der operativen und nicht-operativen Verfahren hinsichtlich Gewichtsabnahme
und Rickgang der Begleiterkrankungen der Adipositas

Kriterien RCT, kontrollierte klinische Studien, Kohortenstudien, Fallserien mit mindestens 10
Patienten, K. A.zu weiteren Ein- oder Ausschlusskriterien

Studienpopulation Patienten nach bariatrischer Operation

Studien 1.103 Literaturstellen identifiziert, 147 Primarstudien eingeschlossen in Metaanalyse, 89
zum Gewichtsverlust, 134 zu Mortalitat, 128 zu Komplikationen

Ergebnisse Effektivitat

Gewichtsverlust (Gewichtsreduktion in kg)

Begleiterkrankungen

Sicherheit:

Friihe und spate Mortalitdt, Komplikationen, operative Revisionen im Verlauf
Limitationen Fir den Vergleich bariatrischer gegenuiber konservativen Verfahren

Nur einzelne Studien ohne Neuinformation fiir diesen HTA-Bericht

K. A. zu Methodik der Bewertung und Extraktion

Keine Dokumentation der ausgeschlossenen Literatur

K. A. zu Validitatskriterien und Evidenzbewertung

Keine eigene Diskussion der Limitationen

Schlussfolgerung der | Durch bariatrische Verfahren kann ein effektiverer Gewichtsverlust und Reduktion von

Autoren Begleiterkrankungen erreicht werden als durch nicht-operative Verfahren bei Patienten
mit BMI > 40

Finanzielle Agency for Healthcare Research and Quality, U. S. Department of Health and Human

Unterstutzung Services

Bewertung 2-

BMI = Body Mass Index. HTA = Health Technology Assessment. K. A. = Keine Angabe. RCT = Randomisierte kontrollierte
Studie. U. S.= US-amerikanisch.

In der von Maggard et al.*® veréffentlichten systematischen Ubersichtsarbeit mit Metaanalyse (siehe
Tabelle 21) untersuchen die Autoren die Effektivitdt und die Sicherheit verschiedener bariatrischer
Verfahren. Berlicksichtigte Datenbanken sind MEDLINE und EMBASE bis 2003. Es werden sowohl
RCT als auch nicht-randomisierte Studien und reine Fallserien mit mindestens zehn Patienten ein-
geschlossen. Die Zielpopulation besteht aus Personen, die sich einer bariatrischen Operation unter-
zogen hatten. Interessierende Zielparameter sind Gewichtsverlust (Gewichtsreduktion in kg), Veran-
derung von Begleiterkrankungen, Mortalitdt, Komplikationen und operative Revisionen. Die Autoren
schlieRen insgesamt 147 Primarstudien ein, davon 89 zum Gewichtsverlust, 134 zur Mortalitdt und
128 zu Komplikationen. Firr den Vergleich bariatrischer gegeniiber konservativen Verfahren kdnnen
fur diesen HTA-Bericht keine Ergebnisse extrahiert werden, da nur einzelne Studien ohne neue
Information genannt werden. Die Autoren berichten den deutlichsten Gewichtsverlust sowie die grofite
Mortalitdt nach BPD-DS und RYGBP. Aus Informationen nur aus Fallserien machen sie die Aussage,
dass die Begleiterkrankungen Diabetes mellitus Typ 2 bei 64 % bis 100 %, Hypertonie bei 16 % bis
83 % und Dyslipidamie bei 60 % bis 100 % der Behandelten zuriickgehen. Sie folgern, dass durch
bariatrische Verfahren ein effektiverer Gewichtsverlust und eine starkere Reduktion von Begleit-
erkrankungen erreicht werden kann als durch nicht-operative Verfahren bei Patienten mit einem BMI
groRer als 40 kg/m?.

Kommentar

Die Metaanalyse von Maggard et al. bericksichtigt nur Literatur, die in den beiden Datenbanken
MEDLINE und EMBASE gefunden werden kann. Es wurde eine systematische Literatursuche
durchgefiihrt, allerdings machen die Autoren keine Angaben zur Methodik der Bewertung oder
Extraktion der gefundenen Literaturstellen. Auch Ein- und Ausschlusskriterien fur zu berlcksichtigende
Studien werden nicht definiert. Es kann nicht sicher festgestellt werden, ob die Zielpopulation tat-
sachlich Patienten mit morbider Adipositas sind. Die Uberwiegende Mehrheit der eingeschlossenen
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Publikationen befasst sich mit Fallberichten, die im vorliegenden HTA-Bericht als Studienform nicht
berucksichtigt werden. Validitatskriterien und eine Evidenzbewertung der Studien werden von den
Autoren nicht berichtet. Ausgeschlossene Literatur wird nicht aufgelistet und es werden auch keine
Angaben zu den Ausschlussgrinden gemacht, so dass die Auswahl wenig nachvollziehbar ist. Die
Aussagekraft der Studie ist aufgrund der genannten methodischen Schwéachen eingeschrankt, die
Interpretationen der Ergebnisse durch die Autoren sowie die Schlussfolgerungen kénnen deshalb nicht
ohne weiteres Ubernommen werden.

Tabelle 22: O'Brien et al.*?

Autoren O’Brien PE, McPhail T, Chaston TB, Dixon JB
Studientyp Systematisches Review und Metaanalyse
Datenbanken MEDLINE, Current Contents, EMBASE, ScienceDirect, Pubmed, Cochrane Database

Zusétzlich Handsuche in Zeitschriften: Obesity Surgery, Obesity Research, International
Journal of Obesity and related Metabolic Disorders

Zeitraum Bis 01.09.2005
Fragestellung Evaluierung des Gewichtsverlusts 3-10 Jahre nach bariatrischer Operation
Kriterien K. A. zu eingeschlossenen Studientypen

Sprache: Englisch

Publikation in peer-rewieved journal
Mindestens 100 Patienten in der Studie
Mindestens 3 Jahre Beobachtungszeit

Studienpopulation Patienten nach bariatrischer Operation
Studien 1.703 Literaturstellen identifiziert, 43 Primarstudien eingeschlossen
18 Berichte zu LAGB, 18 zu RYGBP, 7 zu GBP bzw. GBP-DS
Ergebnisse Effektivitat:
Gewichtsverlust (% EWL)
Limitationen K. A. zum Typ der eingeschlossenen Studien bzw. indirekt Hinweise darauf, dass es

sich ausschlief3lich um nicht-kontrollierte Fallserien handelt

Keine Dokumentation der ausgeschlossenen Literatur

K. A. zu Validitatskriterien und Evidenzbewertung

Einzige ZielgroRe: Gewichtsabnahme

Zu 5 Jahren letzter Zeitpunkt, zu dem mehrere Studien Verfahren berichten
Schlussfolgerung der | Durch bariatrische Verfahren erreichen die Patienten Gber mindestens 10 Jahre eine

Autoren effektive Gewichtsabnahme, die gréRer ist als bei jedem anderen Verfahren
Finanzielle K. A.

Unterstitzung

Bewertung 2-

DS = Duodenaler Switch. % EWL = Mittlerer Prozentsatz des Verlusts vom Uberschussgewicht. GBP = Magenbypass.
K. A. = Keine Angabe. LAGB = Laparoskopisches adjustierbares Magenband. RYGBP = Roux-En-Y-Magenbypass.

In der von O'Brien et al.” verdffentlichten systematischen Ubersichtsarbeit mit Metaanalyse (siehe
Tabelle 22) untersuchen die Autoren die Effektivitdt verschiedener bariatrischer Verfahren. Beriick-
sichtigte Datenbanken sind MEDLINE, Current Contents, EMBASE, Science Direct und die Cochrane
Database bis September 2005. Es werden Studien bzw. Fallserien eingeschlossen, die in Zeitschriften
mit Peer-Review-Prozess publiziert sind und mindestens drei Jahre Beobachtungszeit aufweisen. Die
Zielpopulation besteht aus Personen, die sich einer bariatrischen Operation unterzogen hatten. Der
einzige interessierende Zielparameter ist der Gewichtsverlust (% EWL). Die Autoren schlielen
insgesamt 34 Primarstudien ein und berichten deutlichen Gewichtsverlust nach allen Verfahren mit %
EWL von 42 % bis 72 %, wobei dieser am starksten ist nach BPD-DS. Dies trifft in &hnlichem Maf3 zu
nach einem Jahr, wie nach sieben bis zehn Jahren. Die Autoren schlieRen daraus, dass durch
bariatrische Verfahren lber mindestens zehn Jahre eine effektive Gewichtsabnahme erzielt werden
kann, die groRer ist als bei jedem anderen Verfahren.

Kommentar

Die Metaanalyse von O’Brien et al. ist diejenige der eingeschlossenen systematischen Ubersichts-
arbeiten mit der umfangreichsten Datenbanksuche. Es wurde eine systematische Literatursuche
durchgefiihrt, allerdings machen die Autoren keine Angaben zur Methodik der Bewertung oder
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Extraktion der gefundenen Literaturstellen. Es werden Publikation, die eine mittel- bis langfristige
Nachbeobachtungszeit von mindestens einem Jahr aufweisen, berichtet. Die einzige untersuchte
ZielgrofRe ist allerdings der Gewichtsverlust. Einschlusskriterien beziiglich des Studientyps werden
nicht genannt. Indirekt 1asst sich aus dem Text schliefien, dass es sich bei allen berlcksichtigten
Studien um nicht-kontrollierte Fallberichte handelt, die im vorliegenden HTA-Bericht als Studienform
nicht bertcksichtigt werden. Validitatskriterien und eine Evidenzbewertung der Studien werden von
den Autoren nicht berichtet. Ausgeschlossene Literatur wird nicht aufgelistet und es werden auch
keine Angaben zu den Ausschlussgriinden gemacht, so dass die Auswahl wenig nachvollziehbar ist.
Die Aussagekraft der Studie ist aufgrund der genannten methodischen Schwachen eingeschrankt, die
Interpretationen der Ergebnisse durch die Autoren sowie die Schlussfolgerungen kénnen deshalb nicht
ohne weiteres Ubernommen werden.

6.6.2.1.1.4 Ergebnisse zur Effektivitat

Die Effektivitat der bariatrischen Verfahren gemessen am Gewichtsverlust wird in allen einge-
schlossenen Studien berichtet. Die Ergebnisse zum Gewichtsverlust aus RCT finden sich in Tabel
le 23. Sechs der acht Studien®* *> % 5% 7> 7 prasentieren % EWL jeweils nach einem und nach zwei
Jahren. In der Untersuchung von Olbers et al.>* wird zusatzlich die Reduktion der Fettmasse berichtet.
Eine Studie berichtet % EWL nach einem und nach fiinf Jahren® und eine weitere ausschlieRlich die
absolute Reduktion des BMI und des Gewichts in Kilogramm nach fiinf Jahren®".

Fir den Vergleich AGB gegentiber VBG berichten alle drei Studien einen starkeren Gewichtsverlust
nach einem Jahr bei Patienten mit VBG*® ° ’°. Nach zwei Jahren zeigt sich ein ahnliches Ergeb
nis*® ’°, wahrend sich in der einzigen Studie mit einer langeren Beobachtungszeit51 der Effekt nach
drei Jahren umkehrt und nach finf Jahren die Patienten mit AGB einen starkeren Gewichtsverlust
aufweisen. Beim Vergleich malabsorptiver mit restriktiven Verfahren zeigt sich in beiden Studien nach
einem sowie nach zwei Jahren eine signifikant starkere Gewichtsabnahme nach einem GBP ver-
glichen mit einer VBG** * und LAGB®. Auch die Reduktion der Fettmasse ist starker nach GBP*.
Beim Vergleich zweier malabsorptiver Verfahren zeigen der sogenannte Mini-GBP** und die BPD"®
eine starkere Gewichtsabnahme als der RYGBP nach einem und nach zwei Jahren.
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Tabelle 23: Ergebnisse zum Gewichtsverlust aus RCT

SD)

2 Jahre: 54,9 (23,3)

2 Jahre: 70,1 (25,5

Autor MalReinheit Werte Gruppe 1 Ausgewert Werte Gruppe 2 Ausgewertet | MaR fur Gesamt N | Kommentare
et Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppen- der
unterschied | Studie
Angrisani et al.” | % EWL LRYGBP K. A. LAGB K. A. 51
(Mittelwert) 1 Jahr: 51,3 1 Jahr: 34,7 p<0,01zu
5 Jahre: 66,6 5 Jahre: 47,5 5 Jahren
Lee et al.* % EWL LGBP LVBG Gruppenunterschied signi-
(Mittelwert) 1 Jahr: 62,9 40 1 Jahr: 55,4 40 K. A. 80 fikant, keine Werte gegeben
2 Jahre: 71,4 26 2 Jahre: 53,1 27
Lee et al.*® % EWL LRYGBP L-Mini-GBP
(Mittelwert) 1 Jahr: 58,7 40 1 Jahr: 64,9 40 p <0,05 80
2 Jahre: 60,0 40 2 Jahre: 64,4 40 N. S.
Morino et al.*® | % EWL LAGB LVBG
(Mittelwert) 1 Jahr: 39,2 K. A. 1 Jahr: 62,3 K. A. p <0,05 100
3 Jahre: 39 3 Jahre: 58,9 N. S.
Nilsell et al.”’ Absolute AGB VBG Fir Auswertung beriicksich-
Reduktion des 5 Jahre 14 5 Jahre 10 8 kg nach 59 tigt: Patienten ohne Reope-
BMI und Gewicht | BMI: 14,9 BMI: 12,4 5 Jahren ration Zahlen nach einem
in kg (Mittelwert, | Gewicht: 43 (3,0) Gewicht: 35 (4,8) Jahr nur in Grafik: stérkerer
SEM) Gewichtsverlust nach VBG
Olbers et al.”* LRYGBP LVBG Fir Auswertung beriicksich-
% EWL 1 Jahr: 78,3 (20,0) | 36 1 Jahr: 62,9 (28,4) | 39 p = 0,009 83 tigt: nicht-schwangere Patien-
(Mittelwert und 2 Jahre: 84,4 (22,1)| 36 2 Jahre: 59,8 (29,6) | 35 p < 0,001 ten ohne Reoperation.
SD) Die fettfreie Kérpermasse
1 Jahr: 29 1 Jahr: 31 blieb nach beiden Opera-
Reduktion der Gesamt: 26,9 (9,4) Gesamt: 20,2 (8,5) p = 0,005 tionen weitestgehend
Fettmasse in kg | Stamm: 15,3 (4,4) Stamm: 10,7 (4,8) p = 0,005 erhalten und die
(Mittelwert, SD) Knochendichte normal
Skroubis et al.” | % EWL RYGBP BPD p < 0,001
(Mittelwert und 1 Jahr: 73,7 (1,9) K. A. 1 Jahr: 83,1 (1,4) K. A. 130
SEM) 2 Jahre: 72,6 (2,1) 2 Jahre: 83,1 (1,7)
Van Dielen et % EWL LAGB VBG
al.” (Mittelwert und 1Jahr: 53,3 (21,2) | K. A. 1Jahr: 71,1 (24,0) | K. A. p <= 0,001 100

% EWL = Prozentualer Verlust von Uberschussgewicht. AGB = Magenband. BMI = Body Mass Index. BPD = Biliopankreatische Diversion. GBP = Magenbypass. K. A. = Keine Angabe.

L = Laparoskopisch. LAGB = Laparoskopisches Magenband. LGBP = Laparoskopischer Magenbypass. LRYGBP = Laparoskopischer Roux-En-Y-Magenbypass. LVBG = Laparoskopische vertikale
Band-Gastroplastik. N. S. = Nicht signifikant. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie. RYGBP = Roux-En-Y-Magenbypass. SEM = Standardfehler des Mittelwerts. SD = Standardabweichung.
VBG = Vertikale Band-Gastroplastik.
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Die Ergebnisse zum Gewichtsverlust aus kontrollierten Studien finden sich in Tabelle 24. Die vier
Studien, die verschiedene bariatrische Verfahren miteinander vergleichen?" *" ** *3 prasentieren
% EWL. In der Untersuchung von Pontiroli wird der mittlere BMI zu verschiedenen Zeitpunkten
getrennt fiir Diabetiker und Nichtdiabetiker berichtet®®. Die SOS-Studie informiert ausschlieBlich tiber
die prozentuale Reduktion des BMI und des Gewichts in Kilogramm73.

Fur den Vergleich AGB gegenuber VBG berichtet eine Studie einen starkeren Gewichtsverlust nach
einem Jahr bei Patienten mit VBG*, zum langsten Beobachtungszeitpunkt nach mindestens zehn
Jahren*, allerdings einen starkeren Gewichtsverlust mit AGB. Beim Vergleich malabsorptiver mit
restriktiven Verfahren zeigt sich in beiden Studie nach einem, zwei und flinf Jahren eine signifikant
starkere Gewichtsabnahme nach einem GBP®" **. Beim Vergleich zweier malabsorptiver Verfahren
zeigt die BPD-DS eine starkere Gewichtsabnahme als der GBP nach einem und nach zwei Jahren?".
Beide Studien, die operative Therapien mit einer konservativ behandelten Kontrollgruppe vergleichen,
finden starkeren Gewichtsverlust zu allen Zeitpunkten fir alle untersuchten bariatrischen Ver
fahren®® . Die Differenzierung nach Einzelverfahren in der SOS-Studie zeigt den starksten
Gewichtsverlust nach einem GBP, gefolgt von VBG und AGB nach einem sowie nach zehn Jahren”.
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Tabelle 24: Ergebnisse zum Gewichtsverlust aus kontrollierten Studien

Autor MaReinheit Werte Gruppe 1 Ausge- Werte Gruppe 2 Ausgewertet | MaR fur Gesamt N Kommentare
wertet Gruppe 2 Gruppen- der Studie
Gruppe 1 unterschied
Gabriel etal.”’ | % EWL LGBP LBPD-DS (1)
(Mittelwert, SD) 1 Jahr: 57,8 (4,8) 80 1 Jahr: 82,7 (4,9) 68 K. A. 258
2 Jahre: 77,4 (5,1) 72 2 Jahre: 99,6 (4,9) 61
LBPD-DS (2)
1 Jahr: 65,1 (3,6) 110
2 Jahre: 79, 3 (4,7) 97
Jan etal.” % EWL LRYGBP LAGB 898
1 Jahr: 64,9 237 1 Jahr: 34 265 p <0,05
5 Jahre: 58,6 5 5 Jahre: 49 3 p=0,85
Kalfarentzos et | % EWL VBG RYGBP
al®? (Mittelwert, SEM) | 1 Jahr: 61,0 (2,5) K. A. 1 Jahr: 72,6 (1,8) K. A. p < 0,001 103
5 Jahre: 52,6 (3,8) 5 Jahre: 64,8 (3,4) p=0,03
Miller et al.** % EWL LAGB VBG % EWL nach 1 Jahr nur in
(Mittelwert) 10 Jahre: 62 (18) 124 10 Jahre: 59 (21) 154 K. A. 1.117 Grafik; erstes Jahr VBG
mehr Gewichtsverlust,
dann bis
5 Jahre beide fast gleich,
ab
5 Jahre AGB bessere
Stabilisation des Gewichts
Pontiroli et al.®® | BMI (Mittelwert, LAGB Kontrolle p <= 0,001 fir den Verlauf
SEM) Diabetiker Diabetiker K. A. 37 in den LAGB-Gruppen
BL: 48,3 (1,5) 14 BL: 45,2 (1,1) 20
1 Jahr: 41,9 (1,6) K. A. 1 Jahr: 45,3 (1,2) K. A.
4 Jahre: 42,1 (1,7) K. A. 4 Jahre: 46,4 (1,2) K. A.
Nichtdiabetiker Nichtdiabetiker 85
BL: 45,2 (1,1) 56 BL: 45,2 (1,6) 29
1 Jahr: 37,0 (0,8) K. A. 1 Jahr: 44,2 (1,5) K. A.
4 Jahre: 36,5 (0,7) K. A. 4 Jahre: 46,5 (2,3) K. A.
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Fortsetzung Tabelle 24: Ergebnisse zum Gewichtsverlust aus kontrollierten Studien

Autor Maleinheit Werte Gruppe 1 Ausge- Werte Gruppe 2 Ausgewertet | Mal3 fur Gesamt N Kommentare
wertet Gruppe 2 Gruppen- der Studie
Gruppe 1 unterschied
Sjostrom et al.” OP Kontrolle
Relative 1 Jahr: -25,1 +- 10,1 | 450 1 Jahr: -0,7 +-6,5 425 Differenz 1 Jahr k. A.
SOS-Studie Gewichts- GBP: -38 +-7 34 (95 % Cl): Patienten mit
veranderung VBG: -26 +- 9 438 16,3 (14,9- | mind. 10
(Mittelwert, SD) AGB: -21 +-10 154 17,6) Jahren
10 Jahre: -16 641 10 Jahre: +1,6 +- 12 | 627 p<0,001; Follow-up:
GBP: -25 +- 11 34 VBG vs. 1.703
VBG: -16,5 +- 11 451 AGB
AGB: -13 +- 13 156 p < 0,05;
GBP vs.
10 Jahre: -15,7 641 10 Jahre: +2,3 585 AGB
Relative BMI GBP: -23,8 34 p < 0,001
Veranderung VBG: -16,0 438
(Mittelwert, SD) AGB: -12,8 154 Differenz
(95 % Cl):
16,5(15,1-
17,8) p <
0,001; VBG
vs. AGB
p <0,05;
GBP vs.
AGB
p < 0,001

AGB = Magenband. BL = Baseline. BMI = Body Mass Index. Cl = Konfidenzintervall. DS = Duodenaler Switch. % EWL = Prozentualer Verlust von Uberschussgewicht. GBP = Magenbypass.
K. A. = Keine Angabe. LAGB = Laparoskopisches Magenband. LBPD =
OP = Operation. RYGBP = Roux-En-Y-Magenbypass. SD = Standardabweichung. SEM = Standardfehler des Mittelwerts. SOS = Swedish Obese Subjects. VBG = Vertikale Band-Gastroplastik.

Laparoskopische biliopankreatische Diversion. LGBP = Laparoskopischer Magenbypass. Mind.= mindestens.
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Die Ergebnisse zum Gewichtsverlust aus systematischen Ubersichtsarbeiten finden sich in Tabelle 25.
Eine Studie berichtet die absolute Gewichtsreduktion nach einem Jahr und zusammengefasst zu den
langsten individuellen Beobachtungszeitpunkten der beriicksichtigten Studien®. Die zweite Studie
prasentiert % EWL jeweils zu den Einzelzeitpunkten der eingeschlossenen Studien®*. Beide Uber-
sichtsarbeiten berichten den starksten Gewichtsverlust nach BPD-DS gefolgt von GBP sowohl nach
einem Jahr als auch zu den spateren Beobachtungszeitpunkten38’ %2 Eine Studie betrachtet beide
restriktiven Verfahren getrennt, wobei hier die Gewichtsabnahme mit AGB nach einem Jahr noch
geringer, im Verlauf aber gréRer wird verglichen mit der VBG®®.
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Tabelle 25: Ergebnisse zum Gewichtsverlust aus systematischen Ubersichtsarbeiten

Autor MaReinheit Werte 1 Jahr Anzahl Anzahl Werte langster Anzahl Anzahl Kommentare
Patienten Studien Zeitpunkt Patienten Studien
Maggard et al.®®| Absolute AGB AGB Maggard et al. fassen langste
Gewichts- 30,2 (28,0-32,4) 5.562 27 34,8 (29,5-40,1) 3.076 17 Beobachtungszeit aller
reduktion in kg GBP GBP Studien zusammen;
(Mittelwert, 435 (41,2-43,5) 2937 32 41,5 (37,4-45,6) 1.281 21 angegeben mit >= 36 Monate
95 % Cl) VBG VBG
32,2 (29,9-34,4) 2.080 21 32,0 (27,7-36,4) 1.877 18
BPD-DS BPD-DS
51,9 (45,1-58,8) 735 3 53,1 (47,4-58,8) 50 1
O'Brien etal.”®* | % EWL AGB AGB Langste berichtete
(gewichteter 42,0 4.456 11 55,2 640 5 Beobachtungszeit zu dem ein
Mittelwert, SEM) | GBP GBP Vergleich mehrer Studien
67,3 1.627 7 58,2 176 3 noch maoglich ist, gewahilt:
BPD-DS BPD-DS
71,8 896 4 73,3 174 3

AGB = Magenband. BPD = Biliopankreatische Diversion. Cl = Konfidenzintervall. DS = Duodenaler Switch. % EWL = Prozentualer Verlust von Uberschussgewicht. GBP = Magenbypass.
SEM = Standardfehler des Mittelwerts. VBG = Vertikale Band-Gastroplastik.
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Die Effektivitdt der bariatrischen Verfahren, gemessen am Einfluss auf Begleiterkrankungen wird in
insgesamt fiinf eingeschlossenen Studien berichtet. Die Ergebnisse zu Begleiterkrankungen aus RCT
finden sich in Tabelle 26. Skroubis et al. berichten die Zahl an Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2,
Hypertonie, Lipidstoffwechselstérungen und Schlafapnoe jeweils zum BL-Zeitpunkt und nach zwei
Jahren™. Van Dielen et al. betrachten zusatzlich noch Gelenkbeschwerden und Reflux nach einem
und nach zwei Jahren’. Der Anteil an Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, Hypertonie und
Schlafapnoe geht sowohl nach GBP, BPD-DS, AGB und VBG zuriick” . Lipidstoffwechselstorungen
verandern sich in einer Studie kaum, wahrend sie in der anderen zurickgehen. Reflux und Gelenk-
beschwerden werden nur in einer Studie berichtet und gehen sowohl nach AGB als auch VBG zurlick,
wobei der Riickgang nach einem Jahr starker ist als nach zwei Jahren”.
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Tabelle 26: Ergebnisse zu Begleiterkrankungen aus RCT

Autor MalReinheit Werte Gruppe 1 Ausge- Werte Gruppe 2 Ausgewertet MaR fir Gesamt Kommentare
wertet Gruppe 2 Gruppen- N der
Gruppe 1 unterschied Studie
Diabetes mellitus Typ 2
Skroubis et al.”” | Anzahl 0. Anteil | RYGBP BPD 2 der 3 Patienten in RYGBP-
(%) der Patienten | BL: 10 (15 %) K. A. BL: 7 (11 %) K. A. K. A. 130 Gruppe gebessert, bei einem
mit Erkrankung 2 Jahre: 3 2 Jahre: 0
Van Dielen et Anzahl o. Anteil LAGB VBG
al.” (%) der Patienten | BL: 5 (10 %) 50 BL: 7 (14 %) 50 K. A. 100
mit Erkrankung | 1 Jahr: 1 (2 %) 48 1Jahr: 1 (2 %) 46
2 Jahre: 1 (2 %) 50 2 Jahre: 1 (2 %) 48
Hypertonie
Skroubis et al.”® | Anzahl o. Anteil RYGBP BPD 63 % bzw. 81 % geheilt,
(%) der Patienten | BL: 19 (29 %) K. A. BL: 16 (25 %) K. A. K. A. 130 jeweils ein Patient gebessert
mit Erkrankung 2 Jahre: 7 2 Jahre: 3
Van Dielen et Anzahl o. Anteil LAGB VBG
al.” (%) der Patienten | BL: 7 (14 %) 50 BL: 10 (20 %) 50 K. A. 100
mit Erkrankung 1 Jahr: 5 (10 %) 48 1 Jahr: 8 (17 %) 46
2 Jahre: 5 (10 %) 50 2 Jahre: 7 (15 %) 48
Schlafapnoe
Skroubis et al.”® | Anzahl 0. Anteil | RYGBP BPD
(%) der Patienten | BL: 3 (5 %) K. A. BL: 1 (2 %) K. A. K. A. 130
mit Erkrankung 2 Jahre: 0 2 Jahre: 0
Van Dielen et Anzahl o. Anteil LAGB VBG
al™ (%) der Patienten | BL: 1 (2 %) 50 BL: 1 (2 %) 50 K. A. 100
mit Erkrankung 1 Jahr: 0 48 1 Jahr: 0 46
2 Jahre: 0 50 2 Jahre: 0 48
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Fortsetzung Tabelle 26: Ergebnisse zu Begleiterkrankungen aus RCT

Autor MaReinheit Werte Gruppe 1 Ausge- Werte Gruppe 2 Ausgewertet MaR fir Gesamt | Kommentare
wertet Gruppe 2 Gruppen- N der
Gruppe 1 unterschied | Studie
Lipidstoffwechselstérungen
Van Dielen et Anzahl o. Anteil LAGB VBG
al.” (%) der Patienten | BL: 2 (4 %) 50 BL: 2 (4 %) 50 K. A. 100
mit Erkrankung | 1 Jahr: 2 (4 %) 48 1 Jahr: 1 (2 %) 46
Hypercholesterin-| 2 Jahre: 1 (2 %) 50 2 Jahre: 1 (2 %) 48
amie
Skroubis et al.”” | Anzahl 0. Anteil | RYGBP BPD
(%) der Patienten K. A. K. A. K. A. 130
mit Erkrankung
Triglyzeridamie BL: 8 (12 %) BL: 7 (11 %)
2 Jahre: 0 2 Jahre: 0
Hypercholesterin-| BL: 16 (25 %) BL: 10 (15 %)
amie 2 Jahre: 0 2 Jahre: 0
Gelenkbeschwerden
Van Dielen et Anzahl o. Anteil LAGB VBG
al.’ (%) der Patienten | BL: 28 (56 %) 50 BL: 29 (58 %) 50 K. A. 100
mit Erkrankung 1 Jahr: 10 (21 %) 48 1 Jahr: 7 (15 %) 46
2 Jahre: 12 (24 %) 50 2 Jahre: 13 (27 %) 48
Reflux
Van Dielen et Anzahl o. Anteil LAGB VBG
al.”® (%) der Patienten | BL: 3 (6 %) 50 BL: 2 (4 %) 50 K. A. 100
mit Erkrankung 1 Jahr: 0 48 1 Jahr: 0 46
2 Jahre: 0 50 2 Jahre: 0 48

BL = Baseline. BPD = Biliopankreatische Diversion. K. A. = Keine Angabe. LAGB = Laparoskopisches Magenband. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie. RYGBP = Roux-En-Y-Magenbypass.
VBG = Vertikale Band-Gastroplastik.
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Die Ergebnisse zur Veranderung von Begleiterkrankungen aus kontrollierten Studien finden sich in
Tabelle 27. Drei Studien berichten iber den Rickgang bzw. das Neuauftreten von Hypertonie und
Diabetes mellitus Typ 2** % 7, wobei Miller et al.*® keine Zahlen angeben. In der Untersuchung von
Pontiroli wird auch die Entwicklung von Bluthochdruck getrennt fir Diabetiker und Nichtdiabetiker
genanntse. Die SOS-Studie berichtet zusatzlich die Haufigkeit von Krankenhausaufenthalten® und
Schmerzen.

Miller et al. stellen einen Riickgang von Hypertonie und Diabetes mellitus Typ 2 sowohl nach AGB als
auch VBG** fest. Im Vergleich zu konservativer Therapie zeigt sich nach bariatrischen Verfahren tGber
vier und auch zehn Jahre eine geringere Inzidenz von Diabetes mellitus Typ 2 und tendenziell auch
von Hypertonie. Remissionen beider Erkrankungen sind haufiger nach bariatrischer Therapie®® ™.
Tendenziell zeigen sich ahnliche Effekte auch fiir Schmerzen, speziell bei Frauen und Schmerzen von
Knien und Knécheln. Remissionen von Lipidstoffwechselstérungen und Hyperurikdmien innerhalb von
zehn Jahren sind ebenfalls haufiger nach operativer Therapie, wahrend sich fur das Neuauftreten kein
signifikanter Unterschied zeigt’’. Krankenhausaufenthalte, ohne Aufenthalte fiir das bariatrische
Verfahren, Uber sechs Jahre sind deutlich haufiger in der operativen Gruppe3.
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Tabelle 27: Ergebnisse zu Begleiterkrankungen aus kontrollierten Studien

Autor MalReinheit Werte Gruppe 1 Ausgewer- | Werte Gruppe 2 Ausgewer- | MaR flr Gesamt N | Kommentare
tet Gruppe 1 tet Gruppe 2| Gruppen- der Studie
unterschied
Diabetes mellitus Typ 2
Miller et al.** Anzahl o. Anteil LAGB VBG Ausgewertet: Patienten mit
(%) der Patienten | BL: 27 (21,8) 124 BL: 32 (20,8) 154 K. A. 1.117 mind. 10 Jahre Nachbeo-
mit Erkrankung 10 Jahre: 4 (3,2) 10 Jahre: 6 (3,9)
Pontiroli et Anzahl o. Anteil LAGB Kontrolle
al.®® (%) der Patienten | Diabetesremissionen | 17 Diabetesremissionen | 20 p < 0,001 37
mit Ereignis Uber 4 | 45 % 4 % Diabetiker
Jahre IR pro 100 PJ IR pro 100 PJ
26,7 1,2
Diabetesinzidenz 56 Diabetesinzidenz 29 p = 0,001
0 5 (17 %) 85 Nicht-
IR pro 100 PJ IR pro 100 PJ diabetiker
0 4,0
Sjostrom et Anzahl o. Anteil OP 118 Kontrolle 36 OR (95 % ClI): | 4.047
al.’ (%) der Patienten | Diabetesremissionen Diabetesremissionen 3,5(1,6-7,3) Patienten
mit Ereignis Uber | 3 13 0,3 (0,2-0,4) mit mind.
SOS-Studie 10 Jahre Diabetesinzidenz 517 Diabetesinzidenz 539 10 Jahren
7 24 Follow-up:
1.703
Hypertonie
Miller et al.** | Anzahl o. Anteil LAGB VBG Ausgewertet: Patienten mit
(%) der Patienten | BL: 71 (57,3) 124 BL: 86 (55,8) 154 K. A. 1.011 mind. 10 Jahre Nachbeo-
mit Erkrankung 10 Jahre: 20 (16,1) 10 Jahre: 34 (22,1)
Pontiroli et Anzahl o. Anteil LAGB 73 Kontrolle 49
al.%® (%) der Patienten | Hypertonieent- Hypertonieent- < 0,001 37
mit Ereignis Uber 4 | wicklung insgesamt wicklung insgesamt Diabetiker
Jahre Neuauftreten: Neuauftreten: 85 Nicht-
1(1%), 11 (26 %), diabetiker
Verschwunden: Verschwunden:
15 (20 %) 1(2 %)
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Fortsetzung Tabelle 27: Ergebnisse zu Begleiterkrankungen aus kontrollierten Studien

30

27

Autor MalReinheit Werte Gruppe 1 Ausgewer- | Werte Gruppe 2 Ausgewer- | MaR flr Gesamt N | Kommentare
tet Gruppe 1 tet Gruppe 2| Gruppen- der Studie
unterschied
Hypertonie
Sjostrom et Anzahl o. Anteil OP Kontrolle 342 OR (95 % Cl): | 4.047
al.” (%) der Patienten | Remission 424 Remission 1,7 (1,1-2,6) Patienten
mit Ereignis Gber | Hypertonie Hypertonie 0,8 (0,5-1,1) mit mind.
SOS-Studie | 10 Jahre 19 215 11 279 10 Jahren
Inzidenz Hypertonie Inzidenz Hypertonie Follow-up:
41 49 1.703
Lipidstoffwechselstdrungen
Sjostrom et Anzahl o. Anteil OoP Kontrolle OR (95 % Cl): | 4.047
al.” (%) der Patienten | Remission 402 Remission 331 Patienten
mit Ereignis Uber | Hypertriglyzeridamie Hypertriglyzeridamie mit mind.
SOS-Studie | 10 Jahre 46 24 2,6 (1,8-3,6) | 10 Jahren
Inzidenz 225 Inzidenz 281 Follow-up:
Hypertriglyzeridamie Hypertriglyzeridamie 1.703
17 27 0,6 (0,4-1,0)
Remission gesenktes| 169 Remission gesenktes| 160
HDL HDL
73 53 2,4 (1,4-3,8)
Inzidenz 431 Inzidenz 440
gesenktes HDL gesenktes HDL
3 6 0,6 (0,3-1,2)
Remission 498 Remission 435
Hypercholesterin- Hypercholesterin-
e e 1,3(0,9-1,8)
Inzidenz 135 Inzidenz 188
Hypercholesterin- Hypercholesterin-
amie amie 1,2 (0,7-2,0)
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Fortsetzung Tabelle 27: Ergebnisse zu Begleiterkrankungen aus kontrollierten Studien

Autor MalReinheit Werte Gruppe 1 Ausgewer- | Werte Gruppe 2 Ausgewer- | MaR flr Gesamt N | Kommentare
tet Gruppe 1 tet Gruppe 2| Gruppen- der Studie
unterschied
Hyperurikamie
Sjostrom et Anzahl o. Anteil OP Kontrolle 342 OR (95 % Cl): | 4.047
al.” (%) der Patienten | Remission 424 Remission 1,68 (1,09- Patienten
mit Ereignis Gber | Hyperurikédmie Hyperurikédmie 2,58) mit mind.
SOS-Studie 10 Jahre 19 215 11 279 0,75 (0,52- 10 Jahren
Inzidenz Inzidenz 1,08) Follow-up:
Hyperurikéamie Hyperurikamie 1.703
41 49
Arthrose
Miller et al.** Anzahl o. Anteil BL: 82 (66,1) 124 BL 94 (61,0) 154 K. A. 111.732 Ausgewertet: Patienten mit
(%) der Patienten | 10 Jahre: 8 (6,5) 10 Jahre: 13 (8,4) (20,8) mind. 10 Jahre Nachbeo-
mit Erkrankung bachtung
Schmerzen
Peltonen et OR (95 % CI) Remissionsraten von Schmerzen tber 6 Jahre 4.047
al.”’ Manner Frauen Patienten
, Nacken 1,41 (0,53-3,80) 1,83 (0,75-2,51) mit 6
SOS-Studie Rucken 1,94 (0,78-4,79) 126 (0,71-2,27) ‘,iiﬂ;?,c_up.
Huifte 1,46 (0,55-3,87) 1,70 (0,93-3,14) 2547 .
Knie 2,02 (0,92-4,43) 2,06 (1,19-3,57)
Kndchel 1,34 (0,57-3,18) 7,15 (3,63-14,1)
Inzidenz von Schmerzen Uber 6 Jahre
Méanner Frauen
Nacken 0,82 (0,53-1,25) 1,21 (0,90-1,62)
Rucken 0,80 (0,50-1,30) 1,11 (0,82-1,50)
Hiifte 0,91 (0,55-1,49) 1,04 (0,78-1,40)
Knie 0,67 (0,42-1,06) 0,71 (0,53-0,95)
Kndchel 0,57 (0,35-0,93) 0,56 (0,41-0,76)
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Fortsetzung Tabelle 27: Ergebnisse zu Begleiterkrankungen aus kontrollierten Studien

Autor MalReinheit Werte Gruppe 1 Ausgewer- | Werte Gruppe 2 Ausgewer- | MaR flr Gesamt N | Kommentare
tet Gruppe 1 tet Gruppe 2| Gruppen- der Studie
unterschied
Krankenhausaufenthalte
Agren et al® Anzahl o. Anteil OP 466 Kontrolle 467 OR (95 % CI) | Die ersten | Aufenthalte wegen des
(%) der Patienten | 482 % 72,3 % 2,72 [2,06- 962 bariatrischen Verfahrens
SOS-Studie mit Ereignis uber 6 3,59] konseku- ausgeschlossen
Jahre tiven Falle
der SOS-
Studie

BL = Baseline. Cl = Konfidenzintervall. HDL= High density lipoprotein. IR = Inzidenzrate. K. A. = Keine Angabe. LAGB = Laparoskopisches Magenband. OP = Operation. OR = Odds Ratio.
PJ = Personenjahre. SOS = Swedish Obese Subjects. VBG = Vertikale Band-Gastroplastik.
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Begleiterkrankungen werden in den systematischen Ubersichtsarbeiten nicht betrachtet.

Die Effektivitat der bariatrischen Verfahren gemessen an patientennahen Aspekten wird in insgesamt
sieben eingeschlossenen Studien berichtet. Die Ergebnisse zu patientennahen Faktoren aus RCT
finden sich in Tabelle 28. Zwei Studien®" * prasentieren Lebensqualitat. Eine Studie berichtet Zu-
friedenheit mit der Operation nach finf Jahren®'. In der Untersuchung von Olbers wird das
Erndhrungsverhalten erfasst™. Ein Jahr nach der Operation wird eine bessere gastrointestinale
Lebensqualitat in der GBP- verglichen mit der VBG-Gruppe berichtet®. Mini-GBP und RYGBP
unterscheiden sich nicht hinsichtlich ihrer Lebensqualitét35. Das Ernahrungsverhalten von GBP-
Patienten ein Jahr nach der Operation zeichnet sich aus durch eine hdhere Obst-, Gemuse- und
Kohlenhydrataufnahme verglichen mit VBG-Patienten, die mehr Fett und SiRigkeiten konsumieren®.
Nach fiinf Jahren sind mehr Patienten mit der Operation AGB zufrieden als mit VBG®'.
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Tabelle 28: Ergebnisse zu patientennahen Faktoren aus RCT

zufrieden mit der
Operation sind

Autor MaReinheit Werte Gruppe 1 Ausgewer- | Werte Gruppe 2 Ausgewertet | Mal fir Gesamt N | Kommentare
tet Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppen- der Studie
unterschied
Lee et al.*™* ~Gastrointestinale | LGBP 40 LVBG 40 Praoperative Vergleichswerte
quality of life Gesamtwert: 121 Gesamtwert: 106 K. A. 80 jeweils nur fir beide Gruppen
index* Symptome: 61 Symptome: 54 gemeinsam gegeben;
(Mittelwert) nach | Physisch: 24 Physisch: 21 héhere Werte entsprechen
1 Jahr Emotionen: 18 Emotionen: 15 héherer Lebensqualitat,
Sozial: 18 Sozial: 17 Maximalwert: 144
Lee et al.® ,Gastrointestinale| LRYGBP 40 L Mini-GBP 40 Angegeben Hohere Werte entsprechen
quality of life Gesamtwert: 99,6 Gesamtwert: 104,6 fur einzelne | 80 héherer Lebensqualitat,
index” (Mittelwert, | (19,1)/113,3 (16,1) (18,5)/113,9 (17,0) Fragen, alle Maximalwert: 144
SD) BL/Follow-up| Symptome: 59,8 Symptome: 63,2 nicht
(7,0)/60,1 (9,0) (6,2)/58,9 (10,3) signifikant
Physisch: 14,6 Physisch: 16,2
(6,3)/20,9 (4,8) (5,9)/21,3 (4,2)
Emotionen: 12,0 Emotionen: 11,8
(4,4)/115,0 (3,7) (3,3)/15,8 (4,8)
Sozial: 13,2 Sozial: 13,4
(2,0)17,3 (2,8) (6,7)/17,9 (6,1)
Nilsell et al.”! Patienten die AGB VBG
nach 5 Jahren 21 (81 %) 26 21 (81 %) 27 K. A. 59
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Fortsetzung Tabelle 28: Ergebnisse zu patientennahen Faktoren aus RCT

Kohlenhydrate
aufgenommenen
Energie
(Mittelwert, SD)

Autor MaReinheit Werte Gruppe 1 Ausgewer- | Werte Gruppe 2 Ausgewertet | Mal fur Gesamt N | Kommentare
tet Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppen- der Studie
unterschied
Olbers et al.”* Nach einem Jahr:| LRYGBP K. A. LVBG K. A. In der Grafik ohne Zahlen
Reduktion der 1.465 (942) kcal 1.087 (940) kcal p=0,107 83 Angaben aus dem SOS-
Energieaufnahme Fragebogen zum
(Mittelwert und Erndhrungsverhalten:
SD) Hoéherer Verzehr an Obst
und Gemduse, geringerer
Anteil der durch | 30,5 % (5,5 %) 32,2 % (6,3 %) p = 0,001 Verzehr an SiRigkeiten in
Fett der LRYGBP-Gruppe, LVBG-
aufgenommenen Patienten vermieden haufiger
Energie Fleisch, Brot, Obst und
(Mittelwert, SD) Gemise, LRYGBP-Patienten
meiden haufiger fette
Anteil der durch | 52,0 % (6,9 %) 47,7 % (7,6 %) p =0,015 Speisen

AGB = Magenband. BL = Baseline. GBP = Magenbypass. K. A. = Keine Angabe. L = Laparoskopisch. LGBP = Laparoskopischer Magenbypass. LRYGBP = Laparoskopischer Roux-En-Y-Magenbypass.
LVBG = Laparoskopische vertikale Band-Gastroplastik. RCT = Randomisierte klinische Studie. SD = Standardabweichung. SOS = Swedish Obese Subjects. VBG = Vertikale Band-Gastroplastik.

DAHTA@DIMDI

Seite 68 von 180




Bariatrische Chirurgie

Die Ergebnisse zu patientennahen Faktoren aus kontrollierten Studien finden sich in Tabelle 29. Zwei
Studien prasentieren Lebensqualitat’” ** **. Die SOS-Studie berichtet Aspekte der Problem-
bewaltigung, Stress und Personlichkeitsmerkmale® .

In einer Studie verbessert sich die Lebensqualitdt nach einem und zwei Jahren in der BPD-DS-
deutlicher als in der GBP-Gruppem. Eine weitere Studie berichtet einen ahnlich hohen Anteil an
Patienten mit verbesserter Lebensqualitat nach finf Jahren in der AGB- und VBG-Gruppe. In der
SOS-Gruppe zeigt nicht die Art der Behandlung einen Zusammenhang mit psychologischen Faktoren,
sondern der Gewichtsverlust selbst. So verbessern sich Problembewltigung und Stress®® ebenso wie
Angstlichkeit®.
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Tabelle 29: Ergebnisse zu patientennahen Faktoren aus kontrollierten Studien

(Anzahl der
Patienten)

Autor MaReinheit Werte Gruppe 1 Ausgewer- | Werte Gruppe 2 Ausgewer- | MaR fur Gesamt N | Kommentare
tet Gruppe 1 tet Gruppe 2| Gruppen- | der Studie
unter-
schied
Gabriel etal.?’ | ,Moorehead- LGBP LBPD-DS (1) Hohere Werte entsprechen
Ardelt Quality of | BL:-2,42 80 BL: -2,44 68 K. A. 258 hoherer Lebensqualitat,
Life 1 Jahr: 0,47 80 1 Jahr: 0,88 68 Maximalwert: 3
Questionnaire® 2 Jahre: 0,98 72 2 Jahre: 2,49 61
(Mittelwert) LBPD-DS (2)
BL: -2,44 110
1 Jahr: 0,93 110
2 Jahre: 2,59 97
Miller et al.** Lebensqualitat LAGB VBG Bericksichtigt: Patienten mit
gut bis exzellent | 108 (83,9) 124 89 (57,8) 154 p <0,0001 | 1.117 Mindestnachbeobachtungszeit

von 10 Jahren ,Verwendeter
Fragebogen: ,Bariatric
analysis and reporting

outcome system*

DAHTA@DIMDI

Seite 70 von 180



Bariatrische Chirurgie

Fortsetzung Tabelle 29: Ergebnisse zu patientennahen Faktoren aus kontrollierten Studien

Autor MaReinheit Werte Gruppe 1 Ausgewer- | Werte Gruppe 2 Ausgewer- | MaR fur Gesamt N | Kommentare
tet Gruppe 1 tet Gruppe 2| Gruppen- | der Studie
unter-
schied
Ryden et al.®? | Problembe- OP 1.146 Kontrolle 1.085 2.350 Problembewaltigung erhoben
waltigung und Soziales Vertrauen Soziales Vertrauen Patienten | Uber Fragebogen ,Obesity
SOS-Studie Stress BL: 2,39 (2,35-2,43) BL: 2,54 p <0,001 | mitzwei coping“ bestehend aus ins-
(Mittelwert, 95 % | 2 Jahre: 2,54 (2,50-2,57) (2,51-2,58) N. S. Jahren gesamt 16 Fragen zu den drei
Cl) Kampferischer Geist 2 Jahre: 2,52 Follow-up | Bereichen ,soziales Vertrau-
BL: 2,90 (2,87-2,92) (2,49-2,56) p < 0,001 en“, ,kampferischer Geist* und
2 Jahre: 2,95 (2,92-2,97) Kampferischer N. S. ,Wunschdenken“. Maximal
Wunschdenken Geist vier Punkte pro Bereich, was
BL: 3,29 (3,26-3,32 BL: 2,95 p < 0,001 héhere Verwendung der
2 Jahre: 2,90 (2,86-2,93) (2,93-2,98) p=0,012 entsprechenden Problem-
Bedrohung 2 Jahre: 2,92 bewaltigungsstrategie
BL: 2,76 (2,72-2,80) (2,89-2,95) p < 0,001 ausdriickt.
2 Jahre: 2,31 (2,27-2,35) Wunschdenken p < 0,001 Stress erhoben Uber ,Obesity
Hilflosigkeit BL: 2,93 distress” Fragebogen, der 2
BL: 2,10 (2,06-2,13) (2,90-2,97) p < 0,001 Bereiche ,Hilflosigkeit* und
2 Jahre: 1,85 (1,81-1,89) 2 Jahre: 2,84 N. S. ,sich bedroht fiihlen* differen-
(2,80-2,87) ziert. Maximal 4 Punkt pro
Bedrohung Bereich bei groRem Stress
BL: 2,31
(2,26-2,35)
2 Jahre: 2,19 Art der Behandlung als
(2,’15',2'24,) solches zeigte keinen Effekt,
gl'_lflﬁsé%ke't nur Abhangigkeit von der
(1,89-1.96) Héhe des Gewichtsverlusts
2 Jahre: 1,90
(1,86-1,94)

Ryden et al.®®

SOS-Studie

Alle Ergebnisse zur Veranderung von Personlichkeitsziigen anhand der ,Karolinska scales of personality“ nur in Grafiken ohne Angabe von Zahlen:
Starkerer Gewichtsverlust war assoziiert mit starkerer Abnahme der Angstlichkeit; Monotonie-Vermeidung nahm ab — unabhéngig vom Gewichtsverlust,
Impulsivitat blieb stabil. Die Personlichkeitsveranderungen waren nicht abhangig von der Art der Behandlung

BL = Baseline. Cl = Konfidenzintervall. DS = Duodenaler Switch. K. A. = Keine Angabe. LAGB = Laparoskopisches Magenband. LBPD = Laparoskopische biliopankreatische Diversion.
LGBP = Laparoskopischer Magenbypass. N. S. = Nicht signifikant. OP = Operation. SOS = Swedish Obese Subjects. VBG = Vertikale Band-Gastroplastik.
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Patientennahe Faktoren wie Lebensqualitat oder Zufriedenheit werden in den systematischen Uber-
sichtsarbeiten nicht betrachtet.

6.6.2.1.1.5 Ergebnisse zur Sicherheit

Als Parameter fur die Sicherheit der bariatrischen Verfahren werden im vorliegenden HTA-Bericht
betrachtet: Mortalitat, schwerwiegende postoperative Komplikationen und postoperative Morbiditat,
wie z. B. operative Revisionen im spateren Verlauf. Die Ergebnisse zu Sicherheitsparametern aus
RCT finden sich in Tabelle 30 bis 32. Alle acht RCT> 3 3% 46.51.54. 75,79 nra5entieren zumindest einen
Teil der im vorliegenden HTA-Bericht bertcksichtigten Sicherheitsparameter.

Mortalitat wird in sieben RCT berichtet (siehe Tabelle 30), wobei es sich tUberwiegend nur um ,friihe”
Mortalitat innerhalb der ersten Woche oder des ersten Monats handelt. Sterbefalle werden hierbei nur
in einer Studie in der VBG-Gruppe’® beobachtet. Nilsell®" berichten je einen Sterbefall pro Gruppe im
spateren Verlauf. Olbers et al.** machen keine Angaben zur Mortalitat.
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Tabelle 30: Ergebnisse zur Mortalitat aus RCT

Autor Gruppe 1 Ausgewertet | Gruppe 2 Ausgewertet | Maf fur Gesamt N Kommentare
Anzahl der Patienten | Gruppe 1 Anzahl der Patienten | Gruppe 2 Gruppen- der Studie
mit Ereignis mit Ereignis unterschied
Angrisani et al.” LRYGB LAGB 51 Gesamtmortalitat (frih und spat)
0 24 0 26 K. A.
Lee etal.™ LGBP LVBG Mortalitat als friihe Komplikation
bis zu 30 Tagen
0 40 0 40 K. A. 80
Lee etal.*® LRYGBP L-Mini-GBP Mortalitat als frihe Komplikation
bis zu 30 Tagen
0 40 0 40 K. A. 80
Morino et al.*® LAGB LVBG Mortalitat innerhalb der ersten 60
Tage
0 49 0 51 K. A. 100
Nilsell et al.”’ AGB VBG Kein postoperativen Todesfille,
aber im spateren Verlauf; zeitlich
1 29 1 30 K. A. 59 keine genauere Definition
verflgabr
Skroubis etal.”” | RYGBP BPD Friihe und spate Mortalitat
berichtet
0 K. A. 0 K. A. N. S. 130
Van Dielen et al.”® | LAGB VBG Friihe Mortalitat nicht naher
definiert
0 50 2 (4 %) 50 K. A 100

AGB = Magenband. BPD = Biliopankreatische Diversion. GBP = Magenbypass. K. A. = Keine Angabe. L = Laparoskopisch. LAGB = Laparoskopisches Magenband. LGBP = Laparoskopischer
Magenbypass. LRYGBP = Laparoskopischer Roux-En-Y-Magenbypass. LVBG = Laparoskopische vertikale Band-Gastroplastik. N. S. = nicht signifikant. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.
RYGBP = Roux-En-Y-Magenbypass. VBG = Vertikale Band-Gastroplastik.
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Ergebnisse zu postoperativen Komplikationen werden in Tabelle 31 prasentiert. ,Friihe” Reope-
rationen bedingt durch operative Komplikationen werden in allen Studien angegeben und insgesamt
werden nur in Einzelfdllen berichtet. Dieser Begriff der ,frihen“ Reoperation wird in vielen
eingeschlossenen Studien zeitlich nicht definiert und ist deshalb in der folgenden Darstellung ver-
mutlich nicht einheitlich zu betrachten. Wenn in den Publikationen eine Definition angegeben wurde,
ist sie mit in die Tabelle aufgenommen. Nach einem GBP scheinen haufiger Reoperationen nétig zu
sein als nach den jeweiligen Vergleichseingriffen® ** *> **. Eine Studie berichtet ebenfalls mehr
Reoperationen nach VBG verglichen mit AGB. Postoperative Infektionen werden in drei Studien
berichtet, wobei sich in zwei Studien keine Unterschiede zwischen den Gruppen zeigen. Eine Studie
berichtet mehr Infektionen nach VBG verglichen mit AGB™.
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Tabelle 31: Ergebnisse zu postoperativen Komplikationen aus RCT

Autor Maleinheit Gruppe 1 Ausgewer- | Gruppe 2 Ausgewer- | MaR fur Gesamt N | Kommentare
Anzahl o. Anteil (%) | tet Gruppe 1| Anzahl o. Anteil (%) | tet Gruppe 2| Gruppen- der Studie
der Patienten mit der Patienten mit unterschied
Ereignis Ereignis
Angrisani et al® LRYGBP 24 LAGB 27 K. A 51 Frihe Komplikationen
Reoperationen 2 0 definiert als Komplikationen
Postoperative 1 0 innerhalb der ersten 30 Tage
Infektionen
Lee etal.* LGBP 40 LVBG 40 K. A. 80 Schwere Komplikation
Schwere definiert als Komplikation
Komplikation 3(7,5%) 0 verbunden mit > 14 Tagen
davon: Krankenhausaufenthalt
Reoperationen 2 0
Lee etal.*® LRYGBP 40 L-Mini-GBP 40 K. A. 80 Schwere Komplikation
Schwere definiert als Komplikation
Komplikation 2 (5 %) 0 verbunden mit > 14 Tagen
davon: Krankenhausaufenthalt
Reoperationen 1 0
Morino et al.*® LAGB 49 LVBG 51 K. A 100
Reoperationen 1 1
Nilsell et al.”’ AGB 29 VBG 30 K. A. 59
Reoperationen 0 1
Olbers et al.** LRYGBP 37 LVBG 46 83
Reoperationen 5 1 N. S.
Postoperative
Infektionen 1 1 K. A.
Skroubis et al.” RYGBP K. A. BPD K. A. 130
Reoperationen 0 0 N. S.
Van Dielen et LAGB 50 VBG 50 K. A 100
al.”® Reoperationen 0 3 (6 %)
Postoperative
Infektionen 0 5(10 %)

AGB = Magenband. BPD = Biliopankreatische Diversion. GBP = Magenbypass. K. A. = Keine Angabe. L = Laparoskopisch. LAGB = Laparoskopisches Magenband. LGBP = Laparoskopischer
Magenbypass. LRYGBP = Laparoskopischer Roux-En-Y-Magenbypass. LVBG = Laparoskopische vertikale Band-Gastroplastik. N. S. = Nicht signifikant. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.
RYGBP = Roux-En-Y-Magenbypass. VBG = Vertikale Band-Gastroplastik.
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Ergebnisse zur postoperativen Morbiditat finden sich in Tabelle 32. Operative Revisionen werden von
allen Studien berichtet. Eine ahnlich hohe Rate an operativen Revisionen in beiden Behand-
lungsgruppen nennen fiinf Studien® ** 3> 7> 7°_ Zumindest geringe Unterschiede gibt es in drei Studien.
Far den Vergleich der beiden restriktiven Verfahren berichtet jeweils eine Studie eine hdhere Rate an
operativen Revisionen fiir VBG und AGB*® ®'. Olbers et al.** stellen mehr operative Revisionen nach
einer VBG verglichen mit einem GBP fest. Zwei Studien berichten zusatzlich die Rate an schweren
spaten Komplikationen, die zur Krankenhausaufnahme fihren und finden auch hier ahnlich hohe
Raten zwischen den Gruppen®" *. Nur eine Studie berichtet Mangelerscheinungen und findet keinen
Unterschied zwischen RYGBP und der BPD hinsichtlich Eisen sowie Vitamin B 12, allerdings haufiger
einen Albuminmangel nach BPD".
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Tabelle 32: Ergebnisse zur postoperativen Morbiditat aus RCT

Autor Maleinheit Gruppe 1 Ausge- Gruppe 2 Ausge- MaR fur Gesamt N | Kommentare
Anzahl o. Anteil wertet Anzahl o. Anteil wertet Gruppen- der
(%) der Patienten Gruppe 1 | (%) der Patienten Gruppe 2 unterschied | Studie
mit Ereignis mit Ereignis
Angrisani et al.” LRYGBP 24 LAGB 26 K. A. 51
Operative 4
Revisionen 3 oder 4 (unklar)
Lee etal.™ LGBP 40 LVBG 40 80 AusschlieRlich
Spate Komplikationen, die zur
Komplikationen 4 (10 %) 2 (5 %) N. S. Krankenhausaufnahme
davon: fihrten
Operative
Revisionen 0 1 K. A.
Lee etal.”® LRYGBP 40 L Mini-GBP 40 K. A. 80 Ausschlief3lich
Spate Komplikationen, die zur
Komplikationen 3 (7,5 %) 3 (7,5 %) Krankenhausaufnahme
davon: fUhrten
Operative
Revisionen 0 0
Morino et al.*® LAGB 49 LVBG 51 K. A. 100
Operative
Revisionen 12 (25 %) 0
Nilsell et al.”! AGB 29 VBG 30 K. A. 59
Operative
Revisionen 3 10
Olbers et al.”* LRYGBP 37 LVBG 46 K. A. 83
Operative
Revisionen 1 8
Skroubis et al.” RYGBP K. A. BPD K. A. N. S. 130
Operative
Revisionen 3 3
Mangelerschei-
nungen
Eisen 20 % 20 % N. S.
Vitamin B 12 36 % 43 % p=0,71
Albumin 2% 9% p < 0,001
Van Dielen et al.” LAGB 50 VBG 50 K. A 100 In LAGB-Gruppe wurden
Operative zusatzlich vier Operation am
Revisionen 16 (32 %) 18 (36 %) Port notwendig

AGB = Magenband. BPD = Biliopankreatische Diversion. GBP = Magenbypass. K. A. =Keine Angabe. L = Laparoskopisch. LAGB = Laparoskopisches Magenband. LGBP = Laparoskopischer
Magenbypass. LRYGBP = Laparoskopischer Roux-En-Y-Magenbypass. LVBG = Laparoskopische vertikale Band-Gastroplastik. N. S. = Nicht signifikant. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.
RYGBP = Roux-En-Y-Magenbypass. VBG = Vertikale Band-Gastroplastik.
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Die Ergebnisse zu allen Sicherheitsparametern aus kontrollierten Studien finden sich in Tabelle 33.
Sechs Studien insgesamt berichtet Sicherheitsparameter. Davon betrachten zwei ausschliellich
Mortalitat> 2'. Drei weitere Studien berichten postoperative Komplikationen und/oder operative
Revisionen im Verlauf®" **** ™ Eine Studie betrachtet zusatzlich das Auftreten von Gallensteinen und
Probleme mit der Nahrungsaufnahme32. Beziiglich friher Mortalitat gibt es in allen Studien kaum
Unterschiede zwischen den Gruppen. Zwei Studien berichten ahnlich viele operative Revisionen, aber
mehr postoperative Komplikationen in der RYGBP-Gruppe verglichen mit Patienten nach restriktiven
Verfahren®" *. Eine weitere Studie berichtet mehr postoperative Infektionen und operative Revision
nach VBG verglichen mit AGB** **. Ein Gallensteinleiden tritt bei RYGBP etwas haufiger auf,
verglichen mit VBG, ebenso wie ein Vitamin-B-12-Mangel, allerdings ist die Nahrungsaufnahme nach
RYGBP weniger beeintréchtigt”. Zwei grof3e Studien finden eine deutlich erniedrigte Gesamtmortalitat
nach bariatrischer Operation im Vergleich zu einer unbehandelten Kontrollgruppe. Besonders
Todesfalle aufgrund kardiovaskularer Ereignisse sind seltener® .
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Tabelle 33: Ergebnisse zu Sicherheit aus kontrollierten Studien

Autor ZielgroRRe Gruppe 1 Ausgewertet | Gruppe 2 Ausgewertet | Malf fur Gesamt | Kommentare
Anzahl o. Anteil (%) | Gruppe 1 Anzahl o. Anteil | Gruppe 2 Gruppen- N der
der Patienten mit (%) der Patienten unterschied Studie
Ereignis mit Ereignis
Adams et al.? Anzahl mit Ereignis 7.925 Anzahl mit 7.925 HR (95 % CI) 15850 HR adjustiert fur
(pro 100.000 Ereignis (pro Geschlecht, Alter und BMI
Personenjahren) 100.000
Personenjahren)
RYGBP
Kontrolle
Gesamtmortalitit 213 (37,6) 321 (57 1 0,60 (0,45-0,67)
Kardiovaskulér 55 (9,7) o) ( ol 5) 0,51 (0,36-0,73)
Diabetes 2(04) 19 :§4 5) 0,08 (0,01-0,47)
Krebs 31(5,5) b ( 15% 0,40 (0,25-0,65)
Unfalle f1 88 o 23 0')) 1,22 (0,62-2,38)
i 5(2, ) -
Suizid 5(0.9) 2,03 (0,66-6,27)
Gabriel et al.”’ LGBP 72 LBPD-DS (1/2) 61+ 97 258
Mortalitat 0 0 K. A.
Jan et al.”’ LRYBP K. A. LAGB K. A. OR (95 % Cl) | 898 OR adijustiert fiir Alter,
Friihe Mortalitat 1 1 K. A. Geschlecht, Jahr der OP,
Spate Mortalitat 3 1 K. A. Diabetes und .
Schwerwiegende 44 (9 %) 20 (5 %) 0,53 (0,30-0,94) praoperativem Gewicht
Komplikationen (friih
und spat)
Postoperative 17 5 K. A.
Infektionen
Operative Revisionen | go (17 %) 67 (17 %) K. A.
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Fortsetzung Tabelle 33: Ergebnisse zu Sicherheit aus kontrollierten Studien

Autor ZielgroRRe Gruppe 1 Ausgewertet | Gruppe 2 Ausgewertet | MaR fur Gesamt | Kommentare
Anzahl o. Anteil (%) | Gruppe 1 Anzahl o. Anteil | Gruppe 2 Gruppen- N der
der Patienten mit (%) der unterschied Studie
Ereignis Patienten mit
Ereignis
Kalfarentzos et VBG 35 RYGBP 68 103 Kalfarantzos et al.
al.®? berichten erganzend,
Mortalitat 0 0 K. A. dass die Patienten nach
Postoperative VBG haufiger unter
Komplikationen 2(5,7 %) 7 (10,3 %) p=0,72 Erbrechen zu leiden
davon: hatten und viele Speisen
o Fleich, Obst) schlechter
Infektionen 0 1 p=1,0 ( ’
. . ’ vertragen konnten; Anga-
Folgeoperationen im
ben zum Erhebungsver-
Verlauf 3 8 K. A
d . - A fahren und zu genauen
avon: Zahlen werden nicht
Operative 2(5,7 %) 0 p=0,12 gemacht.
Revisionen
Gallensteine
12,99 5(7,49 =
Mangelerschei- (2.9 %) (7,4 %) p =0,66
e 12 (38,7 %) 14 (26,9 %) b = 0,49
Isen 0 10 (21,3 %) = 0,01
Vitamin B12 0 v p="
Albumin (1,5 %) p=1,0
Miller et al.*> ** LAGB 448 bzw. 554 | VBG 563 1.011
bzw.
Mortalitat 1 2 p=1,0 1.117
Postoperative
Infektionen 0 3% p < 0,001
Friihe Reoperationen | 8 % 40 % p < 0,001
Operative Revisionen | 47 (8,5) 280 (49,7) p < 0,001
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Fortsetzung Tabelle 33: Ergebnisse zu Sicherheit aus kontrollierten Studien

Autor ZielgroRe Gruppe 1 Ausgewertet | Gruppe 2 Ausgewertet | Maf fur Gesamt | Kommentare
Anzahl o. Anteil (%) | Gruppe 1 Anzahl o. Anteil | Gruppe 2 Gruppen- N der
der Patienten mit (%) der Patienten unterschied Studie
Ereignis mit Ereignis
Sjostrom et al.™ OoP Kontrolle HR (95 %ClI) 4.047 HR adjustiert fur BL-
Gesamtmortalitat 101(5,0 %) 2.010 129 (6,3 %) 2.037 0,71 (0,54-0,92)
Kardiovaskular 43 53 k. A.
Tumor 29 48 k. A.
Infektion 12 3 k. A.
Operative Revisionen 1.338 - k. A.
GBP: 17 %
VBG: 21 %
AGB: 31 %

BL = Baseline. BMI = Body Mass Index. DS = Duodenaler Switch. HR = Hazard Ratio. K. A. = Keine Angabe. C| = Konfidenzintervall. LAGB = Laparoskopisches Magenband. LBPD = Laparosko-
pische biliopankreatische Diversion. LGBP = Laparoskopischer Magenbypass. L RYGBP = Laparoskopischer Roux-En-Y“-Magenbypass.OR = Odds Ratio. RYGBP = Roux-En-Y-Magenbypass. VBG
= Vertikale Band-Gastroplastik.
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Die Ergebnisse zur Sicherheit bariatrischer Verfahren aus systematischen Ubersichtsarbeiten finden
sich in Tabelle 34. Zwei der drei Arbeiten berichten zu diesem Aspekt. Buchwald et al." zeigen eine
insgesamt niedrige Mortalitdtsrate bis zu einer Dauer von zwei Jahren, die allerdings nach
malabsorptiven Verfahren hdéher ist als nach restriktiven. Maggard et al.® prasentieren Todesfalle,
Reoperationen und Komplikationen allgemein. Die Ergebnisse fir Mortalitit werden getrennt
dargestellt fur kontrollierte Studien und flr Fallserien. Die berichteten Haufigkeiten sind insgesamt
gréler in den kontrollierten Studien. Der Vergleich aller vier berlcksichtigten Verfahren anhand von
Fallberichten zeigt die grofite Mortalitdt nach BPD-DS und die geringste nach AGB. Anhand von
kontrollierten Studien kénnen nur AGB, GBP und VBG verglichen werden, wobei hier die Mortalitat
nach dem GBP am gréRten und nach der VBG am geringsten ist. Reoperationen sind am haufigsten
nétig nach VBG, gefolgt von AGB, BPD-DS und GBP. Komplikationen insgesamt sind ebenfalls am
haufigsten nach VBG, gefolgt von GBP, AGB und BPD-DS.
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Tabelle 34: Ergebnisse zur Sicherheit aus systematischen Ubersichtsarbeiten

Autor Mafeinheit Anzahl Anzahl Anzahl Anzahl Kommentare
Patienten Studien Patienten Studien
Buchwald et Mittelwert und Laparoskopische Offene Verfahren Auch kontrollierte Studien mit
al." 95 % ClI Verfahren eingeschlossen, aber
mehrheitlich Fallserien
Frihe Todesfalle | AGB AGB Anzahl Behandlupgsarme
0,06 (0,01-0,11) 17.644 87 0,18 (0,00-0,49 1.319 16 statt Anzahl Studien
GBP GBP
0,16 (0,09-0,23) 19.610 76 0,44 (0,25-0,64) 9.677 66
VBG VBG
0,21 (0,00-0,48) 1.652 19 0,33 (0,15-0,51) 7.768 63
BPD-DS BPD-DS
1,11 (0,00-2,70) 539 5 0,76 (0,29-1,23) 5.588 24
Spate Todesfalle /gcgg 0.00.0.08) AGB
’ Dt 5.145 27 - - -
GBP GBP
0,09(0,00-0,18) 0,69 (0,03-1,35)
VBG 6.682 34 VBG 3.171 24
0,00 (0,00-0,86) 0,23 (0,00-0,86)
BPD-DS 299 7 BPD-DS 606 14
- i i 0,85 (0,00-1,97) 1719 6
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Fortsetzung Tabelle 34: Ergebnisse zur Sicherheit aus systematischen Ubersichtsarbeiten

Autor Mafeinheit Anzahl Anzahl Anzahl Anzahl Kommentare
Patienten Studien Patienten Studien
Maggard et al.’® Werte aus Werte aus Fallserien
kontrollierten Studien
Friihe oder AGB AGB
unspezifizierte 0,4 (0,01-2,1)) 268 6| 0,02 (0-0,78) 9.222 35
Todesfalle in GBP GBP
Prozent 1,0 (0,5-1,9) 907 15| 0,3 (0,2-0,4) 11.290 50
(95 % ClI) VBG VBG
0,2 (0-1,4) 401 11| 0,3 (0,1-0,5) 4.091 33
BPD-DS BPD-DS
- - - 0.9(0,5-1.3) 2.808 7| Fiir Komplikationen und
Reoperationen auch
AGB kontrollierte Studien mit
Chirurgische 13,2 8.846 34| eingeschlossen, aber
Komplikationen GBP mehrheitlich Fallserien
in Prozent 18,7
' 10.088 49
(95 % CI) VBG
23,7
BPD-DS 3.247 34
59
2.663 5
AGB
i 2.140 11
Reoperationen in ?gp '
0, 3
Ellf;)zent (95 % VBG 4356 9
11,3
BPD-DS 520 7
4,2
1.101 2

GB = Magenband. BPD = Biliopankreatische Diversion. DS = Duodenaler Switch. GBP = Magenbypass.

CI = Konfidenzintervall. VBG = Vertikale Band-Gastroplastik.

DAHTA@DIMDI

Seite 84 von 180




Bariatrische Chirurgie

6.6.2.1.2 Eingeschlossene dkonomische Publikationen

Von den flr den 6konomischen Teilbereich potenziell relevanten Publikationen sind insgesamt sieben
Okonomische Evaluationen methodisch und thematisch geeignet, die bereits dargestellten
Fragestellungen beantworten zu koénnen. Dazu werden in der folgenden Analyse ausschlieRlich
Studien betrachtet, die eine Analyse der Kosten/QALY oder Kosten/klinisch definierter Erfolgseinheit
vornehmen, da diese Zielgroflen den derzeitigen internationalen Standard darstellen und ein Fehlen
den Vergleich mit anderen Interventionen deutlich erschwert. Erganzend werden die zusatzlichen, im
Rahmen der Literaturrecherchen identifizierten Kostenvergleichsanalysen mit ihren wesentlichen
Ergebnissen sowie ihren Limitationen Ubersichtsartig in Tabelle 47 dargestellt.

Eine Ubersicht der von der weiteren Bewertung ausgeschlossenen Publikationen sowie der einzelnen
Ausschlussgriinde findet sich im Kapitel ,Ausgeschlossene ékonomische Publikationen®.

6.6.2.1.2.1 Kosteneffektivitdtsanalysen

Unter den eingeschlossenen ©konomischen Publikationen befinden sich drei Studien, die die
Kosteneffektivitat der bariatrischen Chirurgie untersuchen. Dabei handelt es sich um die Studien von
Craig und Tseng15, van Mastrigt et al.¥" und Ackroyd et al.". Ein erster Uberblick ist Tabelle 35 zu
entnehmen.

Tabelle 35: Ubersicht (iber die beriicksichtigten Kosteneffektivitatsanalysen

Autor Land Interven- Art der Inkrementeller Nutzen | Inkrementelle Kosten
tion/Zeit- Publikation | Art Ergebnis
rahmen Art Ergebnis
Craig, USA GBP vs. Kosten- QALY Manner: Direkte Frauen:
Tseng® keine/Diat/ | effektivitats- 0,84-2,04 | Gesund- | 5.400-16.100
Lebens- studie heits- USD pro QALY
dauer Kosten- Frauen: kosten Manner: 10.700-
nutzwert- 1,32-2,85 35.600 USD pro
analyse QALY
Van Nieder- VBG vs. Kosten- QALY -0,05 (p = Direkte 2.081 Euro (N. S.)
Mastrigt | lande LAGB/ effektivitats- 0,138) und
etal® 1 Jahr studie indirekte
Kosten- Gesund-
nutzwert- heits-
analyse kosten
Ackroyd | Grol3- AGB vs. Kosten- QALY AGB: 1,03 | Direkte Dominante
etal.’ britannien, | GBP/ effektivitats- GBP: 1,34 | Gesund- | Strategie in
Frankreich, | 5 Jahre studie heits- Deutschland und
Deutsch- Kosten- kosten Frankreich
land nutzwert- 1.517 (1929)
analyse Pfund Sterling pro
QALY flr GBP
(AGB) in
Grol3britannien

AGB = Adjustierbares Magenband. GBP = Magenbypass. LAGB = Laparoskopisches Magenband. N. S. = nicht signifikant.
QALY = Qualitatskorrigiertes Lebensjahr. USA = Vereinigte Staaten von Amerika. USD = Amerikanischer Dollar. VBG = Vertikale
Band-Gastroplastik.

Craig BM, Tseng DS: Cost-effectiveness of gastric bypass for severe obesity. The American
journal of medicine 2002; 113(6): 491-498"°.

Hintergrund

Eine Betrachtung der Pravalenz morbider Adipositas bei 18- bis 64-jahrigen Mannern und Frauen in
den USA zeigt eine Steigerung um 114 % innerhalb des relativ kurzen Zeitraums von 1991 bis 1999.
Nicht nur aufgrund der epidemiologischen Dramatik ist die Adipositas eines der malfigeblichen
Gesundheitsprobleme in den USA.
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Zielsetzung

Im Fokus der von Craig und Tseng durchgeflihrten Analyse steht die Betrachtung der Frage nach der
Kosteneffektivitdt des bariatrischen Verfahrens GBP zur Behandlung von erwachsenen Personen mit
morbider Adipositas. Dabei wird die Kosteneffektivitat im Vergleich zur Nichtbehandlung analysiert.
Die Autoren fihren eine Kosteneffektivitats- und eine Kostennutzwertanalyse durch.

Methoden

Vor dem Hintergrund des US-amerikanischen Gesundheitssystems analysieren die Autoren mit Hilfe
eines deterministischen Entscheidungsmodells (Entscheidungsbaum) die erwarteten medizinischen
Kosten sowie die medizinischen Ergebnisse Uber die gesamte Lebensdauer. Dabei werden Frauen
und Manner im Alter zwischen 35 und 55 Jahren mit morbider Adipositas (BMI zwischen 40 und
50 kg/m?) in die Analyse einbezogen. Die hypothetische Kohorte, die zu Beginn in das Entscheidungs-
modell eingeht, beschreibt Patienten mit folgender Charakteristik: keine Herz-Kreislauferkrankungen,
Nichtraucher, keine Medikamenten- oder psychologischen Probleme, konservative Therapiestrategien
(Diat, Verhaltenstherapie) waren nicht erfolgreich. Weitere Modellannahmen werden zu Beginn der
Betrachtung nicht definiert. Fir ihre 6konomische Analyse wahlen die Autoren die Perspektive der
Versicherer. Um intertemporale Verzerrungen zu vermeiden, wird eine jahrliche Diskontrate von 3 %
sowohl fur die Zielgrolen (QALY und gewonnene Lebensjahre) als auch fur die Kosten Uber die
gesamte (Rest)-Lebenszeit verwendet. Die medizinischen Kosten sind in amerikanischen Dollar (USD)
fur das Jahr 2001 angegeben. Betrachtet werden die direkten Kosten fiir die Operation, die Behand-
lung der Komplikationen, Kosten fiir Follow-up sowie Kosten zur Behandlung von adipositasbedingten
Begleiterkrankungen wie KHK, Diabetes mellitus Typ 2 und Bluthochdruck, die im Laufe der Lebens-
zeit bei der Modellpopulation auftreten kénnen.

Die Autoren veranschaulichen im Rahmen ihres Entscheidungsmodells die von ihnen berticksichtigten
Eintrittswahrscheinlichkeiten erwlnschter und nicht-erwiinschter Ergebnisse und Gesundheitszu-
stande, die mit den beiden betrachteten Alternativen (bariatrischer Eingriff/lkeine Behandlung) verbun-
den sind. Zum besseren Verstandnis ist in Abbildung 3 das Entscheidungsmodell von Craig schema-
tisch dargestellt.
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Abbildung 3: Entscheidungsmodell von Craig und Tseng®® (englisch)

BMI = Body Mass Index.
Quelle: Craig und Tseng'®

DAHTA@DIMDI Seite 86 von 180



Bariatrische Chirurgie

Die im Entscheidungsmodell verwendeten Daten stammen aus publizierten Literaturquellen sowie aus
der Diskussion mit Experten (Annahmen). Der erwartete Gewichtsverlust sowie die Komplikationsraten
sind einer kontrollierten Studie von Pories et al.** entnommen. Die Daten der Lebenserwartung und
der medizinischen Kosten Uber die gesamte Lebensdauer stammen aus einer Studie von Thompson
et al.”®. AnnahmengemaR bleibt der betrachtete Gewichtsverlust (iber fiinf Jahre stabil. Um die
lebensqualitatsbezogenen Daten in die Analyse einbeziehen zu kénnen, verwenden die Autoren
nationale Datenerhebungen, die mit Hilfe von Regressionsanalysen bereinigt worden sind. Die Auto-
ren unterstellen in ihrem Modell, dass die Lebensqualitdt von Patienten mit erfolgreicher Operation
und reduziertem Gewicht identisch ist mit der Lebensqualitdt von nicht-Ubergewichtigen Personen.
Aus der Publikation geht nicht hervor, ob die bericksichtigten Literaturquellen mit Hilfe einer
systematischen Recherche identifiziert wurden.

Ergebnisse

Im Modell variieren die Kostennutzwertverhaltnisse zwischen 5.400 USD und 16.100 USD pro QALY
fur Frauen sowie von 10.700 USD bis 35.600 USD fiir Manner. Diese Werte sind abhangig von Alter
und anfanglichem BMI. Die wesentlichen gesundheitsékonomischen Ergebnisse der Studie sollen in
der folgenden Tabelle 36 dargestellt werden.
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Tabelle 36: Ergebnisse der Studie von Craig und Tseng™

QALY Gesamtkosten (USD) Kosteneffektivitatsverhéaltnis
BMI (kg/m2) GBP Keine Behandlung GBP Keine Behandlung Kosten pro Lebensjahr Kosten pro QALY (USD)
(USD)
Manner Frauen Manner Frauen Manner Frauen Manner Frauen Manner Frauen Manner Frauen

Risikosubgruppe Alter: 35 Jahre

40 19,56 19,82 18,51 18,21 68.600 59.000 38.500 35.300 844.700 - 28.600 14.700

50 18,87 18,88 16,83 16,03 75.000 64.800 53.200 48.500 70.300 | 9.130.000 10.700 5.700
Risikosubgruppe Alter: 55 Jahre

40 13,32 13,94 12,48 12,62 77.600 69.600 47.900 48.200 100.200 248.500 35.600 16.100

50 12,81 13,23 11,17 10,88 85.300 77.000 63.500 64.100 30.700 38.900 13.300 5.400

BMI = Body Mass Index. GBP = Magenbypass. QALY = Qualitatskorrigiertes Lebensjahr. USD = Amerikanischer Dollar.
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Die Analyse zeigt, dass die Operation nicht kostensparend ist, denn die Reduktion der gesamten
medizinischen Kosten Uber die Patientenlebenszeit ist nicht geringer als die Kosten fir die
Behandlung. Gleichzeitig zeigen die Ergebnisse, dass ein GBP flr Frauen kosteneffektiver ist als fur
Méanner, abhangig vom Alter und vom anfanglichen BMI. In Abbildung 4 sind die Ergebnisse fur die
vier Risikogruppen nochmals grafisch veranschaulicht.
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Abbildung 4: Grafische Darstellung der Ergebnisse von Craig und Tseng™ (englisch)

QALY = Qualitatskorrigiertes Lebensjahr.
Quelle: Craig und Tseng'®

Die Autoren fiihren ein- und zweiseitige Sensitivitdtsanalysen durch, um die Robustheit der gefun-
denen Ergebnisse zu Uberprufen. Hier werden z. B. Veranderungen der Diskontrate, der Anzahl von
Komplikationen und des Gewichtsverlusts Uberpriift. Dabei zeigen die Ergebnisse der Sensitivi-
tatsanalysen, dass die erhaltenen Ergebnisse auch bei einer Variation der Zielparameter robust sind,
d. h., es werden keine Anhaltspunkte dafiir gefunden, dass Parameterverdnderungen zu nennens-
werten Anderungen in den Ergebnissen fiihren. So ist z. B. im Rahmen der Sensitivitatsanalysen die
untere Grenze fur den prozentualen Gewichtsverlust auf 38 % gesenkt worden, das entspricht einem
Drittel weniger als in der Basisuntersuchung. In diesem Fall betragt das Kostennutzenverhaltnis fir
einen 45-jahrigen Mann mit einem BMI von 40 kg/m? 57.200 USD/QALY. Fir eine Frau des gleichen
Alters mit dem identischen BMI betragt das Kostennutzenverhalinis 28.000 USD/QALY. Das Modell
zeigt sich jedoch insgesamt robust bei Parametervariationen, insbesondere bei Frauen und jingeren
Mannern mit einem hohen BMI. Die Wahl der Intervalle, um die die gefundenen Ergebnisse in den
Sensitivitatsanalysen variiert werden, wird mit den Resultaten aus Fallserien begriindet.

Schlussfolgerungen der Autoren

Die Autoren kommen zu dem Ergebnis, dass GBP-Operationen fir Personen mit morbider Adipositas
kosteneffektiv, aber nicht kostensparend im Vergleich zu Patienten ohne Behandlung sind. Sie defi-
nieren Kosteneffektivitdt bis zu einer Héhe von 50.000 Euro/QALY. Die durchgeflhrten Sensitivi-
tatsanalysen bestatigen insgesamt die erhaltenen Ergebnisse.

Als Begriindung fiir die Gestaltung ihrer Modellpopulation (Patienten mit mehrfach erfolgloser
konservativen Therapiemallnahmen wie Diat, Verhaltenstherapie, Bewegungstherapie) geben die
Autoren an, dass es gangige Praxis darstellt, zunachst konservative Therapiemaflnahmen auszu-
schopfen, bevor chirurgische Interventionen in Frage kommen. Die Autoren kommen zu dem Schluss,
dass sich die Ergebnisse zu Gunsten der bariatrischen Intervention verandern, sobald Komorbiditaten
wie Diabetes mellitus Typ 2, Bluthochdruck und Herzerkrankungen explizit als Modellannahmen zu
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Beginn in das Modell eingefihrt werden. Zwar steigen fur diese Kohorte einerseits die mit der
Operation verbundenen Risiken, andererseits werden die mit dem Gewichtsverlust einhergehenden
Vorteile noch deutlicher.

Die Autoren sehen zahlreiche Limitationen in ihrem Modell:

Die Schatzungen der Behandlungseffektivitdt basieren auf Fallserien und sind von der Neigung der
Patienten abhangig.

Verschiedene mit Adipositas assoziierte Kosten sind aufgrund ihrer mangelhaften Evidenz nicht in die
Analyse aufgenommen. Der Einbezug von indirekten Kosten, wie Produktivitdtsverlusten oder
verlorenen Arbeitsentgelten, fehlt.

Kosten flir Begleiterkrankungen werden berechnet, wenn die Erkrankungen wahrend der Lebenszeit
der hypothetischen Kohorte auftreten. Die Ergebnisse verandern sich jedoch, wenn bereits zu Beginn
Modellannahmen gemacht werden, die Ubergewichtsassoziierte Komorbiditaten wie Diabetes mellitus
Typ 2 mit einschlielen.

Es werden konservative Schatzungen z. B. bzgl. des Gewichtsverlusts aus der vorhandenen Literatur
Ubernommen.

Es wird die gleiche Lebensqualitat fir Personen nach einer erfolgreichen Operation angenommen wie
fur Personen, die nicht GUbergewichtig sind.

Zusammenfassend betrachten die Autoren die operative Intervention mittels eines GBP als kosten-
effektive Alternative im Vergleich zu keiner weiterfiihrenden Behandlung. Jede Entscheidung fir oder
gegen eine chirurgische Behandlung muss individuell getroffen werden, aber aufgrund der steigenden
Pravalenz von Adipositas und den mit Adipositas verbundenen Begleiterkrankungen haben GBP-
Behandlungen das Potenzial, den Gesundheitszustand einer Person zu angemessenen Kosten
deutlich zu verbessern.

Kritischer Kommentar

Die vorliegende Studie von Craig und Tseng erfillt die Anforderungen eines methodisch korrekten und
transparenten Aufbaus. Die Inputvariablen fir das Modell werden genau beschrieben und die genutz-
ten Datenquellen aufgezeigt. Allerdings gibt es keine Beschreibungen der Suchstrategie und der Ein-
bzw. Ausschlusskriterien fur Studien, anhand derer wesentliche Modellparameter variiert werden. Bei
der Beurteilung der Studienergebnisse sollte weiterhin beriicksichtigt werden, dass die Daten zur
Behandlungseffektivitat auf Fallserien basieren und nicht aus kontrollierten Studien stammen. Ferner
wird nicht angegeben, ob es auch gegenteilige Literaturstellen zu den von den Autoren ausgewahlten
Werten gibt und wie diese konfliktéare Evidenz bertcksichtigt wird.

Entscheidungsanalysen sind ein international weit akzeptiertes Instrument zur Bewertung der Kosten-
effektivitat vergleichbarer Interventionen. Somit stellen die Autoren ein wichtiges Szenario in der
Behandlung von adipdsen Patienten auf, bei denen die konservative Therapie keine Erfolge zeigt.

Im Rahmen des Modells werden die Behandlungskosten einzelner Folge- und Begleiterkrankungen
von Adipositas (KHK, Schlaganfall, Diabetes mellitus Typ 2, Bluthochdruck sowie erhéhte Cholesterin-
werte) bericksichtigt. Ein Einschluss weiterer mit Adipositas assoziierter Begleiterkrankungen in das
Modell wirde die Ergebnisse verandern. Fraglich ist allerdings, ob dieses dem eigentlichen Zweck
eines Modells (vereinfachte Darstellung der realen pathopysiologischen Vorgange) nicht entgegen
sprechen wiurde. Allerdings bleibt anzumerken, dass insbesondere weiterfiihrende Verteilungs-
annahmen sowohl in der Modellierung der hypothetischen Modellpopulation als auch in den Eintritts-
wahrscheinlichkeiten sowie den Kosten der beriicksichtigten Gesundheitszustande und Interventionen
heute (2007) zum methodischen Standard gehdren.

Ferner ist festzustellen, dass indirekte Kosten nicht berlicksichtigt werden. Darin inbegriffen sind
Produktivitatsverluste oder Lohnausfall. Neben den von den Autoren selbst beschriebenen
Limitationen ihres Modells bleibt anzumerken, dass die Schatzungen der Lebensqualitat nicht auf
spezifischen Daten (z. B. SF-36, Euro-Lebensqualitdts-Fragebogen (EQ-5D)) basieren, sondern aus
allgemeinen nationalen Datenerhebungen hervorgehen. Es werden nur GBP-Operationen in die
Analyse einbezogen, andere bariatrische Verfahren werden nicht bertcksichtigt. Letztlich basieren die
allgemeinen Modellannahmen auf konservativen Schatzungen.
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Insgesamt kann den in dieser Studie erhaltenen Ergebnissen (mehr Nutzen bei gleichzeitig héheren
Kosten) unter Berlcksichtigung der beschriebenen methodischen Schwachen weitgehend gefolgt
werden, wobei jedoch angemerkt wird, dass das hier vorliegende Modell fir den US-amerikanischen
Gesundheitsmarkt entwickelt und nicht explizit auf den deutschen Versorgungsraum ubertragbar ist.
Weiterer Forschungsbedarf besteht daher in der expliziten Durchfiihrung von Kosteneffektivitats-
analysen fir das deutsche Gesundheitswesen, die GBP-Operationen mit konservativen Behandlungs-
strategien vergleichen.

Van Mastrigt GA, van Dielen FM, Severens JL, Voss GB, Greve JW: One-year cost-effectiveness of
surgical treatment of morbid obesity: vertical banded gastroplasty vs. Lap-Band. The official
journal of the American Society for Bariatric Surgery and of the Obesity Surgery Society of Australia
and New Zealand 2006; 16(1): 75-84°".

Hintergrund

Aufgrund der in westlichen Landern stédndig wachsenden Anzahl von Personen mit morbider
Adipositas entwickeln sich die operativen Verfahren zur Behandlung dieser Personen. Da konservative
Therapieformen wie Diat in weniger als 5 % der Falle einen dauerhaften Behandlungserfolg zeigen,
werden operative Verfahren immer haufiger in Betracht gezogen. Obwohl bariatrische Operationen
Uberall auf der Welt durchgefihrt werden, existieren keine prospektiven randomisierten Studien, um
darauf aufbauend Kosteneffektivitdtsanalysen zu den verschiedenen Operationsverfahren durchzu-
fhren.

Zielsetzung

Das Ziel dieser Studie ist die Durchfihrung einer auf einem RCT basierenden Analyse, um die
kurzfristige Kosteneffektivitat von bariatrischen Operationsverfahren fiir erwachsene Personen mit
morbider Adipositas zu evaluieren. Dabei werden die beiden Operationsverfahren VBG und AGB Uber
den Zeitraum von einem Jahr miteinander verglichen. Die Autoren fiihren die Studien in Form einer
Kosteneffektivitdtsanalyse durch.

Methoden

Die hier vorliegende Arbeit basiert auf einer einfach verblindeten, prospektiven kontrollierten Studie.
Der Untersuchungszeitraum bezieht sich auf die Periode zwischen April 1999 und Dezember 2002.
Die Ergebnisse dieses RCT werden dargestellt von van Dielen” und finden sich im Abschnitt
6.6.2.1.1.1 (Randomisierte kontrollierte Studien (RCT)) dieser Arbeit. Die 100 in die Untersuchung
einbezogenen Personen werden per Computer den beiden Interventionsgruppen zugewiesen und
weisen die folgenden Merkmale auf:

o Morbide Adipositas, d.h. BMI>40 kg/m? oder BMI > 35 kg/m*> (wenn signifikante
Komorbiditaten vorliegen).

. Alter zwischen 18 und 60 Jahren.
. Keine psychologischen Kontraindikationen.
. Keine friiheren Operationen im oberen Bauchraum.

Als Studienperspektive wird von den Autoren die gesellschaftliche Perspektive gewahlt, d. h. es
werden sowohl direkte als auch indirekte Kosten betrachtet. Diese Perspektive bildet die Basis fir die
Kosteneffektivitdtsanalyse. Die direkten Kosten beinhalten Krankenhausaufenthalte, Operations-
kosten, klinische Behandlungen, Kosten fiir verschriebene Medikamente und Kosten fir Diatberater.
Die Analyse der indirekten Kosten (Produktivitatsverlust) basiert auf den Daten, die in den ersten drei
Monaten nach der Operation gesammelt worden sind, da davon ausgegangen wird, dass in diesen
drei Monaten eine vollstdndige Genesung der Patienten stattfindet. Die relevanten Kosten werden fur
jeden Patienten individuell berechnet und enthalten zwei Elemente: die Ressourcenverbrduche und
die Einzelkosten. Um die Ressourcenverbrauche spezifizieren zu kénnen, werden zum einen Daten
aus dem Krankenhausabrechnungssystem herangezogen und zum anderen die Operationskosten aus
einer Beobachtungsstudie berechnet. Somit kénnen die gesamten Kosten pro Patient als die Summe
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der direkten und indirekten Kosten kalkuliert werden. Die inkrementellen Kosten werden berechnet fir
Kosten/% EWL. Die Preise werden von Gulden umgerechnet in Euro und fir 1999 angegeben. Die
erhaltenen Ergebnisse werden nicht diskontiert, da sich der Betrachtungszeitraum nur auf ein Jahr
bezieht.

Die Kosten werden kombiniert mit dem prozentualen Gewichtsverlust % EWL, um auf diesem Weg die
Kosten/% EWL ermitteln zu kénnen. Die Daten zur Lebensqualitat werden mittels EQ-5D-Fragebogen
drei, sechs und zwolf Monate nach der Operation erhoben. Statistische Tests werden mittels Statistical
Software Package for the Social Science (SPSS) Version 10.1 durchgefiihrt.

Ergebnisse

In beiden Gruppen ist ein signifikanter Gewichtsverlust im ersten Jahr festzustellen, wobei dieser in
der VBG-Gruppe signifikant hoherer ist. Die Lebensqualitat, als zweiter wesentlicher Effekt, ist nach
zwolf Monaten in beiden Gruppen signifikant hoher als vor der Operation. Es gibt keine signifikanten
Unterschiede der Lebensqualitat Gber beide Gruppen. Tabelle 37 zeigt diesen Sachverhalt.

Tabelle 37: Gewichtsverlust und QALY der beiden Gruppen in der Analyse von van Mastrigt et al®

VBG (n = 50) AGB (n =50)
Gewichtsverlust Mittelwert 71,69 53,87
(in % EWL) Standardabweichung +/-20,79 +/-20,64
Differenz 17,82*
QALY Mittelwert 0,76 0,81
Standardabweichung +/-0,20 +/-0,13
Differenz -0,05**
* 95 % Konfidenzintervall (95 % CI) 9,60-26,05, p-Wert = 0,001.
** 95 % Konfidenzintervall (95 % ClI) -0,117-0,016, p-Wert = 0,138.

AGB = Magenband. % EWL = Mittlerer Prozentsatz des Verlusts vom Uberschussgewicht. QALY = Qualitatskorrigiertes
Lebensjahr. VBG = Vertikale Band-Gastroplastik.

Die Ergebnisse der Kostenbetrachtungen kénnen der folgenden Tabelle enthommen werden. Dabei
zeigt sich, dass die Differenz in den Gesamtkosten von 1.843 Euro statistisch nicht signifikant ist
(95 % Konfidenzintervall (ClI): -5.999 Euro-1.765 Euro) zwischen den beiden Gruppen.

Tabelle 38: Zusammenfassung der ermittelten Kosten in der Analyse von van Mastrigt et al.**

Kostenkategorie VBG (n = 50) AGB (n = 50) Zusammenfassende Informationen
Mittelwert % Mittelwert % Mittelwert SD Median
(Euro) (Euro) (Euro)

Primarer Krankenhaus- 5.954 45 5.258 47 -715 1.437 -537
aufenthalt
Folgekrankenhaus- 599 5 724 6 155 616 92
aufenthalt
Krankenhausaufenthalt 6.679 51 5.857 52 -845 1.533 -764
gesamt
Ambulante Pflege 869 7 1.214 11 13 83 14
Verschriebene 218 2 193 2 -26 39 -24
Medikamente
Medizinische 339 3 71 1 -266** 163 -244
Grundversorgung
Behandlungskosten 1.426 11 1.479 13 48** 207 71
(Follow-up)
Nicht-medizinische 5.080 39 3.963 35 -1.115 1.159 -1.091
Kosten (Follow up)
Gesamtkosten 13.185 | 100 11.299 | 100 -1.843 1.936 -1.804
** Unterschied ist signifikant.

AGB = Adjustierbares Magenband. SD = Standardabweichung. VBG = Vertikale Band-Gastroplastik.
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Insgesamt zeigt sich, dass die Gesamtkosten fur die Behandlung mittels VBG hoher sind. Grinde
hierfir liegen in den hoéheren Personalkosten assoziiert mit langeren Operationszeiten sowie den
héheren Materialkosten. Die Krankenhausaufenthaltsdauer ist flir AGB-Patienten signifikant niedriger
(5,56 Tage) als fur VBG-Patienten (6,78 Tage). Die Kosten der medizinischen Versorgung sind flr
VBG-Patienten signifikant hoher als fir AGB-Patienten (95 % CI: -647 Euro- -31 Euro). Neben den
Kosten des Krankenhausaufenthalts (45 bzw. 47 % der Gesamtkosten) stellen die indirekten Kosten
(39 bzw. 35 % der Gesamtkosten) einen wesentlichen Bestandteil der Gesamtkosten dar. Der hohe
Anteil der indirekten Kosten erklart sich durch den Produktivitatsverlust der betroffenen Personen.

Die Autoren fuhren Sensitivitdtsanalysen durch, um die Robustheit der in ihrem Modell gefundenen
Ergebnisse zu Uberpriifen. Dabei werden insgesamt zehn einseitige Sensitivitatsanalysen durchge-
fuhrt. Hier werden z. B. die Kosten fiir eine Operationsminute und die Kosten der Krankenhausauf-
enthaltsdauer variiert; die Diskontrate, die Anzahl von Komplikationen und der Gewichtsverluste
werden ebenfalls Gberprift. Dabei zeigen die Ergebnisse der Sensitivitadtsanalysen, dass die
erhaltenen Resultate auch bei einer Variation der Zielparameter robust sind, d. h. es werden keine
Anhaltspunkte flir nennenswerte Ergebnisanderungen gefunden. Zur Darstellung der Robustheit der
Resultate sind in den Sensitivitdtsanalysen die Personalkosten pro Minute, die Kosten fiir die
stationare Behandlung und die indirekten Kosten jeweils auf den minimal bzw. maximal mdglichen
Wert variiert worden.

Schlussfolgerungen der Autoren

Die Autoren kommen in ihrer Analyse zu dem Ergebnis, dass der Gewichtsverlust in der Gruppe, die
mit einer VBG behandelt worden sind, signifikant hdher ist. Die Anzahl der QALY ist in den beiden
Vergleichsgruppen ungefahr gleich. Gleichzeitig sind die Gesamtkosten einer Behandlung mit VBG um
1.843 Euro hoher als mit AGB.

Kritischer Kommentar

Die vorliegende Studie von van Mastrigt et al. besitzt einen den methodischen Anforderungen
entsprechenden und transparenten Aufbau. Die Autoren haben eine explizite Begrindung fur die Wahl
der Vergleichskomparatoren gegeben. Die Inputvariablen fur die Berechnung der Kosten/% EWL
werden genau beschrieben und die genutzten Datenquellen gezeigt. Bei der Beurteilung der
Studienergebnisse muss beachtet werden, dass die Daten zur Behandlungseffektivitat aus einem RCT
stammen. Allerdings erfolgt keine Beschreibung, aus welchem Grund die Autoren auf die spezifische
klinische Studie zurlickgreifen. Weltweit gibt es weitere Studien mit vergleichbarem Aufbau, die
potenziell in die Analyse hatten eingehen kénnen.

Umfangreiche statistische Tests und Sensitivitdtsanalysen unterstiitzen die erhaltenen Ergebnisse.
Die Vergleichbarkeit der Interventionsgruppen zum BL-Zeitpunkt ist gegeben. Es werden alle
relevanten Kostenkategorien, d. h. sowohl die direkten als auch die indirekten, berlcksichtigt.

Die in die Analyse einbezogene Stichprobe (n = 100) scheint schon aus Grinden der statistischen
Power etwas zu klein. Langere Follow-up-Perioden waren sinnvoll, um Aussagen dariber treffen zu
kénnen, ob sich eine Behandlungsmethode als langfristig kosteneffektiv gegeniiber den anderen
Verfahren etablieren kann. Gleichzeitig waren diese Ergebnisse eine Entscheidungshilfe fur ein
bevorzugtes bariatrisches Verfahren. Die Autoren betonen, dass es weltweit keine vergleichbare
Studie gibt, hier ist weiterer Forschungsbedarf geboten, um die Ubertragbarkeit der Resultate auch auf
das aullereuropaische Ausland Uberprifen zu kénnen.

Insgesamt kénnen aufgrund ihres methodischen Aufbaus die in dieser Studie vorgestellten Ergebnisse
und Schlussfolgerungen akzeptiert werden. Auch wenn die hier gefundenen Resultate nicht explizit auf
den deutschen Versorgungsraum ubertragbar sind, kann doch insgesamt von einer ahnlichen
Situation ausgegangen werden. Weiterer Forschungsbedarf besteht jedoch in der expliziten
Durchfiihrung von Kosteneffektivitdtsanalysen fiir das deutsche Gesundheitswesen.
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Ackroyd R, Mouiel J, Chevallier JM, Daoud F: Cost-effectiveness and budget impact of obesity
surgery in patients with type-2 diabetes in three european countries. Obesity surgery 2006; 16:
1488-1503."

Hintergrund

Adipositas ist eines der malRgeblichen Gesundheitsprobleme in den westlichen Industrielandern, dabei
bildet Diabetes mellitus Typ 2 eine der am haufigsten vorkommenden Komorbiditaten. Aufgrund
standig steigender Patientenzahlen, analysiert die hier vorliegende Studie die Kosteneffektivitat bari-
atrischer Verfahren in Deutschland, Frankreich und GroRbritannien.

Zielsetzung

Im Fokus der von Ackroyd et al. durchgefiihrten Analyse steht die Betrachtung der Kosteneffektivitat
der bariatrischen Verfahren GBP und AGB im Vergleich zur konservativen Therapie in der Behandlung
erwachsener Personen mit morbider Adipositas und Diabetes mellitus Typ 2. Die Autoren fUhren eine
Kostennutzwertanalyse durch.

Methoden

Vor dem Hintergrund der drei europaischen Lander Deutschland, Frankreich und GrofRbritannien
analysieren die Autoren mit Hilfe eines deterministischen Entscheidungsmodells die medizinische
sowie die Okonomische Effektivitdt der alternativen Behandlungsmdglichkeiten bei erwachsenen
Patienten mit morbider Adipositas Gber einen Zeitraum von finf Jahren. Dabei wird eine hypothetische
Kohorte von 1.000 Patienten mit morbider Adipositas (BMI > 35 kg/m?) und Diabetes mellitus Typ 2 in
die Analyse einbezogen. Bei dieser Kohorte waren konservative Therapiestrategien (medikamentdse
Therapie) im vergangenen Jahr nicht erfolgreich.

Fir ihre 6konomische Analyse wahlen die Autoren die Perspektive der ,third-party payer, die in
Deutschland der Perspektive der gesetzlichen Krankenversicherung entspricht. Um intertemporale
Verzerrungen zu vermeiden, wird sowohl fiir die Zielgrofien (QALY und gewonnene Lebensjahre) als
auch fir die Kosten eine jahrliche Diskontrate von 3,5 % verwendet. Die Kosten sind fiir Frankreich
und Deutschland in Euro, fiir GroRbritannien in Pfund Sterling jeweils fir 2005 angegeben. Betrachtet
werden die direkten medizinischen Kosten fiir Mitarbeiter (Arzte, Krankenpfleger, Ernahrungsberater),
Labortests, Operationen, Krankenhausaufenthaltsdauer, Behandlung der Komplikationen sowie
Kosten fur die Behandlung von Diabetes mellitus Typ 2, die im Laufe des Beobachtungszeitraums bei
der Modellpopulation auftreten. Indirekte Kosten flieRen entsprechend der gewahlten Perspektive nicht
in die Analyse ein.

Die im Entscheidungsmodell verwendeten Daten stammen aus publizierten Literaturquellen und
Expertenmeinungen (Annahmen). Es wird ein Literaturreview vorgenommen, um relevante Studien fir
die hier vorgenommene Analyse zu identifizieren. Die klinische Evidenz stammt hauptsachlich aus
bereits publizierten HTA-Berichten. Zusatzlich wurde im Juni 2005 eine systematische Suche der
Literaturdatenbank PubMed vorgenommen, um weitere relevante Studien zu identifizieren. Insgesamt
bilden 28 Primarstudien die fir die Analyse bendétigten klinischen Daten ab. Um die
lebensqualitatsbezogenen Daten in die Analyse einbeziehen zu kénnen, verwenden die Autoren eine
Datenbank mit 13.547 Personen, bereitgestellt vom Health Outcomes Data Repository (HODaR)
Cardiff Research Consortium. Die HODaR-Datenbank wertet fiir jeden Patienten die Angaben aus
dem EQ-5D-Fragebogen aus.

Ergebnisse

Far alle Patientengruppen kommt das Modell im ersten Jahr zu einer Reduzierung des BMI:
2,0 kg/m? bei konservativer Therapie,

9,2 kg/m? bei AGB,

17,7 kg/m? bei GBP.

In den folgenden Jahren ist fir die Gruppe, die mit konservativer Therapie behandelt wird, kein weite-
rer Gewichtsverlust zu beobachten, wahrend in den beiden Gruppen, die einer Operation unterlagen,
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weiterer Gewichtsverlust in den folgenden vier Jahren festzustellen ist, wobei dieser in der GBP-
Gruppe deutlich hoher ist. Die geschatzten QALY uber den gesamten Untersuchungszeitraum be-
tragen 2,00 bei konservativer Therapie, 3,03 mit AGB und 3,34 mit GBP.

Die Autoren ermitteln die direkten Kosten fir die verschiedenen Behandlungsstrategien uber die
gesamte Beobachtungsdauer. Diese Kosten werden in der folgenden Tabelle 39 dargestellt.

Tabelle 39: Kosten der verschiedenen Behandlungsstrategien in der Analyse von Ackroyd et al.*

Land Konservative Therapie AGB GBP
Deutschland 17.197 Euro 13.610 Euro 12.166 Euro
Frankreich 19.276 Euro 14.796 Euro 13.399 Euro
GroRbritannien 7.088 £ 9.072 £ 9121 £

AGB = Adjustierbares Magenband. GBP = Magenbypass.

Inkrementelle Kostennutzenverhaltnisse werden berechnet, um Kosten und Nutzen der alternativen
Behandlungen zu kombinieren. Die wesentlichen gesundheitsékonomischen Ergebnisse der Studie
werden in Tabelle 40 dargestellt.

Tabelle 40: Ergebnisse der Analyse von Ackroyd et al.

Intervention Inkrementeller Inkrementelle Kosten | Kosten pro QALY Kosten pro
Nutzen Diabetes-freies
Jahr
Art | Ergebnis Art Ergebnis
Deutschland
AGB vs. QALY 1,03 Direkte | -3.586 -3.488 Euro/QALY -1.436,70 Euro
konservative Gesund- | Euro Dominante Strategie
Therapie heits-
kosten
GBP QALY 1,34 Direkte -5.030 -3.754 Euro/QALY -1.920 Euro
vs.konservative Gesund- | Euro Dominante Strategie
Therapie heits-
kosten
Frankreich
AGB vs. QALY 1,03 Direkte | -4.480 -4.357 Euro/QALY -1.828,50 Euro
konservative Gesund- | Euro Dominante Strategie
Therapie heits-
kosten
GBP vs. QALY 1,34 Direkte | -5.877 -4.385 Euro/QALY -2.243 Euro
konservative Gesund- | Euro Dominante Strategie
Therapie heits-
kosten
GroRbritannien
AGB vs. QALY 1,03 Direkte 1.984 £ 1.929 £/QALY 810 £
konservative Gesund-
Therapie heits-
kosten
GBP vs. QALY 1,34 Direkte 2.033 £ 1.517 £/QALY 776 £
konservative Gesund-
Therapie heits-
kosten

AGB = Adjustierbares Magenband. GBP = Magenbypass. QALY = Qualitatskorrigierte Lebensjahre.

Die Ergebnisse zeigen, dass die bariatrische Chirurgie im Vergleich zu konservativen Strategien in
Deutschland und Frankreich eine dominante Strategie darstellt, d. h. sie ist effektiver und weniger
kostenintensiv als konservative Therapiestrategien. In GroRbritannien ist die bariatrische Chirurgie im
Vergleich zur konservativen Therapie zumindest als kosteneffektiv anzusehen. Die Kostenunter-
schiede zwischen den einzelnen Landern resultieren aus den signifikant unterschiedlichen Behand-
lungsstrukturen. Gerade die 6konomischen Folgen einer Behandlung sind immer landerspezifisch zu
analysieren, was die Autoren im vorliegenden Fall auch dokumentiert haben.
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Weiterhin zeigt die Analyse, dass die Behandlung dieser hypothetischen Kohorte mit operativen Inter-
ventionen in Deutschland und Frankreich kostensparend ist im Vergleich zu konservativen Therapien.
So ergeben sich in Deutschland budgetéare Einsparungen in Héhe von 3,59 Mio. Euro fir AGB und
5,03 Mio. Euro fur GBP; in Frankreich ergeben sich Einsparungen in Héhe von 4,48 Mio. Euro fur AGB
und 5,88 Mio. Euro fir GBP. In Grof3britannien bringen bariatrische Operationen Kostensteigerungen
in Hohe von 1,98 Mio. Pfund Sterling fir AGB und 2,03 Mio. Pfund Sterling fir GBP mit sich.

Die Autoren fiihren keine herkdmmliche Sensitivitatsanalyse durch, um die Robustheit der gefundenen
Ergebnisse zu uUberprifen. Jedoch wurde ein Worst Case-Szenario betrachtet, in dem fir AGB- und
GBP-Behandlungen angenommen wird, dass diese 20 % weniger effektiv sind (BMI-Verringerung und
Riickgang Diabetes mellitus Typ 2) als im Best Case-Szenario. Gleichzeitig wird angenommen, dass
im Rahmen konservativer Behandlungsstrategien keine Verringerung des anfanglichen BMI und kein
Ruckgang der Begleiterkrankung Diabetes mellitus Typ 2 stattfindet. Dabei zeigt die Analyse des
Szenarios, dass die erhaltenen Ergebnisse auch bei einer Variation der Zielparameter robust sind,
d. h. in Deutschland sind AGB und GBP weiterhin kostensparend im Vergleich zu konservativen
Behandlungsstrategien. In Frankreich ist die GBP-Behandlung weiterhin kostensparend und stellt eine
dominante Strategie im Vergleich zur konservativen Therapie dar, wahrend AGB-Behandlungen
Kostensteigerungen im Vergleich zur konservativen Therapie hervorrufen. Fir Grolbritannien
bestatigen sich insgesamt die bereits im Best Case-Szenario erhaltenen Ergebnisse.

Schlussfolgerungen der Autoren

Die Autoren gelangen zu dem Ergebnis, dass AGB- und GBP-Operationen fur Personen mit morbider
Adipositas in den drei europdischen Landern kosteneffektiv im Vergleich zu Patienten mit
konservativer Behandlung sind. Insgesamt erweisen sich bariatrisch-chirurgische Ansatze als wir-
kungsvoller und weniger teuer (dominante Strategie) als die konservative Behandlung in Frankreich
und Deutschland. Die Autoren definieren Kosteneffektivitat bis zu einer Héhe von 20.000 Pfund
Sterling/QALY. Somit zeigen die erhaltenen Ergebnisse, dass bariatrische Chirurgie in GroRbritannien
in hohem Grad kosteneffektiv ist.

Die Autoren kommen weiterhin zu dem Schluss, dass sich die Ergebnisse zu Gunsten der baria-
trischen Intervention verandern, sobald Komorbiditdten wie Diabetes mellitus Typ 2, explizit als
Modellannahmen zu Beginn in das Modell eingefiihrt werden. Hier steigen einerseits die mit der
Operation verbundenen Risiken, andererseits werden die mit dem Gewichtsverlust einhergehenden
Vorteile noch deutlicher.

AbschlielRend flhren die Autoren an, dass Markov-Modellierungen mit wahrscheinlichkeitstheore-
tischen Sensitiviatsanalysen bessere Ergebnisse fir die hier gezeigten Fragestellungen liefern und
gezieltere Schlussfolgerungen erlauben kénnen.

Zusammenfassend betrachten die Autoren die operativen Interventionen mittels eines AGB oder GBP
als kosteneffektive Alternative im Vergleich zu einer konservativen Behandlung. Aufgrund der steigen-
den Pravalenz von Adipositas und den mit Adipositas verbundenen Begleiterkrankungen haben AGB-
und GBP-Behandlungen das Potenzial, den Gesundheitszustand einer Person zu angemessenen
Kosten deutlich zu verbessern.

Kritischer Kommentar

Modelle stellen ein international weit akzeptiertes Instrument zur Bewertung der Kosteneffektivitat
vergleichbarer Interventionen dar. Somit entwickeln die Autoren ein wichtiges Szenario fur die Be-
handlung von adipdsen Patienten, bei denen die konservative Therapie keine Erfolge zeigt.

Die vorliegende Studie von Ackroyd et al. besitzt einen methodisch korrekten und transparenten
Aufbau. Die Autoren geben eine explizite Begriindung flir die Wahl der Vergleichskomparatoren. Die
Inputvariablen fur die Berechnung der Kosten werden beschrieben, die genutzten Datenquellen aus
denen die Kosten entnommen sind, werden jedoch nicht ausreichend fur alle ltems aufgezeigt. Das
Preisjahr wird berichtet und Diskontierungen werden durchgefiihrt.

Im Rahmen des Modells werden die Behandlungskosten der Folge- und Begleiterkrankung Diabetes
mellitus Typ 2 bericksichtigt. Weitere Folge- und Begleiterkrankungen wie KHK, Schlaganfall und
Bluthochdruck werden in die Analyse nicht eingeschlossen. Ein Einschluss weiterer bzw. Uber die
bereits eingeschlossenen Begleiterkrankungen hinaus gehender mit Adipositas assoziierter Begleit-
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erkrankungen in das Modell kénnte zu einer veranderten Einschatzung der Kosteneffektivitat fihren.
Fraglich ist allerdings, ob dieses dem eigentlichen Zweck eines Modells (vereinfachte Darstellung der
realen Vorgange) dienlich sein kdnnte.

Weiterhin ist anzumerken, dass indirekte Kosten in dem Modell nicht bertcksichtigt werden. Zu den
indirekten Kosten zahlen z. B. Produktivitatsverluste oder entgangene Arbeitsentgelte. Neben den von
den Autoren selbst beschriebenen Limitationen ihres Modells bleibt anzumerken, dass neben der
systematischen Suche in den HTA-Datenbanken und MEDLINE die Beriicksichtigung der Daten-
banken EMBASE und Cochrane in der Suchstrategie methodisch sinnvoll gewesen ware, da aufgrund
der unterschiedlichen Aufnahme von Zeitschriften in die bedeutenden Datenbanken EMBASE und
MEDLINE evtl. weitere Studien identifiziert werden konnten. Ebenfalls als einschrankend bleibt zu
bemerken, dass die Autoren keine herkdmmliche Sensitivitdtsanalyse durchfiihren, um die Robustheit
der gefundenen Ergebnisse zu lberprifen. Lediglich ein Worse Case-Szenario wird betrachtet.

Insgesamt kommt dieses Modell den Forderungen nach einer explizit auf den deutschen Versor-
gungsraum zugeschnittenen Studie nahe und den hier erhaltenen Ergebnissen kann unter
Berucksichtigung der beschriebenen methodischen Schwachen weitgehend gefolgt werden. For-
schungsbedarf besteht weiterhin in der expliziten Durchfiihrung von Kosteneffektivitatsanalysen fir
das deutsche Gesundheitswesen, die operative Behandlungen untereinander und mit konservativen
Behandlungsstrategien vergleichen, um die in diesem Modell erhaltenen Ergebnisse zu bestatigen
oder zu widerlegen.

6.6.2.1.2.2 Systematische Literaturreviews

Die im Folgenden beschriebenen systematischen Literaturreviews haben zum Ziel, die Kosten-
effektivitat von bariatrischen Verfahren auf Basis bereits publizierter Daten abzuschatzen. Dabei wird
die Kosteneffektivitat bariatrischer Verfahren untereinander, im Vergleich zu keiner Behandlung bzw.
zu konservativen Therapieverfahren analysiert. Tabelle 41 gibt einen Uberblick tber die beriicksich-
tigten Literaturreviews.

Tabelle 41: Ubersicht tiber die beriicksichtigten systematischen Literaturreviews

Autor Land Jahr Art der Publikation
Salem L et al.®* USA 2005 Systematisches Literaturreview
Medical Advisory Secretariat, Ontario Kanada 2005 Systematisches Literaturreview

Ministry of Health and Lomg-Term Care for
the Ontario Health Technology Advisory
Committee 1/2005*°

Federaal Kenniscentrum voor de Belgien 2006 Systematisches Literaturreview
Gezondheidszorg19
Hassen-Khodja R et al.® Kanada 2005 Systematisches Literaturreview

USA = Vereinigte Staaten von Amerika.

Salem L et al.: Are bariatric surgical outcomes worth their cost? A systematic review. Journal of
the American College of Surgeons 2005; 200(2): 270-278%.

Hintergrund

In den letzten Jahren wird auch in den USA zunehmend erkannt, dass Adipositas eines der mafigeb-
lichen Gesundheitsprobleme darstellt, denn Adipositas und adipositasinitiierte Begleiterkrankungen
sind ein haufiger Grund fir Todesfélle. In den USA liegt die GréRenordnung 2000 bei 400.000 Adipo-
sitas bedingter Todesfalle”®. Gleichzeitig entstehen in den USA mit Ubergewicht und Adipositas asso-
Ziierte geschatzte Gesundheitskosten in Hohe von 92,6 Mrd. USD pro Jahr, was ca. 9,1 % der ge-
samten Gesundheitsausgaben entspricht®°.

Zielsetzung

Die Forschungsfrage der von Salem et al. durchgefiihrten Analyse liegt darin, auf Basis bereits
veroffentlichter Literatur die Kosteneffektivitdt von bariatrischen Verfahren zur Behandlung von er-
wachsenen Personen mit morbider Adipositas abzuschatzen. Dabei wird die Kosteneffektivitat baria-
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trischer Verfahren untereinander, im Vergleich zu keiner Behandlung bzw. zu konservativen Therapie-
methoden analysiert.

Die Autoren betonen in ihren Ausfiihrungen die besondere Bedeutung von Kosteneffektivitdtsanalysen
bariatrischer Operationsverfahren vor dem Hintergrund der fiir die Zukunft hohen prognostizierten
Behandlungskosten, sowohl die der Adipositas selbst, als auch fir die damit einhergehenden Komor-
biditaten. Gleichzeitig weisen sie darauf hin, dass mit der zunehmenden Zahl von Personen, die flr
eine bariatrische Operation in Frage kommen, auch ein erhdhter budgetarer Druck fir die Kosten-
trager entsteht. Die Frage lautet somit, in welchem Verhaltnis die heutigen Kosten zu den kunftigen
Ersparnissen sowie den medizinischen Nutzenparametern stehen.

Methoden

Die Autoren legen dem ein systematisches Literaturreview zugrunde, in dem sie fiir den Zeitraum von
1966 bis Dezember 2003 nach geeigneten 6konomischen Evaluationen suchen. Dabei werden die
Datenbanken MEDLINE und Cochrane in die Suchstrategie einbezogen, mit dem Ziel, alle im
Suchzeitraum publizierten Studien, die sich mit der Kosten-Eeffektivitdt bariatrischer Operations-
verfahren beschaftigen, zu identifizieren. Hierflr werden drei Suchstrategien verwendet:

"Obesity/surgery” (MeSH) AND (*Obesity/economics” (MeSH) OR "Costs and Cost Analysis’(MeSH))*
in den MEDLINE-Datenbanken.

"Obesity, Morbid/surgery’(MeSH) AND ('Costs and Cost Analysis” (MeSH) OR economics)” in den
MEDLINE-Datenbanken.

Eine Suche in den Cochrane-Datenbanken, wobei ,search combining the obesity MeSH tree and the
cost and cost analysis MeSH tree”.

Dabei sind folgende Einschlusskriterien verwendet: Die Studien missen in englischer Sprache
publiziert worden sein und sich als fiir die Themenstellung relevant erweisen.

Ergebnisse

Auf Grundlage der Suchstrategie bzw. der definierten Ein- und Ausschlusskriterien werden zunachst
insgesamt elf als relevant identifizierte Studien in die Analyse einbezogen. In einem zweiten Schritt
kdnnen acht Studien ausgeschlossen werden, da sie keine direkten Aussagen zur Kosteneffektivitat
enthalten. Da diese Studien wichtige Kostenkomponenten und Ressourcenverbrauche evaluieren,
werden im Rahmen des Reviews von Salem et al. die wichtigsten Ergebnisse sowie die Starken und
Schwachen dieser Studien beschrieben.

Die drei in der Bewertung verbleibenden Studien geben Informationen zur Kosteneffektivitat baria-
trischer Verfahren. Dabei werden die Nutzen und Kosten zusammengefasst als Kosten/QALY. Im
Einzelnen handelt es sich um die Studien von Clegg et al."*, Craig und Tseng'® und van Gemert et
al.®. Die Ergebnisse der Analyse von Craig und Tseng sind bereits beschrieben worden (vgl. voriges
Kapitel). Die Ergebnisse der weiteren Studien sollen im Folgenden kurz dargestellt werden.

Ergebnisse von Clegg et al.**

Die Autoren unternehmen ein systematisches Literaturreview und identifizieren im Rahmen ihrer
Suchstrategie vier 6konomische Evaluationen: zwei Publikationen aus den USA, eine niederlandische
und eine schwedische Veroffentlichung. Tabelle 42 zeigt die Ergebnisse der Kosteneffektivitatsanalyse
von Clegg et al. Dabei wird deutlich, dass alle Arten der bariatrischen Chirurgie kosteneffektiv im
Vergleich zur konservativen Therapie sind.
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Tabelle 42: Ergebnisse der Analyse von Clegg et al.*

Intervention/Zeitrahmen Inkrementeller Inkrementelle Kosten Kosten pro QALY
Nutzen (Euro)
Art Ergebnis Art Ergebnis (Euro)

LAGB vs. keine Operation QALY 0,45 Direkte 5.769 12.840/QALY
(20 Jahre) Gesundheits-

kosten
GBP vs. keine Operation QALY 0,45 Direkte 4.217 9.470/QALY
(20 Jahre) Gesundheits-

kosten
VBG vs. keine Operation QALY 0,26 Direkte 4.010 15.415 QALY
(20 Jahre) Gesundheits-

kosten
GBP vs. VBG QALY 0,19 Direkte 207 1.117/QALY
(20 Jahre) Gesundheits-

kosten
LAGB vs. GBP QALY 0,004 Direkte 1.552 386.780/QALY
(20 Jahre) Gesundheits-

kosten
LAGB vs. VBG QALY 0,19 Direkte 1.759 9.300/QALY
(20 Jahre) Gesundheits-

kosten

GBP = Magenbypass. LAGB = Laparoskopisches adjustierbares Magenband. QALY = Qualitatskorrigiertes Lebensjahr.
VBG = Vertikale Band-Gastoplastik.
* Sources: BIP-Deflator: World Bank/PPP

Diese umfassende Analyse verwendet Daten zu Effektivitat und Nutzen, basierend auf randomisierten
und prospektiven klinischen Studien sowie 6konomischen Evaluationen verschiedener operativer
Eingriffe untereinander und im Vergleich zu nichtchirurgischen MaRnahmen. Kalkuliert werden die
Kosten fir die nachsten 20 Jahre nach der Intervention. Diese Evaluation bezieht sich speziell auf
GroRbritannien und kommt zu dem Ergebnis, dass ein Eingriff kosteneffektiv mit 11.000 Pfund/QALY
ist.

Sensitivitatsanalysen variieren die Operationsmortalitat, verlangern den Krankenhausaufenthalt, set-
zen hohere Kosten fir die Pflege wahrend und nach der Operation an sowie analysieren, inwieweit die
gefundenen Ergebnisse robust sind. Zusammenfassend bleibt festzuhalten, dass die von Clegg et al.
verwendeten Studien zahlreiche Limitationen aufweisen: Die Kostenevaluation nach dem ersten
postoperativen Jahr basiert auf Expertenmeinung, sie geht nicht auf Produktivitatsverluste ein und der
Einfluss der Operation auf Komorbiditaten wird auf Diabetes mellitus Typ 2 beschrankt.

Ergebnisse von van Gemert et al.®°

Diese Studie beschreibt detailliert eine prospektive Patientenkohorte von 21 operierten Personen. Sie
simuliert ein lebenslanges Follow-up und verwendet daflir eine Entscheidungsanalyse, in der
gleichzeitig eine hypothetische, nicht-behandelte Vergleichsgruppe analysiert wird. Diese Studie be-
trachtet die gesellschaftliche Perspektive, indem sowohl direkte als auch indirekte Kosten einbezogen
werden. Tabelle 43 veranschaulicht die wesentlichen Ergebnisse der Analyse von van Gemert et al.

Tabelle 43: Ergebnisse der Analyse von van Gemert et al.%*

Intervention/ Inkrementeller Inkrementelle Kosten Kosten pro QALY*
Zeitrahmen Nutzen
Art Ergebnis Art Ergebnis* (Euro)
VBG vs keine QALY 12 Direkte und Von -44.790 bis - Dominante Strategie
Behandlung indirekte 45.656
(Lebenszeit) Gesundheits-
kosten

QALY = Qualitatskorrigiertes Lebensjahr. VBG = Vertikale Band-Gastroplastik. * Sources: BIP-Deflator: World Bank/PPP
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In der Analyse von van Gemert et al. wird der Produktivitatsgewinn durch den signifikanten Gewichts-
verlust der Patienten mit chirurgischer Intervention erklart. Insgesamt kommen die Autoren zu dem
Ergebnis, dass eine bariatrische Operation kostensparend gegentber keinem Eingriff ist.

Wichtige Einschrankungen, die die Aussagefahigkeit der Ergebnisse beeinflussen, sind, dass die
meisten Analyseparameter von der relativ kleinen VBG-Gruppe abgeleitet werden und dass keine
Sensitivitatsanalyse durchgefihrt wird, um die gefundenen Ergebnisse auf ihre Robustheit zu
Uberprifen. Letztlich wird die Pravalenz der mit Adipositas einhergehenden Komorbiditdten von der
Testpopulation gewonnen. Bei einer kleinen, hoch selektiven Gruppe wie dieser, ergibt sich kein
reprasentativer Erfahrungswert fur die Gesellschaft.

Schlussfolgerungen der Autoren

Die drei eingeschlossenen Studien basieren auf unterschiedlichen Perspektiven und Annahmen, aber
aufgrund der in diesem systematischen Review erhaltenen Ergebnisse kommen die Autoren
insgesamt zu der Schlussfolgerung, dass bariatrische Chirurgie kosteneffektiv im Vergleich zu keiner
Behandlung ist. Die Autoren weisen besonders darauf hin, dass die bariatrische Chirurgie
kosteneffektiver ist, als oftmals vermutet wird. Gleichzeitig betonen sie die signifikanten Limitationen in
den einzelnen Studien und die damit einhergehende Wichtigkeit weitergehender Forschung auf
diesem Gebiet. Zukinftige Modelle waren robuster und wirden kritischen Untersuchungen eher
standhalten, wenn sie bevdlkerungsbasierte Schatzungen der Risiken und Resultate als Modell-
parameter aufnehmen wiirden und somit prazisere Kostendaten ermitteln konnten.

Kritischer Kommentar

Das systematische Review von Salem et al. besitzt nur in Teilen einen den Anforderungen an syste-
matische Ubersichtsarbeiten entsprechenden und transparenten Aufbau. So machen die Autoren
genaue Angaben zur verwendeten Suchstrategie und fiihren eine kritische Diskussion der erhaltenen
Ergebnisse. In die Suchstrategie ware neben der systematischen Suche in den Datenbanken
MEDLINE und Cochrane die Beriicksichtigung der Datenbank EMBASE methodisch sinnvoll gewesen,
da aufgrund der unterschiedlichen Aufnahme von Zeitschriften in die groRen Datenbanken in EMBASE
und MEDLINE evtl. weitere Studien identifiziert werden kénnten.

Methodisch problematisch sind die fehlenden Ausfiihrungen der Autoren zur Methodik der Bewertung
der gefundenen Literaturstellen. Auch sind die Ein- und Ausschlusskriterien flr zu beriicksichtigende
Studien nur unzureichend definiert. Es wird anhand dieser Kriterien nicht deutlich, ob die Ziel-
population Patienten mit morbider Adipositas sind, bzw. wie definiert wird, welche Patienten in die
Analyse eingehen. Die Uberwiegende Mehrheit der eingeschlossenen Publikationen befasst sich mit
Kostenvergleichsstudien, die an dieser Stelle nicht berticksichtigt werden. Ausgeschlossene Literatur
wird nicht aufgelistet und es werden keine Angaben zu den Ausschlussgrinden gemacht, so dass die
Auswahl der ein- und ausgeschlossenen Literatur nicht nachvollziehbar ist.

Die Aussagekraft der Studie ist aufgrund der genannten methodischen Schwachen eingeschrankt.
Insgesamt kann den in dieser Ubersichtsarbeit erhaltenen Ergebnissen unter Beriicksichtigung der
beschriebenen methodischen Schwachen eingeschrankt gefolgt werden, wobei jedoch angemerkt
wird, dass hier keine Studien identifiziert werden konnten, die auf den deutschen Versorgungsraum
Ubertragbar sind. Weiterer Forschungsbedarf besteht daher in der expliziten Durchfiihrung von Stu-
dien fur das deutsche Gesundheitswesen.

Medical Advisory Secretariat, Ontario Ministry of Health and Lomg-Term Care for the Ontario Health
Technology Advisory Committee: Bariatric Surgery. Health Technology Literature Review*. 2005.

Hintergrund

Dieser HTA-Bericht ist im Auftrag des Ontario Health Technology Advisory Commitee erstellt worden.
Hintergrund ist der Wunsch nach einer evidenzbasierten Analyse der Effektivitat und Kosteneffektivitat
bariatrischer Chirurgie im Rahmen der Behandlung von morbider Adipositas. Fur die im Rahmen
dieses HTA-Berichts vorliegenden gesundheitsékonomischen Fragestellungen wird der HTA-Bericht
des Medical Advisory Secretariat als relevant identifiziert und in die Analyse einbezogen. Es werden
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nur die fur diesen Teilbereich relevanten Abschnitte, die sich mit Kostenffektivitats- oder Kostennutz-
wertanalysen befassen, verwendet.

Zielsetzung

Die Forschungsfrage der vom Medical Advisory Secretariat durchgefihrten Analyse liegt darin, auf
Basis bereits verdffentlichter Literatur die Kosteneffektivitat von bariatrischen Verfahren zur Behand-
lung von erwachsenen Personen mit morbider Adipositas abzuschatzen. Dabei wird die Kosteneffek-
tivitat bariatrischer Verfahren untereinander analysiert und es ist gleichsam von Interesse, ob baria-
trische Methoden im Vergleich zu konservativen Therapieverfahren kosteneffektiv sind.

Methoden

Die Autoren nehmen ein systematisches Literaturreview vor, indem sie fiir den Zeitraum von April
2004 bis Dezember 2004 nach geeigneten 6konomischen Evaluationen suchen. Dabei werden die
Datenbanken MEDLINE, EMBASE, ACP Journal Club, DARE, INAHTA sowie die Cochrane Database
for Systematic Reviews in die Suchstrategie einbezogen, mit dem Ziel, alle im Suchzeitraum pub-
lizierten Studien, die sich mit der Kosteneffektivitat bariatrischer Operationsverfahren beschaftigen, zu
identifizieren. Dabei werden die folgenden Einschlusskriterien verwendet:

. Die Studien missen in englischer Sprache publiziert worden sein und sich als fur die
Themenstellung relevant erweisen

. Zeitschriftenartikel, wenn sie Primardaten zur Kosteneffektivitat beschreiben

. Das Studiendesign und die Methoden missen beschrieben sein

. Systematische Reviews und Kosteneffektivitatsstudien

Gleichzeitig werden als Ausschlusskriterien aufgeftihrt:

. Doppelte Publikationen

. Nicht-englischsprachige Artikel

. Nicht-systematische Reviews, Fallberichte, Tierversuche

Ergebnisse

Das Medical Advisory Secretariat hat fir die Bearbeitung der gesundheitsbkonomischen Frage-
stellungen insgesamt 13 relevante Literaturstellen identifiziert. Da im Rahmen des hier vorliegenden
HTA-Berichts ausschliel3lich Kosteneffektivitats- und Kostennutzwertanalysen von besonderem Inte-
resse sind, verbleiben insgesamt drei Studien in der Bewertung. Dabei werden die Nutzen und Kosten
zusammengefasst als Kosten/QALY. Im Einzelnen handelt es sich um die Studien von Clegg et al.™
Craig und Tseng'® und dem Medical Services Advisory Commitee (MSAC)*'. Die Ergebnisse der Stu-
dien von Clegg et al. sowie von Craig und Tseng sind bereits dargestellt worden, somit wird im
Folgenden nur die Betrachtung der Ergebnisse vom MSAC berlicksichtigt.

Ergebnisse vom MSAC*

Das MSAC vergleicht die Kosten chirurgischer Interventionen fiir Patienten mit morbider Adipositas in
Australien mittels LAGB und offener VBG. Wenn mogliche Komplikationen aus der Betrachtung
ausgeschlossen werden, ist eine chirurgische Behandlung von Patienten mittels LAGB im Durchschnitt
3.665 USD teurer als die Behandlung eines Patienten mittels VBG. Gleichzeitig haben Patienten mit
einem LAGB eine kirzere Krankenhausaufenthaltsdauer und geringere Komplikationsraten als Pati-
enten mit VBG.

Ein maximales inkrementales Kostennutzenverhaltnis von 26.178 USD je QALY kann fur LAGB im
Vergleich zu VBG abgeleitet werden. Die Autoren weisen darauf hin, dass diese Schatzung mit Vor-
sicht zu interpretieren ist. Die Gesundheitsnutzengewichtungen, mit denen die QALY in der NICE-
Rezension flir die oben genannte Schatzung generiert wurden, stammen aus Daten der Privat-
wirtschaft; aus diesem Grund kdnnten sie evtl. nicht auf den australischen Markt anwendbar sein.

Im Kostenvergleich zwischen LAGB und offener RYGBP — ohne Revisionen und Komplikationen —
wird geschatzt, dass LAGB deutlich kostenintensiver ist (912 USD je behandelten Patienten in
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Australien). Die inkrementellen Kosten werden verursacht durch LAGB bezogene Anpassungs-
prozeduren, héhere prothetische und héhere Operationskosten. Diese héheren Kosten kénnen durch
den kirzeren Aufenthalt oder den geringeren Pflegeaufwand bei Patienten mit LAGB keinen Ausgleich
finden. Unter Annahme der Wirksamkeitsevidenz, wie vom MSAC prasentiert, ist flir Australien der
RYGBP im Vergleich zu LAGB leicht dominant, d. h. es sind aquivalente Nutzen und geringere
erwartete Kosten zu berlicksichtigen.

Schlussfolgerungen der Autoren

Die eingeschlossenen Kosteneffektivitdtsanalysen basieren auf unterschiedlichen Perspektiven und
Annahmen, aber insgesamt kommen die Autoren zu der Schlussfolgerung, dass bariatrische Chirurgie
kosteneffektiv im Vergleich zu keiner Behandlung ist.

Kritischer Kommentar

Der vorliegende HTA-Bericht besitzt in groBen Teilen einen den Anforderungen an systematische
Ubersichtsarbeiten entsprechenden und transparenten Aufbau. Es wird eine systematische Literatur-
suche in allen relevanten Datenbanken durchgefiihrt, allerdings machen die Autoren keine Angaben
zur Methodik der Bewertung der gefundenen Literaturstellen. Ein- und Ausschlusskriterien flr zu
berlcksichtigende Studien werden definiert, es wird anhand dieser Kriterien allerdings nicht deutlich,
ob die Zielpopulation Patienten mit morbider Adipositas sind, bzw. wie definiert wird, welche Patienten
in die Analyse eingehen.

Die Uberwiegende Mehrheit der eingeschlossenen Publikationen befasst sich mit Kostenvergleichs-
studien, die an dieser Stelle annahmegemal nicht berlicksichtigt werden. Ausgeschlossene Literatur
wird nicht aufgelistet und es werden keine Angaben zu den Ausschlussgriinden gemacht, so dass die
Auswahl der ein- und ausgeschlossenen Literatur nicht nachvollziehbar ist.

Die Aussagekraft der Studie ist aufgrund der genannten methodischen Schwachen eingeschrankt,
eine Interpretation der Ergebnisse im ékonomischen Teil sowie Schlussfolgerungen durch die Autoren
erfolgen nicht. Verwunderlich ist, dass die Autoren aus ihren Resultaten keine direkten Schluss-
folgerungen Uber die Kosteneffektivitat bariatrischer Chirurgie ziehen. Dies verlangt dem Leser bzw.
dem politischen Entscheidungstrager eine eigene Beurteilung der Ergebnisse ab. Die Resultate des
HTA-Berichts kdnnen nicht ohne weiteres Ubernommen werden. Zugleich wird angemerkt, dass hier
keine Studien identifiziert werden konnen, die explizit auf den deutschen Versorgungsraum lbertrag-
bar sind, wobei die Angaben der kirzeren Krankenhausaufenthaltsdauer und geringeren Komplika-
tionsraten von LAGB-Patienten auch auf den deutschen Versorgungsraum ubertragbar waren.
Weiterer Forschungsbedarf besteht in der expliziten Durchfiihrung von Studien fir das deutsche
Gesundheitswesen.

Hassen-Khodja R et al.: Surgical treatment of morbid obesity: an update. Agence d'Evaluation des
Technologies et des Modes d'Intervention en Sante (AETMIS) 2005; 1-137%.

Hintergrund

Dieser HTA-Bericht ist ein Update des 1998 erschienenen Berichts der Agence d'Evaluation des
Technologies et des Modes d'Intervention en Sante (AETMIS). Fir die im Rahmen dieses HTA-
Berichts vorliegenden gesundheitsdkonomischen Fragestellungen wird der HTA-Bericht von Hassen-
Khodja als relevant identifiziert und in die Analyse einbezogen. Es werden nur die fiir diesen Teil-
bereich relevanten Abschnitte, die sich mit Kosteneffektivitats- oder Kostennutzwertanalysen befas-
sen, verwendet.

Zielsetzung

Die Forschungsfrage der von Hassen-Khodja durchgefiihrten Analyse liegt darin, auf Basis bereits
veroffentlichter Literatur die Kosteneffektivitat von bariatrischen Verfahren zur Behandlung von
erwachsenen Personen mit morbider Adipositas abzuschatzen. Dabei wird die Kosteneffektivitat
bariatrischer Verfahren untereinander analysiert. Daneben ist von Interesse, ob bariatrische im Ver-
gleich zu konservativen Therapiemafinahmen kosteneffektiv sind.
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Methoden

Die Autoren nehmen ein systematisches Literaturreview bereits publizierter Studien vor, in dem sie fur
den Zeitraum von 1998 bis April 2005 nach geeigneten dkonomischen Evaluationen in den Daten-
banken MEDLINE, Cochrane und NHS-CRD-HTA zur Kosteneffektivitat bariatrischer Operations-
verfahren suchen. Dabei benutzen sie folgende Schlisselwérter: obesity, morbid obesity, surgical
treatment, bariatric surgery, gastroplasty, gastric bypass and gastric banding.

Als Einschlusskriterien dienen das Studiendesign, das Datum der Publikation, die Anzahl der
behandelten Patienten, die Dauer des Follow-up und die Relevanz der klinischen ZielgrofRen. Fir den
okonomischen Teil stellen Kosteneffektivitat und Kostennutzwerte weitere Einschlusskriterien dar.

Ergebnisse

Im Rahmen dieser Suche verbleiben zwei Studien in der Bewertung. Dabei werden die Nutzen und
Kosten zusammengefasst als Kosten/QALY. Im Einzelnen handelt es sich um die Studien von Clegg
etal." und Craig und Tseng15. Die Resultate ihrer Studien sind bereits weiter oben dargestellt worden.

Schlussfolgerungen der Autoren

Die Autoren kommen zu dem Schluss, dass die im Rahmen dieser Arbeit identifizierten 6konomischen
Studien zahlreiche Limitationen aufweisen. Sie betonen den Mangel an Primardaten und das Fehlen
von weiteren Studien, die zwischen den Kosten und dem Nutzen einer Intervention gezielt ein
Verhaltnis herstellen. Die eingeschlossenen Studien basieren auf unterschiedlichen Perspektiven und
Annahmen, aber die Autoren kommen in diesem systematischen Review insgesamt zu der Schluss-
folgerung, dass bariatrische Chirurgie kosteneffektiv ist im Vergleich zur konservativen Therapie. Zwar
sind die bariatrischen Verfahren mit hoéheren Kosten als eine konservative Behandlung verbunden,
kdnnen dieses aber durch die Verringerung der Komorbiditdten, die mit dem Gewichtsverlust ver-
bunden sind, durch einen hdheren Nutzen ausgleichen. Trotz der positiven Resultate betonen die
Autoren die Wichtigkeit weiterer Forschung und stellen die Notwendigkeit weiterer Studien zur Analyse
der bariatrischen Prozeduren sowie der dafiir potenziell geeigneten Patienten in den Vordergrund.

Kritischer Kommentar

Der systematische Review von Hassen-Khodja et al. besitzt in groRen Teilen einen den Anfor-
derungen an systematische Ubersichtsarbeiten entsprechenden und transparenten Aufbau. Die
Autoren diskutieren die Ergebnisse kritisch. Es wird eine systematische Literatursuche in den rele-
vanten Datenbanken durchgefihrt, allerdings machen die Autoren keine Angaben zur Methodik der
Bewertung der gefundenen Literaturstellen. Ein- und Ausschlusskriterien fur zu berlcksichtigende
Studien werden unzureichend definiert. In die Suchstrategie ware neben der systematischen Suche in
den verwendeten Datenbanken das Einbeziehen der Datenbank EMBASE methodisch sinnvoll gewe-
sen, da aufgrund der unterschiedlichen Aufnahme von Zeitschriften in die grofen Literaturdaten-
banken ber MEDLINE, Cochrane und NHS-CRD-HTA allein mdglicherweise nicht alle relevanten
Publikationen zu identifizieren sind.

Die Uberwiegende Mehrheit der eingeschlossenen Publikationen befasst sich mit Kostenvergleichs-
studien, die an dieser Stelle aufgrund der damit verbundenen methodischen Probleme (Annahme von
absolut vergleichbaren Resultaten) nicht berlicksichtigt werden. Ausgeschlossene Literatur wird nicht
aufgelistet und es werden keine Angaben zu den Ausschlussgriinden gemacht, so dass die Auswahl
der ein- und ausgeschlossenen Literatur nicht nachvollziehbar ist.

Die Aussagekraft der Studie ist aufgrund der genannten methodischen Schwachen eingeschrankt,
daher kénnen die Ergebnisse des HTA-Berichts nicht ohne weiteres Gbernommen werden. Auch hier
wird angemerkt, dass keine Studien identifiziert werden konnten, die auf den deutschen Versor-
gungsraum Ubertragbar sind. Weiterer Forschungsbedarf besteht daher in der expliziten Durchfiihrung
von Studien fir das deutsche Gesundheitswesen.
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Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg: Farmacologische en chirurgische bahandling
van obesitas. KCE Reports vol. 36A, 2006

Hintergrund

Fir die im Rahmen dieser Arbeit vorliegenden gesundheitsokonomischen Fragestellungen wird der
HTA-Bericht der Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg (KCE) als relevant identifiziert
und in die Analyse einbezogen. Es werden die fiir diesen Teilbereich relevanten Abschnitte, die sich
mit Kosteneffektivitats- oder Kostennutzwertanalysen befassen, verwendet.

Zielsetzung

Die Forschungsfrage der vom KCE durchgefiihrten Analyse liegt darin, auf Basis bereits
veroffentlichter Literatur die Kosteneffektivitat von bariatrischen Verfahren zur Behandlung von
erwachsenen Personen mit morbider Adipositas abzuschatzen. Dabei ist neben der Gegeniber-
stellung innerhalb der bariatrischen Verfahren die Frage nach ihrer Kosteneffektivitat im Vergleich zu
konservativen TherapiemalRhahmen von besonderem Interesse.

Methoden

Die Autoren nehmen ein systematisches Literaturreview vor, indem sie in geeigneten Datenbanken fiir
verschiedene Zeitrdume nach geeigneten 6konomischen Evaluationen suchen. Dabei werden die
folgenden genannten Datenbanken in die Suchstrategien einbezogen, mit dem Ziel, alle im
Suchzeitraum publizierten Studien, die sich mit der Kosteneffektivitat bariatrischer Operations-
verfahren beschaftigen, zu identifizieren. Die Suchworter lauten ,surg*” und ,obes*”’ kombiniert mit
,cost“ oder ,economic®. Es werden drei Suchstrategien verwendet:

. Eine Suche mittels Ovid in den Datenbanken MEDLINE (1966 bis 2006), ACP Journal Club

(1991 bis 2006), CINAHL (1982 bis 2006), British Nursing Index (BNI) (1985 bis 2006),
Cochrane Library and Database of Abstracts of Reviews of effects (DARE)

. Eine Suche mittels des Centre for Reviews and Dissemination (CRD) in den Datenbanken
NHS Economic Evaluation Database (NHS EED) und der HTA-Datenbank.
. Die Identifikation von Studien mittels der bibliografischen Daten von verschiedenen

publizierten Studien.
Dabei werden die folgenden Einschlusskriterien verwendet:

. Die Suche erstreckt sich auf den Zeitraum zwischen Januar 1995 und Januar 2006.

. Die Studien missen in englischer, franzésicher oder hollandischer Sprache publiziert worden
sein und sie mussen sich als fur die Themenstellung relevant erweisen.

o Kosteneffektivitatsstudien mit ,cost-effectiveness-ratio* oder ,cost-utility-ratio®.

Die Kosten werden in Euro fir das Jahr 2004 umgerechnet, wobei die Kaufpreisanpassung gemaf
dem Bruttoinlandsprodukt (BIP) Anwendung findet.

Ergebnisse

Auf Grundlage der Suchstrategie bzw. der definierten Ein- und Ausschlusskriterien werden alle
Studien ausgeschlossen, die keine Aussagen zur Kosteneffektivitdt machen. Somit verbleiben insge-
samt elf als relevant identifizierte Studien, die im KCE-Bericht in die weitere Analyse einbezogen
werden. Dabei handelt es sich um funf 6konomische Evaluationen und sechs Reviews. Im Rahmen
der hier behandelten Fragestellung gehen ausschlie3lich die finf dkonomischen Evaluationen in die
Betrachtung ein. Eine Ubersicht tiber die 6konomischen Studien vermittelt Tabelle 44.
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Tabelle 44: Eingeschlossene 6konomische Evaluationen im KCE-Bericht™

Vergleichsparameter Kostennutzwertanalyse Kostenwirksamkeitsanalyse
AGB vs. VBG Van Mastrigt et al.®’ Van Mastrigt et al.®’
LAGB vs. konservative Therapie Chevallier et al.” Chevallier et al.™
LAGB vs. keine Operation Clegg et al.’® ™

Craig et al."
LAGB vs. GBP Clegg et al.™ ™
LAGB vs. VBG Clegg et al.’> ™
GBP vs. VBG Clegg et al.™ ™
GBP vs. keine Operation Clegg et al.’> ™

Van Gemert et al.®
VBG vs. keine Operation Clegg et al.’> ™

AGB = Adjustierbares Magenband. GBP = Magenbypass. KCE = Belgisches Zentrum fiir Gesundheitswissen. LAGB = Laparos-
kopisches Magenband. VBG = Vertikale Band-Gastroplastik.

Der hier vorliegende Bericht unterscheidet die als relevant identifizierten Studien nach Kosten-
nutzwert-und Kostenwirksamkeitsanalysen und berichtet die Ergebnisse gesondert:

Chevallier et al. beziehen in ihre Analyse drei Patientensubgruppen ein (Patienten ohne Komor-
biditaten, Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 sowie Patienten mit Schlafapnoe) und schlisseln die
Kosten entsprechend der drei Subgruppen auf. Dabei kommen die Autoren zu dem Ergebnis, dass
eine operative Behandlung mittels LAGB flr alle Patientengruppen eine dominante Strategie im
Vergleich zu einer konservativen Behandlung darstellt. Die Resultate der Analyse von van Mastrigt et
al.¥" sind bereits beschrieben worden. Das gilt auch fiir die Studien von Clegg et al.™, Craig und

Tseng' und von van Gemert et al.®.
Tabelle 45 gibt die wesentlichen Ergebnisse der Kostennutzwertanalysen wieder.
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Tabelle 45: Ergebnisse der Kostennutzwertanalysen

Autoren Intervention und Inkrementeller Nutzen Inkrementelle Kosten Inkrementelle Kosten-Nutzen-
zeitlicher Rahmen Art Ergebnisse | Art Ergebnisse* (Euro) Relation*
Clegg et al.” LAGB vs. keine QALY 0,45 Direkte Gesundheitskosten | 5.769 12.840 Euro/QALY
Operation (20 Jahre)
Clegg et al.” GBP vs. keine QALY 0,45 Direkte Gesundheitskosten | 4.217 9.470 Euro/QALY
Operation (20 Jahre)
Craig et al.® GBP vs. keine QALY Méanner: Direkte Gesundheitskosten | Manner: Méanner:
Behandlun'g 0,84-2,04 19.798-27.335 9.717 Euro-32.330 Euro/QALY
(Lebenszeit) Frauen: Frauen: Frauen:
1,32-2,85 11.715-21.523 4.904 Euro-1.4621 Euro/QALY
Clegg et al.” VBG vs. keine QALY 0,26 Direkte Gesundheitskosten | 4.010 15.415 Euro/QALY
Operation (20 Jahre)
Van Gemert et VBG vs. keine QALY 12 Direkte und indirekte 44.790-45.656 Dominante Strategie
al.® Behandlung Gesundheitskosten
(Lebenszeit)
Chgvallier et LAGB vs. konservative | QALY Direkte Gesundheitskosten
al. Therapie Patienten mit 0,79 Patienten mit BMI = 40 -3 Dominante Strategie
(5 Jahre) BMI 2 40
Patienten mit BMI 235 | 1,06 Patienten mit BMI =35 und | -2.288 Dominante Strategie
und Diabetes mellitus Diabetes mellitus Typ 2
Typ 2
Clegg et al.™ GBP vs. VBG QALY 0,19 Direkte Gesundheitskosten | 207 1.117 Euro/QALY
(20 Jahre)
Clegg et al.™ LAGB vs. GBP QALY 0,004 Direkte Gesundheitskosten | 1.552 386.780 Euro/QALY
(20 Jahre)
Clegg et al.” LAGB vs. VBG QALY 0,19 Direkte Gesundheitskosten | 1.759 9.300 Euro/QALY
(20 Jahre)
Van Mastrigtet | VBG vs. AGB QALY -0,05 Direkte und indirekte 2.081(N.S.) AGB-dominant
al.” (1 Jahr) (p=0,138) | Gesundheitskosten

AGB = Adjustierbares Magenband. BIP = Bruttoinlandsprodukt. BMI = Body Mass Index. GBP = Magenbypass. LAGB = Laparoskopisches Magenband. N. S. = Nicht signifikant.

QALY = Qualitatskorrigierte Lebensjahre. VBG = Vertikale Band-Gastroplastik.

* Sources: BIP-Deflator: World Bank/PPP
Quelle: Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg19
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Tabelle 46 gibt die wesentlichen Ergebnisse der Kostenwirksamkeitsanalysen wieder.

Tabelle 46: Ergebnisse der Kostenwirksamkeitsanalysen

Autoren Intervention Inkrementeller Nutzen Inkrementelle Kosten Inkrementelle
und Kostennutzen-
zeitlicher Art Ergebnis (Euro) relation*
Rahmen Art Ergebnis Ergebnis

Chevallier | LAGB vs. Kumulativer | 56,2 Direkte

et al.*? konservative BMI-Verlust Gesundheitskosten
Therapie nach 5 Patienten ohne 327 6 Euro/% EWL
(5 Jahre) Jahren Komorbiditaten

Patienten mit -2.240 Dominante
Diabetes mellitus Strategie
Typ 2

Patienten mit -1.141 Dominante
Schlafapnoe Strategie

Van VBG vs. AGB | % EWL 17,82 % p | Direkte und indirekte | 2.081 117 Euro/

Ma}gtrigt et | (1 Jahr) = 0,001 Gesundheitskosten | (n.s.) % EWL

al.

AGB = Adjustierbares Magenband. BMI = Body Mass Index. % EWL = Mittlerer Prozentsatz des Verlusts vom
Uberschussgewicht. LAGB = Laparoskopisches Magenband. n. s. = nicht signifikant. VBG = Vertikale Band-Gastroplastik.
Quelle: Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg19

Schlussfolgerungen der Autoren

Alle finf eingeschlossenen Studien basieren auf unterschiedlichen Perspektiven und Annahmen, was
zu Lasten der Vergleichbarkeit und Generalisierbarkeit geht. Insgesamt kommen die Autoren aber zu
der Schlussfolgerung, dass alle Formen der bariatrischen Chirurgie kosteneffektiv sind im Vergleich zu
konservativen Behandlungsmoglichkeiten oder keiner Behandlung. In Bezug auf die Gegeniber-
stellung der verschiedenen operativen Behandlungsstrategien zeigt sich, dass der GBP kosteneffektiv
ist, im Vergleich zu einer chirurgischen Behandlung mit VBG oder LAGB, aber es sind weitere Studien
erforderlich, um dieses Ergebnis zu bestatigen oder zu widerlegen.

Die Autoren des Berichts identifizieren erhebliche Limitationen der verschiedenen eingeschlossenen
Studien:

o Die meisten der eingeschlossenen Studien haben methodische Schwéchen.

. Die Studien vergleichen nicht alle mdglichen Handlungsalternativen miteinander.

o Die Ergebnisse basieren oftmals auf klinischen Studien.

. Oftmals kénnen Interessenkonflikte nicht ausgeschlossen werden.

. In der Analyse von van Mastrigt et al.®" waren langere Follow-up-Perioden und eine gréere

Patientenanzahl sinnvoll, um valide Aussagen zum Gewichtsverlust in den beiden Gruppen
machen zu kdénnen.

. Die Daten, die in das Modell von Chevallier et al.™ eingehen, sind nicht klar nachzuvollziehen
und es erfolgt keine Sensitivitdtsanalyse, um die Robustheit der Daten zu Uberprifen.

Kritischer Kommentar

Der systematische Review des KCE" besitzt einen den Anforderungen an systematische Ubersichts-
arbeiten entsprechenden und transparenten Aufbau. Die Autoren machen genaue Angaben zur
verwendeten Suchstrategie sowie zu den gesetzten Ein- und Ausschlusskriterien. Sie diskutieren ihre
Ergebnisse kritisch und legen die Limitationen ihrer Analyse gesondert dar. Alle Resultate werden
anschaulich prasentiert und nachvollziehbar dargelegt. Sie werden in Euro umgerechnet und geeignet
diskontiert.

In die Suchstrategie ware neben der systematischen Suche in den verwendeten Datenbanken zu-
satzlich das Einbezehen der Datenbank EMBASE methodisch sinnvoll gewesen, da evtl. weitere
Studien identifiziert werden konnten. Ausgeschlossene Literatur wird nicht aufgelistet und es werden
keine Angaben zu den Ausschlussgriinden gemacht, so dass die Auswahl der ein- und ausgeschlos-
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senen Literatur nicht nachvollziehbar ist. Insgesamt kann den in diesem Review prasentierten
Ergebnissen unter Berlcksichtigung der beschriebenen methodischen Schwachen gefolgt werden,
wobei jedoch angemerkt wird, dass hier keine Studien identifiziert werden konnten, die auf den
deutschen Versorgungsraum Ubertragbar sind. Weiterer Forschungsbedarf besteht daher in der
expliziten Durchfiihrung von Studien fiir das deutsche Gesundheitswesen.

6.6.2.1.2.3 Kostenstudien

Annahmegemal werden Studien aus der 6konomischen Betrachtung ausgeschlossen, wenn sie im
Rahmen ihrer Betrachtungen keine Kosteneffektivitats- oder Kostennutzwertanalyse vornehmen. Far
Okonomische Modelle ist jedoch die Kenntnis darlber, welche Ergebnisse bisher publizierte Kosten-
analysen liefern, von Interesse. Aus diesem Grund werden die wesentlichen Ergebnisse der im Rah-
men beider Suchstrategien identifizierten Kostenstudien Uberblicksartig in Tabelle 47 dargestellit.
Dabei handelt es sich um Kosten der verschiedenen bariatrischen Verfahren untereinander bzw. im
Vergleich zu konservativen Behandlungsstrategien. Diese Ergebnisse gehen nicht in die Diskussion
ein.
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Tabelle 47: Wichtige Ergebnisse ausgeschlossener Kostenvergleichsanalysen

Therapieverfahren
bei Patienten mit
morbider
Adipositas.
Betrachtung der
Relation zwischen
der Behandlung
von Adipositas und
den Krankenhaus-
kosten

randomisierten SOS-Studie.

Es befinden sich jeweils 481
Patienten in der Interventions- und in
der Vergleichsgruppe.

Autor/Land Fragestellung Methodik Ergebnisse Limitationen/
Ausschlussgrund
Agren et al.® Vergleich In die Analyse einbezogen werden Die Gewichtsveranderungen der Patienten, die eine chirurgische Nur die Krankenhaus-
Schweden bariatrischer mit insgesamt 962 Patienten aus der von | Intervention erhalten haben, unterscheiden sich von denen mit kosten wurden ermittelt,
konservativen Sj('jstr('jm73 veroffentlichten nicht- einer konservativen Therapie. es erfolgt keine Bertlick-

Konservative
Therapie

Chirurgische
Intervention

Gewichtsveranderungen 16,7 % +/-1,8  -0,9 % +/- 10,1

nach sechs Jahren

Im Einzelnen werden in dieser Analyse die Veranderungen der
Dauer von Krankenhausaufenthalten und die Aufenthaltskosten
zwischen den beiden Gruppen analysiert. Die durchschnittlichen
Krankenhauskosten fiir die chirurgische Intervention betragen
4.300 USD. Inkrementelle Kosten, die der Operation zugerechnet
werden kénnen, betragen 1.200 USD pro Jahr. Ein interessantes
Ergebnis dieser Arbeit ist es, dass nach dem Ausschluss der
Krankenhausaufenthaltskosten fiir den bariatrischen Eingriff keine
signifikanten Unterschiede in der Dauer der Krankenhausauf-
enthalte und -kosten zwischen den beiden Gruppen bestehen. Es
wird eine Diskontrate von 3 % angewendet.

sichtigung der ambu-
lanten Kosten in der
Analyse.

Es wurde keine Analyse
der Kostenffektivitat
bariatrischer Verfahren
durchgefihrt.
Nicht-randomisierte
Studie Gewichtsverlust ist
maRig (16 %), ein
hoherer Gewichtsverlust
wirde die Kosten der
Komorbiditaten senken
und die Lebensqualitat
erhoéhen.
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Fortsetzung Tabelle 47: Wichtige Ergebnisse ausgeschlossener Kostenvergleichsanalysen

Chirurgie und
medikamentdser
Therapie

die Analyse mit einbezogen. Die
zweite Datenbasis bildet die
,MedStat 2002 MarketScan
Commercial Claims and Encounter
Database®, in der Daten zur
stationaren und ambulanten Pflege
sowie der verschreibungspflichtigen
Medikamente enthalten sind. Die
NIS- und MedStat-Daten werden
zunachst genutzt, um die Kosten der
bariatrischen Chirurgie aufzuzeigen.
Anschliellend werden die MedStat-
Daten zur Analyse der Daten Uber
verschriebene Medikamente zur
Gewichtsreduktion verwendet.

den verschiedenen Interventionstypen.

Gewichtsreduktion.

betragen 2002 948 Mio. USD und 1998 157 Mio. USD. Die Kosten
fur bariatrische Interventionen werden weiter aufgeschlisselt nach

21.931 Patienten, die eine medikamentdse Behandlung erhielten,
gaben im Durchschnitt 304 USD pro Jahr fir Medikamente aus. Die
Kosten flir die medikamentdse Therapie werden weiter
aufgeschliisselt nach den verschiedenen Medikamenten zur

Autor/Land Fragestellung Methodik Ergebnisse Limitationen/
Ausschlussgrund
Encinosa et Kosten der In die Analyse einbezogen werden Die durchschnittlichen Krankenhauskosten fir die chirurgische Es wurde keine
al."® Behandlung Daten aus dem NIS des HCUP aus Intervention betragen 2002 13.215 USD. Im Vergleich dazu Analyse der
USA adiposer Patienten | den Jahren 1998 und 2002. Dabei betragen 1998 die Krankenhauskosten fiir die chirurgische Kosteneffektivitat
unterschieden werden fiir 2002 71.733 Operationen | Intervention durchschnittlich 11.705 USD. Das entspricht einer bariatrischer Verfahren
nach bariatrischer und fiir 1998 13.386 Operationen in Steigerungsrate von 12,9 %. Die gesamten Krankenhauskosten durchgefihrt.

Frezza et al.”' Kosten fiir LGBP
USA und LVBG werden
miteinander
verglichen. Dabei
werden die
Equipmentkosten
(fir Einweg- und
Mehrwegartikel
miteinander
verglichen

Dabei werden Kosten der
Gesamtverbrauche, der Anasthesie,
fur Instrumente sowie die gesamten
Krankenhauskosten erhoben.
Eindimensionale und Multivariate
Datenanalysen zur Erhebung der
Kosten durchgefiihrt.

93 Personen werden mit einem
LGBP und 27 Personen mit einem
LVBG behandelt.

Verfahren pauschal bevorzugt werden.

Die Analyse kommt zu dem Ergebnis, dass sich die Kosten bei
beiden Prozeduren kaum unterscheiden. Es kann deshalb kein

Einwegartikel Mehrwegartikel
LGBP 3.516,23 61.970
LVBG 4.363 61.970

Anasthesiekosten aufgeschlisselt.

Im Folgenden sind die Kosten in Gesamt-, Krankenhaus- und

LGB (Median) LGBP (Median)
Gesamtkosten 10.491 10.421
Krankenhauskosten | 5.506 5.787
Anasthesiekosten 1.369 1.714

Es wurde keine
Analyse der
Kosteneffektivitat
bariatrischer Verfahren
durchgefihrt.
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Fortsetzung Tabelle 47: Wichtige Ergebnisse ausgeschlossener Kostenvergleichsanalysen

Autor/Land

Fragestellung

Methodik

Ergebnisse

Limitationen/
Ausschlussgrund

Livingston®’
USA

Kosten der
stationaren
Behandlung
adiposer Patienten
unterschieden

Datenbasis fir die Ermittlung von
den bariatrischen Operationen
zurechenbaren Kosten bildet das
NIS fur 2001 und 2002. Die
bariatrischen Operationen werden

Diese Analyse kommt zu dem Ergebnis, dass der LGBP mit
durchschnittlich 19.764 USD pro Fall die geringsten
Krankenhauskosten hervorruft. Im Vergleich dazu verursachen
der GBP mit 22.313 USD pro Fall und der AGB mit 25.355 USD
pro Fall deutlich hdhere Kosten.

Das NIS liefert nur fir 29
Staaten der USA-Daten,
so dass in der Datenbasis
verschiedene Bundes-
staaten nicht aufgenom-

schen Eingriff
verglichen mit den
Kosten der
medikamentdsen
Behandlung von
Patienten, die mit
konservativen
Methoden
behandelt worden
sind.

aus der oben bereits beschriebenen
nicht-randomisierten SOS-Studie
und 958 Personen aus der
allgemeinen Bevodlkerung.
Veranderungen in der
medikamentdésen Behandlung sechs
Jahre nach der chirurgischen
Intervention.

nach den identifiziert anhand des ICD-Codes men werden kénnen. Es
verschiedenen und den DRG wurde keine Analyse der
bariatrischen Kosteneffektivitat
Verfahren bariatrischer Verfahren
durchgefihrt.

Narbro et al.*’ | Kosten der Querschnittsvergleich der Notwendigkeit und Kosten der medikamentdsen Behandlung Es wurde keine Analyse
medikamentdsen medikamentdsen Behandlung von adipdser Personen im Vergleich zur Referenzgruppe sind der Kosteneffektivitat
Behandlung 965 adipdsen Personen (510 merklich héher. Die Kosten der medikamentdsen Behandlung von | bariatrischer Verfahren
adiposer Patienten | Personen werden chirurgisch und Diabetes mellitus Typ 2 und Herz-Kreislauferkrankungen von durchgefihrt.
vor und nach 455 Personen werden mit Personen mit chirurgischer Intervention sind nach dem Eingriff Nicht-randomisierte
einem chirurgi- konservativen Verfahren behandelt) geringer, daflr steigen die Kosten der medikamentdsen Studie.

Behandlung von anderen Erkrankungen. Insgesamt betrachtet
sind die Gesamtkosten fiir die chirurgische und konservative
Behandlung gleich hoch, die Kosten der Vergleichsgruppe sind
deutlich geringer.

Behandlung Vergleichs- Konven- Chirurgisch
gruppe tionell

Medikamenten- 90 USD 130 USD 140 USD

kosten vor dem

Eingriff

Medikamenten- 90 USD 190 USD 185 USD

kosten nach 6
Jahren

Weitere Evaluationen
sind erforderlich.
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Fortsetzung Tabelle 47: Wichtige Ergebnisse ausgeschlossener Kostenvergleichsanalysen

Autor/Land Fragestellung Methodik Ergebnisse Limitationen/
Ausschlussgrund
Nguyen et al.”’ | Kosten der Datenbasis fur die Ermittlung der Die Durchschnittskosten fiir LGBP sind deutlich geringer als die Es wurde keine
Behandlung bariatrischen Operationen Kosten fir GBP. Die Kosten werden in USD angegeben. Analyse der
USA adiptser Patienten | zurechenbaren Kosten bildet das Kosteneffektivitat
unterschieden UHC fiir 2004 bis 2006. Die LGBP (n =16.357) | GBP (n = 6.065) bariatrischer Verfahren
nach der Art des bariatrischen Operationen werden Durchschnitts- 13.743 14.585 durchgefihrt.
chirurgischen identifiziert anhand des ICD-Codes. kosten
Eingriffs (GBP und +/- SD 6.873 15.813
LGBP) zwischen 16.357 Personen werden mit einem
2004 und 2006 in LGBP und 6.065 Personen werden
akademischen mit einem offenen GBP behandelt.
Lehrkranken-
hausern
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Fortsetzung Tabelle 47: Wichtige Ergebnisse ausgeschlossener Kostenvergleichsanalysen

Autor/Land

Fragestellung

Methodik

Ergebnisse

Limitationen/
Ausschlussgrund

Nguyen et al.”
USA

Kosten der
Behandlung
adiposer Patienten
unterschieden
nach GBP und
LGBP

Die Autoren schatzen in einem
monozentrischen RCT die
Implikationen fiir die zwei
Operationsverfahren hinsichtlich der
Ergebnisse, Lebensqualitat und
Kosten ab. Die Studie teilte 155
morbid fettstichtige Menschen
zuféllig auf und begleitete sie fir ein
Jahr nach der Behandlung.

79 Personen werden mit einem
LGBP und 76 Personen werden mit
einem offenen GBP behandelt.

Eine Vielzahl an klinischen Ergebnissen, inklusive Komplikationen
wahrend und nach der Operation sowie die Lebensqualitat nach
einem, drei, sechs und zwolf Monaten nach dem Eingriff werden
gemessen. In der Studie werden direkte Krankenhauskosten und
indirekte Kosten, die durch Arbeitsverlust hervorgerufen wurden,
einbezogen. Die Kosten der jeweiligen chirurgischen Intervention
betragen in USD:

Kostenvariable Offener GBP LGBP

Operationskosten (p < 0,01) 3.591 4.922
Krankenhausservicekosten 3.742 2.519
(p<0,02)

Krankenpflegekosten (p < 0,03) 1.975 1.201

Nguyen und Kollegen ermitteln, dass laparoskopische Operationen
héhere Operationskosten hervorrufen, dafiir aber mit einem
kurzeren Krankenhausaufenthalt verbunden sind. Zwischen den
zwei verschiedenen Eingriffen gibt es statistisch fast keinen
Unterschied in Bezug auf direkte Krankenhauskosten, indirekte
Kosten oder Gesamtkosten. Der LGBP bringt weniger
Intensivstationsfalle hervor, so dass der Aufenthalt im Krankenhaus
kirzer ist und die Erholung von dem Eingriff schneller verlauft

Keine Erhebung beziiglich des Einflusses dieser Faktoren auf die
QALY wurde unternommen, und am Ende des Jahres
verschwanden die Unterschiede in der Lebensqualitat. Allerdings
koénnten diese Lebensverbesserungen fir die Patienten wertvoll
sein, und das Fehlen von signifikanten Unterschieden bei den
direkten, indirekten und gesamten Kosten kénnte bedeuten, dass
die laparoskopische Operation kosteneffektiv gegeniiber dem
offenen GBP ist.

sowie eine Riickkehr an den Arbeitsplatz schneller stattfinden kann.

Es werden keine Daten
bereitgestellt, die den
Umfang der postope-
rativen Beschwerden,
soziale oder funktionale
Beschwerden oder
Produktivitatsverluste
untersuchen.

Es wurde keine Analyse
der Kosteneffektivitat
bariatrischer Verfahren
durchgefihrt.
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Fortsetzung Tabelle 47: Wichtige Ergebnisse ausgeschlossener Kostenvergleichsanalysen

adiposer Patienten
unterschieden
nach GBP und
LGBP und Kosten
der Nebenwir-
kungen

geeignete Studien sind in die
Bewertung eingeschlossen worden.
Daten von Patienten mit
chirurgischer Intervention sind in die
Analyse eingeschlossen. Dabei
handelt es sich um 6.425 Patienten
mit einem GBP und 5.867 Patienten
mit einem LGBP, um anhand dieser
Daten die mit dem jeweiligen
Verfahren verbundenen Resultate zu
ermitteln. Schatzungen der
gesamten Kosten fir das
Gesundheitswesen entstammen der
Datenbasis der ,Agency for
Healthcare Research and Quality*
von 2002.

jeweiligen chirurgischen Intervention betragen in USD 2004:

Kostenvariable GBP LGBP
Operationskosten 4.304 5.830
Gesamtkosten 8.004 8.671
Krankenhausaufenthalt ohne

Komplikationen

Gesamtkosten mit 20.456 17.722
Komplikationen (Manner)

Gesamtkosten mit 20.281 17.531
Komplikationen (Frauen)

Gesamtkosten mit 20.443 17.660

Komplikationen (Neutral)

Ohne eine Aufteilung zwischen Mannern und Frauen
(geschlechtsneutral) fallen die Gesamtkosten (direkte und
indirekte Kosten) eines GBP (20.443 USD) um 2.783 USD héher
aus, als die Kosten fur LGBP (17.660 USD).

Autor/Land Fragestellung Methodik Ergebnisse Limitationen/
Ausschlussgrund

Paxton et al.®® | Kosten der Systematische Literatursuche in Der Gewichtsverlust ist in beiden Gruppen ungefahr gleich groRR. Die in der systematischen

USA Behandlung PubMed und gemaf Definition LGBP ist kosteneffektiv im Vergleich zu GBP. Die Kosten der Literatursuche identi-

fizierten Studien verwen-
den verschiedene
Einschlusskriterien fir die
Patienten. Vergleichs-
studie, in der die Kosten
der verschiedenen
bariatrischen Verfahren
und Effekte (Gewichts-
verlust) miteinander
verglichen werden.

Es wurde keine Analyse
der Kosteneffektivitat
bariatrischer Verfahren
durchgefihrt.
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Fortsetzung Tabelle 47: Wichtige Ergebnisse ausgeschlossener Kostenvergleichsanalysen

Autor/Land

Fragestellung

Methodik

Ergebnisse

Limitationen/
Ausschlussgrund

Sampalis et
al.%®

Kosten der
Behandlung
adiposer Patienten
unterschieden
nach chirurgischer
und konservativer

Kohortenstudie, verglichen werden
hier die Patienten, die im Zeitraum
zwischen 1986 und 2002 eine
bariatrische Operation erhielten und
einer Kontrollgruppe, die konservativ
behandelt wurden, bzw. keine

Betrachtet werden die gesamten Kosten im Gesundheitswesen.
Gleichzeitig erfolgt eine Analyse der Kosten, aufgeschlisselt nach
Diagnosekategorien. Die Tabelle zeigt, dass die Gesamtkosten
fur die Patienten, die im Rahmen der Behandlung von morbider
Adipositas eine chirurgische Operation erhielten, nach 3,5 Jahren
geringer sind, als die Kosten der Gruppe, die eine konservative

Retrospektives Design.
Es wurde keine Analyse
der Kosteneffektivitat
bariatrischer Verfahren
durchgefihrt.

adiposer Patienten
unterschieden
nach GBP und
LGBP und den
verschiedenen
Schweregraden
der Adipositas

offener GBP Uber verschiedene
Patientengruppen zu evaluieren
Kostendaten, die in das Modell
einflieRen, sind von Paxton®®
Ubernommen worden.

Es werden drei Subgruppen gebildet:
Patienten mit BMI von 35-49
Patienten mit BMI von 50-60
Patienten mit BMI > 60

Als Resultat wird definiert, das keine
gréfleren, direkt mit der Operation
verbundenen oder langfristigen
Komplikationen auftreten.

BMI GBP LGBP
35-49 82 86
50-60 77 82
> 60 63 67

Kosten fir die verschiedenen Subgruppen:

BMI GBP LGBP
35-49 27.630 23.629
50-60 34.312 28.654
> 60 39.770 34.312

Die Ergebnisse zeigen, dass LGBP die dominante Strategie in der
Behandlung aller Gruppen darstellt.

Behandlung Behandlung erhielten. Es sind fiir Therapie erhalt. Die durchschnittlichen Kosten von 1.000
diese Studie Krankenkassendaten Patienten der chirurgischen Interventions- und der Behandlung
genutzt worden. Die Studie schlief3t der Vergleichsgruppe betragen in USD:
ein Follow-up nach 5 Jahren ein.

Follow- Chirurgische Konservative Differenz
up Therapie Therapie
1 1.246.1938 3.609.680 8.852.258
2 3.398.835 4.846.794 1.447.959
3 1.362.408 5.831.456 4.469.048
4 1.318.323 5.895.988 4.577.666
5 975.163 5.080.690 4.105.526
Gesamt  19.516.667 25.264.608 5.747.941
Siddiqui et Kosten der Entscheidungsmodell Gber 1 Jahr, Erfolg (%) in den verschiedene Subgruppen:
al.”’ Behandlung um die Resultate von LGBP vs. Es wurde keine Analyse

der Kosteneffektivitat
bariatrischer Verfahren
durchgefihrt.

BM = Body Mass Index. DRG = Diagnosis-related groups. GBP = Magenbypass. HCUP = Healthcare Cost and Utilization Project. ICD = International Code of Diseases. LGB = Laparoskopisches
Magenband. LGBP = Laparoskopischer Magenbypass. NIS = Nationwide Inpatient Sample. n. s. = nicht signifikant. QALY = Qualitatskorrigiertes Lebensjahr. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.
SD = Standardabweichung. SOS = Swedish Obese Subject. UHC = University Health System Consortium. USA = Vereinigte Staaten von Amerika. USD = Amerikanischer Dollar.
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Wie bereits erwahnt, besitzen diese Kostenvergleichsanalysen eine ausgesprochene Wichtigkeit fur
Okonomische Modelle und sind hilfreich flir weitergehende Kosteneffektivitatsanalysen, obwohl die hier
identifizierten Kostenstudien untereinander nicht vollstandig vergleichbar sind.

6.6.2.1.3 Eingeschlossene ethische, soziale und juristische Publikationen

Im Rahmen des vorliegenden HTA-Berichts kdnnen keine Publikationen identifiziert werden, die sich
mit ethischen, sozialen oder juristischen Aspekten der Adipositaschirurgie beschéaftigen. Ein Bear-
beiten ethischer, sozialer oder juristischer Implikationen der Adipositaschirurgie anhand der Literatur
ist deshalb nicht mdglich.

6.6.2.1.4 Zusammenfassung der Ergebnisse

An medizinischen Studien erflillen acht RCT, sieben nicht-randomisierte kontrollierte Studien und drei
systematische Ubersichtsarbeiten die Einschlusskriterien des vorliegenden HTA-Berichts. Drei der
nicht-randomisierten Studien befassen sich mit einem Vergleich bariatrischer mit konservativen
Verfahren. Alle anderen Studien vergleichen verschiedene operative Methoden miteinander. Die
medizinische Effektivitat der bariatrischen Verfahren, gemessen am Gewichtsverlust, wird in allen
eingeschlossenen RCT berichtet. Fiir den Vergleich AGB gegenuber VBG nennen drei RCT einen
starkeren Gewichtsverlust nach einem Jahr bei Patienten mit VBG*® °" . Nach zwei Jahren ergibt
sich ein ahnliches Ergebnis46' " wahrend sich in der einzigen Studie mit einer langeren
Beobachtungszeit® der Effekt nach drei Jahren umkehrt und nach fiinf Jahren die Patienten mit AGB
einen starkeren Gewichtsverlust zeigen. Bei der Gegenlberstellung von malabsorptiven und restrik-
tiven Verfahren sind in zwei Studien nach einem wie nach zwei Jahren signifikant starkere Gewichts-
abnahmen nach GBP** ** verglichen mit VBG zu beobachten. Auch die Reduktion der Fettmasse ist
starker nach GBP*. Eine weitere Studie findet ebenfalls einen starkeren Gewichtsverlust nach GBP
im Vergleich zu AGB sowohl nach einem als auch nach fiinf Jahren®. Bei der Gegeniiberstellung
zweier malabsorptiver Verfahren erreichen einerseits der sogenannte Mini-GBP* als auch die BPD™®
eine starkere Gewichtsabnahme als der RYGBP nach einem und auch nach zwei Jahren.

Die Ergebnisse zum Gewichtsverlust aus nicht-randomisierten kontrollierten Studien bestatigen die
Resultate aus RCT und liefern erganzend einen Vergleich von konservativen mit operativen Verfahren.
Fir die Gegeniiberstellung von AGB zu VBG berichtet eine Studie einen starkeren Gewichtsverlust
nach einem Jahr bei Patienten mit VBG, zum langsten Beobachtungszeitpunkt nach zehn Jahren
allerdings einen starkeren Gewichtsverlust mit AGB** *. Bei der Kontrastierung malabsorptiver und
restriktiver Verfahren zeigt sich in einer Studie nach einem wie nach zwei Jahren eine signifikant
starkere Gewichtsabnahme nach GBP* im Vergleich zu VBG. Die Gegendiiberstellung mit AGB liefert
ahnliche Ergebnisse nach einem und nach flnf Jahren, wobei zum spateren Zeitpunkt bei sehr ge-
ringer Fallzahl keine Signifikanz gefunden werden kann®'. Beim Vergleich zweier malabsorptiver
Verfahren ergibt die BPD-DS eine starkere Gewichtsabnahme als der GBP nach einem und auch zwei
Jahren?'. Beide Studien, die operative Therapien mit einer konservativ behandelten Kontrollgruppe
hinsichtlich Effektivitat vergleichen, finden starkeren Gewichtsverlust zu allen Zeitpunkten fir alle
untersuchten bariatrischen Verfahren®® ", Die Differenzierung nach Einzelverfahren in der SOS-Studie
ergibt ggzn starksten Gewichtsverlust nach GBP, gefolgt von VBG und AGB von einem bis zu zehn
Jahren™.

Auch die Ergebnisse zum Gewichtsverlust aus systematischen Ubersichtsarbeiten zeichnen ein
dhnliches Bild. Beide hier zu beriicksichtigenden Ubersichtsarbeiten berichten den starksten Ge-
wichtsverlust nach BPD-DS gefolgt von GBP sowohl nach einem Jahr als auch zu den spéateren
Beobachtungszeitpunkten38' *2 Eine Studie betrachtet beide restriktiven Verfahren getrennt, wobei hier
die Gewichtsabnahme mit AGB nach einem Jahr noch geringer, im Verlauf aber gréRer wird
verglichen mit der VBG®.

Die Effektivitdt der bariatrischen Verfahren, gemessen am Einfluss auf Begleiterkrankungen, wird in
insgesamt funf eingeschlossenen Studien berichtet. Die Ergebnisse zu Begleiterkrankungen aus zwei
RCT zeigen, dass der Anteil an Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, Hypertonie und Schlafapnoe
sowohl nach GBP, BPD-DS, AGB und VBG zurlick geht. Lipidstoffwechselstérungen verbessern sich
nur in einer der beiden Studien, wahrend sie in der anderen, bei niedriger Pravalenz, fast unverandert
bleiben’® "°. Gelenkbeschwerden werden nur in einer Studie berichtet. Sie gehen sowohl nach AGB
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als auch VBG deutlich zuriick, wobei diese Tendenz nach einem Jahr starker ist als nach zwei
Jahren’®.

Die Ergebnisse zur Veranderung von Begleiterkrankungen aus nicht-randomisierten kontrollierten
Studien bestatigen die Ergebnisse aus RCT und liefern erganzend Zahlen zur Haufigkeit von Kranken-
hausaufenthalten und einen Vergleich von konservativen mit operativen Verfahren. Eine Studie
berichtet einen leichten Rickgang von Hypertonie und einen deutlichen Rickgang von Arthrose sowie
Diabetes mellitus Typ 2 sowohl nach AGB als auch nach VBG*. Im Vergleich zu einer konservativer
Therapie zeigt sich nach bariatrischen Verfahren Uber vier und auch zehn Jahre eine geringere
Inzidenz von Diabetes mellitus Typ 2 sowie tendenziell auch von Hypertonie, Hyperurikdmie und
Lipidstoffwechselstérungen aufder Hypercholesterinamie. Remissionen aller Erkrankungen im Verlauf
von zehn Jahren sind haufiger nach bariatrischer Therapie58‘ . Tendenziell finden sich ahnliche
Effekte auch fir Schmerzen, speziell bei Frauen, und bei Schmerzen von Knien und Knocheln®.
Krankenhausaufenthalte, ohne Aufenthalte fiir das bariatrische Verfahren, Uber sechs Jahre sind
deutlich haufiger in der operativen Gruppe3.

Die Effektivitat der bariatrischen Verfahren, gemessen an patientennahen Aspekten, wird in insgesamt
sieben eingeschlossenen Studien berichtet. Ergebnisse zur Lebensqualitat werden in zwei RCT und
zur Zufriedenheit mit der Operation sowie zu Anderungen des Erndhrungsverhaltens in jeweils einem
RCT prasentiert. Ein Jahr nach der Operation wird eine bessere gastrointestinale Lebensqualitat in der
GBP- verglichen mit der VBG-Gruppe berichtet®. Mini-GBP und RYGBP unterscheiden sich nicht
hinsichtlich ihrer Lebensqualitat®. Das Erndhrungsverhalten von GBP-Patienten ein Jahr nach der
Operation zeichnet sich durch eine hdhere Obst-, Gemuse- und Kohlenhydrataufnahme aus vergli-
chen mit VBG-Patienten, die mehr Fett und SiRigkeiten konsumieren®*. Fiinf Jahre nach der Ope-
ration sind mehr Patienten mit AGB zufrieden als mit VBG®".

Die Ergebnisse zu patientennahen Faktoren aus nicht-randomisierten kontrollierten Studien liefern
ergadnzend Zahlen zur Lebensqualitdt nach BPD-DS sowie restriktiven Therapien und einen Vergleich
von konservativen mit operativen Verfahren hinsichtlich Problembewaltigung, Stress und Persdn-
lichkeitsmerkmalen. In einer Studie verbessert sich die Lebensqualitat nach einem und nach zwei
Jahren in der BPD-DS- deutlicher als in der GBP-Gruppe21. Eine weitere Studie berichtet einen ahnlich
hohen Anteil an Patienten mit verbesserter Lebensqualitat in der AGB- und der VBG-Gruppe nach funf
Jahren*!, aber einen deutlich héheren Anteil in der AGB-Gruppe nach zehn Jahren*. In der SOS-
Studie weist nicht die Art der Behandlung einen Zusammenhang mit psychologischen Faktoren auf,
sondern der Gewichtsverlust selbst. So verbessern sich Problembewaltigung und Stress® ebenso wie
Angstlichkeit®.

Patientennahe Faktoren werden in den systematischen Ubersichtsarbeiten nicht betrachtet.

Sicherheitsparameter, wie sie im vorliegenden HTA-Bericht bericksichtigt werden, werden von allen
acht RCT berichtet. Mortalitdt wird in sieben RCT ermittelt, in fiunf davon nur frihe und in einem
kombiniert friihe und spate Mortalitat. Ein RCT differenziert nicht in friihe oder spate Mortalitat. Es wird
insgesamt nur ein friher Sterbefall in einer VBG-Gruppe79 beobachtet. Ein weiterer RCT hat je einen
Sterbefall ergeben in der VBG- und in der AGB-Gruppe im langeren Verlauf der Nachbeobachtung“.
Frihe Reoperationen, bedingt durch operative Komplikationen, werden in allen RCT dargestellt und
sind insgesamt selten. Nach GBP sind haufiger Reoperationen nétig als nach den jeweiligen
Vergleichseingriffens’ %355 Eine Studie zeigt ebenfalls mehr Reoperationen nach VBG verglichen mit
AGB auf. Postoperative Infektionen werden in finf RCT berichtet, wobei sich in vier Studien kein
Unterschied zwischen den Gruppen darstellt. Eine Studie findet mehr Infektionen nach VBG verglichen
mit AGB™. Zum Bereich postoperative Morbiditdt wird von allen RCT die Haufigkeit operativer
Revisionen berichtet. Eine &hnlich hohe Rate an operativen Revisionen in beiden Behand-
lungsgruppen zeigen fiinf Studien® ** > > 7°_ Zumindest geringe Unterschiede gibt es in drei Studien.
Fir den Vergleich der beiden restriktiven Verfahren nennt jeweils eine Studie eine héhere Rate an
operativen Revisionen fiur VBG und AGB** ®'_ Olbers et al.** stellen mehr operative Revisionen nach
VBG verglichen mit GBP fest. Nur eine Studie betrachtet postoperative Mangelerscheinungen und
sieht mehr Falle von Albuminmangel nach GBP verglichen mit RYGBP, bei einer ahnlich Anzahl von
Eisen- und Vitamin—B—12—MangeI75.

Zur Sicherheit bariatrischer Verfahren stehen zwei grofde Studien zur Verfligung, die einen Vergleich
zu konservativen Therapien anstellen. Beide Studien legen eine deutlich reduzierte Gesamtmortalitat
{iber im Mittel acht bzw. elf Jahre nach bariatrischen Eingriffen dar® "*. Diese Reduktion ist besonders
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deutlich far kardiovaskuldre Todesursachen, Diabetes und Krebs. Eine leicht erhdhte Sterblichkeit
findet sich fir Infektionen, Unfalle und Suizide. Die Ergebnisse zur Sicherheit aus nicht-randomisierten
kontrollierten Studien die verschiedene operative Verfahren miteinander vergleichen, stehen teilweise
im Gegensatz zu den Ergebnissen aus RCT. Bezuglich Mortalitat gibt es in vier Studien kaum einen
Unterschied zwischen den Gruppen. Nur drei Studien beschéaftigen sich mit Komplikationen und
postoperativer Morbiditat. Eine Studie berichtet ahnlich viele postoperative Infektionen in beiden
Gruppen, eine ahnliche Rate an Eisenmangel, aber mehr operative Revisionen und Vitam-B-12-
Mangel in der RYGBP-Gruppe verglichen mit VBG-Patienten®. In der Gegeniiberstellung mit AGB
findet eine weitere Studie zwar ahnlich viele operative Revisionen, aber deutlich mehr Infektionen und
postoperative Komplikationen in der RYGBP—Gruppe31. Die dritte Studie berichtet mehr frihe
Reoperationen, postoperative Infektionen und operative Revisionen nach VBG verglichen mit AGB**
* Eine Auswertung Uber die einzelnen operativen Subgruppen in der SOS-Studie enthiillt die hdchste
Rate an operativen Revisionen in der AGB- und die niedrigste Rate in der GBP-Gruppe’®.

Ergebnisse zur Sicherheit beschreiben zwei der systematischen Ubersichtsarbeiten. In einer der
Arbeiten werden die Resultate flir Mortalitdt getrennt dargestellt flr kontrollierte Studien und fir
Fallserien®®. Die berichteten Haufigkeiten sind insgesamt grof3er in den kontrollierten Studien. Der
Vergleich aller vier beriicksichtigten Verfahren anhand von Fallberichten zeigt die grofte Mortalitat
nach BPD-DS und die geringste nach AGB. Anhand von kontrollierten Studien kénnen nur AGB, GBP
und VBG verglichen werden, wobei hier die Mortalitdt nach GBP am gréften und nach VBG am
geringsten ist. Reoperationen sind am haufigsten nétig nach VBG, gefolgt von AGB, BPD-DS und
GBP. Insgesamt sind Komplikationen ebenfalls am haufigsten nach VBG, gefolgt von GBP, AGB und
BPD-DS. Die zweite Ubersichtsarbeit gibt ausschlieRlich Zahlen zur Mortalitdt an und differenziert
hierbei offene und laparoskopische Verfahren sowie frilhe und spate Mortalitat'®. Insgesamt ist die
Sterblichkeit nach laparoskopischen Verfahren geringer. Sowohl kurz- als auch langfristig weist das
AGB die niedrigste und BPD-DS die héchste Mortalitat auf.

Unter den eingeschlossenen 6konomischen Publikationen befinden sich drei Studien, die die
Kosteneffektivitat der bariatrischen Chirurgie untersuchen sowie vier systematische Literaturreviews.
Dabei wird die Kosteneffektivitdt bariatrischer Verfahren untereinander und im Vergleich zu
konservativer bzw. keiner Behandlung analysiert. Eine Kosteneffektivitatsanalyse stellt GBP-Behand-
lungen sowie keine Behandlung gegeniiber’®. In der zweiten eingeschlossenen Kosteneffek-
tivitdtsstudie werden die beiden chirurgischen Therapieverfahren VBG und AGB miteinander vergli-
chen®. Im Fokus der dritten Studie steht die Betrachtung der Kosteneffektivitat der bariatrischen
Verfahren GBP und AGB in Kontrast zu einer konservativen Therapie in der Behandlung erwachsener
Personen mit morbider Adipositas und Diabetes mellitus Typ 2'. Die systematischen Literaturreviews
untersuchen zum einen die Kosteneffektivitat der einzelnen bariatrischen Verfahren LAGB, GBP, VBG
vs. keine Operation sowie zum anderen die Kosteneffektivitat von LAGB vs. GBP und VBG sowie VBG
VS. GBP19, 25, 40, 64.

Dabei identifizieren alle vier systematischen Ubersichtsarbeiten die Studie von Craig und Tseng15. Die
systematische Ubersichtsarbeit des KCE™ findet zusatzlich die Studie von van Mastrigt“. Beide
Arbeiten sind als Kosteneffektivitdtsanalysen in diesen HTA-Bericht eingeschlossen.

Der Vergleich der Kosteneffektivitat der bariatrischen Verfahren GBP und AGB mit der konservativen
Therapie zeigt, dass bariatrische Chirurgie im Vergleich zu konservativen Verfahren in Deutschland
und Frankreich eine dominante Strategie darstellt. In GroRbritannien ist bariatrische Chirurgie im
Vergleich zur konservativen Therapie als kosteneffektiv zu sehen’. Der Vergleich von GBP gegeniber
keiner Behandlung ergibt, dass GBP-Operationen nicht kostensparend sind, denn die Reduktion der
gesamten medizinischen Kosten Uber die Patientenlebenszeit ist nicht hoher oder zumindest gleich
hoch im Vergleich zu den Kosten, die ohne chirurgische Behandlung entstehen' ?°. Gleichzeitig
verdeutlichen die Ergebnisse, dass GBP fir Personen mit morbider Adipositas kosteneffektiv ist im
Vergleich zu Patienten ohne Behandlung15‘ % Die Autoren einer Studie kommen zu dem Schluss,
dass jede Entscheidung flr oder gegen eine chirurgische Behandlung individuell getroffen werden
muss, aber aufgrund der steigenden Pravalenz von Adipositas und den mit Adipositas verbundenen
Begleiterkrankungen hat GBP das Potenzial, den Gesundheitszustand einer Person zu angemes-
senen Kosten deutlich zu verbessern™. Ein Vergleich der verschiedenen operativen Behandlungs-
strategien kommt zu dem Resultat, dass GBP kosteneffektiv ist verglichen mit VBG'®. Der Vergleich
zwischen den beiden chirurgischen Therapieverfahren VBG und AGB zeigt fur beide Methoden einen
signifikanten Gewichtsverlust im ersten Jahr nach der Operation, wobei VBG signifikant hohere
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Gewichtsverluste bewirkt. Die Lebensqualitat ist nach zwdlf Monaten in beiden Gruppen signifikant
hoéher als vor der Operation. Die Anzahl der QALY unterscheidet sich in den beiden Vergleichs-
gruppen nicht signifikant. Die Gesamtkosten fiir die Behandlung mittels AGB fallen aufgrund héherer
Personalkosten, langerer Operationszeiten sowie den hoéheren Materialkosten hdher aus als bei
VBG" ®'. Die Kosten der medizinischen Versorgung sind fiir VBG-Patienten signifikant hoher als fiir
AGB-Patienten. Neben den Kosten des Krankenhausaufenthalts (45 bzw. 47 % der Gesamtkosten)
stellen die indirekten Kosten (39 bzw. 35 % der Gesamtkosten) einen wesentlichen Bestandteil der
Gesamtkosten dar. Der hohe Anteil der indirekten Kosten erklart sich durch den Produktivitatsverlust
der betroffenen Personen®’. Insgesamt wird klar, dass AGB im Vergleich zu VBG kostengunstiger aber
nicht kosteneffektiv ist. Hier kdnnen keine abschlieBenden Aussagen zur Kosteneffektivitat gemacht
werden, da ein einjahriger Nachbeobachtungszeitraum zu kurz ist. Fir eine Entscheidung fur oder
gegen ein AGB sollten hier gleichzeitig klinische Aspekte zur Sicherheit und Effektivitat in die Analyse
eingehen.

Insgesamt veranschaulichen alle hier vorliegenden Studien, dass bariatrische Chirurgie kosteneffektiv
ist im Vergleich zu keiner bzw. konservativer Therapie1‘ 15,119,140, 64 " Eine Analyse kommt zu dem
Ergebnis, dass die bariatrischen Verfahren zunachst mit héheren Kosten als eine konservative
Behandlung verbunden sind, sich diese aber durch die Verringerung der Komorbiditaten, die mit dem
Gewichtsverlust assoziiert sind, ausgleichen kénnen®. Eine weitere Analyse zeigt, dass die operative
Behandlung in Deutschland und Frankreich kostensparend ist im Vergleich zu konservativen Thera-
pien. So kénnen sich fiir Deutschland budgetare Einsparungen in Héhe von 3,59 Mio. Euro fir AGB
und 5,03 Mio. Euro flir GBP ergeben; in Frankreich kdnnten Einsparungen in Héhe von 4,48 Mio. Euro
fur AGB und 5,88 Mio. Euro fir GBP erreicht werden. In GroRbritannien bringen bariatrische
Operationen Kostensteigerungen in Héhe von 1,98 Mio. Pfund Sterling fir AGB und 2,03 Mio. Pfund
Sterling fir GBP mit sich. Insgesamt kann die bariatrische Chirurgie auch fir GroRbritannien als
kosteneffektiv bezeichnet werden'.

Die Bearbeitung ethischer, sozialer oder juristischer Implikationen der Adipositaschirurgie anhand der
Literatur ist nicht méglich, da im Rahmen dieses Berichts keine Studien identifiziert werden, die sich
mit diesen Aspekten beschaftigen.

6.6.2.2 Ausgeschlossene Volltexte
(Siehe Anhang 8.2. ausgeschlossene Literatur)
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6.7 Diskussion und Beantwortung der Forschungsfragen
6.7.1 Medizinische Aspekte
6.7.1.1 Qualitat der Ergebnisse der Literaturrecherche

Die systematische Literaturrecherche macht den Umfang potenziell relevanter Publikationen zu dem
gestellten Thema deutlich. Ausgehend von mehr als 3.000 in der urspringlichen Suche identifizierten
medizinischen Veroéffentlichungen erflllen allerdings nur 19 Publikationen die Ein- und Ausschluss-
kriterien. Die Aktualisierung der Suche Uber einen Publikationszeitraum von nur einem Jahr liefert
wiederum Uber 1.000 Treffer, wobei auch hier nur sechs Publikationen eingeschlossen werden
konnen. Es handelt sich dabei um Publikationen zu insgesamt 15 unterschiedlichen Studien, die eine
Follow-up-Dauer von mindestens zwdlf Monaten aufweisen. Keine der Studien erfullt alle der
festgelegten Qualitatskriterien und nur etwa die Halfte der Studien kann mit guter Qualitat bewertet
werden. Neben den Primarstudien werden drei Metaanalysen in den vorliegenden HTA-Bericht
eingeschlossen, die alle qualitativ nicht als sehr hochwertig anzusehen sind. Das Ergebnis der
Literaturrecherche wird ebenso dadurch eingeschrankt, dass viele weitere Studien nicht die metho-
dischen Mindestanspriiche erflllen, die zur Gewahrleistung eines hohen Evidenzniveaus festgelegt
worden sind. So handelt es sich bei den gefundenen Publikationen mehrheitlich um Beschreibungen
reiner Fallserien, bei denen keine Kontrollgruppen mitbetrachtet werden, weshalb sie ein stark
erhdhtes Risiko fur Verzerrungen bergen und in dem vorliegenden HTA-Bericht nicht bertcksichtigt
werden. Insgesamt scheint sich aber Uber die Zeit eine Verbesserung der Studiendurchfiihrung und
Darstellung abzuzeichnen, so dass standardisierteres Vorgehen und langere Nachbeobachtungs-
zeiten festzustellen sind.

Studiendesign

Entsprechend den Ein- und Ausschlusskriterien handelt es sich bei allen eingeschlossenen Studien
um kontrollierte Studien bzw. Metaanalysen. Eine Randomisierung ist nicht gefordert und wird auch
nur in sieben Studien berichtet. Die Randomisierungsmethode wird ebenso wie das Concealment nur
in wenigen Publikationen beschrieben. Eine Beurteilung der Angemessenheit der Methoden ist
deshalb in den meisten Féllen nicht mdglich. Eine inaddquate kann ebenso wie eine nicht-vorhandene
Randomisierung in Gruppenunterschieden zu Studienbeginn (Selektionsfehler) resultieren. Probleme
ergeben sich auch speziell daraus, dass diese Unterschiede im weiteren Verlauf der Auswertung in
den meisten Studien nicht berlcksichtigt werden. Zudem kann der Einfluss von unbekannten
Confoundern nicht abgeschatzt werden und somit zu systematischen Fehlerhebungen der ZielgréRen
sowie Verzerrungen der Studienergebnisse flihren. Die Ein- und Ausschlusskriterien sind in den
meisten Studien klar, allerdings gibt es deutliche Unterschiede in der Definition der Studienpopulation.
Wahrend die meisten Studien als Einschlusskriterium morbide Adipositas wahlen, in der auch im
vorliegenden HTA-Bericht gewihlten Definition (BMI >=40 kg/m® oder BMI>= 35 kg/m® mit
schwerwiegenden Begleiterkrankungen), gibt es vier Studien, die ausschlie3lich eine Grenze des BMI
festsetzen ohne Beriicksichtigung von Begleiterkrankungen®" * ¢ 7®_ Vier Studien haben eine obere
Begrenzung des BMI bei 50 kg/m?> * *® 7 gine Studien definiert erst einen BMI von 37 kg/m? bei
schwerwiegenden Begleiterkrankungen als morbide Adipositas®’ und die SOS-Studie schliet Manner
ab einem BMI von 34 kg/m? ein, Frauen erst ab einem BMI von 37 kg/m2. Alle Ubersichtsarbeiten
definieren ihre Studienpopulation nur anhand der durchgeflihrten bariatrischen Operation und gar nicht
Uber das Ausmal} der Adipositas. Die Studienmethodik ist in manchen Publikationen nur sehr knapp
beschrieben, dennoch bei der berwiegenden Mehrheit der Studien gut nachvollziehbar. Bei einer
Studie ist es anhand der Publikation jedoch nicht mdglich verlasslich zu bestatigen, dass es sich
tatsachlich um eine prospektive Studie handelt und nicht um eine retrospektive Auswertung eines
Registers43. Bei einer weiteren Studie geht aus der Publikation nicht mit Sicherheit hervor, dass es
sich um eine randomisierte Studie handelt, da die Randomisierung nur einmal im Abstract erwahnt
wird”®. Weiterhin fiihrt keine der eingeschlossenen Studien eine Verblindung durch. Eine Verblindung
ist vor allem bei Medikamentenstudien problemlos durchfiihrbar und soll verhindern, dass das Wissen
Uber das vorhandene oder fehlende Medikament die Studienteilnehmer oder -arzte wahrend der
Beobachtungszeit beeinflussen kann. Fiir die Fragestellung der behandelten Studien des vorliegenden
HTA-Berichts ist eine Verblindung des behandelnden Arztes bezlglich der Intervention, also des
operativen Verfahrens, nicht mdglich. Auch eine Verblindung nur des Patienten, im Sinn einer
Einfachverblindung, ist sicher schwierig oder gar nicht durchzufiihren, weshalb auch das Kriterium
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sfehlende Verblindung* kein Ausschlusskriterium darstellt. Dennoch ware eine Verblindung zumindest
des Untersuchers, der die Zielgrofien erhebt, machbar und besonders wiinschenswert gewesen, wird
aber nur in der SOS-Studie fiir einen Teil der erhobenen Endpunkte berichtet .

Interventionen und Vergleichsgruppen

Hauptzielsetzung des vorliegenden HTA-Berichts ist der Vergleich konservativer und operativer
Methoden in der Therapie der morbiden Adipositas. Mit diesem Vergleich befassen sich allerdings nur
drei der nicht-randomisierten kontrollierten Studien, wobei zwei dieser Studien sehr grof3 sowie
sorgfaltig geplant und durchgefiihrt sind® ”. Alle anderen Studien, damit alle eingeschlossenen RCT,
ebenso wie die Ubersichtsarbeiten, liefern nur Ergebnisse zum Vergleich verschiedener operativer
Verfahren miteinander. Nach Ansicht vieler Autoren der eingeschlossenen Studien sind konservative
Verfahren in der Therapie der morbiden Adipositas nachweislich nicht wirksam, weshalb ihre Ziel-
setzung sich auf eine Beurteilung der Effektivitat und Sicherheit der unterschiedlichen operativen
Verfahren beschrankt. In der Formulierung ihrer Einschlusskriterien orientieren sich viele Studien auch
an aktuellen Leitlinien zur Behandlung der Adipositas. Es wird also bereits zu Beginn sichergestellt,
dass nur Patienten behandelt und somit in die Studie eingeschlossen werden, die im Vorfeld bereits
Uber einen langeren Zeitraum vergeblich versucht haben, Gewicht abzunehmen. Auch zwei Studien
mit Vergleich chirurgischer Verfahren gegeniiber konservativer Therapie gehen von einer Wirkungs-
losigkeit der zweiten aus. Pontiroli et al.”® bieten allen Patienten der Studie ein AGB an und betrachtet
jene Patienten, die eine Operation ablehnen, als Vergleichsgruppe. Auch in der SOS-Studie’ besteht
die Interventionsgruppe aus Patienten, die sich fir eine Operation, die Kontroligruppe aus Patienten,
die sich gegen eine Operation entschieden haben. Sowohl in der SOS-Studie als auch in der Studie
von Adams et al.”> werden allerdings die Kontrollen der Interventionsgruppe hinzu gematcht, so dass
eine Verzerrung durch einige wichtige StorgréfRen hier bereits minimiert wird. In allen drei Studien
erhalten die Kontrollen keine definierte oder standardisierte Therapie und werden teilweise gar nicht
behandelt, sondern nur nachbeobachtet. Es findet also kein eigentlicher Vergleich bariatrischer
gegeniiber konservativen Verfahren statt. Vielmehr handelt es sich um einen Vergleich operativer
Therapien gegentiber keiner Therapie. Somit ist im Rahmen dieses HTA-Berichts keine Aussage Uber
die Wirksamkeit oder Wirkungslosigkeit einzelner, definierter konservativer Verfahren mdoglich.

Die Vergleichbarkeit der Interventionsgruppen ist allerdings auch in den Studien, die verschiedene
bariatrische Verfahren miteinander vergleichen, nicht immer gegeben, da in keiner Studie Angaben zu
konservativen Begleittherapien gemacht werden. Entsprechend kann auch nicht beurteilt werden, ob
sich diese zwischen den Interventionsgruppen unterschieden. Dariber hinaus ist bereits zu Studien-
beginn die Gleichartigkeit in einigen der nicht-randomisierten Studien deutlich eingeschrankt. Miller et
al.*® nehmen die Gruppeneinteilung anhand des Patientenwunsches vor, wahrend Kalfarentzos et al.®?
die Entscheidung fir ein Operationsverfahren vom Essverhalten des Patienten abhangig machen.
Gabriel et al.?' machen keine Angaben zu einer Zuteilung zu den Interventionsgruppen. Unter
anderem aufgrund dieses Vorgehens kommt es vielfach zu Differenzen zwischen den Gruppen zu
Studienbeginn. Aber auch in den randomisierten Studien gibt es deutliche Gruppenunterschiede bei
meist recht kleiner GruppengréfRe. In der Regel wird fiur diese Differenzen in der Analyse nicht
statistisch adjustiert, Ausnahmen bilden hier die SOS-Studie” und die Studie von Jan et al.*', die
wenigstens ihre Auswertung fiir die Hauptzielgrofle adjustiert. Diese qualitativ-methodischen
Unterschiede mussen bei der Interpretation der Studienergebnisse berlicksichtigt werden. Proble-
matisch ist zusatzlich, dass vielfach nur wenige Charakteristika der Studienteilnehmer zu Studien-
beginn verfligbar sind, so dass die Vergleichbarkeit der Gruppen zu Studienbeginn nur begrenzt
beurteilt werden kann, was die Nachvollziehbarkeit und die Interpretation der Studienergebnisse
erheblich einschrankt.

Die in den eingeschlossenen Studien betrachteten Verfahren lassen sich unter die Kategorien AGB,
VBG, GBP und BPD Kklassifizieren, dennoch bestehen in der berichteten Ausfiihrung erhebliche
Unterschiede. So werden die Operationen teilweise laparoskopisch und teilweise offen durchgefihrt.
Zwei Studien behandeln jeweils eine Gruppe mit einem laparoskopisch durchgefiihrten AGB und die
zweite Gruppe mit einem offenen VBG*> "°. Andere Studien machen keine Angaben zur Durchfiihrung
der Operation, ebenso wenig wie zwei der Ubersichtsarbeiten. Zur Beurteilung der Verfahren im
vorliegenden HTA-Bericht wird ebenfalls nicht zwischen offenem und laparoskopischem Vorgehen
differenziert. Es werden im vorliegenden HTA-Bericht auch keine Studien eingeschlossen, die
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ausschlieBlich die offene und laparoskopische Variante eines Operationsverfahrens vergleichen.
Folglich kénnen keine Aussagen zu moglichen Unterschieden zwischen offenem und laparosko-
pischem Vorgehen getroffen werden. Bei den beschriebenen malabsorptiven Verfahren gibt es
Unterschiede in der Lange der alimentaren und der gemeinsamen Darmschenkel. Auch hier wird im
vorliegenden HTA-Bericht nicht differenziert und es werden keine Studien eingeschlossen, die sich
ausschlieRlich mit diesem Thema befassen. Es kdnnen also keine Aussagen zur Effektivitat oder
Sicherheit einzelner Operationstechniken des GBP oder der BPD getroffen werden. Insgesamt fallt
auf, dass das in den einzelnen Studien am haufigsten untersuchte operative Verfahren VBG ist, die in
deutschen Adipositaszentren heutzutage kaum mehr von Bedeutung ist. Vier Studien, davon drei
RCT, vergleichen AGB und VBG miteinander. Drei weitere Studien, davon zwei RCT, vergleichen
verschiedene Formen des GBP mit der VBG. Zwei Studien, davon ein RCT, vergleichen GBP und
BPD, wobei in einem Fall ein AGB zu BPD erganzt wird®'. Eine Studie betrachtet einen Vergleich von
RYGBP und einem sogenannten Mini-GBP**, der fiir den diesen HTA-Bericht als eigenstindiges
Verfahren und nicht als eine Unterform des GBP betrachtet und deshalb aufgenommen wird. Erst
unter den neuesten Publikationen finden sich zwei, die die beiden am weitesten verbreiteten Verfahren

AGB und GBP miteinander vergleichen® 3",

ZielgroRRen und Nachbeobachtungsdauer

Die Effektivitdt der untersuchten Verfahren anhand des Gewichtsverlusts wird in allen Studien
berichtet. Dennoch gibt es Unterschiede in der Prasentation, die die Vergleichbarkeit der Studien
untereinander erheblich einschranken. So berichtet ein Teil der Studien ausschliefllich % EWL,
wahrend andere Studien BMI oder Kérpergewicht zu Studienbeginn und -ende, bzw. die absolute oder
relative Veranderung dieser Parameter berichten. Alle diese Parameter sind geeignete Male zur
Darstellung von Gewichtsverlust, lassen sich aber nicht direkt zueinander in Relation setzen. Weitere
Kriterien der Effektivitat, wie die Veranderung von Begleiterkrankungen und patientennahe Faktoren
oder Lebensqualitéat, werden von einer deutlich geringeren Zahl an Studien genannt. An Begleit-
erkrankungen werden hauptsachlich Diabetes mellitus Typ 2, Bluthochdruck und Lipidstoff-
wechselstorungen dargestellt. Die SOS-Studie erfasst zusatzlich Schmerzen des Bewegungs-
apparats® und eine weitere Studie Arthrosebeschwerden®. Zwei Studien berichten sowohl fiir
Diabetes mellitus Typ 2 als auch fir Hypertonie getrennte Inzidenzen und Remissionen® "°. Es
kénnen hier also Erkenntnisse Uber die Subgruppen der Patienten mit oder ohne Diabetes mellitus
Typ 2 und Hypertonie gewonnen werden. Weitere Subgruppen werden in keiner Studie betrachtet.
Zielkriterien, wie Ernadhrungsverhalten und -zustand, werden in keiner der eingeschlossenen Studien
differenziert dargestellt, obwohl ihre groRe Bedeutung allgemein anerkannt ist. Lebensqualitat wird nur
in vier Studien untersucht?” 3 % 438 |n keiner dieser Studien wird untersucht, inwieweit die Effekte
auf die Lebensqualitdt mit dem Operationsverfahren oder dem Gewichtsverlust zusammenhangen.
Eine Studie fragt gezielt nach der Zufriedenheit mit der Operation®’. In der SOS-Studie werden
zusatzlich noch Problembewaltigung, Stressmanagement und verschiedene Personlichkeitsmerkmale
betrachtet® ©.

Die Erhebung der Sicherheit betreffend, ergeben sich noch gréRere Unterschiede zwischen den
Studien. Alle RCT berichten zumindest einige der schwersten postoperativen Morbiditdten und
Komplikationen. Von den urspriinglich eingeschlossenen kontrollierten Studien sind es allerdings nur
zwei, die Mortalitat, postoperative Komplikationen sowie erneute operative Eingriffe feststellen und
eine weitere, die zumindest Angaben zur Mortalitdt macht. Allerdings befassen sich alle Uber die
Aktualisierung eingeschlossenen Publikationen mit Parametern der Sicherheit. Weiterhin beschéftigen
sich jeweils nur eine randomisierte und eine nicht-randomisierte Studie mit Mangelerscheinungen. Es
wirkt sich einschrankend auf die Vergleichbarkeit aus, dass postoperative Komplikationen Uber
unterschiedlich lange Zeitrdume betrachtet werden. In den meisten Studien wird die Dauer nicht
definiert, in anderen Studien betragt sie nur eine Woche*® "°. Zwei der Studien, die operative und
konservative Verfahren vergleichen, berichten explizit eine langfristige Mortalitdt von acht bzw. elf
Jahren® ™. Beide erscheinen zeitgleich und beschreiben zum ersten Mal einen langfristigen
Uberlebensvorteil der operierten Gruppe. Die meisten RCT berichten Zahlen zur Mortalitat nur direkt
im Anschluss an die bariatrische Operation. Nach der postoperativen Phase werden in den meisten
Studien nur operative Revisionen der Primaroperation betrachtet. Aus den Ubersichtsarbeiten kénnen
ergdnzende Ergebnisse zur Mortalitdt im Vergleich verschiedener operativer Verfahren miteinander
gewonnen werden.
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In den meisten Studien wird nicht klar, wie grol3 die Studienpopulation zum Ende der Studie und bei
der Bewertung einzelner ZielgréRen ist. Drei Studien machen keine Angaben zur Drop-out-
Rate* ** ", Auch bei allen anderen Studien wird selten erwshnt, auf den Daten wie vieler Patienten
die einzelnen Ergebnisse zu den ZielgroRen beruhen. Wie oben bereits betont, wird nur selten eine
ITT-Analyse durchgefiihrt. In den sonstigen Auswertungen und Analysen werden die Drop-outs aber
nicht mehr bertcksichtigt. Gruppenunterschiede in der Vollstandigkeit der Nachbeobachtung haben
jedoch das Potenzial zu Selektionsfehlern und damit zu Verzerrungen der Studienergebnisse zu
fuhren.

Die Nachbeobachtungszeit der einzelnen Studien unterscheidet sich erheblich. Um die langfristige
Wirksamkeit und Sicherheit der operativen Therapien beurteilen zu kénnen, werden ausschlielich
Studien berticksichtigt, deren Nachbeobachtungszeit wenigstens zwolf Monate betragt. Fir alle
eingeschlossenen Studien finden sich Nachbeobachtungszeitraume von mindestens 24 Monaten,
einzelne Studien berichten allerdings auch Ergebnisse nach vier’® und fiinf> " % °" 7® jahren. Fiinf
Jahre ist auch die maximale Nachbeobachtungszeit in RCT. Drei kontrollierte Studien haben eine
langere Nachbeobachtungszeit mit acht?, zehn** und elf Jahren’. Problematisch ist jedoch, dass die
Fallzahlen in einigen Studien Uber die Jahre stark zurlckgehen und valide Erkenntnisse zur lang-
fristigen Wirksamkeit sowie Sicherheit somit nur aus wenigen Studien gewonnen werden kdénnen.
Resultate verschiedener Zeitpunkte zu vergleichen ist nur sehr begrenzt moéglich. Aus diesem Grund
werden in diesem HTA-Bericht Ergebnisse zu zwolf Monaten sowie zum langsten Nachbeobachtungs-
zeitpunkt prasentiert. Die Vergleichbarkeit soll damit verbessert werden, bei gleichzeitiger Erhaltung
relevanter Informationen.

Berichtsqualitat und Darstellung der Ergebnisse

Mehrheitlich geben die eingeschlossenen Publikationen ihre Studienergebnisse nicht in der er-
wilnschten Ausfihrlichkeit wieder. Wie oben bereits erwahnt, werden oftmals nur wenige Charak-
teristika der Studienpopulation zu Studienbeginn gegeben. Die statistische Aufarbeitung identifizierter
Studien kann nur teilweise als adaquat beurteilt werden. So werden nur in der SOS-Studie™
konsequent flr Unterschiede zu Studienbeginn adjustiert. Dies wirkt sich positiv auf die Verlasslichkeit
der Studienergebnisse aus, obwohl bestehende Storgrofien auch durch adaquate Adjustierung nicht
mit Sicherheit ausgeschlossen werden kénnen. Lediglich drei Studien® ** % berichteten eine
Fallzahlplanung. Eine ITT-Analyse wird von zwei Studien durchgefl'jlhrt34’ *% Eine Studie bezieht sich
gezielt nur auf Patienten mit intakter Primaroperation®, so dass eine Ubertragbarkeit der Ergebnisse
auf die Gesamtgruppe der operierten Patienten nicht gegeben ist. In vielen Fallen werden Drop-outs
nicht berichtet und Angaben zur Fallzahl, auf die sich eine Auswertung bezieht, werden nicht gemacht.
Dies muss bei der Interpretation der Ergebnisse berlcksichtigt werden. Eine Studie fihrt iberhaupt
keine statistischen Analysen durch®', was ihre Aussagekraft folglich erheblich einschrankt. Die
unterschiedliche Darstellungsart der Effektivitdt sowie der Sicherheit missen weiterhin beachtet
werden und erlauben nicht immer einen direkten Vergleich unterschiedlicher Studien. Besonders von
Bedeutung sind hier die MaReinheit des Gewichtsverlusts (z. B. % EWL, Differenz BMI), die unter-
schiedliche Zeitdauer Gber die postoperativen Komplikationen betrachtet werden sowie die verschie-
denen Definitionen von Begleiterkrankungen.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass die Studien- und die Berichtsqualitat weitgehend
ausreichend sind sowie die Ergebnisse der meisten Studien als valide betrachtet werden kdnnen. Es
muss jedoch beriicksichtigt werden, dass die oben genannten methodischen Einschrankungen fir
viele der zu treffenden Schlussfolgerungen beachtet werden mussen.

Ubertragbarkeit der Ergebnisse

Die Bestimmung des Evidenzlevels dient dazu, die Verlasslichkeit der Ergebnisse beurteilen zu
kénnen. Dahingegen ermdglicht die Bewertung der externen Validitat, die Generalisierbarkeit und
Ubertragbarkeit auf andere Situationen einzuschatzen. Bis auf zwei taiwanesische Studien werden alle
eingeschlossenen Studien in Europa durchgefiihrt. Es kann keine deutsche Studie identifiziert werden,
allerdings mehrere aus anderen nord- und mitteleuropaischen Landern. Es zeigen sich zwar gewisse
regionale Unterschiede in der Wahl des Operationsverfahrens, es kann aber davon ausgegangen
werden, dass die Verhaltnisse in Deutschland ahnlich denen in anderen europaischen Landern sind.
Ebenso unterscheiden sich die Populationen adipdser Patienten in verschiedenen europaischen
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Landern nicht sehr, so dass die Ergebnisse auch fur Deutschland Gultigkeit besitzen. Naturgemaf ist
allerdings die externe Validitat randomisierter und in geringerem Mall auch nicht-randomisierter
kontrollierter Studien aufgrund streng definierter Ein- und Ausschlusskriterien eingeschrankt.
Zahlreiche der hier identifizierten Studien untersuchen jedoch adipdse Patientenkollektive, wie sie in
den auf Adipositas spezialisierten Kliniken vorstellig werden, lediglich eingeschrankt durch die Ope-
rations- und Kontraindikationen wie sie in den Leitlinien festgelegt sind. Dies erlaubt die Verall-
gemeinerung auf die zugrunde liegenden Zielpopulationen morbid Adipdser. Die Tatsache, dass einige
der Studien ihre Studienpopulation auf Personen mit BMI < 50 kg/m? begrenzen, schrankt deren
Ubertragbarkeit jedoch wieder ein. Die Generalisierbarkeit bezlglich dieser héheren Gewichtsgruppen
ist somit auf wenige Studien beschrankt. Eine Studie untersucht verschiedene Operationsverfahren
speziell vor dem Hintergrund des jeweiligen Essverhaltens®. Eine weitere Studie betrachtet
diabetische und nichtdiabetische Patienten einzeln®®. Die Ergebnisse dieser Studien sind folglich nicht
auf die Gesamtpopulation Ubertragbar. Jedoch lassen sich jedoch auch die Resultate allgemeinerer
Studien nicht auf die einzelnen Subgruppen Ubertragen, so dass es nicht mdglich ist, aus den vor-
liegenden Studien das effektivste und sicherste Verfahren fiir einen individuellen Patienten zu er-
schlief3en.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass die Generalisierbarkeit der Studienergebnisse
aufgrund der pradefinierten Ein- und Ausschlusskriterien einzelner Studien sowie der jeweiligen
Zielpopulation eingeschrankt ist. Aufgrund der Durchfiihrung in europaischen Landern sollten die
Ergebnisse allerdings auch fiir Deutschland, mit den genannten Einschrankungen, Gltigkeit besitzen.

Limitationen

Die Darstellung der Ergebnisse des vorliegenden HTA-Berichts ist durch gewisse Limitationen
eingeschrankt, die beachtet werden mussen.

Eine wichtige Einschrankung betrifft die Vollstandigkeit identifizierter Studien. Studien mit positiven
Ergebnissen werden haufiger oder hochrangiger publiziert als dies flr negative Studienergebnisse der
Fall ist. Dies kann zum sogenannten Publikationsbias fuhren und ein positiveres Gesamtergebnis
hervorrufen, als das bei der Betrachtung aller relevanten Studien der Fall ware. Zwar kann dieses
Problem nie mit letzter Sicherheit ausgeschlossen werden, jedoch wird versucht, durch eine umfas-
sende und hochsensitive Suchstrategie alle relevanten Studien zu identifizieren. Es kommt ebenfalls
hinzu, dass ein grof3er Teil der identifizierten Studien zwei potente bariatrische Verfahren miteinander
vergleicht, so dass jedes Ergebnis einen positiven Interventionseffekt zumindest eines Verfahrens
belegt. Bestatigend fir diese Annahme sind die oft sehr vorsichtigen Schlussfolgerungen der Autoren,
die nicht die absolute Uberlegenheit eines Verfahrens annehmen. Demzufolge scheint der Einfluss
von Publikationsbias, so weit mdglich, minimiert worden zu sein und keinen Einfluss auf die darge-
stellten Ergebnisse zu haben.

Eine weitere Einschrankung stellt die Einteilung der Operationsverfahren in AGB, Gastroplastik, GBP
und BPD dar. Zwangslaufig gibt es unterschiedliche Varianten der Operationsverfahren und der
Berucksichtigung einzelner Komponenten in manchen Studien. Der vorliegende HTA-Bericht ist also
nicht in der Lage, diese verschiedenen Varianten der Operationsverfahren beziiglich ihrer Effektivitat
oder Sicherheit zu beurteilen. Primares Zielkriterium dieses Berichts ist die Beurteilung bariatrischer
gegeniber konservativen Methoden. Die Beurteilung bariatrischer Verfahren untereinander wird aus
diesem Grund beschrankt auf die oben genannten Gruppen. Studien, die sich ausschliellich mit
verschiedenen Varianten einer Methode beschaftigen, sind nicht in die Analyse eingeschlossen.

Wie bereits aufgezeigt, stellt die eingeschréankte Ubertragbarkeit der individuellen Studienergebnisse
auf die gesamte Population Adipdser eine weitere Limitation des vorliegenden HTA-Berichts dar.
Weniger rigorose Ein- und Ausschlusskriterien, mit Berticksichtigung von Fallserien, wirden zu einer
héheren Zahl an Studien, jedoch nicht zu einer Verbesserung der Aussagekraft fuhren. Allenfalls
wirde sich daraus eine Verzerrung der Ergebnisse ergeben, da qualitativ weniger hochwertige
Studien oft mit positiveren Resultaten einhergehen. Somit erscheinen die auf qualitativ hochwertigen
Studien beruhenden Schlussfolgerungen aussagekraftiger als der Einschluss methodisch weniger
verldsslicher Studien.
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6.7.1.2 Beantwortung der Forschungsfragen

Auf Grundlage der vorhandenen Evidenz aus den relevanten Studien sollen die eingangs formulierten
Forschungsfragen einzeln und differenziert beantwortet werden. Hierbei muss bertcksichtigt werden,
dass alle angesprochenen Limitationen angemessen gewurdigt werden und die Aussagen
ausreichend belegt sind. Alle Aussagen werden primar auf Grundlage der Evidenz aus RCT getroffen.
In zweiter Linie werden dann die Ergebnisse aus den nicht-randomisierten Studien bericksichtigt.
Auch die systematischen Ubersichtarbeiten, die zu einem groRen Teil auf Fallserien basieren, werden
erganzend zu den RCT betrachtet.

Wie ist die medizinische Effektivitat chirurgischer MalRnahmen zur Behandlung der morbiden
Adipositas bei Erwachsenen im Vergleich zu konservativen Malinahmen?

Es kann kein RCT identifiziert werden, der sich mit dem Vergleich chirurgischer mit konservativen
MaRnahmen beschéftigte. Eine nicht-randomisierte Studie vergleicht Patienten nach AGB-Operation
mit den Patienten, die ein AGB abgelehnt haben®. Insgesamt hat diese Studie etwas mehr als
120 Patienten zu Studienbeginn. Ausgewertet werden Diabetiker und Nichtdiabetiker getrennt. Der
BMI der operierten Patienten sinkt Uber ein Jahr sowie Uber vier Jahre deutlich, wahrend er in der
Kontrollgruppe leicht ansteigt. Das gilt flir Diabetiker und Nichtdiabetiker in ahnlicher Weise, wobei der
Effekt bei Diabetikern geringer zu sein scheint. In ahnlicher Weise gibt es in der operierten Gruppe
weniger Neuerkrankungen an Diabetes mellitus Typ 2 und Hypertonie sowie mehr Remissionen
bezogen auf beide Erkrankungen. Die SOS-Studie vergleicht Patienten nach verschiedenen baria-
trischen Verfahren mit Personen ohne Operation”. Insgesamt nehmen uber 4.000 Personen an der
Studie teil, von denen mehr als 1.000 tUber zehn Jahre nachbeobachtet werden. Insgesamt ist die
Gewichtsreduktion in der Operations- signifikant grofRer als in der Kontrollgruppe, wobei dieser Effekt
nach einem Jahr viel deutlicher als nach zehn Jahren ist. Remission von Diabetes mellitus Typ 2,
Hypertonie und Lipidstoffwechselstérungen Uber zehn Jahre treten in der operierten Gruppe signifikant
haufiger auf als bei den Kontrollen. Die Zehn-Jahresinzidenz fiir Diabetes mellitus Typ 2 in der
operierten Gruppe ist signifikant geringer, fir Hypertonie und Lipidstoffwechselstérungen zeigen sich
keine signifikanten Unterschiede. Schmerzen vor allem von Knien und Kndcheln zeigen nach sechs
Jahren einen deutlich glinstigeren Verlauf in der operierten Gruppe57. Die Haufigkeit von Hospita-
lisierungen Uber den gleichen Zeitraum ist dennoch grofker in der Interventionsgruppes.
Persoénlichkeitsmerkmale, Problembewaltigung und Stressmanagement verbessern sich starker in der
operierten Gruppe, wobei die Verdnderungen nur von der Gewichtsabnahme, nicht aber vom Ver-
fahren abhéngenGz' 8 Zu beachten ist bei beiden Studien, dass die Kontrollgruppe keine
standardisierte Therapie erhalt und teilweise gar nicht behandelt wird. Es kann keine systematische
Ubersichtsarbeit zum Vergleich chirurgischer und konservativer Manahmen in der Behandlung der
Adipositas identifiziert werden.

Zusammenfassend lasst sich folgern, dass bariatrische MalRnahmen zu einer starkeren Gewichts-
abnahme flihren als konservative Standardverfahren. Die Gewichtsabnahme geht einher mit einem
Rickgang von Begleiterkrankungen (Diabetes mellitus Typ 2, Hypertonie, Lipidstoffwechselstérungen)
und fihrt zu einer reduzierten Diabetesinzidenz. Es liegt nicht ausreichend Evidenz vor, um den Ein-
fluss auf die Inzidenz anderer Begleiterkrankungen zu beurteilen. Die Studienlage ist zu durftig fir eine
Beurteilung langfristiger Effektivitat der bariatrischen Verfahren, es scheint sich aber abzuzeichnen,
dass die Effekte auch Uber einen Zeitraum von zehn Jahren aufrecht erhalten bleiben.

Wie ist die medizinische Effektivitat verschiedener chirurgischer Malnahmen zur Behandlung der
morbiden Adipositas bei Erwachsenen verglichen untereinander?

Die Effektivitat der bariatrischen Verfahren, gemessen am Gewichtsverlust, wird in acht RCT berichtet.
Fir den Vergleich AGB gegenuber VBG berichten drei bzw. zwei RCT einen starkeren Gewichts-
verlust nach einem bzw. zwei Jahren bei Patienten mit VBG*® °" . Ein RCT stellt dar, dass nach fiinf
Jahren die Patienten mit AGB einen starkeren Gewichtsverlust zeigen51. Die Ergebnisse zum Ge-
wichtsverlust aus kontrollierten Studien bestatigen diese Resultate. Fir den Vergleich AGB gegentiber
VBG berichtet eine Studie einen starkeren Gewichtsverlust nach einem Jahr bei Patienten mit VBG,
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zum langsten Beobachtungszeitpunkt nach zehn Jahren, allerdings einen stérkeren Gewichtsverlust
mit AGB™*> .

Beim Vergleich malabsorptiver mit restriktiven Verfahren zeigt sich in zwei RCT nach einem wie nach
zwei Jahren eine signifikant starkere Gewichtsabnahme nach GBP** ** verglichen mit VBG. Ein
weiterer RCT zeigt ahnliche Ergebnisse fir den Vergleich AGB mit GBP nach einem und nach finf
Jahren®. Auch die Reduktion der Fettmasse ist starker nach GBP*. Die Ergebnisse zum Gewichts-
verlust aus kontrollierten Studien bestatigen diese Ergebnisse. Zwei Studien zeigen nach einem bzw.
nach einem und zwei Jahren eine signifikant starkere Gewichtsabnahme nach GBP*" %,

Beim Vergleich zweier malabsorptiver Verfahren in RCT zeigen der sogenannte Mini-GBP* und die
BPD’® eine stirkere Gewichtsabnahme als der RYGBP nach einem und auch zwei Jahren. Die BPD-
DS zeigt in einer klinischen Studie ebenfalls eine starkere Gewichtsabnahme als der GBP nach einem
und auch nach zwei Jahren®'. Die Differenzierung nach operativen Einzelverfahren in der SOS-Studie
weist den starksten Gewichtsverlust nach GBPauf, gefolgt von VBG und AGB nach einem und nach
zehn Jahren™. Beide Ubersichtsarbeiten berichten den stirksten Gewichtsverlust nach BPD-DS
gefolgt von GBP sowohl nach einem Jahr als auch zu den spéateren Beobachtungszeitpunkten38’ %2,
Eine Studie betrachtet beide restriktive Verfahren getrennt, wobei hier die Gewichtsabnahme mit AGB
nach einem Jahr noch geringer, im Verlauf aber grof3er wird verglichen mit der VBG*,

Die Effektivitat der bariatrischen Verfahren, gemessen an ihrem Einfluss auf Begleiterkrankungen, wird
in zwei RCT und einer kontrollierten Studie berichtet. Der Anteil an Patienten mit Diabetes mellitus
Typ 2, Hypertonie und Schlafapnoe geht in allen Studien sowohl nach GBP, BPD-DS, AGB und VBG
zurlick. Fur Lipidstoffwechselstorungen ergibt sich ein uneinheitliches Bild** > ™. Gelenk- oder
Arthrosebeschwerden werden in zwei Studien berichtet. Sie gehen sowohl nach AGB als auch nach
VBG deutlich zuriick** ". Eine Quantifizierung des Effekts fur einzelne Verfahren ist anhand der
vorhandenen Evidenz nicht moglich. Die Effektivitat der bariatrischen Verfahren, gemessen an pati-
entennahen Aspekten, wird in insgesamt vier RCT berichtet. Zwei Studien®* ** prasentieren Lebens-
qualitadt. Eine Studie berichtet Zufriedenheit mit der Operation nach funf Jahren®'. In einem RCT wird
das Erndhrungsverhalten erfasst™. Ein Jahr nach der Operation wird eine bessere gastrointestinale
Lebensqualitat in der GBP- verglichen mit der VBG-Gruppe berichtet*. Mini-GBP und RYGBP unter-
scheiden sich nicht hinsichtlich der Lebensqualitat®®. Das Ernahrungsverhalten von GBP-Patienten ein
Jahr nach der Operation zeichnet sich durch eine héhere Obst, Gemiise und Kohlenhydrataufnahme
aus, verglichen mit VBG-Patienten, die mehr Fett und SuRigkeiten konsumieren®. Nach fiinf Jahren
sind mehr Patienten mit AGB zufrieden mit der Operation, als Patienten mit VBG®'.

Zwei nicht-randomisierte Studien prasentieren ebenfalls die Lebensqualitat?” **. In einer Studie ver-
bessert sich die Lebensqualitat nach ein und zwei Jahren in der BPD-DS- deutlicher als in der GBP-
Gruppe?'. Eine weitere Studie berichtet nach fiinf Jahren einen ahnlich hohen Anteil an Patienten mit
verbesserter Lebensqualitat in der AGB- und VBG-Gruppe“, wahrend nach zehn Jahren die AGB-
Gruppe deutlich bessere Werte aufweist™.

Zusammenfassend lasst sich folgern, dass malabsorptive Ma3nahmen zu einer starkeren Gewichts-
abnahme flhren als rein restriktive Verfahren. Beim Vergleich der beiden restriktiven Verfahren er-
geben sich Hinweise auf eine schlechtere kurzfristige, aber eine bessere langfristige Wirksamkeit des
AGB. Die Gewichtsabnahme geht bei allen Verfahren einher mit einem Rickgang der Begleit-
erkrankungen Diabetes mellitus Typ 2, Hypertonie und Schlafapnoe, wobei nicht ausreichend Evidenz
vorliegt, um die Effekte fir einzelne Verfahren zu quantifizieren. Die Ergebnisse zu weiteren Begleit-
erkrankungen sowie patientennahen Faktoren sind uneinheitlich und lassen keine klare Schluss-
folgerung zu. Die Studienlage zu langfristigen Effekten ist insgesamt sehr durftig.

Wie sicher und vertraglich sind chirurgische MalRnahmen zur Behandlung der morbiden Adipositas bei
Erwachsenen im Vergleich zu konservativen MalRnahmen?

Es kdnnen zwei Studien identifiziert werden, die sich Uber acht bzw. elf Jahre mit der Sicherheit baria-
trischer Verfahren im Vergleich zu der konservativen Methoden beschaftigen. Es handelt sich hierbei
um zwei grofRe, sorgfaltig geplante durchgefiihrte Studien® ™. Beide finden eine signifikant reduzierte
Gesamtmortalitat in der operierten Gruppe. Nach Ursachen differenziert ist die Sterblichkeit aufgrund
kardiovaskularer Erkrankungen, Diabetes mellitus und Krebs zumindest tendenziell gesenkt, wahrend
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sie aufgrund von Infektionen, Unfallen und Suiziden erhdht zu sein scheint. Die SOS-Studie beo-
bachtet allerdings Uber sechs Jahre mehr Krankenhausaufenthalte in der operierten Gruppe, auch
unter Ausschluss von durch das bariatrische Verfahren verursachten Aufenthalten.

Die Datenlage zur Sicherheit und Vertraglichkeit chirurgischer Maflnahmen zur Behandlung der
morbiden Adipositas bei Erwachsenen im Vergleich zu konservativen MalRhahmen gemessen an
Morbiditatsdaten ist dinn. Allerdings zeigt sich bis zu einer Zeitspanne von elf Jahren ein klarer
langfristiger Uberlebensvorteil der operativ behandelten Patienten, sowohl insgesamt als auch bezo-
gen auf spezifische Todesursachen, wie kardiovaskulare Erkrankungen und Tumoren.

Wie sicher und vertraglich sind verschiedene chirurgische Malknahmen zur Behandlung der morbiden
Adipositas bei Erwachsenen verglichen untereinander?

Alle acht RCT prasentieren zumindest einen Teil der im vorliegenden HTA-Bericht beriicksichtigten
Sicherheitsparameter. Mortalitat wird in sieben RCT berichtet, Sterbefélle werden aber nur in zwei
Studien beobachtet® .

Fir den Vergleich AGB gegeniber VBG nennen zwei RCT eine ahnliche Rate an friihen
Reoperationen und eine Studie berichtet mehr Reoperationen nach VBG'®. Jeweils ein RCT berichtet
eine dhnlich hohe Rate* an postoperativen Infektionen bzw. eine héhere Rate’® nach VBG. Wieder je
eine Studie nennt eine ahnliche, eine hohere und eine niedrigere Rate an operativen Revisionen flr
VBG*® *" ™ Eine kontrollierte Studie stellt eine ahnlich hohe Mortalitat in beiden Gruppen fest, aber
mehr postoperative Infektionen und operative Revision nach VBG®.

46, 51

Beim Vergleich malabsorptiver mit restriktiven Verfahren zeigen drei RCT weniger friihe Reope-
rationen, insgesamt weniger Komplikationen, aber mehr operative Revisionen nach VBG bzw. AGB.
Die Raten an postoperativen Infektionen sind in zwei RCT gleich in den Gruppen5‘ 3.5 Eine nicht-
randomisierte kontrollierte Studie berichtet ebenfalls keine Todesfalle, ahnlich viele postoperative
Infektionen in beiden Gruppen, aber mehr operative Revisionen in der RYGBP-Gruppe32 verglichen
mit VBG. Im Vergleich zum AGB findet eine weitere nicht-randomisierte Studie eine ahnliche Mortalitat
und Rate an operativen Revisionen in beiden Gruppen, aber mehr schwerwiegende Komplikationen
und postoperative Infektionen in der RYGBP-Gruppe“.

Beim Vergleich zweier malabsorptiver Verfahren in RCT berichtet eine Studie mehr frihe Reope-
rationen in der GBP-Gruppe, aber eine dhnliche Rate an Komplikationen insgesamt an postoperativen
Infektionen und operativen Revisionen®. Ein weiterer RCT berichtet gleich viele friihe Reoperationen
und operative Revisionen in beiden Gruppen, aber seltenere Albouminmangel nach BPD™.

Im Rahmen der SOS-Studie werden am meisten operative Revisionen nach AGB und am wenigsten
nach GBP beobachtet’*.

Eine systematische Ubersichtsarbeit prasentiert Todesfille, Reoperationen und Komplikationen
allgemein®®. Der Vergleich aller vier beriicksichtigten Verfahren anhand von Fallberichten zeigt die
grote Mortalitdt nach BPD-DS und die geringste nach AGB. Anhand von kontrollierten Studien
kénnen nur AGB, GBP und VBG verglichen werden, wobei hier die Mortalitdt nach GBP am gréRten
und nach VBG am geringsten ist. Reoperationen sind am haufigsten nétig nach VBG, gefolgt von
AGB, BPD /DS und GBP. Komplikationen insgesamt sind hier ebenfalls am haufigsten nach VBG,
gefolgt von GBP, AGB und BPD-DS. Eine weitere systematische Ubersichtsarbeit beschrankt sich auf
eine Untersuchung der Mortalitat bis zu 30 Tagen sowie zwischen 30 Tagen und zwei Jahren und
berichtetﬂﬁ]r beide Zielgréen ebenfalls die geringste Mortalitdt nach AGB sowie die héchste nach
BPD-DS .

Zusammenfassend lasst sich fur den Vergleich verschiedener bariatrischer Verfahren untereinander
folgern, dass die Studienlage diinn sowie die Ergebnisse zur Sicherheit uneinheitlich sind und somit
keine klare Schlussfolgerung zulassen. Insbesondere liegt nicht ausreichend Evidenz vor, um lang-
fristige Effekte zu beurteilen.

DAHTA@DIMDI Seite 127 von 180



Bariatrische Chirurgie

Welche patienten- oder therapeutenseitigen Faktoren wirken sich aus auf die medizinische Effektivitat
oder die Sicherheit chirurgischer MalRnahmen zur Behandlung der morbiden Adipositas bei
Erwachsenen?

Es kann keine Studie identifiziert werden, die sich gezielt mit verschiedenen patienten- oder thera-
peutenseitigen Faktoren beschaftigt. Informationen zu therapeutenseitigen Faktoren kénnen aus
keiner der eingeschlossenen Studien gezogen werden. Informationen zu patientenseitigen Faktoren
kdnnen aus Subgruppenanalysen gewonnen werden. Kein RCT fluhrt Subgruppenanalysen durch.Eine
kontrollierte Studie fihrt Subgruppenanalysen zu Diabetikern und Nichtdiabetikern im Vergleich von
AGB zu konservativer Therapie durch®. Beide Subgruppen erreichen durch AGB einen starkeren
Gewichtsverlust als die Kontrollgruppe. Dieser Effekt ist bei Nichtdiabetikern starker, wobei diese
Einschatzung durch die geringe Gruppenstarke sehr unsicher ist. Die SOS-Studie berichtet Inzidenz
und Remissionen von Schmerzen des Bewegungsapparats nach sechs Jahren getrennt fir Manner
und Frauen®. Schmerzen vor allem von Knien und Knécheln zeigen nach sechs Jahren eine deutlich
glnstigere Entwicklung in der operierten Gruppe. Dieser Effekt scheint bei Frauen starker ausgepragt
zu sein, zeigt sich bei Mannern tendenziell aber in gleicher Weise. Eine Beurteilung des Einflusses
des individuellen Essverhaltens ist aus den vorhandenen Studien nicht mdglich, weil hierzu keine
differenzierten Ergebnisse prasentiert werden.

Es fehlt an vergleichenden Interventionsstudien, die gezielt patienten- oder therapeutenseitig Faktoren
untersuchen. Manner und Frauen, Diabetiker und Nichtdiabetiker scheinen vom Gewichtsverlust durch
bariatrische MaRnahmen zu profitieren. Es liegt nicht ausreichend Evidenz vor, um diese Effekte in
den Subgruppen zu quantifizieren oder in Relation zueinander zu setzen.

6.7.1.3 Weiterer Forschungsbedarf

Die kurz- und mittelfristige Gewichtsabnahme durch bariatrische MaBnahmen ist weitaus groRer, als
sie durch aktuelle konservative Strategien erreicht werden kann und geht mit einem Rickgang von
Begleiterkrankungen, speziell Diabetes mellitus, sowie einer reduzierten Gesamtmortalitat einher. Es
fehlt aber an Studien, die langfristige Effekte und die Nachhaltigkeit einzelner Verfahren evaluieren. Es
liegen insgesamt wenige valide Studien vor, so dass nur begrenzt Erkenntnisse gewonnen werden
kénnen. Besonders zum Vergleich verschiedener bariatrischer Verfahren liegen zum groften Teil
Studien vor, die eine kurze Laufzeit aufweisen und zudem aufgrund von methodischen Limitationen
nur eingeschrankte Evidenz liefern kdnnen. Zukinftige Studien sollen sich nicht nur auf die Gewichts-
abnahme konzentrieren, sondern vor allem auch den Rickgang sowie das Neuauftreten von
Begleiterkrankungen der Adipositas sowie patientennahe ZielgrélRen wie Lebensqualitat und Zu-
friedenheit erfassen. Da aus den vorhandenen Studien auf keine Uberlegenheit einzelner bariatrischer
Verfahren zu schlief3en ist, werden weitere Daten zu den Operationen und méglichen Komplikationen
bendtigt. Hierbei ist es speziell auch wichtig, therapeuten- und patientenseitige Faktoren, die eine
Auswirkung auf die Effektivitat und Sicherheit der Adipositastherapie haben kénnen, mdéglichst um-
fassend zu sammeln und zu evaluieren.

6.7.2 Okonomische Aspekte
6.7.2.1 Diskussion

Von den fir den 6konomischen Teilbereich potenziell relevanten Publikationen sind insgesamt sieben
O0konomische Evaluationen methodisch und thematisch geeignet, die aufgeworfenen Fragestellungen
beantworten zu kénnen. Unter den eingeschlossenen 6konomischen Publikationen befinden sich zwei
Studien, die die Kosteneffektivitdt zwischen den einzelnen alternativen bariatrischen Chirurgie-
verfahren untersuchen und eine Studie, die die Kosteneffektivitat bariatrischer Chirurgie vs. Konser-
vativer Therapie untersucht. Weiterhin befinden sich unter den eingeschlossenen 6konomischen
Publikationen vier systematische Literaturreviews, die zum Ziel haben, die Kosteneffektivitat von
bariatrischen Verfahren auf Basis bereits publizierter Daten abzuschatzen. Dabei wird die
Kosteneffektivitat bariatrischer Verfahren untereinander und im Vergleich zu keiner Behandlung
analysiert. Die Auswertung der berlicksichtigten Studien hat ergeben, dass die Autoren je nach ge-
wahlter Studienpopulation, Methodik und Studienart zu sehr heterogenen Ergebnissen gelangen. Eine
kurze Zusammenfassung der bisherigen Resultate erleichtert die anschlieende Diskussion.
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Der vorliegende HTA-Bericht beschaftigt sich mit einem Vergleich konservativer und operativer
Methoden in der Therapie der morbiden Adipositas. Es kann eine Studie identifiziert werden, die sich
speziell mit dieser Fragestellung auseinandersetzt'. Eine Kosteneffektivitdtsanalyse befasst sich mit
einem Vergleich von GBP-Behandlungen gegenlber keiner Behandlung15. Eine weitere Kosten-
effektivititsanalyse betrachtet den Vergleich von VBG und AGB®'. Dabei unterscheiden sich die
Nachbeobachtungszeitraume in den Studien. In den Analysen werden die Kosten kombiniert mit dem
prozentualen Gewichtsverlust (% EWL) bzw. den QALY, um auf diesem Weg die Kosten/% EWL bzw.
die Kosten/Diabetes-freies Jahr und die Kosten/QALY ermitteln zu kdnnen. Der Vergleich von GBP zu
keiner Behandlung fiihrt zu dem Ergebnis, dass GBP insgesamt kosteneffektiv ist'. Die Autoren be-
schreiben die Resultate fur vier verschiedene Subgruppen (Risikosubgruppen: 35 und 55 Jahre, BMI
40 bzw. 50 kg/m?). Dabei wird deutlich, dass GBP mit einem Kosteneffektivitdtsverhaltnis von 5.400
Euro/QALY bzw. 5.700 Euro/QALY am kosteneffektivsten sind bei weiblichen Personen im Alter von
35 bzw. 55 Jahren mit einem BMI von 50 kg/m®. Dagegen sind GBP mit 35.600 Euro/QALY am
wenigsten kosteneffektiv bei mannlichen Personen im Alter von 55 Jahren mit einem BMI von
40 kg/m®. Ein Vergleich der Gesamtkosten (ber die verschiedenen Subgruppen zeigt, dass fiir 35-
jahrige Frauen mit einem BMI von 40 kg/m2 die geringsten Kosten anfallen (insgesamt direkte Kosten
in Hohe von 59.000 Euro). Fiir 55-jahrige Manner mit einem BMI von 50 kg/m? entstehen die héchsten
Kosten (insgesamt direkte Kosten in H6he von 85.300 Euro). In der Vergleichsgruppe fallen fir diese
Subgruppen insgesamt direkte Kosten in Héhe von 38.500 Euro bzw. 63.500 Euro an. Dieses
Ergebnis verdeutlicht, dass GBP nicht Kosten sparend ist im Vergleich zu keiner Behandlung'®. Die
zweite Studie kommt zu dem Resultat, dass der Einsatz eines AGB mit einem Kosten-
effektivitatsverhaltnis von 117 Euro/QALY kosteneffektiver ist als die Behandlung mittels VBG®'. Die
Ergebnisse der dritten Studie zeigen, dass bariatrische Chirurgie im Vergleich zu konservativen
Strategien in Deutschland und Frankreich dominant ist, d. h., sie ist effektiver und weniger kosten-
intensiv als konservative Therapiestrategien. In GroRbritannien ist die bariatrische Chirurgie im Ver-
gleich zur konservativen Therapie mit einem Kosteneffektivitatsverhaltnis von 1.929 (1.517) Pfund
Sterling/QALY fiir AGB (GBP) als kosteneffektiv anzusehen’.

Die systematischen Ubersichtsarbeiten vergleichen sowohl chirurgische Verfahren untereinander als
auch mit konservativen Therapien. Sie haben zum Ziel, die Kosteneffektivitat bariatrischer Verfahren
auf der Grundlage bereits verodffentlichter Studien abzuschatzen. Im Einzelnen werden hier die
Optionen LAGB, GBP, VBG vs. keine Operation, LAGB vs. GBP und VBG sowie VBG vs. GBP
betrachtet. Dabei kommen alle systematischen Ubersichtsarbeiten zu dem Ergebnis, dass bariatrische
Chirurgie kosteneffektiv ist im Vergleich zu keiner Behandlung bzw. zu konservativer Therapie'® 2* 4
% Problematisch ist bei dieser Betrachtung, dass in den Analysen nicht explizit unterschieden wird
zwischen keiner und konservativer Behandlung. Fir die sorgfaltige Analyse ist es erforderlich zu
wissen, ob Begleitbehandlungen wie Diat, Bewegungstherapie als konservative Behandlungsoptionen
durchgefiihrt werden. Eine interessante Frage ergibt sich daraus z. B. in der Analyse von Salem
et al.**, wenn die Autoren als Vergleichsgruppe ,keine Operation* wahlen®.

Im Einzelnen stellen die hier untersuchten Studien heraus, dass GBP kosteneffektiv ist im Vergleich zu
keiner bzw. einer konservativen Behandlung1' 15,25, Gleichzeitig erweisen sich GBP im Vergleich
kosteneffektiver als chirurgischen Behandlungen mit VBG'. In der internationalen Diskussion wird
eine kosteneffektive Technologie haufig mit ca. 50.000 Euro/QALY gleichgesetzt. Demzufolge kann
aufgrund des Kosteneffektivitatsverhaltnisses von mehr als 350.000 Euro/QALY im Vergleich GBP vs.
LAGB gefolgert werden, dass hier ein unglinstiges Kostennutzenverhaltnis vorliegt19.

Insgesamt sind alle bariatrischen Operationsverfahren kosteneffektiv gegentber konservativen oder
keiner Behandlung, wobei laparoskopische Operationsverfahren insgesamt als kosteneffektiver im
Vergleich zu VBG eingeschatzt werden. Allerdings ist es nicht mdglich, die effizienteste operative
Prozedur zu ermitteln, da nur eine limitierte Anzahl an Kosteneffektivitdtsanalysen vorliegt, die Daten
daraus nur begrenzt aussagefahig sind und die einzelnen 6konomischen Studien von unterschied-
lichen Annahmen ausgehen sowie unterschiedliche methodische Qualitaten aufweisen:

Die meisten Studien und systematischen Ubersichtsarbeiten nehmen keine genaue Beschreibung der
Suchstrategie bzw. der Ein- und Ausschlusskriterien vor.

Die ausgeschlossene Literatur wird nicht aufgefiihrt. Spezifische Ausschlussgrinde werden nicht
angegeben.
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Die Kosten fir die Behandlung der mit Adipositas einhergehenden Begleiterkrankungen werden nicht
vollstandig beschrieben. Indirekte Kosten werden z. T. ebenfalls nicht berlicksichtigt. Lediglich die
Arbeit von van Mastrigt® schlieRt die Betrachtung der indirekten Kosten, wie Produktionsausfalle, die
einen erheblichen Anteil an den Gesamtkosten betragen, in die Analyse ein.

Langere Follow-up-Perioden sind sinnvoll, um Aussagen dariber treffen zu kénnen, ob sich eine
Behandlungsmethode auch langfristig als kosteneffektiv gegentber der anderen Methode etablieren
kann.

Die systematische Literatursuche in den verschiedenen Datenbanken lasst in den meisten Fallen
wichtige Datenbanken aufier Acht. Die in ein Entscheidungsmodell einflieRenden Daten zur Schatzung
der Behandlungseffektivitat basieren auf Fallserien und stammen nicht aus kontrollierten Studien.

Obwohl die publizierten 6konomischen Studien und Modelle Grenzen aufweisen, kann aus dem
aktuellen Forschungsstand der Arbeiten abgeleitet werden, dass die operative Behandlung von
morbidem Ubergewicht eine kosteneffektive Prozedur ist. Obwohl diese Art von Eingriff relativ
kostenintensiv ist — meist durch die Prozedur an sich und das Management von friihen oder spaten
Komplikationen sowie durch die jahrliche Nachuntersuchung und den evtl. Bedarf an plastischer
Chirurgie, kompensieren die positiven Effekte in Verbindung mit dem Gewichtsverlust diese Kosten,
denn eine Operation senkt die Gefahr von Komorbiditaten (vgl. die Ausfuhrungen in der medizinischen
Bewertung) und deren Einfluss auf den Ressourcenverbrauch (Unterbringung im Krankenhaus,
Arzneimittelkosten). Auflerdem werden Produktivitatsverluste durch Krankmeldungen und Behinde-
rungen reduziert und die Lebensqualitat verbessert.

Die anfanglichen Ergebnisse, insbesondere die Resultate aus der Studie fur den deutschen
Versorgungsraum, sind durch weitere, gut strukturierte 6konomische Evaluationen zu fundieren, in die
faktische Daten fiir Langzeitnutzen und Ressourcenverbrauche einflieRen und in denen valide Ver-
gleiche fir die verschiedenen Eingriffstechniken und -herangehensweisen (laparoskopisch vs. offen)
durchgefiihrt werden.

6.7.2.2 Beantwortung der Forschungsfragen

Im Folgenden soll versucht werden, darzustellen, inwieweit die Ergebnisse dieser Evaluation zur
Beantwortung der 6konomischen Fragestellungen beitragen kénnen. Hierzu missen die Limitationen
der einzelnen Publikationen angemessen berlcksichtigt werden. Alle Aussagen werden primar auf
Grundlage der drei Kosteneffektivitatsanalysen getroffen. In zweiter Linie werden die Ergebnisse aus
den systematischen Ubersichtsarbeiten beriicksichtigt, wobei die den systematischen Ubersichts-
artikeln zugrunde liegenden Publikationen sich zum Teil mit den hier als relevant identifizierten Stu-
dien decken.

Wie ist die 6konomische Effektivitdt bariatrischer Verfahren zur Behandlung der morbiden
Adipositas bei Erwachsenen im Vergleich zu konservativen Mal3Bhahmen?

Im Rahmen dieses HTA-Berichts kann eine Studie identifiziert werden, die sich speziell mit dieser
Fragestellung auseinandersetzt und zu dem Ergebnis kommt, dass bariatrische Chirurgie kosten-
effektiv und -sparend ist gegeniiber einer konservativen Behandlung. Eine eingeschlossene Studie
befasst sich mit einem Vergleich von GBP gegenuber keiner Behandlung. Das Ergebnis dieser Studie
impliziert, dass GBP im Vergleich zu keiner Behandlung kosteneffektiv ist fur Personen mit morbider
Adipositas. Auch die systematischen Ubersichtsarbeiten, die die Optionen LAGB, GBP, VBG vs. keine
Operation betrachten, kommen zu diesem Ergebnis. Obwohl GBP relativ kostenintensiv im Vergleich
zu konservativen Behandlungsstrategien sind, kompensieren der erzielte Gewichtsverlust sowie die
gewonnene Lebensqualitat und Produktivitdtsgewinne diese Kosten.

Insgesamt sind alle bariatrischen Operationsverfahren kosteneffektiv gegeniber konservativen
Behandlungen oder keiner Behandlung, wobei die gegebenen Limitationen der Studien in jedem Fall
eine weiterfihrende Prifung der Evidenzlage durch naturalistische Studiendesigns (Alltagswirksam-
keit und Erhebung des Ressourcenverzehrs fiir reale Patienten) vor dem Hintergrund des deutschen
Gesundheitssystems begrinden. Somit ist dringend eine Ausweitung der Versorgungsforschung fur
dieses Indikationsgebiet anzuraten.
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Wie ist die 6konomische Effektivitat verschiedener chirurgischer MaRnahmen zur Behandlung
der morbiden Adipositas bei Erwachsenen verglichen untereinander?

Eine eingeschlossene Studie zur Kosteneffektivitdt verschiedener chirurgischer MalRknahmen unter-
einander befasst sich mit einem Vergleich der beiden chirurgischen Therapieverfahren VBG und AGB.
Dabei betragt die Nachbeobachtungszeit zwélf Monate. Alle eingeschlossenen systematischen Uber-
sichtsarbeiten vergleichen chirurgische Therapieverfahren untereinander, wobei in den meisten Fallen
die gleichen Studien identifiziert werden. Im Einzelnen werden hier die LAGB vs. GBP und VBG sowie
VBG vs. GBP betrachtet. GBP erweisen sich im Vergleich kosteneffektiver als VBG. Der Vergleich
GBP vs. LAGB zeigt, dass kein Verfahren kosteneffektiver ist als das andere. Der Einsatz eines AGB
ist kosteneffektiver als die Behandlung mittels VBG.

Es kénnen keine abschlieRenden Aussagen uUber die Kosteneffektivitat der bariatrischen Verfahren
untereinander gemacht werden. Es ist nicht mdglich, die effizienteste operative Prozedur zu ermitteln,
da nur eine limitierte Anzahl an Kosteneffektivitdtsanalysen vorliegt, nicht alle Operationsmog-
lichkeiten miteinander verglichen werden und die Nachbeobachtungsdauer nicht ausreichend lang ist,
um verlassliche Aussagen abbilden zu kénnen.

Lassen sich gesundheits6konomische Kriterien fir die Auswahl des bariatrischen Verfahrens
finden?

Wie bereits diskutiert, kbnnen keine abschlieRenden Aussagen Uber die Kosteneffektivitat der baria-
trischen Verfahren untereinander gemacht werden. Aufgrund der limitierten Anzahl an Kosteneffek-
tivitatsanalysen und der Heterogenitat der darin erhaltenen Ergebnisse ist es nicht moglich, das
effizienteste bariatrische Operationsverfahren zu ermitteln. Demzufolge lassen sich auch keine
gesundheitsékonomische Kriterien fir die Auswabhl eines bariatrischen Verfahrens finden.

Hat eine Reduzierung der Komorbiditdten nach einem chirurgischen Eingriff gesundheits-
6konomische Auswirkungen?

Die bariatrische Chirurgie ist kostenintensiv, das belegen die direkten Kosten der Operation sowie das
Management von Komplikationen und die jahrlichen Nachuntersuchungen sowie den evtl. Bedarf an
plastischer Chirurgie. Dennoch verdeutlichen die Studien, dass die positiven Effekte in Verbindung mit
dem Gewichtsverlust diese Kosten kompensieren kdnnen, denn Operationen senken die Gefahr von
Komorbiditaten und deren Einfluss auf Ressourcenverbrauche. Aufderdem wird in einer Studie von der
verbesserten Lebensqualitat berichtet. Gleichzeitig werden Produktivitatsverluste durch Krankmel-
dungen und Behinderungen reduziert. Somit kdnnen keine abschlieBenden Aussagen getroffen
werden, da im Rahmen dieses HTA-Berichts nur eine Studie identifiziert werden kann, die sich mit der
Reduzierung von Diabetes mellitus Typ 2 und den gesundheitsbkonomischen Auswirkungen be-
schaftigt.

Eine abschlieRende Aussage zu den gesundheitsékonomischen Auswirkungen durch die Reduzierung
von Komorbiditaten nach einem bariatrischen Eingriff ist aufgrund fehlender Evidenz nicht mdéglich.

Kénnen die bisher vorliegenden Informationen zur Kosteneffektivitdt Grundlage fir gesund-
heitspolitische Entscheidungen sein? Welche budgetaren Effekte ergeben sich gegebenenfalls
daraus?

Eine gesundheitsokonomische Analyse zeigt, dass die operative Behandlung in Deutschland
kostensparend ist im Vergleich zu konservativen Therapien. So ergeben sich tUber den Beobachtungs-
zeitraum von funf Jahren budgetédre Einsparungen in H6he von 3,59 Mio. Euro fur ein AGB und
5,03 Mio. Euro fiir einen GBP. Alle fir Deutschland erhaltenen Informationen zur Kosteneffektivitat
und zu budgetaren Auswirkungen entstammen einer einzelnen Studie, so dass an dieser Stelle die
Forderung nach weiteren Studien fir den deutschen Versorgungsraum erneut unterstrichen werden
muss.
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Die festgestellte Evidenz fir einen positiven budgetaren Effekt beruht auf einer einzelnen Modell-
analyse. Diese bietet zumindest die Grundlage fiir weiterfiihrende gesundheitspolitische Diskussionen,
ob die derzeit sehr restriktive Entscheidungspraxis zur Erstattungsfahigkeit bariatrischer Verfahren
nicht Uberprift werden musste. Fir eine eindeutige Empfehlung reicht sie jedoch nicht aus.

Wo besteht weiterer gesundheitsékonomischer Forschungsbedarf?

Im Rahmen des hier vorliegenden HTA-Berichts kann eine Studie identifiziert werden, die explizit fur
den deutschen Versorgungsraum die Kosteneffektivitat der bariatrischen Verfahren AGB und GBP im
Vergleich zu konservativen Behandlungsstrategien untersucht. Sie kommt zu dem Ergebnis, dass
bariatrische Chirurgieverfahren dominante Strategien darstellen, d. h. sie sind effektiver und weniger
kostenintensiv als konservative Verfahren. Um die hier gefundenen Ergebnisse abschlielkend beur-
teilen zu kénnen, sind weitere Studien, die explizit fir den deutschen Markt durchgefiihrt werden, von
besonderer Wichtigkeit fur die zukinftige Forschung.

Aus den vorhandenen Studien kénnen keine abschlielenden 0konomischen Aussagen gewonnen
werden. Es fehlt an weiteren, langfristigen, qualitativ hochwertigen Studien, die sich auf den deutschen
Versorgungsraum beziehen und die Kosteneffektivitat bariatrischer Verfahren im Vergleich unterein-
ander bzw. im Vergleich zu konservativen Therapiestrategien zum Ziel haben.

6.7.3 Diskussion ethischer, sozialer und juristischer Aspekte

In der Offentlichkeit wird Adipositas noch immer als ein Problem dargestellt, das die betroffenen
Personen durch entsprechende Willensanstrengungen leicht &ndern kdnnen. Erkenntnisse in der
Genetik der Adipositas zeigen demgegeniber, dass ein erheblicher Anteil der Ursachenfaktoren
willentlich nicht einfach beeinflusst werden kann. Aufgrund dessen scheitern die meisten Personen mit
den Willensanstrengungen und Schuldgeflhle, sozialer Riickzug und Stigmatisierung sind die Folge27.

Im Rahmen dieses HTA-Berichts kénnen keine themenbezogenen Publikationen mit relevanten
ethischen, sozialen oder juristischen Fragestellungen identifiziert werden. Allerdings spielen diese
Aspekte eine grofl3e Rolle fiir den Krankheitsverlauf und die Krankheitsbewaltigung der Adipositas.

6.7.4 Zusammenfassende Diskussion

Hauptziele dieses HTA-Berichts sind die medizinische und die Okonomische Beurteilung der
bariatrischen Chirurgie (Adipositaschirurgie) gegenuber konservativen Strategien bei erwachsenen
Patienten mit morbider Adipositas. Darlber hinaus werden die medizinische Effektivitdt und die
gesundheitsékonomische Effizienz der unterschiedlichen Verfahren miteinander verglichen.

Zur Beurteilung chirurgischer im Vergleich zu konservativen MalRnahmen stehen zwei medizinische
Studien zur Verfiigung. Es handelte sich bei beiden Studien um nicht-randomisierte kontrollierte
Studien, ein RCT kann nicht identifiziert werden®® ”. Eine der Studien vergleicht Patienten nach AGB-
Operation mit den Patienten, die AGB abgelehnt haben. Der BMI der operierten Patienten sinkt sowohl
Uber ein Jahr als auch Uber vier Jahre signifikant, wahrend er in der Kontrollgruppe leicht ansteigtse.
Die SOS-Studie vergleicht Patienten nach verschiedenen bariatrischen Verfahren mit Patienten ohne
Operation. Insgesamt ist die Gewichtsreduktion in der Operations- signifikant groer als in der
Kontrollgruppe, wobei dieser Effekt nach einem Jahr deutlicher ausgepragter als nach zehn Jahren
ist’. Mit jeder Gewichtsreduktion geht ein Riickgang von Begleiterkrankungen, speziell Diabetes
mellitus einher. Auch die Inzidenz des Diabetes ist nach operativer Adipositastherapie reduziert. Aus
den vorhandenen Studien liegt nicht ausreichend Evidenz vor, um mogliche langfristigen Effekte auf
andere Begleiterkrankungen zu beurteilen. Problematisch ist darliber hinaus die fehlende Evidenz zur
Sicherheit der bariatrischen Verfahren im Vergleich zur Standardtherapie. Einschrankend missen hier
allerdings aktuellste Studienergebnisse erwahnt werden, die auf einen deutlichen Uberlebensvorteil
operativ behandelter Patienten hinweisen.

Im Rahmen der 6konomischen Bewertung kann eine Kosteneffektivitdtsanalyse identifiziert werden,
die sich mit dem Vergleich von GBP gegentiber keiner Behandlung befasst'®, sowie eine Studie, die
die Kosteneffektivitat von AGB und GBP im Vergleich zur konservativen Therapie untersucht'. Die vier
systematischen Literaturreviews betrachten die Kosteneffektivitdt der einzelnen bariatrischen
Verfahren LAGB, GBP, VBG im Vergleich zu keiner Operation'® ?* ** % Ein Vergleich von GBP
gegeniber keiner Behandlung zeigt, dass die Operationen flir Personen mit morbider Adipositas
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kosteneffektiv sind im Vergleich zu Patienten ohne Behandlung15’ % Somit haben GBP-Behandlungen
das Potenzial, den Gesundheitszustand einer Person zu angemessenen Kosten deutlich zu ver-
bessern'. Es lasst sich folgern, dass bariatrische MalRnahmen kosteneffektiv gegeniber konser-
vativen oder keiner Behandlung sind" "> ' % 2 40 8 ynter Beriicksichtigung der gegebenen
Limitationen in den Studien ist jedoch eine weiterfilhrende Prifung der Evidenzlage durch natu-
ralistische Studiendesigns vor dem Hintergrund des deutschen Gesundheitssystems zu begriinden.
Bezlglich der Frage nach der medizinischen Effektivitat chirurgischer MalRnahmen zur Behandlung
der morbiden Adipositas bei Erwachsenen verglichen untereinander kdnnen insgesamt sieben RCT
und funf nicht-randomisierte Studien identifiziert werden. Fir den Vergleich AGB gegeniiber VBG
berichten drei bzw. zwei RCT einen starkeren Gewichtsverlust nach einem bzw. zwei Jahren bei
Patienten mit VBG* ° ”°. Ein RCT berichtet, dass nach fiinf Jahren die Patienten mit AGB einen
starkeren Gewichtsverlust aufweisen®'. Beim Vergleich malabsorptiver mit restriktiven Verfahren ergibt
sich in zwei RCT nach einem wie nach zwei Jahren eine signifikant starkere Gewichtsabnahme nach
GBP verglichen mit VBG* *. Die Ergebnisse zum Gewichtsverlust aus kontrollierten Studien
bestatigen diese Ergebnisse®® "°. Zusammenfassend lasst sich folgern, dass malabsorptive
MaRnahmen zu einer starkeren Gewichtsabnahme fiihren als rein restriktive Verfahren. Die Effektivitat
der bariatrischen Verfahren gemessen am Einfluss auf Begleiterkrankungen wird in zwei RCT und
einer kontrollierten Studie berichtet'> "> °. Die Gewichtsabnahme geht bei allen Verfahren mit einem
Riickgang von Begleiterkrankungen einher, wobei nicht ausreichend Evidenz vorliegt, um die Effekte
fur einzelne Verfahren zu quantifizieren. Die Ergebnisse zu patientennahen Faktoren lassen keine
klare Schlussfolgerung zu.

Zum Vergleich verschiedener chirurgischer Verfahren untereinander kann eine Kosteneffektivitats-
studie identifiziert werden®'. Hier wird beschrieben, dass der Einsatz von AGB kosteneffektiver ist als
die Behandlung mittels VBG. Alle eingeschlossenen dkonomischen Ubersichtsarbeiten vergleichen
chirurgische Therapieverfahren untereinander. Dabei wird deutlich, dass GBP kosteneffektiv ist im
Vergleich zu einer Behandlung mit VBG'®. Der Vergleich GBP vs. LAGB zeigt, dass kein Verfahren
kosteneffektiver ist als das andere'®. Aufgrund der limitierten Anzahl an Kosteneffektivitdtsanalysen
kénnen keine abschlielenden Aussagen Uber die Kosteneffektivitdt der bariatrischen Verfahren
untereinander gemacht werden. Fir die Frage nach der Sicherheit und nach der Vertraglichkeit
chirurgischer MaRnahmen zur Behandlung der morbiden Adipositas bei Erwachsenen verglichen
untereinander lasst sich keine abschlieRende Aussage treffen, da die Studienlage dinn und die Er-
gebnisse zu uneinheitlich sind. Insbesondere liegt nicht ausreichend Evidenz vor, um langfristige
Effekte zu beurteilen.

6.8 Schlussfolgerung/Empfehlung

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass eine deutliche kurz- und mittelfristige Gewichtsabnahme
durch bariatrische MafRnahmen verglichen mit konservativen Strategien angenommen werden kann,
die zudem kosteneffektiv ist. Die erzielte Gewichtsabnahme geht einher mit einem Ruckgang von
Begleiterkrankungen, speziell Diabetes mellitus Typ 2, und einer reduzierten Gesamtmortalitat.
Allerdings ist die Studienlage zur medizinischen und 6konomischen Beurteilung bariatrischer Ver-
fahren im Vergleich zu konservativen Strategien sowie verglichen untereinander relativ dinn, so dass
nur eingeschrankte Schlussfolgerungen getroffen werden konnen. Insbesondere die Studien, die zum
Vergleich verschiedener bariatrischer Verfahren untereinander vorliegen, weisen grofteils nur eine
kurze Laufzeit auf und liefern zudem aufgrund von methodischen Limitationen nur eingeschrankte
Evidenz.

Folglich kann keine abschlieBende Empfehlung gegeben werden, einzelne bariatrische Operations-
verfahren gegeniliber anderen in der Versorgungspraxis zu bevorzugen oder diesen bestimmte
Patientengruppen zuzuordnen. Die hier erhaltenen Ergebnisse liefern jedoch eine Grundlage fir
weiterflhrende gesundheitspolitische Diskussionen, die derzeit sehr restriktive Entscheidungspraxis
zur Erstattungsfahigkeit bariatrischer Verfahren zu tberprifen.

Umfassende Qualitatssicherung mit Festlegung von Mindestmengen und Schaffung von Schwerpunkt-
und Kompetenzzentren ist anzustreben, da nur so die Moglichkeit geschaffen wird, jedem einzelnen
Patienten die fur ihn sinnvollste Therapie zukommen zu lassen. Hierbei ist eine langjahrige Erfassung
und Evaluation aller Patienten und ihrer postoperativen Krankheitsverlaufe zu fordern. Ubergeordnetes
Ziel muss es hierbei sein, die groRtmodgliche Effektivitat medizinischen Handelns unter Beachtung
Okonomischer Grenzen zu erreichen.
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Anhang

8.1 Suchbegriffe
A B C D E F
Obesity Surgery HTA Cost Ethic Recht
Adiposity Surgery, bariatric RCT Cost Analysis Ethik Jur
Obese Bariatrics CCT Cost Control Ethisch | Legal
Obesity, morbid | Bypass, gastroileal MTA Costeffectiv Law
Adipositas Bypass, gastric Assess Costeffic
Fettsucht Gastric Bypass, Roux-en-Y | Health Cost-benefit
Fettleibigkeit Gastric Bypass, Greenville | Technolog Cost-Utility-Analysis
Fettsucht, Bypass, Jejunoileal Medical Efficienc?
krankhafte Bypass, lleojejunal Bewertung efficiency
Obesity Gastroplasty Review Effectiveness
research Gastroplasty, vertical- Ubersicht Kosten
Overweight banded Trial Kosten-Nutzen
Ubergewicht Gastroplasty, collis Studie Kosten?analyse
Bypass, Biliopancreatic Kontrolliert Kostennutzwert
Diversion, Biliopancreatic | Controlled Kosteneff?
Gastric band Klinisch Wirksam
Lapband surgery Clinical utility
Laparascopic gastric academic Economic
banding Versuch Evaluation
Adjustable gastric band Cohort Oekonom
Magenband, verstellbar Kohorte Okonom
Magenbypass Cross-sectional Econom
Magenbanding Querschnitt Gesundheitsdkonomie
Laparoskopische Clinical Trial Quality adjusted life
Operationsverfahren Controlled Trial years
Schwedenband

Adipositaschirurgie

Case Control
Klinische Studie
Kontrollierte Studie
Ubersichtsarbeit
Metaanalyse
Randomisiert
Randomisierung

Die Schlagworte innerhalb einer Spalte sollten jeweils mit OR verknlipft werden; die Spalten untereinander mit

AND.

Vier Recherchen wurden gemafR folgenden Verknipfungen durchgefiihrt:

i)
i)
ii.)

iv.)

AundBund C
AundBund D
AundBund Cund E
AundBund Cund F
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nomischer Bezug fiir den
vorliegenden HTA-Bericht

Paxton JH, Matthews JB
NHS-EED, Centre of Revies and
Dissamination, University of York.

The cost effectiveness of laparoscopic
vs. open gastric bypass surgery

Structured abstract
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8.3 Recherchestrategie
8.3.1 Recherchestrategie der urspringlichen Suche

Use SET ID= to activate id
Please enter command

? sbas MEOO; EMO0O; CB85; BA0OO; MK77; CCTR93; GAQ3; SM78; CV72; II78; ED93; AZ72;
AR96; MEOA; EA08; IS00; CCO00; IN73; KRO3; KL97; SP97; SPPP; TV01
23 databases with 39182577 documents selected

NLM New MeSH 2006 and Class-Maintained Database

MEOO MEDLINE

EMO0 EMBASE

CB85 AMED

BAOO BIOSIS Previews

MK77 MEDIKAT

CCTR93 Cochrane Library —
GAO03 gms

SM78 SOMED

CV72 CAB Abstracts

178 ISTPB + ISTP / ISSHP
ED93 ETHMED

AZ72 GLOBAL Health

AR96 Deutsches Arzteblatt
MEOA MEDLINE Alert

EAO8 EMBASE Alert

ISO0 SciSearch

CC00 CCMed

IN73 Social SciSearch

KRO3 Karger-Verlagsdatenbank
KL97 Kluwer-Verlagsdatenbank
SP97 Springer-Verlagsdatenbank
SPPP Springer-Verlagsdatenbank
TVO01 Thieme-Verlagsdatenbank
? f FT= morbid## obese

2 : Number of hits is 6415

? f FT= morbid## , obesity.

3 : Number of hits is 12155

? f FT= severe obesity.

4 : Number of hits is 2643

? f FT= severly-obese

5 : Number of hits is 12

? f FT= super obese.

6 : Number of hits is 338

? f FT= super-obese

7 : Number of hits is 338

2006 Elsevier B.V.

THE BRITISH LIBRARY 2003

The Thomson Corporation

ZB MED

Central Cochrane

gms

LOEGD 2002

CAB

The Thomson Corporation

IDEM 2006

CAB

DAEB

NLM 2006 Reload

2006 Elsevier B.V.

The Thomson Corporation

ZBMED

The Thomson Corporation

Karger-Verlag

Kluwer Academic Publishers
Springer-Verlag
Springer-Verlag PrePrint
Thieme-Verlag

? f FT= (obesity or adiposity or adipositas)

8 : Number of hits is 252130
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Fortsetzung: Recherchestrategie der urspringlichen Suche
? f FT= (overweight or uebergewicht or ibergewicht)
9 : Number of hits is 51831

? f FT= (fettsucht? or fettleibigkeit?)

10 : Number of hits is 2776
?f2or3ord4or5or6or7

11 : Number of hits is 17123

?f8or9o0r10

12 : Number of hits is 269068

?f11o0r12

13 : Number of hits is 270127

? £ 13 and FT=(surgery or chirurgie)

14 : Number of hits is 36609

? f 14 and (stomach or gastric or Magen or Magenband or Magenbypass)
15 : Number of hits is 8987

? f 15 not (animal? or nonhuman#)

16 : Number of hits is 7381

? 16 and py>=2001

17 : Number of hits is 6694

? f 17 not dt=(letter# or editorial or note or comment?)
18 : Number of hits is 6576

? f ft= bariatric , surgery

19 : Number of hits is 7038

? f weight loss surgery and (stomach or gastric)
20 : Number of hits is 162

? f antiobesity surgery and (stomach or gastric)
21 : Number of hits is 9

?f19o0r 20 or 21

22 : Number of hits is 7110

? f FT=gastric band?

23 : Number of hits is 3975

? f FT= lapband surgery

24 : Number of hits is 5

? f FT= Magenband

25 : Number of hits is 40

? f FT= Schwedenband

26 : Number of hits is 1

? fFT=(SAGB or LAGB)

27 : Number of hits is 902

? f FT=gastric resection

29 : Number of hits is 1430

? f FT= stomach resection

30 : Number of hits is 519

? f FT= swedish # gastric band?

31 : Number of hits is 201

? f FT=laparoscopic # gastric band
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Fortsetzung: Recherchestrategie der urspringlichen Suche
32 : Number of hits is 162

? f FT= laparoscopic # gastric band?
33 : Number of hits is 1891

? f FT= laparoscopic re-banding

34 : Number of hits is 4

? f FT= laparoskopisch? Magenband?
35 : Number of hits is 3

?f23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 29 or 30 or 31 or 33
36 : Number of hits is 5991

? f ft= biliopancreatic , diversion

37 : Number of hits is 1351

? f FT= bilio-pancreatic diversion

38 : Number of hits is 72

? f fT=?ROUX-EN-Y?

39 : Number of hits is 5781

? f FT=RYGBP

40 : Number of hits is 696

? f FT=ROUX-EN-Y , anastomosis
42 : Number of hits is 1103

? f FT=ROUX-EN-Y , gastroplasty
43 : Number of hits is 26

? f FT=ROUX-EN-Y , gastric bypass
44 : Number of hits is 2965

? f FT= gastric , bypass

45 : Number of hits is 7608

? f FT= stomach , bypass

46 : Number of hits is 1487

? f FT=Greenville , bypass

47 : Number of hits is 0

? f FT=jejunoileal , bypass

48 : Number of hits is 1094

? f FT= ileojejunal , bypass

49 : Number of hits is 6

? f FT= biliopancreatic , bypass

50 : Number of hits is 402

? f FT=bilio-pancreatic , bypass

51 : Number of hits is 23

? f FT=gastric bypass surgery

52 : Number of hits is 1654

? f FT= gastric bypass procedure

53 : Number of hits is 70

? f FT= gastroplasty

54 : Number of hits is 3862

? f FT= gastroplasty , verticalbanded
55 : Number of hits is 0

DAHTA@DIMDI

Seite 167 von 180



Bariatrische Chirurgie

Fortsetzung: Recherchestrategie der urspringlichen Suche
? f FT=gastroplasty , collis

56 : Number of hits is 140

? f FT= Magenbypass

57 : Number of hits is 1438

? f FT= laparoscopic # gastric bypass

58 : Number of hits is 1038

?f37 or 38 or 40 or 41 or 42 or 43 or 44 or 45 or 46 or 48 or 49 or 50 or 51 or
52 or 53 or 54 or 56 or 57 or 58

59 : Number of hits is 12757

? 59 and py>=2001

60 : Number of hits is 10471

? £ 60 not dt=(letter# or editorial or comment? or note)
61 : Number of hits is 10127

? 61 not (animal? or nonhuman#)

62 : Number of hits is 8832

?f220r 36

63 : Number of hits is 11830

? 63 or py>=2001

64 : Number of hits is 21577450

? f 64 not dt=(letter# or editorial or comment? or note)
65 : Number of hits is 20985670

? 65 not (animal? or nonhuman#)

66 : Number of hits is 16040808

? 63 and py>=2001

67 : Number of hits is 10482

? f 67 not dt=(letter# or editorial or comment? or note)
68 : Number of hits is 10266

? £ 68 not (animal? or nonhuman#)

69 : Number of hits is 8935

? f62 or 69

70 : Number of hits is 13835

?f180r 70

71 : Number of hits is 14281

?f71 and LA=ENGL or GERM

72 : Number of hits is 94799

? f 71 and LA=(engl or germ)

73 : Number of hits is 13518

? ch dup

13518 records processed

7055 duplicates removed

74: 6463 check duplicates: unique in s=73

? f 74 and ft=long-term outcome

75 : Number of hits is 37

? f 74 and outcome assessment

76 : Number of hits is 66
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Fortsetzung: Recherchestrategie der urspringlichen Suche
? f74 and FT= outcomes research

77 : Number of hits is 45

? f 74 and FT=health technology assessment

78 : Number of hits is 0

? f 74 and FT=medical technology assessment

79 : Number of hits is 0

? f 74 and biomedical technology assessment

80 : Number of hits is 3

?f74 and FT=HTA

81 : Number of hits is 0

? f 74 and FT= treatment outcome

82 : Number of hits is 1060

? 74 and FT= risk assessment

83 : Number of hits is 317

? f 74 and clinical effectiv?

84 : Number of hits is 3

? f 74 and FT=Behandlungsergebnisbeurteilung

85 : Number of hits is 41

?f750r 76 or 77 or 80 or 82 or 83 or 84 or 85

86 : Number of hits is 1323

? f 74 and FT=(patient attitude or patient satisfaction or patient acceptance)
87 : Number of hits is 107

? f74 and FT=(review or systematic review or general review)
88 : Number of hits is 1170

? f74 and FT=randomized controlled trial

90 : Number of hits is 165

? f 74 and FT=(controlled study or clinical study or comparative # study or
multicenter study or maijor clinical study)

91 : Number of hits is 948

? f74 and FT= cross-over studies

92 : Number of hits is 2

? f 74 and FT=(prospective studies or retrospective studies)

93 : Number of hits is 726

? f 74 and follow-up studies

94 : Number of hits is 0

? f 74 and FT=(clinical trial or crossover procedure)

95 : Number of hits is 435

?f90 or 91 or 92 or 93 or 94 or 95

96 : Number of hits is 1696

? f 74 and FT=(single blind procedure or double blind procedure)
98 : Number of hits is 7

? f 74 and FT=(single-blind method or double-blind method)

99 : Number of hits is 20

? £ 74 and FT=(cohort? or Kohort? or metaanalyse or meta-analysis)
100 : Number of hits is 220
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Fortsetzung: Recherchestrategie der urspringlichen Suche
? £ 74 and FT=placebo-controlled

102 : Number of hits is 23

?f98 or 99 or 100 or 102

103 : Number of hits is 261

? f86 or 87 or 88 or 96 or 103

104 : Number of hits is 3095

? ch dup; s=104

Please select :

state =

(* 1) NEW

(2) UPDATE

|

3095 records processed

0 duplicates removed

106: 3095 check duplicates: unique in s=104

? fs=104

109 : Number of hits is 3095

?f74 and FT=cost % illness

110 : Number of hits is 17

? f 74 and FT=cost-effective?

111 : Number of hits is 88

? £ 74 and FT=cost effectiveness analysis

112 : Number of hits is 44

? f 74 and FT=(efficienc? or effectiveness)

113 : Number of hits is 209

? f 74 and ft=(quality of life or lebensqualit?)

114 : Number of hits is 499

? f 74 and FT=(cost# or cost analysis or cost control or cost-benefit? or
cost-utility-analysis)

115 : Number of hits is 290

? f 74 and FT=(Kosten-Nutzen? or Kostennutzwert or Kosteneff?)
116 : Number of hits is 25

? f 74 and FT=quality adjusted life years

117 : Number of hits is 7

? f 74 and FT=(economic# or 6konomi? or oekonomi?)

118 : Number of hits is 274

? f 74 and FT=(Gesundheitsdkonomie or Gesundheitsoekonomie)
119 : Number of hits is 0

? £ 74 and FT=public health

120 : Number of hits is 393

? f 74 and FT=(medical economics or health economics or economic aspect?)
121 : Number of hits is 19

? f74 and FT=economic , evaluation

122 : Number of hits is 6

?f1100r 111 0or 112 or 113 or 114 or 115 or 116 or 117 or 118 or 120 or 121
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Fortsetzung: Recherchestrategie der urspringlichen Suche
123 : Number of hits is 1189

?fs=104

124 : Number of hits is 3095

? f 104 and FT=(ethic or ethics or ethical?)

125 : Number of hits is 13

? f 104 and FT=bioethic#

126 : Number of hits is 0

? £ 104 and FT=moral?

127 : Number of hits is 1

? 104 and FT=informed consent

128 : Number of hits is 15

? f 104 and ft=(ethical issue# or medical ethic#)
129 : Number of hits is 3

?f1250r 127 or 128 or 129

130 : Number of hits is 26

? 104 and FT=(recht or rechtlich? or gesetz or gesetzlich?)
131 : Number of hits is 4

? 104 and FT=(legal or legally or law#)

132 : Number of hits is 10

? 104 and FT=juri?

133 : Number of hits is 8

?f1310r 132 0r 133

134 : Number of hits is 15

?f1300r 134

135 : Number of hits is 37

?

stop

Use SET ID= to activate id

Please enter command

? sbase DAHTA; NHSEED; CDAR94; CDSR93; INAHTA
5 databases with 36331 documents selected

DAHTA DAHTA-Datenbank Bundesministerium fir Gesundheit
NHSEED NHS-EED NHS EED

CDAR94 NHS-CRD-DARE NHS DARE

CDSR93 Cochrane Library — CDSR Cochrane

INAHTA NHS-CRD-HTA NHS CRD

? f FT=(bariatric? or bariatrisch?)

2 : Number of hits is 53

? f FT=gastroplast##

3 : Number of hits is 52

? f FT=(stomach or gastric) and bypass

4 : Number of hits is 80

? f FT=Magenbypass

5 : Number of hits is 0

? f FT=(gastric and (resection or band###))
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Fortsetzung: Recherchestrategie der urspringlichen Suche
6 : Number of hits is 73

? f FT=(?ROUX-EN-Y? or SAGB)

7 : Number of hits is 30

? f FT=(adiposit## or obesity , morbid or fettleibig? or fettsucht)
8 : Number of hits is 109
?f2or3ord4orb6or7

9 : Number of hits is 154

?f9and 8

10 : Number of hits is 79

? f 8 and FT=(surgery or chirurgie)

12 : Number of hits is 95

?f10o0r12

13 : Number of hits is 97

? f 13 not (animal? or nonhuman#)

14 : Number of hits is 92

? f 14 and py>=2001

15 : Number of hits is 70

? ch dup

70 records processed

0 duplicates removed

16: 70 check duplicates: unique in s=15
? stop
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Recherchestrategie der aktualisierenden Suche

Hits ”Suchformulierung

23306793

EAO8; 1IS00; CCO00; IN73; KRO3; KL97; SP97; SPPP; TVO1

MEO0O; EMO00; CB85; BA0O; MK77; CCTR93; GA03; CV72; 1178; ED93; AZ72; AR96;

1969 ||FT= MORBID## OBESE

3237 ||FT= MORBID## , OBESITY.

711 ||FT= SEVERE OBESITY.

6 ||FT= SEVERLY-OBESE

115 ||FT= SUPER OBESE.

115 ||FT= SUPER-OBESE

67993 ||FT= (OBESITY OR ADIPOSITY OR ADIPOSITAS)

17035 ||FT= (OVERWEIGHT OR UEBERGEWICHT OR UBERGEWICHT)

550 ||FT= (FETTSUCHT? OR FETTLEIBIGKEIT?)

4756 ||20R30R4OR50R60R7

72562 ”8 OR9 OR 10

72009 [[11 OR 12

K

10860 |13 AND FT=(SURGERY OR CHIRURGIE)

ik

2626 ||14 AND (STOMACH OR GASTRIC OR MAGEN OR MAGENBAND OR
MAGENBYPASS)

B

2261 ”15 NOT (ANIMAL? OR NONHUMAN#)

7]

2094 ||16 AND RD>=20061101

B

2068 ”17 NOT DT=(LETTER# OR EDITORIAL OR NOTE OR COMMENT?)

HE

2837 ||FT= BARIATRIC , SURGERY

HE

58 |WEIGHT LOSS SURGERY AND (STOMACH OR GASTRIC)

HE

3 ”ANTIOBESITY SURGERY AND (STOMACH OR GASTRIC)

HE

2852 |19 OR 20 OR 21

HE

1087 ||FT=GASTRIC BAND?

HE

1||FT= LAPBAND SURGERY

HE

17 ||FT= MAGENBAND

HE

0 |[FT= SCHWEDENBAND

HE]

273||FT= (SAGB OR LAGB)

HE

272 ||FT=GASTRIC RESECTION

HE

81 ||FT= STOMACH RESECTION

HE

42 ||FT= SWEDISH # GASTRIC BAND?

HE

57 ||FT=LAPAROSCOPIC # GASTRIC BAND

HE|

553 ||FT= LAPAROSCOPIC # GASTRIC BAND?

HE

0 ||FT= LAPAROSCOPIC RE-BANDING

HE|

8 ||FT= LAPAROSKOPISCH? MAGENBAND?

BE

1480 |23 TO 34
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L[]

Hits ”Suchformulierung

HE

344 ||FT= BILIOPANCREATIC , DIVERSION

HE]

13 ||FT= BILIO-PANCREATIC DIVERSION

HE

1721 |[FT=?ROUX-EN-Y?

HE

220 ||FT=RYGBP

R

243 ||FT=ROUX-EN-Y . ANASTOMOSIS

L[«

3 ||FT=ROUX-EN-Y  GASTROPLASTY

e

1134 ||FT=ROUX-EN-Y , GASTRIC BYPASS

WK

2578 ||FT= GASTRIC , BYPASS

HE

471 ||FT= STOMACH , BYPASS

WK

0 ||FT=GREENVILLE _BYPASS

WK

121 ||FT=JEJUNOILEAL  BYPASS

L[«

5 ||FT= ILEOJEJUNAL , BYPASS

K

03 ||FT= BILIOPANCREATIC , BYPASS

K

1 ||FT=BILIO-PANCREATIC BYPASS

HE

627 ||FT=GASTRIC BYPASS SURGERY

HE]

34 ||FT= GASTRIC BYPASS PROCEDURE

HE

710 ||FT= GASTROPLASTY

E

0 ||FT= GASTROPLASTY , VERTICALBANDED

HE

19 ||FT=GASTROPLASTY _COLLIS

E

426 ||FT= MAGENBYPASS

HE

408 ||FT= LAPAROSCOPIC # GASTRIC BYPASS

HE]

3861 |36 TO 56

HE

3497 ||57 AND RD>=20061101

HE

3421 ”58 NOT DT=(LETTER# OR EDITORIAL OR COMMENT? OR NOTE)

B

3006 |59 NOT (ANIMAL? OR NONHUMAN#)

L[]

3912 ||22 OR 35

e

3748 ”61 AND RD>=20061101

e

3660 ”65 NOT DT=(LETTER# OR EDITORIAL OR COMMENT? OR NOTE)

L]

3150 |66 NOT (ANIMAL? OR NONHUMAN#)

e

4907 |60 OR 67

e

5025 |18 OR 68

WK

4763 |69 AND LA=(ENGL OR GERM)

B

2564 ”check duplicates: unique in s=71

B

14 ||72 AND FT=LONG-TERM OUTCOME

HE|

47 ||72 AND OUTCOME ASSESSMENT

B

4 ||72 AND FT= OUTCOMES RESEARCH

B

1 ”72 AND FT=HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

[ [~

0{|72 AND FT=MEDICAL TECHNOLOGY ASSESSMENT
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L[]

Hits ”Suchformulierung

B

1 ||72 AND BIOMEDICAL TECHNOLOGY ASSESSMENT

HE

1 ||72 AND FT=HTA

B

344 ||72 AND FT= TREATMENT OUTCOME

L [Le]

73 ||72 AND FT= RISK ASSESSMENT

13 ||72 AND CLINICAL EFFECTIV?

15 ”72 AND FT=BEHANDLUNGSERGEBNISBEURTEILUNG

461 ||73 TO 83

37 ||[72 AND FT=(PATIENT ATTITUDE OR PATIENT SATISFACTION OR PATIENT
ACCEPTANCE)

443 ”72 AND FT=(REVIEW OR SYSTEMATIC REVIEW OR GENERAL REVIEW)

43 ”72 AND FT=RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL

217 ||72 AND FT=(CONTROLLED STUDY OR CLINICAL STUDY OR COMPARATIVE #
STUDY OR MULTICENTER STUDY OR MAJOR CLINICAL STUDY)

0 ||72 AND FT= CROSS-OVER STUDIES

254 ”72 AND FT=(PROSPECTIVE STUDIES OR RETROSPECTIVE STUDIES)

0 ||72 AND FOLLOW-UP STUDIES

94 ”72 AND FT=(CLINICAL TRIAL OR CROSSOVER PROCEDURE)

513 ||87 OR 88 OR 89 OR 90 OR 91 OR 92

1 ”72 AND FT=(SINGLE BLIND PROCEDURE OR DOUBLE BLIND PROCEDURE)

10 ”72 AND FT=(SINGLE-BLIND METHOD OR DOUBLE-BLIND METHOD)

104 ”72 AND FT=(COHORT? OR KOHORT? OR METAANALYSE OR META-ANALYSIS)

10 ||72 AND FT=PLACEBO-CONTROLLED

123 ||94 OR 95 OR 96 OR 97

e

1068 ||84 OR 85 OR 86 OR 93 OR 98

[ Jrod]

1068 ”check duplicates: unique in s=99

[ ot

1068 ||S=99

[ e

7 ||72 AND FT=COST % ILLNESS

[ red]

30 ||72 AND FT=COST-EFFECTIVE?

e

13 ”72 AND FT=COST EFFECTIVENESS ANALYSIS

[ Jrod]

81 ”72 AND FT=(EFFICIENC? OR EFFECTIVENESS)

| Joe]

174 ”72 AND FT=(QUALITY OF LIFE OR LEBENSQUALIT?)

D

98 (|72 AND FT=(COST# OR COST ANALYSIS OR COST CONTROL OR COST-
BENEFIT? OR COST-UTILITY-ANALYSIS)

| Jroe]

8 ”72 AND FT=(KOSTEN-NUTZEN? OR KOSTENNUTZWERT OR KOSTENEFF?)

[ rod]

1 ”72 AND FT=QUALITY ADJUSTED LIFE YEARS

L[]

65 [72 AND FT=(ECONOMIC# OR OKONOMI? OR OEKONOMI?)

]

0 ”72 AND FT=(GESUNDHEITSOKONOMIE OR GESUNDHEITSOEKONOMIE)

EE

173 ||72 AND FT=PUBLIC HEALTH

HEE

5 ||72 AND FT=(MEDICAL ECONOMICS OR HEALTH ECONOMICS OR ECONOMIC
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D‘ Hits ”Suchformulierung ‘
DE” |ASPECT?) |
D‘ 0/|72 AND FT=ECONOMIC , EVALUATION |
D\ 436102 7O 114 |
[ e 1068 [[5=99 |
D‘ 6 |100 AND FT=(ETHIC OR ETHICS OR ETHICAL?) |
D\ 0100 AND FT=BIOETHICH |
D‘ 0 /100 AND FT=MORAL? |
D\ 71100 AND FT=INFORMED CONSENT |
|
|
|
|
|
|
|

[ ] 3/|100 AND FT=(ETHICAL ISSUE# OR MEDICAL ETHIC#)

D‘ 121117 TO 121

D\ 0/100 AND FT=(RECHT OR RECHTLICH? OR GESETZ OR GESETZLICH?)
D‘ 5100 AND FT=(LEGAL OR LEGALLY OR LAW#)

[ [ 1]/100 AND FT=JURI?
HEY 6123 OR 124 OR 125
W 15 |122 OR 126

**% TAB Ende ***
?
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8.4 Checklisten der methodischen Qualitat

8.4.1 Checkliste systematische Reviews und Metaanalysen
Checkliste: Systematische Reviews und Metaanalysen

Bericht-Nr.:

Referenz-Nr.:

Titel:

Autoren:

Quelle:

Das vorliegende Dokument enthalt:

qualitative Informationssynthesen [] quantitative Informationssynthesen []

ja nein ?

Klas | A Fragestellung

QA | 1. Ist die Forschungsfrage relevant fir die eigene Fragestellung?

O
O
O

B Informationsgewinnung

1. Dokumentation der Literaturrecherche

QA | a) Wurden die genutzten Quellen dokumentiert?
QB | b) Wurden die Suchstrategien dokumentiert?
QB | 2. Wurden Einschlusskriterien definiert?

QB | 3. Wurden Ausschlusskriterien definiert?

OoOoOoo
oo
oo

C Bewertung der Informationen

1. Dokumentation der Studienbewertung

QA | a) Wurden Validitatskriterien berlicksichtigt?

QB | b) Wurde die Bewertung unabhangig von verschiedenen Personen durchgefihrt?
QC |c) Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Ausschlussgriinden dokumentiert?
QC | 2. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar dokumentiert?

QC | 3. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren Personen unabhangig?

OOoOood
Ooooog
Ooooog

D Informationssynthese

1. Quantitative Informationssynthesen:

QA | a) Wurde das Metaanalyseverfahren angegeben?

QB | b) Wurden Homogenitatstestungen durchgefiihrt?

QC | c) Sind die Ergebnisse in einer Sensitivitatsanalyse auf ihre Robustheit iberprift?
2. Qualitative Informationssynthesen:

QA | a) Ist die Informationssynthese nachvollziehbar dokumentiert?

QB | b) Gibt es eine Bewertung der bestehenden Evidenz?

E Schlussfolgerungen

QB | 1. Wird die Forschungsfrage beantwortet?

QB | 2. Wird die bestehende Evidenz in den Schlussfolgerungen konsequent umgesetzt?
QA | 3. Werden methodisch bedingte Limitationen der Aussagekraft kritisch diskutiert?

4. Werden Handlungsempfehlungen ausgesprochen?

5. Gibt es ein Grading der Empfehlungen?

6. Wird weiterer Forschungsbedarf identifiziert?

7. Ist ein Update des Review eingeplant?

OO0Oo0OoooOo oo ood
Oooooooo oo ood
Oooooooo oo ood

F Ubertragbarkeit der internationalen / auslandischen Ergebnisse und
Schlussfolgerungen

Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:

a) Epidemiologie der Zielkondition?

b) Entwicklungsstandes der Technologie?

¢) Indikationsstellung?

d) Versorgungskontexte, -bedingungen, -prozesse?
e) Vergitungssysteme?

f) Soziobkonomische Konsequenzen?

g) Patienten- und Providerpraferenzen?

OOoooooon
OOoooooon

0l
O
O]
0l
O]
0l
O]
0

Abschliessende Beurteilung: Die vorliegende Publikation wird beriicksichtigt [] ausgeschlossen []
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8.4.2 Checkliste fir medizinische Priméarstudien
Checkliste: Primérstudien (RCTs / Fall-Kontrollstudien / Kohortenstudien / La&ngsschnittstudien /
Fallserien)
Bericht-Nr.:
Titel:
Autoren:
Quelle:
Dokumenttyp RCT: [] Kohortenstudie: [ Fall-Kontrallstudie: |
Langsschnittstudie: [0 Fallserie: [0 Andere: |
ja  nei ?
n

Klas | A Auswahl der Studienteilnehmer

QA | 1. Sind die Ein- / Ausschlusskriterien flr Studienteilnehmer ausreichend / eindeutig
definiert?

QA | 2. Wurden die Ein- / Ausschlusskriterien vor Beginn der Intervention festgelegt?

QA | 3. Wurde der Erkrankungsstatus valide und reliabel erfasst?

QB | | 4. Sind die diagnostischen Kriterien der Erkrankungen beschrieben?

QB 5. Ist die Studienpopulation / exponierte Population reprasentativ fiir die Mehrheit der
exponierten Population bzw. die ,Standartnutzer” der Intervention?

QA | Bei Kohortenstudien: Wurden die Studiengruppen gleichzeitig betrachtet?

B Zuordnung und Studienteilnahme

QA | 1. Entstammend die Exponierten / Félle und Nicht-Exponierten / Kontrollen einer
ahnlichen Grundgesamtheit?

QA | Sind Interventions- / Exponierten- und Kontroll- / Nicht-Exponiertengruppen zu
Studienbeginn vergleichbar?

QB | Erfolgte die Auswahl randomisiert mit einem standardisierten Verfahren?

QC | Erfolgte die Randomisierung blind?

QA | Sind bekannte / mdgliche Confounder zu Studienbeginn berlicksichtigt worden?

C Intervention / Exposition

QA | 1. Wurden Intervention bzw. Exposition valide, reliabel und gleichartig erfasst?

QB | 2. Wurden Interventions- / Kontrollgruppen mit Ausnahme der Intervention gleichartig
therapiert?

QB | 3. Falls abweichende Therapien vorlagen, wurden diese valide und reliabel erfasst?
QA | 4. Bei RCT: Wurden fiir die Kontrollgruppe Placebos verwendet?

QA 5. Bei RCT: Wurde dokumentiert, wie die Placebos verabreicht wurden?

D Studienadministration

QB | 1. Gibt es Anhaltspunkte fir ein ,Overmatching*

QB | 2. Waren bei Multicenterstudien die diagnostischen und therapeutischen Methoden
sowie die Outcome-Messung in den beteiligten Zentren identisch?

QA 3. Wurde sichergestellt, dass Studienteilnehmer nicht zwischen Interventions- und
Kontrollgruppen wechselten?

O OO |ood oo ooo o g o ooodo o
O OO |ood oo ooo o g o ooodo o
O OO0 |O0Ood og ooo o g o ooodo o

E Outcome-Messung

| 1. Wurden patientennahe Outcome-Parameter verwendet?

QA | 2. Wurden die Outcomes valide und reliabel erfasst?

QB | 3. Erfolgte die Outcome-Messung verblindet?

QC | 4. Bei Fallserien: Wurde die Verteilung prognostischer Faktoren ausreichend erfasst?

F Drop Outs

O oood
O oood
O cood

QA 1. War die Response-Rate bei interventions- / Kontrollgruppen ausreichend hoch
bzw. bei Kohortenstudien: konnte ein ausreichend grosser Teil der Kohorte (iber die
gesamte Studiendauer verfolgt werden?

QA | 2. Wurden die Griinde fiir das Ausscheiden von Studienteilnenmern aufgelistet? O O O

QB | 3. Wurden die Outcomes von Drop Outs beschrieben und in der Auswertung O O Od
berlicksichtigt?

QB | 4. Falls Differenzen gefunden wurden — sind diese signifikant? O O 0O

QB | 5. Falls Differenzen gefunden wurden — sind diese relevant? O O 0O
G Statistische Analyse

QA 1. Sind die beschriebenen analytischen Verfahren korrekt und die Informationen fiir | | [l
eine einwandfreie Analyse ausreichend?

QA | 2. Wurden fiir Mittelwerte und Signifikanztests Konfidenzintervalle angegeben? O O O

QB | 3. Sind die Ergebnisse in graphischer Form prasentiert und wurden die den Grafiken O O 0O
zugrundeliegenden Werte angegeben?

Beurteilung: Die vorliegende Publikation wird berucksichtigt [] ausgeschlossen []
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8.4.3 Checkliste fur gesundheitsékonomische Studien

Checkliste methodische Qualitat
1 = Kriterium erfllt 1,
1/2 = Kriterium teilweise 1/
erfullt 2,
0 = Kriterium nicht erfullt | 0O,
nr = nicht relevant nr

Fragestellung

1. Wurde die Fragestellung prazise formuliert?
2. Wurde der medizinische und 6konomische Problemkontext ausreichend dargestellt?

Evaluationsrahmen
Waurden alle in die Studie einbezogenen Technologien hinreichend detailliert beschrieben?

Wurden alle im Rahmen der Fragestellung relevanten Technologien verglichen?

Wurde die Auswahl der Vergleichstechnologien schliissig begriindet?

Wurde die Zielpopulation klar beschrieben?

N|o|osw

Wurde ein fir die Fragestellung angemessener Zeithorizont fiir Kosten und Gesundheitseffekte
gewahlt und angegeben?

8. Wourde der Typ der gesundheitskonomischen Evaluation explizit genannt?

9. Wurden sowohl Kosten als auch Gesundheitseffekte untersucht?
10. Wurde die Perspektive der Untersuchung eindeutig gewahlt und explizit genannt?

Analysemethoden und Modellierung

11. Wurden adaquate statistische Tests / Modelle zur Analyse der Daten gewahlt und hinreichend
griindlich beschrieben?

12. Wurden in entscheidungsanalytischen Modellen die Modellstruktur und alle Parameter vollstédndig und
nachvollziehbar dokumentiert (in der Publikation bzw. einem technischen Report)?

13. Wurden die relevanten Annahmen explizit formuliert?

14. Wurden in entscheidungsanalytischen Modellen adaquate Datenquellen fir die
Pfadwahrscheinlichkeiten gewahlt und eindeutig genannt?

Gesundheitseffekte

15. Wurden alle firr die gewahlte Perspektive und den gewahlten Zeithorizont relevanten
Gesundheitszustande beriicksichtigt und explizit aufgefiihrt?

16. Wurden adaquate Quellen flur die Gesundheitseffektdaten gewahlt und eindeutig genannt?

17. Wurden das epidemiologische Studiendesign und die Auswertungsmethoden adaquat gewahlt und
beschrieben und wurden die Ergebnisse detailliert dargestellt? (falls auf einer einzelnen Studie
basierend)

18. Wurden angemessene Methoden zur Identifikation, Extraktion und Synthese der Effektparameter
verwendet und wurden sie detailliert beschrieben? (falls auf einer Informationssynthese basierend)

19. Wurden die verschiedenen Gesundheitszustande mit Praferenzen bewertet und dafiir geeignete
Methoden und Messinstrumente gewahlt und angegeben?

20. Wurden adaquate Quellen der Bewertungsdaten fiir die Gesundheitszustdnde gewahlt und eindeutig
genannt?

21. Wurde die Evidenz der Gesundheitseffekte ausreichend belegt? (s. ggf. entsprechende
Kontextdokumente)
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Kosten
22. Wurden die den Kosten zugrunde liegenden Mengengeriste hinreichend griindlich dargestellt?

23. Wurden adaquate Quellen und Methoden zur Ermittlung der Mengengeriste gewahlt und eindeutig
genannt?

24. Wurden die den Kosten zugrunde liegenden Preisgertste hinreichend grtindlich beschrieben?
25. Wurden adaquate Quellen und Methoden zur Ermittlung der Preise gewahlt und eindeutig genannt?

26. Wurden die einbezogenen Kosten anhand der gewahlten Perspektive und des gewahlten
Zeithorizontes schlissig begriindet und wurden alle relevanten Kosten bertcksichtigt?

27. Wurden Daten zu Produktivitatsausfallskosten (falls berlcksichtigt) getrennt aufgefiihrt und
methodisch korrekt in die Analyse einbezogen?

28. Wurde die Wahrung genannt?

29. Wurden Wahrungskonversionen adaquat durchgefiihrt?

30. Wurden Preisanpassungen bei Inflation oder Deflation adaquat durchgefiihrt?
Diskontierung

31. Wurden zukinftige Gesundheitseffekte und Kosten adaquat diskontiert?

32. Wurde das Referenzjahr fiir die Diskontierung angegeben bzw. bei fehlender Diskontierung das
Referenzjahr fiir die Kosten?

33. Wurden die Diskontraten angegeben?
34. Wurde die Wahl der Diskontraten bzw. der Verzicht auf eine Diskontierung plausibel begriindet?

Ergebnisprasentation
35. Wurden MaRnahmen zur Modellvalidierung ergriffen und beschrieben?

36. Wurden absolute Gesundheitseffekte und absolute Kosten jeweils pro Kopf bestimmt und
dargestellt?

37. Wurden inkrementelle Gesundheitseffekte und inkrementelle Kosten jeweils pro Kopf bestimmt und
dargestellt?

38. Wurde eine fiir den Typ der gesundheitsékonomischen Evaluation sinnvolle Mafizahl fiir die Relation
zwischen Kosten und Gesundheitseffekt angegeben?

39. Wurden reine (nicht lebensqualitatsadjustierte) klinische Effekte berichtet?
40. Wurden die relevanten Ergebnisse in disaggregierter Form dargestellt?

41. Wurden populationsaggregierte Kosten und Gesundheitseffekte dargestellt?

Behandlung von Unsicherheiten

42. Wurden univariate Sensitivitdtsanalysen fiir die relevanten Parameter durchgefihrt?

43. Wurden multivariate Sensitivitdtsanalysen fir die relevanten Parameter durchgefiihrt?

44. Wurde Sensitivitdtsanalysen fir die relevanten strukturellen Elemente durchgefiihrt?

45. Waurden in den Sensitivitdtsanalysen realistische Werte oder Wertebereiche bzw. Strukturvarianten
beriicksichtigt und angegeben?

46. Wurden die Ergebnisse der Sensitivitdtsanalysen hinreichend dokumentiert?

47. Wurden adaquate statistische Inferenzmethoden (statistische Tests, Konfidenzintervalle) fiur
stochastische Daten eingesetzt und die Ergebnisse berichtet?

Diskussion
48. Wurde die Datenqualitat kritisch beurteilt?

49. Wurden Richtung und GroRe des Einflusses unsicherer oder verzerrter Parameterschatzung auf das
Ergebnis konsistent diskutiert?

50. Wurde Richtung und GroRe des Einflusses struktureller Modellannahmen auf das Ergebnis
konsistent diskutiert?

51. Wurden die wesentlichen Einschrankungen und Schwachen der Studie diskutiert?

52. Wurden plausible Angaben zur Generalisierbarkeit der Ergebnisse gemacht?

53. Wurden wichtige ethische und Verteilungsfragen diskutiert?

54. Wurde das Ergebnis sinnvoll im Kontext mit unabhangigen Gesundheitsprogrammen diskutiert?

Schlussfolgerungen

55. Wurden in konsistenter Weise Schlussfolgerungen aus den berichteten Daten / Ergebnissen
abgeleitet?

56. Wurde eine auf Wissensstand und Studienergebnissen basierende Antwort auf die Fragestellung
gegeben?
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Die systematische Bewertung medizinischer
Prozesse und Verfahren, Health Technology
Assessment (HTA), ist mittlerweile integrierter
Bestandteil der Gesundheitspolitik. HTA hat sich
als wirksames Mittel zur Sicherung der Qualitat
und Wirtschatftlichkeit im deutschen Gesundheits-
wesen etabliert.

Seit Einrichtung der Deutschen Agentur fur HTA
des DIMDI (DAHTA@DIMDI) im Jahr 2000
gehdren die Entwicklung und Bereitstellung von
Informationssystemen, speziellen Datenbanken
und HTA-Berichten zu den Aufgaben des DIMDI.

Im Rahmen der Forschungsférderung beauftragt
das DIMDI qualifizierte Wissenschaftler mit der
Erstellung von HTA-Berichten, die Aussagen
machen zu Nutzen, Risiko, Kosten und Aus-
wirkungen medizinischer Verfahren und Techno-
logien mit Bezug zur gesundheitlichen Versor-
gung der Bevolkerung. Dabei fallen unter den
Begriff Technologie sowohl Medikamente als
auch Instrumente, Geréte, Prozeduren, Verfahren
sowie Organisationsstrukturen. Vorrang haben
dabei Themen, fur die gesundheitspolitischer
Entscheidungsbedarf besteht.

DI~

Deutsches Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information






