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RESUMO

Tecnologia: Baldo intragdstrico
Populagao-alvo:

Introdugdo: A obesidade é uma doenca cronica complexa e multifatorial cuja prevaléncia
cresceu gradualmente entre adultos brasileiros nos ultimos 13 anos. Os fatores de risco
preveniveis para obesidade e doencas cronicas ndo transmissiveis (DCNT), como alimentagdo e
atividade fisica, também vém se modificando no pais ao longo desse periodo. O custo atribuivel
a obesidade no setor publico de saude brasileiro foi de RS 1,39 bilhdo em 2018 e os gastos com
saude privada e medicamentos para DCNT nos domicilios brasileiros sdo maiores naqueles em
gue habitam mais individuos obesos. As opcGes de tratamento para obesidade nos sistemas de
saude publico e suplementar variam de acordo com o indice de massa corporal (IMC) e presenca
de comorbidades, incluindo modificacdo de habitos alimentares e de pratica de exercicios fisicos
e medicamentos para individuos elegiveis com IMC =25 Kg/m? e, além dessas, cirurgia bariatrica
e banda géstrica para individuos elegiveis com IMC igual ou superior a 40 Kg/m? ou acima de 35
Kg/m? com comorbidades. As op¢des de tratamento para adultos obesos saudaveis com 30 <
IMC < 40 Kg/m? s3o limitadas, particularmente, para aqueles com histérico de sucessivas falhas
em tentativas de perda de peso e que vém apresentando ganho ponderal gradativo. Nesse
contexto, ha uma lacuna de tratamento para esses pacientes e o baldo intragdstrico apresenta-

se como uma alternativa de tratamento a ser ofertado pelo sistema de salde suplementar.

Objetivo: Avaliar os efeitos de intervengdao com baldo intragastrico, por tempo minimo de 6
meses, associado a um programa de perda de peso ou a dieta ou a exercicios fisicos na perda de
peso em adultos obesos (30 < IMC < 40 Kg/m?) em relac3o a programa de perda de peso, dieta

ou exercicios fisicos.

Evidéncias cientificas: Foram conduzidas buscas por estudos controlados randomizados e
estudos observacionais nas seguintes bases de dados, sem limite de ano de publicagdo ou
idioma: MEDLINE via Pubmed (United States National Library of Medicine), EMBASE® (Elsevier®),
LILACS (Literatura Latino-americana e do Caribe em Ciéncias da Saude/BVS - Biblioteca Virtual
em Saulde). Foi também conduzida busca por estudos em andamento na base ClicalTrials.gov
(U.S. National Library of Medicine). As analises quantitativas foram conduzidas no programa
RevMan Manager 5°. A heterogeneidade estatistica foi avaliada por meio do teste de Chi® e pela

medida estatistica de I> e explorada por andlise de sensibilidade.



Foram incluidos 3 estudos clinicos e 5 estudos observacionais. Nos estudos clinicos, as
populacdes eram homogéneas entre si na linha de base em relacdo a idade, IMC, peso e histérico
médico. A utilizacdo de baldo intragastrico como adjunto de um programa de perda de peso
(PPP) em relagdo ao PPP foi associada diminui¢Ges de pelo menos 5% e 10% apds 6 meses foram,
respectivamente, cerca de 2 e 4 vezes mais provaveis no grupo que recebeu o baldo intragastrico
em associacdo ao PPP, em relagdo ao grupo que recebeu PPP isolado. Em nivel individual a
probabilidade de um individuo que recebeu o baldo em associacdo a um PPP atingir perda de
pelo menos 5% do peso inicial apds 6 meses foi em média 45% maior do que no grupo que
recebeu um PPP isolado (Dif. risco 0,45 (IC 95% 0,28; 0,62); p<0,00001). A probabilidade foi em
média 48% maior para um individuo atingir perda de pelo menos 10% do peso inicial apds 6
meses, favorecendo também a intervencdo com baldo em associacdo a um PPP (Dif. risco 0,48
(1C 95% 0,32; 0,64); p<0,00001). Em termos absolutos, a cada 1.000 individuos tratados, 415 e
480 a mais atingirdo, respectivamente, taxas de resposta 25% e >10% de perda do peso inicial
total. Esse efeito clinicamente significativo foi acompanhado de perdas médias de peso apds 6

meses de 8,97 Kg.

Conclusao: De acordo com os resultados dessa revisao, é plausivel que se espere perdas de peso
estatistica e clinicamente significativas e um baixo risco de eventos adversos graves com a
utilizacdo de baldes intragdstricos em associacdo a um PPP, que pressupde o envolvimento de
equipe multiprofissional, em individuos sauddveis com IMC >30 Kg/m? <40 Kg/m?, histdrico
prévio de falhas consecutivas em tentativas de perda de peso e que apresentam aumento
gradativo de peso. No Brasil hd vasta experiéncia com a utilizagdo de balBes intragdstricos para
a perda de peso, com mais de 40.000 casos relatados, de forma que a técnica ja esta difundida
no pais. Esse cenario é favordvel a incorporagdo do baldo intragdstrico para o tratamento da
obesidade como uma estratégia de perda de peso em curto prazo a ser ofertada pelo sistema
de saude suplementar, que deve ser disponibilizada juntamente a um programa de perda de
peso durante e apds essa intervenc¢do, de maneira a manter e intensificar a perda de peso em

longo prazo.



1. CONTEXTO

O sobrepeso e a obesidade sdo definidos pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS)
como um acumulo anormal ou excessivo de gordura corporal que apresenta riscos a saude e
vém crescendo de forma preocupante em todo o mundo. Em 2016, mais de 1,9 bilhdes de
adultos (= 18 anos) estavam com sobrepeso e, destes, aproximadamente 650 milhGes eram
obesos (1).

O indice de Massa Corporal (IMC) é utilizado para o diagndstico de sobrepeso e
obesidade por ser equivalente para ambos os sexos e para todas as idades adultas,
possibilitando a classificacdo do estado nutricional e a estratificacdo de risco para
desenvolvimento e/ou presenca de comorbidades (Quadro 1). Para adultos, a OMS define o

sobrepeso como IMC > 25 kg/m? e obesidade como IMC > 30 kg/m?(1,2).

Quadro 1. Classificagdo do estado nutricional de adultos e risco de comorbidades, segundo IMC.

CIassiﬂcag}ﬁo IMC Risco de comorb{dades
Abaixo do peso <18,50 Baixo
Eutréfico 18,50 - 24,99 Médio
Sobrepeso 25,00-29,99 Pouco Elevado
Obesidade grau | 30,00 -34,99 Elevado
Obesidade grau ll 35,00-39,99 Muito elevado
Obesidade grau lll = 40,00 Muitissimo elevado

Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos (2020) (2)

O estudo de carga global da doenga mostrou que as mortes e os anos de vida ajustados
pela incapacidade (do inglés, disability-adjusted life year — DALYs) relacionados a altos IMC mais
qgue dobraram ao redor do mundo, com morte de mais de 4 milhGes de pessoas em 2017 (3).

A obesidade é uma doenga crOnica, de causa multifatorial, e esta associada ao
desenvolvimento de varias doengas responsaveis pela reduc¢do da qualidade e da expectativa de
vida da populagdo, além de impactar a sociedade com custos diretos para os sistemas de saude
e indiretos relacionados a perda de produtividade. A prevaléncia global da obesidade triplicou
entre 1975 e 2016 (4). No Brasil, a doenga aumentou 72% entre 2006 (11,8%) e 2019 (20,3%)
(5).

Em 2020, de acordo com os dados da pesquisa Vigilancia de Fatores de Risco e Protecdo

para Doencas Crbnicas por Inquérito Telefénico — VIGITEL, a frequéncia de individuos adultos (2



18 anos) com obesidade (IMC > 30 kg/m?) foi de 21,5%, semelhante entre mulheres (22,6%) e
homens (20,3%), enquanto a frequéncia de sobrepeso foi de mais de 50% em homens (58,9%)
e mulheres (56,2%), considerando-se o conjunto da populacdo das capitais dos estados
brasileiros e do Distrito Federal (6).

No sistema de saude suplementar, a estratégia adotada como principal ferramenta para
o enfrentamento da obesidade é a adocdo de habitos de vida sauddveis, baseados em
alimentacdo adequada e saudavel e na pratica de exercicios fisicos. Para os individuos com IMC
> 30 Kg/m2, é recomendado o tratamento clinico que consiste no uso de medicamentos
associados as mudancas no estilo de vida(7).

Para individuos com IMC = 30 kg/m2 e com comorbidades, ou com IMC > 40 kg/m2, com
ou sem comorbidades, com perda de peso insuficiente ou sem melhoras no quadro das
comorbidades apesar do tratamento clinico por pelo menos 2 anos, é recomendado o
tratamento cirurgico, com gastroplastia ou colocacdo de banda géstrica(7).

Os balbes intragdstricos representam uma opcao terapéutica para auxiliar a perda de
peso, sendo aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria para uso tempordrio
(variando de 6 a 12 meses) em individuos com IMC >27 Kg/m?, em associacdo a programas de
perda de peso para o tratamento de obesidade em adultos.

Até o momento, individuos com obesidade de graus | e Il (30 < IMC <40 Kg/m?) que ndo
respondem ao tratamento clinico e sem indica¢cdo, ou que ndo desejam se submeter, ao
tratamento cirurgico e a colocagao de banda gdastrica ndo possuem outra op¢ao de tratamento
no sistema de saude suplementar. Portanto, os balGes intragastricos representam uma opc¢ao
de tratamento para esses individuos.

Dessa forma, o objetivo deste dossié é avaliar a eficdcia, seguranga, custo-efetividade e
impacto orgamentario do baldo intragdstrico, como tratamento adjuvante da perda de peso
para individuos com 30 < IMC <40 Kg/m?, sem indicac3o cirurgica e/ou sem indicacdo para
colocagdo de banda géstrica, apds falha de tratamento clinico com mudanga no estilo de vida

associada a medicamentos.



2. CONDICAO CLIiNICA

2.1. Aspectos clinicos e epidemiolégicos

A obesidade pode ser definida como uma doenga cronica, refrataria, multifatorial e
neurocomportamental, na qual o aumento na gordura corporal estd associado ao
funcionamento anémalo do tecido adiposo e da massa de gordura corporal que desencadeiam,
por sua vez, consequéncias metabdlicas, biomecanicas e psicossociais deletérias para a saude
(8).

E resultante do funcionamento anormal de varios processos fisioldgicos que causam um
desequilibrio homeostatico. Os fatores que causam obesidade incluem defeitos monogénicos,
principalmente defeitos nos genes relacionados a sintese de leptina e seu receptor, receptor de
melacortina 4, pré-opiomelacortina, hormoénio alfa-estimulante dos melandcitos,
neuropeptideo Y e peptideo relacionado ao Agouti; defeitos do sistema enddcrino, como
funcionamento anormal dos hormonios da tireoide, insulina, glicocorticoides e horménio do
crescimento; infecgOes; e desregulacdo do sistema que controla a fome e a saciedade, causando
desajuste na sintese de grelina, peptideo PYY e peptideo semelhante ao glucagon. Outro fator
trata-se da desregulacdo da oxidacdo de gorduras, com influéncia da gordura marrom e da
oxidacdo ineficaz de gordura na musculatura esquelética. Alguns desses fatores sdo trataveis e

outros ndo (8-10).

Entretanto, os fatores que causam um aumento da ingestdo de calorias ou promovem
um balango energético positivo ndo necessariamente causam a obesidade. O desenvolvimento
de obesidade requer que se mantenha um balanco energético positivo substancial e cumulativo
que cause o acumulo de gordura consistente com a defini¢cdo de obesidade (IMC > 30 kg/m?).
Dessa forma, é a interrelacdo entre fatores individuais predisponentes e a manutencdo desse

desbalanco energético positivo que causa acumulo sustentado e continuo de gordura(9).

Além dos fatores que causam obesidade, ha fatores externos ambientais e
socioecondmicos que contribuem para esse processo, como os que influenciam o consumo de
calorias (consumo de alimentos com alta densidade energética, ultraprocessados em grandes
porc¢Ges, duragdo e qualidade do sono); fatores que influenciam o gasto de energia (pratica de
exercicios e tempo de inatividade); saude mental e bem-estar. Esses fatores externos sao

passiveis de prevencao e modificagdo (9).



O consumo alimentar inadequado, o consumo de refrigerantes e de alimentos
ultraprocessados, a inatividade fisica, o excesso de peso e a obesidade estdao, segundo a OMS,
entre os fatores de risco associados a maior mortalidade e incapacidade por doencas cronicas
ndo transmissiveis (DCNT), especialmente doencas cardiovasculares, musculoesqueléticas,
diabetes(11) e cancer, e por fracdo substancial da carga dessas doencas. Entre os fatores
protetores, estao incluidos o consumo de frutas e hortalicas; o consumo de feijdo; o consumo
de alimentos minimamente ou ndo processados; a pratica de atividade fisica no tempo livre e

no deslocamento para o trabalho, curso ou escola (12).

Uma pesquisa realizada com adultos brasileiros no ano de 2020 para avaliacdo dos
indicadores do consumo de alimentos considerados marcadores de padrées sauddveis e ndo
sauddveis de alimentacdo, além de indicadores de pratica de atividade fisica e inatividade,
revelou que as frequéncias de consumo regular e recomendado de frutas e hortalicas foram de
32,7% e de 22,5%, respectivamente, e do consumo de feijdo em cinco ou mais dias da semana
foi de 58,3%. A frequéncia do consumo de cinco ou mais grupos de alimentos ndo ou
minimamente processados, protetores para doencas cronicas, no dia anterior a entrevista foi de
31,4%. A frequéncia do consumo de cinco ou mais grupos de alimentos ultraprocessados no dia
anterior a entrevista foi de 18,5%, e a do consumo de refrigerantes em cinco ou mais dias da
semana foi de 15,2%. As frequéncias da prdtica de atividade fisica no tempo livre ou de
deslocamento foram de 36,8% e de 13,3%, respectivamente. Considerando o conjunto da
populagdo adulta estudada, 47,2% ndo alcangaram um nivel suficiente de pratica de atividade
fisica. A frequéncia de adultos fisicamente inativos foi de 14,9%, e a de adultos que despendem
trés horas ou mais por dia do seu tempo livre assistindo a televisdo ou usando computador,

tablet ou celular foi de 67,4% (12).

A prevaléncia de obesidade no Brasil em adultos com idade superior a 18 era de 25,9%
em 2019 (n=8.057 domicilios, taxa de resposta de 95,5%). A analise dos dados desagregados
para sexo e idade demonstra uma maior prevaléncia na faixa de etaria de 40 a 59 anos para
homens e mulheres. Entretanto, em mulheres nessa faixa etdria a prevaléncia era maior (38%)
que a de homens (30,2%). Em adultos mais jovens (25 a 39 anos) a prevaléncia total foi menor,
de 23,7%, mantendo-se de maior magnitude em mulheres (27,9%), em relacdo aos homens

(19,3%) (13).

Em andlise da evolucdo da obesidade no Brasil em adultos com idade superior a 20 anos
no periodo de 2003 a 2019, observou-se um aumento gradual e acentuado, atingindo-se, em

2019, o dobro ou mais que o dobro da prevaléncia registrada em 2003. O excesso de peso em



adultos também vem crescendo de forma continua no pais, no mesmo periodo, para ambos os

sexos (Figura 1) (13).

Figura 1. Prevaléncia de excesso de peso e de obesidade na populagdo adulta de 20 anos ou mais de idade,
por sexo - Brasil - 2002-2003/2019 (13).
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Fontes: IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenacao de Trabalho e Rendimento, Pesquisa de Orgamentos Familiares
2002-2003/2008-2009, Pesquisa Nacional de Saude 2013 e Pesquisa Nacional de Saude 2019.
Nota: Prevaléncia padronizada segundo a distribuigao etaria, em cada sexo, da populagao adulta brasileira em 2019.

Os efeitos da obesidade na anatomia e fisiologia respiratdria sdo bem documentados
(14), assim como no sistema cardiovascular, causando inflamacdo e altera¢cdes que incluem
aumento do volume do sangue, do derrame e do débito cardiaco, aumento da pressdo de
enchimento do atrio e ventriculo esquerdos, hipertrofia do ventriculo esquerdo e aumento do
atrio esquerdo. Essas modificacdes aumentam o risco de fibrilacdo atrial (15-17). A obesidade
também foi associada a uma reducdo da sobrevida global e um aumento do risco de recorréncia
de cancer em individuos com cancer obesos em relagdo aos ndo obesos (HR 1,4; IC 95% 1,09-
1,19; P<0,001) e (HR, 1,13; IC95% 1,07-1,19; P<0,001), respectivamente (18). A obesidade é um

fator de risco para doenca renal cronica (HR 1,81 (IC 95% 1,52-2,16)) e lesdo renal aguda (19).

O impacto da obesidade nos sistemas de saude é substancial, dado o nimero de
individuos afetados e a gravidade das comorbidades as quais estd associada. Segundo analise
de Nilson e colaboradores (2020) (20), no ano de 2018, os gastos diretos do SUS (com
hospitalizacGes, procedimentos ambulatoriais e medicamentos) atribuiveis a hipertensdo
arterial, diabetes e obesidade foram de RS 3,45 bilhdes, sendo 11% deles referentes ao
tratamento da obesidade (excluindo a hipertensdo e a diabetes atribuiveis a obesidade); a
maioria dos gastos se deveu ao fornecimento de medicamentos (58,8%), seguido por

hospitalizacdes (34,6%) e atendimentos/procedimentos ambulatoriais (6,6%). Incluindo os



custos da obesidade como fator de risco para hipertensdo e diabetes aos custos totais de
hospitalizagGes, procedimentos ambulatoriais e medicamentos atribuiveis a obesidade, os

valores chegaram a RS 1,42 bilhdo, ou seja, 41% dos custos totais em 2018.

Na populagdo de beneficidrios de planos privados de saude, os habitos alimentares e a
pratica de exercicios fisicos ndo se diferenciam do perfil da populagdo em geral ja discutido
anteriormente (excesso de peso: 56,3%; obesidade: 19,6%; consumo regular ou recomendado
de frutas e hortalicas: 42,9% e 29,3%, respectivamente; consumo de refrigerantes em cinco ou
mais dias da semana: 2,6%; prdtica de atividade fisica no tempo livre ou deslocamento
equivalente a 150 minutos de atividade moderada por semana: 42,7% e 12,2%,

respectivamente; atividade fisica inadequada: 43,2% e adultos fisicamente inativos: 13,9%)(21).

Em estudo conduzido nos Estados Unidos entre trabalhadores com seguro de saude, a
chance de obesos (grau 1) gastarem mais (custos diretos) com salude é maior que em adultos
nao obesos (OR 1,40 IC95% (1,27; 1,55)). Essa chance é maior em média para obesos graus 2 e
3,0R 1,72 1C95% (1,54; 1,92) e OR 5,26 IC 95% (4,78; 5,80), respectivamente(22). No Brasil os
gastos com saulde privada nos domicilios também segue esse perfil, observando-se um maior

consumo de bens e servigos de salide naqueles que possuem mais individuos obesos(23).

No Brasil, o risco de utilizagdo de pelo menos um medicamento para tratamento de DCNT
aumenta progressivamente com o aumento do IMC. O risco de se tratar pelo menos duas DCNT
com medicamentos era, em 2013, 70% maior entre individuos com sobrepeso (RR=1,66; IC 95%
(1,46; 1,89)), 170% maior em individuos com obesidade grau 1 (RR= 2,68; IC 95% (2,29;3,12)),
340% maior em individuos com obesidade grau 2 (RR= 4,44; IC 95% (3,54; 5,56)) e 450% maior
em individuos com obesidade grau 3 (RR=5,53; IC 95% (3,81; 8,02)), em relagdo a individuos ndo

obesos (24).

2.2. Tratamento

No Brasil ha pelo menos trés diretrizes direcionadas ao cuidado de individuos obesos: a
da Associacdo Brasileira para o Estudo da Obesidade e da Sindrome Metabdlica (Abeso) (25); a
do Ministério da Saude (2) e da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) (7). As op¢Ges
para o tratamento da obesidade preconizadas nessas diretrizes sdo a pratica de exercicios
fisicos, dieta, modificagdo comportamental, uso de medicamentos (Abeso e ANS), cirurgia

bariatrica e banda géstrica.
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Nessas diretrizes, é consenso a recomendacdo de pratica de exercicios fisicos, dieta e
modificacdo comportamental para adultos obesos (= 30Kg/m?). O tratamento clinico com a
utilizacdo de medicamentos é recomendado para adultos obesos pelas diretrizes da Abeso e
ANS. O tratamento com cirurgia baridtrica e a colocacdo de banda gdstrica sdo recomendados,
porém para um grupo mais restrito de pacientes que apresentam IMC > 40 Kg/m? com ou sem
comorbidades, ou IMC entre 35 Kg/m? e 39,9 Kg/m? porém com comorbidades

descompensadas (26).

Dessa forma, adultos obesos (30 < IMC <40 Kg/m?) sem comorbidades descompensadas
tém com opcdo de tratamento a pratica de exercicios fisicos, dieta e modificacdo
comportamental nos setores publicos e privados, além de farmacoterapia somente no setor

privado.

Os programas de perda de peso que abrangem a pratica de exercicios fisicos, dieta e
modificagdo comportamental foram associados a perda de peso média, apds 12 meses, de
-2,8 kg, podendo variar entre -3,6 Kg e -2,1 Kg (Dif. Méd. p<0,001) (27) (antes e depois). Em
outras metandlises essa magnitude de efeito permanece similar: Diferenca Média de -1,36 kg
(IC95% -2,10; -0,63; p<0,0001) em 12 meses e de -1,23 kg (IC 95% -2,28; -0,18; p=0,002) em
24 meses (28); e Diferenga Média de -3,49 Kg (IC 95% -4,15; -2,84) em seis meses, de —3,44 Kg
(IC 95% -4,23; -2,85) em 12 meses e de -2,56 kg (IC 95% -3,79; —1,33) em 24 meses (29).

Programas de perda de peso foram mais eficazes que dieta isolada apds 12 meses (Dif.
Média = -1,72 kg; IC 95% —-2,80; -0,64), e que exercicios fisicos isolados apds 6 e 12 meses (Dif.
Média = -5,33 Kg; IC 95% (-7,61; -3,04) e Dif. Média = -6,29 kg; IC 95% (-7,33; -5,25),
respetivamente) (30). Em outra metanalise, os programas de perda de peso com a incorporagao
de atividade fisica moderada a intensa programada para adultos com obesidade graus 2 e 3
foram associados a perda de peso em curto (Dif. Média = -7,20 kg, IC 95% -8,88; -5,53; p<0,01;
12=94%), médio (-7,96 kg, IC 95% -10,82; -5,09, p<0,01; I = 97%) e longo prazos (-11,33 kg, IC
95% -13,07; -9,59, p<0,01; I> = 90%) (31).

E importante ressaltar que o tratamento da obesidade n3o tem o objetivo de atingir um
IMC que corresponda a eutrofia do individuo. Uma redugdo de peso entre 5 e 10% do peso inicial
pode resultar em diminuicdo significativa dos fatores de risco para doengas crbnicas, mesmo
que ndo altere a classificacdo do estado nutricional do individuo, de sobrepeso ou obesidade. A
manutenc¢do de uma perda ponderal igual ou superior a 10% do peso inicial apés 1 ano é
considerada sucesso na perda de peso, pois essa reducdo ja melhora significativamente os

parametros cardiovasculares e metabdlicos (2).
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Apesar da eficacia das estratégias citadas, adultos obesos beneficidrios de planos de
saude privados com IMC entre > 30 Kg/m? e < 40 Kg/m?, com perda de peso insatisfatéria apesar
de mudancgas no estilo de vida e/ou uso de medicamentos por pelo menos 2 anos e sem
indicacdo de cirurgia bariatrica/banda gastrica ndo dispdem de outras opgdes terapéuticas no

sistema de saude suplementar.

2.2.1 Tratamento realizado no Sistema de Saude Suplementar

No sistema de saude suplementar, o tratamento de individuos com sobrepeso ou
obesidade é realizado segundo as recomendacSes do Manual de Diretrizes para o

Enfrentamento da Obesidade na Salde Suplementar Brasileira (2017)(7).

A principal abordagem para o enfrentamento da obesidade na salude suplementar
consiste na adocdo de habitos de vida saudaveis, baseados em alimentacdo adequada e
sauddvel, com reducdo da ingesta energética didria e aumento do consumo de alimentos in
natura ou minimamente processados, de acordo com o Guia Alimentar para a Populacdo
Brasileira, publicado em 2014 pelo Ministério da Saude; e na pratica de atividade fisica. Em caso
de necessidade, é recomendado o tratamento clinico que consiste no uso de medicamentos
registrados para tratamento da obesidade pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),

associado as mudancas no estilo de vida (7).

Para os usudrios com perda de peso insuficiente ou sem melhoras no quadro das
comorbidades, apesar do tratamento clinico com mudancas no estilo de vida e medicamentos,

é recomendado o tratamento cirurgico e colocacdo de banda gastrica (7).

De acordo com as diretrizes de utilizacdo para cobertura de procedimentos na saude
suplementar, a gastroplastia (cirurgia bariatrica) por videolaparoscopia ou por via laparotomica
é cobertura obrigatdria para pacientes com idade entre 18 e 65 anos, com obesidade morbida
instalada ha mais de 5 anos, que falharam a pelo menos 2 anos de tratamento clinico e que

preencham pelo menos um dos critérios abaixo (32):

o IMC entre 35 Kg/m2 e 39,9 Kg/m2 com presenca de comorbidades que
ameacem a vida (diabetes, ou apneia do sono, ou hipertensdo arterial, ou
dislipidemia, ou doenca coronariana, ou osteoartrites, entre outras); ou

o IMC 240 Kg/m2, com ou sem comorbidades (32).
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As mesmas diretrizes recomendam a colocagao de banda géstrica por videolaparoscopia
ou por via laparotdmica para pacientes com idade entre 18 e 65 anos, com obesidade mérbida
instalada ha mais de 5 anos, que falharam a pelo menos 2 anos de tratamento clinico e que

preencham pelo menos um dos critérios abaixo (32):

o IMC entre 35 Kg/m2 e 39,9 Kg/m2 com presenca de comorbidades que
ameacem a vida; ou

o IMC entre 40 Kg/m2 e 50 Kg/m2, com ou sem comorbidades.

Figura 2. Identificagio do Cuidado para os Individuos com base no Célculo de indice de massa corporal —
IMC.

Célculo do IMC

|

IMC = 24,9 kg/m? IMC = 25 e = 30 kg/m2* IMC = 30 kg/mz
Reforgo para ) Mudanga
hébitos de vida MBS FIpsenca va de estilo de vida
saudaveis comorbidade comorbidade e medicamento
Reforgo para Perda de peso Perda de peso
hébitos de vida com melhora insatisfatéria
saudaveis de comorbidade IMC=35e
comorbidades
IMC = 40
ands 2 anos
I
Manter
Tratamento
tratarr[ento cirlrgico
cronico

Fonte: Manual de Diretrizes para o Enfrentamento da Obesidade na Saude Suplementar Brasileira (2017)

(7).

2.2.2 Baldes Intragastricos

No Brasil, os balGes intragastricos sdo aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria para individuos com IMC =27 Kg/m2 Em consenso brasileiro sobre o assunto,
recomenda-se a utilizacdo do baldo em individuos com IMC >25 Kg/m?, com histérico de falhas
em tentativas anteriores de perda de peso. A experiéncia brasileira acumula mais de 40.000

casos de utilizagdo do baldo intragdstrico para perda de peso (33).
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Os balBes intragdstricos sdo dispositivos médicos geralmente fabricados com silicone ou
polietileno que sdo inseridos de forma fechada no estbmago por meio de endoscopia digestiva
alta e posteriormente expandidos pela injecdo de solucdo fisioldgica e azul de metileno ou de
gas (34,35). Adquirindo forma esférica, atua como um bezoar artificial, sendo desenhado para
flutuar livremente dentro do estdmago, o que permite, durante a sua colocag¢do, um ajuste
volumeétrico adequado para cada paciente (35). O volume dos balGes pode variar entre 400 e

900 mL, com indicagdo de volume minimo de 500 mL (33,34).

Atualmente, existem dois modelos principais de balGes intragastricos, os ndo ajustaveis,
que possuem volume fixo (preenchido no momento da implantacdo) e sdo implantados por um
periodo de 6 meses, além de um modelo que pode ser utilizado por até 12 meses, e os ajustaveis,

implantados por até 12 meses e cujo volume pode ser ajustado apds sua implantacdo (36).

O volume do baldo ajustdvel pode ser ajustado, para volumes maiores ou menores, logo
apos a sua implantacdo no estdmago do paciente e durante o tratamento. Nos casos de
intolerancia ao baldo (vbmito persistente por mais de 7 dias), seu volume pode ser reduzido; a
retirada de 100 a 300 ml do volume do baldo pode melhorar os sintomas de desconforto,
permitindo que o paciente continue o tratamento. O volume do baldo também pode ser
aumentado durante o tratamento com o objetivo de ampliar a sensacdo de saciedade do
paciente e reduzir a ingestdo de alimentos, melhorando o efeito do baldo na reducédo do peso

do paciente (37).

Os mecanismos provaveis de inducdo de perda de peso, dada a complexidade e natureza
multifatorial da doenca, sdo: pelo aumento da sensagao de saciedade induzido pela distensdo
gastrica; gastroparesia pela ativacdo de receptores gastricos de distensdo e/ou obstrugdo
intermitente da saida do estdbmago e/ou diminui¢do da concentracgdo de grelina e aumento da

de colecistocinina pelo contato com a mucosa gastrica na regido do fundo estomacal (34).

Em duas metanalises publicadas em 2017 (38) e 2020 (39), tratamentos com baldo
intragastrico foram associados a maior perda de peso em relagdo a mudanca de estilo de vida
ou sham. No estudo de Saber e colaboradores (2017), a perda de peso foi de 4,77 kg apds trés
meses de uso do baldo e a perda de excesso de peso foi de 1,62% apds 3 meses de uso e 4,09%
para uso por mais de 3 meses (38). No estudo Kotinda e colaboradores (2020), houve maior
perda de peso (Dif. Média = 4,40% IC 95% 1,37; 7,43 P<0,00001) e perda média de excesso de
peso (Dif. Média = 17,98%; IC 95% 8,37; 27,58; P<0,00001) com o baldo em rela¢do ao controle
(39).
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Para pacientes com IMC >25 Kg/m? é recomendado tratamento clinico com reforco para
habitos de vida sauddveis. Para os pacientes obesos, é recomendado o tratamento clinico é a
cirurgia bariatrica e a colocacdo da banda gastrica, reservadas para os individuos com IMC > 35
kg/m? e com comorbidades descompassadas que n3o responderam ao tratamento clinico; com
IMC >40 Kg/m?, com ou sem comorbidades, e que n3o responderam ao tratamento clinico; e
com IMC =50 Kg/m? (esse ultimo apenas para cirurgia bariatrica) (7). Entretanto, os pacientes
obesos com IMC de 30 Kg/m? e 39,9 Kg/m? que n3o apresentam comorbidades descompassadas
e que ndo respondem ao tratamento clinico disponivel, ndo dispdem de alternativas no sistema

de saude suplementar para promocao da perda de peso.

Considerando esse cendrio, foram realizados estudos de revisdo das evidéncias
cientificas, de avaliacdo econOmica e de impacto orcamentario para avaliar os efeitos e os custos
do baldo intragdstrico associado a um programa de perda de peso, dieta, ou exercicios fisicos na
perda de peso em adultos obesos (30 < IMC < 40 Kg/m?) sem indicag3do cirtdrgica ou de uso de

banda gastrica, em comparacdo a um programa de perda de peso, dieta ou exercicios fisicos.
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3. TECNOLOGIA

Tipo: Produto para saude

Nome técnico: Baldo Intragdstrico

Tempo de tratamento: O periodo maximo de utilizacdo do Sistema de Baldo Intragastrico varia

de 6 a 12 meses.

Volume de preenchimento: 400 a 750 ml

Os Sistemas de Baldo Intragdstrico encontrados com registros validos em consulta a base

da Anvisa estdo apresentados no Quadro 2.

Quadro 2. BalGes intragastricos com registro valido na Anvisa.

Dispositivo

Indicacao de uso

Tempo de
uso

Volume /
preenchimento

SISTEMA DE BALAO
INTRAGASTRICO BIB
(BOSTON SCIENTIFIC
DO BRASIL LTDA)

O Sistema BIB é indicado para uso temporario na terapia de perda de
peso para pacientes adultos obesos (18 anos de idade ou mais) que
apresentam riscos significativos a saude relacionados a obesidade e
que nao conseguiram atingir e manter a perda de peso com um
programa de controle de peso supervisionado (veja as indicagdes
especificas abaixo).

O Sistema BIB é indicado para:

- Uso temporario pré-cirdrgico para perda de peso em pacientes obesos
(IMC 40 e acima ou IMC de 35 ou acima com comorbidades) cirurgia da
obesidade ou outra cirurgia, a fim de reduzir o risco cirdrgico.

- Uso temporario para perda de peso em pacientes obesos (IMC 30-39)
gue apresentam riscos significativos a saude relacionados a obesidade
e que ndo conseguiram atingir e manter a perda de peso com um
programa de controle de peso supervisionado. O sistema BIB deve ser
usado em conjunto com uma dieta supervisionada de longo prazo e um
programa de modificagdo de comportamento projetado para aumentar
a possibilidade de manutengao da perda de peso a longo prazo.

- Uso temporario para perda de peso em pacientes obesos (IMC 40 ou
superior, ou IMC 35 ou superior com comorbidades) que ndo sédo
candidatos a cirurgia de obesidade, em conjunto com uma dieta
supervisionada de longo prazo e programa de modificagdo de
comportamento projetado para aumentar a possibilidade de
manutengado de perda de peso de longo prazo.

- O periodo maximo de colocagao para o Sistema BIB é de 6 meses e
deve ser removido naquele momento ou antes.

Até 6 meses

400 a 700 ml
Solugao salina
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E aconselhavel no tratamento de emagrecimento em pacientes cuja
perda de peso é medicamente recomendada, em particular:

- Para os pacientes obesos com um IMC de 30 kg/m2 e cuja sobrecarga
ponderal é acompanhada por riscos médicos.

Baldo Intragastrico - Para os pacientes obesos com um IMC > 45 kg/m2 em preparagéo Newtech 600:
Heliosphere Newtech para uma intervengao cirtrgica com vista a limitar os riscos associados 600 ml
(DR IMPORTACAO, a essa mesma intervengao. Até 6 meses  Newtech 720:
EXPORTACAO E - Utilizagao pré-operatdria em caso de obesidade mérbida, com o 720 ml
DISTRIBUICAO LTDA)  obijetivo de reduzir o risco cirtirgico através de uma reducéo parcial de Ar (bolsa dupla)
peso.
Em todos os casos, a colocagao de um baldo intragastrico faz-se
obrigatoriamente com acompanhamento médico e nutricional regular e
adaptado.
- Uso tempordrio pré-cirdrgico para a perda de peso em pacientes com
SISTEMA DE BALAO ngrfé(:s:jzggosr)b;i?e(;%g;?u? ?: It:;arig'?riL;:;Tguffai?rE??; de maneira 400-700ml,
INTRAGASTRICO areduzir o risco cirurgico ; o podendo o
AJUSTAVEL SPATZ3 -E6 Uso temporario gara 'a erda de peso em pacientes com sobrepeso volume ser
(EMERGO BRAZIL . b paraap P pac <0 P permite no
e pacientes obesos (IMC > 27) que nao conseguiram atingir e manter a .
IMPORT erda de peso com um programa de controle de peso supervisionado Até12meses  momento da
IMPORTACAC E g SistemgJ de Balédo Intrz éitrico Ajustavel S atzri)a® deverfser utilizado. colocagdo e
DISTRIBUICAO DE em conjunto com um rog rama su : ervisionazo de modificacéo de tambem
PRODUTOS MEDICOS com 0|J‘tamento e dietF; tcfo'etado para aumentar a ossibilizade de posteriormente.
HOSPITALARES LTDA) portar pro) P P Solugao salina
manutengao
da perda de peso a longo prazo.
O Balao Intragastrico de Corpo - BIC é indicado para uso temporario
(maximo de 06 meses) nos seguintes casos:
- Pacientes com indice de Massa Corpérea (IMC) acima de 40 kg/m2.
- - Pacientes com IMC maior que 35 kg/m2 e afetados por comorbidezes
BALAO . .
. (doengas agravadas pela obesidade e que melhoram quando a mesma é
INTRAGASTRICO DE ) . . . )
CORPO - BIC tratada de forma eficaz) que ameacem a vida, tais como diabetes tipo 2,
(FAGA MEDICAL 22::;?:;;:2(;,Ohllji)g;ensao arterial, dislipidemia, doenca coronariana,
INDUSTRIA DE . ) . . 450 até 750 ml
- ldade: maiores de 18 anos. ldosos e jovens entre 16 e 18 anos podem  Até 6 meses ~ .
EQUIPAMENTOS E ser tratados, mas exigem precaugoes especiais e o risco/beneficio deve Solugdo salina
INSTRUMENTOS dos, mas exigem precaucoes esp
ser muito bem analisado.
MEDICO- - Obesidade estabelecida, conforme os critérios acima, com tratamento
HOSPITALARES LTDA . . . ) . ’
ME) clinico prévio insatisfatorio de, pelo menos, dois anos.

- Auséncia de quadros psicéticos ou deméncias graves ou moderados.
- Adjuvante do tratamento de perda de peso, principalmente no preparo
pré-operatdrio de pacientes com superobesidade (IMC acima de 50
kg/m2), com associacao de patologias agravadas e/ou desencadeadas
pela obesidade mérbida.

Baldo Intragéstrico O Balao Intragastrico Estéril é indicado para uso temporario em terapia

Estéril de perda de peso para pacientes maiores de 18 anos, com excesso de

(MEDICONE peso, com um indice de Massa Corporal (IMC) de 27 kg/m2 ou maior. 400 2700 ml
PROJETE)S E O Balao Intragastrico Estéril deve ser usado em conjunto com uma dieta Até 6 meses Solugao salina
SOLUCOES PARA A supervisionada, a longo prazo, e com um programa para modificagcdo do

INDUSTRIAE A comportamento, para aumentar a possibilidade da manutengéao da

SAUDE LTDA) perda de peso a longo prazo.
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Baldo Intragastrico
Corporea 6 Meses -

Tratamento da obesidade em pacientes com restricao aos
procedimentos cirdrgicos;
Tratamento prévio em pacientes com IMC elevado ou que apresentem

Nao Esteril riscos para a salde quando submetidos a cirurgias bariatricas para
(MEDICONE redugéo de peso; Até 6 meses 400a 700 ml
PROJETOS E ’ L. . Solugao salina
~ Como tratamento temporario para perda de peso em pacientes com
SOLUCOES PARA A . . . 2
INDUSTRIA E A II\iIC acimada fglxa de pefo normal, com IMC mlnlmg de 27kg/m~, que
SAUDE LTDA) n’ao 'Fenharp ob.tlldo.redugao de peso quando submetidos a outras
técnicas nao cirurgicas.
As indicagdes potenciais para o emprego temporario do Balao
Intragastrico Corporea 12 Meses sao:
BALAO - Pacientes com indice de Massa Corpérea (IMC) acima de 40 kg/m2
INTRAGASTRICO - Pacientes com IMC maior que 35 kg/m2 e afetado por comorbidezes
CORPOREA 12 (doengas agravadas pela obesidade e que melhoram quando a mesma é
MESES (MEDICONE tratada de forma eficaz) que ameacem a vida, tais como diabetes tipo 2, Até 12 meses 400a700 ml
PROJETOSE apneia do sono, hipertensao arterial, dislipidemia, doenga coronariana, Solucgéo salina
SOLUCOES PARA A osteo-artrites e outras.
INDUSTRIAE A - Adjuvante do tratamento de perda de peso, principalmente no preparo
SAUDE LTDA) pré-operatério de pacientes com superobesidade (IMC acima de 50
kg/m2 ), com associagao de patologias agravadas e/ou desencadeadas
pela obesidade moérbida.
SISTEMA DE BALAO O Sistema de Baléao Intragastrico ORBERA é indicado para utilizagao
INTRAGASTRICO temporaria na terapia de perda de peso em pacientes com sobrepeso
ORBERA com um Indice de Massa Corporal (IMC) de 27 kg/m2 ou superior. O 400 2700 ml
(STARHEALTH Sistema de Balao Intragastrico ORBERA deve ser usado juntamente Até 6 meses Solugao salina
DISTRIBUIDORA DE com uma dieta a longo prazo controlada e com um programa de
PRODUTOS PARA A modificagdo de comportamento concebido para aumentar a
SAUDE LTDA) possibilidade da manutengao da perda de peso a longo prazo.

Quadro 3. Preco proposto para o sistema de salde suplementar.

Sistema de Baldo Intragastrico

Produto para saude Preco proposto

R$ 3.500,00

18



4. EVIDENCIAS CIENTIFICAS

O parecer técnico-cientifico foi conduzido com o objetivo de avaliar os efeitos de
intervengdo com baldo intragastrico, associado a programa de perda de peso ou a dieta ou a
exercicios fisicos, na perda de peso em adultos obesos (30< IMC <40 Kg/m?) que falharam ao
tratamento prévio de perda de peso, em relacdo ao programa de perda de peso, dieta ou

exercicios fisicos.

4.1 Método

Em consonancia com a fundamentacdo apresentada, foi realizada uma busca
estruturada na literatura médica a partir da pergunta de pesquisa elaborada segundo estratégia

PICOT, cujos elementos sao descritos a seguir e apresentados de forma sintética no Quadro 4.

Pergunta de pesquisa

Em adultos obesos com 30 < IMC < 40 Kg/m? que falharam ao tratamento para perda
de peso, a intervengcdao com baldo intragastrico por pelo menos 6 meses associada a
programa de perda de peso ou dieta ou exercicios fisicos é mais eficaz e segura do que

programas de perda de peso ou dieta ou exercicio fisico para perda de peso?
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Quadro 4. Componentes da pergunta PICOT (paciente, intervengdo, comparagdo, desfecho e tipo de
estudo).

Parametro Descri¢do

Populacio Adultos obesos com 30 < IMC < 40 Kg/m? que falharam ao tratamento prévio para
perda de peso

Baldo intragastrico endoscopico associado a programa de perda de peso ou a dieta ou
a exercicios fisicos

- Sham;

- Programa de perda de peso;

Comparador - Dieta;

- Exercicios fisicos;

- Nenhuma intervencéo.

- Perda de peso (perda de peso total (kg; %));

- Perda de excesso de peso (kg; %);

- Taxa de resposta: perda de >5% e 210% do peso total;

Intervengao

Desfechos -Outras medidas antropométricas (variagdo no indice de massa corporal, circunferéncia
abdominal);
- Seguranca.
- Estudos clinicos controlados, cruzados (crossover) ou ndo com tempo minimo de
Tipo de permanéncia do balég int'ragéstrico dg 6 meses;
estudo - Estudos observacionais prospectivos, com ou sem brago comparador com

acompanhamento por mais de 12 meses apds retirada do baldo.
- RevisBes sistematicas e metanalises

Critérios para inclusdo e exclusido de estudos

Considerando a pergunta PICOT, foram definidos os seguintes critérios de inclusdo:

- Estudos que avaliaram a adultos obesos com 30 < IMC < 40 Kg/m?, em sua totalidade
ou em grande parte (Minimo de 60% da popula¢do estudada dentro desse intervalo de IMC), e
que falharam em tentativas anteriores de perda de peso. Os critérios para avaliagao de falha ao
tratamento variam de acordo com o programa ou estratégia de perda de peso utilizada no pais
e no centro de pesquisa.

- As intervengdes consideradas foram todos os balGes intragdstricos endoscépicos com
modelos conformes os disponiveis no Brasil, sendo esses: baldo intragastrico com
preenchimento com ar, com preenchimento liquido, ajustavel e ndo ajustavel e que foram

utilizados por pelo menos 6 meses nos estudos.

- Os comparadores selecionados foram todas as op¢des de tratamento disponiveis no
sistema de salde suplementar para a populagédo-alvo selecionada, conforme documento da ANS
(7), associados ou ndo ao suporte psicoldgico: programa de perda de peso; tratamento dietético;

atividade fisica; nenhuma intervencao.
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- Desfechos: Estudos que avaliaram pelo menos um desfecho relacionado a eficacia do
uso do baldo (Perda de peso total ou perda de excesso de peso), taxa de resposta e outras
medidas antropométricas como variacao no indice de massa corporal, circunferéncia abdominal

e a seguranca.

- Os estudos incluidos foram aqueles delineados como estudos clinicos controlados e
estudos observacionais prospectivos, esses ultimos, independente de terem bragco comparador.
O objetivo principal de incluir os estudos observacionais com mais de 12 meses de
acompanhamento a partir da colocagao do baldo foi o de avaliar a manutencao da perda de peso
ao longo do tempo, além da seguranca.

- Idioma: Os estudos poderiam estar publicados em qualquer idioma.

Os critérios de exclusdo utilizados foram os seguintes: estudos publicados de forma
incompleta, resumos, anais de congresso, estudos exploratérios, do tipo caso-controle,

transversais.

Busca e identificacdo de estudos

As buscas foram conduzidas separadamente para os estudos clinicos controlados e para
os estudos observacionais.

Na pesquisa por ensaios clinicos controlados, foram conduzidas buscas nas seguintes
bases de dados em 05/01/2022, sem limite de ano de publicacdo ou idioma: MEDLINE via
Pubmed (United States National Library of Medicine), EMBASE® (Elsevier®), LILACS (Literatura
Latino-americana e do Caribe em Ciéncias da Saude/BVS - Biblioteca Virtual em Saude). Foi
conduzida busca por estudos em andamento na base ClicalTrials.gov (U.S. National Library of
Medicine). Foram também conduzidas buscas nas referéncias bibliograficas dos estudos
selecionados para inclusdo e em revisdes sistemdticas sobre o tema.

As buscas por estudos observacionais foram conduzidas em 28/03/2022 nas bases
MEDLINE via Pubmed, EMBASE® e LILACS.

As buscas estruturadas foram realizadas a partir de estratégias de busca elaboradas para
cada base de dados consultada e pela utilizacdo combinada de vocabulario controlado dos
tesauros especificos para cada base e vocabulos livres. As estratégias utilizadas, assim como a

data em que cada busca foi realizada e os filtros empregados, sdo apresentados no Apéndice 1.
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Sele¢ao e anadlise de estudos

O processo de selecdo dos estudos recuperados, registrado na forma de diagrama
(diagrama PRISMA), ocorreu segundo as seguintes etapas: identificacdo e exclusdo de
duplicatas; selecdo inicial de estudos, de acordo com os critérios de inclusdo e exclusao
definidos, por leitura de titulo e resumo e, em seguida, sele¢do final por leitura completa. A
exclusdo de estudos na ultima etapa foi justificada. Os estudos excluidos apds leitura completa

foram organizados em tabela juntamente com as justificativas para exclusao.

Foram extraidos os seguintes dados dos estudos selecionados para inclusdo na revisao:
titulo, autores, pais, ano de publicacdo, desenho do estudo, populacdo, intervencao,
comparador, critério de falha ao tratamento, comorbidades, resultado para os principais
desfechos avaliados no estudo, tempo de seguimento, efeitos relativos das tecnologias
comparadas para cada desfecho ou, no caso dos estudos observacionais, efetividade do balao

no tempo de seguimento considerado.

Foi realizada andlise quantitativa para os estudos clinicos controlados e, para inclusao
nessa analise, os estudos foram selecionados de acordo com as tecnologias comparadas e os
desfechos reportados, incluindo tipo de desfecho e tempo de acompanhamento. Foram

utilizados os resultados das analises por intengdo de tratar sempre que disponiveis.

Avaliagao do risco de viés dos estudos incluidos na revisao e da qualidade da evidéncia

As avaliagGes do risco de viés dos estudos clinicos controlados randomizados foram
realizadas segundo a ferramenta Cochrane para estudos controlados randomizados (40). A
qualidade da evidéncia para cada desfecho incluido na analise quantitativa foi avaliada segundo
a metodologia GRADE (41). A avaliagdo da qualidade da evidéncia so foi realizada para os ensaios

clinicos.

Medida de sumarizagao dos dados

Os resultados foram sumarizados para os ensaios clinicos controlados e os resultados

dos estudos observacionais foram apresentados de modo descritivo.

Para os desfechos dicotémicos, as medidas de efeito relativo foram expressas como
risco relativo com intervalos de confianca de 95%. Para desfechos continuos, as medidas de
efeito foram apresentadas nos estudos na mesma escala, sem necessidade de ajustes, e foram

sumarizadas como diferenca de médias (Dif. Média). A andlise quantitativa foi conduzida no
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programa gratuito RevMan Manager 5® da Colaboragdo Cochrane. A heterogeneidade
estatistica foi explorada por meio do teste de Chi? e pela medida estatistica de |2, que mede a
extensdo da inconsisténcia entre os resultados dos estudos analisados e pode ser interpretada
como a proporc¢do da variacdo total entre os estudos devido a heterogeneidade em comparacgao
ao erro aleatdrio. Foram consideradas medidas de |2 entre 50% e 90% como representantes de
heterogeneidade substancial e de 75% a 100% de heterogeneidade consideravel (42). A
heterogeneidade também foi avaliada pela inspecdo dos intervalos de confianca dos resultados
dos estudos clinicos incluidos na revisdo, para identificar a sobreposicdo ou ndao desses

intervalos.
Sumarizac¢ao dos dados

A sumarizacdo dos dados foi realizada pela utilizagdo do método do inverso da variancia
para modelo de efeitos aleatdrios (43), dado que ja se espera algum grau de heterogeneidade
entre os estudos avaliados, relativa as intervengdes (diferentes tipos de balGes intragastricos) e
as diferentes metodologias. A analise quantitativa foi conduzida no programa gratuito RevMan
Manager 5® da Colaboracdo Cochrane. Medidas de heterogeneidades substanciais e
consideraveis foram exploradas por meio de andlise de sensibilidade. As analises de
sensibilidade foram conduzidas em relagdo aos seguintes parametros: risco de viés dos estudos
incluidos; tempo de permanéncia com o baldo; tipo de baldo; volume do baldo e ano de

publicagdo.

Avaliacdo de viés de publicacdo

Devido ao reduzido numero de estudos incluidos nas andlises quantitativas ndo foi

avaliado o risco de viés de publicacdo por meio do grafico de funil.
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4.2 Resultados

4.2.1 Descrigao dos estudos clinicos randomizados

No levantamento de estudos clinicos controlados foram recuperados 633 estudos dos
quais 182 eram duplicatas, 451 foram excluidos a partir da leitura do titulo e do resumo. Foram
selecionados para leitura completa 34 estudos, dos quais 31 foram excluidos pelos seguintes
motivos: eram publicacGes de resultados de subgrupos incluidos em estudos maiores (6);
incluiram individuos com a faixa de IMC fora da descrita nos critérios de selecdo (14); o tempo
minimo de permanéncia do baldo foi inferior a 6 meses (5); intervencdo fora do PICOT (3); ndo
cita se pacientes eram falhados (1); desenho fora do PICO (1) e estudo nao finalizado (1). Os
estudos excluidos foram apresentados juntamente com a justificativa para exclusdo (Apéndice

2). Assim foram incluidos para analise 3 estudos (Figura 3).

As caracteristicas detalhadas dos estudos incluidos sdo apresentadas no Apéndice 3.
Foram incluidos 3 estudos clinicos controlados randomizados abertos (Courcoulas et al., 2017
(44); Dayyeh et al., 2021 (45); Fuller et al., 2013 (46)). O tempo de seguimento com o baldo foi
de 6 meses em 2 estudos e de 8 meses em 1 estudo (45). O tempo total de seguimento dos

pacientes foi de 12 meses em 2 estudos e 14 em um estudo (Quadro 5).
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Figura 3. Fluxograma de selecdo de estudos clinicos.
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Nos 3 estudos incluidos, 635 adultos foram randomizados, 361 para uso do BIG
associado a um programa de perda de peso (PPP) e 274 apenas com o PPP. As perdas de
pacientes durante o periodo experimental, na maioria dos estudos, variaram entre 10% e 25%

e foram balanceadas entre os grupos controle e intervengdo para cada estudo.

As médias de peso corpdreo na linha de base dos estudos variaram entre 98 Kg e 104,6
Kg para o grupo intervencdo e 98 Kg e 103,4 Kg para o grupo controle. Nos estudos em que
foram conduzidos testes estatisticos, as médias dos pesos corpdreos dos participantes na linha
de base estavam balanceados entre os grupos controle e intervengdo para cada estudo. As
médias de IMC na linha de base também eram comparaveis entre os estudos, variando entre 35
e 36 Kg/m? no grupo intervencdo e 35 e 36,7 Kg/m? no grupo controle. Em um estudo ndo foram

fornecidas as médias de pesos dos pacientes na linha de base (45) (Quadro 6).

Para que fossem incluidos nos estudos os pacientes deveriam ter um historico de falhas

sucessivas em tentativas prévias de perda de peso tanto por meio de participacdo em programas
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especificos, quanto pela prética de exercicios fisicos e restricdo de calorias ou diminuicdo da

ingestdo de alimentos em dietas.

Nos 3 estudos foi comparada a estratégia de perda de peso do baldo intragastrico +
programa de perda de peso (PPP) em relagdo a um PPP. Os tipos de balGes intragastricos
utilizados foram, BIB-ORBERA® em dois estudos (44,46) e BALAO AJUSTAVEL SPATZ3® em um
(45) (Quadro 5).

Avaliou-se uma grande variedade de desfechos clinicos com o objetivo de captar as
variacdes de peso ou de outros parametros antropométricos considerados clinicamente
significativos. Em um estudo (44) investigou-se se a insercdo do baldo intragdstrico reduziria em
mais de 25%, em média, o excesso de peso corporal e se a diferenca entre os grupos intervencao
e controle seria superior a 15% de perda de excesso de peso corporal. Foram investigados

também a perda de peso em 6, 9 e 12 meses.

Em estudo mais recente (45), a porcentagem de perda de peso total foi utilizada como
desfecho, definindo como meta clinicamente significante uma diferenca de 5% entre os grupos
intervencdo e controle. Foi também avaliada a taxa de resposta clinica, que foi definida como
perda de peso de pelo menos 5% em 8 meses, além de outros desfechos, como a perda de peso

em 8 meses e manutencao da perda de peso apds 14 meses (Quadro 7).

Em todos os estudos mais recentes avaliou-se a seguranca relacionada a insercdo do

baldo intragastrico.

Os programas de perda de peso nos diferentes estudos eram compostos em sua maioria
por trés elementos: dieta hipocaldrica que consistia em limita¢do de calorias a 1.000 a 1.600
Kcal/dia; pratica de exercicios fisicos diarios e terapia de modificagdo comportamental. Uma
descricao detalhada da composigdo dos programas para os diferentes estudos é apresentada no

Quadro 8.
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Quadro 5. Intervencgdes por tipo de baldo, comparadores, tempo de seguimento com o baldo e do estudo.

Courcoulas et al. BIB - ORBERA® +
(2017) PPP (n=137) PP (=i g 12
BALAO AJUSTAVEL
Dayyeh et al. (2021) SPATZ3® + PPP PPP (n=101) 8 14
(n=187)
_ ®
Fuller et al. (2013) BIE - ORBERA™+ PPP (n=37) 6 12

PPP (n=37)
* A distribuigdo de pacientes entre os grupos controle e intervengédo foi por ITT.
Legenda: PPP=programa de perda de peso; ITT: intengdo de tratar.

Quadro 6. Caracteristicas demograficas e antropométricas dos participantes do estudo na linha de base.

Courcoulas 1:18/C:1

273 240 38,7 40,8 98 98 35 35
(2017) 5
Dayyeh 1:55/

288 202 44,4 44 - - 35,8 35,8
(2021) c:31
Fuller

74 59 1:8/ C:7 43,4 48,1 104,6 103,4 36 36,7
(2013)
Total 635 501

Legenda: |= intervencdo; C= controle.



Quadro 7. Principais desfechos avaliados nos estudos clinicos.

Estudos Courcoulas Dayyeh Fuller

2017 2021 2013
Desfecho de eficacia
Perda de peso apds 6 meses v v
Perda de peso apds 8 meses v
Perda de peso apds 9 meses v
Perda de peso apds 12 meses v v
Participantes com perda de peso 215% em 6 meses 4
Participantes com perda de peso 215% em 12 meses v

Participantes no grupo intervengdo com perda de

peso significantemente maior que no grupo controle v
apds 9 meses (> 15% de excesso de peso em relagdo a

média do grupo controle)

Participantes no grupo interveng¢do com perda de

peso significantemente maior que no grupo controle v
apds 9 meses (> 25% de excesso de peso em relagdo a

média do grupo controle)

Participantes no grupo intervengdo com perda de
excesso de peso 225% apds 6 meses (> de 35% dos
participantes do grupo intervengao)

Participantes no grupo intervengao com perda de
excesso de peso 225% apds 8 meses (> de 50% dos
participantes do grupo intervencdo deveriam atingir a
marca de pelo mesmo 25%)

Perda de excesso de peso apds 6 meses v v
Perda de excesso de peso apds 9 meses v
Perda de excesso de peso apds 12 meses v

Variagdo no IMC apds 6 meses

Proporc¢do de participantes do grupo intervengdo que
mantiveram pelo menos 40% de perda de excesso de
peso em relacdo ao grupo controle apds 12 meses (a
proporgdo deve ser de pelo menos 50%):

Resposta clinica em 8 meses v

Manutencdo da perda de peso apds 14 meses v




Quadro 8. Composi¢do dos programas de perda de peso em cada estudo.

Estudo

Courcoulas et al., 2017

Dayyeh et al., 2021

Fuller et al., 2013

Risco de viés dos estudos

Programa de perda de peso

Programa de 12 meses para modificagdo de estilo de vida, abrangendo
os seguintes elementos: dieta hipocaldrica (1000-1500 calorias por dia),
didrio para registro de refeigdes e exercicios fisicos, incentivo ao exercicio
fisico e énfase em mudangas comportamentais.

Programa centrado em perda de peso, mudanca de estilo de vida;
manutencdo da perda de peso e observagdo e controle de outros fatores
de risco. A dieta instituida foi criada para manter um déficit de 500 a
1.000 kcal/dia para cada paciente. Em geral restringiam-se a 1.000 a
1.200 kcal/dia para mulheres e 1.200 a 1.600 kcal/dia para homens.
Foram fornecidos didrios para registro de refei¢des. Havia um programa
de exercicios fisicos diario.

Durante a visita na linha de base, os profissionais de saude
disponibilizaram para cada individuo um guia com os tipos especificos de
alimentos e as quantidades que poderiam ser consumidas e com um
programa de exercicios fisicos. Cada individuo recebeu um pedémetro e
foi incentivado a andar pelo menos 1.000 passos por dia.

Os trés estudos foram associados a um risco de viés incerto (44—46) em relacdo aos

dominios viés de performance e detec¢ao, mas julgou-se que os desfechos de eficacia mais

relevantes para esta revisao provavelmente ndo seriam influenciados pela falta de cegamento,

por serem objetivos, como perda de peso, variagdo de IMC e outras medidas antropométricas.

Para esses estudos considerou-se o dominio “outros vieses” como incerto, devido ao conflito de

interesses dos autores dos estudos que declararam ter recebido subsidios das empresas

fabricantes dos balBes intragastricos. Na avaliagdao em conjunto, os estudos foram associados a

um baixo risco de viés (Apéndice 4).

A qualidade da evidéncia, para cada desfecho, foi avaliada de acordo com a metodologia

GRADE para os efeitos sumarios das intervencdes. Os resultados foram apresentados no

Apéndice 5.
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4.2.2 Descrigao dos estudos observacionais

No levantamento de estudos observacionais foram recuperados 1.715 estudos dos quais
177 eram duplicatas, 1.451 foram excluidos a partir da leitura do titulo e resumo. Foram
selecionados para leitura completa 87 estudos, dos quais 82 foram excluidos pelos seguintes
motivos: IMC fora da faixa de elegibilidade ou IMC incerto; tempo de seguimento menor que 1
ano, tempo minimo de permanéncia com o baldo inferior a 6 meses, desfecho fora do PICOT,
desenho fora do PICO, intervencdo fora do PICOT e idioma (Figura 4). Os estudos excluidos foram

apresentados juntamente com a justificativa para exclusdo (Apéndice 2).

No total foram incluidos 5 estudos observacionais prospectivos: Dastis et al. 2009 (47),
Dumonceau et al. 2010 (48), Mitura e Garnysz 2015 (49), Palmisano et al. 2016 (50) e Tai et al.
2013 (51). Os estudos eram de braco Unico, exceto pelo estudo de Dumonceau et al. 2010 (48)
gue apresentou dois grupos de comparacdo: uso de um unico baldo por 6 meses versus uso
repetido ou continuado além de 6 meses. O tempo de uso do baldo foi de 6 meses nos 5 estudos.
O tempo total de seguimento dos pacientes foi de 12 meses apds a retirada do baldo em 2
estudos (50,51), 24 meses em um estudo (49), 5 anos em um estudo (48) e 4,8 +1,6 anos em um
estudo (47). As caracteristicas detalhadas dos estudos incluidos sdo apresentadas no Apéndice

3.
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Figura 4. Fluxograma de sele¢do de estudos observacionais.
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Estudos incluidos

Nos 5 estudos incluidos, 402 adultos foram avaliados (nimero de individuos em cada
estudo variando de 28 a 118), com idade média de 31 a 45 anos, com média de IMC de 31 a 39
Kg/m? e com médias de peso corpdreo na variando de 93 a 113 Kg na linha de base dos estudos.
Em um estudo ndo foram fornecidas as médias de pesos dos pacientes na linha de base (51)

(Quadro 9).

Em trés estudos ndo foram disponibilizadas informacGes sobre a presenca de
comorbidades na linha de base (49-51). Nos outros dois estudos (47,48), as comorbidades mais
comumente identificadas na linha de base foram dislipidemia (variando de 24 a 26,3% dos
pacientes), hipertensdo (15 a 17%), osteoartrite (11 a 16%) e diabetes mellitus (9 a 10,2%)
(Quadro 9).

Os estudos de Mitura e Garnysz (2015) (49) e Dastis et al. (2009) (47) relataram que os
pacientes selecionados para o uso do baldo haviam falhado em tentativas prévias de
emagrecimento com dietas e mudangas comportamentais. Os outros estudos ndo mencionaram

se os pacientes haviam tentado outras terapias antes da decisdo pelo uso do baldo.
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Os tipos de baldes intragdstricos utilizados foram: BioEnterics® Intragastric Ballon (BIB®)
em quatro estudos (47,48,50,51), dentre os quais um estudo usou também o baldo

Heliosphere®(50); Orbera® em um (49) (Quadro 5).

Durante o tratamento com o uso do baldo, os pacientes se comprometeram a seguir
uma dieta e exercicios e a participarem de uma rotina de seguimento com nutricionistas,
médicos e psicélogos (50), ou foram instruidos a seguirem dietas com restricdo caldrica e a
praticarem exercicios fisicos (49,51), ou ainda a anotarem dados referentes a sua ingesta diaria

de alimentos e pratica de exercicios fisicos (47,48).

Apds a retirada do baldo, trés estudos mencionam que os pacientes ndo seguiram
nenhum programa de redugdo de peso apds a retirada do baldo (47,50,51); em dois estudos os
pacientes foram advertidos a consultarem nutricionista apds a retirada do baldo (48) ou a

seguirem as recomendaces de dietas e exercicios (49).

Os estudos avaliaram desfechos clinicos como perda de peso, reducdo de IMC e reducao
de excesso de peso, em Kg e em porcentagem. Dois estudos avaliaram o desfecho porcentagem
de pacientes respondedores ou com sucesso ao tratamento com o baldo, considerada em um
estudo como perda de > 10% do peso inicial em 6 meses e manuteng¢do por 2 anos (47), e em
outro estudo como perda de > 20% do excesso de peso em relagdo ao valor da linha de base

(51).

Os estudos trouxeram os resultados tanto para o momento logo apds a retirada do
baldo, em 6 meses, quanto para o final do tempo total de seguimento dos pacientes apds a
retirada do baldo. A maioria dos estudos apresentou as complicagdes ocorridas com o uso do
baldo no periodo de tratamento de 6 meses e em um estudo (49) ndo foram observadas

complicagBes associadas a inser¢do e retirada endoscépica do baldo.
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Quadro 9. Caracteristicas demograficas e antropométricas dos participantes do estudo na linha de base.

Dastisetal.  Dumonceau et al. Mitura e Garnysz  palmisano et al. Taietal.
2009 2010 2015 2016 2013
Sem grupo I: BIG repetido Sem grupo Sem grupo Sem grupo
comparador C: BIG Unico comparador comparador comparador
100 118 75 81 28
- 19 - - -
- 99 - - -
39,2+11,2 37,0 (31,0-45) 39,8 (17-65) 45,1 (24-70) 31,5 (20-55)
- 39,0 (34,0-49,0) - -
96,5 + 18,8 93 (85,7-97) 104 (78-140) 113 + 23,5 kg
- 92 (84-105) - -
35,0+5,6 31,9 (31,2-37,7) 37,2 (29,8-48,1) 39,6+6,9 32,4+3,7
- 34,0(31,2-36,9) - - -
Dislipidemia 24 (24%) 31(26,3%) NA NA NA
Hipertensao arterial 15 (15%) 20 (17%) NA NA NA
Osteoartropatia 11 (11%) 19 (16,1%) NA NA NA
Diabete melitus 9 (9%) 12 (10,2%) NA NA NA
Apneia do sono 5 (5%) 5(4,2%) NA NA NA

NA = ndo apresentado no estudo
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A seguir sera apresentada uma breve descri¢cdo dos estudos.

Dastis e colaboradores (Dastis et al. 2009) (47) observaram uma coorte de 100
individuos tratados com BIG por 6 meses e acompanhados por 2 anos e meio apds a implantacao
do baldo. Todos os individuos haviam falhado a tentativas anteriores de perda de peso, como
dietas, programas de emagrecimento e farmacoterapia. Durante o tratamento com o baldo os
pacientes foram encorajados a anotar sua ingesta didria de alimentos, escolhendo alimentos
com alto teor de fibras e a realizar atividades fisicas de intensidade moderada; nenhum

medicamento foi permitido durante essa fase.

Os pacientes ndo seguiram programa de perda de peso ap0ds a retirada do baldo, apesar
de serem encorajados a visitarem mensalmente o nutricionista durante 6 meses apds a retirada.
Dos 100 individuos acompanhados, 86 completaram os 6 meses de tratamento com o baldo; 14
retiraram o baldo precocemente devido a intolerdncia ou pouco efeito na saciedade. As andlises
foram realizadas por intencdo de tratar; para os individuos perdidos durante o seguimento ou
que realizaram cirurgia baridtrica, a ultima medida do paciente foi utilizada ao final do

seguimento.

Dentre 63 pacientes que perderam > 10% do peso corporal em relagdo ao peso inicial
nos 6 meses de tratamento com o baldo, 24 (38%) mantiveram a perda de peso de > 10% nos 2
anos seguintes, 29 ganharam peso acima desse valor, 9 foram submetidos a cirurgia bariatrica e

1 foi perdido do seguimento por mudanca de residéncia.

Na visita final, em 4,8 1,6 anos apds a implantagdo do baldo, a média de perda de peso
na populacdo do estudo foi de 4,6 + 11,8 Kg; 3 individuos foram perdidos durante o seguimento;
35 se submeteram a cirurgia bariatrica; e os 62 restantes tiveram uma perda média de peso de
8,7 £ 10,2 kg (28 deles tiveram > 10% de perda do peso basal). Andlises de toda a populagdo do
estudo (utilizando as ultimas medidas dos pacientes que se perderam ou que foram submetidos
a cirurgia bariatrica) mostraram que o reganho de peso foi estatisticamente significativo durante
o primeiro e o segundo ano apds a retirada do baldo: (4,7 + 6,8 kg e 2,3 + 6,0 kg,

respectivamente; P < 0,001 para ambas as comparagdes ano a ano).

Complica¢des foram observadas em 12 individuos, incluindo dor abdominal, ndusea e
vomito (n = 7), deflacdo espontanea do baldo (n = 4) e pancreatite aguda leve (n = 1); todas
foram resolvidas com medicamentos ou retirada do baldo (em dois individuos, o baldo foi

substituido por outro).
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Dumonceau e colaboradores (2010) (48) realizaram um estudo multicéntrico
prospectivo ndo randomizado com o objetivo de avaliar os beneficios potenciais de repetir a
terapia BIG (uso de um Unico baldo por 6 meses em comparacdao com o uso repetido de um
segundo baldo, a pedido do paciente, além de 6 meses). Foram incluidos 118 individuos que
receberam um BIG entre 25 de junho de 1999 e 18 de abril de 2006 nos hospitais universitarios
de Bruxelas (Bélgica) ou Genebra (Suica). Individuos que utilizaram baldo como ponte para

cirurgia bariatrica foram excluidos.

Entre os 118 individuos incluidos no estudo, 19 (16%) colocaram um segundo BIG
imediatamente apds a remocdo do primeiro BIG (n = 8) ou apds um intervalo de tempo sem

baldo (n = 11; a duragdo média do intervalo foi de 16,3 meses).

No grupo que utilizou baldo Unico por 6 meses, as perdas medianas de excesso de peso
em individuos foram, na extracdo do BIG, 30,7% (IQR, 18,6—44,2) e, em 5 anos, 4,6% (IQR -15,2
a 30,6). No final do acompanhamento (4,9 anos; IQR 3,4-6,7), as proporc¢des de individuos com
>5% e com 210% de perda de peso basal foram 46/118 (39%) e 31 /118 (26%), respectivamente.
Por fim, foi observado que a repeticdo do tratamento ndo teve efeito nas proporg¢des de

individuos com >10% de perda de peso basal ou cirurgia baridtrica no acompanhamento final.

O tratamento repetido com BIG foi associado com pouca reducdo adicional de peso e a
uma maior tendéncia a mais complicacdes, em relacdo ao uso de somente 1 BIG. As

complicagbes que ocorreram com o segundo BIG foram esofagite (n = 2) e intolerancia digestiva

Mitura e Garnysz (2015) (49) conduziram um estudo multicéntrico prospectivo ndo
randomizado com o objetivo de avaliar o efeito precoce e a longo prazo do tratamento com
baldo intragastrico em pacientes obesos. Um total de 70 pacientes foram incluidos no estudo,
sendo: grau 1: 22; grau ll: 28; grau lll: 20. Os pacientes foram considerados elegiveis para o
procedimento com base no procedimento de qualificacdo, durante o qual foi avaliada sua
motivacdo para realizar esfor¢os visando a reduc¢dao do peso corporal. Os pacientes foram

entrevistados 2 anos apds a remogao do baldo.

Ndo foram observadas complica¢cdes associadas a insercdo e retirada endoscopica do
baldo. Como conclusdo, os autores consideraram o uso do baldo intragdstrico como um método

de tratamento seguro, que efetivamente induz a perda de peso.

Palmisano e colaboradores (2016) (50) avaliaram prospectivamente uma coorte de 93

pacientes que se submeteram ao implante de baldo intragdstrico. Doze pacientes foram
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excluidos da andlise por interrupgao do tratamento: rompimento do baldo (n = 1) ou dados ndo
disponiveis (n =11), sendo avaliados 81 pacientes que permaneceram com o baldo por 6 meses.
Dos 81 pacientes avaliados em 6 meses, 9 ndo completaram o periodo total de seguimento e 72
foram avaliados 12 meses apds a retirada do baldo. Na comparacdo com o peso obtido apds os
6 meses de tratamento com o baldo, nos 12 meses apds a retirada do baldo: 10 pacientes
(13,9%) continuaram a perder peso, 14 (19,4%) mantiveram seu peso estavel, enquanto 31
(43,1%) ganharam peso (embora o peso final tenha sido menor que o peso no inicio do estudo)

e 17 (23,6%) ganharam peso ficando acima do valor inicial do estudo.

Um ano apods a retirada do baldo, um questiondrio foi administrado aos 72 pacientes,
com os seguintes resultados: 63% dos pacientes ndo ficaram satisfeitos com o procedimento e
ndo o acharam util para modificacdo em sua dieta, recusando, em maioria, a se submeter a nova
colocacao de baldo. Em andlise dos dados, o grau de satisfacdo com o baldo foi independente
da perda de peso. Entre os pacientes com sucesso (perda > 10% do peso corporal total) e sem
sucesso na perda de peso, 59,1% e 65,3%, respectivamente, mostraram insatisfacdo com o

procedimento.

Tai e colaboradores (2013) (51) realizaram um estudo para comparar a efetividade do
tratamento com baldo intragastrico BIB entre pacientes com IMC < 32 e com IMC 2 32 no
momento da retirada do baldo e um ano apds a retirada. Nenhum programa de manutengao de
peso foi seguido pelos pacientes apds a retirada do baldo. Um total de 33 pacientes obesos
foram submetidos a colocagdo do baldo, mas 5 (15,2%) tiveram o dispositivo removido
precocemente voluntariamente (n = 2) ou por intolerancia (3 pacientes, pelos seguintes
motivos: vomito ndo tratavel, ataque de panico apds a colocagdo do baldo e Ulcera gastrica com
sangramento 5 meses apds a colocacdo do baldo). Os 28 pacientes que permaneceram com o
baldo por 6 meses foram avaliados (média de permanéncia com o baldo foi de 200 dias, variando
de 170 a 225 dias); os pacientes com IMC > 32 Kg/m? (mediana de 27 anos, variando de 20 a 38)
eram mais jovens que aqueles com IMC < 32 kg/m? (mediana de 39 anos, variando de 22 a 55).
Nove dos pacientes tratados (32,1%) apresentavam uma das seguintes condi¢des: sindrome do
panico, compulsdo alimentar, transtorno depressivo maior e distimia. A incidéncia de sindrome
metabdlica reduziu de 64,3% para 32,1% apds o tratamento com o baldo. A adesdo ao
aconselhamento nutricional foi significativamente maior em respondedores (aqueles que
perderam > 20% do excesso de peso) do que em ndo respondedores (85 versus 25%,
respectivamente). Um ano apds a remocdo do baldo, os pacientes foram contatados por

telefone, mas 3 ndo puderam ser avaliados (2 ndo foram encontrados e 1 paciente engravidou).
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A porcentagem de respondedores foi maior do grupo com IMC < 32 do que naqueles com IMC

> 32, um ano apds a remocao do baldo.

4.2.3 Efeitos das intervengdes

Os efeitos para os desfechos de eficdcia e seguranga das intervengdes serdo

apresentados de acordo com as estratégias de perda de peso comparadas nos ensaios clinicos.

Nos estudos clinicos, baldo intragdstrico associado a um programa de perda de peso foi
comparado a um programa de perda de peso. Foram identificadas diferentes medidas para
expressar a perda de peso em cada estudo, dentre as quais foi possivel sintetizar os resultados
para os desfechos: 1) Perda de peso total na retirada do baldo; 2) Perda do excesso de peso; 3)
Taxa de resposta em 6 meses apds a colocacdo do BIG; 4) Taxas de resposta em 12 meses ou
mais apds a colocacdo do BIG; 5) Variacdo de IMC; 6) Perda de peso no acompanhamento dos

pacientes ao longo do estudo; 7) Seguranca. Os resultados dos estudos estdo descritos a seguir.

Para cada desfecho estdo apresentados os resultados/metanalise dos estudos clinicos,
e, na sequéncia estdo apresentados de modo descritivo os resultados dos estudos
observacionais para os desfechos clinicos perda de peso total (Kg), perda do excesso de peso

(%), variacdo do IMC (Kg/m?) e taxa de resposta (25% ou > 10% de perda do peso total).

1. Perda de peso total (Kg e %) na retirada do baldo

Para o desfecho perda de peso total (Kg) em até oito meses apoés a colocagio do BIG,
em uma andlise quantitativa, foram incluidos, inicialmente, dois estudos clinicos (44,45) (Figura
5). Em adultos obesos, a utilizacdo de baldo intragastrico associado a PPP versus PPP isolado ou
associado a sham, em até 8 meses, foi associada a uma maior média de perda de peso, de
magnitude 8,97 Kg, podendo variar entre 4,47 e 13,48 Kg, com diferenca estatisticamente
significativa. O grau de certeza associado a esse desfecho é moderado (Analise GRADE no
Apéndice 5) devido a inconsisténcia grave derivada da heterogeneidade substancial associada

ao efeito sumario (12=94%; Chi2=17,52; p<0,0001).
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Figura 5. Efeito sumario para perda de peso total em até 8 meses para as estratégias baldo associado a
PPP em relagdo a PPP associado ou ndo a procedimento sham.

Baldo intragastrico + PPP PPP Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean [Kg] 5D [Kgl] Total Mean [Kg] SD[Kg] Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
Dayyeh 2021 -14.48 7.8 187 -3.2 6.5 101 49.5% -11.30[12.96 -9.64] |
Courcoulas 2017 -9.9 6.6 137 -3.2 482 136 50.5% -6.70[6.07 -5.33] |
Total (95% CI) 324 237 100.0% 897 [13.48, 4.47] +
Heterogeneity: Tau®= 9.98; Chi*=17.52, df= 1 (P = 0.0001); F= 94% — - t 1
Testfor overall effect: 7= 3.80 (F = 0.0001) Balﬁguir?tragéstrsigu +PPP UF'F'F’ 50 100

O estudo de Fuller e colaboradores (2013) (46) ndo pode ser incluido na andlise anterior
porque os autores ndo apresentaram os valores dos desvios-padrdo associados as médias de
perda de peso em 6 meses. Dessa forma, foi realizada uma nova analise com a inclusdo do
estudo pela imputacdo dos valores faltantes dos desvios-padrdo para os grupos intervencao e
controle. Os valores para a imputacdo foram os obtidos pelo célculo das médias aritméticas dos

valores dos desvios-padrdo de cada estudo incluido na andlise anterior.

A inclusdo do estudo do grupo de Fuller ndo alterou a direcdo do efeito relativo da
comparacdo (Figura 6). Em adultos obesos, a utilizagcdo de baldo intragastrico em adicdo a PPP
permaneceu associada a uma maior média de perda de peso (Dif. Média = -9,06 Kg; (IC 95% -
12,26; -5,87)), em até 8 meses, em relagdo ao PPP isolado ou associado a sham, com diferenca
estatisticamente significativa. O efeito sumario relativo foi associado a inconsisténcia grave
devido a heterogeneidade considerdvel (12=89%; Chi2=17,74; p=0,0001). O grau de certeza

associado a esse desfecho é moderado (Andlise GRADE no Apéndice 5).

Figura 6. Efeito sumario para perda de peso total em até 8 meses para as estratégias baldo associado a
PPP em relagdo a PPP associado ou ndo a procedimento sham, apds a inclusdo do estudo de Fuller et al.,
2013.

Baldo intragastrico + PPP PPP Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean [Kg] 5D [Kg] Total Mean [Kg] SD[Kg] Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
Dayyeh 2021 -14.8 TA 187 -3.2 645 101 34.8% -11.30[12.96,-9.64] u
Fuller 2013 -14.4 T.46 a7 -5.1 4.92 37 293%  -930[1218,-6.42] L
Courcoulas 2017 -9.9 6.6 137 -3.2 482 136 359% -6.70 [8.07,-5.33] u
Total (95% Cl) 361 274 100.0% -9.06 [-12.26, -5.87] L
Heterogeneity: Tau®= 6.82; Chi*=17.74, df= 2 (F = 0.0001}; "= 83% — ~ } }
Testfor overall effect: Z= 5.56 (P = 0.00001) Balé:nuil?tragéslﬁcuo +PPP UF'F’F' 50 100

Nos estudos observacionais, trés estudos mostraram os valores de perda de peso, em
Kg. Apds os 6 meses de uso do BIG, as perdas de peso foram de 10,1 + 6,5 kg (50), 12,6 + 8.3 kg
(47), 15,9 6,5 (49) (média + desvio padrao).
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Para o desfecho de perda de peso em porcentagem, somente o estudo de Mitura e
Garnysz (2015) apresentou esses resultados (média + desvio padrdo): 41,0 £19,6 (57,9 e 39,

classes | e Il, respectivamente) logo apds a retirada do BIG.

2. Perda do excesso de peso

Perda do excesso de peso 6 meses apds a colocagdo do BIG foi apresentado em dois
estudos clinicos (44,45). No estudo de Corcoulas e colaboradores (2017), a utilizacdo de baldo
intragastrico associado a um PPP em relagdo ao PPP isolado, por seis meses, foi associada a uma
maior média de porcentagem de perda de excesso de peso apds 6, 9 e 12 meses, com diferenca
estatistica significativa: Dif. Média = 17,0% (IC 95% 13,0; 21,0; p<0,001); 16,2% (IC 95% 12,3;
20,2; p<0,001); e 13,8% (IC 95% 9,8; 17,8; p<0,001), respectivamente. No grupo intervencao,
uma porcentagem média de 45,6% dos individuos (IC 95% 36,7; 54,8; p<0,001; limite de
superioridade de 30%) alcancaram pelo menos 15% de perda significativa de excesso de peso
em relacdo a média de individuos no grupo controle em seis meses, mas o baldo associado ao
PPP ndo foi superior ao PPP em diminuir a porcentagem de excesso de peso (PEP) média em até
25% no seguimento de 9 meses (%PEP 26,5% (22,9-30,2, P=0,32; limite de superioridade 25%
ndo atingido) (44). Nesses casos os limites de superioridade foram estabelecidos em relagdo as
médias das medidas de efeito no grupo intervencgao, ou seja, a média deveria ser igual ou maior
que 30% em seis meses e maior ou igual a 25% em nove meses, para que a tecnologia fosse

considerada superior.

No estudo de Dayyeh e colaboradores (2021), a perda média de excesso de peso apds 8
meses No grupo que recebeu o baldo intragastrico foi de 53,6%. Nesse grupo 84% dos individuos
perderam pelo menos 25% de excesso de peso (superou o limite de superioridade de 35%). Em
anadlise de subgrupos pré-especificada, individuos cujos balGes inseridos sofreram ajustes para
volumes maiores (601-800 mL) durante o estudo perderam em média mais excesso de peso

(55,6%) que individuos com menores volumes (400-600 ml) (43%).

Nos estudos observacionais, quatro apresentaram resultados de perda de excesso de
peso (%). Em seis meses, logo apds a retirada do BIG, as perdas de excesso de peso foram de
30,7% (mediana; IQR: 18,6—44,2) (48); 38,3% * 26,9 (47) (média * desvio padrao); 28,1% + 20,1
(50) (média + desvio padrdo); e 40,1% (mediana; variagdo: 0,94-132,3), sendo 44,7% (0,94—
132,3) em pacientes com IMC < 32 e 34,4% (7,07—-66,3) em pacientes com IMC = 32 (51).
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Ao final do seguimento dos estudos, as perdas de excesso de peso foram de 8,9% + 20,6
(50) (média + desvio padrdo) em 12 meses apds a retirada do BIG; 16,3 + 30,5 (média + desvio
padrdo) em 2,5 anos (47); 12,6 + 37,8 (média * desvio padrdo) em 4,8 +1,6 anos(47); 4,6%
(mediana; IQR: -15,2 a 30,6) (48) em cinco anos.

Um estudo (51) apresentou a proporgao de individuos com = 20% do excesso de peso
basal na retirada do baldo: de 71,4% (n = 20), sendo de 68,8% (n = 11) em pacientes com IMC <
32 e de 75% (n =9) em pacientes com IMC > 32. Apds 1 ano da remocgado do BIG, a proporgao foi
de 42,9% (n = 12), sendo de 62,5% (n = 10) em pacientes com IMC < 32 e de 16,7% (n = 2) em

pacientes com IMC > 32.

3. Taxas de resposta (25% e 210% de perda de peso total) em 6 meses

No estudo de Courcoulas e colaboradores (2017), as taxas de resposta em 6 meses apos
a colocagdo do BIG (>5% e 210% de perda de peso total) foram de 79,2% e 46% no grupo que
recebeu o baldo e de 31,5% e 12% no grupo que recebeu o PPP, respectivamente (25% e >10%):
para perda de peso total 25%, a diferenca de risco foi de 47,7% (IC 95% 37,0%; 58,4%; p<0,001);
e para perda 210%, a diferenca de risco foi de 34,9% (IC 95% 24,5%; 45,2%); p<0,001).

No estudo de grande porte de Dayyeh e colaboradores (2021), as taxas de resposta (5%
e 210% de perda de peso total) em 6 meses no grupo que recebeu baldo e um PPP foram de
91,7% e de 72,4%, respectivamente. No grupo controle essas taxas foram de 31,8% e 15,2%,
respectivamente.

No estudo de Fuller e colaboradores (2013), as taxas de resposta (25% e >10% de perda
de peso total em 6 meses) foram de 77,4% e 71,0% no grupo que utilizou baldo e PPP,
respectivamente, com diferenca significativa em relagdo ao grupo controle: 77,4% versus 48,6%
(RR=1,6 (IC95% 1,1; 2,4); p=0,0159) e 71,0% versus 17,1% (RR=4,1 (IC95% 1,9; 8,9; P<0,0001)),
respectivamente.

Esses trés estudos clinicos foram metanalisados para o desfecho taxa de resposta
relativa a perda de 25% do peso total apds 6 meses. Em populagado de adultos obesos a utilizagao
do baldo intragastrico associado a um PPP em relagcdo ao PPP isolado aumenta a probabilidade
de se atingir perda maior ou igual a 5% do peso inicial apds 6 meses com o baldo. Em média, no
grupo tratado com baldo associado a um PPP a diminui¢do de pelo menos 5% do peso inicial é
cerca de duas vezes mais provavel que no grupo que recebeu PPP isolado. Essa probabilidade

podera variar entre 1,63 e 3,12 vezes (RR 2,25 (IC95% 1,63; 3,12); p<0,00001). O efeito sumario
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estd associado a heterogeneidade estatistica moderada (12=69%; Chi2=6,52; p=0,04) (Figura 7).

Considerou-se que ha inconsisténcia grave devido a heterogeneidade moderada (Apéndice 5).

Figura 7. Probabilidade relativa de atingir 25% de perda do peso inicial apds 6 meses.

Balao + PPP PPP Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl Year IV, Random, 95% CI
Fuller 2013 28 37 18 37 29.2% 1.56 [1.07,2.27) 2013 .-
Courcoulas 2017 99 137 41 136 358% 2.40(1.82,3.16) 2017 -
Dayyeh 2021 171 187 32 101 34.9% 2.89[2.16,3.86) 2021 -
Total (95% CI) 361 274 100.0% 2.25[1.63,3.12] L 2
Total events 298 91

T - o 2 g e CR= 5 + + {
Heterogeneity, Tau*= 0.06; Chi*=6.52, df=2 (P=0.04), F=69% 001 o1 1o 100

Test for overall effect: Z= 4.90 (P < 0.00001)

Favorece [PPP] Favorece [Baldo + PPPI]

Foi possivel metanalisar trés (44—46) estudos para o desfecho taxa de resposta relativa

a perda de 210% do peso total apds 6 meses. O efeito sumario também favorece o grupo que

utilizou baldo intragdstrico associado a um PPP em relagdo ao PPP isolado. A utilizacdo de baldo

em associacdo a um PPP foi associada a uma probabilidade maior de se atingir perda de peso

>10% apos 6 meses, com diferenca estatistica significativa. Em média, no grupo tratado com

baldo associado a um PPP a diminui¢cdo de pelo menos 10% do peso inicial é cerca de quatro

vezes mais provavel que no grupo que recebeu PPP isolado. Essa probabilidade pode variar entre

3,2 e 6,1 vezes (RR 4,49 (IC 95% 3,27; 6,17); p<0,00001) (Figura 8). Esse efeito foi associado a

uma qualidade alta (Apéndice 5).

Figura 8. Probabilidade relativa de atingir 210% de perda do peso inicial apds 6 meses.

Risk Ratio

Risk Ratio
IV, Random, 95% CI

4.33[2.02,9.28 2013
417 [2.50, 6.85] 2017
4.86[3.02,7.82] 2021

449 [3.27,6.17]

Baldao + PPP PPP
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl Year
Fuller 2013 26 ar G a7 17.3%
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4. Taxas de resposta (25% e 210% de perda de peso total) em = 12 meses

Para o desfecho taxa de resposta avaliada em 12 meses apos a colocagdo do BIG, no
estudo de Courcoulas e colaboradores (2017), as taxas de resposta (25% e >10% de perda de
peso total) foram de 60% e 32% no grupo que recebeu o baldo e de 30% e 16,2% no grupo que
recebeu o PPP, respectivamente (5% e >10%): para perda de peso total 5%, a diferenca de
risco foi de 30% (IC 95% 18,4%; 41,7%; p<0,001); e para perda 210%, a diferenca de risco foi de
15,9% (IC 95% 5,5%; 26,2%); p<0,001).

No estudo de Fuller e colaboradores (2013), as taxas de resposta (25% e >10% de perda
de peso total em 12 meses) foram de 48,4% e 35,5% no grupo que utilizou baldo e PPP,
respectivamente, com diferenca significativa em relagdo ao grupo controle: 48,4% versus 28,6%
(RR=1,7 (IC95%0,9; 3,2); p=0,0977) e 35,5% versus 17,1% (RR = 2,1 (IC 95% 0,9; 5,0; P=0,0890)),

respectivamente.

Esses dois estudos clinicos foram metanalisados para o desfecho taxa de resposta
relativa a perda de 25% do peso total apds 12 meses. Em populacdo de adultos obesos a
utilizacdo do baldo intragastrico associado a um PPP em rela¢do ao PPP isolado aumenta a
probabilidade de se atingir perda maior ou igual a 5% do peso inicial apds 6 meses com o baldo.
Em média, no grupo tratado com baldo associado a um PPP a diminui¢do de pelo menos 5% do
peso inicial é cerca de duas vezes mais provdvel que no grupo que recebeu PPP isolado. Essa
probabilidade podera variar entre 1,48 e 2,54 vezes (RR 1,94 (IC 95% 1,48; 2,54); p<0,00001). O
efeito sumario estd associado a heterogeneidade estatistica baixa (12=0%; Chi2=0,21; p=0,64)

(Figura 9).

Figura 9. Probabilidade relativa de atingir >5% de perda do peso inicial apds 12 meses.

BIG Comparador Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgrou, Events Total Evenis Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Courtaulas 2017 75 125 39 130 820% 2000148, 270
Fuller 2013 15 # 10 35 18.0% 1.69[0.90, 3.200 T
Total {95% CI) 156 165 100.0% 1.94 [1.48, 2.54] >
Total events a0 49
Heterogeneity: Tau®=0.00; Chi*=0.21, df=1 (P=0.64), F= 0% oo o1 5 100

Testfor overall effect 2= 4.80 (P = 0.00001) Favorece [PPP) Favorece [Baldo + PPP)

Para o desfecho taxa de resposta relativa a perda de 210% do peso total apds 12 meses,
o efeito sumario também favorece o grupo que utilizou baldo intragastrico associado a um PPP

em relacdo ao PPP isolado. A utilizacdo de baldo em associacdo a um PPP foi associada a uma
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probabilidade maior de se atingir perda de peso 210% apds 12 meses, com diferencga estatistica
significativa. No grupo tratado com baldo associado a um PPP a diminui¢do de pelo menos 10%
do peso inicial é de duas vezes mais provavel de ocorrer quando comparado ao grupo que

recebeu PPP isolado. Essa probabilidade pode variar entre 1,33 e 3,02 vezes (Figura 10).

Figura 10. Probabilidade relativa de atingir 210% de perda do peso inicial apds 12 meses.

BIG Comparador Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Courcaulas 2017 40 125 21 130 7TE% 1.98[1.24, 3.16) E B
Fuller 2013 1 31 6 35 224% 207[0.87, 4.94] T
Total (95% CI) 156 165 100.0% 2.00[1.33, 3.02) L 2
Total events 51 27
Heterogeneity, Taw®= 0,00, Chi*= 001, df=1{F=093), F= 0% '0.01 0-1 1-0 100-

Test for overall effect 2= 330 (P =0.0010) Favoréce [PPP) Favorece [Baldo + PPP)

Em relagdo aos resultados dos estudos observacionais, no estudo de Dumonceau et al.
2010 (48), a proporgdo de individuos com >5% de perda de peso basal foram de 39% (46/118),
ao final do seguimento (4,9 anos; IQR 3,4-6,7).

Trés estudos apresentaram a proporgao de individuos com >10% de perda de peso basal.
Em seis meses, logo apds a retirada do BIG, as propor¢oes foram de 41,9% (50) e 63% (47). Ao
final do seguimento dos estudos, as propor¢des foram de 26% em 4,9 anos (IQR 3,4-6,7) (48) e
de 45% (n = 28/62) em 4,8 +1,6 anos (47). No estudo de Dastis et al. 2009 (47), 38% dos
individuos mantiveram as perdas de 210% de perda de peso basal apds 2 anos do tratamento

com BIG.

5. Variagdo do IMC

O estudo de Fuller e colaboradores (2013) apresentou os desfechos de variagdo de IMC,
com comparagdo estatistica de médias, durante o tempo de permanéncia com os balGes. O
resultado desse estudo aponta para uma maior diminuicdo média de IMC no grupo tratado com
bal3o intragédstrico e um PPP em rela¢do ao PPP por 6 meses: 5,1 Kg/m? versus 1,7 Kg/m?; RR =

3,4 Kg/m? (IC 95% 2,4;4,5; p<0,0001)).

Dois estudos observacionais apresentaram resultados para o desfecho reducdo de IMC
(Kg/m?). Em seis meses, logo apds a retirada do BIG, as reduc¢des de IMC (Kg/m?) foram de 5,8
+2,4 (5,4 e 5,7, classes | e |l, respectivamente) (49); 3,6 + 2,3 (50); 3,7 (mediana; variacdo: 0,1-

9,4), sendo de 3,1 (0,1-7,7) em pacientes com IMC < 32 e 4,3 (1,1-9,4) em pacientes com IMC >
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32 (51). Ao final do seguimento dos estudos, as reducdes de IMC (Kg/m?) foram de 1,8 +2,9 (2,4

e 2, classes | e ll, respectivamente) em 24 meses pds remocdo do BIG (49).

Mitura e Garnysz (2015) apresentaram o desfecho de reducdo de IMC (%) apds a retirada
do BIG, de 15,5 16,6 (16,3 e 15,3, classes | e |l, respectivamente), e em 24 meses pds remog¢ao

do BIG, de 5,1 +8,0 (7,3 e 5,5, classes | e Il, respectivamente) (49).

6. Perda de peso no acompanhamento dos pacientes ao longo do estudo

Nos estudos clinicos, as perdas de peso 6 meses ap0s retirada dos baldes (12 meses ou
mais de seguimento do estudo) foram maiores nos grupos que receberam o baldo em relagdo
aos grupos controle, com diferenca estatistica significativa, nos estudos de Courcoulas e
colaboradores (2017) (-16,2 + 17,05 versus -6,3 £12,48; p<0,001) e de Fuller e colaboradores
(2013) (-9,4 versus -5,3; p=0,008). Para o estudo do grupo de Courcoulas, em 12 meses ou mais
de seguimento do estudo, 74% dos individuos tratados com baldo intragdstrico e um PPP

mantiveram 240% do peso perdido nos 6 primeiros meses de uso do baldo.

A maioria dos individuos incluidos nos estudos era saudavel, com baixas frequéncias de
diabetes e hipertensdo grave. Apenas o numero de pacientes com hiperlipidemia era
consideravel. Em dois estudos relataram-se os impactos da utilizagdo do baldo intragdstrico por
6 meses em marcadores clinicos e bioquimicos de relevancia para a avaliagdo de comorbidades
(45,46). Os individuos que utilizaram o baldo intragastrico foram mais beneficiados, com
melhoras estatisticamente significativas, em relacdo ao grupo controle, nos seguintes
parametros, quando comparados os valores da linha de base e ao final dos estudos: diminuicdo
da pressao sistélica e diastdlica; diminuicdo do colesterol total, LDL e triglicérides e da glicose,

com resultados discrepantes para as variacdes da hemoglobina glicada.

Nos estudos observacionais, quatro estudos mostraram os valores de perda de peso,
em Kg, tanto apds a retirada do baldo e quanto ao final do seguimento. No seguimento dos
estudos, as perdas de peso em Kg foram de 3,1 + 7,4 kg (50) (média + desvio padrdo) em 12
meses apos a retirada do BIG; de 5,0 + 7,8 (49) em 24 meses ap0s a retirada do BIG; de 5,8 + 9,6
kg (47) em 2,5 anos apds a implantacdo do BIG; e de 4,6 + 11,8 kg (47) em 4,8 +1,6 anos apds a

implantac¢do do BIG.

Para o desfecho de perda de peso em porcentagem, somente o estudo de Mitura e
Garnysz (2015) apresentou esses resultados (média + desvio padrao): 14,2 +22,0 (22,9 e 14,2,

classes | e Il, respectivamente) em 24 meses pds remogao do BIG.
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7. Seguranga

Para a grande maioria dos estudos incluidos nessa revisdao nao foram publicados dados
agregados suficientes para que se pudesse realizar analises quantitativas. Entretanto foi
realizada uma sintese a partir dos resultados de dois estudos (44,45) para avaliacdo dos eventos

adversos graves.

Como os eventos adversos ndo foram relatados nos estudos de forma agregada, ou seja,
agrupando os eventos adversos ndo graves e os graves, avaliou-se a possibilidade de sumarizar

cada evento adverso ndo grave separadamente.

Em trés estudos publicados entre 2013 e 2021 (44-46), os eventos adversos ndo graves
mais comuns (mais de 50% dos pacientes) registrados no periodo de 6 a 12 meses foram os
seguintes: ndusea; dispepsia, émese; dor abdominal, eructacdo e refluxo gastroesofagico.
Nesses estudos a ocorréncia dos eventos adversos ndo graves foi mais frequente nos primeiros
dias apds a insercdo do baldo, provavelmente devido ao ajuste do dispositivo. Os pacientes

foram tratados adequadamente com medicamentos ou com ajustes nos bal&es.

Para os eventos adversos graves foram sintetizados os resultados de dois estudos
(44,45). Os resultados partem da analise de 578 pacientes, dos quais 347 receberam os balGes
BIB-ORBERA® ou SPATZ3®. O risco relativo de desenvolver um evento adverso grave nao foi
diferente quando comparados os baldes intragastricos associados a um PPP e os PPP isolados
(RR1,82(IC95% 0,85; 3,89); p=0,12) (Figura 11). A cada 1.000 individuos submetidos a colocagdo
de baldo intragastrico, 32 a mais em média vao apresentar eventos adversos graves, podendo
variar entre 6 a menos e 113 a mais. Esse efeito foi relacionado a um grau de certeza baixo,

sendo penalizado por imprecisdo muito grave (Apéndice 5).

Figura 11. Risco relativo de eventos adversos graves.

Experimental Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl Year IV, Random, 95% CI
Courcoulas 2017 16 160 g 130 BB6T% 1.63[0.72,3.68] 2017 1
Dayyeh 2021 7 187 1 101 13.3% 3.78[0.47, 30300 2021 —
Total (95% CI) 347 231 100.0% 1.82 [0.85, 3.89] ol
Total ewents 23 q
Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi*= 0.55, df=1 (P = 0.46); F= 0% o oh A pr

Test for averall effect Z=184 {(F =012} Balio intragéstrico  Controle

Os eventos adversos graves citados nos dois estudos incluidos na metanalise foram sete

casos de problemas gastrintestinais (ndusea, vomito e dor abdominal), o que esta relacionado,
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naturalmente, ao fato de serem tecnologias colocadas no estdmago; dois casos de desidratacdo
severa; um caso de obstrucdo gdstrica; um caso de perfuragdo gastrica com sepse; um caso de
pneumonia; um caso de caimbras abdominais severas; um caso de laringoespasmo durante a
insercao do baldo; e dois casos de dano a mucosa esofagica durante a insercao dos baldes.

Os estudos observacionais ndo trouxeram dados de longo prazo relacionados a
ocorréncia de eventos adversos, mas somente dados de complica¢Ges que ocorreram durante
o tempo de permanéncia dos pacientes com o baldo (6 a 12 meses) que, no geral, ocorreram no
inicio do tratamento levado a sua interrupcdao com a retirada do baldo. As complicacdes que
ocorreram durante os estudos foram relacionadas a intolerancia ao baldo como dor abdominal,
nausea, vomito e desconforto, esofagite relacionada a colocacdo de um segundo baldo, além de
deflacdo espontanea do baldo em 4 individuos, pancreatite aguda leve em um paciente, Ulcera

gastrica com sangramento em um paciente e rompimento do baldo em um paciente.
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5. EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Nas diretrizes brasileiras direcionadas ao cuidado de individuos com sobrepeso e
obesidade considera-se sucesso terapéutico para o tratamento de obesidade em adultos a perda
de 5% a 10% de peso corporal em até um ano. Perdas de peso dessas magnitudes estdo
relacionadas a diminuicao de risco para o desenvolvimento de comorbidades como hipertensao,
diabetes e hiperlipidemia (2,7,25). Nessa revisdo, diminui¢cdes de pelo menos 5% e 10% apds 6
meses foram, respectivamente, cerca de 2 e 4 vezes mais provaveis no grupo que recebeu o
baldo intragdstrico em associacdo ao PPP, em relacdo ao grupo que recebeu PPP isolado. Em
termos absolutos, a cada 1.000 individuos tratados, 415 e 480 a mais atingirao, respectivamente,
taxas de resposta >5% e 210% de perda do peso inicial total. Esse efeito clinicamente

significativo foi acompanhado de perdas médias de peso apds 6 meses de 8,97 Kg.

Os resultados individuais dos estudos para perda de peso em Kg apontam para a mesma
direcdo de efeito, variando as magnitudes dos efeitos relativos médios nos diferentes estudos
entre -12,26 Kg e -5,87 Kg, embora haja presenca de heterogeneidade estatistica consideravel.
Esses resultados sdo corroborados com os dados dos estudos observacionais. Logo apds a
retirada do baldo, as perdas de peso variaram de aproximadamente 10 a 16 Kg, em média, sendo
proximas aos valores encontrados nos grupos em uso de baldo nos ensaios clinicos
randomizados (10 a 14,5 kg). As perdas de peso foram reduzidas com o passar do tempo apds a
retirada do baldo, atingindo um valor aproximado de 5 kg em 2 e 5 anos apds a retirada do baldo

(Quadro 10).
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Quadro 10. Comparagdo dos resultados de perda de peso e taxa de resposta alcangados nos estudos
clinicos e observacionais.

. Perda de peso Taxa de resposta Taxa de resposta
Tipo de estudo

1P " (kg) (>5%) (=10%)
Estudos clinicos - Na retirada do baldo: 72 a - Na retirada do baldo: 45
(Brago - Na retirada do baldo: 10 a 14,5 91% a72%
intervencao) -Em 12 meses: 48 a 60% -Em 12 meses: 32 a 35%

. - - Na retirada do baldo: 42

Estudos - Na retirada do baldo: 10 a 20 2 63%

- Em 2 anos apds a retirada: 5 - Em 5 anos: 39%

observacionais , N
- Em 5 anos apos a colocagdo: 5

-Em 2,5 anos: 38%
- Em 5 anos: 26%

Em relagdo a possibilidade de ajuste do baldo, Usuy e Brooks (2018) (estudo ndo incluido
na revisdo sistematica) avaliaram retrospectivamente o uso especificamente do baldo ajustavel
e observaram que ajustes para aumento do volume do baldo contribuiram para uma perda de
peso extra média de 5,7 kg e os ajustes para baixo aliviaram a intolerancia precoce em 80% dos
pacientes (52). Essas duas vantagens do baldo ajustavel podem contribuir para aumentar a taxa

de resposta observada nas metanalises de dados do baldo ajustavel e ndo ajustavel.

Os estudos observacionais incluidos neste dossié acompanharam somente pacientes em
uso do baldo, com tempo de seguimento de no maximo 5 anos, ndo sendo encontrados estudos
comparativos entre o uso do baldo e o tratamento convencional, com mudangas no estilo de
vida, com prazo de seguimento superior a 1 ano apds a retirada do BIG. As perdas de excesso de
peso variaram de 28% a aproximadamente 40% logo apds a retirada do baldo, sendo um pouco
maiores que as perdas observadas nos ensaios clinicos (de maios ou menos 25%). Ao final do
seguimento, os valores de excesso de peso foram bem diferentes entre os estudos, variando de

4,6% a 12,6% em aproximadamente 5 anos.

Em relagdao ao IMC, os estudos observacionais mostraram reducao variando entre -3,6 e
-5,8 Kg/m? apés a retirada do baldo, valores préximos ao observado no ensaio clinico que avaliou
esse desfecho (reduc3o de aproximadamente de 5,1 Kg/m?). Somente um estudo observacional
apresentou a proporgao de individuos que atingiu perda > 5% do peso basal, em 5 anos, que foi
de 39% (48). Nos grupos que utilizaram BIG nos ensaios clinicos, essa propor¢ao variou de
aproximadamente 60 a 90% logo apds a retirada do baldo. Em relagdo a proporgao de individuos
que atingiu perda > 10% do peso basal, trés estudos observacionais mostraram proporgoes
variando de 42% a 63% logo apds a retirada do baldo, valores préximos aos dos grupos que

utilizaram BIG nos ensaios clinicos (aproximadamente 45% a 70%). Apds aproximadamente 5
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anos de seguimento, as proporc¢des foram reduzidas para valores de 39% e 26% para os

desfechos de perda > 5% e 10% do peso basal, respectivamente (Quadro 10).

Poucos foram os estudos em que se disponibilizaram dados aproveitdveis para a sintese
de desfechos de seguranca de forma agregada ou desagregada, por evento adverso. Dessa
forma, foi possivel metanalisar apenas os resultados para o desfecho eventos adversos graves
de forma agregada, ja que ndo havia dados disponiveis para outros desfechos. Em analise
descritiva observou-se que a frequéncia de eventos adversos ndo graves foi consideravel entre
os que receberam o baldo, mas esses eventos nao resultaram na retirada dos baldes em nimero
significativo de participantes ou prejuizos maiores aos individuos, relatando-se com frequéncia

a facil resolugdo e transitoriedade dos eventos.

Em relacdo aos eventos adversos graves avaliou-se, em uma sintese, o risco relativo de
eventos adversos graves relacionados a utilizacdo do baldo intragastrico em relagdo a um PPP.
O risco de eventos adversos graves foi maior para os grupos que receberam os baldes
intragastricos, mas sem diferencas estatisticas significativas (RR 1,82 IC 95% (0,85; 3,89);
p=0,12). Amedida de efeito absoluto foi bastante imprecisa apontando para um aumento médio
de 32 eventos que pode variar entre uma diminuicao de 6 ou aumento de 113 eventos adversos
graves para cada 1.000 individuos que utilizarem o baldo intragastrico. A medida de efeito foi

relacionada a qualidade moderada devido a imprecisao.

Entre 2008 e 2021 foram indexadas na base Pubmed 7 revisdes sistematicas a respeito
da eficacia e seguranca dos baldes intragastricos para a perda de peso em adultos com IMC 227
Kg/m?2. Nesses estudos os resultados para perda de peso e perda de excesso de peso foram
semelhantes aos publicados aqui. Nos estudos em que a perda de peso foi apresentada em Kg
as magnitudes dos efeitos dos baldes variaram entre -3,55 Kg; IC 95% (-6,20; -0,90) (53) e -4,6
Kg IC 95% (-7,61; -1,6) (38) em dois estudos. Em um estudo de 2008 a perda de peso nao foi
estatisticamente significativa e -6,7 Kg IC 95% (-3,4; 16,8) (54). Nos estudos em que se relatou a
porcentagem de perda de peso, as magnitudes dos efeitos apresentadas foram semelhantes a
encontrada nessa revisdo: 12% IC 95% (10,1; 14,3) (55); 13,2% IC 95% (12,3; 14,0) (56) e 12,8%
IC95% (11,6; 13,9) (57). Em um terceiro estudo essa porcentagem foi muito menor 4,4% IC(1,37;
7,43) (39). A diferenca entre os resultados deste ultimo estudo e dessa revisdo provavelmente
estad nos estudos incluidos na metanalise para este desfecho. Foram incluidos mais estudos em
que as diferencas de perda de peso foram muito pequenas entre intervencdo e controle. Esses
estudos, em sua maioria, fogem aos critérios de elegibilidade desta revisdo (IMC>40 kg/m?).

(39). Entretanto, a porcentagem de perda de excesso de peso publicada também foi consistente
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com o resultado apresentado no estudo de Courcoulas e col. incluido nesta revisdo e que avaliou

esse desfecho (Diferenca de 17%; IC 95% 20,99; 13,01).

Uma preocupacdo em relacdo ao uso do BIG reside na duvida quanto a manutencdo da
perda de peso a longo prazo. Os estudos apresentados aqui apontam para um reganho de peso
apos a retirada do baldo, porém, de acordo com os dados de acompanhamento acima de 1 ano
dos estudos observacionais, aproximadamente 40 e 26% dos pacientes podem manter a perda
de peso >5% e >10 % em 5 anos, respectivamente. Esses resultados foram obtidos em estudos
em que, conforme relatado pelos autores, os individuos ndo seguiram programas de perda de
peso apds a retirada do baldo, embora em alguns estudos eles tenham sido advertidos a
permanecer com restricdo da ingesta didria de alimentos e aumento da pratica de exercicios
fisicos. Dessa forma, apds a retirada do baldo, os beneficios de perda de peso foram reduzidos

com o passar do tempo ap0ds a finalizacdo do tratamento com BIG.

Em relacdo ao grau de obesidade dos pacientes em uso do BIG, os estudos
observacionais apontam para um maior beneficio em pacientes com IMC<40. No estudo de
Mitura e Garnysz 2015 (49), os beneficios da terapia com BIG foram maiores nos pacientes com
obesidade graus | e Il, que correspondem aos individuos com IMC entre > 30 kg/m? e < 40 Kg/m?,
do que nos pacientes com obesidade grau lll. No estudo de Tai et al. 2013 (51), os beneficios do

uso do baldo também foram maiores em pacientes com IMC menores.

No cendrio brasileiro ha vasta experiéncia com a utilizacao de baldes intragastricos para
a perda de peso, com mais de 40.000 casos relatados, de forma que a técnica ja esta difundida
no pais (33). Em consenso publicado sobre o tema por especialistas brasileiros, a perda de peso
média foi de 18,3 Kg +4,4 para 41.866 procedimentos, com uso do baldo ORBERA® em 78% deles
(33). Em relacdo a populacdo incluida nos estudos avaliados nesta revisdo, ndo se identificou,
além da maioria de caucasianos, alguma outra caracteristica que pudesse diferencia-la da
populacdo brasileira e nessa conformidade a extrapolacdo dos resultados dos estudos para a

populacdo do Brasil é plausivel.

As principais limitacSes desta revisdo advém da falta de disponibilizagcdo de dados
completos nos estudos incluidos para a produgdo de sinteses de resultados com um nimero
maior de estudos e da heterogeneidade estatistica associada aos efeitos sumdrios em desfechos
importantes para o contexto da doenca. A falta de dados agregados foi marcante nos resultados
dos desfechos de seguranca, principalmente em relagdo aos eventos adversos nio graves. E
possivel ainda que a heterogeneidade associada ao efeito sumario do baldo na perda de peso
esteja relacionada ao tipo de baldo utilizado, mas essa associacdo deve ser explorada por

metarregressdo. E possivel que os diferentes tipos de baldes intragastricos estejam associados

50



a diferentes magnitudes de efeito quando se avalia perda de peso em pacientes com diferentes

graus de obesidade (36).
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6. CONCLUSOES

Nas diretrizes brasileiras direcionadas ao cuidado de individuos com sobrepeso e
obesidade considera-se sucesso terapéutico para o tratamento de obesidade em adultos a perda
de 5% a 10% de peso corporal em até um ano. Perdas de peso dessas magnitudes estdo
relacionadas a diminuicdo de risco para o desenvolvimento de comorbidades como hipertensao,
diabetes e hiperlipidemia. Nessa revisdo, diminui¢cdes de pelo menos 5% e 10% apds 6 meses
foram, respectivamente, cerca de 2 e 4 vezes mais provaveis no grupo que recebeu o baldo

intragastrico em associacdo ao PPP, em relacdo ao grupo que recebeu PPP isolado.

Em relacdo aos custos, o uso do baldo intragdstrico associado a um programa de perda
de peso apresentou maior beneficio clinico e maior custo total de tratamento em relacdo
programa de perda de peso. No caso de incorporacao do baldo intragastrico para o tratamento
de em adultos obesos com IMC entre 30 < IMC <40 Kg/m?, que falharam a terapia ofertada no
sistema de saude suplementar (programa de perda de peso) e que ndo tém indicacdo para
cirurgia bariatrica ou para banda gastrica, poderia haver um incremento de RS 71,5 milhdes no

primeiro ano (2023) a RS 220,5 milh&es no quinto ano de anélise.

Dessa forma, de acordo com os resultados dessa revisdo, é plausivel que se espere
perdas de peso estatistica e clinicamente significativas e um baixo risco de eventos adversos
graves com a utilizacdo de balGes intragdstricos em associacdo a um PPP, que pressupGe o
envolvimento de equipe multiprofissional, em individuos saudaveis com IMC =30 Kg/m? <40
Kg/m?, histdrico prévio de falhas consecutivas em tentativas de perda de peso e que apresentam

aumento gradativo de peso.

No Brasil ha vasta experiéncia com a utilizacdo de balBes intragastricos para a perda de
peso, com mais de 40.000 casos relatados, de forma que a técnica ja esta difundida no pais. Esse
cenadrio é favordvel a incorporagdo do baldo intragastrico para o tratamento da obesidade como
uma estratégia de perda de peso em curto prazo a ser ofertada pelos planos de saude, que deve
ser disponibilizada juntamente a um programa de perda de peso durante e apds essa

intervengdo, de maneira a manter e intensificar a perda de peso em longo prazo.
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APENDICES

APENDICE 1 - Estratégias de busca

Quadro 11. Estratégias de busca e nimero de ensaios clinicos recuperados (Busca em 20/11/2024).

Numero
da
estratégia

Termos

Numero de
referéncias
recuperadas

PUBMED

#1

("obes*"[All Fields] OR "weight gain*"[All Fields] OR "gain weight"[All Fields] OR
"gains weight"[All Fields] OR "body mass ind*"[All Fields] OR "index body mass"[All
Fields] OR "quetelet index"[All Fields] OR "index quetelet"[All Fields] OR "quetelet's
index"[All Fields] OR "quetelets index"[All Fields] OR "adipos*"[All Fields] OR
"overeat*"[All Fields] OR "over eat*"[All Fields] OR "overfeed*"[All Fields] OR "over
feed*"[All Fields] OR "weight cycling"[All Fields] OR "weight reduc*"[All Fields] OR
"reduction weight"[All Fields] OR "weight los*"[All Fields] OR "loss weight"[All Fields]
OR "losses weight"[All Fields] OR "weight maint*"[All Fields] OR "weight decreas*"[All
Fields] OR "weight watch*"[All Fields] OR "weight control*"[All Fields] OR
("Obesity"[MeSH Terms] OR "Weight Gain"[MeSH Terms] OR "Weight Loss"[MeSH
Terms] OR "Body Mass Index"[MeSH Terms])

970.723

#2

("gastric balloon"[MeSH Terms] OR (("gastrics"[All Fields] OR "stomach"[MeSH Terms]
OR "stomach"[All Fields] OR "gastric"[All Fields]) AND "balloon*"[All Fields]) OR
(("intragastral"[All Fields] OR "intragastrally"[All Fields] OR "intragastric"[All Fields] OR
"intragastrical"[All Fields] OR "intragastrically"[All Fields]) AND "balloon*"[All Fields])
OR ("intra-gastric"[All Fields] AND "balloon*"[All Fields]) OR (("gastrics"[All Fields] OR
"stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All Fields] OR "gastric"[All Fields]) AND
"bubble*"[All Fields]) OR (("intragastral"[All Fields] OR "intragastrally"[All Fields] OR
"intragastric"[All Fields] OR "intragastrical"[All Fields] OR "intragastrically"[All Fields])
AND "bubble*"[All Fields]) OR ("intra-gastric"[All Fields] AND "bubble*"[All Fields]) OR
(("stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All Fields] OR "stomachs"[All Fields] OR
"stomach s"[All Fields] OR "stomachal"[All Fields] OR "stomaches"[All Fields]) AND
"bubble*"[All Fields]) OR (("stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All Fields] OR
"stomachs"[All Fields] OR "stomach s"[All Fields] OR "stomachal"[All Fields] OR
"stomaches"[All Fields]) AND "balloon*"[All Fields]) OR ("Garren-Edwards"[All Fields]
AND ("gastrics"[All Fields] OR "stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All Fields] OR
"gastric"[All Fields]) AND "bubble*"[All Fields]) OR ("Garren"[All Fields] AND
("edward"[All Fields] OR "edward s"[All Fields] OR "edwards"[All Fields]) AND
("gastrics"[All Fields] OR "stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All Fields] OR
"gastric"[All Fields]) AND "bubble*"[All Fields]) OR "Ballobes Balloon"[All Fields] OR
"obalon"[Text Word] OR "orbera"[Text Word] OR "heliosphere bag"[Text Word])

5.101

#3

(("randomized controlled trial"[Publication Type] OR "controlled clinical
trial"[Publication Type] OR "randomized"[Title/Abstract] OR "placebo"[Title/Abstract]
OR ‘"drug therapy"[MeSH Subheading] OR '"randomly"[Title/Abstract] OR
"trial"[Title/Abstract] OR "groups"[Title/Abstract]) NOT ("animals"[MeSH Terms] NOT
"humans"[MeSH Terms]))

5.424.339

#4

#1 AND #2 AND #3

275
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EMBASE

#1

('obesity'/exp OR 'obese patient'/exp OR 'body weight'/exp OR 'body weight loss'/exp
OR 'body mass'/exp OR 'body weight gain'/exp OR 'obes*' OR 'weight gain*' OR 'gain
weight' OR 'gains weight' OR 'body mass ind*' OR 'index body mass' OR 'quetelet index'
OR 'index quetelet' OR 'quetelets index' OR 'adipos*' OR 'overeat*' OR 'over eat*' OR
'‘overfeed*' OR 'over feed*' OR 'weight cycling' OR 'weight reduc*' OR 'reduction
weight' OR 'weight los*' OR 'loss weight' OR 'losses weight' OR 'weight maint*' OR
'weight decreas*' OR 'weight watch*' OR 'weight control*') AND ('gastric balloon'/exp
OR 'gastric balloon' OR 'intragastric balloon'/exp OR 'intragastric balloon' OR 'intra-
gastric balloon' OR 'gastric bubble'/exp OR 'gastric bubble' OR 'intragastric bubble' OR
'intra-gastric bubble' OR 'stomach bubble' OR 'stomach balloon'/exp OR 'stomach
balloon' OR 'garren-edwards gastric bubble'/exp OR 'garren-edwards gastric bubble'
OR 'garren edwards gastric bubble'/exp OR 'garren edwards gastric bubble' OR
'ballobes balloon' OR 'obalon'/exp OR obalon OR 'orbera'/exp OR orbera OR
'heliosphere bag'/exp OR 'heliosphere bag') AND ('crossover procedure':de OR
'double-blind procedure':de OR 'randomized controlled trial':de OR 'single-blind
procedure':de OR random*:de,ab,ti OR factorial*:de,ab,ti OR crossover*:de,ab,ti OR
((cross NEXT/1 over*):de,ab,ti) OR placebo*:de,ab,ti OR ((doubl* NEAR/1
blind*):de,ab,ti) OR ((singl* NEAR/1 blind*):de,ab,ti) OR assign*:de,ab,ti OR
allocat*:de,ab,ti OR volunteer*:de,ab,ti)

310

Clinical trials

#1

Obesity | gastric balloon | Completed, Terminated studies | Interventional studies

18

LILACS

#1

mh:("Baldo Gastrico") OR "Baldo Gastrico" OR "Baldo intragastrico"

30

Quadro 12. Estratégias de busca e numero de estudos observacionais recuperados (Busca em

20/11/2024).
) Numero de
Numero da n .
. . Termos referéncias
estratégia
recuperadas
PUBMED
("obes*"[All Fields] OR "weight gain*"[All Fields] OR "gain weight"[All Fields]
OR "gains weight"[All Fields] OR "body mass ind*"[All Fields] OR "index body
mass"[All Fields] OR "quetelet index"[All Fields] OR "index quetelet"[All Fields]
OR '"quetelet's index"[All Fields] OR "quetelets index"[All Fields] OR
"adipos*"[All Fields] OR "overeat*"[All Fields] OR "over eat*"[All Fields] OR
"overfeed*"[All Fields] OR "over feed*"[All Fields] OR "weight cycling"[All 970.723

Fields] OR "weight reduc*"[All Fields] OR "reduction weight"[All Fields] OR
"weight los*"[All Fields] OR "loss weight"[All Fields] OR "losses weight"[All
Fields] OR "weight maint*"[All Fields] OR "weight decreas*"[All Fields] OR
"weight watch*"[All Fields] OR "weight control*"[All Fields] OR
("Obesity"[MeSH Terms] OR "Weight Gain"[MeSH Terms] OR "Weight
Loss"[MeSH Terms] OR "Body Mass Index"[MeSH Terms])
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%28%22obes%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+gain%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22gain+weight%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22gains+weight%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22body+mass+ind%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22index+body+mass%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22quetelet+index%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22index+quetelet%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22quetelet%27s+index%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22quetelets+index%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22adipos%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22overeat%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22over+eat%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22overfeed%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22over+feed%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+cycling%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+reduc%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22reduction+weight%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+los%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22loss+weight%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22losses+weight%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+maint%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+decreas%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+watch%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+control%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%28%22Obesity%22%5BMeSH+Terms%5D+OR+%22Weight+Gain%22%5BMeSH+Terms%5D+OR+%22Weight+Loss%22%5BMeSH+Terms%5D+OR+%22Body+Mass+Index%22%5BMeSH+Terms%5D%29&sort=

#2

("gastric balloon"[MeSH Terms] OR (("gastrics"[All Fields] OR "stomach"[MeSH
Terms] OR "stomach"[All Fields] OR "gastric"[All Fields]) AND "balloon*"[All
Fields]) OR (("intragastral"[All Fields] OR ‘'intragastrally"[All Fields] OR
"intragastric"[All Fields] OR "intragastrical"[All Fields] OR "intragastrically"[All
Fields]) AND "balloon*"[All Fields]) OR ("intra-gastric"[All Fields] AND
"balloon*"[All Fields]) OR (("gastrics"[All Fields] OR "stomach"[MeSH Terms] OR
"stomach"[All Fields] OR "gastric"[All Fields]) AND "bubble*"[All Fields]) OR
(("intragastral"[All Fields] OR "intragastrally"[All Fields] OR "intragastric"[All
Fields] OR "intragastrical"[All Fields] OR "intragastrically"[All Fields]) AND
"bubble*"[All Fields]) OR ("intra-gastric"[All Fields] AND "bubble*"[All Fields])
OR (("stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All Fields] OR "stomachs"[All
Fields] OR "stomach s"[All Fields] OR "stomachal"[All Fields] OR "stomaches"[All
Fields]) AND "bubble*"[All Fields]) OR (("stomach"[MeSH Terms] OR
"stomach"[All Fields] OR "stomachs"[All Fields] OR "stomach s"[All Fields] OR
"stomachal"[All Fields] OR "stomaches"[All Fields]) AND "balloon*"[All Fields])
OR ("Garren-Edwards"[All  Fields] AND ("gastrics"[All  Fields] OR
"stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All Fields] OR "gastric"[All Fields]) AND
"bubble*"[All Fields]) OR ("Garren"[All Fields] AND ("edward"[All Fields] OR
"edward s"[All Fields] OR "edwards"[All Fields]) AND ("gastrics"[All Fields] OR
"stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All Fields] OR "gastric"[All Fields]) AND
"bubble*"[All Fields]) OR "Ballobes Balloon"[All Fields] OR "obalon"[Text Word]
OR "orbera"[Text Word] OR "heliosphere bag"[Text Word])

5.101

#3

: "Epidemiologic Studies"[Mesh] OR "Cohort Studies"[Mesh] OR "Case-Control
Studies"[Mesh] OR  "Longitudinal  Studies"[Mesh] OR  "Follow-Up
Studies"[Mesh] OR ‘'"case control"[TIAB] OR "case-control"[TIAB] OR
((case[TIAB] OR cases[TIAB]) AND (control[TIAB] OR controls[TIAB)) OR "cohort
study"[TIAB] OR "cohort analysis"[TIAB] OR "follow up study"[TIAB] OR "follow-
up study"[TIAB] OR "observational study"[TIAB] OR longitudinal[TIAB] OR
retrospective[TIAB] OR "cross sectional"[TIAB] OR questionnaire[TIAB] OR
questionnaires[TIAB] OR survey[TIAB] OR "descriptive stud*"[TIAB]

5.191.211

#4

#1 AND #2 AND #3

483

EMBASE

#1

('obesity'/exp OR 'obese patient'/exp OR 'body weight'/exp OR 'body weight
loss'/exp OR 'body mass'/exp OR 'body weight gain'/exp OR 'obes*' OR 'weight
gain*' OR 'gain weight' OR 'gains weight' OR 'body mass ind*' OR 'index body
mass' OR 'quetelet index' OR 'index quetelet' OR 'quetelets index' OR 'adipos™*'
OR 'overeat*' OR 'over eat*' OR 'overfeed*' OR 'over feed*' OR 'weight cycling'
OR 'weight reduc*' OR 'reduction weight' OR 'weight los*' OR 'loss weight' OR
'losses weight' OR 'weight maint*' OR 'weight decreas*' OR 'weight watch*' OR
'weight control*') AND ('gastric balloon'/exp OR ‘'gastric balloon' OR
'intragastric balloon'/exp OR 'intragastric balloon' OR 'intra-gastric balloon' OR
'gastric bubble'/exp OR 'gastric bubble' OR 'intragastric bubble' OR 'intra-gastric
bubble' OR 'stomach bubble' OR 'stomach balloon'/exp OR 'stomach balloon'
OR 'garren-edwards gastric bubble'/exp OR 'garren-edwards gastric bubble' OR
'garren edwards gastric bubble'/exp OR 'garren edwards gastric bubble' OR
'ballobes balloon' OR 'obalon'/exp OR obalon OR 'orbera'/exp OR orbera OR
'heliosphere bag'/exp OR 'heliosphere bag')

AND

'epidemiology'/exp OR 'epidemiology' OR 'cohort analysis' OR 'case control
study' OR 'longitudinal study' OR 'follow up' OR 'case control':ab,ti OR 'case-
control':ab,ti OR ((case:ab,ti OR cases:ab,ti) AND (control:ab,ti

OR controls:ab,ti)) OR 'cohort study':ab,ti OR 'cohort analysis':ab,ti OR 'follow
up study':ab,ti OR 'follow-up study':ab,ti OR 'observational study':ab,ti

OR longitudinal:ab,ti OR 'cross sectional':ab,ti OR questionnaire:ab,ti

OR questionnaires:ab,ti OR survey:ab,ti OR 'epidemiological study':ab,ti

1197

71


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=longquery569818cd0f091fe00f41&sort=
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22Epidemiologic+Studies%22%5BMesh%5D+OR+%22Cohort+Studies%22%5BMesh%5D+OR+%22Case-Control+Studies%22%5BMesh%5D+OR+%22Longitudinal+Studies%22%5BMesh%5D+OR+%22Follow-Up+Studies%22%5BMesh%5D+OR+%22case+control%22%5BTIAB%5D+OR+%22case-control%22%5BTIAB%5D+OR+%28%28case%5BTIAB%5D+OR+cases%5BTIAB%5D%29+AND+%28control%5BTIAB%5D+OR+controls%5BTIAB%29%29+OR+%22cohort+study%22%5BTIAB%5D+OR+%22cohort+analysis%22%5BTIAB%5D+OR+%22follow+up+study%22%5BTIAB%5D+OR+%22follow-up+study%22%5BTIAB%5D+OR+%22observational+study%22%5BTIAB%5D+OR+longitudinal%5BTIAB%5D+OR+retrospective%5BTIAB%5D+OR+%22cross+sectional%22%5BTIAB%5D+OR+questionnaire%5BTIAB%5D+OR+questionnaires%5BTIAB%5D+OR+survey%5BTIAB%5D+OR+%22descriptive+stud%2A%22%5BTIAB%5D&sort=

Clinical trials

Obesity | gastric balloon | Completed, Terminated studies | Observational

#1 } 5
studies
LILACS
#1 mh:("Baldo Gastrico") OR "Baldo Gastrico" OR "Baldo intragastrico" 30
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APENDICE 2 - Estudos excluidos da revisio

Quadro 13. Estudos clinicos excluidos da revisdo.

ESTUDO

JUSTIFICATIVA PARA EXCLUSAO

Fuller et al., 2010 (58)

Subpopulagdo ou mesma populagdo de outro estudo
ou estudo maior.

Genco et al., 2013(59)

Faixa de IMC ndo atende os critérios de
elegibilidade.

Mohammed et al., 2014(60)

Faixa de IMC ndo atende os critérios de
elegibilidade.

Mathus-Vliegen; Groot, 2013(61)

Subpopulagdo ou mesma populagdo de outro estudo
ou estudo maior.

Mathus-Vliegen; Eichenberger, 2014(62)

Subpopulagdo ou mesma populagdo de outro estudo
ou estudo maior.

Geliebter et al., 1990(63)

Faixa de IMC ndo atende os critérios de
elegibilidade.

Geliebter et al., 1991(64)

Faixa de IMC ndo atende os critérios de
elegibilidade.

Mathus-Vliegen; Tytgat, 2002 (65)

Subpopulagdo ou mesma populagdo de outro estudo
ou estudo maior.

Mathus-Vliegen; Van Weeren; Van Eerten, 2003

(66)

Subpopulagdo ou mesma populagdo de outro estudo
ou estudo maior.

Mathus-Vliegen et al., 2021 (67)

Subpopulagdo ou mesma populagdo de outro estudo
ou estudo maior.

Bejamin et al., 1988(68)

Tempo minimo de permanéncia do baldo
intragastrico inferior a 6 meses

Hogan et al., 1989(69)

Tempo minimo de permanéncia do baldo
intragdstrico inferior a 6 meses

Krakamp et al., 1997(70)

Ndo apresenta faixa de IMC dos participantes

Lindor et al., 1987(71)

Tempo minimo de permanéncia do baldo
intragdstrico inferior a 6 meses

Mathus-Vliegen; Tytgat, 2005(72)

Faixa de IMC ndo atende os critérios de
elegibilidade.

Meshkinpour; Hsu; Farivar, 1988(73)

Tempo minimo de permanéncia do baldo
intragastrico inferior a 6 meses

Ramhamadany; Fowler; Baird, 1989(74)

Tempo minimo de permanéncia do baldo
intragastrico inferior a 6 meses

De Castro et al., 2010 (75)

Faixa de IMC ndo atende os critérios de

elegibilidade.

Genco et al., 2006 (76) Falx:.:\ de IMC ndo atende os critérios de
elegibilidade.

Genco et al,, 2010 (77) Falx:.:\ de IMC ndo atende os critérios de
elegibilidade.

Giardiello et al., 2012 (78) Faix? de IMC ndo atende os critérios de
elegibilidade.

Konopko-Zubrzycka et al., 2009 (79) Falx? de IMC ndo atende os critérios de
elegibilidade.

Martinez-Brocca et al., 2007 (80) Falx%\ de IMC ndo atende os critérios de
elegibilidade.

Ponce (2013) (81)

Intervengdo fora do PICO

Ponce (2015) (82)

Intervengdo fora do PICO
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Sullivan et al., 2018 (83)

Intervencao fora do PICOT

Ahmed; Ezzat, 2019 (84)

N3do cita se pacientes sdo falhados

NCT05007964 (85)

Desenho fora do PICOT

NCT04800835 (86)

Em andamento

Kashani et al.; 2022 (87)

Faixa de IMC ndo atende os critérios de
elegibilidade.

Weitzner et al., 2023 (88)

Faixa de IMC e intervengao ndo atendem os critérios
de elegibilidade.

Quadro 14. Estudos observacionais excluidos da revisao.

ESTUDO

JUSTIFICATIVA PARA EXCLUSAO

Sallet 2004 (89)

O tempo maximo de seguimento foi de 1 ano a partir

da colocagdo do baldo

Sander 2019 (90)

O tempo maximo de seguimento foi de 9 meses

Abeid 2019 (91)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Agnihotri 2018 (92)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Abdel-Salam 2013 (93)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Ahmed 2019 (84)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Al Kahtani 2010 (94)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Al-Sabah 2016 (95)

Tempo de seguimento menor ou iguala 1 ano

Al-Subaie 2017 (96)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Barrichello 2020 (97)

Desfecho fora do PICOT

Brooks 2014 (98)

Tempo de seguimento menor ou iguala 1 ano

Buzga 2014 (99)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Caglar 2013 (100)

Tempo de seguimento menor ou iguala 1 ano

Carvalho 2011 (101)

IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto

Castro 2013 (102)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Chan 2021(103)

Estudo de seguimento de pacientes de um ECR de 6
meses, ndo da pra saber o IMC inicial dos pacientes

gue completaram os 10 anos de seguimento

Chow 2022 (104)

Tempo de seguimento menor ou iguala 1 ano

Deliopoulou 2013 (105)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Diab 2019 (106)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Dias 2010 (107)

Tempo de seguimento menor ou iguala 1 ano

Dogan 2013 (108)

IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto

El Haddad 2019 (109)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Coll 2019 (110)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

74



Fatma 2014 (111)

IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto

Filip 2019 (112)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Fittipaldi-Fernandez 2021 (37)

Tempo de seguimento menor ou iguala 1 ano

Flesch 2017 (113)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Forlano 2010 (114)

IMC fora da faixa: 59% pacientes com obesidade

grauslll e IV

Galloro 1999 (115)

IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto

Garcia 2019 (116)

Tempo de seguimento menor ou iguala 1 ano

Genco 2008 (117)

IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto

Genco 2010 (77)

IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto

Genco 2013(118)

IMC fora da faixa (27 a 30)

Giurucin 2012 (119)

IMC fora da faixa (40.22 kg/m? (SD, 5.74)) e o estudo
ndo apresenta a porcentagem de pacientes em cada

faixa de IMC

Gonzalez 2012 (120)

Desfecho fora do PICOT

Guedes 2019 (121)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Hernandez-Lara 2020 (122)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Herve 2005(123)

IMC fora da faixa em 46% dos pacientes

Jamal 2021 (124)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Jamal 2019 (125)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Jasti 2010 (126)

Tempo de seguimento menor ou iguala 1 ano

Keren 2018 (127)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Kotzampassi 2014 (128)

Tempo de seguimento menor ou iguala 1 ano

Lecumberri 2011 (129)

Tempo de seguimento menor ou iguala 1 ano

Lopez-Nava 2011 (130)

IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto

Lopez-Nava 2020 (131)

Tempo de seguimento menor ou iguala 1 ano

Madeira 2016 (132)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Martinez-Brocca 2007 (80)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Mathus-Vliegen 2013 (61)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Mion 2007(133)

Tempo de permanéncia no baldo no paciente foi de

4 meses

Mion 2013 (134)

Tempo de seguimento menor ou iguala 1 ano

Moore 2019 (135)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Mui 2007 (136)

IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto

Mui 2006 (137)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Mullady 2010 (138)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Neto 2017(33)

Consenso de especialistas
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Nikolic 2011 (139)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Nikolic 2011 (140)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Ohta 2009 (141)

Tempo de seguimento menor ou iguala 1 ano

Ohta 2021(142)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Oviedo 2009 (143)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Palacios-Garcia 2016 (144)

Tempo de seguimento menor ou iguala 1 ano

Papavramidis 2012 (145)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Pereyra-Talamantes 2020 (146)

Tempo de seguimento menor ou iguala 1 ano

Popov 2016 (147)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Popov 2016 (148)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Pryor 2016 (149)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Raftopoulos 2016 (150)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Raftopoulos 2017 (151)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Reimdo 2018 (152)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Schwaab 2020 (36)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Trande 2010 (153)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Usuy 2018 (52)

Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano

Vargas 2019 (154)

Tempo de seguimento menor ou iguala 1 ano

Velotti 2020 (155)

IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto

Zafar 2014 (156)

Tempo de seguimento menor ou iguala 1 ano

Agrawal et al., 2023 (157)

IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto

Junren et al., 2023 (158)

Idioma

Kosai et al., 2024 (159)

Desenho fora do PICO

Marrero Torres et al., 2022 (160)

IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto

Sacher et al., 2024) (161)

Intervencdo fora do PICO
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APENDICE 3 - Principais caracteristicas dos estudos incluidos

Quadro 15. Caracteristicas dos estudos clinicos incluidos na revisdo.

Courcoulas et al., 2017

Desenho do estudo / populagio

Bragos (intervengdes)/niimero de
pacientes (intengdo de tratar-ITT*)
/ follow-up

Resultados

Estudo clinico multicéntrico
controlado randomizado. Estados
Unidos. NCT00730327

Adultos obesos de ambos os sexos em
sua maioria caucasianos. Faixa de
médias de idade (média +DP) 38,7
49,4 a 40,8 +9,6 anos. indice de massa
corporal na linha de base: 90% dos
participantes entre 30 e 40 Kg/m?2.
Histérico de obesidade ha mais de 10
anos: 56%.

Critérios de inclusdo: histérico de
obesidade por pelo menos 2 anos com
falhas a tentativas prévias de perda de
peso (dieta, exercicio e mudanga
comportamental).

Grupo controle: programa de perda de
peso (dieta hipocaldrica; pratica diaria de
exercicios; planejamento alimentar)
(n=136).

Grupo intervengdo: baldo intragdstrico (BIB
- ORBERA®) + programa de perda de peso
(dieta hipocaldrica; pratica diaria de
exercicios; planejamento alimentar)
(n=137).

Tempo de permanéncia com o baldo: 6
meses

Tempo total de acompanhamento: 12
meses

Obs: Noventa e oito participantes dos 125
que iniciaram o tratamento (78,4%) do
grupo baldo + programa de perda de peso e
93 dos 130 (71,5%) do grupo controle que
iniciaram o tratamento completaram o
seguimento de 12 meses.

Perda de excesso de peso apos 9 meses (%) (média - IC 95%):

Grupo controle: 10,1 (7,3 -12,9)
Grupo intervencgdo: 26,4 (23,5 - 29,2)
Dif. 16,2 (12,3 — 20,2) P<0,001

Participantes no grupo intervengdo com perda de peso significantemente maior que no grupo
controle apds 9 meses (> 15% de excesso de peso em relagdo a média do grupo controle) (%)

(média —1C 95%):
Grupo intervencgao: 45,6 (36,7 - 54,7) P<0,001

Participantes no grupo intervengao com perda de peso significantemente maior que no grupo
controle apds 9 meses (> 25% de excesso de peso em relagdo a média do grupo controle) (%)

(média —1C 95%):
Grupo intervengdo: 26,5 (22,9 - 30,2) P=0,32

Perda de peso apds 6 meses (Kg (%)):
Grupo controle: -3,2 (-3,3)
Grupo intervengdo: -9,9 (-10,2) P<0,001

Perda de peso apds 9 meses (Kg (%)):
Grupo controle: -3,2 (-3,4)
Grupo intervengdo: -8,8 (-9,1) P<0,001

Perda de peso apds 12 meses (Kg (%)):
Grupo controle: -2,9 (-3,1)
Grupo intervengédo: -7,4 (-7,6) P<0,001
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Dayyeh et al., 2021.

Desenho do estudo / populagdo

Bragos (intervengdes)/numero de
pacientes (intengdo de tratar-ITT*) /
follow-up

Resultados

Estudo clinico multicéntrico
controlado randomizado. Estados
Unidos. NCT02812160

Adultos obesos de ambos os sexos em
sua maioria caucasianos. Faixa das
médias (xDP) de idade 44,0 +8,9 a
44,4 +8,9 anos. Média de indice de
massa corporal (+DP) na linha de base
(IMC): 35,8 +2,7 a 35,8 +2,6 Kg/m?2.

Critérios de inclusdo: histérico de
obesidade (IMC 230 kg/m?2) por pelo
menos 2 anos com falhas a tentativas
prévias de perda de peso (dieta,
exercicio e mudanga
comportamental).

Grupo controle: programa de perda de
peso (dieta; pratica de exercicios) (n=101).

Grupo intervengdo: baldo intragastrico
(BALAO AJUSTAVEL SPATZ3®) + programa
de perda de peso (dieta; pratica de
exercicios) (n=187).

Tempo de duragao da com o baldo: 8 meses

Tempo de duragdo do acompanhamento:
14 meses

Perda de peso corporal em 8 meses (%) (média (IC 95%)) (a variagdo média no grupo intervengdo

deve exceder a do grupo controle em 4,5%):
Grupo controle: 3,3 (2,0 a 4,6)
Grupo intervengdo: 15,0 (13,9 a 16,1)

Diferenga entre médias: 11,7 (9,9 a 13,5); p<0,0001

Limite de superioridade de 4,5% excedido.

Perda de peso corporal em 8 meses (Kg) (média +DP):

Grupo controle: -3,2 6,5
Grupo intervencgao: -14,5 7,5

Resposta clinica em 8 meses (pelo menos 5% de perda de peso) (n (%)):

Grupo controle: 34 (34)
Grupo intervengdo: 171 (92)

Manutencdo da perda de peso apds 14 meses (limite pré-especificado mais de 50% dos
participantes do grupo intervengdo deveriam manter a perda de peso) (n (%)):

Grupo intervengdo: 107 (74)
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Fuller et al., 2013

Bragos (intervengdes)/nimero de
Desenho do estudo / populagio pacientes (intencdo de tratar-ITT*) / Resultados
follow-up

Variagdo no peso corporal apds 6 meses (%) (RR média (IC 95%)):
Grupo controle: -4,8 Grupo intervengdo: -14,2
Comparagdo entre grupos: RR -9,4 (-12,2 a -6,5); p<0,0001.

Estudo clinico controlado Perda de peso corporal apds 6 meses (Kg) (RR média (IC 95%)):
randomizado. Australia. Grupo controle: -5,1 Grupo intervengdo: -14,4

Comparagdo entre grupos: RR -9,4 (-12,2 a -6,5); p<0,0001.
Adultos obesos de ambos os sexos em
sua maioria caucasianos. Faixa de Variagdo no peso corporal apds 12 meses (%) (RR média (IC 95%)):
idades (médias + DP) 43,4 £9,4 a 48,1 Grupo controle: -5,2 Grupo intervengdo: -9,2
+7,3 anos. Faixa de indices de massa Grupo controle: programa de perda de Comparacdo entre grupos: RR -4,0 (-6,9 a -1,1); p=0,007.
corporal na linha de base (IMC) peso (dieta, exercicio fisico) (n=37).
(médias + DP): 36,0 +2,7 a 36,7 +2,9 Perda de peso corporal apds 12 meses (Kg) (RR média (IC 95%)):
Kg/m2. Faixa de tempo com Grupo intervenco: baldo intragdstrico (BIB  Grupo controle: -5,3 Grupo intervencdo: -9,4
obesidade (IMC > 30 Kg/m?) (média + - ORBERA®) + programa de perda de peso Comparacdo entre grupos: RR -4,0 (-7,0 a -1,1); p=0,008.
DP) 7,4 4,0 a 8,3 5,5 anos. (dieta, exercicio fisico) (n=37).

Perda do excesso de peso apds 6 meses (%) (RR média (IC 95%)):

Critérios de inclusdo: histérico de Tempo de duragdo com o baldo: 6 meses Grupo controle: 16,9 Grupo intervengdo: 50,3

obesidade (IMC 230 <40 kg/m2) por Comparagao entre grupos: RR 33,4 (23,2 a 43,6); p<0,0001.

pelo menos 2 anos com falhas a Tempo de duragdo do acompanhamento:

tentativas prévias de perda de peso 12 meses. Perda do excesso de peso apds 12 meses (%) (RR média (IC 95%)):

(dieta, exercicio). Diagndstico de Grupo controle: 17,8 Grupo intervengdo: 32,7

sindrome metabdlica de acordo com Comparagao entre grupos: RR 14,8 (4,3 a 25,3); p=0,006.

os critérios publicados em Third

Report of the National Cholesterol Participantes com perda de peso = 15% apds 6 meses (%) (RR média (IC 95%)):
Education Program’s Adult Treatment Grupo controle: 5,7 Grupo intervengdo: 41,9

Panel (ATP Ill) Criteria. Comparacdo entre grupos: RR 7,3 (1,8 a 30,0); p=0,0005.

Participantes com perda de peso = 15% apds 12 meses (%) (RR média (IC 95%)):
Grupo controle: 8,6 Grupo intervengao: 16,1
Comparacdo entre grupos: RR 1,9 (0,5 a 7,2); p=0,3478.




Quadro 16. Caracteristicas dos estudos observacionais.

Dastis et al. 2009

Desenho do estudo / populagdo (n)

Bragos (intervengdes)/numero de
pacientes (intengdo de tratar-ITT*) Resultados
/ follow-up

Coorte prospectiva em um centro

N = 100 (populagdo avaliada por ITT)
IMC entre 28,0 -29,9: n =15

IMC entre 30,0—-34,9: n=43

IMC entre 35,0—-39,9: n =28
IMC>40,0:n=14

- Os participantes haviam falhado a
tentativas anteriores de perda de
peso, como dietas, programas de
emagrecimento e farmacoterapia.
- Os participantes ndo seguiram
programa de perda de peso apds a
retirada do baldo

- Proporgdo de pacientes que perderam > 10% do peso inicial em 6 meses com BIG: 63%
- Proporgdo de pacientes que mantiveram a perda > 10% do peso inicial em 2 anos: 38% (n =

I: BIB Allergan 24)

C: Sem brago comparador - Proporgdo de pacientes com > 10% de perda do peso basal em 4,8 +1,6 anos: 45% (n = 28/62)
Tempo de permanéncia com o baldo: 6 - Perda de peso em 6 meses: 12,6 + 8.3 kg (P < 0,001 comparado a baseline)

meses - Perda média de peso em 2,5 anos apds a implantagdo do baldo: 5,8 + 9,6 kg

- Perda média de peso em 4,8 +1,6 anos apds a implantagdo do baldo: 4,6 + 11,8 kg
Tempo de seguimento: Mdaximo de 58,1 +
19,5 meses apds a implantagdo - Perda de excesso de peso (%) em 6 meses: 38,3 + 26,9

- Perda de excesso de peso (%) em 2,5 anos: 16,3 +30,5

- Perda de excesso de peso (%) em 4,8 +1,6 anos: 12,6 + 37,8
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Dumonceau et al. 2010

Desenho do estudo / populagdo (n)

Bragos (intervengdes)/numero de
pacientes (intengdo de tratar-ITT*)
/ follow-up

Resultados

Estudo multicéntrico prospectivo ndo
randomizado

-N=118

- Individuos que receberam um BIG
entre 25 de junho de 1999 e 18 de
abril de 2006 nos hospitais
universitarios de Bruxelas (Bélgica)
ou Genebra (Suica)

- Exclusdo de 13 individuos que
receberam um BIG para induzir a
perda de peso a fim de facilitar a
bariatrica cirurgia (n=9) ou que
perderam seguimento (n=4)

I: Tratamento com BIG repetido (inserido
novamente ou mantido apds 6 meses
iniciais)

C: BIG

BIG: BioEnterics Intragastric Ballon BIB
preenchido com solugdo salina

Tempo de permanéncia com o baldo: 6
meses

Tempo de seguimento: Mediana de 5 anos
apos colocagdo do BIG

- Perdas de excesso de peso (mediana - variagdo interquartil - IQR) em individuos: na extragdo
BIG, 30,7% (IQR, 18,6-44,2) e, em 5 anos, 4,6% (IQR -15,2 a 30,6);

- No final do acompanhamento (4,9 anos; IQR 3,4-6,7), as proporg¢des de individuos com >5% e
com >10% de perda de peso basal foram 46/118 (39%) e 31 /118 (26%), respectivamente.
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Mitura e Garnysz 2015

Desenho do estudo / populagdo (n)

Bragos (intervengdes)
/ follow-up

Resultados

Coorte prospectiva em um centro

-N=75
Grau l: 22
Grau ll: 28
Grau lll: 20

Os pacientes foram considerados
elegiveis para o procedimento com
base no procedimento de
qualificagdo, durante o qual foi
avaliada sua motivagao para realizar
esforgos visando a redugdo do peso
corporal

I: BIG Orbera
C: Sem brago comparador

Tempo de permanéncia com o baldo: 6
meses

Tempo de seguimento: 24 meses

- Perda de peso (kg) com 6 meses: 15,9 6,5
- Perda de peso (kg) com 24 meses pos remogdo do baldo: 5,0 +7,8
- Perda de peso (%) com 6 meses: 15,3 6,2
- Perda de peso (%) com 24 meses pds remogdo do baldo: 4,8 +7,6

- Perda de excesso de peso (%) com 6 meses: 41,0 +19,6 (57,9 e 39, classes l e Il,
respectivamente)

- Perda de excesso de peso (%) com 24 meses pds remogado do baldo: 14,2 £22,0 (22,9 e 14,2,
classes | e Il, respectivamente)

- Perda de BMI (kg/m?) com 6 meses: 5,8 2,4 (5,4 e 5,7, classes | e |l, respectivamente)
- Perda de BMI (kg/m2) com 24 meses pds remocdo do baldo: 1,8 +2,9 (2,4 e 2, classes l e ll,
respectivamente)

- Perda de BMI (%) com 6 meses: 15,5 6,6 (16,3 e 15,3, classes | e Il, respectivamente)

- Perda de BMI (%) com 24 meses pds remogado do baldo: 5,1 8,0 (7,3 e 5,5, classes | e Il,
respectivamente)

OBS: Classe Ill tem menos beneficio com o baldo
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Palmisano et al. 2016

Desenho do estudo / populagdo (n)

Bragos (intervengdes)
/ follow-up

Resultados

Estudo longitudinal prospectivo

N =381

- Os participantes se
comprometeram a seguir uma dieta
durante os 6 primeiros meses apos a
implantagdo do baldo e participaram
de um rigoroso programa de
acompanhamento com consultas
mensais com médicos e
nutricionistas.

- 72 pacientes foram avaliados no
seguimento de 12 meses apos a
retirada do baldo

I: Heliosphere (preenchido de ar)
BIB (Allergan) (preenchido de liquido)
C: Sem brago comparador

Tempo de permanéncia com o baldo: 6
meses

Tempo de seguimento: 12,3 + 2,4 meses
apos a retirada do baldo

- Perda média de peso em 6 meses (Kg): 10,1 + 6,5 kg
- Perda média de peso 12 meses apds a retirada do baldo (Kg): 3,1 + 7,4 kg (em relagdo a
baseline)

- Redugdo média do IMC em 6 meses (Kg/m?2): 3,6 £2,3
- Redugdo média do IMC 12 meses ap0s a retirada do baldo (Kg/m?): 1,0+ 2,5

- Perda do excesso de peso em 6 meses (%): 28,1 + 20,1
- Perda do excesso de peso 12 meses apds a retirada do baldo (%): 8,9 + 20,6

- Proporgdo de pacientes que perderam = 10% do peso corporal total apds 6 meses: 41,9% (n =
34)
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Tai et al. 2013

Desenho do estudo / populagdo (n)

Bragos (intervengdes)

/ follow-up Resultados

Coorte prospectiva em um centro

N =28

IMC < 32: n =16 (57,1%)

IMC 232: n=12(42,9%)

- Os pacientes elegiveis tinham IMC >
37 Kg/m?; ou IMC = 32 com
comorbidades e ndo desejavam
realizara a cirurgia bariatrica; ou IMC
entre 27 e 21 com comorbidade e
nao conseguiam perder peso com
dieta, modifica¢do de
comportamento ou farmacoterapia.

- Durante o tratamento com baldo, os
pacientes seguiram uma dieta
balanceada e foram solicitados para
retornarem semanalmente nas duas
semanas apos a colocagdo do baldo e
mensalmente durante o tratamento
com o baldo

- Redugdo do IMC na retirada do baldo (mediana - todos pacientes): 3,7 (0,1-9,4)
- Redugdo do IMC na retirada do baldo (mediana - pacientes com IMC < 32): 3,1 (0,1-7,7)
- Redugdo do IMC na retirada do baldo (mediana - pacientes com IMC > 32): 4,3 (1,1-9,4)

- Perda de excesso de peso na retirada do baldo (% mediana - todos pacientes): 40,1 (0,94—

I: BIB (BioEnterics) 132,3)
. - Perda de excesso de peso na retirada do baldo (% mediana - pacientes com IMC < 32): 44,7
C: Sem brago comparador
(0,94-132,3)
P ~ - Perda de excesso de peso na retirada do baldo (% mediana - pacientes com IMC > 32): 34,4
Tempo de permanéncia com o baldo: 6 (7,07-66,3)

meses
Tempo de seguimento: 1 ano apds a

- i i 3 /).
retirada do balo Pacientes respondedores na retirada do baldo n (%): 20 (71,4)

- Pacientes com IMC < 32 respondedores na retirada do baldo n (%): 11 (68,8)
- Pacientes com IMC 2 32 respondedores na retirada do baldo n (%): 9 (75)

- Pacientes respondedores 1 ano apds a remogdo do baldo n (%): 12 (42,9)
- Pacientes com IMC < 32 respondedores 1 ano apds a remogédo do baldo n (%): 10 (62,5)
- Pacientes com IMC > 32 respondedores 1 ano apds a remogdo do baldo n (%): 2 (16,7)
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APENDICE 4 - Graficos com o risco de viés sumarizado por estudo e distribui¢do do risco de
viés entre os estudos

Blinding of paricipants and personnel (performance bias)

Blinding of outcome assessment (detection hias)

® | ® | ® | Incomplete outcome data (attrition bias)
® | ® | ® | selective reporting (reporting bias)

® | ® | ® | Random sequence generation (selection bias)
® | ® | ® | Alocation concealment (selection hias)
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Figura 12. Risco de viés sumarizado por estudo.

Random sequence generation (selection bias)

Allocation concealment (selection bias)

Blinding of paricipants and personnel (performance bias)

Blinding of outcome assessment (detection bias)

Incomplete outcome data (attrition bias)

Selective reporting (reporting bias)

Other bias
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Figura 13. Distribuicdo do risco de viés entre os estudos.



APENDICE 5 — Avalia¢do da qualidade da evidéncia (GRADE)

Quadro 17. Avaliacdo da qualidade da evidéncia por desfecho

Baldo intragastrico em associagao a programa de perda de peso comparado a programa de perda de peso para tratamento de obesidade em individuos que ndo conseguiram perda de
peso com dieta e exercicios fisicos

Avaliagao da certeza das evidéncias Sumario de Resultados

Taxas de eventos do estudo . . .
Efeitos absolutos potenciais

(%)
Participant e Diferenga de
articipantes _. - . Certeza intragdstrico i i . . =
(estudos) R|sc.¢') = Inconsisténcia E_vn;l.e neia Imprecisdo V;is de~ associada as Com im Efen;t;;elcaltnvo Risco com risco com Baldo
Seguimento RIES Al 2 [ EL) evidéncias  programa de P (95% C1) programa de intragdstrico em
associagdo a s
perda de perda de associa¢do a
programa de
peso peso programa de
perda de
perda de peso
peso
Perda de peso apds 6 a 8 meses (seguimento: média 7 meses)
561 nao grave? ndo grave ndo grave nenhum 1 ]1@) 324 273 - MD 8.97 Kg
(2 ECRs) grave Moderada menos
(13.48 menos
para 4.47
menos)
Perda de peso em até 8 meses (com estudo de Fuller et al., 2013) (seguimento: média 7 meses)
635 nao graveP ndo grave ndo grave nenhum SlellO) 274 361 - MD 9.06 Kg
(3 ECRs) grave Moderada menor
(12.26 menor

para 5.87 menor)

86



Baldo intragastrico em associagao a programa de perda de peso comparado a programa de perda de peso para tratamento de obesidade em individuos que ndo conseguiram perda de
peso com dieta e exercicios fisicos

Avaliagao da certeza das evidéncias

Taxa de resposta em 6 meses (25% de perda do peso inicial total) (seguimento: média 6 meses; avaliado com: risco relativo)

Sumario de Resultados

635 nao gravec nao grave nao grave nenhum Ie1]@) 91/274 298/361 RR 2.25 332 por 415 mais por
(3 ECRs) grave Moderada (33.2%) (88.5%) (1.63 para 3.12) 1.000 1.000
(de 209 mais
para 704 mais)
Taxa de resposta em 6 meses (210% de perda do peso inicial total) (seguimento: média 6 meses; avaliado com: risco relativo)
635 nao ndo grave ndo grave nao grave nenhum OODD 36/274 224/361 RR 4.49 131 por 480 mais por
(3 ECRs) grave Alta (13.1%) (62.0%) (3.27 para 6.17) 1.000 1.000
(de 320 mais
para 640 mais)
Eventos adversos graves (seguimento: média 6 meses)
578 nao nao grave ndo grave | muito graved nenhum 1 0l0) 9/231 (3.9%) 23/347 RR 1.82 39 por 1.000 32 mais por
(2 ECRs) grave Baixa (6.6%) (0.85 para 3.89) 1.000
(de 6 menos
para 113 mais)
Taxa de resposta em 12 meses (25% de perda do peso inicial total)
321 muito nao grave ndo grave ndo grave nenhum 1 0l0) 49/165 90/156 RR 1.94 297 por 279 mais por
(2 ECRs) grave® Baixa (29,7%) (57.7%) (1.481 para 1.000 1.000
2.540) (de 143 mais

para 457 mais)

Taxa de resposta em 12 meses (210% de perda do peso inicial total)
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Baldo intragastrico em associagao a programa de perda de peso comparado a programa de perda de peso para tratamento de obesidade em individuos que ndo conseguiram perda de

peso com dieta e exercicios fisicos
Avaliagao da certeza das evidéncias

321 muito ndo grave ndo grave nao grave nenhum ®e00 27/165
(2 ECRs) grave® Baixa (16.4%)

Sumario de Resultados

51/156 RR 2.00 164 por 164 mais por
(32.7%) (1.33 para 3.02) 1.000 1.000
(de 54 mais para
331 mais)

CI: Intervalo de confianga; MD: Diferenca de médias; RR: Risco relativo

Explicagoes:

a. [2=94%; Chi’=17,52.

b. 12=89%; Chi?=17.74.

c. I2=69%; no teste 12. Chi’=6.52.

d. O intervalo de confianca da medida sumaria aponta para efeitos em diferentes direcGes.

e. O desfecho foi avaliado apds quebra de cegamento e da randomizagdo.
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