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RESUMEN

Gastrectomia vertical laparoscépica vs. By pass gastrico en Y de Roux laparoscépico para

el tratamiento de la obesidad
Introduccion

En Argentina el 18% de la poblacién es obesa, y el 3,5% presenta obesidad severa o0 muy severa.
La OMS define a la obesidad como la presencia de un indice de masa corporal (IMC) mayor a 30
kg/m2, obesidad severa a partir de 35 kg/m2 y muy severa a partir de 40 kg/m 2.

Los pacientes con obesidad severa y muy severa sometidos a tratamiento no quirdrgico
frecuentemente recuperan el peso perdido. En dichos casos, el tratamiento quirdrgico ha
demostrado ser eficaz para lograr un descenso de peso en forma duradera y mejorar las
comorbilidades con la consecuente disminucién de la mortalidad global y causa especifica.

Las técnicas quirargicas buscan reducir el tamafio del estbmago (banda gastrica ajustable y
gastrectomia vertical laparoscopica-GVL-) y/o generar malabsorcion (derivacion bilio-pancreatica).
El by-pass gastrico en Y de Roux por via laparoscépica (BGL) es una técnica mixta que
actualmente se considera la técnica de eleccion. Sus efectos adversos son la malabsorcién de
ciertos nutrientes y el sindrome de vaciamiento gastrico rapido. Tanto el BGL como la banda
ajustable estan incluidas en el Plan Médico Obligatorio para el tratamiento de la obesidad.

Debido a que la GVL no presentaria los efectos adversos malabsortivos del BGL y su técnica
quirurgica es mas sencilla y menos invasiva se la propone como alternativa para el tratamiento de
la obesidad severa.

Tecnologia

La GVL o en manga consiste en la reseccion de la mayor parte de la curvatura mayor del
estébmago, logrando una reduccion de la capacidad gastrica a un 25% de su capacidad original y
preservando el acceso al piloro, duodeno y ampolla de Vater. Se trata de una técnica quirargica
laparoscopica irreversible que permite, de ser necesario, ampliar la cirugia a un BGL.

Objetivo

Evaluar la evidencia disponible acerca de la eficacia, seguridad y aspectos relacionados a las
politicas de cobertura del uso de GVL en pacientes con obesidad.

Métodos

Se realiz6é una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas (como Medline, Cochrane
y CRD), en buscadores genéricos de Internet, agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias y
financiadores de salud. Se priorizé la inclusiébn de revisiones sistematicas, ensayos clinicos
controlados aleatorizados (ECASs), evaluaciones de tecnologias sanitarias y econémicas, guias de
practica clinica y politicas de cobertura de otros sistemas de salud cuando estaban disponibles.
Resultados

Para el presente reporte se incluyeron dos revisiones sistematicas, dos ECAs, cuatro guias de

practica clinica, cuatro evaluaciones de tecnologia sanitaria y once politicas de cobertura de
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financiadores de servicios de salud.

En 2013 se publicé un meta-andlisis que incluyd cuatro ECAs, cinco estudios de cohortes, seis
casos y controles y una serie de casos. Evalué 2.758 pacientes con un IMC promedio de 43 kg/m?
y con un tiempo de seguimiento de 12 meses. De éstos, 1.592 fueron sometidos a BGL y 1.166 a
GVL. La GVL fue inferior al BGL en el control de la diabetes mellitus (49,11% vs. 70,83%; OR 2,46
IC95% 1,48 — 4,09) asi como también en la magnitud del descenso de peso, (porcentaje de exceso
de peso perdido 61,67% vs 72,34%; media de la diferencia 10,68% IC 95% 4,60%-16,75%).

En 2013 se publico otro meta-analisis que compard GVL vs. BGL. Incluy6 seis ECAs y dos casos y
controles. Evalué a 284 pacientes con un IMC promedio de 41,8 kg/m? durante un tiempo de
seguimiento de 13 meses en promedio. La GVL fue menos eficaz en lograr un descenso del IMC
(media de la diferencia de IMC 1,84 kg/m?; IC 95% 0,50 a 3,18) y en lograr una disminucién del
nivel de insulino-resistencia (media de la diferencia del indice HOMA 0,83; 95 % IC 1,43-0,22).
También fue menos eficaz en mejorar el perfil lipidico, mostrando un menor descenso del
colesterol total (media de la diferencia 17,43 mg/dl, 95 % IC 34,72-0,14) y un menor aumento del
colesterol HDL (media de la diferencia 3,27mg/dl; 95 % IC 0,48-6,06).

Las guias de practica clinica la consideran una técnica algo menos efectiva que el BGL pero mas
efectiva que la banda gastrica ajustable.

En cuanto a las evaluaciones de tecnologia sanitaria, coinciden en que la evidencia que compara
la GVL con el BGL es limitada, considerando que la efectividad de esta tecnologia y la tasa de
complicaciones son comparables a la del BGL.

En cuanto a las politicas de cobertura de financiadores de salud, las mismas coinciden en brindar
cobertura de ambas técnicas a pacientes adultos con un IMC mayor a 40 kg/m?, o bien mayor a 35
kg/m2 con comorbilidades asociadas a la obesidad. Algunas brindan cobertura a pacientes
adolescentes con IMC mayor a 40 kg/m2 con comorbilidades asociadas y que hayan completado el
crecimiento 6seo.

Conclusiones

Evidencia de alta calidad muestra que la GVL es efectiva para lograr descenso de peso, mejorar la
diabetes mellitus, los niveles de insulino-resistencia y el perfil lipidico, siendo levemente inferior al
BGL.

Debido a que estas diferencias son de pequefia magnitud, las guias de practica clinica, y las
evaluaciones de tecnologias sanitarias la consideran una tecnologia similar al BGL para el
tratamiento de la obesidad. Las aseguradoras de salud contemplan su cobertura para las mismas

indicaciones que el BGL.
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ABSTRACT

Laparoscopic Vertical Sleeve Gastrectomy vs. Laparoscopic Roux-en-Y Gastric Bypass for

the Treatment of Obesity
Introduction

In Argentina, 18% of the population is obese and 3.5% has severe or very severe obesity. The
WHO defines obesity as a Body Mass Index (BMI) over 30 kg/m2, severe obesity, over 35 kg/m2
and very severe obesity over 40 kg/m 2,

Patients with severe and very severe obesity undergoing non-surgical treatment frequently re-gain
the lost weight. In these cases, surgical treatment has demonstrated to be efficient to achieve
long-term weight loss and improve comorbidities with the consequent decrease in overall mortality
and mortality due to a specific cause.

Surgical techniques aim at reducing the stomach size (adjustable gastric banding and
laparoscopic vertical sleeve gastrectomy —LVSG) and/or generating malabsorption (biliopancreatic
diversion). Laparoscopic Roux-en-Y gastric bypass (LGB) is a mixed technique that is currently
the gold standard. Its adverse effects are malabsorption of several nutrients and rapid gastric
emptying syndrome. Both LGB and adjustable banding are included in the Mandatory Medical
Plan for the treatment of obesity.

Since LVSG would not present the malabsorption adverse effect LGB has, and because its
technique is simpler and less invasive, it is proposed as an alternative for the treatment of severe
obesity.

Technology

LVSG or sleeve gastrectomy consists in resecting great part of the greater stomach curvature,
thus achieving a 25% reduction in the original gastric capacity and preserving access to the
pylorus, duodenum and ampulla of Vater. It is an irreversible laparoscopic technique which allows
turning into an LGB surgery, if required.

Purpose

To assess the available evidence on the efficacy, safety and coverage related aspects regarding
the use of LVSG in patients with obesity.

Methods

A bibliographic search was carried out on the main data bases (such as MEDLINE, Cochrane and
CRD), in general Internet engines, in health technology assessment agencies and health
sponsors. Priority was given to the inclusion of systematic reviews; controlled, randomized clinical
trials (RCTs); health technology assessments and economic evaluations; clinical practice
guidelines and coverage policies of other health systems.

Results

In this report two systematic reviews, two RCTs, four clinical practice guidelines, four health

technology assessments and eleven coverage policies from health sponsors were included.
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In 2012, a meta-analysis was published, including four RCTSs, five cohort studies, six case-control
cases and one case series. It evaluated 2,758 patients with an average BMI of 43 kg/m? and a 12-
month follow-up. Of these, 1,592 underwent LGB and 1,166, LVSG. LVSG was inferior to LGB in
achieving diabetes mellitus control (49.11% vs. 70.83%; OR 2.46 95%CI 1.48 — 4.09) as well as in
the extent of weight loss (rate of excess weight loss is 61.67% vs. 72.34%; mean difference
10.68% 95%CI 4.60%-16.75%).

In 2013, another meta-analysis was published comparing LVSG vs. LGB. It included six RCTs and
two case and control studies. It evaluated 284 patients with an average BMI of 41.8 kg/m? for an
average 13-month follow-up period. LVSG had less efficacy achieving a BMI loss (mean BMI
difference 1.84 kg/m2; 95%CI 0.50 to 3.18) and achieving a decrease in insulin-resistance level
(mean difference in the HOMA index of 0.83; 95 %CIl 1.43-0.22). It also had less efficacy in
improving the lipid profile, showing less total cholesterol decrease (mean difference 17.43 mg/dL,
95 %Cl 34.72-0.14) and less HDL cholesterol increase (mean difference 3.27mg/dL; 95 %Cl 0.48—
6.06).

The clinical practice guidelines consider this technique less effective than LGB, but more effective
than adjustable gastric banding.

Regarding health technology assessments, they coincide that the evidence comparing LVSG vs.
LGB is limited; taking into account that the effectiveness of the technology and its complication
rate are comparable to those of LGB.

As regards, health Sponsor's coverage policies, they agree to cover both technigues in adult
patients with a BMI over 40 kg/m?, or else, over 35 kg/m2 with obesity associated comorbidities.
Some offer coverage to teenagers with a BMI over 40 kg/m2 who have associated comorbidities
and have completed the bone growth process.

Conclusions

There is high quality evidence showing that LVSG is effective in achieving weight loss, improving
diabetes mellitus, insulin-resistance levels and lipid profile, being slightly inferior to LGB.

Because these differences are non significant, the clinical practice guidelines and health
technology assessments consider this technology similar to LGB for the treatment of obesity.

Health insurance companies consider its coverage for the same indications as for LGB.
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RESUMO

Gastrectomia vertical laparoscépica vs. Bypass gastrico em Y de Roux laparoscépico para o

tratamento da obesidade.
Introducéo

Na Argentina 18% da populacdo é obesa e 3,5% apresenta obesidade severa ou muito severa. A
OMS define a obesidade como a presenca de um indice de massa corporal (IMC) maior a 30 Kg/m?,
obesidade severa a partir de 35 Kg/m? e muito severa a partir de 40 Kg/m?.

Os pacientes com obesidade severa submetidos a tratamento ndo cirdrgico frequentemente
recuperam o0 peso perdido. Em tais casos o tratamento cirlrgico demonstrou ser eficaz para
conseguir um descenso de peso em forma duradoura e melhorar as comorbidades com a
consequente diminuicdo da mortalidade global e causa especifica.

As técnicas cirtrgicas buscam reduzir o tamanho do estbmago (banda géastrica ajustavel e
grastectomia vertical laparoscépica — GVL) e/ou gerar ma absorcao (derivacéo bilio-pancreatica). O
by-pass gastrico em Y de Roux por bia laparoscopica (BGL) é uma técnica mista que atualmente se
considera a técnica de eleicdo. Seus efeitos adversos sdo a ma absorcdo de certos nutrientes e a
sindrome de esvaziamento gastrico rapido. Tanto o BGL como a banda ajustavel estéo incluidas no
Plano Médico Obrigatério para o tratamento da obesidade.

Devido a que a GVL ndo apresentaria os efeitos adversos de ma absorcdo do BGL e sua técnica
cirirgica é mais simples e menos invasiva se propde como alternativa para o tratamento da
obesidade severa.

Tecnologia

A GVL ou manga consiste na resseccdo de grande parte da curvatura maior do estbémago,
conseguindo uma reducédo da capacidade gastrica a 25% de sua capacidade original e preservando o
acesso ao piloro, duodeno e ampola de Vater. Se trata de uma técnica cirdrgica laparoscopica
irreversivel que permite, se necessario, ampliar a cirurgia a um BGL.

Objetivo

Avaliar a evidencia disponivel sobre a eficacia, seguranca e aspectos relacionados as politicas de
cobertura do uso de GVL em pacientes com obesidade.

Métodos

Realizou-se uma busca nas principais bases de dados bibliograficos (como Medline, Cochrane e
CRD), em buscadores genéricos de Internet, agéncias de avaliacdo de tecnologias sanitarias e
financiadores de saude. Priorizou-se a inclusédo de revisGes sistematicas, ensaios clinicos controlados
aleatorizados (ECAs), avaliac6es de tecnologias sanitarias e econémicas, guias de praticas clinica e
politicas de cobertura de outros sistemas de saude.

Resultados

Para o presente reporte se incluiram duas revisdes sistematicas, dois ECAs, quatro guias de pratica
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clinica, quatro avaliagbes de tecnologia em saude e onze politicas de cobertura de financiadores de
servicos de saude.

Em 2013 publicou-se uma metandlise que incluiu quatro ECAs, cindo estudos de cohortes, seis casos
e controles e uma série de casos. Avaliou 2.758 pacientes com um IMC médio de 43 Kg/m? e com um
tempo de seguimento de 12 meses. Destes, 1.592 foram submetidos a BGL e 1.166 a GVL. A GVL foi
inferior ao BGL no controle da diabetes mellitus (49,11% vs 70,83%; OR 2,46 1C95% 1,48 a 4,09)
assim como também na magnitude do descenso de peso (porcentagem de excesso de peso perdido
61,67% vs 72,34%; diferenca de média de 10,68% IC95% 4,60% a 16,75%).

Em 2013 se publicou outra metanalise que comparou GVL vs BGL. Incluiu seis ECAs e dois casos e
controles. Avaliou a 284 pacientes com um IMC médio de 41,8 kg/m? durante um tempo de
seguimento médio de 13 meses. A GVL foi menos eficaz em conseguir um descenso do IMC
(diferenca de média de IMC 1,84 kg/m? IC95% 0,50 a 3,18) e em conseguir uma diminui¢do do nivel
de insulino-resisténcia (diferenca de média do indice HOMA 0,83 1C95% 1,43 a 0,22). Também foi
menos eficaz em melhorar o perfil lipidico, mostrando um menor aumento do colesterol HDL
(diferenca de média 3,27 mg/dL 1C95% 0,48 a 6,06).

Os guias de prética clinica a consideram uma técnica pouco menos efetiva que o BGL, mas mais
efetiva que a banda gastrica ajustavel.

Quanto as avaliacdes de tecnologia em saude, coincidem que la evidéncia que compara a GVL com o
BGL é limitada, considerando que a efetividade desta tecnologia e a taxa de complicac6es sao
comparaveis a do BGL.

Em relacdo as politicas de cobertura de financiadores de saude, as mesmas coincidem em brindar
cobertura de ambas as técnicas a pacientes adultos com um IMC maior a 40 Kg/m2, ou bem maior a
35 Kg/m2 com comorbidades associadas a obesidade. Algumas brindam cobertura a pacientes
adolescentes com IMC maior a 40 kg/m2 como comorbidades associadas e que hajam completado o
crescimento 6sseo.

Conclusodes

Evidéncia de alta qualidade mostra que a GVL é efetiva para conseguir descenso de peso, melhorar a
diabetes mellitus, os niveis de insulino-resisténcia e o perfil lipidico, sendo levemente inferior ao BGL.
Devido as diferencas sao de pequena magnitude, os guias de pratica clinica e as avaliacdes de
tecnologias em saude a consideram uma tecnologia similar ao BGL para o tratamento da obesidade.

As seguradoras de saude contemplam sua cobertura para as mesmas indicacfes que o BGL.
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1. CONTEXTO CLINICO

La obesidad es una enfermedad cronica multifactorial que se define por un exceso de grasa
corporal que pone al individuo en una situacion de riesgo para la salud. EI método mas
aceptado para definir y clasificar la obesidad es el indice de masa corporal (IMC), que se define
como el cociente entre el peso en kilogramos y el cuadrado de la talla en metros. Tiende a
aceptarse como obesidad un valor de IMC mayor a 30 kg/m2, obesidad severa a partir de 35
kg/m2 y muy severa a un IMC mayor a 40 kg/m 2.segun los criterios de la Organizacion Mundial

de la Salud (ver anexo) .!

La Encuesta Nacional de Factores de Riesgo de 2009 evidencié que en Argentina el 18% de la
poblacién presenta obesidad, y entre ellos, el 3,5% presenta obesidad severa y muy severa.*®
La prevalencia en sociedades como la estadounidense ha alcanzado proporciones epidémicas.
En el periodo 1999-2000 se estim6 que el 30,9% de la poblacion adulta estadounidense era

obesa y que el 64,5% presentaba sobrepeso u obesidad.’

En Argentina, la Ley N° 26.396, sancionada en 2008 y reglamentada en mayo de 2009, declara
de interés nacional la prevencién y control de los trastornos alimentarios como la obesidad, la
investigacion de sus agentes causales, el diagnéstico y tratamiento de las enfermedades
vinculadas, asistencia integral y rehabilitacion, incluyendo la de sus patologias derivadas. La
resolucion del Ministerio de Salud de la Nacion 742/2009, incorpora al Programa Médico
Obligatorio prestaciones basicas esenciales para la cobertura de la obesidad, entre ellas el

tratamiento quirurgico.

Multiples estudios sugieren que los riesgos para la salud asociados a obesidad no sélo
dependen de la adiposidad total, sino también de su distribucién. En la década del 50" se
describié que el exceso de tejido adiposo abdominal o central representa un riesgo mas alto de
comorbilidades cardiovasculares que el exceso de tejido adiposo gluteo-femoral. EI perimetro
de cintura es otro parametro que se utiliza para medir dicha distribucion. Se consideran valores

normales hasta 102 cm en varones y 88 cm en mujeres.*

El sobrepeso y la obesidad se asocian con un aumento de la morbilidad y la mortalidad.
Algunos estudios observaron un aumento progresivo del riesgo relativo de muerte por cualquier
causa asociado al IMC. En individuos con IMC superior a 40 kg/mz, el riesgo relativo puede
llegar a 2,5 en comparaciéon con individuos con peso normal. Entre las patologias asociadas a

la obesidad se encuentran:!

e Diabetes Mellitus (DM): su incidencia aumenta en relacion al grado y duracion de la
obesidad y con la distribucion abdominal del tejido graso. En el estudio NHANES
(National Health and Nutrition Examination Survey) se demostré una prevalencia de DM
de 2% en individuos con IMC entre 24 y 29,9 kg/m?, 8% en individuos con IMC entre 30
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y 34,9 kg/m2 y 13% en individuos con IMC mayor a 35 kg/m2. El aumento del tejido
adiposo abdominal medido como perimetro de cintura se ha asociado a un mayor riesgo
de desarrollar diabetes.

Hiperlipoproteinemia: la obesidad se asocia a un aumento de los triglicéridos, y del
colesterol LDL y una disminucion del colesterol HDL. Nuevamente aqui la distribucion
del tejido adiposo juega un papel importante.

Hipertension arterial (HTA). La prevalencia aumenta en relacién al IMC, y al perimetro
abdominal. Los datos longitudinales de Framingham mostraron un aumento de 6,5 mm
Hg de presion arterial por cada aumento de peso corporal del 10%.

Hiperuricemia: tanto en estudios transversales como en longitudinales se observo un
aumento de la incidencia de hiperuricemia y gota.

Sindrome metabdlico: agrupa la distribuciébn central del tejido adiposo y las
complicaciones metabdlicas anteriormente citadas.

Cardiopatia isquémica: el riesgo de muerte en sujetos obesos es tres veces mayor que
en sujetos de peso hormal.

Cardiomiopatia e insuficiencia cardiaca: la obesidad se asocia con cambios en la
geometria cardiaca. En los individuos obesos se observa una hipertrofia ventricular
excéntrica con disfuncion diastélica. En fases mas avanzadas se produce disfuncion
sistolica e insuficiencia cardiaca congestiva. Se ha sugerido que el riesgo de
insuficiencia cardiaca aumenta por cada unidad que aumenta el IMC, un 5% en varones
y un 7% en mujeres. Comparados con individuos de peso normal, los obesos tiene el
doble de riesgo de sufrir insuficiencia cardiaca.

Enfermedad cerebrovascular: el riesgo de accidente cerebrovascular (ACV) isquémico,
pero no el de hemorragico, se incrementa en relacion al IMC. El riesgo de ACV fatal y
no fatal es el doble en aquellos sujetos que tienen un IMC mayor a 30 kg/m2 en
comparacion con sujetos de peso normal.

Enfermedades digestivas: Se ha estimado que la incidencia anual de litiasis vesicular
asintomatica es 1% en mujeres con IMC mayor a 35 kg/m?2 y 2% en mujeres con IMC
mayor a 45 kg/mz2. La esteatohepatitis no alcohdlica es otra de las patologias asociadas
a la obesidad y presenta un riesgo de progresion a la cirrosis de 10% en un periodo de
hasta 7 afios segun estudios.

Alteraciones respiratorias: el sindrome de hipoventilacion y apnea del suefio se asocian
a somnolencia diurna y disfuncion cardiopulmonar.

Artrosis coxofemoral y femorotibial.
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e Cancer: en los varones se observa un aumento del riesgo de cancer de préstata, colon
y recto, mientras que en mujeres, se observa un aumento del riesgo de cancer de
mama (en mujeres postmenopausicas), endometrio y vesicula biliar.

e Alteraciones psicosociales: 20 a 30% de los pacientes obesos que consultan para
perder peso presentan depresion y otras alteraciones psicoldgicas.

e Oftras alteraciones endocrinoldgicas: ciclos anovulatorios, sindrome de ovario

poliquistico.

La DMy la enfermedad cardiovascular en conjunto representan un 80% de los gastos en salud

relacionados con la obesidad.!

En cuanto a los beneficios de la pérdida de peso, se ha observado que pérdidas moderadas
como del 5 al 10%, se reducen los valores de glucemia en ayunas en sujetos obesos no
diabéticos, y en diabéticos una disminucion de la glucemia y de los valores de hemoglobina
glicosilada (HbAlc). Cambios del estilo de vida se han asociado a una disminucion del riesgo
de desarrollo de DM de hasta 58% en sujetos con intolerancia a la glucosa.*

El estudio sueco SOS (Scandinavian Obesity Study) ha demostrado que una pérdida de peso
del 16% del peso corporal se ha asociado a una disminucién del riesgo de desarrollar diabetes

en alrededor de 5 veces en un periodo de 8 afios, con respecto a un grupo control.

En cuanto a la hiperlipoproteinemia, se observé en un meta-analisis que por cada kilogramo de
peso perdido se producia una reduccion de un 1% del colesterol total y el LDL, un aumento del

3% del colesterol HDL, y una disminucién del 3% de los valores de triglicéridos.*

En cuanto a la hipertensién, el estudio Trials of Hypertension Prevention Phase Il (THOPII)
demostré que en pacientes con presion arterial en el limite alto de la normalidad, la reduccion
de la presion arterial es proporcional a la reduccién ponderal. Por cada kilogramo de peso

perdido, la tension arterial media se reduce 0,3 a 1 mm Hg.!

La reduccién ponderal ayuda al control de la HTA en pacientes con sobrepeso y obesidad, y
ademas es de enorme rentabilidad metabdlica, mejorando los lipidos plasméticos y la

intolerancia a la glucosa.*

En cuanto a la enfermedad cardiovascular, el estudio Framnigham Offspring Study demuestran
que una pérdida de peso de 2,25 kg mantenidas durante 16 afios, se asocia con una
disminucion de la suma de factores de riesgo cardiovascular de 48% y 40% en varones y

mujeres, respectivamente.’

En cuanto a las alteraciones digestivas, se sabe que en la fase de pérdida de peso aumenta el

riesgo de litiasis biliar debido a una sobresaturacion del colesterol en la bilis. No se sabe si la
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reduccion de peso cambia la historia natural de la esteatohepatitis no alcohélica. Una pérdida
de peso de un 10% se asocia a una mejoria en los parametros bioquimicos, el tamafio y el

contenido graso del higado.*

En cuanto a las alteraciones respiratorias, pérdidas del 10% del peso corporal se han asociado
a mejorias en los parametros respiratorios, en el patrén de suefio y en la hipersomnia diurna.
Pérdidas de peso del 30% del peso corporal total se han asociado a resolucion de las apneas

del suefio en sujetos con un IMC mayor a 40 kg/m2. *

En cuanto a la mortalidad, si bien se ha demostrado que la obesidad se asocia una disminucién
de la esperanza de vida, no se dispone de estudios prospectivos que demuestren que la

pérdida de peso disminuye la mortalidad en individuos obesos.*

Se considera indicacion de tratamiento de reduccion de peso corporal a los siguientes:*
e Pacientes con IMC mayor igual a 30 kg/m2.
e Pacientes con IMC entre 25 y 29,9 kg/m2 con presencia de dos o mas factores de
riesgo.
e Pacientes con un perimetro de cintura mayor a 88 cm si es mujer o mayor a 102 cm si

es vardn con presencia de dos o més factores de riesgo.

En cuanto al tratamiento de descenso de peso, existe una fase inicial en la cual se espera que
el paciente logre reducir un 10% de peso corporal. Esta fase dura 6 meses. Luego se evalla si
el paciente requiere un descenso de peso adicional. Al llegar al peso adecuado, comienza la

fase de mantenimiento, en la cual el paciente debe mantener el peso alcanzado.*
Existe un tratamiento basico que consiste en cambios permanentes del estilo de vida:

e Alimentacion planificada hipocalorica
e Actividad fisica

¢ Modificacién de la conducta

De los tratamientos farmacoldgicos utilizados en el pasado, la mayoria han sido retirados del
mercado Yy sélo persiste el Orlistat. El mismo estéa aprobado para pacientes con un IMC mayor a
30 kg/m2 o entre 27 y 29,9 kg/m? en presencia de comorbilidad relacionada con la obesidad. Es
un inhibidor de la lipasa, que bloquea la digestion y absorcion de grasas hasta un tercio de la
cantidad ingerida. La pérdida de peso con Orlistat es de 2 a 3 kg mas y da lugar a una mejor

tolerancia de la glucosa y de la presion arterial, dependiendo de la tasa de pérdida de peso.*

El tratamiento dietético junto a modificaciones del estilo de vida, ejercicio y terapia conductual,
asi como el tratamiento coadyuvante con farmacos consigue pérdidas de peso de alrededor de

10% a largo plazo, que sin duda contribuyen a mejorar algunas de las comorbilidades
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asociadas a la obesidad. Sin embargo a largo plazo estos tratamientos pueden tener resultados
desalentadores en sujetos con obesidad moérbida, dado que gran parte de los que han

intentado perder peso vuelve a recuperarlo en un plazo inferior a 5 afios.®

Debido a la limitada eficacia de los tratamientos dietéticos y farmacolégicos, se han buscado

alternativas terapéuticas capaces de reducir las comorbilidades asociadas a la obesidad.®

Cuando se comparan los procedimientos quirdrgicos frente a los no quirargicos, en el
tratamiento de la obesidad moérbida, se confirma que la cirugia es un tratamiento altamente
costo-efectivo, porque disminuye el peso entre 23 y 37 kg tras dos afios de seguimiento y
persiste con una diferencia de 21 kg después de 8 afios de evolucion, con mejoria de las
comorbilidades y de la calidad de vida de los pacientes.® Se ha demostrado mediante una
revision sistematica que la cirugia bariatrica en comparacion con el tratamiento no quirdargico es
efectiva para lograr un descenso de peso y mejorar las comorbilidades como HTA, DM,
hiperlipemia y apneas del suefio. También se ha demostrado que disminuye la mortalidad

global y causa especifica.’

Las distintas guias de practica clinica recomiendan cirugia bariatrica en las siguientes

condiciones:

e |IMC mayor a 40 kg/m?, o bien

e |MC entre 35 a 40 kg/m? asociado a una comorbilidad causada por la obesidad

e Las medidas no quirtrgicas han fallado en llegar o mantener un descenso de
peso clinicamente beneficioso por 6 meses.

e El paciente es atendido o va a ser atendido en un servicio especializado en
obesidad.

e Riesgo quirargico aceptable.

e Adherencia al seguimiento.
En cuanto a las distintas técnicas, se encuentran:®

e Las restrictivas: tienen por objetivo limitar la ingestién de alimentos mediante la
reduccion de la cavidad géastrica a menos de 30 ml. Estos procedimientos son
mas simples de realizar que los que producen malabsorcion, pero el descenso
de peso es mas gradual. Ejemplos:

o0 Banding gastrico ajustable.
0 Gastrectomia vertical o en manga (GVL)
e Las técnicas malabsortivas se encuentran:
0 By-pass jejuno-ileal.
o Derivacion biliopancreatica con o sin switch duodenal.

e Las técnicas mixtas incluyen:
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0 By-pass gastrico en Y de Roux.(BGL)

El BG se considera la técnica de eleccion en EEUU, aunque presenta algunos efectos

adversos, entre los cuales se encuentran algunos relacionados con la malabsorcion y otros

relacionados directamente con la técnica:®

o Pobre absorcién de hierro, vitamina B12, folato, vitamina D, calcio

o Sindrome de vaciamiento gastrico rapido (dumping): esto ocurre cuando el
yeyuno recibe rapidamente un contenido alimentario no digerido desde el
estdbmago. Los sintomas incluyen nauseas, vémitos, diarrea, sudoracion,

palpitaciones y disnea.

En la Argentina, a partir de la resolucion 742/2009 del Ministerio de Salud, publicada el 1ro de

junio de 2009 en el Boletin Oficial, se incorporaron al Programa Médico Obligatorio (PMO) las

prestaciones basicas esenciales para la cobertura de la obesidad. La resolucion reglamenta de

este modo los términos de la ley 26.396 de trastornos alimentarios, sancionada en agosto de

2008, entre los cuales se incluye la obesidad; ademas se detallan los diversos aspectos y

alcances de la cobertura. La ley contempla el tratamiento quirargico para IMC mayor a 40

kg/m2, dentro de los cuales se contempla la cobertura de dos técnicas: el By pass gastrico y la

Banda gastrica ajustable. Los siguientes son los criterios de inclusion:’

1.
2.

Edad de 21 a 65 afios.

IMC > 40 kg/m2.

Mas de 5 afios de padecimiento de obesidad no reductible demostrado mediante un
resumen de historia clinica de centros donde haya sido evaluado en los ultimos 5
afos.

Riesgo quirargico aceptable, es decir, tener controlada las comorbilidades antes de
la cirugia segun escala ASA (American Society of Anesthesiologists Physical Status
Scale).

Haber intentado otros métodos no quirirgicos para control de la obesidad bajo
supervision médica, por lo menos por 24 meses, sin éxito o con éxito inicial, pero
volviendo a recuperar el peso perdido, estableciéndose como tratamiento a
contactos de al menos 1 vez por mes con equipo multidisciplinario durante los 2
afios previos en forma ininterrumpida.

Aceptacion y deseo del procedimiento, con compromiso de los requerimientos del
mismo evaluado por el equipo multidisciplinario que valorara las expectativas que
coloca el paciente en la intervencion y evaluara el compromiso del paciente para
sostener los cambios de estilo de vida asociados al bypass.

No adiccion a drogas ni alcohol, evaluado por equipo multidisciplinario.

Estabilidad psicologica.
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9. Comprension clara del tratamiento y vision positiva del mismo.

10. Consentimiento informado.

11. Disposiciébn completa para seguir las instrucciones del grupo multidisciplinario
tratante.

12. Buena relacion médico-paciente.

La GVL es una técnica que presenta como potencial ventaja con respecto a la técnica de by-
pass gastrico en Y de Roux, la ausencia de ciertos efectos adversos como el déficit de
absorcién de nutrientes sefialado y el sindrome de vaciamiento gastrico rapido. Y dado que la
técnica para realizarla es mas simple, se la propone como tratamiento para la obesidad severa
0 muy severa para reducir la mortalidad, disminuir las complicaciones asociadas y mejorar la

calidad de vida.

2. LA TECNOLOGIA

La GVL es una técnica quirtrgica restrictiva que puede ser realizado en forma laparoscopica.
Consiste en la reseccion de la mayor parte de la curvatura mayor del estdbmago, y en la
creacion de un estomago tubular, de esta manera se reduce la capacidad géastrica a un 25% de
la original. La sutura de la curvatura mayor se realiza en forma mecanica. No se altera el
proceso de digestién ya que el esfinter pilérico queda intacto. La reseccion del fondo gastrico
hace que el estbmago sea menos complaciente, y que las células productoras de ghrelina,

(hormona orexigena) estén ausentes.®

En el preoperatorio se requiere que el paciente sea evaluado por un psiquiatra, un nutricionista.
Se requiere una videoendoscopia digestiva alta para descartar patologia gastrica asociada y la

presencia de helicobacter pylori.

Luego de 6 a 12 meses, el estbmago se puede expandir y el método puede volverse menos
restrictivo, en cuyo caso, se puede realizar un by-pass gastrico de ser necesario.® La pérdida

de peso demostrada por esta técnica es del 50-55% del peso en exceso.?

La GVL es un procedimiento no reversible. Es técnicamente mas sencilla que el bypass
gastrico, evita la realizacion de multiples anastomosis, preserva el acceso al piloro, duodeno y
ampolla de Vater. Se puede realizar en presencia de adherencias abdominales, reduce el
riesgo post-operatorio de hernias internas, malabsorcion de minerales y proteinas y no induce

sindrome de vaciamiento gastrico rapido.®°

Otras ventajas de esta técnica son la no necesidad de introducir cuerpos extrafios en el
organismo. El hecho de que el tracto digestivo es accesible a la endoscopia luego de la

cirugia.®
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Los efectos adversos asociados a la GVL son el aumento de la presion intragéstrica, aumento
del reflujo gastro-esofagico y el riesgo de falla en la sutura mecénica gastrica.® Asimismo la
técnica puede ser dificultosa en pacientes con obesidad muy severa con l6bulo hepatico

izquierdo de tamafio muy voluminoso.®

3. OBJETIVO

El objetivo del presente informe es evaluar la evidencia disponible acerca de la eficacia,
seguridad y aspectos relacionados a las politicas de cobertura del uso de GVL para el

tratamiento de la obesidad.

4. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA DE INFORMACION

Se realiz6é una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas (MEDLINE, Cochrane,
DARE, NHS EED), en buscadores genéricos de Internet, agencias de evaluacion de
tecnologias sanitarias y financiadores de salud utilizando la siguiente estrategia:
(Gastroplasty[Mesh] OR Gastroplast*[tiab] OR VBGJtiab] OR Gastrectom*) AND (Obesity[Mesh]
OR Obesit*[tiab]) AND (Laparoscopy[Mesh] OR Laparoscopic[tiab] OR Laparoscop*[tiab] OR
Celioscop*[tiab] OR Peritoneoscop*[tiab]).

Se prioriz6 la inclusion de revisiones sistematicas, meta-analisis, estudios clinicos aleatorizados
y controlados, guias de practica clinica, evaluaciones de tecnologias sanitarias, evaluaciones

econdmicas y politicas de cobertura de otros sistemas de salud.

5. RESULTADOS

Para el presente reporte se incluyeron dos revisiones sistematicas que compararon GVL con
BGL, cuatro guias de practica clinica, cuatro evaluaciones de tecnologia sanitaria y once

politicas de cobertura de financiadores de servicios de salud.
5.1 Revisiones Sisteméticas

En 2013 se publicé un meta-analisis por Li y colaboradores'® con fecha de busqueda en 15 de
mayo de 2012. Se consideraron los siguientes criterios de inclusiéon: edad entre 18 y 60 afios
con IMC mayor a 40 kg/m2 o IMC mayor a 35 kg/m2 y comorbilidades asociadas a obesidad
(DM, HTA, apnea obstructiva del suefio, dislipemia y artrosis); y la participacion en un programa
de dieta y ejercicio sin lograr los objetivos de descenso de peso. Criterios de exclusion: IMC
mayor a 60 kg/m2, enfermedad psiquiatrica significativa y/o desorden alimentario severo

(atracones), abuso de alcohol o drogas, gastritis, Ulcera péptica, hernia hiatal con reflujo gastro-

Documentos de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias — pag. 17



IECS — INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLINICA Y SANITARIA - WWW.IECS.ORG.AR

esofagico severo, cirugia bariatrica previa y embarazo. Se seleccionaron 16 estudios, que
incluy6 cuatro ECAs, cinco estudios de cohortes, seis casos y controles y una serie de casos.
Se incluyeron en conjunto 2.758 pacientes con un IMC promedio de 43 kg/m2 y con un tiempo
de seguimiento de 12 meses. De éstos, 1.592 fueron sometidos a BGL y 1166 a GVL. Se
observo que la GVL no es superior al BGL en mejorar la DM (49,11% vs 70,83%; OR 2,46
IC95% 1,48 — 4,09). Tampoco fue superior en lograr descenso de peso, expresado en
porcentaje de exceso de peso perdido (61,67% vs 72,34%; media de la diferencia 10,68% IC
95% 4,60%-16,75%). No hubo diferencias en cuanto a la resolucién de la hipertension arterial
(42,1% vs. 47,35%; OR 0,81 IC95% 0,57-1,16).

En 2013, Yang y colaboradores publicaron un meta-analisis que comparé GVL vs. BGL ambos
por via laparoscépica®. La busqueda de informacion finalizo en julio de 2012. Se incluyeron
Unicamente publicaciones en idioma inglés, ensayos clinicos controlados, o bien, series de
casos, que incluyeran sujetos con un IMC mayor o igual a 30 kg/m2. Se eligieron 8 estudios, de
los cuales 6 fueron ECAs y el resto estudios de casos y controles (284 pacientes en total). El
seguimiento fue de 13 meses en promedio (rango 3 a 24 meses). La media de edad en los
distintos estudios oscilé entre 30 y 60 afos, el 74% fueron mujeres con un IMC promedio de
41,8. Se consideré evento primario al descenso del IMC, y como secundarios a la mejoria de
las comorbilidades asociadas a la obesidad. En cuanto al descenso del IMC fue mayor en el
grupo BGL (OR 1,84 IC 95% 0,50 - 3,18). En cuanto al indice HOMA (cinco estudios reportaron
este resultado): el BGL se asocié a un menor nivel de insulino-resistencia que la GVL de
manera estadisticamente significativa. (media de la diferencia —-0.83, 95 % IC -1.43 - 0.22). En
cuanto al descenso del colesterol total (tres estudios): el BGL se asocié a un mayor descenso
del colesterol total que la GVL (media de la diferencia 17.43 mg/dl, 95 % IC -34.72 - -0.14). Se
observo un mayor aumento del colesterol HDL en aquellos sujetos tratados con la técnica GBL,
gue con la técnica GVL (media de la diferencia 3.27 mg/dl; 95 % IC 0,48-6,06), tres estudios

reportaron este evento.

En cuanto al descenso de la glucemia en ayunas, no hubo diferencias significativas entre los
dos tipos de cirugia (media de la diferencia -2,30; 95 %IC -7,47 — 2,88), el descenso de la
hemoglobina A1C (media de la diferencia -0,05; 95 % IC -0,5 — 0,44), el descenso del nivel de
triglicéridos (media de la diferencia —8.02; 95 % IC -33,4 — 17,71), y el descenso del colesterol
LDL (media de la diferencia -18.64; 95 % IC -38,17 - 0,88) no hubo diferencias

estadisticamente significativas entre las dos técnicas.
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5.2 Ensayos Clinicos

En 2011, Kehagias™ y colaboradores publicaron un ECA en el cual se incluyeron 60 pacientes
con un IMC menor o igual a 50 kg/m2 y fueron aleatorizados a someterse a GVL o BGL ambos
por via laparoscopica. El seguimiento fue de 3 afios. Los resultados que se consideraron
fueron: el porcentaje de exceso de peso perdido, complicaciones tempranas y tardias, mejoria
de las comorbilidades asociadas a la obesidad y el nivel de deficiencias nutricionales. No se
registraron muertes, ni hubo diferencias en cuanto a complicaciones tempranas o tardias. No
hubo diferencias en cuanto a la pérdida de peso entre ambas tecnologias al final del estudio ni
en cuanto a la mejoria de las comorbilidades asociadas. En cuanto a las deficiencias
nutricionales ocurrieron a unas tasas similares en ambos grupos, excepto la deficiencia de
vitamina B12, la cual fue mayor en el grupo BGL (p=0,05). Este ECA concluye que la GVL y el
BGL son igualmente seguras y efectivas para mejorar comorbilidades asociadas a la obesidad,
teniendo la GVL una menor tasa de déficit nutricional.

En 2012 Helmio™ y colaboradores publicaron un ECA que incluyd 240 pacientes que fueron
aleatorizados a someterse a GVL o BGL ambos por via laparoscopica. El tiempo de
seguimiento fue de 30 dias y los resultados que fueron medidos fueron complicaciones
tempranas. La rama GVL incluyé a 121 pacientes y la rama BGL incluy6é 117 pacientes. No se
registraron muertes en el periodo estudiado, la media del tiempo quirdrgico fue
significativamente menor en el grupo GVL (66 minutos vs. 94 minutos, p< 0,001). No hubo
diferencias en cuanto a las complicaciones mayores, sin embargo en cuanto a las
complicaciones menores en el grupo GVL se registrdé un 7,4% de las mismas mientras que en
el grupo BGL 17% (p=0,023). La morbilidad total fue 13,2% para la GVL mientras que fue
26,5% para el BGL (p=0,01). Este ECA concluye que la GVL se asocia a un tiempo quirtrgico
menor y a menos complicaciones menores tempranas. Se requieren estudios de un plazo
mayor para observar resultados en cuanto a pérdida de peso, resolucion de comorbilidades y

mejoria de la calidad de vida.
5.3 Guias de practica clinica

En 2013 la Sociedad Estadounidense de Endocrinologia, la Sociedad de Obesidad y la
Sociedad Estadounidense de Cirugia Metabdlica y Bariatrica publicaron una guia de practica
clinica.® La misma considera a la GVL como una técnica comparable al BGL y a la banda
gastrica ajustable en términos de pérdida de peso, resolucibn de comorbilidades, y

complicaciones propias de la técnica quirargica.

En 2011 la Asociacion Colombiana de Obesidad y Cirugia Bariatrica public6 una guia de
practica clinica que considera como indicaciones de GVL a todo paciente con IMC mayor a 50

2 14

kg/mz.
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En 2009 el Instituto Mexicano del Seguro Social®

publicé una guia de practica clinica acerca
del tratamiento quirargico de la obesidad mérbida del adolescente, que afirma que la GVL es
efectiva para tratar las consecuencias médicas de la obesidad morbida en pacientes
adolescentes y favorecer la pérdida de peso en pacientes con IMC mayor o igual a 40 kg/m?
(Nivel de evidencia II-1, es decir, obtenida de estudio/s bien disefiado/s controlado/s no
aleatorizado/s). También afirma que puede ser considerada como primer procedimiento en
pacientes con alto riesgo con la finalidad de inducir una pérdida de peso inicial y realizar en un
segundo tiempo BGL. También considera que puede ser realizada como procedimiento Unico.
Con respecto a las complicaciones considera que la tasa asociada a GVL es similar a la de la
banda gastrica ajustable (Nivel de Evidencia 1I-3, es decir, obtenida de series de casos,

estudios no controlados o sin intervencion).

En 2008 la Sociedad Estadounidense de Cirugia Gastrointestinal y Endoscépica (Society of
American Gastrointestinal and Endoscopic Surgeons, SAGES)'®, publicé una guia de practica
clinica acerca de cirugia bariatrica laparoscépica. Esta guia indica que esta técnica puede ser
utilizada como un primer procedimiento en pacientes de alto riesgo, en antes del BGL o el
switch duodenal. Utilizada de esta manera, reduce el peso, las comorbilidades y el riesgo
quirurgico. Afirma que se esta utilizando recientemente como una operacion Unica y que
produce una pérdida de peso sostenida mayor a la banda gastrica ajustable y cercana al BGL y
la derivacion bilio-pancreética. También logra resolucién de comorbilidades asociadas a la

obesidad en periodos de 3 a 5 afios de seguimiento.
5.4 Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias

En 2011, el Servicio de Informacion del Instituto de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria de
Estados Unidos® (ECRI Institute Health Technology Assessment Information Service) publicd
un documento en el cual se evalla la GVL. Consideran que existe poca evidencia y de baja
calidad para responder acerca de la eficacia clinica de la GVL en comparacion el BGL. Toman
en consideracion dos estudios para la comparacion de la GVL y el BGL en cuanto a la pérdida
de peso. Los resultados fueron contradictorios entre los dos estudios. En cuanto a la resolucion
de comorbilidades, la GVL no mostré diferencias con respecto al BGL. Un estudio sugirié que la
GVL requiere un tiempo operatorio menor el BGL. La evidencia es muy pobre en cuanto a la
incidencia de eventos adversos. Un solo estudio mostré que la tasa de dafios fue menor con la
GVL que el BGL. En cuanto a cuéles son los eventos adversos asociados a la GVL, la tasa de
mortalidad fue 0,9% para super-obesos y 0,2% para obesos muy severos. La tasa de
necesidad de re-operar por cualquier razon fue 3,5% en super-obesos y 2,3% en el grupo de

obesidad moérbida. El efecto mas comun fue la falla en la sutura mecanica.

En 2010, el Foro de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria de California publicé una evaluaciéon

acerca de la GVL.® Basandose en series de casos y estudios retrospectivos, esta evaluacion
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considera a la GVL como una técnica asociada a un descenso de peso significativo. La tasa de
complicaciones se encuentra entre 0 y 4% y las mismas incluyeron falla de la sutura gastrica,
sangrado, estrecheces y mortalidad. Toman en consideracion dos estudios aleatorizados
controlados que indicaron que la tasa de complicaciones de la GVL es similar a la del BGL,
aunque las de la primera son méas severas. Por ultimo afirman que la evidencia hasta ese
momento era limitada y es necesario nueva evidencia con mayor numero de sujetos y un

periodo de seguimiento mayor.

En 2010, la Agencia Canadiense de Medicamentos y Tecnologia Sanitaria public6 una
evaluacion que comparé la GVL con el BGL y la banda gastrica ajustable en cuanto a descenso
de peso y tasa de complicaciones.!’” Se bas6 en otras evaluaciones, ECAs y guias de préactica
clinica. Esta evaluacién concluye que la GVL puede tener ventajas sobre otras técnicas
quirurgicas, pero en el momento de la publicacién de esta evaluacion, la evidencia era limitada
como para basar politicas de decision sobre la GVL. Con estas limitaciones, consideran que
esta tecnologia es comparable a la de las otras técnicas quirurgicas, como el BGL y la banda

gastrica ajustable.

En 2008 el Ministerio de Salud de Francia publicd una evaluaciéon de tecnologia sanitaria.'® La
misma considera a la GVL como una opcion terapéutica en pacientes super-obesos (IMC
mayor a 50 kg/m 2) en una cirugia en dos tiempos, o bien, en obesos con IMC menor a 50 kg/

m? y elegibles para una cirugia bariatrica segun las recomendaciones internacionales.

5.5 Politicas de cobertura

Los agentes financiadores de salud Medicare®™ y Medicaid®® cubren esta técnica desde julio de
2012 para tratamiento de comorbilidades asociadas a la obesidad, considerando los siguientes
criterios: IMC mayor a 35 kg/m?, la presencia de al menos una comorbilidad asociada, y el

haber fallado el tratamiento médico para obesidad

Los agentes financiadores de salud privados consultados Aetna®, Anthem?, Cigna®®, United
Healthcare®®, consideran a la GVL como una técnica quirGrgica médicamente necesaria para
pacientes mayores de 18 afios, con obesidad severa por lo menos en los Ultimos dos afios
(ejemplo IMC mayor a 40 kg/m2 o bien mayor a 35 kg/m2 con comorbilidades como apnea del
suefio clinicamente significativa, enfermedad coronaria, hipertensién arterial o diabetes mellitus

tipo 2 que no responden al tratamiento médico.

También la consideran médicamente necesaria en pacientes adolescentes que hayan
completado el crecimiento 6seo, cuyo IMC sea mayor a 40 kg/m2 con apneas del suefio
clinicamente significativas, diabetes mellitus tipo 2, pseudotumor cerebri, o bien cuyo IMC sea
mayor a 50 kg/m2 con hipertensién arterial, dislipemia, esteatohepatitis no alcohdlica,

insuficiencia venosa, impacto significativo en actividades de la vida diaria, infecciones en
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intertrigos, incontinencia urinaria de estrés, enfermedad por reflujo gastro-esofagico, artropatias
relacionadas con sobrepeso que impacten en la actividad fisica, o estrés psicosocial

relacionado a la obesidad.

Agregan ademas que el paciente deba haber realizado intentos de pérdida de peso en el
pasado, sin éxito sostenido en el tiempo, y haber participado en un programa de nutricion y
ejercicio supervisado por un médico, o en un régimen multidisciplinario de preparacién para

cirugia.

El financiador Healthpartner® coincide con los criterios de cobertura mencionados excepto la

cobertura a menores de 18 afos.

El financiador John Hopkins Healthcare®® coincide con los criterios mencionados y agrega el

criterio de ausencia de patologia endocrinolégica corregible que contribuya a la obesidad.

El agente financiador Blue Cross Blue Shield de Rhode Island®’ coincide con estos criterios de
cobertura y agrega a los mismos la ausencia documentada de habito tabaquico en los ultimos

seis meses y de abuso de sustancias o tratamiento para el mismo en el Gltimo afio.

El agente financiador privado Blue Cross Blue Shield de North Carolina® cubre la técnica de
GVL en pacientes menores de 65 afios y con un IMC mayor a 35 kg/m2 y al menos una
comorbilidad asociada a la obesidad, ha intentado bajar de peso en los ultimos 12 meses y no
lo logré luego de al menos 4 meses de intento bajo supervision médica y una evaluacion
multidisciplinaria en los ultimos 6 meses, que incluya un cirujano, un médico, un psiquiatra, y

una evaluaciéon nutricional.

El agente financiador Novitas Solutions® coincide con los criterios de Medicare, pero agrega la
exigencia que el procedimiento quirargico se realice en un centro médico de cirugia bariatrica

de excelencia.

6. CONCLUSIONES
Evidencia de alta calidad muestra que la GVL es efectiva para lograr descenso de peso,
mejorar la diabetes mellitus, los niveles de insulino-resistencia y el perfil lipidico, siendo

levemente inferior al BGL.

Debido a que estas diferencias son de pequefia magnitud, las guias de practica clinica, y las
evaluaciones de tecnologias sanitarias la consideran una tecnologia similar al BGL para el
tratamiento de la obesidad. Las aseguradoras de salud contemplan su cobertura para las

mismas indicaciones que el BGL.
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Anexo 1 : Clasificacion de la obesidad segun las distintas sociedades.

IMC OMS SEEDO*

185a24,9 Normopeso Normopeso

25-29,9 Sobrepeso Sobrepeso

30-34,9 Grado | Tipo |

35-39,9 Grado Il (severa) Tipo Il

40-49,9 Grado Il (muy severa) | Tipo Il (mérbida)

50-59,9 Tipo IV
(stperobesidad)

60-69,9 Tipo V (Super-super
obesidad)

*Sociedad Espafiola para el Estudio de la Obesidad (SEEDO)
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