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Place du ballon gastrique
dans la prise en charge de I'obésité

© Vianna Costil

Objectifs pédagogiques

— Indications et résultats du ballon
dans l'obésité

- Description des avantages et des
inconvénients des différents ballons

— Technique de mise en place et de
retrait

— Complications

— Modalités de suivi aux différentes
phases de la prise en charge

Obésité : des enjeux
thérapeutiques importants

D’apres 'enquéte épidémiologique sur
l'obésité en France (OBEBI 2012), 14 %
des Francais, soit plus de 6 millions
d’adultes, sont obéses. Lobésité entraine
des complications métaboliques, car-
diovasculaires, digestives, respiratoires
et rthumatologiques. Elle augmente le
risque de cancer [1] et diminue l'espé-
rance de vie. Les conséquences socio-
économiques sont importantes.

La prise en charge nutritionnelle seule
est peu efficace : 14 % des patients ont
une perte de poids « efficace » (supé-
rieure ou égale a 10 % poids corporel)
et 31a 37 % des patients ont une perte
de poidsde 5 % quel que soit le type de
régime et apres 2 ans. Les techniques
chirurgicales bariatriques ont démon-
tré leur efficacité [2] et sont indiquées
pour les patients ayant un IMC =40 ou
= 35 avec des comorbidités. La morbi-
dité de ces techniques n'est pas négli-
geable et leur mortalité varie de 0,1 %
pour les techniques restrictives a 0,5 %
pour le bypass et 1,11 % pour les déri-
vations bilio-pancréatiques [3].

Il existe un groupe de patients qui ne
répondent pas a la prise en charge dié-
tétique de la surcharge pondérale et
qui ne sont pas encore des candidats a
la chirurgie bariatrique.

Le ballon gastrique est une technique
endoscopique de prise en charge de la
surcharge pondérale et de 'obésité.

Historique

Divers ballons en polyuréthane ont été
utilisés dansles années 1980. Leur effi-
cacité n’a pas été démontrée [4] et la
survenue de complications séveres et
fréquentes a entrainé leur retrait du
marché [5]. En 1987, la conférence de

Tarpon Springs a défini un standard de
qualité pour les ballons intragas-
triques : ils doivent étre lisses, radio-
opaques, résistants, faciles a poser et a
déposer, et avoir une efficacité démon-
trée en termes de perte de poids.

Certains ballons ont un volume ajus-
table, d’autres peuvent étre ingérés.

Mode d’action

La pose d'un ballon est associée a une
réduction de la sensation de faim, une
augmentation de la satiété et a une
diminution de la prise énergétique
quotidienne [6]. Le ballon induirait des
variations non univoques de certains
peptides impliqués dans la régulation
de I'appétit comme la ghréline, la lep-
tine et 'adinopectine et une diminu-
tion de la sécrétion de cholécystokinine
et de peptide P [7, 8, 9, 10]. Le ballon
induit une augmentation du volume
de l'estomac proximal, une augmenta-
tion de la compliance gastrique ainsi
qu’un ralentissement de la vidange
gastrique [9, 11]. Limportance de la
diminution de la vidange gastrique
serait associée a une perte de poids
accrue. Ces modifications sont liées a
une augmentation du tonus vagal. Ces
effets semblent s’épuiser avecle temps.

Le ballon induit des modifications de

la régulation du comportement ali-
mentaire.

Aspects techniques

Plusieurs types de ballons ont le mar-
quage CE et sont commercialisés
(Tableau I). La pose et le retrait de la
plupart des ballons sont réalisés sous
endoscopie par un gastroentérologue
ayant recu une formation spécifique
dans un centre référent disposant d'un
personnel formé. Ce geste est réalisé
sous anesthésie générale. Lintubation
trachéale est recommandée.




Tableau I

Marque Modeéle Enveloppe  Durée (mois) Remplissage Volume (ml) Ajustable Indication
Allergan, Irvine, USA Orbera® Silicone 6 Eau 500-700 Non IMC > 27
Medsil, Moscou, Russie Medsil® Silicone 6 Eau 500-700 Non IMC > 30
Endalis, Brignay, France End-Ball® Polyuréthane 6 Eau-air 600-800 Non IMC > 30
Sterlab, Vallauris, France Spatz® Silicone 12 Eau 400- 800 Oui IMC > 27
Life Europe, Bagnolet, France ~ EasyLifeBalloon® Polyuréthane 12 Eau 400-800 Oui IMC > 30
Hélioscopie, Vienne, France Newtech® Polyuréthane 6 Air 400-800 Non IMC >30
Hélioscopie, Vienne, France Hegg;pgirgsg 8 P ol?filllif ;%Zn e 6 Air 400-800 Non IMC > 30
Obalon, Carlsbad, USA Obalon® . Nyl,‘,;ﬂ 3 Air 250-750 Oui IMC > 27
olyuréthane

Tres différents, les ballons Obalon®
sont concus pour étre avalés dans une
gélule de gélatine et gonflés au gaz
(250 ml) sans endoscopie ni sédation
mais sous contrdle radiographique.

De nombreux ballons sont actuelle-
ment disponibles. L'apprentissage des
techniques de pose et de dépose doit
se faire dans des centres d’experts.

Pose

Les ballons peuvent étre remplis soit
par une solution saline stérile conte-
nant du bleu de méthyléne qui colorera
les urines en cas de fuite (Orbera®,
Spatz®), soit par de l'air (Héliosphére
Bag et Bag pre-op® Newtech®, EasyLife
Balloon®), soit par un mélange de solu-
tion saline et d’air (Endalis®).

La pose est précédée d'une endoscopie
haute pour vérifier 'absence de patho-
logie préexistante pouvant contre-
indiquer la mise en place du dispositif.
Un antécédent de chirurgie cesogastro-
duodénale, une hernie hiatale de
hauteur supérieure a 5 cm, un ulcere
gastro-duodénal non traité ou une
cesophagite sévere sont une contre-
indication. Le ballon lubrifié est intro-
duit sous contréle digital au niveau du
carrefour aéro-digestif supérieur puis
il est lentement descendu jusqu’au
fundus, sous contréle endoscopique. Le

ballon ne doit étre ni coudé ni reposi-
tionné pour éviter une déconnexion
prématurée du cathéter de remplis-
sage.Le remplissage du ballon est tou-
jours réalisé sous contrdle endosco-
pique. La position sous-cardiale du
ballon gonflé est contrdlée. La durée du
geste varie de 10 mn a 30 mn.

La technique de pose varie avecle type
de ballon.

Le ballon Orbera® est le plus utilisé. Le
tube de remplissage est retiré en action-
nantle clapet auto-obturant du ballon
libérant ainsi ce dernier qui flotte alors
librement dans l'estomac.

Les ballons Héliosphére Bag®et Bag
pré-op® sont conditionnés dans une
housse qui s’'ouvre aprés libération
d'une boucle de sécurité. La libération
complete du ballon doit étre vérifiée
avant le remplissage par 600 a 720 ml
d’air. Une fois le ballon rempli,I'aiguille
est rétractée a l'intérieur du cathéter
puis le ballon est libéré par traction.La
pose de ce ballon pourrait étre plus
délicate [8].

D’autres ballons sont disponibles mais
le recul d’utilisation est peu important.

Le ballon End Ball®dispose d'un sys-
téme d’introduction qui peut étre mis
en place de la méme maniere que le
ballon Orbera®, ou bien sur'endoscope.
Le ballon est gonflé par un mélange

Ballon Orbera®

— il

Ballon Spatz®

d’air et de sérum physiologique. Lors
du largage du ballon, I'aiguille du sys-
téme d'introduction doit étre décon-
nectée et remontée dans celui-ci. Il faut
ensuite remonter ensemble le systéme
d’introduction et I'endoscope.

Les ballons Héliospheére Bag sont pro-
gressivement remplacés par les Ballons
Newtech® 600 et 720 dont 1a poche est
en polymere triple couche. La tech-
nique de pose est identique.

Le ballon Spatz® peut étre introduit
comme le ballon Orbera®, mais aussi a
l'aide d'un capuchon permettant de le
solidariser a I'endoscope.

Lintroduction du ballon Easy Life® est
réalisée en le fixant a 'endoscope a
I'aide d'une anse a polypectomie.

Le volume du ballon pourrait modifier
I'importance de la perte de poids : une
perte de poids accrue a été observée
avec un volume de 600 ml versus 500 ml
[12], mais la corrélation entre volume
de remplissage et perte de poids n’a
pas été constamment observée.

Il faut s’assurer de I'absence de lésions
gastroduodénalesliées aux manceuvres
de pose ballon en renouvelant la gas-
troscopie en fin de procédure.

Il n’existe pas de prise en charge par
I'assurance maladie du dispositif, de
I’endoscopie et de la pose du ballon
gastrique.

Ballon Obalon®




Ajustement

Les ballons Spatz® et Easy Life® peuvent
étre laissés en place 12 mois et sont
ajustables grace a un cathéter relié au
ballon qui est récupéré par une anse
diathermique lors d'une gastroscopie.
Leur volume peut étre diminué en cas
d’intolérance au ballon, ou bien au
contraire augmenté jusqu'a 700 ml
pour le ballon Spatz® et 800 ml pour le
ballon Easy Life® , lorsque la perte de
poids stagne.

Plusieurs ballons Obalon peuvent étre
ingérés (un ballon tous les mois pen-
dant 3 mois) en fonction de l'efficacité
sur la sensation de plénitude gastrique
et sur la perte de poids.

Retrait

La date d’extraction du ballon varie sui-
vant la durée d'utilisation des ballons
(TableauI).

Lextraction du ballon est réalisée par
une endoscopie au 3¢ mois pour le bal-
lon Obalon®, au 6° mois pour les bal-
lons Orbera®, End Ball®, Héliosphére®
et Newtech®et a 1 an pour les ballons
Spatz® et EasyLifeballoon®. Un régime
sans résidu de quelques jours et une
diete liquide associée ala prise de pro-
kinétiques les 48 heures précédant le
retrait sont nécessaires.

La dépose du ballon nécessite une intu-
bation.

L'ablation est réalisée par voie endos-
copique a l'aide d'un kit comprenant
une aiguille et une pince bipode. La
totalité du contenu des ballons consti-
tués d'une seule couche (en silicone ou
en polyuréthane) est aspirée al’aide du
cathéter connecté a I'aiguille de ponc-
tion.La pince bipode permet d’extraire
le ballon. Une anse a polypectomie ou
une pince a corps étranger peuvent
aussi étre utilisées. La durée moyenne
deretrait varie de 15 a 35 mn. Le temps
de retrait peut étre réduit parl'utilisa-
tion d'un gastroscope a double canal.
I1 dépend de l'expérience de 'opéra-
teur.

Les ballons Héliosphére Bag® consti-
tués de deux couches doivent étre piqués,
si possible pres de la valve, a une ou
plusieurs reprises. L'air est aspiré en
environ 5 mn al'aide de la sonde d’as-
piration. Lors du retrait avec 'anse
bipode, il faut attraper la couche en

silicone mais aussi celle en polyuré-
thane. Le retrait de ce type de ballon a
été inconstamment rapporté comme
plus difficile [13]. Il dépend de l'expé-
rience de l'opérateur [14].

Les ballons Newtech® sont plus faciles
a extraire car ils n‘ont qu'une seule
couche en polymere.

Il faut s’assurer de 'absence de lésions
gastroduodénalesliées aux manoceuvres
de dépose du ballon en renouvelant la
gastroscopie en fin de procédure.

A l'instar de la pose, il n'y a aucune
prise en charge de la dépose du ballon
par l'assurance maladie obligatoire.

Il faut s’assurer de I'absence de lésions
gastroduodénalesliées aux manceuvres
de pose et de dépose du ballon en réa-
lisant une endoscopie de contréle en
fin de procédure.

Suivi

La pose du ballon est souvent réalisée
en ambulatoire mais une hospitalisa-
tion peut étre nécessaire en cas de
mauvaise tolérance. Un traitement par
inhibiteur de la pompe a protons est
prescrit jusqu’au retrait du ballon. Un
traitement antiémétique par ondan-
sétron peut étre prescrit pour les
72 heures suivant la pose [15]. Des
antispasmodiques et des antalgiques
ainsi que de la scopolamine peuvent
aussi étre proposés. Une diete liquide,
voire une courte mise a jeun, est pro-
posée au décours immédiat de la pose
duballon [16,17].Sila pose est réalisée
en ambulatoire, le patient doit avoir un
contact téléphonique et une consulta-
tion les jours suivants. Un bilan biolo-
gique (ionogramme, créatinine) est
recommandé. Une prise en charge
nutritionnelle et comportementale
réalisée par une équipe pluridiscipli-
naire est nécessaire [18]. La reprise
d’une activité physique est essentielle
[18]. Un suivi psychothérapique est
utile s’il a été indiqué lors de la consul-
tation psychiatrique préalable [18]. Le
suivi multidisciplinaire doit étre pour-
suivi aprés la dépose du ballon afin
d’éviter la reprise de poids [19].

La pose du ballon n’est envisageable
que dansle cadre d'une prise en charge
multidisciplinaire.

Les effets secondaires survenant les
jours suivant la pose du ballon peuvent
nécessiter une hospitalisation.

Indications
et contre-indications

Les indications du ballon ne font l'objet
d’aucun consensus d'experts et 'HAS
en 2009 ne concluait pas a l'efficacité
du ballon gastrique dans la prise en
charge del'obésité non morbide ou dans
la diminution du risque anesthésique
ou chirurgical en cas d'obésité morbide.

Le ballon gastrique est homologué

(simple marquage CE) :

- chez les patients en surcharge pon-
dérale ou en obésité non morbide
(IMC > 27 kg/m? suivant le type de
ballon) n'ayant pu parvenir a une
perte de poids durable malgré une
prise en charge nutritionnelle par un
médecin ou un nutritionniste ;

— chezles patients en obésité morbide
(IMC > 40 ou > 35 kg/m? avec comor-
bidités) qui refusent la chirurgie
bariatrique et

— chez les patients super-obéses (IMC
> 50 kg/m?) avant la chirurgie baria-
trique.

Les ballons gastriques d'une durée de
3 ou 6 mois pourraient étre recomman-
dés aux patients ayant un IMC < 35
tandis que les ballons ajustables pour-
raient étre réservés aux patients ayant
un IMC plus élevé.

Les contre-indications reconnues sont
nombreuses :

— maladie hépatique sévére,
— maladie de Crohn,

- troubles cognitifs ou mentaux
séveres,

— alcoolisme ou toxicomanie non sevrés,

— grossesse, désir de grossesse, allaite-
ment,

— refus du suivi médical et des
consignes diététiques,

— trouble du comportement alimen-
taire a type de boulimie,

- antécédent de chirurgie gastrique ou
anti-reflux, présence d'un anneau
gastrique,

— volumineuse hernie hiatale (> 5 cm),
ulcére gastroduodénal évolutif, ceso-
phagite sévere de grade IlT ou IV,

— traitement anti-inflammatoire, ano-
malie de la coagulation, traitement
anticoagulant ou antiagrégant.

La pratique de la plongée sous-marine
et le transport aérien en avion non
pressurisé contre-indiquent les ballons
al'air.




Les indications du ballon ne sont pas
consensuelles. Les contre-indications

sont nombreuses. LAssurance-Maladie
ne prend pas en charge le dispositif,1a
pose et la dépose.

Résultats

Leffet du ballon Orbera® surla perte de
poids a été évalué a court terme par de
nombreuses séries ouvertes mais aussi
parun essairandomisé « ballon et suivi
diététique versus suivi diététique
seul », par deux essais randomisés bal-
lon versus procédé « fantéme », par un
essai randomisé ballon versus sibutra-
mine [19] et par un essai ballon répété
pendant deux périodes de six mois
chacune versus ballon une fois et suivi
diététique seul les six mois suivants
[20]. La perte de poids avec le ballon
Héliosphére® semble similaire a celle
observée avec le ballon Orbera®[9, 17].
Les résultats de ces essais suggeérent
tous une efficacité du ballon. Il existe
un éventuel biais lié & I'impossibilité
d’avoir une randomisation en double
aveugle. La prise en charge nutrition-
nelle ou comportementale associée a
la pose du ballon en améliore I'effica-
cité [18, 19].

La prise en charge nutritionnelle ou
comportementale associée a la pose
du ballon est nécessaire pour amélio-
rer 'efficacité sur la perte de poids.

Les séries ouvertes ont porté sur plu-
sieurs milliers de patients qui présen-
taient des IMC allant de 25 a plus de
50 kg/m? et des comorbidités fré-
quentes souvent multiples et de profil
varié. La perte de poids moyenne obser-
vée au retrait du ballon a 6 mois est de
15 kg (extrémes : 0-25 kg), soit 12 % du
poids corporel. La perte d'exces de
poids est de 32 % et 'IMC baisse de cing
points [22]. La perte de poids est rapide
et est réalisée majoritairement au détri-
ment delamasse grasse [18].Linsulino-
résistance et la stéatose hépatique
diminuent de méme que le volume
hépatique chez les super-obéses [22].
Le diabete de type II,1'élévation du LDL-
cholestérol, I'hypertriglycéridémie et
I'HTA sont corrigés ou améliorés chez
plus de 80 % des patients et cet effet
persiste un an apres le retrait du ballon
[20, 23, 24]. Une étude multicentrique
récente a confirmé l'efficacité sur
I'amélioration des comorbidités chez
les patients en surpoids [23]. Une amé-
lioration significative du syndrome
d’apnée du sommeil et de 'infertilité a

aussi été rapportée. La qualité de vie
des patients est améliorée [9, 20]. Leffet
du ballon a été rapporté comme plus
fréquent chez les sujets ayant un IMC
inférieur a 35 kg/m? [24] mais la perte
pondérale est plus importante lorsque
I'IMC est élevé [25]. Leffet est moindre
en cas de boulimie [26]. Lintérét éven-
tuel de la pose d'un ballon gastrique
chez les patients super-obeses avantla
réalisation d'un bypass gastrique pour
diminuer les risques anesthésiques, les
difficultés techniques, le taux de
conversion et les complications [27, 28]
n’a pas été retrouvé par une étude
prospective randomisée [28].

Leffet du ballon peut s’accentuer apres
son retrait. Cet effet semble maintenu
12 mois apres le retrait chez 40 2 60 %
des patients [19] bien qu'il ait aussi été
décrit comme nul a distance du retrait.
Cet effet persisterait encore 24 mois
apres le retrait chez 50 % des patients
[29] et méme a 3 ans pour les patients
en surcharge pondérale [23]. La pose
d’'un deuxiéme ballon, immédiatement
au décours du retrait ou a distance de
celui-ci, améliore encore la perte de
poids, mais'effet est quantitativement
moindre que celui observé avec le pre-
mier ballon [20]. La perte de poids
semble plus importante avec le ballon
ajustable mais les séries sont limitées
[30].

Leffet a distance du retrait reste encore
a mieux décrire en raison du caractere
numeériquement limité des séries dis-
ponibles et du nombre parfois impor-
tant des perdus de vue.

Le ballon gastrique entraine une perte
de poids et une amélioration des
comorbidités. L'effet du ballon dimi-
nue a distance du retrait mais persiste
chez au moins un tiers des patients. La
prise en charge nutritionnelle et com-
portementale aprés le retrait du bal-
lon est impérative pour l'efficacité a
moyen terme.

Morbidité

Des effets secondaires fréquents sont
observés au décours immeédiat de la
pose du ballon [22,31]. Les nausées, les
vomissements et les douleurs abdomi-
nales sont contrélés par un traitement
systématique et s’Tamendent en regle
en quelques jours. Une déshydratation
(1,6 %) et une hypokaliémie (0,4 %)
peuvent étre observées si ces symp-
témes persistent ; le retrait précoce du
ballon doit alors étre discuté. Une symp-

tomatologie de reflux est parfois obser-
vée malgré le traitement anti-sécré-
toire (0,5 a 1,8 %). Des érosions ou des
ulcérations gastriques, voire cesopha-
giennes, ont été plus rarement rappor-
tées. Le ballon peut se dégonfler spon-
tanément, en particulier lorsqu'’il est
retiré au-dela du délai prévu par le
constructeur. Il existe alors un risque
d’occlusion intestinale, en particulier
chez les patients ayant eu une chirur-
gie abdominale.

Les complications séveres sont plus
rares (0,1 & 0,2 %), principalement a
type de perforation gastrique, ou
exceptionnelles comme la rupture
cesophagienne lors de la pose ou de la
dépose du ballon ainsi que la pancréa-
tite aigué. La mortalité liée au geste
serait de 0,06 a 0,1 %, le plus souvent
en rapport avec les complications
d'une perforation gastrique [17, 31].

Les effets secondaires immédiats sont
fréquents et sont le plus souvent pré-
venus par le traitement médical. Les
complications sont rares mais elles
peuvent étre séveres.

Qu’apporte réellement
le ballon gastrique dans la
prise en charge de l'obésité ?

Le ballon gastrique entraine a court
terme une perte de poids significative
chez une majorité de patients. Cette
perte de poids est associée a une amé-
lioration des comorbidités liées al'obé-
sité au prix d'une morbidité certaine
mais maitrisée. Cet effet s’érode dans
le temps mais persiste a moyen terme
chez au moins un tiers des patients
initialement répondeurs. La perte de
poids induite parle ballon semble ren-
forcer la motivation des patients qui
doivent poursuivre un suivi multidis-
ciplinaire ayant pour objectif la modi-
fication des habitudes alimentaires et
comportementales. Cette démonstra-
tion d’efficacité a court et a moyen terme
pose la question du « vrai » bénéfice du
ballon a long terme. Ce bénéfice reste
a établir. La place du ballon par rapport
a celle de la chirurgie bariatrique ainsi
que l'intérét de la répétition du geste
doivent aussi étre précisés.
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LES CINQ POINTS FORTS

Le ballon gastrique peut étre proposé aux patients en surcharge
pondérale avec un indice de masse corporelle (IMC) > 27, chez les patients
en obésité non morbide (30 < IMC < 40) et chez les patients en obésité
morbide (IMC > 40) qui refusent la chirurgie bariatrique. Le type de
ballon peut varier avec I'IMC.

L'apprentissage des techniques de pose et surtout de dépose nécessite
une formation spécifique.

La pose d’un ballon gastrique devrait se faire dans le cadre d’'une prise
en charge pluridisciplinaire notamment nutritionnelle.

Il entraine une perte de poids et améliore les comorbidités chez les
patients en surcharge pondérale et chez les obéses.

La procédure (pose et dépose) et le dispositif ne sont pas pris en charge
par 'assurance maladie obligatoire.

Questions a choix multiple

Question1

La perte de poids induite par le ballon gastrique se maintient a moyen terme:

ool O
mo o w

A

si le patient bénéficie d'une prise en charge comportementale et nutritionnelle permettant la modification durable
des habitudes alimentaires

si le patient pratigue une activité physique

grace aux modifications hormonales induites par le ballon gastrique

cela dépend du type de ballon gastrique

l'effet du ballon persiste a distance du retrait chez moins d'un tiers des patients

Question 2

Les indications du ballon gastrique.

U dood

A.
B.
C.
D. Les patients doivent avoir eu au préalable une prise en charge nutritionnelle par un meédecin ou un nutritionniste

E.

Elles sont identiques a celles de la chirurgie bariatrique
Elles sont réservées aux patients ayant un IMC > 27 kg/m?
Elles sont réserveées aux super-obeses avant la chirurgie bariatrique pour diminuer le risque anesthésique et de complications

sans obtention d’'une perte de poids durable
Elles ont fait lobjet dun consensus dexperts

Question 3

La pose et la dépose des ballons gastriques.

I I
Mmoo w>

. Elles nécessitent une formation spécifique

La dépose du ballon impose une intubation

. La technique est identique pour tous les types de ballons
. Se fait toujours lors d'une endoscopie gastrique

Il faut sassurer de I'absence de Iésions gastroduodénales liées aux manceuvres de pose et de dépose du ballon
en réalisant une endoscopie de controle en fin de procédure




