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EVIDENSENS KVALITET - DE FIRE NIVEAUER

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baserer sig pa
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation). For
yderligere beskrivelse se Bilag 7: Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer.

Hoj (DOOD)
Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger taet pa den estimerede effekt.

Moderat (©®DO)
Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis tet pa
denne, men der er en mulighed for, at den er vaesentligt anderledes.

Lav (&©00)
Vi har begranset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vaere vasentligt
anderledes end den estimerede effekt

Meget lav (6O OO0)
Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis vee-
re veesentligt anderledes end den estimerede effekt.

ANBEFALINGENS STYRKE

Steerk anbefaling for 11
Sundhedsstyrelsen anvender en steerk anbefaling for, nar de samlede fordele ved interven-
tionen vurderes at vere klart storre end ulemperne.

Svag/betinget anbefaling for 1

Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling for interventionen, nér vi vurde-
rer, at fordelene ved interventionen er sterre end ulemperne, eller den tilgengelige evi-
dens ikke kan udelukke en vaesentlig fordel ved interventionen, samtidig med at det vur-
deres, at skadevirkningerne er fa eller fravaeerende. Anvendes ogsé, nér det vurderes, at pa-
tienters praeferencer varierer.

Svag/betinget anbefaling imod |

Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling imod interventionen, nér vi vur-
derer, at ulemperne ved interventionen er storre end fordelene, men hvor dette ikke er un-
derbygget af staerk evidens. Vi anvender ogsa denne anbefaling, hvor der er staerk evidens
for bade gavnlige og skadelige virkninger, men hvor balancen mellem dem er vanskelig
at afgere. Anvendes ogsé, nar det vurderes, at patienters praferencer varierer.

Stzerk anbefaling imod | |

Sundhedsstyrelsen anvender en sterk anbefaling imod, nér der er evidens af hej kvalitet,
der viser, at de samlede ulemper ved interventionen er klart sterre end fordelene. Vi vil
ogsé anvende en steerk anbefaling imod, nar gennemgangen af evidensen viser, at en in-
tervention med stor sikkerhed er nyttesles.

God praksis \

God praksis, som bygger pa faglig konsensus blandt medlemmerne af arbejdsgruppen, der
har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan vere enten for eller imod in-
terventionen. En anbefaling om god praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant
evidens. Derfor er denne type anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger,
uanset om de er staerke eller svage.
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Centrale budskaber

BMI- og aldersgreenser ved fedmekirurgi

11 Giv patienter med BMI over 40 kg/m’ mulighed for tilbud om fedmekirurgisk
vurdering (B®@0).*

*Det bemarkes, at evidensgrundlaget er fra patienter med fedmerelaterede sygdomme, primeert ty-
pe 2 diabetes, men det vurderes at en gavnlig effekt pa vegttab og aget fysisk livskvalitet kan

overfores til overvagtige uden komorbiditet.

11 Giv patienter med BMI over 40 kg/m’i alderen 18 og 25 ar mulighed for tilbud
om fedmekirurgisk vurdering (@®®0O).*

*Det bemearkes, at evidensgrundlaget er fra patienter med fedmerelaterede sygdomme, primeert ty-
pe 2 diabetes.

Tkke-alkoholisk fedtleverbeteendelse og fedmekirurgi

\ Det er ikke god praksis rutinemezessigt at tilbyde fedmekirurgi til patienter med
svaer overvagt og samtidig ikke-alkoholisk fedtleverbetaendelse (ikke-alkoholisk ste-
atohepatitis, NASH) og leverfibrose pa grund af manglende evidens.

Graviditet og fedmekirurgi

1 Overvej at tilbyde fedmekirurgi til kvinder med BMI over 35 kg/m?, der er inferti-
le, med henblik pa at nedsaette morbiditet og mortalitet for mor og barn i forbindel-
se med graviditet og fadsel (©OOO).

Operationsmetode

1 Overvej at tilbyde Roux-en-Y Gastrisk Bypass operation frem for Sleeve Gastrek-
tomi operation til voksne patienter, som er visiteret til fedmekirurgi (6®0OO).

1 Overvej at lukke slidser (de kirurgisk operativt skabte huller i bughulen) under

den primare, laparoskopiske, antegastriske, antekoliske Roux-en-Y Gastrisk Bypass
operation (6O0Q0).

Opfolgende undersogelser

\ Det er ikke god praksis rutinemeessigt at tilbyde psykologisk vurdering efter fed-
mekirurgi pa grund af manglende evidens.

\ Det er ikke god praksis rutinemezessigt at tilbyde Dual energy X-ray absorptiome-
try (DXA)-scanning til patienter efter fedmekirurgi med henblik pa at forebygge
osteoporose pa grund af manglende evidens.
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O Indledning

0.1 Formal

Formalet med de nationale kliniske retningslinjer er at sikre en evidensbaseret indsats af
ensartet hoj kvalitet pa tvaers af landet, medvirke til hensigtsmassige patientforleb og vi-
densdeling pa tveers af sektorer og faggrupper samt prioritering i sundhedsvesenet.

En national klinisk retningslinje indeholder alene konkrete handlingsanvisninger indenfor
udvalgte, velafgrensede kliniske problemstillinger (dvs. hvad der skal gores og hvem er
det relevant for). Den har ikke som primert formél at afklare visitation og organisering af
indsatsen (hvem der skal tilbyde indsatsen) eller samfundsekonomiske konsekvenser
(hvad er den afledte effekt pé ressourcerne og er disse til stede). Disse typer af problem-
stillinger kan eksempelvis handteres i en visitationsretningslinje, et pakkeforleb, et for-
lobsprogram, et referenceprogram eller en medicinsk teknologivurdering (MTV).

Denne retningslinje forventes at medfere en mere ensartet og evidensbaseret vurdering og
behandling i forhold til velafgreensede problemstillinger ved fedmekirurgi til patienter
med svaer overvagt. Dette forventes opndet i kraft af anbefalinger til de sundhedsprofes-
sionelle, som skal treeffe konkrete beslutninger om henvisning af patienter til fedmekirur-
gisk vurdering og til de sundhedsprofessionelle, som skal treeffe beslutninger om fedme-
kirurgiske tilbud til udvalgte patienter.

0.2 Afgreensning af patientgruppe

Den kliniske retningslinje omfatter to grupper af voksne patienter med svar overvagt,
som efter en individuel legefaglig vurdering vurderes at have gavn af et fedmekirurgisk
indgreb: 1) personer med body mass index (BMI) >40 kg/m” og 2) personer med BMI >
35 kg/m® og fedmerelaterede komplikationer i form af type 2 diabetes, non-alkoholisk
fedtleversygdom (NASH), infertilitet, knze- eller hofteartrose, sevnapng eller svert regu-
lerbar hypertension.

0.3 Malgruppe/brugere

Den primare mélgruppe for denne kliniske retningslinje er alle personer med ansvar for
implementering og udferelse af de sundhedsfaglige indsatser i behandlingen af patienter
med svar overvaegt. Sekundert henvender retningslinjen sig ogsa til patienter med sveer
overvagt, hvor et tilbud om fedmekirurgisk vurdering er ensket.

0.4 Emneafgreensning

Fedmekirurgi er en anerkendt og veldokumenteret behandlingsmetode af svaer overvagt'"”
1 Danmark har fedmekirurgi kunnet tilbydes til patienter siden 1995°. 12010 blev visi-
tationsretningslinjer aftalt mellem Danske Regioner og Indenrigs- og Sundhedsministeri-
et og fedmekirurgi har siden da kunnet tilbydes til patienter med BMI >50 kg/m” eller
BMI >35 kg/m® og fedmerelaterede komplikationer. I og med at fedmekirurgi pa nuvae-
rende tidspunkt kan tilbydes til denne gruppe patienter, har denne kliniske retningslinje
ikke til formal at evaluere effekten af fedmekirurgi overordnet set, men derimod om ef-
fekten vil adskille sig blandt andre grupper af patienter end de, som allerede omfattes af
de gaeldende regler for fedmekirurgiske tilbud®. Der er dog for helhedens skyld tilfajet et
afsnit om de overordnede effekter og bivirkninger efter fedmekirurgi (Bilag 1).
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Den nationale kliniske retningslinje indeholder handlingsanvisninger for udvalgte og vel-
afgraensede kliniske problemstillinger (’punktnedslag i patientforlebet”). Disse problem-
stillinger er udvalgt efter kliniske erfaringer i arbejdsgruppen og fra inspiration fra refe-
rencegruppen. Problemstillingerne er prioriteret af den faglige arbejdsgruppe som de om-
rader, hvor det er vigtigst at fa afklaret evidensen. Arbejdsgruppen har valgt at fokusere
pa de omréder, hvor danske retningslinjer adskiller sig fra retningslinjer i mange andre
lande vedrerende BMI og aldersgranser, samt pa de omrader, hvor arbejdsgruppen vurde-
rede, at der var behov for at se pa evidensgrundlaget, herunder ikke-alkoholisk fedtlever-
betendelse (non alkoholisk steatohepatitis, NASH) og fedmekirurgi, sammenligning af
sleeve gastrektomi (SG) og Roux-en-Y gastrisk bypass operation (RYGB), lukning af
slidser, psykologisk vurdering og Dual energy X-ray absorptiometry (DXA)-scanning.
Man har i arbejdsgruppen valgt at fokusere pA RYGB og SG operationer, da disser typer

af fedmekirurgi er de mest benyttede i Danmark”.

Retningslinjen fokuserer ikke pa andre former for vaegttabsbehandling end fedmekirurgi.

Denne retningslinje bygger pa systematiske litteratursegninger samt en standardiseret
kvalitetsvurdering og sammenfatning af evidensen. Pa baggrund af den samlede evidens,
kommer retningslinjen med overordnede anbefalinger vedrerende indikationer for at til-
byde fedmekirurgisk vurdering, former og metoder for kirurgi, samt anbefalinger vedre-
rende opfelgning af patienter, som har gennemgaet fedmekirurgi.

Fedmekirurgi resulterer i storre og mere blivende vagttab end anden behandling af sveer
overvaegt. De potentielt sundhedsfremmende effekter af fedmekirurgi skal dog ogsé ses i
sammenhang med de potentielle komplikationer ved denne behandling (se bilag 1), séle-
des at tilbud om fedmekirurgi drejer sig om en samlet vurdering. Hvorvidt den enkelte
tilbydes fedmekirurgi vil sdledes altid bero pa en individuel leegefaglig vurdering i sam-
spil med patienten efter, at patienter er blevet informeret om procedure, virkning og muli-
ge komplikationer'®. Afvejning af gavnlige og skadelige virkninger ved fedmekirurgi kan
ikke alene ses i lyset af selve interventionen; men ogsa skadevirkninger ved selve den
svaere fedme uden behandling skal indgé i den samlede vurdering.

For en beskrivelse af de geeldende henvisningskriterier, herunder kontraindikationer m.v.
henvises til Sundhed.dk®.

0.5 Patientperspektivet
Det er vigtigt, at patientens vardier og praferencer lebende inddrages i patientforlebet.

I denne retningslinje er patientperspektivet reprasenteret via medlemmer i referencegrup-
pen udpeget af Adipositasforeningen, BMI Brikken og GB-foreningen. Derudover har der
veeret mulighed for at afgive heringssvar til udkastet til den faerdige retningslinje i lobet
af den offentlige heringsperiode. Se medlemmerne af referencegruppen i bilag 9.

0.6 Juridiske forhold

Sundhedsstyrelsens nationale kliniske retningslinjer er systematisk udarbejdede udsagn
med inddragelse af relevant sagkundskab.

Nationale kliniske retningslinjer kan bruges af fagpersoner, nar de skal traeffe beslutnin-

ger om passende og god klinisk sundhedsfaglig ydelse i specifikke situationer. De natio-
nale kliniske retningslinjer er offentligt tilgeengelige, og patienter kan ogsa orientere sig i
retningslinjerne.
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https://www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/information-til-praksis/syddanmark/patientforloeb/icpc-oversigt/t-endokrine-metaboliske-ernaeringsmaessige-forhold/fedmekirurgi-bariatrisk-kirurgi/

Nationale kliniske retningslinjer klassificeres som faglig rddgivning, hvilket indebzrer, at
Sundhedsstyrelsen anbefaler relevante fagpersoner at folge retningslinjerne. De nationale
kliniske retningslinjer er ikke juridisk bindende, og det vil altid veere det faglige sken i
den konkrete kliniske situation, der er afgerende for beslutningen om passende og korrekt
sundhedsfaglig ydelse. Implementering af retningslinjen vil skulle ske inden for rammer-
ne af den geldende nationale visitationsretningslinje pa omradet, der beskriver visitation,
herunder henvisningsretningslinjer for kirurgisk behandling samt henvisning til det medi-
cinske behandlingsprogram, herunder udvalgelse og udredning af patienter.

Der er ingen garanti for et succesfuldt behandlingsresultat, selvom sundhedspersoner fol-
ger anbefalingerne. I visse tilfeelde kan en behandlingsmetode med lavere evidensstyrke
veaere at foretraekke, fordi den passer bedre til patientens situation. Desuden vaelges en gi-
ven behandling altid i samarbejde mellem patient og laege efter grundig information.
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1 Fedmekirurgi til patienter med Body
Mass Index mellem 40 og 50 kg/m?

1.1 Fokuseret spgrgsmal 1

Bor voksne patienter (over 18 4r) med Body Mass Index (BMI) mellem 40 og 50 kg/m®
uden specifikke fedmerelaterede komplikationer (diabetes, artrose, polycystisk ovarie-
syndrom (PCOS), sgvnapng, svart regulerbar hypertension) tilbydes laparoskopisk fed-
mekirurgi?

1.2 Anbefaling

11 Giv patienter med BMI over 40 kg/m’ mulighed for tilbud om fedmekirurgisk
vurdering (©®@0).

Det bemaerkes, at evidensgrundlaget er fra patienter med fedmerelaterede sygdomme,
primert type 2 diabetes, men det vurderes at en gavnlig effekt pa vaegttab og eget fysisk
livskvalitet kan overfores til overvaegtige uden komorbiditet.

1.3 Praktiske rad og seerlige patientovervejelser

At tilbyde fedmekirurgi til patienter med BMI over 40 kg/m® forudsaetter, som ved al an-
den kirurgi, en neje individuel vurdering af patienten i forhold til, om der er mulige kon-
traindikationer svarende til geeldende retningslinjer (sygdomme i, eller tidligere storre
operationer pé spiserer, mavesak eller tyndtarm, svaerere psykiatriske lidelser, spisefor-
styrrelser, misbrugsproblemer, alvorligere sygdomme som i veesentlig grad eger den ope-
rative risiko)®. Det forudszattes, at patienten har forsegt konventionel livsstilsintervention
herunder vaegttabsforlgb uden succes.

Fedmekirurgi er forbundet med bade kirurgiske og medicinske komplikationer, som pati-
enterne ngje skal oplyses om forud for en eventuel indstilling til operation (se Bilag 1).
Det er nedvendigt med systematisk opfalgning efter operationen med henblik pé at fore-
bygge eller behandle eventuelle komplikationer tidligt, hvilket i Danmark foregér i hospi-
talsregi op til 2 ar efter operationen og derefter arligt hos egen lege, hvis der ikke er pro-
blemer.

I forbindelse med de store vagttab, som mange patienter opnar efter fedmekirurgi, vil der
i en del tilfelde vaere et enske om plastikkirurgisk fjernelse af overskydende hud®.

1.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Adskillige store kohortestudier har vist, at sveer overvagt (BMI > 40 kg/m?) er forbundet
med en fordobling af dedeligheden sammenlignet med patienter, som er normalvagti-
ge'"'? Effekten af konventionel vagttabsbehandling af patienter med svaer overvaegt har
vist sig at vaere beskeden med et veegttab pa mindre end 5 % af udgangsvagten efter 4-5
ar'">'" mens fedmekirurgi har vist sig at resultere i store og blivende vagttab for storste-
delen af patienterne"'”. Disse sterre vagttab er forbundet med en generel reduktion i
fedmens helbredskomplikationer og en generel bedre livskvalitet, men er ogsé forbundet
med komplikationer (se Bilag 1).
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I Danmark blev kriterierne (visitationsretningslinjerne) for at tilbyde fedmekirurgi betalt
af det offentlige ndret i 2010, sa BMI-gransen blev andret fra BMI over 40 kg/m” til
BMI over 50 kg/m” for patienter uden specifikke helbredskomplikationer (se ovenfor).

Langt de fleste steder i verden, hvor fedmekirurgi tilbydes som behandling af svar over-
vagt, tilbydes denne fra BMI 40 kg/m” og opefter, ogsa for patienter uden specifikke
komplikationer'"'?. Arbejdsgruppen fandt det derfor relevant at gennemga den videnska-
belige litteratur med henblik pa at vurdere de potentielle gavnlige og skadelige effekter
ved at tilbyde patienter med BMI mellem 40 og 50 kg/m” laparoskopisk fedmekirurgi ef-
ter en individuel vurdering. For at belyse forekomsten af alvorlige komplikationer, herun-
der ileus pa grund af intern herniering, valgte arbejdsgruppen ogsé at tage dette spergsmal
op i1 denne retningslinje.

1.5 Litteratur

Evidensgrundlaget for det fokuserede sporgsmal er et systematisk review!'®, hvorfra der
blev brugt to randomiserede studier''”'®. Disse blev suppleret med fire randomiserede
studier fra en opdateret sogning""**?. Flow charts findes pa sst.dk her.

1.6 Gennemgang af evidensen

De inkluderede studier var randomiserede kontrollerede studier, som sammenlignede ef-
fekten af RYGB operation med henholdsvis ingen kirurgi eller intensiv medicinsk be-
handling af patienter med svar overveagt. Arbejdsgruppen valgte kun at inddrage studier,
som inkluderede patienter efter RYGB, da dette er den hyppigst udferte fedmekirurgiske
operation i Danmark'”. I studierne indgik primaert patienter med fedme-relaterede syg-
domme, sarligt diabetes. Data fra studierne muliggjorde ikke subgruppeanalyser af pati-
enter med og uden folgesygdom.

Der blev fundet klinisk relevante forskelle i effekt pa de kritiske outcomes: vaegttab og
livskvalitet. Patienterne, som havde faet foretaget kirurgi, opndede et langt sterre vagttab
og havde bedre fysisk livskvalitet. Der blev ikke fundet klinisk relevante forskelle for de
kritiske outcomes: 30 dages mortalitet og etarsmortalitet mellem de to sammenlignings-
grupper pa trods af det operative indgreb, hvilket kan skyldes, at den operative mortalitet
ved fedmekirurgi er meget lav. Livskvalitet blev vurderet i to studier®*". Det ene studie
opgav flere mal for livskvalitet®”. Livskvalitetsmalet Impact of Weight on Quality of Li-
fe IWQOL) blev valgt frem for SF-36, da det er et sygdomsspecifikt mél for livskvali-
tet®**. Yderligere et studie evaluerede livskvalitet, men opgav ikke et samlet mal, hvor-
for resultaterne ikke kunne medtages i meta-analyserne®®. RYGB-gruppen i studiet hav-
de hgjere point-score (dvs. hejere livskvalitet) end gruppen med intensiv medicinsk be-
handling i seks ud af otte domaener. I fem af domaenerne var forskellene statistisk signifi-
kante.

Der blev ikke nedgraderet for “indirectness” for det kritiske outcome etarsmortalitet, da
komplikationsfrekvensen ved kirurgi hos patienter med komorbiditet mé formodes at vee-
re hgjere end hos patienter uden komorbiditet. Der var ingen dedsfald i studierne ved 1
ars eller 5 ars opfolgning, baseret pa hhv. 367 (RYGB) og 197 (kontrol) patienter med
komorbiditet. Outcome pa mortalitet blev dog nedgraderet for ”imprecision”, da studierne
ikke kunne levere et pracist estimat af risikoen. Det andet kritiske outcome, vagttab, blev
ikke nedgraderet for indirectness, idet arbejdsgruppen vurderer, at effekten af fedmeki-
rurgi pa vegttab ikke pavirkes af forekomsten af type 2 diabetes. For det tredje kritiske
outcome, livskvalitet, formodes effekten herpa hovedsagelig at kunne tilskrives det opna-
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ede store vaegttab. Denne vurderes at veere uathaengig af, om der er komorbiditet, hvorfor
evidensniveauet ikke er nedgraderet for indirectness. For det vigtige outcome, mortalitet,
var der efter 3-5 ar ingen events i form af dedsfald i nogen af grupperne og siledes ingen
forskel mellem grupperne. I forhold til diabetesforebyggelse var der indirekte evidens for
klinisk relevant forskel til fordel for RYGB i form af opgerelse af diabetesremission i
studierne. De fysiologiske mekanismer, der far en eksisterende type 2 diabetes til at bed-
res eller helt at forsvinde, er de samme mekanismer, der forebygger udviklingen af type 2
diabetes, herunder @ndring i de gastro-intestinale peptider (veegttabs-uathengige effek-
ter); men den helt afgerende mekanisme for begge effekter — behandling og forebyggelse
af type 2 diabetes pa lang sigt - er vaegttabets storrelse®®, som helt grundleeggende bed-
rer kroppens insulinfelsomhed. Dette er ogsé i overensstemmelse med ikke-kirurgisk in-
ducerede vagttab, der ogsa er vist at bedre en eksisterende diabetes samt at forebygge
udviklingen af type 2 diabetes®”>”, dog ikke i samme grad som kirurgisk-induceret vaegt-
tab pga sterrelsen af disse.

For kardiovaskulare events og genindlaeggelser 1 hele opfelgningsperioden var der ikke
forskel mellem grupperne. Indlaeggelser inden for 30 dage efter operation var et sjeldent
outcome, og der var ikke statistisk signifikante forskelle mellem grupperne, dog var det
kun patienter i kirurgi-gruppen, som havde indleeggelser i denne periode. Ingen studier
havde opgjort det vigtige outcome, tilknytning til arbejdsmarkedet, hvorfor det ikke er
muligt at udtale sig om effekten af fedmekirurgi for tilknytning til arbejdsmarkedet.

Kwvaliteten af evidensen relatereret til de kritiske outcomes var samlet set moderat, da der
var fa events for outcomes, som omhandlede mortalitet og livskvalitet og pa grund af
manglende blinding i forhold til livskvalitet. Denne mangel skyldtes, at det var umuligt at
blinde patienter og de involverede faggrupper i forhold til, om patienterne gennemgik
operation eller ej. Der var hej kvalitet af evidensen for det kritiske outcome, vegttab. Der
fandtes ikke studier, som specifikt undersogte patienter med BMI mellem 40 og 50 kg/m”.
Derimod inkluderede studierne patienter med BMI ned til 27 kg/m®, og der var intet der
tydede p4, at gruppen mellem 40 og 50 kg/m” adskilte sig fra disse patienter.

1.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kwvaliteten af evidensen er samlet set
moderat.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Gavnlige effekter efter fedmekirurgi er

lige effekter 1) store blivende vagttab, som hos pati-
enter med fedmerelaterede sygdomme
som type 2 diabetes medferer remission
eller bedring, og som hos overvagtige
uden komorbiditet, har en diabetes fore-
byggende effekt og 2) eget fysisk livs-
kvalitet.

Potentielle skadelige effekter er den di-
rekte operative mortalitet og morbiditet,
samt indleeggelser pa lang sigt relateret
til komplikationer til fedmeoperationen.
Derudover er der mulige ernaeringsmaes-
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sige bivirkninger som beskrevet i Bilag
1

Patientprzeferencer Mange patienter med sver overvegt vil
gerne tilbydes fedmekirurgi.

Andre overvejelser Fedmeopererede patienter kan efter stort
vagttab fa et enske om plastikkirurgisk
fjernelse af overskydende hud.

1.8 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at RYGB operation havde overbe-
visende effekt pd vaegttab og livskvalitet, og at denne effekt vurderes at kunne overfores
pa en population uden komorbiditet. Derudover var der indirekte evidens for klinisk ef-
fekt af RYGB pa diabetesforebyggelse.

Der er ligeledes i anbefalingen lagt vagt pa, at der ikke var gget mortalitet forbundet med
det operative indgreb. To nyere systematiske reviews®""", der ogsa inkluderede kohorte-
studier, sammenlignede mortaliteten blandt patienter, der har faet foretaget fedmekirurgi,
med mortaliteten blandt sveert overvagtige. Disse studier er dog ikke medtaget i den en-
delige evidensprofil, da kvaliteten af de enkelte kohortestudier var for lav. Begge reviews
fandt dog betydelig reduceret langtidsmortalitet blandt patienter, der havde féet foretaget
fedmekirurgi, herunder reduceret mortalitet relateret til kardiovaskuler sygdom og til
cancer®’" (se i ovrigt Bilag 1).

Der blev ikke fundet studier, som specifikt undersegte patienter med BMI mellem 40 og
50 kg/m’. Derimod inkluderede studierne patienter med BMI ned til 27 kg/m?, og der var
intet der tydede p4, at gruppen mellem 40 og 50 kg/m” adskilte sig fra disse patienter.
Den dokumenterede effekt, ogsé ved patienter med relativt lavt BMI, stetter, at patienter
med BMI mellem 40 og 50 kg/m” vil kunne have gavn af at blive tilbudt fedmekirurgi ef-
ter noje leegefaglig vurdering af den enkelte patient. Derudover inkluderede studierne og-
sa patienter med fedmerelaterede sygdomme, hvor tilstedevarelse af f.eks. diabetes oger
risiko for operative komplikationer, hvilket dog ikke blev afspejlet i den perioperative
mortalitet. [ studierne var den kirurgiske mortalitet serdeles lav (ingen dedsfald i nogen
af grupperne). Saledes vurderes laparoskopisk RYGB at vere et relativt sikkert indgreb
for patienterne). En eventuel remission af fedmerelaterede komplikationer ville ogsa kun-
ne gge livskvaliteten efter RYGB 1 hgjere grad blandt patienter med fedmerelaterede
komplikationer end blandt patienter uden sadanne. Et af studierne undersogte dog livs-
kvalitet relateret til veegttab, som klart blev forbedret efter RYGB. Séledes mé det formo-
des, at det primaert er vaegttabet, som medferer den foragede livskvalitet.

Selv om svear overvaegt reducerer den forventede levetid betydeligt, samt at fedmekirurgi
resulterer i storre og mere blivende vagttab end anden behandling af svaer overvagt”, ma
der ogsa tages hensyn til, at der er kendte mulige problemer i form af kirurgiske, medicin-
ske og ernaringsmassige komplikationer efter fedmekirurgi (se Bilag 1)°**%. Det er der-
for vigtigt, at de potentielt sundhedsfremmende effekter af fedmekirurgi ses i sammen-
hang med de potentielle komplikationer ved denne behandling. Dvs at tilbud om fedme-
kirurgi drejer sig om en samlet vurdering, som altid vil bero pé en individuel legefaglig
vurdering i samspil med patienten, efter at patienten er blevet informeret om procedure,

virkning og mulige komplikationer .
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1.9 Evidensprofil

Laparoskopisk fedmekirurgi sammenlignet med ingen kirurgi/medicinsk behandling
Population: Patienter med BMI 40-50 kg/m”
Intervention: Laparoskopisk fedmekirurgi

Sammenligning: Ingen kirurgi/medicinsk behandling/diztetisk behandling

(Minimum 1
ar)

Outcome Absolut effekt* (95% CI) Rela- Antal Evidensni- Kommentarer
(tidsramme) tiv deltage- veau

Ingen kirur-  Laparo-  effekt re (GRADE)

gi/medicinsk  skopisk ~ 95%  (studi-

behandling  RYGB KI er)
Et ars mor- Studiepopulation 367(6 D PPO Kiritisk outco-
talitet (One 0,0 per 1000 0,0 per studier)  MODE- me, fi events
year morta- 1000 (1722 RAT
lity)
(Et dr)
5 ars morta-  Studiepopulation 192 (4 DDDO Vigtigt outco-
litet (5 years 0,0 per 1000 0,0 per studier) MODE- me, fa events
mortality) 1000 (19-22) RAT
(5 ar)
Kardiovas- Studiepopulation 0,89 192 (4 DD PO Vigtigt outco-
culaere 11,0 per 1000 10,0 per (0,08 studier) MODE- me, fa events
events (Car- 1000 til (1922) RAT
diovascular (0to 105)  9,56)
events)

(Minimum 1
ar)

Forebyggelse Vigtigt outco-
af type 2 di- me, ikke rappor-
abetes (Pre- tereret

vention of

type 2 diabe-

tes)

Forebyggelse Studiepopulation 7,32 367 (6 D PPO Vigtigt outco-
af type 2 di- (2,84  studi- MODE- me, manglende
abetes (Pre- 570 per 1000 417,0 per il er'"?)  RAT overforbarhed:
vention of 1000 18,83 studierne under-
type 2 diabe- ) sogte remission
tes) i stedet for fore-
(Minimum 1 (161 to 1073) byggelse af dia-
ar) betes
Genindleeg-  Studiepopulation 1,31 108 (1 D DO O Vigtgtoutco-
gelser (Re- 294,0 per 385,0 per (0,77  studie) LAV me, manglende
admissions) 1000 1000 til (18) blinding, kun et
(Minimum 1 (226 to 2,24) studie

ar) 658)

Peri- Studiepopulation 5,12 180 (3 D PO O Vigtgt outco-
operative 0,0 per 1000 0,0 per (0,61  studier) LAV me, manglende
morbiditetet 1000 til (RIS blinding, fa
(Periopera- (0 to 0) 43,11 events. Der var
tive morbidi- ) 5 events i 96
ty) (30 dage) deltagere i in-
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terventions-
gruppen. Den
absolutte risiko
er usikker pa

grund af fa
events.
Mortalitet Studiepopulation 375 (6 D P PO Kiritisk outco-
(Mortality) 0,0 per 1000 0,0 per studier) = MODE- me, fa events
(30 dage) 1000 (17-22) RAT
Tilknytning Vigtigt outco-
til arbejds- me, ikke rappor-
marked tereret
(Work adhe-
rence)
(Minimum 1
ar)
Veagttab MEDIAN 5,7 MD 19,52 154 (3 DDDD Kritisk outcome
(Weightloss) (20,95 la- studier) HQJ
(Minimum 1 vere til (1921,22)
ar) 18,1 lave-
re)
Livskvalitet SMD 1,54 72 (2 D P PO Kritisk outco-
(Quality of (0,23 la- studier) MODE- me, manglende
Life) vere til (20.21) RAT blinding
(Minimum 1 2,84 lave-
ar) re)

*Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret pd den gennemsnitlige effekt i de inkluderede
studier. Den absolutte effekt i interventionsgruppen samt forskellen er baseret pa den relative ef-
fekt og den absolutte risiko i kontrolgruppen. KI: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko, MD:
Gennemsnitlig forskel, SMD: Standardiserede gennemsnitlige forskelle (0,2=lille effekt, 0,5 medi-
um effekt, 0,8= stor effekt)

GRADE evidensniveauer:

Hej: Vi er meget sikre p4, at den sande effekt ligger taet pa den estimerede effekt.

Moderat: Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis taet
pa denne, men der er en mulighed for, at den er veesentligt anderledes.

Lav: Vi har begranset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vaere vesentligt ander-
ledes end den estimerede effekt.

Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis
vaere vaesentligt anderledes end den estimerede effekt.
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2 Fedmekirurgi til patienter mellem 18 og
25 ar

2.1 Fokuseret spgrgsmal 2

Bor voksne patienter mellem 18 og 25 4r med Body Mass Index (BMI) over 40 kg/m” til-
bydes laparoskopisk fedmekirurgi?

2.2 Anbefaling

11Giv patienter med BMI over 40 kg/m’i alderen 18 og 25 ar mulighed for tilbud
om fedmekirurgisk vurdering (6®@0).

Det bemaerkes, at evidensgrundlaget er fra patienter med fedmerelaterede sygdomme,
primert type 2 diabetes.

2.3 Praktiske rad og seerlige patientovervejelser

At tilbyde fedmekirurgi til patienter med BMI over 40 kg/m’ forudsaetter, som ved al an-
den kirurgi, en neje individuel vurdering af patienten i forhold til, om der er mulige kon-
traindikationer svarende til geeldende retningslinjer (sygdomme i, eller tidligere sterre
operationer pé spiserer, mavesak eller tyndtarm, svaerere psykiatriske lidelser, spisefor-
styrrelser, misbrugsproblemer, alvorligere sygdomme som i veesentlig grad eger den ope-
rative risiko)®. Det forudszattes, at patienten har forsegt konventionel livsstilsintervention
herunder vaegttabsforlgb uden succes.

Fedmekirurgi er forbundet med bade kirurgiske og medicinske komplikationer, som pati-
enterne ngje skal oplyses om forud for en eventuel indstilling til operation (se Bilag 1).
Det er nedvendigt med systematisk opfelgning efter operationen med henblik pa at fore-
bygge eller behandle eventuelle komplikationer tidligt, hvilket i Danmark foregér i hospi-
talsregi op til 2 ar efter operationen og derefter arligt hos egen laege, hvis der ikke er pro-
blemer.

I forbindelse med de store veaegttab, som mange patienter opnar efter fedmekirurgi, vil der
i en del tilfelde vaere et enske om plastikkirurgisk fjernelse af overskydende hud®.

2.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Adskillige store kohortestudier har vist, at svaer overvaegt (BMI > 40 kg/m?2) er forbundet
med en fordobling af dedeligheden sammenlignet med patienter, som er normalvaegti-
ge(11-13). Effekten af konventionel vagttabsbehandling af patienter med svaer overvagt
har vist sig at vaere beskeden med et vagttab pad mindre end 5 % af udgangsvagten efter
4-5 &r(14,15), mens fedmekirurgi har vist sig at resultere i store og blivende vegttab for
starstedelen af patienterne(1,16). Disse storre vaegttab er forbundet med en generel reduk-
tion i fedmens helbredskomplikationer og en generel bedre livskvalitet, men er ogsa for-
bundet med komplikationer (se Bilag 1).
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Aldersgrenseme for at tilbyde fedmekirurgi adskiller sig i Danmark fra det meste af ver-
den, hvor den typisk er 18 ar. Indtil 2010 var graensen ogsé 18 ar i Danmark, men 1 2010
blev kriterierne (visitationsretningslinjerne) for fedmekirurgi andret siledes, at alderskri-
teriet blev havet fra 18 til 25 ar. Arbejdsgruppen enskede at undersege, hvorvidt patienter
med sver overvaegt (BMI>40 kg/m®) i aldersgruppen 18-25 ar vil kunne have gavn af at
fa tilbudt en fedmekirurgisk vurdering.

Et nyere studie blandt yngre patienter (13-19 ér), som gennemgik fedmekirurgi i form af
RYGB eller SG, har vist at forekomsten af indlaeggelser ikke adskiller sig fra forekom-
sten blandt @ldre patienter®?, hvorfor dette outcome ikke er medtaget til besvarelse af
ovenstéende sporgsmal.

2.5 Litteratur

Evidensgrundlaget for det fokuserede spergsmal er et systematisk review ', hvorfra der
blev brugt to randomiserede studier”'® disse blev suppleret med fire randomiserede stu-
dier fra en opdateret sogning"'**?. Flow charts findes pa sst.dk her.

2.6 Gennemgang af evidensen

De inkluderede studier var randomiserede kontrollerede studier, som sammenlignede ef-
fekten af RYGB operation med henholdsvis ingen kirurgi eller intensiv medicinsk be-
handling af patienter med svar overveegt. Arbejdsgruppen valgte kun at inddrage studier,
som inkluderede patienter efter RYGB, da dette er den hyppigst udferte fedmekirurgiske
operation i Danmark”. I studierne havde nasten alle patienter fedme-relaterede syg-
domme, szrligt diabetes. Data fra studierne muliggjorde ikke subgruppe analyser af pati-
enter med og uden folgesygdom.

Der blev fundet klinisk relevante forskelle i effekt pa de kritiske outcomes: remission af
type 2 diabetes, vaegttab og livskvalitet. Patienterne, som havde féet foretaget kirurgi,
havde sterre sandsynlighed for at opna remission af diabetes, opndede et langt sterre
vaegttab og havde bedre fysisk livskvalitet. Der blev ikke fundet klinisk relevante forskel-
le for de kritiske outcomes: 30 dages mortalitet og etarsmortalitet mellem de to sammen-
ligningsgrupper pa trods af det operative indgreb, hvilket kan skyldes, at den operative
mortalitet ved fedmekirurgi er meget lav. Livskvalitet blev vurderet i to studier®**". Det
ene studie opgav flere mél for livskvalitet®”. Livskvalitet méilet Impact of Weight on Qu-
ality of Life (IWQOL) blev valgt frem for SF-36, da det er et sygdomsspecifikt mél for
livskvalitet®2*. Yderligere et studie evaluerede livskvalitet, men opgav ikke et samlet
mél, hvorfor resultaterne ikke kunne medtages i meta-analyserne®. RYGB-gruppen i
studiet havde hgjere point-score (dvs. hgjere livskvalitet) end gruppen med intensiv me-
dicinsk behandling i seks ud af otte domaner. | fem af domanerne var forskellene stati-
stisk signifikante.

Der blev ikke nedgraderet for ”indirectness” for det kritiske outcome etdrsmortalitet, da
komplikationsfrekvensen ved kirurgi hos patienter med komorbiditet mé formodes at vee-
re hgjere end hos patienter uden komorbiditet. Der var ingen dedsfald i studierne ved 1
ars eller 5 ars opfolgning, baseret pa hhv. 367 (RYGB) og 197 (kontrol) patienter med
komorbiditet. Outcome pa mortalitet blev dog nedgraderet for imprecision”, da studierne
ikke kunne levere et praecist estimat af risikoen. Det andet kritiske outcome, vagttab, blev
ikke nedgraderet for indirectness, idet arbejdsgruppen vurderer, at effekten af fedmeki-
rurgi pé vegttab ikke pavirkes af forekomsten af type 2 diabetes. For det tredje kritiske
outcome, livskvalitet, formodes effekten herpa hovedsagelig at kunne tilskrives det opna-
ede store vaegttab. Denne vurderes at vaere uatheengigt af, om der er komorbiditet, hvorfor
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evidensniveauet ikke er nedgraderet for indirectness. For det vigtige outcome, mortalitet,
var der efter 3-5 ar ingen events i form af dedsfald i nogen af grupperne og siledes ingen
forskel mellem grupperne.

For kardiovaskulare events og genindlaeggelser 1 hele opfolgningsperioden var der ikke
forskel mellem grupperne. Indlaeggelser inden for 30 dage efter operation var et sjeldent
outcome, og der var ikke statistisk signifikante forskelle mellem grupperne, dog var det
kun patienter i kirurgi-gruppen, som havde indleeggelser i denne periode. Ingen studier
havde opgjort det vigtige outcome, tilknytning til arbejdsmarkedet, hvorfor det ikke er
muligt at udtale sig om effekten af fedmekirurgi for tilknytning til arbejdsmarkedet.

Kwvaliteten af evidensen relatereret til de kritiske outcomes var samlet set moderat, da der
var fa events for outcomes, som omhandlede mortalitet og livskvalitet og pd grund af
manglende blinding i forhold til livskvalitet. Denne mangel skyldtes, at det var umuligt at
blinde patienter og de involverede faggrupper i forhold til, om patienterne gennemgik
operation eller ej. Der var hej kvalitet af evidensen for det kritiske outcome, vegttab. Der
fandtes ikke studier, som specifikt undersogte patienter med BMI mellem 40 og 50 kg/m”.
Derimod inkluderede studierne patienter med BMI ned til 27 kg/m>, og der var intet der
tydede p4, at gruppen mellem 40 og 50 kg/m” adskilte sig fra disse patienter. Der fandtes
ikke studier, som specifikt undersegte patienter i alderen 18-25 ar, men studierne inklude-
rede patienter ned til 20 ar. Derudover er der publiceret studier, som har undersegt effek-
ten af fedmekirurgi (RYGB, SG og gastrisk banding) blandt unge i alderen 13-19 ar med

gennemsnitlig BMI pa 42-53 kg/m’ ©**.

2.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kvaliteten af evidensen er samlet set
moderat.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Af gavnlige effekter efter fedmekirurgi
lige effekter ses vagttab, diabetes remission og gget
fysisk livskvalitet.

Potentielle skadelige effekter er den di-
rekte operative mortalitet og morbiditet,
samt indlaeggelser pé lang sigt relateret
til komplikationer til fedmeoperationen.
Derudover er der mulige ernaringsmaes-
sige bivirkninger som beskrevet i Bilag
1.

Patientprzeferencer Mange patienter med sver overvagtig
vil gerne tilbydes fedmekirurgi.

Andre overvejelser Fedmeopererede patienter kan efter stort
vaegttab have et anske et enske om pla-
stikkirurgisk fjernelse af overskydende
hud.

Det er arbejdsgruppens vurdering, at der
med fordel kan tilbydes praoperative
forleb sarligt tilrettelagt denne patient-
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gruppe.

2.8 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pa, at RYGB operation havde overbe-
visende effekt pa diabetes remission, vaegttab og livskvalitet, og at denne effekt vurderes
at kunne overfores péd en population uden komorbiditet.

Der er ligeledes i anbefalingen lagt veegt pa, at der ikke var gget mortalitet forbundet med
det operative indgreb. To nyere systematiske reviews®""", der ogsa inkluderede kohorte-
studier, sammenlignede mortaliteten blandt patienter, der har fiet foretaget fedmekirurgi,
med mortaliteten blandt svaert overvagtige. Disse studier er dog ikke medtaget i den en-
delige evidensprofil, da kvaliteten af de enkelte kohortestudier var for lav. Begge reviews
fandt dog betydelig reduceret langtidsmortalitet blandt patienter, der havde faet foretaget
fedmekirurgi, herunder reduceret mortalitet relateret til kardiovaskuler sygdom og til
cancer®®™" (se i ovrigt Bilag 1).

Der fandtes ikke studier, som specifikt undersegte patienter i alderen 18-25 ar, men studi-
erne inkluderede patienter ned til 20 ar. Derudover er der publiceret studier, som har un-
dersogt effekten af fedmekirurgi (RYGB, SG og gastrisk banding) blandt unge i alderen
13-19 &r med gennemsnitlig BMI pa 42-53 kg/m* ®***. Disse studier har vist effekt af
fedmekirurgi pd diabetesremission, vagttab og livskvalitet svarende til studier udfert pa
patienter over 18 ér. Der er séledes evidens fra grupper af bade yngre og eldre patienter
end patienterne i aldersgruppen 18- 25 &r, og der er ikke evidens for, at denne aldersgrup-
pe adskiller sig fra disse grupper. Derfor fandt arbejdsgruppen ikke grund til at nedgrade-
re evidensen i besvarelsen af dette fokuserede spergsmal for manglende direkte besvarel-
se af spergsmalet (indirectness).

At opna vaegttab er et stort gnske blandt mange yngre voksne med svar overvagt, dog
kan der vere store individuelle forskelle pa, om patienterne ensker at gennemga fedmeki-
rurgi. En leegelig beslutning om at tilbyde fedmekirurgi ber ske efter en ngje individuel
vurdering af den enkelte patient.

2.9 Evidensprofil

Laparoskopisk fedmekirurgi sammenlignet med ingen kirurgi/medicinsk behandling
Population: Patienter i alderen 18-25 ar

Intervention: Laparoskopisk fedmekirurgi

Sammenligning: Ingen kirurgi/medicinsk behandling/diztetisk behandling

Outcome Absolut effekt* (95% CI) Rela- Antal Evidensni- Kommentarer
(tidsramme) tiv deltage- veau
Ingen kirur-  Laparo- effekt re (GRADE)

gi/medicinsk  skopisk 95%  (studi-
behandling RYGB KI er)

Et ars mor- Studiepopulation 367 (6 D PDPE6 Kritisk outco-
talitet (One 0,0 per 1000 0,0 per studier) MODE- me, fa events
year morta- 1000 (1722 RAT

lity)

(Et dar)

5 &4rs morta-  Studiepopulation 192 (4 D DPO Vigtigt outco-
litet (S years 0,0 per 1000 0,0 per studier)  MODE- me, fa events
mortality) 1000 RAT
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(5 ar) (19-22)

Kardiovas- Studiepopulation 0,89 192 (4 b Db PO Vigtigt outco-

culzere 11,0 per 1000 10,0 per (0,08  studier) MODE- me, fi events

events (Car- 1000 til (19-22) RAT

diovascular (0to 105)  9,56)

events)

(Minimum 1

ar)

Remisison af  Studiepopulation 7,32 367 (6 D PP P Kritisk outco-

type 2 57,0 per 1000  417,0 per (2,84  studier) H@J me,

diabetes 1000 til (17-22)

(Remisison (161 to 18,83

of type 2 di- 1073) )

abetes)

(Minimum 1

ar)

Genindlzeg-  Studiepopulation 1,31 108 (1 D DO O Vigtgtoutco-

gelser (Re- 294,0 per 385,0per (0,77  studie) LAV me, manglende

admissions) 1000 1000 til a® blinding, kun et

(Minimum 1 (226 to 2,24) studie

ar) 658)

Peri- Studiepopulation 5,12 180 (3 b bSO Vigtgt outco-

operative 0,0 per 1000 0,0 per (0,61  studier) LAV me, manglende

morbiditetet 1000 til (18,1921) blinding, fa

(Periopera- (0 to 0) 43,11 events. Der var

tive morbidi- ) 5 events 1 96

ty) (30 dage) deltagere i in-
terventions-
gruppen. Den
absolutte risiko
er usikker pa
grund af fa
events.

Mortalitet Studiepopulation 375 .(6 ODDOS Kritisok outco-

. 0,0 per 1000 0,0 per studier)  MODE- me, {3 events

(Mortality) 1000 (17-22) RAT

(30 dage)

Tilknytning Vigtigt outco-

til arbejds- me, ikke rappor-

marked tereret

(Work adhe-

rence)

(Minimum 1

ar)

Vaegttab median 5,7 l\;[(]))9159152 154!1 .(3 D PP P Kritisk outcome

(Weightloss) (20, 1 a (slt9u 21,1%) HOJ

(Minimum 1 \llgr;: t11

ir) ,1 lave-

re)

Livskvalitet SMD 1,54 72 (2 D PPO Kiritisk outco-

(Quality of (0,23 la- studier)  MODE- me, manglende

Life) vere til (20.21) RAT blinding

(Minimum 1 2,84 lave-

ar) re)

*Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret pa den gennemsnitlige effekt i de inkluderede
studier. Den absolutte effekt i interventionsgruppen samt forskellen er baseret pa den relative ef-
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fekt og den absolutte risiko i kontrolgruppen. KI: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko, MD:
Gennemsnitlig forskel, SMD: Standardiserede gennemsnitlige forskelle (0,2=lille effekt, 0,5 medi-
um effekt, 0,8= stor effekt)

GRADE evidensniveauer:

Hgj: Vi er meget sikre p4, at den sande effekt ligger taet pa den estimerede effekt.

Moderat: Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis taet
pa denne, men der er en mulighed for, at den er vasentligt anderledes.

Lav: Vi har begrenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan veere vasentligt ander-
ledes end den estimerede effekt.

Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis
vaere vasentligt anderledes end den estimerede effekt.
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3 Ikke-alkoholisk fedtleverbetaendelse og
fibrose

3.1 Fokuseret spgrgsmal 3

Bor patienter med BMI over 35 kg/m® og samtidig forekomst af ikke-alkoholisk fedtle-
verbetaendelse (ikke-alkoholisk steatohepatitis NASH) og fibrose tilbydes fedmekirurgi?

3.2 Anbefaling

\ Det er ikke god praksis rutinemzessigt at tilbyde fedmekirurgi til patienter med
sveer overvzegt og samtidig ikke-alkoholisk fedtleverbetzendelse (ikke-alkoholisk ste-
atohepatitis, NASH) og leverfibrose pa grund af manglende evidens.

3.3 Praktiske rad og sezerlige patientovervejelser

Patienter med mistanke om leversygdom ber udredes for denne, for de eventuelt tilbydes
fedmekirurgisk vurdering. Dette skyldes, at patienter med skrumpelever (cirrose) har en
gget risiko for komplikationer i forbindelse med et fedmekirurgisk indgreb i forhold til
patienter uden leversygdom®©?.

3.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Der er en klar sammenhang mellem NASH og svar overvagt, herunder det metaboliske
syndrom®”. Der eksisterer fa farmakologiske behandlingsmuligheder, men tidligere stu-
dier har vist, at vaegttab forbedrer tilstanden og kan stoppe udviklingen af fibrose®”, men
effekterne af fedmekirurgi pA NASH er mindre undersegt. [det NASH i mange tilfeelde er
progredierende og sardeles svaer at behandle pé anden vis, vil det vere af stor betydning
for disse patienter at fa klarhed for evidensen for en eventuel behandlingsmulighed i form
af fedmekirurgi.

3.5 Litteratur

Der blev ikke fundet litteratur, som kunne besvare det fokuserede spergsmal, hvorfor god
praksis anbefalingen baseres pa indirekte evidens fra et review om andringer i leverhisto-
logi efter fedmekirurgi®”. Flow charts findes pa sst.dk her.

En nyligt publiceret klinisk guideline fra European Association for the Study of the Liver
(EASL), European Association for the Study of Diabetes (EASD) og European Associa-
tion for the Study of Obesity (EASO) anforer, at fedmekirurgi er en mulighed for denne
patientgruppe hos patienter, der ikke responderer p4 livstilsintervention®®.

3.6 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der er ikke fundet evidens til at besvare
det fokuserede spergsmal.

Balancen mellem gavnlige og skade- I forbindelse med vagttab efter fedme-
lige effekter kirurgi ses reduktion af inflammation og
fibrose i leveren
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Omvendt er der risiko for forveerring af
fibrose i leveren i forbindelse med sterre
vaegttab. Hos patienter med etableret cir-
rose er der gget operativ morbiditet.

Patientprzeferencer Arbejdsgruppen kunne ikke vurdere pa-
tientgruppens praferencer.

3.7 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pé, at effekten af fedmekirurgi pa
NASH og fibrosegrad er uafklaret, da der ikke blev fundet evidens til at besvare det foku-
serede spergsmal. En meta-analyse af kliniske studier og kohortestudier viste en redukti-
on i graden af steatose og fibrose efter forskellige former for fedmekirurgi sammenlignet
med graden for det kirurgiske indgreb, hvilket formentlig skyldes mindsket inflammation
og fibrose i forbindelse med veagttabet efter fedmekirurgi. Omvendt er der eget risiko for
komplikationer ved fedmekirurgiske indgreb blandt patienter med levercirrose®®. Morta-
liteten er hej blandt patienter med cirrose, hvilket md kunne forventes at gge mortalitets-
risikoen yderligere efter fedmekirurgi®”.
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4 Graviditet

4.1 Fokuseret spgrgsmal 4

Bor fedmekirurgi overvejes til kvinder med BMI over 35 kg/m’, der er infertile, med
henblik p4 at de kan opné graviditet, og at morbiditet og mortalitet hos mor og barn kan
nedsettes?

4.2 Anbefaling

1 Overvej at tilbyde fedmekirurgi til kvinder med BMI over 35 kg/m?, der er inferti-
le, med henblik pé at nedszette morbiditet og mortalitet for mor og barn i forbindel-
se med graviditet og fadsel (@O OO0).

4.3 Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Alle gravide, som er gastrisk bypass-opereret, ber folges af bade endokrinolog, obstetri-
ker og gerne diztist under graviditeten”. Der ber vaere fokus pa risiko for anami, svan-
gerskabsdiabetes, mulig intern herniering, graviditets- og fedselsproblemer og den gravi-
de ber informeres om mulige identificerede komplikationer i forbindelse med graviditet
og fedsel.

4.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Sveer overvagt er associeret med infertilitet. De store vaegttab, som ses blandt de fleste
kvinder efter fedmekirurgi, folges ofte af en bedring af fertilitet, der igen formodes at re-
sultere i, at flere bern fades af denne gruppe patienter. Pa baggrund heraf har arbejds-
gruppen onsket at afdekke folgerne efter fedmekirurgi i relation til bAde mor og barn.

Arbejdsgruppen har valgt at fokusere pd RYGB operation, da denne operationsform er
den hyppigst udferte i Danmark. Resultaterne vil ikke vere overferbare til andre former
for fedmekirurgi, da f.eks. intern herniering og anami ikke vil forventes i samme grad
ved andre former for fedmekirurgi som f.eks. SG.

Tidligere kohortestudier har vist en gget risiko for anaemi, som kan lede til potentielle
ugunstige virkninger for fosteret i forbindelse med graviditet hos kvinder efter fedmeki-
rurgi"*?, hvilket ber medfore oget fokus pi denne problemstilling

4.5 Litteratur

Der blev ikke fundet randomiserede studier, som belyste det fokuserede spergsmal. Evi-
densgrundlaget for det fokuserede sporgsmél er to systematiske reviews*>*?, hvorfra der
blev anvendt to kohortestudier®*®. Disse blev suppleret med yderligere et kohortestu-
die“” fra en opdateret sogning. Evidensgrundlaget er saledes tre kohortestudier. Flow
charts findes pé sst.dk her.

4.6 Gennemgang af evidensen

Der blev ikke fundet klinisk relevant effekt pa de kritiske outcomes: kejsersnit og perina-
tal mortalitet. Der blev ikke fundet evidens vedrerende det kritiske outcome: mortalitet
for moderen. Kvaliteten af opgjorte kritiske outcomes var samlet set lav. Dette skyldes
studiernes design og det lille antal studier, som kunne inkluderes. Der sas meget lav kva-
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litet af evidensen for de vigtige outcomes “large for gestational age” og for tidlig fedsel.
De vigtige outcomes: antal fodsler, indleggelsestid 1 forbindelse med fodsel, spontan
abort og anami, blev ikke belyst i de inkluderede studier. Outcome i relation til antal
fedsler blev medtaget for at belyse en forventet forbedret fertilitet efter gastrisk bypass,
da fedmekirurgi forventes at gge antallet af graviditeter og dermed fodsler.

Et nyere svensk kohortestudie, som inkluderede forskellige former for fedmekirurgi, viste
en oget risiko for perinatal ded efter fedmekirurgi®?. Dog blev der i studiet ikke oplyst
hvor mange af patienterne, som havde faet foretaget RYGB operation og hvor mange,
som havde fiet foretaget andre former for fedmekirurgi, der kan have vasentlig andre
komplikationer end RYGB“Y.

4.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kvaliteten var samlet set meget lav.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Fearre bern fodes ”large for gestational

lige effekter age” af modre efter fedmekirurgi end
blandt kvinder med overveagt, som ikke
har gennemgaet fedmekirurgi. Det er
desuden vist en reduceret risiko for ge-
stationel diabetes efter RYGB.

Efter fedmekirurgi hos moder ses flere
bern fadt small for gestational age”.
Derudover ses en mulig eget perinatal
ded efter fedmekirurgi.

Patientprzeferencer Mange kvinder med sver overvagt, der
er infertile, vil gerne tilbydes mulighe-
den for fedmekirurgi.

4.8 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at RYGB operation ikke ogede ri-
sikoen for kejsersnit og perinatal mortalitet. Om RYGB forbedrede fertiliteten blandt
kvinder med sver overvagt blev ikke belyst, da der ikke forelé studier pa omradet.

RYGB operationen mindskede risikoen for, at bernene blev fedt large for gestational
age” men ggede samtidig risikoen for at de blev fadt ”small for gestational age”. Der var
ingen forskel pa risikoen for praeterm fodsel.

Kwvaliteten af evidensen var samlet set meget lav.

4.9 Evidensprofil

Roux-en-Y gastrisk bypass operation sammenlignet med ingen kirurgi
Population: Kvinder med infertilitet, der er sveert overvaegtige
Intervention: Roux-en-Y gastrisk bypass operation

Sammenligning: Ingen kirurgi

Outcome Absolut effekt* Relativ  Antal Evidensniveau Kommentarer
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(tidsramme) (95% KI) effekt  deltagere (GRADE)
Ingen  Roux-en- 95% (studier)
kirurgi Y gast- KI
risk by-
pass op-
eration
Antal fedsler Vigtigt outco-
(Number of me, kke rap-
birth) portereret
Mortalitet for Kritisk outco-
mor (Mortality me, ikke rap-
for mother) portereret
Large for ge- Studiepopulation 0,21 2884 (2 O 66 Vigtigt outco-
stational age 97,0 20,0 per (0,07 studier) MEGET LAV me, inkonsi-
(Large for ge-  per 1000 til “6:47) stente resulta-
stational age) 1000  (6to 64)  0,60) ter
(ved fodsel)
Small for ges- Studiepopulation 23 2884 (2 PO o Vigtigt outco-
tational age 40,0 92,0 per (1,72 studier) LAV me
(Small for ges-  per 1000 til (“46.47)
tational age) 1000 (68 to 3,08)
(ved fodsel) 123)
Kejsersnit Studiepopulation 0,94 1831 (2 PO o Kritisk outco-
(Sectio) (ved 3270 307,0 per (0,8til  studier) LAV me
fodsel) per 1000 1,09) @D
1000 (261 to
356)
Perinatal mor-  Studiepopulation 0,79 1828 (2 PO o Kritisk outco-
talitet (barn) 5,0 per 4,0 per (0,2til  studier) LAV me
(Perinatal mor- 1000 1000 3,15) @847
tality (child)) (1to 15)
(ved fodsel)
Preterm fodsel  Studiepopulation 1356 (1 OO O Vigtigt outco-
(Preterm deli- 69,0 0,0 per studier) MEGET LAV me, upracist
very) (ved fod-  per 1000 o effektestimat
sel) 1000 (to)
Spontan abort Vigtigt outco-
(Spontanous me, ikke rap-
abortion) (ved portereret
fodsel)
Anzemi (Ane- Vigtigt outco-
mia) me, ikke rap-
portereret
Indlaeggelsestid Vigtigt outco-
(duration of me, ikke rap-
admission) (ef- portereret

ter fodsel)

*Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret pa den gennemsnitlige effekt i de inkluderede
studier. Den absolutte effekt i interventionsgruppen samt forskellen er baseret pa den relative ef-
fekt og den absolutte risiko i kontrolgruppen. KI: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko, MD:
Gennemsnitlig forskel, SMD: Standardiserede gennemsnitlige forskelle (0,2=lille effekt, 0,5 medi-
um effekt, 0,8= stor effekt)

GRADE evidensniveauer:

Hgj: Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger taet pa den estimerede effekt.

Moderat: Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis taet
pa denne, men der er en mulighed for, at den er veesentligt anderledes.
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Lav: Vi har begranset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vere vasentligt ander-
ledes end den estimerede effekt.

Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis
vaere vasentligt anderledes end den estimerede effekt.
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5 Laparoskopisk Roux-en-Y gastrisk by-
pass versus laparoskopisk gastrisk sle-
eve operation

5.1 Fokuseret spgrgsmal 5

Bar voksne patienter, visiteret til fedmekirurgi, tilbydes laparoskopisk Roux-en-Y ga-
strisk bypass (RYGB) eller laparoskopisk gastrisk sleeve (SG) operation?

5.2 Anbefaling

1 Overvej at tilbyde Roux-en-Y Gastrisk Bypass operation frem for Sleeve Gastrek-
tomi operation til voksne patienter, som er visiteret til fedmekirurgi (6©0OO).

5.3 Praktiske rad og seerlige patientovervejelser

Pé lang sigt (mere end 3 &r efter operation) ses muligvis sterre vaegttab efter RYGB end
efter SG. Der er en klart steorre andel af patienter med type 2 diabetes, der opnar bedring
eller helt remission af deres diabetes efter RYGB end efter SG. Hypoglykami kan opsté
ved begge operationer, hvorfor der ber vere fokus pa dette i opfelgningen efter operatio-
nen. For begge operationstyper er der dokumenteret gavnlige effekter pa blodtryk og lipi-
der, men studierne har ikke undersegt effekten pé kardiovaskulaere events. Det kunne dog
forventes, at en reduktion af blodtryk og lipider pa sigt vil medfere en reduktion i antallet
af kardiovaskulere events. [ andre sammenhaenge har reduktion af blodtryk og lipider vist
sig at have en gavnlig effekt pa kardiovaskulare events, men det er ikke direkte undersogt
pa denne patientgruppe.

Studier har vist, at gastroesofageal reflux syndrom (GERD) kan opsta eller forvaerres efter
SG. Ingen af de inkluderede studier opgjorde forekomsten af nytilkommet GERD efter
RYGB i forhold til SG. Arbejdsgruppens klare kliniske erfaringer sammenholdt med re-
sultater af studier®”, som ikke er inkluderet i evidensen til dette fokuserede spergsmal
gor, at det anbefales, at man for patienter med GERD primert kan overveje at tilbyde
RYGB frem for SG.

Valg af operationstype ber foretages ud fra en individuel vurdering i samarbejde mellem
leege og patient og efter oplysning om mulige fordele og komplikationer ved operations-
typerne.

5.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

RYGB har i mange ar vaeret den hyppigst anvendte form for fedmekirurgi bade nationalt
og internationalt, men flere steder er SG begyndt at vinde indpas, da den forbindes med
mindre risiko for malabsorption og dermed mindre risiko for ernaeringsmaessige proble-
mer end RYGB, men ogsé mhp at reducere risikoen for intern herniering. Der hersker dog
usikkerhed om, hvorvidt den ene form for fedmekirurgi er at foretraekke frem for den an-
den, og om visse patienter vil have mere gavn af den ene type frem for den anden.

Arbejdsgruppen har valgt dette spergsmal for at belyse fordele og ulemper ved de to ope-
rationer sammenlignet med hinanden.
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5.5 Litteratur

Evidensgrundlaget for det fokuserede spergsmal er et systematisk review''?. Herfra blev
der brugt fire randomiserede studier®>?. Disse blev suppleret med to randomiserede stu-
dier®*? fra en opdateret sogning. Evidensgrundlaget er siledes seks randomiserede stu-
dier. Flow charts findes pa sst.dk her.

5.6 Gennemgang af evidensen

De inkluderede studier var alle randomiserede kontrollerede studier, som sammenlignede
RYGB med SG.

Kvaliteten af evidensen for det kritiske outcome, vaegttab > 3 ar var moderat, da det kun
blev opgjort i et enkelt studie. I studiet fandtes storre vagttab efter RYGB end efter
SG™®. For det andet kritiske outcome, livskvalitet, var kvaliteten af evidensen lav pa
grund af manglende blinding, da dette kun blev opgjort i et studie ©. Studiet fandt ingen
forskel i effekten pa livskvalitet af de to operationstyper efter 1-2 ar. Et andet studie eva-
luerede livskvaliteten efter 3 &r, men opgav ikke et samlet mal, hvorfor resultaterne ikke
kunne medtages i meta-analyserne®”. RYGB-gruppen i studiet havde hajere point-score
(hgjere livskvalitet) i seks ud af otte domaener i forhold til SG-gruppen, dog var forskelle-
ne ikke statistisk signifikante®.

Der sés hgjere remissionsrater af type 2 diabetes efter RYGB end efter SG, kvaliteten af
evidens for dette outcome var moderat. Forekomsten af B-12 mangel var klart hgjere efter
RYGB end efter SG baseret pé de to studier, som opgjorde dette vigtige outcome. Det er
dog en komplikation, som kan forebygges og behandles medicinsk, hvorfor den ikke ve-
jer tungere end fordelene ved RYGB. Efter bade RYGB og SG tilrades fast, livsvarigt
supplement med vitaminer og mineraler bl.a. B12-vitamin.

5.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kwvaliteten af evidensen var samlet set
lav.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Efter 3 ar ses storre vaegttab efter RYGB
lige effekter end efter SG.

For patienter med type 2 diabetes anbe-
fales RYGB frem for SG, da der er en
hgjere remissionsrate ved RYGB.

Der ses oget risiko for B12-mangel efter
RYGB.

Patientprzeferencer Patienter kan have praferencer for den
ene eller anden operationstype.

5.8 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at den identificerede evidens fandt
betydende forskel pa veegttab efter 3 &r. Der var ikke betydende forskel i det andet kriti-
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ske outcome livskvalitet. Der blev ogsé lagt vaegt pa, at for type 2 diabetes, som var et
vigtigt outcome, var der klart bedre effekt af RYGB end af SG i forhold til diabetesremis-
sion, hvorfor patienter med type 2 diabetes kan RYGB tilbydes frem for SG.

Kwvaliteten af evidensen var lav.

5.9 Evidensprofil
Laparoskopisk gastrisk bypass sammenlignet med laparoskopisk sleeve gastrektomi

Population: Voksne patienter med sveer overvagt
Intervention: Laparoskopisk gastrisk bypass
Sammenligning: Laparoskopisk sleeve gastrektomi
Outcome Absolut effekt™ (95% KI) Rela- Antal Evidensni- Kommen-
(tidsramme) Laparo- Laparo- tiv delta- veau tarer
skopisk sle- skopisk ga-  effekt gere (GRADE)
eve gastrec-  strisk by- 95%  (studi-
tomi pass KI er)
Remission af ty-  Studiepopulation 1,33 20014 DPDPP Vigtigtout-
pe 2 diabetes 500,0 per 665,0 per (1,05 studier) HQJ come
(Remission of 1000 1000 til (22,52-34)
type 2 diabetes) (525 til 835)  1,67)
(Minimum 1 ar)
Hypoglykaemi Studiepopulation 0,78 99 (1 PPDPDO Vigtigt out-
(Hypoglycemia)  816,0 per 636,0 per (0,61 studie) MODERAT come kun ét
(Minimum 1 dr) 1000 1000 til @) studie
(497 ti1 816)  1,0)
Vitamin B12 Studiepopulation 2,71 1292 HHPHO Vigtigtout-
mangel 94,0 per 255,0 per (1,13 studier) MODERAT come,
(Vitamin B12 1000 1000 til (33,54 upracist ef-
deficiency) (106 til 610)  6,49) fektestimat
(Minimum 1 ar)
Gennemsnits- MEDIAN MD 3,4 97 (1 DPPOS Kritisk out-
veaegttab (Avera- 21,1 (0,18 lavere studie) =~ MODERAT come, kun
ge weightloss) til 6,98 lave- @) data fra et
(kg) re) studie
(Minimum 3 dr)
GennemsnitsB-  MEDIAN MD 0,23 3506 ODDO Vigtigt out-
MI (Average 304 (1,79 lavere (studi- MODERAT come, in-
BMI) (Op til 2 til 1,33 hgje- er) konsistente
ar) re) (22,50-54) resultater
Livskvalitet MEAN MD 1,0 70 (1 PO O Kiritisk out-
(Quality of Life) 127,0 (7,88 lavere studie) LAV come,
(Minimum 1 dr) 9,88 hgjere) ¢2) manglende
blinding,
kun data fra
et studie
*Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret pa den gennemsnitlige effekt i de inkluderede
studier. Den absolutte effekt i interventionsgruppen samt forskellen er baseret pa den relative ef-
fekt og den absolutte risiko i kontrolgruppen. KI: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko, MD:
Gennemsnitlig forskel, SMD: Standardiserede gennemsnitlige forskelle (0,2=lille effekt, 0,5 medi-
um effekt, 0,8= stor effekt)
GRADE evidensniveauer:
Haej: Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede effekt.
Moderat: Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis taet
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pa denne, men der er en mulighed for, at den er vaesentligt anderledes.
Lav: Vi har begranset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vaere vesentligt ander-
ledes end den estimerede effekt.

Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis
vaere vasentligt anderledes end den estimerede effekt.
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6 Lukning af de operativt skabte slidser i
bughulen?

6.1 Fokuseret spgrgsmal 6

Bor slidserne (de kirurgisk operativt skabte huller i bughulen) lukkes under den primere,
laparoskopiske, antegastriske, antekoliske Roux-en-Y Gastrisk Bypass (RYGB) operati-
on?

6.2 Anbefaling

1 Overvej at lukke slidser (de kirurgisk operativt skabte huller i bughulen) under
den primaere, laparoskopiske, antegastriske, antekoliske Roux-en-Y Gastrisk Bypass

operation (6OQO0).

6.3 Praktiske rad og seerlige patientovervejelser

Der er risiko for, at slidserne, pa trods af lukning ved det primere indgreb kan gendannes
efterfolgende. Interne hernier kan derfor forekomme senere selv ved lukning af slidserne
ved det primare indgreb.

6.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

I Danmark udferes RYGB antekolisk og antegastrisk. Mange patienter indleegges pa
grund af mavesmerter efter RYGB. En af arsagerne hertil kan vare internt hernie. For at
mindske risikoen for intern herniering kan slidserne i peritoneum lukkes under den pri-
maere RYGB operation. Primer lukning af slidser kan dog give komplikationer, som at
tarmen “’kinker” og kiles fast®>. Tidligere studier har vist, at interne hernier forekommer
hos op til 10% af de opererede, hvis slidserne ikke lukkes®®. Dermed vil 90% af patien-
terne formentlig ikke have gavnlig effekt af en primer lukning®®. Det er usikkert om
primer lukning af slidser i denne gruppe vil medfere senkomplikationer i form af mave-
smerter eller andre mave-gener for patienterne.

Det er saledes sparsomt belyst om en primer lukning er gavnlig for patienterne. Onsket
med dette spergsmal er derfor at undersgge om en primer lukning af slidserne kan anbe-
fales vurderet ud fra reoperationer, genindlaeggelser og mavesmerter.

6.5 Litteratur

Evidensgrundlaget for besvarelsen af det fokuserede spergsmal bestar af to randomisere-
de studier®”. Flow charts findes pa sst.dk her.

6.6 Gennemgang af evidensen

De inkluderede studier var randomiserede kontrollerede studier. Interventionen bestod af
lukning af slidser i peritoneum ved primaer RYGB operation, dog var dette uklart define-
ret i studierne, hvordan lukningen teknisk var foretaget.

Det kritiske outcome, livskvalitet, blev opgjort i et enkelt studie 3 Der blev fundet kli-
nisk relevant effekt pa det kritiske outcome reoperation til fordel for lukning af slidser ©”.
Der blev ikke fundet evidens vedrerende det kritiske outcome genindlaeggelse pa grund af
mavesmerter. Der sds ingen forskel i effekt pa det vigtige outcome livskvalitet. Forekom-
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sten af kroniske mavesmerter blev ikke opgjort i studierne. Kvaliteten af de kritiske out-
comes var samlet set meget lav, grundet manglende blinding og at de to outcomes, som
blev opgjort, kun blev opgjort i et studie. Derudover blev genindlaggelser pa grund af
mavesmerter ikke undersegt i studierne.

6.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kvaliteten af evidensen var samlet set
meget lav.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Der forventes en nedsat risiko for ileus

lige effekter (tarmslyng) ved lukning af slid-
ser/defekter.

Der er en mulig risiko for stenose og
bledning ved lukning af slidser/defekter.

Der er en mulig risiko for kroniske ma-
vesmerter eller andre mavegener efter
lukning af slidser

Patientprzeferencer Patienter vil enske at mindske risikoen
for at fa ileus, akutte og kroniske abdo-
minalsmerter (mavesmerter).

6.8 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pa, at lukning af slidser havde effekt
pa forekomsten af reoperationer. Samtidig viste studiet, som opgjorde forekomsten af re-
operationer, at lige mange i bade interventions- og kontrol gruppen fik foretaget diagno-
stisk laparoskopi uden pavisning af intern hernie. Indikationen for diagnostisk laparosko-
pi pa grund af mavesmerter hos patienterne, der havde faet lukket slidserne ved det pri-
mere indgreb, var formentlig, at ikke alle slidser forbliver lukkede trods primeer lukning,
og man derfor vil undersgge patienter med svaere mavesmerter med diagnostisk laparo-
skopi uanset procedurevalg ved primer operation.

Kwvaliteten af evidensen var samlet set meget lav.

6.9 Evidensprofil

Lukkede defekter versus dbne defekter

Population: Patienter efter RYGB
Intervention: Lukkede defekter
Comparator: Abne defekter

Outcome Absolut effekt* (95%  Rela- Antal Evidensni- Kommenta-
(tidsramme) KI) tivef-  deltage- veau rer
Abne de-  Lukke-  fekt re (GRADE)
fekter de de- 95% (studier)
fekter KI

33/65



Indlaeggelser Kritisk out-

pa grund af come, ikke

mavesmerter rapporteret

(admisssions

due to ab-

dominal

pain) (mini-

mum 1 dr)

Reoperation  Studiepopulation 0,6 2507 (1 dPpoe o Kritisk out-

(Reoperati- 99,0 per 59,0 per (0,45 studie) LAV come, mang-

on) (mini- 1000 1000 til (53) lende blin-

mum 1 dr) (44 to 0,79) ding, kun data
78) fra ét studie

Kroniske Vigtigt out-

mavesmerter come, ikke

(Chronic ab- rapporteret

dominal pan)

(minimum 1

ar)

Livskvalitet Gennem- MD 4,0 99 (1 bPDO B Vigtigt out-

(Quality of snit 108,0 (5,44 la- studie) LAV come, mang-

Life) vere til 7 lende blin-

(Minimum 1 2,56 ho- ding, kun data

ar) jere) fra ét studie

*Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret pa den gennemsnitlige effekt i de inkluderede
studier. Den absolutte effekt i interventionsgruppen samt forskellen er baseret pa den relative ef-
fekt og den absolutte risiko i kontrolgruppen. KI: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko, MD:
Gennemsnitlig forskel, SMD: Standardiserede gennemsnitlige forskelle (0,2=lille effekt, 0,5 medi-

um effekt, 0,8= stor effekt)

GRADE evidensniveauer:

Hej: Vi er meget sikre p4, at den sande effekt ligger taet pa den estimerede effekt.

Moderat: Vi er moderat sikre pé den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis taet
pa denne, men der er en mulighed for, at den er veaesentligt anderledes.

Lav: Vi har begranset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vaere vesentligt ander-
ledes end den estimerede effekt.

Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis
vaere vasentligt anderledes end den estimerede effekt.
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7 Psykologisk vurdering efter operation?

7.1 Fokuseret spgrgsmal 7

Bor patienter der har féet foretaget fedmekirurgi tilbydes psykologisk vurdering efter ope-
ration?

7.2 Anbefaling

\ Det er ikke god praksis rutinemzessigt at tilbyde psykologisk vurdering efter fed-
meKirurgi pa grund af manglende evidens.

7.3 Praktiske rad og seerlige patientovervejelser

Svarende til geeldende anbefalinger ber alle patienter, som har féet foretaget fedmekirur-
gi, tilbydes individuel opfelgning i hospitalsregi i to &r efter fedmekirurgi af et tvaerfagligt
fedmeteam (bestaende af laege, diztist og sygeplejerske). Det er god praksis at planlaegge
mere intensive postoperative forlgb for patienter med sarlige medicinske, ernaringsmees-
sige, psykologiske eller kirurgiske udfordringer.

7.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Tidligere studier har ikke pavist en sammenhang mellem praoperativ psykologisk status
og postoperative resultater'””. De studier, som har undersegt effekten af en postoperativ
psykologisk indsats, har undersegt vidt forskellige former for indsatser med forskellig in-
tensitet og fokus. Resultaterne af disse interventioner i forhold til veegttab har veret for-
skellige®™. Dog ser det ud til, at patienter, som tilbydes psykologisk opfelgning i form af
stottegrupper eller psykoterapeutiske interventioner, har et storre vegttab end patienter,
som ikke tilbydes en sadan intervention'>*®. En mulig grund til diversiteten i resultater
kan veaere, at visse patienter har brug for en psykologisk opfelgning efter fedmekirurgi,
mens andre ikke har. Derudover kan der vare store individuelle forskelle pa, hvilke be-
handlingstilbud og varigheden af disse, den enkelte har gavn af.

Det er sparsomt undersogt, hvorvidt en individuel psykologisk vurdering med henblik pa
en malrettet indsats til patienter med sarligt behov har effekt pé livskvalitet, vaegttab og
forekomst af psykisk sygdom. Netop for at tage hgjde for individuelle forskelle 1 ensker
og behov er formélet med dette spergsmal at undersege dokumentationen for en individu-
el vurdering med henblik pa visitation til malrettet tilbud frem for effekten af en bestemt
behandlingsform.

7.5 Litteratur

Der blev ikke fundet litteratur, som kunne besvare det fokuserede spergsmal, hvorfor god
praksis anbefalingen baserer sig pa arbejdsgruppens kliniske erfaringer samt pa indirekte

evidens i form af et review om effekt af psykologisk interventions effekt pa vagttab efter
fedmekirurgi®. Flow charts findes pa sst.dk her.

7.6 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der er ikke fundet evidens, der kan be-
svare det fokuserede sporgsmal.
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Balancen mellem gavnlige og skade-
lige effekter

Patientprzeferencer

Andre overvejelser

Gavnlige effekter kunne veere mulig fo-
rebyggelse af vaegtogning, angst, de-
pression, alkoholmisbrug og selvmord,
samt bedring af livskvalitet.

Skadelige effekter kunne vaere stigmati-
sering og at blive fastholdt i sygerolle.

Patienter kan have preeferencer i forhold
til psykologisk vurdering.

Der er en risiko for frafald blandt andet
pa grund af transportafstand mellem pa-
tientens bopal og behandlingsstedet.

7.7 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt p4 den manglende evidens for en psy-
kologisk vurdering af patienter efter fedmekirurgi. I et systematisk review har man fundet
effekt af psykologisk intervention og stettegrupper, men kun sma forskelle mellem effek-
ten af de forskellige interventioner. I Danmark folges patienter efter fedmekirurgi af et
tveerfagligt fedmeteam de forste to ar efter operationen. Det er arbejdsgruppens kliniske
erfaring, at der kan vere behov for mere intensive postoperative forleb blandt visse pati-
enter. Baseret pa fundene i tidligere navnte review og baseret pa klinisk erfaring er selve
det "at blive fulgt” af stor betydning for veegttab — bade efter fedmekirurgi og i al anden
vaegttabsbehandling. Der kan vere store individuelle forskelle i behov og ensker med
hensyn til type af opfelgning, frekvensen og varigheden af opfelgningen.
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8 DXA-scanning

8.1 Fokuseret spgrgsmal 8

Bor patienter der har faet foretaget fedmekirurgi tilbydes systematisk kontrol med Dual
energy X-ray absorptiometry (DXA)-scanning med henblik pé at forebygge osteoporose?

8.2 Anbefaling

\ Det er ikke god praksis rutinemzessigt at tilbyde Dual energy X-ray absorptiome-
try (DXA)-scanning til patienter efter fedmekirurgi med henblik pa at forebygge
osteoporose pa grund af manglende evidens.

8.3 Praktiske rdd og seerlige patientovervejelser

Der bar ske en individuel vurdering af, hvilke patienter, der har fiet foretaget fedmeki-
rurgi, som vil have gavn af DXA-scanning. Det er god praksis pa baggrund af blodpraver
og ovrige individuelle risikofaktorer for osteoporose at overveje at tilbyde DXA-scanning
efter RYGB operation pd samme indikation som for andre patientgrupper. Osteoporose
blandt patienter, som har féet foretaget fedmekirurgi, ber behandles svarende til de krite-
rier, som gaelder for resten af den danske befolkning.

8.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Efter RYGB operation, er optagelsen af calcium og D-vitamin endret, hvorfor man anbe-
faler livslang behandling med tilskud af kalk og D-vitamin i Danmark. En nyere meta-
analyse har dokumenteret et fald i bone mineral density (BMD) efter fedmekirurgi®”, og
et enkelt kohortestudie har pavist eget risiko for osteoporotiske frakturer efter fedmeki-
rurgi®.

P& baggrund af det forventede fald i BMD hos mange patienter efter fedmekirurgi og den
ogede frakturrisiko har arbejdsgruppen valgt at fokusere pa mulighederne for at forebyg-
ge osteoporose ved hjelp af DXA-scanning. Dette for tidligt at opspore patienter i risiko
og derefter iveerksatte en relevant behandling.

8.5 Litteratur

Der blev ikke fundet litteratur, som kunne besvare det fokuserede spergsmal, hvorfor god
praksis anbefalingen baserer sig pd arbejdsgruppens kliniske erfaringer samt pé indirekte
evidens i form af et review om a&ndring af BMD efter fedmekirurgi. Flow charts findes pa
sst.dk her.

8.6 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der er ikke fundet evidens til at besvare
det fokuserede sporgsmal.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Ved at tilbyde DXA-scanning vil det

lige effekter vaere muligt at pavise en eventuel oste-
oporose, som kunne give mulighed for
behandlingsintervention og dermed fo-
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rebygge frakturer.

DXA-scanning medferer en mindre stra-
lingsbelastning og kan resultere i over-
diagnosticering og overbehandling. Der-
udover kan patienter fole sig stigmatise-
rede.

Patientprzeferencer Et flertal af patienter vil foretreekke at
deltage i interventionen.

8.7 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pé, at en meta-analyse har vist falden-
de BMD efter fedmekirurgi, samt at et kohortestudie har vist e@get frakturrisiko. Der er s-
ledes en mulig sammenhang mellem fedmekirurgi og @get risiko for osteoporose og der-
med frakturer. Osteoporose blandt patienter, som har faet foretaget fedmekirurgi, ber be-
handles svarende til de kriterier, som galder for resten af den danske befolkning. Hos pa-
tienter med osteoporose, som indstilles til fedmekirurgi, ber dette medtages i overvejel-
serne om type af operation, saledes at disse patienter ber visiteres til indgreb, som i min-
dre grad end RYGB forventes at medfere malabsorption af kalk og vitamin D. De mulige
skadevirkninger af DXA-scanning ma anses for at vaere sma i forhold til den gevinst, som
risikopatienter vil kunne opné ved scanning og efterfelgende malrettet behandling.
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Bilag 1: Baggrund

Inklusiv et kort resumé af virkninger og potentielle komplikatio-
ner efter fedmekirurgi

Sundhedsstyrelsen publicerede i1 2008 en fzllesprotokol om kirurgisk behandling af svaer
overvaegt i Danmark®”. I 2010 udgav Indenrigs- og Sundhedsministeriet nye retningslin-
jer for visitation og henvisning pa fedmekirurgiomradet®. Disse retningslinjer er aktuelt
galdende for kirurgisk behandling af svaer overvagt i Danmark. De nye visitationsret-
ningslinjer medferte et betydeligt fald i antallet af operationer i &rene efter 2010, da graen-
sen for at tilbyde fedmekirurgi til patienter uden fedmerelaterede sygdomme andredes fra
BMI over 40 kg/m” til BMI over 50 kg/m’, og aldersgraenserne blev @ndret fra, at en vur-
dering til fedmekirurgi kunne tilbydes til patienter i alderen 18 til 65 &r, til at de nu kun
tilbydes til patienter mellem 25 og 60 ar. Der er siden disse visitationsretningslinjer fra
2010, blevet publiceret omfattende ny litteratur p4 omradet"'®, hvorfor man har fundet et
behov for en opdatering af de danske kliniske retningslinjer®”.

Der har i Danmark samt i resten af den vestlige verden veret en kraftig udvikling i antal-
let af personer med svaer overvagt i lobet af de sidste 70 4r'®. Saledes har ca. 13 % af
den voksne, danske befolkning i dag svaer overvaegt (BMI > 30 kg/m?)?.

Overvagt og svaer overvaegt er associeret med sygdomme som type 2 diabetes, hjerte-kar
problemer, savnapng, artrose i kna og hofter etc., hvilket kan resultere i gget medicinfor-
brug og eget indlaeggelsesfrekvens hos disse patienter. Derudover er svaer overvagt asso-
cieret med reduceret middellevetid (8-10 ars reduktion ved BMI over 40 kg/m?)!'*'?),
Helbredsproblemerne ved sver overvagt er saledes betydelige bade for den individuelle
patient sdvel som for samfundet, og fedmekirurgi har vist sig at kunne reducere flere af
disse helbredskomplikationer®.

Fedmekirurgi er indfert for at reducere disse fedme-relaterede sygdomme og tilstande
samt bedre livskvaliteten ved at inducere store og blivende vagttab, som ikke kan opnés
via anden behandling">*” ; men der er ogsa bivirkninger og komplikationer forbundet
med denne behandlingsform. Det har ikke varet en del af kommissoriet for denne ar-
bejdsgruppe at foretage en gennemgang af de positive og negative konsekvenser af fed-
mekirurgi; men da den sidste feellesrapport fra Sundhedsstyrelsen om fedmekirurgi, hvor
disse aspekter er gennemgéet, ligger tilbage i 2008°", har den aktuelle arbejdsgruppe

vurderet, at der er behov for en meget kort opdatering pa omradet.
Fedmekirurgi: Positive virkninger og potentielle komplikationer

Ved gennemgangen af positive virkninger og potentielle komplikationer er den evidens-
gradering, som ellers har vaeret benyttet i denne rapport ikke opretholdt, da der helt over-
vejende kun foreligger kohortestudier for de mere sjaeldne positive effekter samt for alle
de anferte bivirkninger/komplikationer, og dermed er evidensgraderingen klart i den lave-
re ende. Med disse forbehold er de almindeligste positive virkninger af fedmekirurgi an-
givet og de almindeligste og alvorligste af bivirkningerne og komplikationerne ligeledes
angivet i tabellen nedenfor. Det skal navnes, at komplikationerne er meget athaengige af
operationstypen. Pa baggrund af ovennavnte forbehold vedrarende metoden, skal de an-
givne procentsatser i tabellen tages med betydelig forbehold — men angives dog alligevel,
som det for tiden bedste bud pa forekomst/endringer i forhold til en kontrolgrup-
pe/sammenligningsgruppe efter fedmekirurgi.
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Tabel: Fedmekirurgi: Positive virkninger og potentielle komplika-
tioner

1. Positive virkninger af fedmekirurgi

Relativt store og blivende vagttab

Bedre livskvalitet hos langt de fleste

Reduktion i den overordnede dedelighed — med 25-40% ©*°®

Patienter med type 2 diabetes opndr betydelig bedring i diabetesregulationen og fuld re-
mission ses hos ca.40-60%""%®)

Forebyggelse af type 2 diabetes — med 50-80% %70

Andre positive virkninger pa:""""?

Blodtryk og hjerte-kar-sygdom
Sevnapne

Slidgigt og smerte i benene
Cancer

PCO-syndromet/fertilitet

2. Komplikationer der er/kan veere forbundet med fedmekirurgi og som kraever un-
dersogelse og eventuelt behandling (data iszer for Gastrisk Bypass)©®>"7®

Operative komplikationer:

Operativ dedelighed: 0.04-0.2% (lidt mindre end sv.t en galdeoperation)
Laekage, bughindebetendelse, bladning, tromboser mv.: 1-3%.

Andre komplikationer:

Mavesmerter, akutte og kroniske (ileus, ulcus, galdesten mv.): 8 -15%

Anzmi (lav blodprocent) — iser blandt fertile kvinder: 15-30% (athaengigt af definitionen
- tilstanden er let behandlelig)

Dumping og lavt blodsukker ( hypoglykaemi) (se tekst)

Spiserarskatar (eosofagit) — stort set kun efter Sleeve Gastrectomi
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Sjeldne komplikationer:

Malabsorption (dérlig optagelse af maden) og fortsat vaegttab

Diarre

Hvis man ikke tager det ordinerede tilskud af vitaminer og mineraler eges risikoen for:
Osteoporose og tandproblemer (endnu ikke veldokumenteret)

Neurologiske problemer (endnu ikke veldokumenteret)

De positive virkninger af fedmekirurgi er grundlaeggende forbundet med de relativt store
og blivende vagttab, der opnas ved denne behandlingsform, og de gennemsnitlige vaegt-
tab efter gastrisk bypass er omkring en 20-40% reduktion af udgangsvegten, hvilket sva-
rer til et absolut veegttab pa omkring 25-50 kg — en sterrelse i absolut kg, der i det vasent-
ligste er relateret til udgangsvaegten. En anden vesentlig virkning af fedmekirurgi er bed-
ring i personens livskvalitet, som findes at blive signifikant bedre efter fedmekirurgi; men
det er iser forhold i relation til generel og fysisk sundhed, der bedres'”” + referencer heri.
Generelt vurderer op imod 90% af de opererede, at de overordnet har fiet det bedre efter

operationen®?).

Som det fremgar af tabellen er der fra kohortestudierne fundet en total reduktion i morta-
liteten efter fedmekirurgi; men for nogle enkelte sjeldne dedsarsager er der fundet oget
dodelighed, f,eks. pa baggrund af selvmord efter fedmekirurgi®?. Selv om det drejer sig
om et lille antal som man ikke kender arsagen til, ber der folges op pa denne observation
(f.eks. vedrerende patientkarakteristika, evt risikofaktorer etc.).

De almindeligste og alvorligste komplikationer er anfert i tabellen ovenfor, hvor det stor-
ste problem efter den hyppigst foretagne operation, gastrisk bypass, er akutte og kroniske
mavesmerter, der kan have mange forskellige &rsager. Disse problemer er ogsé den al-
mindeligste arsag til genindlaeggelse efter gastrisk bypass. Angivelse af hvor stort dette
problem er, er meget vanskeligt, da de fleste publicerede studier pd omradet oftest ser pa
en specifik arsag/komplikation og ikke det mere samlede billede, der deekker begrebet
”mavesmerter” efter fedmekirurgi.

De medicinske /erneringsmassige komplikationer efter RYGB relaterer sig helt overve-
jende til aneemi og begreberne “dumping og hypoglykeemi”. Disse problemer er velkendte
ved alle former, hvor mavesakken enten er fjernet eller bypasset”. Anami ses helt over-
vejende hos fertile kvinder, hvor den nedsatte jernoptagelse koblet med oget jerntab ved
menstruation resulterer i, at der udvikles ana@mi hos en del, specielt dem der ikke tager
det ordinerede jerntilskud efter operationen. Denne anemi er dog relativt let behandlelig
ved at gge jerntilforelsen. Som anfert er en vis grad af dumping og hypoglykemi forven-
telig efter RYGB og er formentligt ogsa en del af virkningsmekanismen mhp at opna
vaegttab, da det motiverer personen til at spise mere sundt med feerre f. eks. simple kulhy-
drater etc. Dvs. at lette grader af dumping og hypoglykami er formentlig ret almindelige;
men hos en mindre del kan symptomerne vere sa svare, at det i udtalt grad péavirker deres
velbefindende. Ud fra de publicerede data er antallet af de fedmeopererede, der har disse
problemer i sveer grad, meget vanskeligt at fa et rimeligt klart billede af; men med en me-
get stor variation kan det formentligt dreje sig fra fa pct. til op imod 8% af dem der har
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faet RYGB®” ; men der indlaegges under 1% af de opererede pga disse problemer®". De
fleste at disse personer kan hjelpes godt med en stram “antidumping” kost.

Gastrisk bypass er langt den almindeligste fedmekirurgiske operation i Danmark; men
sleeve gastrektomi (SG) operationen begynder at vinde indpas bade i Danmark og resten
af verden som vagttabsbehandling, da der er en formodning om, at bivirkningsprofilen er
lidt mindre end efter RYGB. Der foreligger imidlertid endnu ikke langtidsdata vedreren-
de komplikationer efter de to operationstyper, der entydigt kan afgere om SG reelt har
faerre komplikationer end RYGB®®. Der er en del andre operationstyper til behandling af
svaer overvaegt (f.eks.gastric plication, duodenal-jejunal bypass liner mv); men data, spe-
cielt langtidsdata, er generelt manglende for disse operationstyper, hvorfor denne ret-

ningslinje ikke omhandler disse metoder"”.

De mulige komplikationer ved operation af patienter med lavere BMI (ned til 35) og lave-
re alder (ned til 18 ar) vurderes ikke at vere starre end for patienter, som i forvejen om-
fattes af de eksisterende retningslinjer, patienter med BMI over 50 kg/m® og patienter
som er &ldre end 25 ar. Som ved anden lagelig behandling er det at tilbyde patienter med

sver overvaegt fedmekirurgi altid baseret pa en legefaglig vurdering med noje afvejning
af mulige positive og negative konsekvenser for patienten.
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Bilag 2: Implementering

Sveer overvagt ses bide som en selvstendig risikofaktor hos mange patienter samt hos
patienter med mange andre diagnoser. Denne heterogenitet gor, at mange forskellige fag-
personer pa tvaers af mange sektorer vil vere involveret i behandlingen af personer med
sver overveagt.

Implementering af retningslinjen vil skulle ske inden for rammerne af de aftalte henvis-
ningskriterier i den til enhver tid geeldende nationale visitationsretningslinje pad omridet.

Implementeringen skal forst og fremmest sikre, at disse fagpersoner i videst muligt om-
fang bliver opmerksom pé retningslinjen og understeatter dens budskaber i kommunikati-
on med patienter, uanset om patienten medes i primersektor eller sekundarsektor.

Regionerne og regionernes sygehuse spiller en vigtig rolle i at understette implementerin-
gen af den nationale kliniske retningslinje gennem formidling af retningslinjens indhold
og ved at understette retningslinjens anvendelse 1 praksis. For at understette retningslin-
jens anvendelse lokalt er det hensigtsmaessigt, at den nationale kliniske retningslinje sam-
stemmes med eller integreres i de forlgbsbeskrivelser, instrukser og vejledninger, som al-
lerede anvendes her. Regionerne ber siledes sikre, at de anbefalinger, som mé vare rele-
vante for specialiserede afdelinger pa sygehusniveau, indarbejdes i instrukser og vejled-
ninger i den pagaldende region.

For almen praksis indebzrer det, at anbefalinger fra den nationale kliniske retningslinje
indarbejdes i regionernes forlebsbeskrivelser for fedmekirurgi. Séledes vil de evidensba-
serede relevante anbefalinger indgé i de patientvejledninger, som alment praktiserende
leeger allerede anvender, og som forholder sig til organisering i gvrigt i den pagaldende
region. Forlgbsbeskrivelserne kan med fordel indeholde et link til den fulde nationale kli-
niske retningslinje.

Herudover kan der med fordel indsettes et link til den nationale kliniske retningslinje i
leegeh&ndbogen. Regionernes praksiskonsulenter kan desuden have en rolle i at tage stil-
ling til den konkrete implementering,.

De faglige selskaber er en vigtig akter i at udbrede kendskabet til retningslinjen. Sund-
hedsstyrelsen foreslér saledes, at den nationale kliniske retningslinje omtales pa de rele-
vante faglige selskabers hjemmeside, evt. med orientering om, hvad den indebzrer for det
pageldende speciale og med et link til den fulde version af retningslinjen. Sundhedssty-
relsen foreslér ligeledes, at retningslinjen preesenteres pa arsmeder i regi af de faglige sel-
skaber og pa leegedage. Information kan ogséa formidles via medlemsblade og elektroni-
ske nyhedsbreve.

Sundhedsstyrelsen foreslér desuden, at retningslinjens indhold formidles til patienterne,
og at relevante patientforeninger kan spille en rolle heri.

Implementering af national klinisk retningslinje for fedmekirurgi er som udgangspunkt et
regionalt ansvar. Dog ensker Sundhedsstyrelsen at understette implementeringen. I for-
aret 2014 publicerede Sundhedsstyrelsen saledes en varktajskasse med konkrete redska-
ber til implementering. Den er tilgeengelig som et elektronisk opslagsvark pa Sundheds-
styrelsens hjemmeside. Verktgjskassen bygger pé evidensen for effekten af interventio-
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ner, og den er teenkt som en hjelp til lederen eller projektlederen, der lokalt skal arbejde
med implementering af forandringer af et vist omfang.

Foruden den fulde retningslinje udgives en quick guide. Quick guiden er en kort version
pa 1-2 A4d-ark. Den gengiver alene retningslinjens anbefalinger og evt. centrale budska-
ber, med angivelse af evidensgraduering og anbefalingens styrke.
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Bilag 3: Monitorering

Proces- og effektindikatorer

Som procesindikatorer kan dataudtraek af henvisningsdiagnoser benyttes. Derudover op-
gores alder, BMI, operationstype og detaljer omkring selve operationen inkl. lukning af
slidser i Dansk Fedmekirurgiregister og der udgives arligt en rapport fra registeret. |
Landspatientregistret registreres blandt andet operationstype og patientens alder.

Dansk Fedmekirurgiregister monitorerer effekt og komplikationer efter fedmekirurgi ud-
fort i Danmark og kan derfor benyttes som effektindikator af retningslinjens implemente-
ring. I Dansk Fedmekirurgiregister folges patienterne to ar efter operation, men monitore-
ring af bade medicinske/ernaringsmaessige og kirurgiske langtidskomplikationer (5-10 ar
efter operation) vil vaere hensigtsmassig. I den sammenhang vil en langtidsopfelgning
(5-10 ar efter operation) pd medicinske bariatriske centre veere hensigtsmassig.

Datakilder

Dansk Fedmekirurgiregister indeholder oplysninger om alle fedmekirurgiske operationer
foretaget i Danmark betalt af det offentlige system. Derudover vil data fra fx Landspati-
entregisteret yderligere kunne belyse aspekter af fedmekirurgi og data fra Dedsarsagsre-
gisteret vil kunne bidrage til viden om dedeligheden efter fedmekirurgi.
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Bilag 4: Opdatering og videre forskning

Opdatering

Som udgangspunkt ber retningslinjen opdateres 3 ar efter udgivelsesdato, med mindre ny
evidens eller den teknologiske udvikling pa omradet tilsiger andet.

Videre forskning

Der er efter arbejdsgruppens mening behov for en omfattende forskningsindsats inden for
mange aspekter af fedmekirurgi.

Specielt er der behov for forskning, der kan vare med til at afgere om f.eks. SG er bedre
end RYGB. Det fremgér af denne retningslinje at korttidsopfelgning tyder pa en vis lige-
vaerdighed mellem de to operationstyper; mens der mangler langtidsunderseggelser (> 10
ar) af langtidskomplikationer, mortalitet etc., for man med bedre evidens kan anbefale
den ene operationstype frem for den anden.

Der fandtes ikke evidens for de fokuserede spergsmal, som omhandlede NASH og fibrose
i sammenhang med fedmekirurgi, for psykologisk vurdering af patienter efter fedmeki-
rurgi og for opfelgning med DXA-scanning efter fedmekirurgi. Séledes er det enskveer-
digt, at fremtidig forskning beskeeftiger sig med disse emner for at afklare de tvivls-
spergsmal, som eksisterer.

Forskning, der evaluerer effekten, omkostningerne og mulige skadevirkninger af de ki-
rurgiske behandlinger, som denne retningslinje omhandler, er serligt pakravet, og der er
et stort behov for at fa udviklet en bedre og international set mere ensartet rapportering af
udkommet af fedmekirurgi (bade positive og negative konsekvenser), hvilket er under
udarbejdelse flere steder i verden (se f.eks. Coulman KD et al. 2016®%). Desuden er oget
forskning inden for epidemiologi, diagnostik, prognose, patientoplevede aspekter og bar-
rierer for implementering af anbefalinger er pakravet. I en dansk kontekst kunne under-
sogelser af BMI-graenser og alderskriterier vaere relevante.

Helt overordnet er der behov for forskning i udvikling af nye operationstyper, der giver
gode vagttab men feerre bade kirurgiske og medicinske bivirkninger.

Epidemiologisk forskning er gnskelig inden for folgende omrader:

e Kortleegning af tilknytning til arbejdsmarked efter fedmekirurgi.

e Kortleegning af dedelighed og indleeggelsesmonster efter fedmekirurgi for patien-
ter med NASH og fibrose.

o Antal fadsler efter fedmekirurgi, herunder ogsa abortfrekvens og perinatal morta-
litet.

e Forbruget af osteoporosemidler og frakturforekomst blandt patienter efter fedme-
kirurgi.

Diagnostisk forskning er enskelig inden for felgende omrader:

e Formulering af kriterier for hvilke patienter, som kan have behov psykologisk in-
tervention efter fedmekirurgi.
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Klarleegning af validiteten af DXA-scanning blandt patienter efter fedmekirurgi,
samt effekten af dette pa forebyggelse af frakturer.

Randomiserede kliniske undersogelser er gnskelig inden for felgende omrader:

Veldesignede studier til at afklare virkning, bivirkninger og mortalitet af bypass
versus sleeve gastrektomi med mere end 10 ars opfelgning.

Veldesignede studier til at afklare effekt og risici ved at tilbyde patienter med
NASH og svaer overvaegt fedmekirurgi.

Veldesignede studier til at sammenligne forekomst af GERD-symptomer blandt
patienter efter RYGB med patienter efter SG.

Veldesignede studier til afklaring af effekterne af at lukke defekter i periotoneum
under primaer RY GB-operation, herunder opgerelse af forekomst af kroniske ma-
vesmerter og forekomst af indlaeggelser pd grund af mavesmerter.

Veldesignede studier til afklaring af effekterne af et intensiveret postoperativt
forleb med tattere follow-up sammenlignet med vanlig praksis, med henblik pa
effekt pa livskvalitet, vagttab og genindlaeggelser.

Kvalitativ forskning: Der er behov for forskning med henblik pa at udvikle metoder, der
gor patienterne mere bevidste og aktive i beslutningsprocessen omkring valg af fedmeki-
rurgisk indgreb med udgangspunkt i patientinddragende teori og metodik. Der er desuden
behov for forskning, hvor patientoplevede aspekter og praferencer studeres med henblik
pa at kunne tilrettelaegge handtering i primaer- og sekundearsektor under hensyntagen til
patientoplevelse og praferencer.

Implementeringsforskning: Endelig er der behov for forskning i, hvordan man bedst
implementerer den nyeste og bedste evidens inden for omradet herunder identifikation af,
hvad der fremmer anvendelsen af anbefalinger og hvilke barrierer, der er blandt sund-
hedsprofessionelle og i sundhedssystemet generelt.
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Bilag 5: Beskrivelse af anvendt metode

For en uddybet beskrivelse af metoden henvises til Sundhedsstyrelsens NKR metode-
handbog version 2.1. Metodehandbogen kan tilgas her.
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Bilag 6: Fokuserede spgrgsmal

For en uddybet beskrivelse af de spergsmal, denne kliniske retningslinje besvarer se ven-
ligst dokumentet vedr. fokuserede spergsmal pa sst.dk her.
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Bilag 7: Beskrivelse af anbefalingernes
styrke og implikationer

Ved evidens veelges en af de forste fire typer af anbefalinger. Er der ikke fundet evidens
veelges i stedet en god praksis anbefaling.

De fire typer af anbefalinger til evidensbaserede anbefalinger
En anbefaling kan enten vare for eller imod en given intervention. En anbefaling kan en-
ten vaere sterk eller svag/betinget. Der er saledes folgende fire typer af anbefalinger:

Steerk anbefaling for 11
Ordlyd: Giv/brug/anvend...

Sundhedsstyrelsen giver en steerk anbefaling for, nér der er pélidelig evidens, der viser, at
de samlede fordele ved interventionen er klart sterre end ulemperne.

Folgende vil treekke 1 retning af en steerk anbefaling for:

e Hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.
e Stor gavnlig effekt og ingen eller fa skadevirkninger.

e Patienternes vardier og praferencer er velkendte og ensartet til fordel for inter-
ventionen.

Implikationer:
e De fleste patienter vurderes at enske interventionen.
e Langt de fleste klinikere vil tilbyde interventionen.

Svag/betinget anbefaling for 1
Ordlyd: Overvej at...

Sundhedsstyrelsen giver en svag/betinget anbefaling for intervention en, nar det vurderes,
at fordelene ved interventionen er marginalt sterre end ulemperne, eller den tilgeengelige
evidens ikke kan udelukke en vasentlig fordel ved en eksisterende praksis, samtidig med
at skadevirkningerne er fa eller fraveerende.

Folgende vil treekke i retning af en svag/betinget anbefaling for:

e Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter.
e Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.

e Patienternes praferencer og vaerdier vurderes at variere vesentligt, eller de er
ukendte.

Implikationer:

e De fleste patienter vurderes at gnske interventionen, men nogen vil afsta.
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e Kilinikeren vil skulle bista patienten med at traeffe en beslutning, der passer til pa-
tientens vaerdier og praeferencer.

Svag/betinget anbefaling imod |
Ordlyd: Anvend kun ... efter naje overvejelse, da den gavnlige effekt er usikker og/eller
lille, og der er dokumenterede skadevirkninger sasom...

Sundhedsstyrelsen giver en svag/betinget anbefaling imod interventionen, nér ulemperne
ved interventionen vurderes at vere storre end fordelene, men hvor man ikke har hgj tiltro
til de estimerede effekter. Den svage/betingede anbefaling imod, anvendes ogsa hvor der
er steerk evidens for bdde gavnlige og skadelige virkninger, men hvor balancen mellem
dem er vanskelig at afgore.

Falgende vil treekke 1 retning af en svag anbefaling imod:

e Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter. Balancen mellem gavnlige og
skadelige virkninger ikke er entydig.

e Skadevirkningerne vurderes at veere marginalt sterre end den gavnlige effekt.

e Patienternes praferencer og vardier vurderes at variere vasentligt, eller de er
ukendte.

Implikationer:

e De fleste patienter vurderes at ville afsta fra interventionen, men nogen vil enske
den.

e Klinikeren vil skulle bista patienten med at traeffe en beslutning, der passer til pa-
tientens vaerdier og praeferencer.

Steerk anbefaling imod | |
Ordlyd: Giv ikke/brug ikke/anvend ikke/undlad at...

Sundhedsstyrelsen giver en sterk anbefaling imod, nér der er der er hgj tiltro til, der viser,
at de samlede ulemper er klart storre end fordelene. Det samme geelder, hvis der er stor
tiltro til, at en intervention er nyttesles.

Folgende vil traekke i retning af en staerk anbefaling imod:

e Hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.

e Der er stor tiltro til, at interventionen ikke gavner, eller at den gavnlige effekt er
lille.

e Der er stor tiltro til, at interventionen har betydelige skadevirkninger.

e Patienternes verdier og praeferencer er velkendte og ensartede imod interventio-
nen.

Implikationer:

e De fleste patienter vurderes ikke at ville enske interventionen.
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e Klinikeren vil meget sjeldent tilbyde interventionen

For yderligere beskrivelse af de forskellige evidensbaserede anbefalinger se venligst:
http://www.gradeworkinggroup.org

De to typer af anbefalinger til god praksis anbefalinger

God praksis \
For:
Det er god praksis at...

Imod:

Det er ikke god praksis at...

Det er ikke god praksis rutinemeessigt at...

Det er god praksis at undlade at...

Det er god praksis at undlade rutinemaessigt at. ..

God praksis, som bygger pé faglig konsensus blandt medlemmerne af arbejdsgruppen, der
har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan vare enten for eller imod in-
terventionen. En anbefaling om god praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant
evidens. Derfor er denne type anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger,
uanset om de er staerke eller svage.
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Bilag 8: Sa@gebeskrivelse og evidensvurde-
ringer

Til denne kliniske retningslinje er segningerne foretaget i en defineret gruppe databaser,
der er udvalgt til segning efter nationale kliniske retningslinjer, neermere beskrevet i Me-
todehandbogen. Seggningerne er foretaget af segespecialist Birgitte Holm Petersen i sam-
arbejde med fagkonsulent Sigrid Bjerge Gribsholt.

Indledende sogning efter kliniske retningslinjer er foretaget i folgende informationskilder:
Guidelines International Network (G-I-N), NICE (UK), National Guideline Clearing-
house, Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), HTA database, The Cochrane
Library, SBU (Sverige), Socialstyrelsen (Sverige), Helsedirektoratet (Norge),
Kunnskapssenteret (Norge), Netpunkt (danske forskningsbiblioteker), Medline, Embase,
Cinahl og PsyclInfo.

Segningerne er foretaget i perioden 27. november 2015 — 15. april 2016. Der er foretaget
tre omgange segninger. En Guideline sggning efter kliniske retningslinjer og MTV. Der-
efter en segning efter sekunderlitteratur (Cochrane Reviews, systematiske reviews og
meta-analyser), hvor der ikke er fundet guidelines. Og til sidst, en sggning efter primeer-
litteratur, hvor der ikke er fundet sekunderlitteratur. Segeprotokoller med segestrategier-
ne for de enkelte databaser vil vaere tilgengelige pa www.SST.dk

Generelle segetermer

Engelske: bariatrics, bariatric surgery, obesity surgery
Danske: fedmekirurgi

Norske: fedmekirurgi, overvekt, fedme

Svenske: fetma, fetmakirurgi, overvaegt, obesitaskirurgi

Generelle inklusionskriterier

Sprog: Engelsk, dansk, norsk, svensk

Ar: de sidste 10 &r, (2005-2016)

Population: ikke afgreenset i sggningen

Publikationstyper: retningslinjer, riktlinjer, Guidelines, practice guidelines, clinical pra-
tice, treatment guidelines, medicinsk teknologivurdering MTV/HTA, meta-analyser, sy-
stematiske reviews, randomiseret kontrolleret forseg / RCT.

Segeprotokol samt evidensvurderinger er offentliggjort pd Sundhedsstyrelsens hjemme-
side.

. AGREE-vurderinger kan tilgas her.
. AMSTAR-vurderinger kan tilgés her.
. RevMan-filer med risiko for bias-vurderinger og meta-analyser samt beskrivelse

af in- og eksluderede studier kan tilgas her.

. Flowcharts kan tilgés her.
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Bilag 9: Arbejdsgruppen og referencegrup-
pen

Arbejdsgruppen
Arbejdsgruppen vedr. NKR for fedmekirurgi bestér af felgende personer:

e Annlize Troest (formand), overleege, Sundhedsstyrelsen

e Anette Winnie Martinsen, erneringschef, Hvidovre hospital, udpeget af Dansk
Selskab for Klinisk Ernering

e Anne Samsg Engberg, overlege, Klinik Kirurgi, Aalborg universitetshospital,
udpeget af Dansk Kirurgisk Selskab

e Bjorn Richelsen, overlege, Medicinsk Endokrinolgisk Afdeling, Aarhus Univer-
sitetshospital, udpeget af Dansk Endokrinologisk Selskab,

e Caroline Bruun Abild, klinisk dietist, Medicinsk Endokrinolgisk Afdeling, Aar-
hus Universitetshospital, udpeget af Dansk Selskab for Adipositasforskning

e Dorthe Greve Jorgensen, koordinerende sygeplejerske, Gastroenheden, Amager
og Hvidovre hospital, udpeget af Dansk Sygepleje Selskab

e Jens Meldgaard Bruun, overlaege, medicinsk afdeling, Regionshospitalet Randers,
udpeget af Dansk Endokrinologisk Selskab

e Peter Rask, overlege, Kirurgisk Afdeling, Hospitalsenhed Midt, udpeget af
Dansk Kirurgisk Selskab

e Viggo Bjerregaard Kristiansen, overlege, Gastroenheden, Hvidovre hospital, ud-
peget af Dansk Kirurgisk Selskab

e Henning Grenbzk, Professor, overlege, Medicinsk Hepatogastroenterolgisk af-
deling, Aarhus Universitetshospital, udpeget af Dansk Selskab for Gastroentero-
logi og Hepatologi

Fagkonsulenten Sigrid Bjerge Gribsholt har som en del af sekretariatet, jf. nedenfor, vee-
ret overordnet ansvarlig for litteraturgennemgangen og for at udarbejde udkast til ret-
ningslinjen til dreftelse i arbejdsgruppen.

Habilitetsforhold

En person, der virker inden for det offentlige, og som har en personlig interesse i udfaldet
af en konkret sag, mé ikke deltage i behandlingen af denne sag. Hvis en person er inhabil,
er der risiko for, at han eller hun ikke er uvildig ved vurderingen af en sag. Der foreligger
habilitetserklaeringer for alle arbejdsgruppemedlemmer. Habilitetserkleeringerne kan til-
gés her.

Referencegruppen
Referencegruppen er udpeget af regioner, kommuner, patientforeninger og andre relevan-

te interessenter pa omradet, og dens opgave har bestaet 1 at kommentere pa afgransnin-
gen af og det faglige indhold i retningslinjen.
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Referencegruppen vedr. NKR for fedmekirurgi bestar af folgende personer:

Bibi Gram, lektor, Syddansk Universitet, udpeget af Dansk Selskab for Fysiote-
rapi

Einar Pahle, ledende overlaege, Hospitalsenhed Midt, udpeget af Region Midtjyl-
land

Flemming Pii Hjerne, overlege, Koge Sygehus, udpeget af Region Sjelland
Gitte Haack, udpeget af BMI Brikken

Jan Filbert, udpeget af Gb-foreningen

Joan Reif Madsen, udpeget af BMI Brikken

Kasper @. Nielsen, fuldmagtig, Sundhed- og Aldreministeriet, udpeget af Sund-
heds- og Aldreministeriet,

Kim Poulsen, udpeget af Adipositasforeningen

Krzysztof Torzynski, overlege, Sydvestjysk Sygehus, udpeget af Region Syd-
danmark

Linea Ohm Sendergaard, konsulent, Danske Regioner, udpeget af Danske Regio-
ner

Nikolaj Mors, fuldmegtig, Region Hovedstaden, udpeget af Region Hovedstaden
Pia Christensen, udpeget af Adipositasforeningen
Peter Andersen, udpeget af Gb-foreningen

Ynse De Boer, Alment Praktiserende Lage, udpeget af Dansk Selskab for Almen
Medicin

Sekretariat

Sekretariatet for begge grupper:

Birgitte Holm Petersen, sagespecialist, Sundhedsstyrelsen
Jacob Rosenberg, sagkyndig, Sundhedsstyrelsen

Karsten Juhl Jergensen, metodekonsulent, Sundhedsstyrelsen
Rasmus Trap Wolf, projektleder, Sundhedsstyrelsen

Sigrid Bjerge Gribsholt, fagkonsulent, Sundhedsstyrelsen

Peer review og offentlig hgring

Den nationale kliniske retningslinje for Fedmekirurgi har forud for udgivelsen varet i ho-
ring blandt felgende heringsparter

Adipositasforeningen
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e Andreas Lundh, Hvidovre Hospital og Jeppe Schroll, Sjeellands Universitetsho-

spital
e Ann-Louise Hviid Villadsen
e BMI Brikken
e Busk Hansen - Quit Diabetes konceptet
e Dansk Endokrinologisk Selskab
e Dansk Kirurgisk Selskab
e Dansk Selskab for Adipositasforskning
e Dansk Selskab for Almen Medicin
e Dansk Selskab for Fysioterapi
e Dansk Selskab for Gastroenterologi og Hepatologi
e Dansk Selskab for Klinisk Ernaring
e Dansk Sygepleje Selskab
e Danske Patienter
e Danske Regioner
e DSOG
e Gb-foreningen
e Kommunernes Landsforening
e Lykke Hvitved
o Lagevidenskabelige Selskaber
e Marie Andersen
e Sundheds- og Aldreministeriet
e Tanja Bock
e Thorkild IA Serensen, Dansk Selskab for Adipositasforskning

Retningslinjen er desuden i samme periode peer reviewet af:

e Sten Madsbad, overlege, Endokrinologisk Afdeling, Hvidovre Hospital

e Ingmar Nislund, overlzge, Kirurgisk Klinik, Orebrd Universitetshospital, Sveri-

ge
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Bilag 10: Forkortelser og begreber

BMI: Body Mass Index

DXA: Dual energy X-ray absorptiometry

GERD: Gastroesofageal reflux syndrom

Morbiditet: Sygelighed

Mortalitet: Dedelighed

NASH: Non-alcoholic steatohepatitis, ikke-alkoholisk fedtleverbetandelse
PCOS: Polycystisk ovariesyndrom

RYGB: Roux-en-Y Gastrisk Bypass

SG: Sleeve Gastrektomi

65/ 65



