Aspiremetoden i Blekinge 2015

En genomgang av erfarenheter och implementeringsstrategier

Innehall

214 U Vo R 2
RISKEI MEA OVEIVIKE ...ttt ettt be e sttt esbe e she e saee st e e abe e b e e beens 3
Kostnad fOr fetma i BIEKINGE ....uvii et e e e e st e e s arae e e ssnbbeeeesnsaeeeean 3
Blekinge — forst i Europa med ASpPIiremMeETOdEN . ..c..uviii it e e eaee e 5
Erfarenheter i Blekinge av ASPiremMetOdeN .......ccoccuiiiiiiciiie e sre e e s sbae e e e eaeeeeas 5
Komplikationer som har uppstatt vid anvandandet av Aspiremetoden..........cccceeeeveeecreeecreeccveeccveeenee. 6
Kirurgresurser som atgar for ASPiremMeETOEN .......ccviiiiii ettt et e et eanas 6
Aspiremetoden — hur kan vi inféra denna i varden i vart 1an BleKinge? ........cccveeeeeieeeccciee e, 6
Utomlanspatienter som vill starta med AspiremMetoden...........eiivciiiiiiiiiieccciee e 7
Kostnad per patient for Aspirebehandling........ccoccuviiiieiiiiiice e e 7
[aTe 11 Ao g T (oYX o 11 RS 8
RESUITAL i BIEKINGE «.vveeeiitieee ettt ettt e e ettt e e ettt e e e e te e e e e ttaeeeeaseee e e ataeeesansaeeeeansaeeesanssaeeeansrneanan 8
AVSIUL @V DENANAIINGEN ...t e e e et e e e e e bt e e e e sbtaeeesbtaeessnteeeesanes 11
AV L e L = TR o T XY o PPN 11
SAMIMIANT AL NN ceeeiiiieie e e et e e e et e e e e s bt e e e e sbteeeeeaatreeeeabtaeeeeantaeeeenrraeeeanes 11
2] F=T =T 0 1= TP PP PR PRTURPUPRUPRRPO 11

5715 =0 USRS 12



Bakgrund

Overvikt och fetma 6kar kraftigt 1 Sverige och ir det storsta hotet mot framtida folkhalsa. Fetma,
eller obesitas, definieras enligt WHO som ett Body Mass Index (BMI) 6ver 30 kg/m? och ir en
svarbehandlad sjukdom i dagens sjukvard. Fetma medfor sinkt livslingd och 6kad sjuklighet.
Viktreduktion efter livsstilsforandringar eller med olika farmakologiska preparat har i manga
undersékningar inte gett bestiende langtidsresultat. Overviktskirurgi har hittills varit det enda
sittet fOr att uppna bestiende viktminskning. Under 1980-talet utfordes restriktiva ingrepp, t.ex.
vertikal bandad gastroplastik (VBG) med bra men tyvirr 6vergaende effekt. Sedermera
utvecklades den nu férhirskande Gastric Bypass Procedure (GBP) som idag gors med
titthdlsteknik och ar en kombinerad restriktiv och malabsorptiv forindring av magtarmkanalens
anatomi.

GBP ir idag standardmetod i klinisk praxis for operativ behandling av sjuklig 6vervikt (dvs. BMI
over 35). GBP ir ett ingrepp som inte ir reversibelt och som medfor vissa per- och postoperativa
risker. GBP ger snabbt en kraftig viktreduktion och ocksa tillbakaging av diabetes mellitus typ 2.
Vid GBP ir nistan hela magsicken bortkopplad och inte nabar f6r diagnostik av exempelvis
magsar, blédningar, tumérer eller gallgangssten. Tyvirr kan ingreppet ge upphov till livslang
malabsorption och behov av vitamin- och mineraltillskott.

Swedish Obese Subjects-studien (SOS) som utgick fran Géteborg var den forsta kontrollerade
interventionsstudien av 6verviktiga individer och dven kirurgklinken vid Blekingesjukhuset deltog
1 studien. Ca 4000 patienter inkluderades varav hilften blev opererade, den andra hilften
behandlades optimalt, men utan kirurgi. Patienterna har f6ljts 1 10-20 ar. Den totala dodligheten
var 24 % lagre i den opererade gruppen.

Aspiremetoden

En ny alternativ metod till 6verviktskirurgi, AspireAssist™ Aspiration Therapy System (CE
godkind), kommer fran USA och vid denna metod tommer individen ut nedsvald féda fran
magsicken. Perkutan endoskopisk gastrostomi (PEG) har anvints internationellt sedan borjan av
1980-talet f6r nutritionsbehandling vid stroke eller cancer. Vid en gastroskopi sitts en slang
mellan magsicken och bukviggen och niring ges via slangen direkt in 1 magsicken.

Vid aspirationsbehandling med AspireAssist™ (Aspiremetoden) témmer istallet Gverviktiga
individer ut mat frin magsicken efter varje maltid f6r att ga ned i vikt. Med hjilp av en
ventilmekanism och tillhérande drineringsslang och pumpblisa témmer individen ut nedsvald
foda i toaletten 20 minuter efter varje maltid och da férloras ungefir 30 % av kaloriintaget 1
fédan. Fordelen med metoden ir att den ir helt reversibel och individen som inte 6nskar tomma
magsicken lingre kan fa roret till magsicken avldgsnad. En férutsittning for att tomning av
fodan ska kunna genomféras, ir att patienten tuggar sin mat sa att ingenting som sviljs ned ér
storre 4n innerdiametern pa slangen. Detta nya sitt att dta pa, dr essensen med Aspiremetoden.
De fysiska delarna i metoden ir verktyget som ger patienten forutsittningen att kunna lira sig
detta nya dtbeteende. I ett senare skede av behandlingen maste patienten ocksa borja bearbeta
beteendeforindringarna pa ett psykiskt plan. For detta andamal ingar ocksa ett anvindande av en
helt ny webbaserad plattform innehallande dietist, psykolog och triningsrad. Denna plattform
kallas eObeat och ingar f6r samtliga patienter de tre forsta dren.

Aspiremetoden leder inte till ndgra bestiende férandringar av anatomin och diarmed inte till
nagon forutsittning for de allvarliga interna brack som GBP tyvirr nagon gang dr behiftad med.
Sarinfektion férekommer i ca 9 % av fallen nir man anligger PEG pa patienter med cancer eller
stroke. Sarinfektioner dr behandlingsbara med antibiotika i tablettform och 4r mycket sillan att
betrakta som en allvarlig komplikation. Rutinmassigt ges antibiotika i samband med PEG-



inlaggning. Mycket ovanlig komplikation ir lickage 1 samband med inliggning av PEG och risken
att skada pa bukorgan i samband med PEG-insittning ér ytterst liten.

Nira hilften av alla svenskar har idag (2015) fetma eller Gvervikt. Statistik fran nationella
folkhilsoenkiten som genomférs av Folkhilsomyndigheten visar att fetma (BMI >30) har 6kat
mellan aren 2004 och 2013 med 3 procentenheter och att andelen personer med fetma nu uppgar
till 14 procent. Det finns ingen statistiskt sikerstalld skillnad mellan min och kvinnor (Killa
Folkhilsomyndigheten). Fér Blekinge betyder detta att mer dn 20000 har ett BMI 6ver 30.

En enorm fetmaepidemi vantar Europa, visar Virldshilsoorganisationen WHO:s rapport 2015.
Ar 2030 kommer var fjirde man i Sverige vara Gverviktig, dvs. 26 % har ett BMI 6ver 30 vilket
tor Blekinge betyder drygt 40000 individer som blir feta.

Ca 4000 Blekingar ar idag 6verviktiga med ett BMI 6ver 35 och bor erbjudas omgaende
behandling av sin 6vervikt for att undvika komplikationer. Dessa ger kostnader for landstinget
Blekinge, samhallet och f6r individen. Endast ca 100 (2,5 %) individer kan opereras i Blekinge
vatje ar och ca 97,5 % fér siledes inte nigon adekvat behandling fér sin fetma. Overvikt leder till
olika foljdsjukdomar sisom diabetes, hjartinfarkt, hogt blodtryck, cancersjukdom,
forslitningsskador och 6vrig sjukvird och sjukskrivningar pga. 6vervikt. T.ex. dr kostnad for byte
av tva kndn enligt DRG (ar 2015) 149,940, f6r hoftplastik pa bada sidor 160,400 kr, hjdrtinfarkt
upptill 50,000 samt PCI vid infarkt 64,288 kr.

Risker med 6vervikt

Relativ risk for olika sjukdomar bland individer med fetma (BMI = 30) jamfért med
normalviktiga:

Sjukdom Relativ risk

Typ 2-diabetes 5-10
Hjart- och kirlsjukdom 2

Stroke 2-3

Hogt blodtryck 3-5
Gallsten 34
Artros 2-3
Andningsbesvir inklusive sémnapné 34
Cancer 1,4

Killa: Socialstyrelsen — Folkhalsorapport 2009

Kostnad for fetma i Blekinge

Hjartinfarkt

Kostnad for en hjirtinfarkt varierar mellan180,000-250,000 enligt KPP (kostnad per patient vid
ett vardtillfille) databasen SKL, som for 4r 2013 innehéller 1 065 000 somatiska vardtillfillen
vilket ar drygt 70 % av samtliga vardtillfillena inom den svenska somatiska slutenvarden.

Incidens av hjartinfarkt dr 400 per 100000 invanare (Socialstyrelsen hjirtinfarkt databas 2013).
Enligt ovan torde lagt raknat 6verviktiga (80 individer) kosta pga. hjirtinfarkt enligt KPP mer 7



miljoner per ar och da har i berdkningarna inte den relativa riskkningen som ar 2 tagits med.
Riknas riskokningen med torde 160 drabbas av hjirtinfarkt till en arlig kostnad pa 14 miljoner kr.
I dessa berakningar ingar PCI vid infarkt med DRG 64,288, koronar bypass 196,010 och
hjartinfarkt med kardiell komplikation 35,244.

Hypertoni
Sekundir hypertoni till 6vervikt dr vanlig och enligt KPP databasen ér kostnaden totalt 48,349 kr.

Stroke

Stroke far 300 per 100000 invanare och ca 60 med BMI >30 far stroke per ar och berdknat pa
riskbkning enligt ovan blir det 150 individer. Varje trombolys kostar 9,599 och rehabilitering efter
stroke 165,822 enligt DRG 2015. For 60 6verviktiga som erhallit rehabilitering blir kostnaden 9,9
miljoner per ar. Som jimforelse anger KPP databasen en kostnad i genomsnitt vid stroke pa
68,288 k.

Arthros

Vid férslitningsskador 1 knd opererades 2014 1 Blekinge totalt 238 kni till en DRG kostnad (DRG
kodlista 2015) pa 74,970 och minst 14 % torde ha ett BMI >30 till en kostnad av 2,5 miljoner kr.
Ar 2014 utférdes 250 hoftplastikoperationer 1 Blekinge med DRG kostnad 80,200 och 14 %
overviktiga torde kosta 2,8 miljoner per ar. Sannolikt dr kostnaden hégre eftersom det ar vanligt
att 6verviktiga far forslitningsskador med en relativ riskokning pa 2-3 enligt ovan tabell.
Amerikanska studier visar ocksa att 6verviktsbehandling fére hoftplastik minskar risk och
kostnad pga. kortare sjukhusvard och mindre komplikationer. I USA har man funnit att nastan 50
% av de som behover operation med hoéftplastik dr Gverviktiga. DRG kostnad ovan har beriknats
pa att det inte har forelegat ett komplicerat ingrepp, foreligger sidant 6kar DRG med ytterligare
17,500 kr vid hoftplastik. Enligt KPP databasen frin SKL ar kostnad for ospecificerad
hoftledstorslitning 58,782 kr och f6r knaforslitning 56,532 kr.

Diabetes

Diabetes typ 2 drabbar 6000 per 100000 invanare och omriknat blir det 1200 f6r de med BMI >
30 och DRG kostnaden for dess ar 28,328 och sammanlagt minst 34 miljoner utan
hinsynstagande att Sverviktiga har en 6kad risk for diabetes pa 5-10 ginger. Aven KPP databasen
anger vid ¢j insulinberoende diabetes utan komplikationer en kostnad pa 32,892 kr.

Produktionsbortfall

Forutom allt lidandes som patienten drabbas av pga. 6vervikt blir kostnad f6r produktionsbortfall
stor. En svensk undersokning visade att cirka 10 procent av de totala kostnaderna for
produktionsbortfall pa grund av sjukskrivning och sjukersattning hos kvinnor kan relateras till fetma
och fetmarelaterad sjuklighet (Narbro K, Jonsson E, Larsson B, Waaler H, Wedel H, Sjostrom L.
Economic consequences of sickleave and early retirement in obese Swedish women. International
journal of obesity and related metabolic disorders. 1996 Oct; 20(10):895-903)

Merkostnad for landstinget Blekinge vid 6vervikt bygger pa ovan uppskattade berikningar
eftersom KPP inte dnnu har inf6rts 1 landstinget Blekinge. Vid berdkningarna har det utgatts fran
att 14 % ér overviktiga 1 Blekinge, kind risk6kning vid 6vervikt och DRG eller KPP kostnader.
Som jimfoérelse kan nimnas att SBU beriknar att totala kostnaden for 6vervikt ar ungefir 100
miljoner kr per ar f6r landstinget Blekinge.Sammanfattning pa beraknad potential f6r
kostnadsbesparing pga. minskad sjuklighet vid 6vervikt:



Miljoner kr
Hjirtinfarkt 7-14
Stroke 9,9
Arthros 5,3
Diabetes 34
Hypertoni ?
Sjukskrivning ?
Produktionsbortfall ?
Minskad cancerfrekvens ?
Summa 56,2-63.2

Om vi behandlar alla 4000 i Blekinge med BMI 6ver 35 (utan hansynstagande till ev. nytillskott av
overviktiga) med Aspire eller GBP under 5 ar skulle den totala kostnaden bli 225 miljoner kr.
Den arliga kostnaden bli da ca 45 miljoner kr per dr och ska sittas i relation till vad merkostnaden
for 6vervikt dr pa 56-63 miljoner eller snarare 100 miljoner kr per ar enligt SBU.

Blekinge — forst i Europa med Aspiremetoden

Aspiremetoden har utvecklats av 3 likare i USA och senare av Aspire Bariatrics Ltd till en
funktionell metod och en forsta studie gjordes i USA och Mexico (1).

Redan 2012 startade kirurgkliniken 1 Blekinge studier med Aspiremetoden. Blekinge har
genomfort kliniska studier som redan fatt de forsta resultaten publicerade i vetenskapliga
tidskrifter (2-9). Dr Erik Norén, pa kirurgkliniken, har ocksa redovisat dessa resultat pd en storre
vetenskaplig kongress i Montreal 2014 (7).

Forutom USA, dir det pagar en storre klinisk studie sedan 2014 av Aspiremetoden, ar
kirurgkliniken i Blekinge det centra som har storst erfarenhet av Aspiremetoden. Allt arbete
genomfort med hog vetenskaplig standard av docent Henrik Forssell tillsammans med doktor
Erik Notén.

Sedan januari 2015 behandlas 6verviktiga i Danmark med Aspiremetoden. dven i Malmé erbjuds
Aspiremetoden till de patienter som anser att de sjdlva har rdd att genomféra behandlingen. Flera
overviktscentra i Europa har ocksa tagit upp Aspiremetoden som en alternativ behandling till
bariatrisk kirurgi.

Erfarenheter i Blekinge av Aspiremetoden

Ar 2012 — den forsta studien startade for att skaffa erfarenhet av metoden och sikerstilla att den
inte utsitter patienterna for nagon risk. Resultatet blev att redan det forsta dret gick patienterna
ner i genomsnitt 20 kilo. Viktnedgangen har direfter fortsatt i lingsammare tempo. Vi visade
ocksa att inga rubbningar av saltbalansen 1 kroppen uppstar vid anvindande av Aspiremetoden.
Inga allvarliga komplikationer har uppstatt pa nagon patient.

Ar 2014 — andra studien startas dir vi jaimfér 50 Aspirepatienter med 50 patienter som opereras
med den redan etablerade metoden Gastric Bypass (GBP).



Mycket preliminira resultat visar i den andra studien att effekten av Aspiremetoden ir ungefar
lika bra som GBP och inga allvarliga komplikationer har setts, se nedan.

Komplikationer som har uppstatt vid anvandandet av
Aspiremetoden

Erfarenheten av Perkutan Endoskopisk Gastrostomi (PEG) dr 35 ar och man vet vilka riskerna
ar niar man anldgger en PEG. Vanligtvis ar de patienter som far en PEG svirt sjuka, ofta med
nedsatt immunforsvar. Vira patienter dr 6verviktiga men i 6vrigt inte sa svart sjuka.

Alla patienter som startar med Aspiremetoden borjar med 4 veckors VLCD-kost (Very Low
Calory Diet (0)) for att tekniskt underlitta inliggning av PEG. Infektion vid insticksstillet kan
uppsta. Behandling med antibiotika har varit framgangsrik.

Buksmartor férekommer efter gastroskopin. Nagra fa (ca 6 %) kan fa luftlickage med
bukhinneretning vid insittningen av PEG, vilket ar en kind komplikation. Behandling vid initialt
luftlickage dr konservativ behandling med fasta, vitskedropp och 6vervakning pa sjukhus i nagra
dagar. Det har inte férekommit nagra komplikationer som krivt akut operation. Sa kallad burried
bumper da gastrostomikatetetern delvis har glidit ut har hittills f6rekommit hos 2 pa 75 (2,7 %)
patienter. Behandling har varit ny poliklinisk gastroskopi med inldggning av G-tub. Efter 4-5
veckor en ny gastroskopi och byte till ny Aspire A-tub.

I 6vrigt har inga allvarliga komplikationer konstaterats. Efter 1 ar med Aspire sags ingen blodbrist
och inte heller elektrolytrubbningar i blodet. Istillet fann vi att leverprov och blodsockervirden
normaliserades. Nar patienten uppnadde sin malvikt efter ca 1 4r kunde frekvensen
magsackstomningar minska och da reducerades ytterligare risken for eventuella komplikationer.

Kirurgresurser som atgar for Aspiremetoden

Vid anlidggandet av Aspire A-tuben atgar tid f6r gastroskopi pa en av kirurgmottagningen i
Blekinge. Vi har konstaterat att det tar knappt 1 timme per patient att genomféra Aspire
sittningen varav sjilva gastroskopin har tagit ca 15 minuter.

Kontroll efter sedering med Midazolam kan kriva viss 6vervakning under halv till en timme i en
vilohytt pa kirurgmottagningen. Ingen tid pa operationsavdelning atgar f6r normal PEG-sittning
och inte heller plats pa postoperativ 6vervakningsenhet.

Tva kirurglikare, varav en med gastroskopikunskap och en till tva sjukskéterskor behovs.
Rimligen borde de tva likarna som ir engagerade i PEG sittningen kunna handha 2 patienter 1
timmen om instrument, lokal och ytterligare tva sjukskéterskor kan erhillas.

Aspiremetoden — hur kan vi inféra denna i varden i vart lan
Blekinge?

Aspiremetoden bor delas upp i en kirurgidel och en omvardnads-/uppfoljningsdel i
primirvarden. Kirurgkliniken ska endast vara inkopplad pa anliggandet av A-tuben (gastroskopi).



Flodesschema for patient som vill genomga en Aspirebehandling kan se ut sa har:

1.

10.

11.

Patient gér till virdcentral (VC) och meddelar att han/hon ér intresserad av hjilp for
behandling av sin sjukliga 6vervikt. Informeras av distriktslikaren (DL) om GBP och
Aspiremetoden och att patienten har dessa att vilja mellan.

DL skickar en remiss till kirurgkliniken dar det framgar att patienten 6nskar genomga en
Aspirebehandling.

Kirurgkliniken samlar ihop ett antal Aspirekandidater och genomfér ett
informationsmote kring metodens f6r och nackdelar. Dar far patienterna ocksa traffa ett
par patienter som redan anviander Aspiremetoden.

Ett datum bestims f6r m6te med kirurglkare.

Datum f6r gastroskopi och A-tubssittning bestims. Remissvar till DL med instruktioner i
hur patienten ska hanteras fore och efter A-tubssittningen.

DL far reda pa patientens VLLCD-kost innan gastroskopin och vikten som ska fériandras
5-10% nedat for att ingreppet ska genomforas.

Samtidigt ombeds VC att informera sig om skotsel av Aspirepatienten. Lampligen via
MINA Medical AB, syster Birgitta Vallin.

Lamplig skoterska pa VC utses som ansvarig for dessa patienter, lampligen
diabetesskoterskan.

MINA Medical AB skéter utbildningen av personal pa VC och stottar dessa i
handhavandet av Aspirepatienterna.

Sedvanliga kontroller sker sedan regelbundet pa VC enligt schema som tagits fram av
docent Henrik Forssell och dr. Erik Norén. KBT ingar och sker i férsta hand genom en
internetbaserad applikation, eObeat.

Aterrapportering fran DL till kirurgkliniken sker efter 6 veckor, 1 ar, 2 ar samt 5 ar. Detta
for att SOREG registreringen ska kunna skotas ordentligt och av kirurgkliniken.

Utomlanspatienter som vill starta med Aspiremetoden

1.

Remiss kommer fran lakare utanfor Blekinge till kirurgkliniken.

Remissvar med instruktioner om hur patienten ska skotas fére och efter A-
tubssittningen, enligt samma schema som giller i Blekinge.

Remitterande klinik ombeds ta kontakt med MINA Medical AB f6r utbildning och
support av handhavandet av Aspirepatienterna.

Tidpunkt f6r A-tubssittande delges i remissvaret.

Patienten kommer f6r A-tubssittning och gir hem igen samma dag.

Landstinget Blekinge skickar faktura till patientens hemlandsting f6r Aspirebehandling,
torslagsvis 60,000 kronor (inklusive administrativ kostnad, se f6r 6vrigt nedan).
Aterrapportering frin remitterande klinik till kirurgkliniken sker efter 6 veckor, 1 4r, 2 r
samt 5 dr. Detta for att SOREG registreringen ska kunna skotas ordentligt och av
kirurgkliniken.

Kostnad per patient for Aspirebehandling

Kostnaderna bor fordelas mellan kirurgklinik och primiarvarden. Vi tror att f6ljande uppdelning
skulle fungera
Kirurgkliniken: 52, 654 inkluderande material och arbete inklusive gastroskopi



Primirvarden: 3,566 inklusive material och arbete, likare-, skoterskebesok och programmet
eObeat f6r KBT. Sammanlagt blir det upptill 6 skoterskebesék och 1-2 likarbesok

TOTALT 56 220 -1300 (patientavgifter) blir 54 920 f6r 2 ar med Aspire (samtliga delar, priser
och antal finns 1 separat bilaga inklusive tre ars anvindning av eObeat, ett webbaserat stodverktyg
tor 6verviktiga som inkluderar dietistrad, triningsrad och KBT) det sistnimnda kan dven
anvindas av de som opereras med GBP, Sleeve eller foérsoker via 6verviktsmottagning att ga ner i
vikt pa egen hand.

Indikation for Aspire

Ungefir halften av befolkningen i Blekinge dr 6verviktiga med ett BMI storre an 25 och ungefir
14 % har ett BMI 6ver 30 vilket for Blekinges del motsvarar att nistan 20000 individer som ar
feta. Ca 4000 har ett BMI 6ver 35 som anses vara en grins for kirurgisk behandling. I Blekinge
sker for narvarande kirurgisk behandling i en omfattning pa ca 100 6verviktsoperationer per ar.
Detta betyder att merparten av patienter inte far adekvat behandling. Enligt SBU kostar 6vervikt
pga. olika och ofta svira komplikationer sasom hjartkérlsjukdomar, férslitningsskador, diabetes
och 6kad risk for olika cancerformer landstinget 100 miljoner per ar. En aktiv behandling av
overviktiga kommer dirfor att bli kostnadseffektivt med besparingar for landstinget Blekinge.

Indikationer f6r Aspire ar:

e Svir sjuklig 6vervikt med andra allvarliga sjukdomar (t.ex. hjirtsjukdom) som oméjliggor
overviktsbehandling med kirurgi (dvs. alltfér stor risk att genomféra narkos)

e  Overviktiga med BMI > 35 som tvekar, inte vigar eller vill bli opererade med
overviktsoperation (GBP eller Sleeve)

e Opverviktiga infertila kvinnor som énskar att f4 barn

e Overviktiga patienter som inte kan bli opererade for t.ex. sina férslitningsskador eller
bukviggsbrack pga. svar 6vervikt

Resultat i Blekinge

Sex manaders resultat dr publicerade (8) och 2 ars resultat artikel dr inskickad till tidskrift (9). Till
sommaren har vi 3 ars resultat pa den forsta studien pa 25 patienter. Vi har funnit att de patienter
som vid inklusion stod pa SSRI hade svarare att genomféra Aspiremetoden (5,7 ggr 6kad risk
enligt Coxregression) och hade simre uthallighet enligt féljande s.k. 6verlevnadskurva:
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Nigra patienter har saledes valt att avluta behandlingen med Aspire men dessa har dnda haft
glidje att vara med i studien. Aspire dr saledes en reversibel metod och dndrar inte bukoragnens
anatomi. Vid GBP som ir en icke reversibel metod ar stora delar av magsicken bortkopplad.

Vi har nu 2,5 ars resultat och de 14 patienter som finns kvar (Per Protokollberikning (PP), dvs.
de som har f6ljt forskningsprotokollet hela tiden) har féljande viktreduktion:

o -

0 7 H L] "
o | : : E
= H H
o | [
—

o B |llllllllll“ ELELLLY ] llll-*.lllllllllll.

N

[Tl

N

o

™

[Co B

™

o

<
T T T T T T
-10 6 12 18 24 30

Months

soi@eres [TT —@— PP

Efter 2 ar har en patient avslutat Aspire efter att ha natt sin malvikt och varit viktstabil. De andra
10 har avslutat sin behandling vid olika tidpunkter: 20 var kvar vid 1 ars kontroll och vid 2 ar 15
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patienter. I ovan bild ar ITT, Intention To Treat, askadliggjort med s.k. last value carried forward
teknik.

Avsikten med forsta studien med 25 patienter, som egentligen skulle fortga endast 1 ar, var att
undersoka om det kunde uppkomma nagra allvarliga lingsiktiga komplikationer. Nagra PEG
relaterade komplikationer har upptritt sisom hudirritation och hos nigra en behandlingsbar
sarinfektion. Inga patologiska elektrolytrubbningar har konstaterats i vare sig blod- eller urinprov.
Vi fann istillet att blodvirdet var oférindrat, leverprov blev bittre och blodsocker samt HbA1C
forbattrades. Flera av de som hade diabetes eller hypertoni kunde sluta med sina mediciner.
Livskvaliteten fOr vara patienter forbattrades signifikant under forsta dret.

For 2 ars resultat, inklusive undersékning av livskvalitet, se bilaga.
I den nya jamforande studien mellan 50 Aspire och 50 GBP patienter som startade sommaren

2014 borjar resultat att komma. Efter 3 manader var viktreduktionen omkring 20 kg i bada
grupperna:
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I ovan figur ir det efter 3 manader 33 Aspire patienter med en median viktreduktion pa 20 kg
och 14 GBP patienter med en median viktindring pa 23,5 kg. En patient i Aspiregruppen har vid
3 manader ingen viktreduktion pga. dn sa linge dalig tomningsfrekvens. Vid 6 manader har 27
patienter i Aspiregruppen minskat sin vikt med 25,9 kg och 10 GBP patienter 30 kg. Femton
Aspire patienter har vid 9 manaders kontroll en viktminskning pa median 29 kg. Notera att en
patient har gatt ned drygt 60 kg efter 9 manader med Aspire. Inga patienter i GBP gruppen har
annu uppnatt 9 manaders kontroll.
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Avslut av behandlingen

Aspiremetoden syftar till att patienten ska uppna sin malvikt, foretridesvis mellan BMI 25-30
eller EWL % = 50. Detta tar i de flesta fall 12-18 manader men kan ta lingre tid. Efter uppnadd
malvikt ska patienten minska frekvensen av témningarna och borja med att inte spola ut efter
frukost. Patienten ska vara viktstabil under tiden spolningarna minskas och nir patienten inte
spolar alls sa ska viktstabiliteten vara kvar under minst ett ar. troligtvis 2 ar. Darefter kan man ta
beslutet att avlagsna A-tuben och helt avsluta sin behandling. Var erfarenhet talar f6r att detta
torfarande tar ritt lang tid och att manga girna har kvar sin A-tub som en extra sikerhet for att
kunna halla sin vikt 6ver tid, vilket inte ska ses som ett misslyckande.

Vantelista for Aspire

Till och med idag (2015-05-15) hat det inkommit 6ver 180 forfragningar/remisser for Aspire
behandling.

Av dess ar det 63 individer boende i Blekinge och 119 remisser/6nskemal om Aspire frin andra
landsting.

Sammanfattning

Overvikt ir en folksjukdom och 6vervikt med dess olika komplikationer kostar Blekinge ungefir
100 miljoner per ar. Ar 2030 kommer enligt WHO var fjirde Blekinge vara 6verviktig, dvs. har
ett BMI 6ver 30 vilket f6r Blekinge betyder att vi kommer att ha drygt 40000 individer som ér
feta. Dessa problem med tilltagande fetma i Sverige har féranlett region Skane att satsa 14
miljoner pa ett nytt vairdprogram och specialiserade 6verviktsenheter.

Ungefir 4000 individer finns idag i Blekinge med ett BMI 6ver 35 och dessa behéver redan nu en
aktiv 6verviktsbehandling med antingen kirurgi eller Aspire. For narvarande opereras med GBP
ca 100 patienter arligen (2,5 %) och resten far ingen bra terapi. Genom aktiv behandling med
Aspire av 6verviktiga torde vi kunna spara flera miljoner av kostnaden for 6vervikt. Pa sikt
rekommenderas att man upprittar ett Gverviktscentrum men redan nu bor Aspire inforas.
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3. Kostnadsberakning for Aspire 1 Blekinge

4. Health Technology Assessment. Har inlimnats tidigare till verksamhetschefen pa

kirurgkliniken.


http://www.nutritionj.com/content/13/1/77

