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TBWL : total body weight loss (perte de poids totale)

Intfroduction

L'obésité concerne 17 % de la population adulte francaise
selon I'étude de santé publiqgue ESTEBAN menée entre 2014
et 2016 (1). La prévalence de I'obésité chez les adultes,
normalisée selon I'dge, a augmenté entre 1990 et 2022
dans 188 pays (94 %) pour les femmes et dans tous les pays
sauf un pour les hommes (2). On estime que I'obésité affecte
13 % de la population mondiale et que sa prévalence a triplé
depuis 1975 (3), en affectant plus souvent les femmes que
les hommes. Elle entraine des conséquences medicales,
fonctionnelles et psychosociales qui s'améliorent lorsqu'il
est obtenu une perte de poids significative (plus de 5 % du
poids total) (4). Actuellement, la derniere statistique OFEQ
2024 montre un pourcentage de patients obéses en France
de 18,1 %, dont 12 % classe | (IMC= 30 kg/m? et IMC< 35 kg/
m?), 4,2 % classe Il (IMC= 35 kg/m? et < 40 kg/m?) et 1,9 %
classe Ill (IMC> 40 kg/m?) (5). Cette répartition est essentielle
car nous verrons que les recommandations ciblent essen-
tiellement les patients de la classe | (12 % en France) ou les
patients de classe Il sans comorbidité.
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La base de tout traitement et en particulier endoscopique
est repose sur la réalisation d’'un parcours de soin de 6 mois
préalable (Life Style Management) qui doit étre poursuivi
au moins deux ans apres le traitement endoscopique. Ce
parcours étudie le comportement alimentaire, 'activité
physique et les habitudes de sommeil, des programmes
d'éducation thérapeutique sont ensuite proposés. Cet
accompagnement pluridisciplinaire vise a retrouver (i) une
alimentation adaptée aux dépenses énergétiques, équilibrée,
non restrictive, (ii) une activité physique adaptée réguliere
ciblant au moins 150 minutes d’activité par semaine, (iii) une
durée de sommeil suffisante (7 a 8 h par nuit). Ces modifi-
cations sont nécessaires mais non forcément suffisantes.
Lorsque l'obésité est ancienne et, a fortiori, si le patient a
présenté de nombreux épisodes de variations de poids au
gré de régimes restrictifs, son poids dit de « consigne » a
pu augmenter et son homéaostasie va tendre a le maintenir a
son niveau le plus élevé déja atteint au cours de sa vie (6).
Le poids dit de « consigne » est alors le poids de retour a la
stabilité apres tout traitement interventionnel ou médica-
menteux.



Les méthodes pour obtenir un amaigrissement ont tout
d'abord été chirurgicales, entre autres grace a la réduc-
tion du volume gastrique, basées d'abord sur un concept
restrictif (Sleeve gastrectomy) puis malabsorptif (Bypass) (3).
En réalité, toutes les méthodes entrainant un amaigrissement
ont aussi un effet métabolique (tension artérielle, stéato-
hépatite, diabete type 2, apnée du sommeil). Des méthodes
d'intervention endoscopiques se sont développées d’abord
pour réduire le volume gastrique, puis pour cibler spécifique-
ment les comoarbidités métaboliques citées précédemment,
enfin pour améliorer la satiété (3,7). Les interventions endos-
copiques a visée malabsorptive, comme le bypass endos-
copique ont été mise au point chez I'animal mais attendent
encore le passage a I'homme (8).

Récemment, des traitements médicamenteux ont montré
leur capacité a obtenir une satiété précoce avec un rapport
bénéfice/risque favorable, et sont devenus accessibles en
clinique : ce sont les agonistes des récepteurs du GLP-1 ou
co-agonistes des récepteurs GIP-GLP-1 (3).

Nous examinerons donc les différentes méthodes de trai-
tement endoscopique de I'obésité et de ses complications
métaboliques (EBMT) a la lumiere des différentes recom-

mandations internationales (9,10) mais aussi des premieres
études colt-efficacité disponibles. Si le principal traitement
endoscopique et maintenant métabolique de I'obésité est la
sleeve gastroplastie endoscopique (ESG), les ballons intra-
gastriques ont encore des partisans ou indications et d'autres
traitements a visée métabolique se développent pour traiter
le diabete type 2 (Mucosal resurfacing, Duodeno-jejunal
bypass liner) (3,9,10).

Méthodes de traitement endoscopique
bariatrique et métabolique

Les thérapies bariatriques et métaboliques endoscopiques
(Endoscopic Bariatric and Metabolic Therapies ou EBMT)
ont été développées au cours des trois derniéres décen-
nies (3,9,10). Les premieres ciblent une perte de poids qui
elle-méme peut induire des améliorations métaboliques. Les
secondes ciblent directement les améliorations métaboliques.
Elles sont divisées en deux catégories qui ciblent soit I'es-
tomac soit I'intestin gréle (tableau 1).

Tableau 1 : Effet pondéral, métabolique et risques des techniques endoscopiques a visée bariatrique et métabolique

Référence
S des essais
. . . Effets Effets indésirables ek
Technique Population Effet pondéral 2 - randomisés
métaboliques graves (EIG) contralés
(RCTs)
Adulte en Effet groupé a Pas d'effet Rapportés dans 7 RCTs 2 RCTs
situation 12 mois : Perte de métabolique Estimation groupée : a 12 mois,
d’'obésité de poids groupée de significatif entre les | 32 EIG supplémentaires pour six mois apres
classe |, Il ou 7.9 %TBWL dans deux bras 1 000 sujets (IC a 95 %, 7-114) le retrait du
Il le groupe ballon dans le groupe IGB (58/1028) par dispositif
L'age moyen intra-gastrique rapport au groupe controle (0/798) | 2 méta-
dans les vs.3,3 %TBWL dans Exemples d’EIG : Iésions de la analyses
Ballons études variait le groupe témaoin. mugueuse cesophagienne (4/473),
intra- de 38,7 a Différence moyenne : ulcere gastrique/saignement
gastriques | 44,4 ans et 4.4 %TBWL (95 % CI, (5/650), déshydratation sévére
I'IMC moyen 2.9-6.0) (5/704), pneumonie d'aspiration
variait de 30,3 Effet en méta- (2/42), perforation (2/653),
a 53,9 kg/m2. analyse : Différence obstruction de 'orifice gastrique/
maoyenne versus de l'intestin (1/802).
contrble pour
I'IMC 1.09; 95 % ClI
[-11.82; 14.00])
Adulte en Effet groupé a Sullivan S et al Risque relatif de I'a gastroplastie 1 essai
situation 12 mois : perte de [18]: endoscopique vs. contrdle randomisé avec
d'obésité de poids groupée de Amélioration de 5.6 (95 % Cl, 1.1-30.1) avec comparaison
classe | avec 10,5 %TBWL dans le la glycémie a 14/435 pour la gastroplastie entre les bras
complications groupe gastroplastie | jeun et du LDL-c endoscopique et 1/253 pour les a 6 mois
de I'obésité ou | endoscopique vs. dans le groupe contréles. 3 RCTs avec
classe Il. 2,4 %TBWL dans le gastroplastie Exemple d’EIG : comparaison
L'age moyen groupe témoin. endoscopique. Abces abdominal traité par a 12 mois
dans les Différence moyenne : | Abbu Dayyey et endoscopie (1/131), hémorragie
Gastro- études variait 8,0 %TBWL (95 % ClI, al : Amélioration digestive haute prise en charge de
plastie de 38 a47ans | 3,4-12,6) du diabete, de maniere conservatrice (1/131) et
endos- et I'IMC moyen I'hypertension, malnutrition traitée par inversion
copique variait de 34.8 du syndrome endoscopique de la gastroplastie
a 36.2 kg/m2, métabolique [10] endoscopique (1/131).
Sur la plus large étude :
hémorragie extraluminale traitée
par laparoscopie (1/221), abces
hépatique traité par drainage traité
par drainage percutané (1/221),
douleurs abdominales, nausées
ou vomissements nécessitant une
hospitalisation prolongée (9/221).
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Adulte avec Différence moyenne Amélioration L'estimation groupée des EIG a 2 RCTs n=18
obésité de de pertes de poids de I'HbAlc, montré un risque absolu de 16 EIG | et n=207
classe Il et total groupées total triglycérides, supplémentaires pour 1 000 sujets
de classe lll a 12 mois 10,4 HDL-c, pression (IC 95 %, 3-354) avec dans le
avec ou sans %TBWL (IC a 95 %, artérielle systolique | groupe AT (4/122) par rapport au
Thérapie comorbidité. 6,4-_14,4) en faveur et diastolique groupe témoin (0/67). . .
par L'age moyen de I'intervention. dans le groupe Exemples d’EIG : péritonite traitée
aspiration dans les intervention, par antibiotiques intraveineux
études variait sans différence (1/122), une douleur abdominale
de 39 a42ans avec le groupe sévere nécessitant une
et I'IMC moyen contréle (profil hospitalisation
variait de 42 cardiométabolique (1/122), un ulcere prépylorique
to 42.6 kg/m?2. a baseline peu (1/122) et un dysfonctionnement
altéreé) du produit (1/122)
Adultes Perte de poids a 12 Pas de différence L'EIG= nécessité explantation 1RCT
avec obésité mois DJBL -10.6 sur I'HbAlc par précoce. publié sur
et diabete +6.2% TBWL vs rapport au groupe L'estimation groupée : risque I'efficacité pour
de type 2 contréles -5.4 + contréle. absolu de 24 EIG supplémentaires I'efficacité avec
concomitants. 5.8% TBWL en faveur | Baisse significative | pour 1 000 sujets (ICa 95 %, 8 a explantation de
L'age moyen de l'intervention. a 12 mois du 59) dans le groupe DJBL (26/331) I'endobarriére
Duodenal 52 ans, IMC A_bsence de cholestérol total par rapport au groupe témoin a 12 mois
P 36 kg/m? différence et des ALAT, (0/232). permettant
lbl ass HbA1lc 8,8 % significative a 24 régressive a Exemples d’EIG : une analyse a
Iixgr mois. 24‘m0is. intolérance (\8/21{2), hémorragie 12 mo!s puis a
(DJBL) Baisse de la (6/212), abces hépatique (5/212), 24 mois. n=170
fréquence de obstruction DJBL (3/212), 1 RCT non
I'hypertension pancréatite (2/212), perforation publié
artérielle a 12 mois, | intestinale (1/212), et ulcération 1RCT
régressive a (1/212) supplémentaire
24 mois. pour tester la
sécurité du
dispositif.
Adultes ayant La réduction de Les EIG ont montré un risque 1 RCT n=108
un diabete de I'HbAlc n'est absolu de 15 événements
type 2 et un pas significative supplémentaires pour 1 000 sujets
IMC compris entre les deux (IC a 95 %, 3-375) dans le groupe
Duodenal entre 24 et groupes (p=0.147 ; DMR (2/56) par rapport au groupe
mucosal 40 kg/m?2, L'age différence entre témoin (0/52).
resur- moyen était bras -3.3 mmol/ Exemples d’EIG :
facing environ 58 ans, mol) Hospitalisation préventive pour
(DMR) I'IMC moyen Pas de différence une hématochézie qui s'est
était environ significative sur avérée par la suite étre due a des
31 kg/2 I'évaluation par hémorroides externes (1/56) et
I'HbAlc IRM de la stéatose perforation jéjunale nécessitant
environ 8 %. hépatique une réparation chirurgicale (1/56)

Pour les procédures gastriques, il existe
des dispositifs basés sur des ballons intra-
gastriques, avec 4 techniques principales utili-
sant un ou plusieurs ballons. La place occupée
par les ballons dans I'estomac conduit les
sujets a ressentir une plénitude gastrique et
donc une satiété pour une quantité de nourri-
ture plus faible. Ces ballons (Orbera Intragastric
Balloon (IGB), Orbera365 IGB, Obalon IGB,
Reshape IGB, and Spatz IGB) doivent étre
retirés apres 6 a 8 mois, au maximum 12 mois.
lIs ont un marquage de Conformité Européenne
(CE) et une approbation par la U.S. Food and
Drug Administration (FDA).

La gastroplastie endoscopique ou aussi
appelée Sleeve Endoscopique (Endoscopic
Sleeve Gastroplasty ESG) est basée sur une
réduction du volume gastrique par remode-
lage de la grande courbure (figure 1). Il existe
plusieurs dispositifs permettant par une
surture endogastrique de réduire le volume
gastrique, avec des résultats similaires.
Toutes ces procédures réduisent la largeur et

Figure 1: Résultat final d'une endosleeve Gastroplastie.
La lumiere du corps gastrique est visiblement réduite
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la longueur de I'estomac. Elles semblent également permettre
une augmentation des hormones digestives de satiété
(11-13). La gastroplastie endoscopigue peut étre réalisée a
I'aide de trois dispositifs médicaux : Overstitch Endoscopic
Suturing System (Boston Scientific Corporation, Natick,
MA, USA), Endomina System (Endo Tools Therapeutics S.A,,
Gosselies, Belgique) et Incisionless Operating Platform (IOP ;
USGI Medical). Actuellement, les deux premiers dispositifs
disposent d’'un marquage CE et d'une autorisation de la FDA.

La différence notable entre ces deux types de procédure est
que les ballons intragastriques doivent étre retirés au bout
de 6 a 8 mais, induisant un retour de I'estomac a son volume
antérieur alors que le remodelage de la grande courbure
gastrique est une technigue visant une réduction gastrique
définitive ou considérée comme telle.

En dehors de ces deux techniques principales, il existe d'autres
méthodes plus marginales. Une autre technique gastrique,
la thérapie par aspiration, est réalisée a l'aide du systeme
AspireAssist (Aspire Bariatrics, King of Prussia, Penn, USA). Elle
a recu I'approbation de la FDA et le marquage CE. En raison
de contraintes financieres, ce dispositif n'est plus disponible
actuellement. Le principe est celui d'une gastrostomie inversée
au travers de laquelle le patient va aspirer une partie du repas
gu'il vient de manger. Une étude a montré que le systéme
permet d'aspirer 15 a 30 % des calories ingérées. Le patient
a l'instruction de manger lentement, en machant longuement
chaque bouchée et en buvant de I'eau pour accompagner
les aliments. Ces consignes comportementales participent
probablement également a la perte de poids observeée.

La navette transpylorique [Transpyloric shuttle, (TPS),
BAROnova INC, Goleta, Calif, USA] est un dispositif qui
provogue une obstruction intermittente de la sortie gastrigue.
La partie la plus large du dispositif se déplagant entre I'antre
et le pylore avec les contractions gastriques. Le dispositif est
approuvé par la FDA (pas de margquage CE).

Les dispositifs ciblant l'intestin gréle ont plutét un objectif
meétabolique, souvent efficace mais non restrictif. Le
Duodenal Jejunal Bypass Liner (DJBL, Gl Dynamics, Lexington,
Ky, USA) est congu pour étre implanté endoscopiquement
durant 12 mois avant d'étre retiré. Il vise une amélioration du
controle glycémique chez des sujets porteurs d'un diabéte de
type 2, indépendamment de la perte de poids. L'hypothese
fonctionnelle du dispositif est d'imiter les effets de la déri-
vation gastrique (bypass) par Roux-en-Y ou le duodénum et
une partie du jéjunum sont contournés par isolement des
aliments de la paroi digestive dans cette région grace au
déploiement d'une chaussette duodéno-jéjunale. Leffet surla
perte de poids est un objectif secondaire. Le dispositif a regu
puis perdu son marquage CE. Un essai randomisé contrdlé a
été interrompu devant la survenue d'abces hépatiques impu-
tables au dispositif. Un autre essai est en cours pour soutenir
une demande d'autorisation de la FDA.

Enfin, un autre dispositif cible le duodenum pour obtenir
une amélioration du contréle glycémique chez des patients
porteurs d'un diabete de type 2. Ce dispositif, le « duodenal
mucosal resurfacing » (DMR) est appelé « Revita » (Fractyl
Health, Lexington, Mass, USA). Il permet d'effectuer une
ablation hydrothermique circonférentielle de la mugueuse
duodénale. Il a pour objectif principal I'amélioration du
contréle glycémique et comme objectif secondaire le contréle
de la stéatose hépatique.
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Etudes de haut niveau de preuve
et Recommandations nationales/
internationales

Les recommandations conjointes des sociétés savantes
européenne et américaine d’endoscopie gastro-intestinale
(American Society for Gastrointestinal Endoscopy ASGE
— European Society of Gastrointestinal Endoscopy ESGE)
publiées en 2024 ont réalisé une revue de lI'ensemble de
la littérature pour ces différents dispositifs (9). Cette revue
récente rapporte les résultats résumés dans le tableau 1.
Nous présenterons ici uniquement les résultats d'essais
randomisés qui ont été pris en compte pour établir le niveau
d’'évidence scientifique et les recommandations qui en
découlent. Lensemble de ces travaux a toujours évalue I'effet
du dispositif a I'étude en association a une intervention sur
le mode de vie ciblant la perte de poids qui était également
réalisée dans le bras contréle. En lisant dans le détail, le
niveau de preuve est si relatif que le mot “suggerent” est
employé au lieu de “recommandent”.

Ces études ciblent d'une part I'effet pondéral (amaigrissement
(TBWL) ; celui-ci étant le premier recherché), d'autre part les
effets métaboliques qui sont en réalité la conséquence d'un
amaigrissement significatif> 10 % (MASH, diabéte de type 2,
Hypertension artérielle, apnée du sommeil) (11-13). Certaines
méthodes que nous avons détaillée (EMR, DBJL) ne ciblent
gue les effets métaboliques.

Etudes de haut niveau de preuve :
études randomisées et méta-analyses

Globalement, les procédures ayant été le mieux évaluées
sont les ballons intra-gastriques et la gastroplastie endosco-
pique. La perte de poids totale avec ces deux techniques est
approximativement de 10 a 15 %. C'est d'ailleurs cet intervalle
d'efficacité qui est utilisé dans les études colt-efficacité que
nous discuterons plus loin.

Pour les ballons intra-gastriques, 7 études de haut niveau
ont été retenues (9). La durée la plus longue d'observation
est d'une année pour les ballons intra-gastriques. Le retrait
du ballon intra-gastrique a 6-8 mois est suivi généralement
d'une reprise de poids. Son efficacité en termes de perte de
poids total retenue dans les ASGE-ESGE GL est de 6,89 % a
6 mois et 4,42 % a 12 mois, donc apres retrait du ballon. Ce
taux (TBWL< 5 %) devrait déboucher normalement sur une
non- recommandation, d'autant que la morbidité n'est pas
nulle avec un risque multiplié par 8 (9).

La plus longue durée de suivi est de 2 ans pour la gastroplastie
endoscopique dans I'étude MERIT (une année seulement de
suivi en comparaison avec le bras controle qui a bénéficié
de I'intervention aprées une année de suivi) avec un maintien
de la perte de poids de I'ordre de 13 % (10). La morbidité
était tres faible 2 % . De plus, les comorbidités liées a I'obé-
sité semblent s'améliorer significativement versus LSM (80 %
vs. 45 %) apres gastroplastie endoscopique (objectifs secon-
daires de la méme étude randomisée contrélée) [10]. Le profil
cardiométabolique n'a pas montré de différence significa-
tive entre les bras intervention et contréles pour les ballons
intragastriques et la thérapie par aspiration, méme s'il est
vrai que les populations étudiées avaient un profil cardio-



métaboligue peu altéré avant l'intervention dans les études
avec ces deux types d'intervention (tableau 1). Une autre
étude randomisée européenne (11), utilisant le dispositif
Endomina ( Endotools, Brussels, Belgium) n'a pas été incluse
dans ces recommandations. Il s'agissait d'une étude rando-
misée en cross over a 6 mois versus LSM. La perte de poids
moyenne était de 11 % vs. LSM seul, sans complication. Le
suivi était de un an avec 75,6 % des patients répondeurs a
un an (TBW=> 5 %). En revanche, les co-morbidités n'étaient
pas évaluées comme un objectif secondaire. Ce travail montre
clairement que la LSM seule n'est pas en mesure de prendre
en charge efficacement ces patients, avec une perte de poids
de 2 % a 6 mois. Une autre étude prospective francaise a
inclus 29 patients suivant les criteres requis par I'HAS , mais
avec une évaluation de I'impact en termes de morbidité (12).
La perte de poids moyenne a un an de suivi étaitde 11 % ; en
termes d'IMC, il n'y avait plus de patients en classe Il d'obé-
sité (32 % initialement) et 38 % des patients étaient devenus
en simple surpoids (81,2 % patients répondeurs.) Il y avait
une amélioration significative de la glycémie et hémoglobine
glyquée, des transaminases et de la tension artérielle systo-
lique, sans aucune carence métaboligue. Une méta-analyse
internationale a montré I'impact métabolique de I'Endosleeve
Gastroplastie dans environ la moitié des cas des compli-
cations métaboliques (13). Dans cette étude sélectionnant
10 études parmi 35, la perte totale de poids corporel était de
15,4 % ; dans le méme temps, la résolution du diabete était
de 55,4 %, de I'hypertension 62,8 % ; de la dyslipidémie de
56,3 % ; des apnées du sommeil de 57,7 % dans 4 études
réunissant 480 patients (13).

Le DJBL (duodéno-jéjunal bypass liner) a fait I'objet de deux
essais randomisés contrdlés publiés a ce jour, I'un avec retrait
et évaluation de I'efficacité du dispositif a 6 mois (14) ; I'autre
avec retrait du dispositif a 12 mois et évaluation de I'ef-
ficacité a 12 mois et 24 mois (15). Les résultats montrent
un bénéfice métabolique modeste lorsque le dispositif est
encore présent, en dépit d'une amélioration significative de
I'hémoglobine glyquée, qui disparait a une année du retrait
du dispositif. Au final, il n'y avait pas de bénéfice par rapport
au groupe controle sur I'HbAlc dans I'essai randomisé a 12 et
24 mois de suivi. Le bénéfice pondéral, évalué a -10 % du
poids total, disparait a une année de I'extraction du dispositif,
Des événements indésirables graves sont survenus a type
d'abces hépatique, imputés au dispositif d'implantation a
picot dans la muqueuse bulbaire. Ils ont conduit a I'arrét de
I'utilisation de ce dispositif. Une nouvelle étude randomisée
est en cours aux USA avec un dispaositif revu pour diminuer
la morbidité.

Le seul essai randomisé contrélé pour le DMR n'a pas retrouveé
de différence dans la population globale (Brésil et Europe)
incluse mais la population européenne avait une amélioration
significative a la différence de la population brésilienne pour
la réduction d’'HbAlc ou de la stéatose hépatique (16).

Recommandations internationales et nationales

Les recommandations des sociétés européenne et ameéri-
caine d'Endoscopie [American Society for Gastrointestinal
Endoscopy (ASGE) — European Society of Gastrointestinal
Endoscopy (ESGE)] se sont basées sur ces études que nous
avons listées (9). Le nombre limité d'études disponibles a
conduit a des recommandations avec un degré de preuve
scientifique considéré comme modéré. Les Guidelines finales
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ont donc été rédigées en termes de « suggestion » plus que
de « recommandations », mais toujours en association avec
des LSM qui sont indissociables de l'intervention endos-
copique (9). l'étude randomisée européenne a clairement
montré que sans LSM, le bénéfice de la Sleeve Endoscopique
était négligeable (11 % perte de poids total vs. 2 %) (11).

Une autre recommandation internationale, ou plutét déclara-
tion de position (position statement) émise par I'« International
Federation of the Surgery of Obesity » (IFSO), s'est attachée
a fournir des « Guidelines » pour les indications de la Sleeve
Endoscopique (10,17). Les recommandations du comité
d’endoscopie bariatrique de I'lFSO (International Federation
for the Surgery of Obesity) ont été formulées a partir d'une
revue systématique incluant 44 articles et 15 714 patients
traités par Endosleeve avec un IMC moyen de 37,56 kg/m?
La perte totale de poids corporel dans le temps était : a
6 mois, 15,66 % ; a 12 mois, 17,56 % ; a 18 mois, 16,25 % ;
a 24 mois, 15,2 % ; a 36 mois, 14,07 % ; a 60 mois, 15,9 %
(17). Cette recommandation rédigée sous forme de « position
statement » estime que la gastroplastie endoscopique est
pertinente pour les patients souffrant d'obésité de grade |
et Il, ainsi que pour ceux présentant une obésité de grade Il
ne pouvant pas étre candidats a une chirurgie bariatrique
métabolique, y compris les adolescents (17). Le taux moyen
de complication était de 1,25 %. Les auteurs estimaient que
la Sleeve endoscopique avait un bon profil d'efficacité mais
un niveau de preuve faible, voire tres faible (17).

Ce niveau de preuve faible a modéré a été retenu pour le
ballon intragastrique et le DJBL considérés comme plus effi-
caces pour la perte de poids que les changements du mode
de vie seuls, sans mesure complémentaire.

Les experts n'ont pas émis de recommandations d'utilisation
courante pour le DMR ou la navette trans-pylorique, jugeant
le nombre d'études insuffisant pour I'instant. Le statut recom-
mandé par ASGE/ESGE est de recommander de ne les utiliser
gue dans des études randomisées.

Aspects reglementaires

En France, il n'y a pour I'heure, ni codification de tracabilité,
ni remboursement, avec pour résultat une véritable jungle
dans I'application de tarifs "extraordinaires” aux patients.
Une déclaration de position (Position Statement) a été effec-
tuée récemment par la société francaise et francophone
de chirurgie de l'obésité et des maladies métaboliques
(SOFFCO-MM) sur la gastroplastie endoscopique (18). Les
gastroentérologues essaient de constituer des dossiers de
remboursement, de finir des études prospectives et d'or-
ganiser des études randomisées sur le diabete type 2 ou la
MASH. Plusieurs questions ont été posées dans cette décla-
ration de position et sont reportées en italique. Les réponses
(non socioéconomiques) ont été basées sur la publication
passée de I'lFSQ, que nous avons abordé plus haut :

La Sleeve Endoscopique est-elle efficace ? Elle est efficace
en assaciation au LSM avec potentiellement une diminution
des comorbidités.

La Sleeve endoscopique est-elle stre ? La morbidité de la
Sleeve Endoscoique varie entre 1,5 % a 2,3 %. L'incidence du
reflux gastro-cesophagien est négligeable et sans commune
mesure avec la sleeve gastrectomy.



Quelles sont les indications de la Sleeve Endoscopigue et avec
quelles précautions ? Les indications de choix sont I'obésité
de classe |, classe Il sans co-morbidité, voire la classe |lI
guand la chirurgie n'est pas possible, en association avec
des mesures LSM.

Quels professionnels de santé peuvent réaliser une Sleeve
Endoscopique ? Sous couvert de la notice HAS No 2021.0040/
AC/SAP du 10 juin 2021, I'approche transorale peut étre
réalisée par un gastroentérologue ou par un chirurgien
digestif ou viscéral pour réaliser des plicatures par suture
endo-luminales. On comprendra que cette notice de I'HAS
puisse étre source de conflits importants.

La constitution de registres est actuellement mise en place
ou en cours de mise en place en France, ce qui est une
étape requise par les différentes Agences de Santé natio-
nales pour valider un éventuel remboursement ainsi que des
études frangaises.

Aspects médico-économiques
des traitements endoscopiques
bariatrique et métabolique

Le marquage CE des différents dispositifs médicaux utilisés
dans I'endoscopie interventionnelle bariatrique autorise leur
utilisation en termes de sécurité aupres des patients. Mais a
ce jour, aucune technique n'a obtenu de remboursement par
les caisses primaires d'assurance maladie. Les dossiers de
remboursement impliquent la réalisation d'études a plus long
terme avec des criteres d’'évaluation cardio-métaboliques
au-dela du seul effet pondéral et une durée de suivi > +2 ans.
Des inclusions de patients dans des protocoles randomisés
concernant la MASH ou le diabete type 2 sont désormais
possibles. Le codt indicatif de la procédure a type de
gastroplastie endoscopique, a charge du patient, est pour
exemple d’environ 7 000 euros, incluant le forfait d’hospi-
talisation, selon les modalités de prise en charge propre a
chaque structure de sains.

La majorité des études colt-économie sont basés sur
des modeles de Markov (19-24). lls sont basés sur la
cible thérapeutique, I'efficacité thérapeutique des moyens
utilisés et sur la volonté de dépense de santé (Willingness
to pay). Par exemple, cette dépense acceptée peut varier de
100 000 dollars aux USA a 25 000 euros en Grande-Bretagne
et 20 000 euros en France. Evidemment, les résultats seront
tres différents, et sont exprimés en un ratio ICER/QALY (I'lCER
est le ratio d'incrémentation de I'efficacité d'un traitement par
rapport a un autre et le QALY un index de « qualité de vie » a
long terme par rapport au traitement de référence.

Nous avons vu que la cible thérapeutique des EBMTs était
essentiellement les patients avec une obésité classe | et Il
(9,24), a laguelle pourraient se rajouter les patients avec un
IMC entre 27 et 30 kg/m? et une comorbidité (9). Cette cible
constitue la majeure partie des patients obéses puisque
parmiles 18,3 % de patients obeses en France, 12 % appar-
tiennent a la classe | et 4,2 % a la classe .

La perte de poids totale des techniques ballons intra-
gastriques (a court terme) et des gastroplasties endosco-
pigues (a moyen terme) est d’environ 10 a 15 % du poids

424

total, ce qui équivaut aux pertes de poids observées avec
le GLP1-RA semaglutide dans les études STEP-1 (conduite
sur des sujets avec une obésité mais sans diabete de type
2) (25) et STEP-2 (conduite sur des sujets ayant une obésité
et un diabete de type 2) (26).

Les résultats de ces études comparent essentiellement
Sleeve Gastroplastie et LSM, d'autres Sleeve gastroplastie
et Sleeve Gastrectomy, et enfin Agoniste GLP1 et Sleeve
gastroplastie ou chirurgie (19-24) :

Comparaison Sleeve gastroplastie et LSM

Trois études sont disponibles, réalisées en Grande-Bretagne,
aux USA et en France sur la base de dépenses de santé
de référence variant entre 20 000 euros et 100 000 dollars
(19-21). Elles démontrent toutes sur une supériorité versus
LSM en particulier en cas d'obésité classe Il. Dans I'étude
francaise, I'ICER était de 4 901 euros par rapport aux
20 000 euros prévus avec un QALY a 1,32 (c'est-a-dire 32 %
d’amélioration de qualité de vie dans le temps par rapport
a LSM).

Comparaison Sleeve gastroplastie et Chirurgie

Une autre étude américaine comparant Sleeve gastrectomy,
Sleeve gastroplastie et aussi agonistes GLP1 (Liraglutide)
a montré que la Sleeve Gastrectomie était colt-efficace
dans les obésités classe Il et classe Il tandis que la Sleeve
Gastroplastie était plus rentable dans la classe | (22) avec un
ICER/QALY 4 105 dollars versus 100 000 fixés).

Comparaison Sleeve gastroplastie et agoniste GLP 1

L'efficacité coGt économique de la Sleeve Gastroplastie a été
comparee aux agonistes GLP 1, en particulier le semagludide,
dans une étude américaine (23). Quand on sait que 10 %
de la population américaine prend des agonistes GLP1, on
comprend l'importance économique de cette comparaison.
Dans cette étude, I'ICER /QALY était négatif, ce qui signifie
gue la Sleeve gastroplasie faisait gagner de I'argent. Le
gain économique était estimé a 33 583 dollars. De surcroit,
I'amélioration du poids total était plus importante a 5 ans
pour la Sleeve Gastroplastie. Les auteurs concluaient a la
non-viabilité économique du semaglutide.

Comparaison simultanée Sleeve gastroplastie,
Sleeve gastrectomie et agoniste GLP 1

Il s'agit d'une étude coréenne incluant 6 études diffé-
rentes avec des seuils déterminés d'efficacité de 10-15%
pour la Sleeve gastroplastie, 15-20 % pour les agonistes
GLP1 (semaglutide, tirzepatide) et 25-30 % pour la Sleeve
gastrectomie (24). Les seuils de dépense de santé étaient de
100 000 et 150 000 pour les analogues GLP 1 (semaglutide,
tirzepatide), 20 000 dollars pour la Sleeve gastroplastie et
100 000 dollars pour la Sleeve gastrectomy. Dans ce travail, la
Sleeve gastroplastie avait le meilleur rapport colt-économie
pour la classe |, la Sleeve gastrectomy pour les classes Il et
Il et les agonistes GLP 1 n'étaient jamais rentables.

Globalement ces études concluent, dans les modeles
de Markov a un ratio ICER/QALY favorable de la Sleeve
Endoscopigue (évaluation rapport codt-économie en faveur)
comparé a la prise en charge « coaching », a la chirurgie, aux
agonistes GLP 1 (efficaces mais dispendieux car purement
suspensifs) pour la classe | d’obésité. (19-24).



Conclusion

Il existe différentes techniques d'endoscopie intervention-
nelle ayant pour objectif la perte de poids et/ou I'amélio-
ration de maladies métaboliques, la plus évaluée étant la
Sleeve Gastoplastie. Certaines ont montré une efficacité a
court terme mais seule la gastroplastie endoscopique par
plicature ou sleeve endoscopique a montré un bénéfice
maintenu a moyen terme et un rapport colt-efficacité favo-
rable en cas de classe I. Si certaines techniques sont déja
réalisées en routine clinique parce qu'elles ont un marquage
CE ou une autorisation de la FDA, aucune technique n’a
obtenu de prise en charge par la sécurité sociale a ce jour
en France. Des études a moyen terme et des registres sont
en cours qui vont permettre de mieux évaluer les bénéfices
et risques de ces techniques. Elles devraient se positionner
a terme dans l'arsenal thérapeutique de la prise en charge
du surpoids et de I'obésité, ainsi que de leurs complica-
tions métaboliques. Pour optimiser la sécurité et I'effica-
cité de ces technigues prometteuses, il faudrait qu'elles
deviennent une expertise intégrée a des centres de prise en
charge médico-chirurgicale de I'obésité accréditées par les
Agences régionales de Santé et pratiquées par des opéra-
teurs formés a I'endoscopie d'une part et ces procédures
d'autre part.
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Les cinq points forts

® Toutes les techniques d'endoscopie bariatrique ont un effet
métabolique notamment sur le diabete de type 2, I'hypertension
artérielle et la MASH.

Les principales modalités dites restrictives sont le ballon intra-
gastrique et I'endosleeve. L'endosleeve a fait I'objet de 2 études
randomisées ; I'effet sur la perte de poids est de I'ordre de 15 %
avec une morbidité< 2 %.

L'endoscopie métabolique fait appel au resurfacage de la
mugqueuse duodénale ou au bypass duodenojejunal avec pour
cible principale le diabéete de type 2.

Les principales indications du traitement endoscopique sont les
patients en situation d’obésité de classe | (30< IMC< 35 kg/m?)
et classe Il (35 kg/m?< IMC< 40 kg/m) sans comorbidité et les
patients en surpoids (= 27 kg/m?) avec co-morbidité.

Malgré plusieurs études cout-efficacité favorables notam-
ment dans I'obésité de classe 1, le traitement par endosleeve
gastroplastie n'a toujours pas obtenu de remboursement.
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