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Centrale budskaber

1 - Lzesevejledning

2 - Indledning

3 - Fedmekirurgi til patienter med Body Mass Index mellem 40 og 50 kg/m2

Steerk anbefaling

Giv patienter med BMI over 40 kg/m2 mulighed for tilbud om fedmekirurgisk vurdering.

Det bemeerkes, at evidensgrundlaget er fra patienter med fedmerelaterede sygdomme, primaert type 2 diabetes, men det
vurderes at en gavnlig effekt pa vaegttab og gget fysisk livskvalitet kan overfares til overvaegtige uden komorbiditet.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet nadvendig i 2020

Remark: At tilbyde fedmekirurgi til patienter med BMI over 40 kg/m2 forudseetter, som ved al anden kirurgi, en ngje individuel vurdering af
patienten i forhold til, om der er mulige kontraindikationer svarende til gaeldende retningslinjer (sygdomme i, eller tidligere starre operationer
pd spisergr, mavesak eller tyndtarm, svaerere psykiatriske lidelser, spiseforstyrrelser, misbrugsproblemer, alvorligere sygdomme som i vaesentlig
grad eger den operative risiko)(8) . Det forudsaettes, at patienten har forsagt konventionel livsstilsintervention herunder vaegttabsforlab uden
succes.

Fedmekirurgi er forbundet med bdde kirurgiske og medicinske komplikationer, som patienterne ngje skal oplyses om forud for en eventuel
indstilling til operation (se Bilag 1). Det er nadvendigt med systematisk opfalgning efter operationen med henblik pd at forebygge eller
behandle eventuelle komplikationer tidligt, hvilket i Danmark foregdr i hospitalsregi op til 2 dr efter operationen og derefter drligt hos egen
laege, hvis der ikke er problemer.

| forbindelse med de store vaegttab, som mange patienter opndr efter fedmekirurgi, vil der i en del tilfeelde veere et enske om plastikkirurgisk
fiernelse af overskydende hud (9).

4 - Fedmekirurgi til patienter mellem 18 og 25 ar

Steerk anbefaling

Giv patienter med BMI over 40 kg/m2 i alderen 18 og 25 ar mulighed for tilbud om fedmekirurgisk vurdering.
Det bemeerkes, at evidensgrundlaget er fra patienter med fedmerelaterede sygdomme, primaert type 2 diabetes.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2020

Remark: At tilbyde fedmekirurgi til patienter med BMI over 40 kg/m2 forudsaetter, som ved al anden kirurgi, en ngje individuel
vurdering af patienten i forhold til, om der er mulige kontraindikationer svarende til geldende retningslinjer (sygdomme i, eller
tidligere stgrre operationer pa spisergr, maveszk eller tyndtarm, svaerere psykiatriske lidelser, spiseforstyrrelser, misbrugsproblemer,
alvorligere sygdomme som i vaesentlig grad gger den operative risiko) (8). Det forudseettes, at patienten har forsggt konventionel
livsstilsintervention herunder vaegttabsforlgb uden succes.

Fedmekirurgi er forbundet med bade kirurgiske og medicinske komplikationer, som patienterne ngje skal oplyses om forud for en
eventuel indstilling til operation (se Bilag 1). Det er ngdvendigt med systematisk opfglgning efter operationen med henblik pa at
forebygge eller behandle eventuelle komplikationer tidligt, hvilket i Danmark foregar i hospitalsregi op til 2 ar efter operationen og
derefter arligt hos egen laege, hvis der ikke er problemer.

| forbindelse med de store vaegttab, som mange patienter opnar efter fedmekirurgi, vil der i en del tilfzelde veere et gnske om
plastikkirurgisk fiernelse af overskydende hud (9).

5 - Ikke-alkoholisk fedtleverbetzndelse og fibrose
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God praksis (konsensus)

Det er ikke god praksis rutinemaessigt at tilbyde fedmekirurgi til patienter med svaer overvaegt og samtidig ikke-
alkoholisk fedtleverbetaendelse (ikke-alkoholisk steatohepatitis, NASH) og leverfibrose pa grund af manglende evidens.
Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2020

Remark: Patienter med mistanke om leversygdom bgr udredes for denne, for de eventuelt tilbydes fedmekirurgisk vurdering. Dette skyldes, at
patienter med skrumpelever (cirrose) har en aget risiko for komplikationer i forbindelse med et fedmekirurgisk indgreb i forhold til patienter
uden leversygdom (36) .

6 - Graviditet
Svag anbefaling

Overvej at tilbyde fedmekirurgi til kvinder med BMI over 35 kg/m2 , der er infertile, med henblik pa at nedsatte
morbiditet og mortalitet for mor og barn i forbindelse med graviditet og fadsel.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2020

Remark: Alle gravide, som er gastrisk bypass-opereret, ber folges af bdde endokrinolog, obstetriker og gerne dieetist under graviditeten (40) .
Der bar vaere fokus pa risiko for aneemi, svangerskabsdiabetes, mulig intern herniering, graviditets- og fadselsproblemer og den gravide bar
informeres om mulige identificerede komplikationer i forbindelse med graviditet og fadsel.

7 - Laparoskopisk Roux-en-Y gastrisk bypass versus laparoskopisk gastrisk sleeve operation

Svag anbefaling

Overvej at tilbyde Roux-en-Y Gastrisk Bypass operation frem for Sleeve Gastrektomi operation til voksne patienter, som
er visiteret til fedmekirurgi.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2020

Remark: Pd lang sigt (mere end 3 dr efter operation) ses muligvis starre veegttab efter RYGB end efter SG. Der er en klart stgrre andel af
patienter med type 2 diabetes, der opndr bedring eller helt remission af deres diabetes efter RYGB end efter SG. Hypoglykaemi kan opstd ved
begge operationer, hvorfor der bar veere fokus pd dette i opfalgningen efter operationen. For begge operationstyper er der dokumenteret
gavnlige effekter pd blodtryk og lipider, men studierne har ikke undersggt effekten pd kardiovaskulaere events. Det kunne dog forventes, at en
reduktion af blodtryk og lipider pd sigt vil medfare en reduktion i antallet af kardiovaskuleere events. | andre sammenhange har reduktion af
blodtryk og lipider vist sig at have en gavnlig effekt pd kardiovaskulzere events, men det er ikke direkte undersggt pd denne patientgruppe.

Studier har vist, at gastroesofageal reflux syndrom (GERD) kan opstd eller forveerres efter SG. Ingen af de inkluderede studier opgjorde
forekomsten af nytilkommet GERD efter RYGB i forhold til SG. Arbejdsgruppens klare kliniske erfaringer sammenholdt med resultater af
studier(49), som ikke er inkluderet i evidensen til dette fokuserede spargsmdl gar, at det anbefales, at man for patienter med GERD primaert

kan overveje at tilbyde RYGB frem for SG.

Valg af operationstype bar foretages ud fra en individuel vurdering i samarbejde mellem lzege og patient og efter oplysning om mulige fordele
og komplikationer ved operationstyperne.

8 - Lukning af de operativt skabte slidser i bughulen
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Svag anbefaling

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

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2020

Remark: Der er risiko for, at slidserne, pd trods af lukning ved det primaere indgreb kan gendannes efterfalgende. Interne hernier kan derfor
forekomme senere selv ved lukning daf slidserne ved det primaere indgreb.

9 - Psykologisk vurdering efter operation

God praksis (konsensus)

Det er ikke god praksis rutinemaessigt at tilbyde psykologisk vurdering efter fedmekirurgi pa grund af manglende
evidens.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet nadvendig i 2020

Remark: Svarende til geeldende anbefalinger ber alle patienter, som har fdet foretaget fedmekirurgi, tilbydes individuel opfalgning i
hospitalsregi i to dr efter fedmekirurgi af et tvaerfagligt fedmeteam (bestdende af lege, diztist og sygeplejerske). Det er god praksis at
planlaegge mere intensive postoperative forlab for patienter med sarlige medicinske, ernaeringsmaessige, psykologiske eller kirurgiske
udfordringer.

10 - DXA-scanning
God praksis (konsensus)

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

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2020

Remark: Der bar ske en individuel vurdering af, hvilke patienter, der har faet foretaget fedmekirurgi, som vil have gavn af DXA-scanning. Det
er god praksis pd baggrund af blodpraver og avrige individuelle risikofaktorer for osteoporose at overveje at tilbyde DXA-scanning efter RYGB
operation pd samme indikation som for andre patientgrupper. Osteoporose blandt patienter, som har fdet foretaget fedmekirurgi, bar
behandles svarende til de kriterier, som gaelder for resten af den danske befolkning.

11 - Referenceliste

12 - Baggrund

13 - Implementering

14 - Monitorering

15 - Opdatering og videre forskning

16 - Beskrivelse af anvendt metode

17 - Fokuserede spgrgsmal

18 - Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer

19 - Sggebeskrivelse og evidensvurderinger
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20 - Arbejdsgruppen og referencegruppen

21 - Forkortelser og begreber
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1 - Laesevejledning

Retningslinjen er bygget op i to lag:
1. Lag - Anbefalingen

Staerk anbefaling for (Grgn)
Der gives en staerk anbefaling for, nar der er evidens af hgj kvalitet, der viser, at de samlede fordele ved interventionen er klart stgrre
end ulemperne. Det betyder, at alle, eller nzesten alle, patienter vil gnske den anbefalede intervention

Staerk anbefaling imod (Rad)

Der gives en steerk anbefaling imod, nar der er evidens af hgj kvalitet, der viser, at de samlede ulemper ved interventionen er klart stgrre
end fordelene. Der anvendes ogsa en staerk anbefaling imod, nar gennemgangen af evidensen viser, at en intervention med stor
sikkerhed er nytteslgs.

Svag/betinget anbefaling for (Gul)

Der gives en svag/betinget anbefaling for interventionen, nar det vurderes, at fordelene ved interventionen er stgrre end ulemperne,
eller den tilgaengelige evidens ikke kan udelukke en vaesentlig fordel ved interventionen, samtidig med at det vurderes, at
skadevirkningerne er fa eller fravaerende. Denne anbefaling anvendes ogsa, nar det vurderes, at patienters praeferencer varierer.

Svag/betinget anbefaling imod (orange)

Der gives en svag/betinget anbefaling imod interventionen, nar det vurderes, at ulemperne ved interventionen er stgrre end fordelene,
men hvor dette ikke er underbygget af stzerk evidens. Denne anbefaling anvendes ogsa, hvor der er staerk evidens for bade gavnlige og
skadelige virkninger, men hvor balancen mellem dem er vanskelige at afggre. Ligeledes anvendes den ogsa, nar det vurderes, at
patientens praeferencer varierer.

God praksis (Gra)

God praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant evidens, og bygger saledes pa faglig konsensus blandt medlemmerne af
arbejdsgruppen, der har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan veaere enten for eller imod interventionen. Da der er tale
om faglig konsensus, er denne type anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger, uanset om de evidensbaseret er staerke
eller svage.

Se bilag "Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer" for mere information

2. Lag - Grundlaget for anbefalingen

Klik pa anbefalingen, hvis du vil vide mere om grundlaget for anbefalingen

Evidensprofilen: De samlede effektestimater samt referencer til studierne.

Sammenfatning: Overblik over samt kort gennemgang af den tilgrundliggende evidens

Kvaliteten af evidensen:

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

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

Lav: Vi har begraenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vaere vaesentligt anderledes end den estimerede effekt.
Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis veere vaesentligt anderledes end den

estimerede effekt.

Nggleinformation: Kort beskrivelse af gavnlige og skadelige virkninger, kvaliteten af evidensen og overvejelser om
patientpraeferencer.

Rationale: Beskrivelse af hvorledes de ovenstaende elementer blev vaegtet i forhold til hinanden og resulterede i den aktuelle
anbefalings retning og styrke.
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Praktiske oplysninger: Praktisk information vedrgrende behandlingen og oplysninger om eventuelle szerlige patientovervejelser.
Adaption: Safremt anbefalingen er adapteret fra en anden retningslinje, findes her en beskrivelse af eventuelle zendringer.
Diskussion: Hvis du er logget ind som bruger, kan du her komme med kommentarer til specifikke anbefalinger.
Referencer: Referenceliste for anbefalingen.
Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baseres pa GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation).
For en hurtig og informativ introduktion til GRADE anbefales fglgende artikel G.Goldet, J.Howick. Understanding GRADE: an

introduction. http:/www.gradeworkinggroup.org

Desuden henvises der til Sundhedsstyrelsens metodehandbog for en overordnet introduktion til metoden bag udarbejdelsen af de
Nationale Kliniske Retningslinjer.
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2 - Indledning

Formal

Formalet med de nationale kliniske retningslinjer er at understgtte en evidensbaseret indsats af ensartet hgj kvalitet pa tveers af landet,
medvirke til hensigtsmaessige patientforlgb og vidensdeling pa tveers af sektorer og faggrupper samt prioritering i sundhedsvaesenet.

En national klinisk retningslinje indeholder alene konkrete handlingsanvisninger indenfor udvalgte, velafgreensede kliniske
problemstillinger (dvs. hvad der skal gares og hvem er det relevant for). Den har ikke som primaert formal at afklare visitation og
organisering af indsatsen (hvem der skal tilbyde indsatsen) eller samfundsgkonomiske konsekvenser (hvad er den afledte effekt pa
ressourcerne og er disse til stede). Disse typer af problemstillinger kan eksempelvis handteres i en visitationsretningslinje, et
pakkeforlgb, et forlgbsprogram, et referenceprogram eller en medicinsk teknologivurdering (MTV).

Denne retningslinje forventes at understgtte en mere ensartet og evidensbaseret vurdering og behandling i forhold til velafgraeensede
problemstillinger ved fedmekirurgi til patienter med svaer overvaegt. Dette forventes opnaet i kraft af anbefalinger til de
sundhedsprofessionelle, som skal traeffe konkrete beslutninger om henvisning af patienter til fedmekirurgisk vurdering og til de
sundhedsprofessionelle, som skal treeffe beslutninger om fedmekirurgiske tilbud til udvalgte patienter.

Afgraensning af patientgruppe

Den kliniske retningslinje omfatter to grupper af voksne patienter med svaer overveegt, som efter en individuel laegefaglig vurdering
vurderes at have gavn af et fedmekirurgisk indgreb: 1) personer med body mass index (BMI) >40 kg/m2 og 2) personer med BMI > 35
kg/m2 og fedmerelaterede komplikationer i form af type 2 diabetes, non-alkoholisk fedtleversygdom (NASH), infertilitet, knae- eller
hofteartrose, sgvnapng eller svaert regulerbar hypertension.

Malgruppe/brugere

Den primaere malgruppe for denne kliniske retningslinje er alle personer med ansvar for implementering og udfarelse af de
sundhedsfaglige indsatser i behandlingen af patienter med svaer overvaegt. Sekundaert henvender retningslinjen sig ogsa til patienter
med svaer overvaegt, hvor et tilbud om fedmekirurgisk vurdering er gnsket.

Emneafgraensning

Fedmekirurgi er en anerkendt og veldokumenteret behandlingsmetode af svaer overvaegt(1- 4) . | Danmark har fedmekirurgi kunnet
tilbydes til patienter siden 1995(5) . | 2010 blev visitationsretningslinjer aftalt mellem Danske Regioner og Indenrigs- og
Sundhedsministeriet(6) , og fedmekirurgi har siden da kunnet tilbydes til patienter med BMI >50 kg/m2 eller BMI >35 kg/m2 og
fedmerelaterede komplikationer. | og med at fedmekirurgi pa nuvae- rende tidspunkt kan tilbydes til denne gruppe patienter, har denne
kliniske retningslinje ikke til formal at evaluere effekten af fedmekirurgi overordnet set, men derimod om effekten vil adskille sig blandt
andre grupper af patienter end de, som allerede omfattes af de gaeldende regler for fedmekirurgiske tilbud(6) . Der er dog for helhedens
skyld tilfgjet et afsnit om de overordnede effekter og bivirkninger efter fedmekirurgi (se afsnittet "baggrund").

Den nationale kliniske retningslinje indeholder handlingsanvisninger for udvalgte og velafgraensede kliniske problemstillinger
(‘punktnedslag i patientforlgbet’). Disse problemstillinger er udvalgt efter kliniske erfaringer i arbejdsgruppen og fra inspiration fra
referencegruppen. Problemstillingerne er prioriteret af den faglige arbejdsgruppe som de omrader, hvor det er vigtigst at fa afklaret
evidensen. Arbejdsgruppen har valgt at fokusere pa de omrader, hvor danske retningslinjer adskiller sig fra retningslinjer i mange andre
lande vedrgrende BMI og aldersgraenser, samt pa de omrader, hvor arbejdsgruppen vurderede, at der var behov for at se pa
evidensgrundlaget, herunder ikke-alkoholisk fedtleverbetaendelse (non alkoholisk steatohepatitis, NASH) og fedmekirurgi,
sammenligning af sleeve gastrektomi (SG) og Roux-en-Y gastrisk bypass operation (RYGB), lukning af slidser, psykologisk vurdering og
Dual energy X-ray absorptiometry (DXA)-scanning. Man har i arbejdsgruppen valgt at fokusere pa RYGB og SG operationer, da disser
typer af fedmekirurgi er de mest benyttede i Danmark(7) .

Retningslinjen fokuserer ikke pa andre former for veegttabsbehandling end fedmekirurgi.
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Denne retningslinje bygger pa systematiske litteratursggninger samt en standardiseret kvalitetsvurdering og sammenfatning af
evidensen. Pa baggrund af den samlede evidens, kommer retningslinjen med overordnede anbefalinger vedrgrende indikationer for at
tilbyde fedmekirurgisk vurdering, former og metoder for kirurgi, samt anbefalinger vedrg- rende opfelgning af patienter, som har
gennemgaet fedmekirurgi.

Fedmekirurgi resulterer i stgrre og mere blivende vaegttab end anden behandling af svaer overvaegt. De potentielt sundhedsfremmende
effekter af fedmekirurgi skal dog ogsa ses i sasmmenhang med de potentielle komplikationer ved denne behandling (se bilag 1), saledes
at tilbud om fedmekirurgi drejer sig om en samlet vurdering. Hvorvidt den enkelte tilbydes fedmekirurgi vil saledes altid bero pa en
individuel leegefaglig vurdering i samspil med patienten efter, at patienter er blevet informeret om procedure, virkning og mulige
komplikationer(6) . Afvejning af gavnlige og skadelige virkninger ved fedmekirurgi kan ikke alene ses i lyset af selve interventionen; men
ogsa skadevirkninger ved selve den svaere fedme uden behandling skal indga i den samlede vurdering.

For en beskrivelse af de gaeldende henvisningskriterier, herunder kontraindikationer m.v. henvises til Sundhed.dk(8) .

Patientperspektivet

Det er vigtigt, at patientens veerdier og praeferencer Igbende inddrages i patientforlgbet. | denne retningslinje er patientperspektivet
repraesenteret via medlemmer i referencegruppen udpeget af Adipositasforeningen, BMI Brikken og GB-foreningen. Derudover har der
vaeret mulighed for at afgive hgringssvar til udkastet til den feerdige retningslinje i Igbet af den offentlige hgringsperiode. Se
medlemmerne af referencegruppen i afsnittet "arbejdsgruppen og referencegruppen".

Rationale for ikke at opdatere i 2020

SST har pa baggrund af tilbagemeldinger fra faglige selskaber, samt en overordnet litteratursggning, besluttet ikke at opdatere
retningslinjen i 2020. Som udgangspunkt vil der tages stilling til behov for opdatering hvert tredje ar.
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3 - Fedmekirurgi til patienter med Body Mass Index mellem 40 og 50 kg/m2

Fokuseret spgrgsmal 1: Bgr voksne patienter (over 18 &r) med Body Mass Index (BMI) mellem 40 og 50 kg/m2 uden specifikke
fedmerelaterede komplikationer (diabetes, artrose, polycystisk ovariesyndrom (PCOS), sgvnapng, svaert regulerbar hypertension)
tilbydes laparoskopisk fedmekirurgi?

Adskillige store kohortestudier har vist, at svaer overvaegt (BMI > 40 kg/m2 ) er forbundet med en fordobling af dgdeligheden
sammenlignet med patienter, som er normalvaegtige(10-12) . Effekten af konventionel vaegttabsbehandling af patienter med svaer
overvaegt har vist sig at veaere beskeden med et vaegttab pa mindre end 5 % af udgangsveegten efter 4-5 ar(13,14) , mens fedmekirurgi
har vist sig at resultere i store og blivende vaegttab for stgrstedelen af patienterne(1,15) . Disse stgrre vaegttab er forbundet med en
generel reduktion i fedmens helbredskomplikationer og en generel bedre livskvalitet, men er ogsa forbundet med komplikationer (se
afsnittet "Baggrund").

| Danmark blev kriterierne (visitationsretningslinjerne) for at tilbyde fedmekirurgi betalt af det offentlige sendret i 2010, sa BMI-graensen
blev a&ndret fra BMI over 40 kg/m2 til BMI over 50 kg/m?2 for patienter uden specifikke helbredskomplikationer (se ovenfor).

Langt de fleste steder i verden, hvor fedmekirurgi tilbydes som behandling af svaer overvaegt, tilbydes denne fra BMI 40 kg/m2 og
opefter, ogsa for patienter uden specifikke komplikationer(1,15) . Arbejdsgruppen fandt det derfor relevant at gennemga den
videnskabelige litteratur med henblik pa at vurdere de potentielle gavnlige og skadelige effekter ved at tilbyde patienter med BMI
mellem 40 og 50 kg/m2 laparoskopisk fedmekirurgi efter en individuel vurdering. For at belyse forekomsten af alvorlige komplikationer,
herunder ileus pa grund af intern herniering, valgte arbejdsgruppen ogsa at tage dette spgrgsmal op i denne retningslinje.

Staerk anbefaling

Giv patienter med BMI over 40 kg/m2 mulighed for tilbud om fedmekirurgisk vurdering.

Det bemaerkes, at evidensgrundlaget er fra patienter med fedmerelaterede sygdomme, primaert type 2 diabetes, men det vurderes
at en gavnlig effekt pa vaegttab og @get fysisk livskvalitet kan overfares til overveegtige uden komorbiditet.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2020

At tilbyde fedmekirurgi til patienter med BMI over 40 kg/m2 forudsaetter, som ved al anden kirurgi, en ngje individuel vurdering af patienten
i forhold til, om der er mulige kontraindikationer svarende til geeldende retningslinjer (sygdomme i, eller tidligere starre operationer pa
spisergr, maveszek eller tyndtarm, svaerere psykiatriske lidelser, spiseforstyrrelser, misbrugsproblemer, alvorligere sygdomme som i vaesentlig
grad gger den operative risiko)(8) . Det forudsaettes, at patienten har forsagt konventionel livsstilsintervention herunder vaegttabsforlgb uden
succes.

Fedmekirurgi er forbundet med bdde kirurgiske og medicinske komplikationer, som patienterne ngje skal oplyses om forud for en eventuel
indstilling til operation (se Bilag 1). Det er nadvendigt med systematisk opfalgning efter operationen med henblik pd at forebygge eller
behandle eventuelle komplikationer tidligt, hvilket i Danmark foregdr i hospitalsregi op til 2 dr efter operationen og derefter drligt hos egen
leege, hvis der ikke er problemer.

| forbindelse med de store vaegttab, som mange patienter opndr efter fedmekirurgi, vil der i en del tilfeelde vaere et gnske om plastikkirurgisk
fiernelse af overskydende hud (9).

Praktiske Oplysninger

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger

Gavnlige effekter efter fedmekirurgi er 1) store blivende veegttab, som hos patienter med fedmerelaterede sygdomme som type
2 diabetes medfgrer remission eller bedring, og som hos overvaegtige uden komorbiditet, har en diabetes forebyggende effekt
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og 2) gget fysisk livskvalitet.

Potentielle skadelige effekter er den direkte operative mortalitet og morbiditet, samt indlzeggelser pa lang sigt relateret til
komplikationer til fedmeoperationen. Derudover er der mulige ernzeringsmaessige bivirkninger som beskrevet i afsnittet
"baggrund".

Kvaliteten af evidensen

Kvaliteten af evidensen er samlet set moderat.

Patientpraeferencer

Mange patienter med sveer overvaegt vil gerne tilbydes fedmekirurgi.

Andre overvejelser

Fedmeopererede patienter kan efter stort veegttab fa et gnske om plastikkirurgisk fiernelse af overskydende hud.

Rationale

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at RYGB operation havde overbevisende effekt pa veegttab og livskvalitet, og
at denne effekt vurderes at kunne overfgres pa en population uden komorbiditet. Derudover var der indirekte evidens for klinisk
effekt af RYGB pa diabetesforebyggelse.

Der er ligeledes i anbefalingen lagt veegt pa, at der ikke var gget mortalitet forbundet med det operative indgreb. To nyere
systematiske reviews (30,31) , der ogsa inkluderede kohortestudier, sammenlignede mortaliteten blandt patienter, der har faet
foretaget fedmekirurgi, med mortaliteten blandt sveert overvaegtige. Disse studier er dog ikke medtaget i den endelige evidensprofil,
da kvaliteten af de enkelte kohortestudier var for lav. Begge reviews fandt dog betydelig reduceret langtidsmortalitet blandt
patienter, der havde faet foretaget fedmekirurgi, herunder reduceret mortalitet relateret til kardiovaskulaer sygdom og til cancer
(30,31) (se i gvrigt afsnittet "baggrund".

Der blev ikke fundet studier, som specifikt undersggte patienter med BMI mellem 40 og 50 kg/m2 . Derimod inkluderede studierne
patienter med BMI ned til 27 kg/m2 , og der var intet der tydede pa, at gruppen mellem 40 og 50 kg/m2 adskilte sig fra disse
patienter. Den dokumenterede effekt, ogsa ved patienter med relativt lavt BMI, statter, at patienter med BMI mellem 40 og 50 kg/
m2 vil kunne have gavn af at blive tilbudt fedmekirurgi efter ngje laegefaglig vurdering af den enkelte patient. Derudover
inkluderede studierne ogsa patienter med fedmerelaterede sygdomme, hvor tilstedevaerelse af f.eks. diabetes gger risiko for
operative komplikationer, hvilket dog ikke blev afspejlet i den perioperative mortalitet. | studierne var den kirurgiske mortalitet
saerdeles lav (ingen dgdsfald i nogen af grupperne). Saledes vurderes laparoskopisk RYGB at veaere et relativt sikkert indgreb for
patienterne). En eventuel remission af fedmerelaterede komplikationer ville ogsa kunne age livskvaliteten efter RYGB i hgjere grad
blandt patienter med fedmerelaterede komplikationer end blandt patienter uden sadanne. Et af studierne undersggte dog
livskvalitet relateret til veegttab, som klart blev forbedret efter RYGB. Saledes ma det formodes, at det primaert er vaegttabet, som
medfgrer den forggede livskvalitet.

Selv om sveer overvaegt reducerer den forventede levetid betydeligt, samt at fedmekirurgi resulterer i stgrre og mere blivende
vaegttab end anden behandling af svaer overvaegt (4), ma der ogsa tages hensyn til, at der er kendte mulige problemer i form af
kirurgiske, medicinske og ernzeringsmaessige komplikationer efter fedmekirurgi (se Bilag 1)(32,33). Det er derfor vigtigt, at de
potentielt sundhedsfremmende effekter af fedmekirurgi ses i sammenhaeng med de potentielle komplikationer ved denne
behandling. Dvs at tilbud om fedmekirurgi drejer sig om en samlet vurdering, som altid vil bero pa en individuel leegefaglig vurdering
i samspil med patienten, efter at patienten er blevet informeret om procedure, virkning og mulige komplikationer (6).
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Fokuseret Spargsmal

Population: Voksne patienter (over 18 ar) med BMI mellem 40 og 50 kg/m2uden fedmerelaterede
komplikationer(diabetes, artrose, PCOS, sgvnapng, sveert regulerbar hypertension)

Intervention: Laparoskopisk fedmekirurgi
Sammenligning: Ingen kirurgi/medicinsk behandling/dizetetisk behandling

Sammenfatning

Evidensgrundlaget for det fokuserede spgrgsmal er et systematisk review(16) , hvorfra der blev brugt to randomiserede
studier(17,18) . Disse blev suppleret med fire randomiserede studier fra en opdateret sggning (19-22). Flow charts findes pa
sst.dk her.

De inkluderede studier var randomiserede kontrollerede studier, som sammenlignede effekten af RYGB operation med
henholdsvis ingen kirurgi eller intensiv medicinsk behandling af patienter med sveer overvaegt. Arbejdsgruppen valgte kun at
inddrage studier, som inkluderede patienter efter RYGB, da dette er den hyppigst udfgrte fedmekirurgiske operation i
Danmark (7). | studierne indgik primaert patienter med fedme-relaterede sygdomme, szerligt diabetes. Data fra studierne
muliggjorde ikke subgruppeanalyser af patienter med og uden fglgesygdom.

Der blev fundet klinisk relevante forskelle i effekt pa de kritiske outcomes: vaegttab og livskvalitet. Patienterne, som havde
faet foretaget kirurgi, opnaede et langt stgrre vaegttab og havde bedre fysisk livskvalitet. Der blev ikke fundet klinisk
relevante forskelle for de kritiske outcomes: 30 dages mortalitet og etarsmortalitet mellem de to sammenligningsgrupper pa
trods af det operative indgreb, hvilket kan skyldes, at den operative mortalitet ved fedmekirurgi er meget lav. Livskvalitet
blev vurderet i to studier (20,21). Det ene studie opgav flere mal for livskvalitet (20). Livskvalitetsmalet Impact of Weight on
Quality of Life (IWQOL) blev valgt frem for SF-36, da det er et sygdomsspecifikt mal for livskvalitet (23,24). Yderligere et
studie evaluerede livskvalitet, men opgav ikke et samlet mal, hvorfor resultaterne ikke kunne medtages i meta-analyserne
(22). RYGB-gruppen i studiet havde hgjere point-score (dvs. hgjere livskvalitet) end gruppen med intensiv medicinsk
behandling i seks ud af otte domaener. | fem af domaenerne var forskellene statistisk signifikante.

Der blev ikke nedgraderet for "indirectness” for det kritiske outcome etarsmortalitet, da komplikationsfrekvensen ved kirurgi
hos patienter med komorbiditet ma formodes at vee- re hgjere end hos patienter uden komorbiditet. Der var ingen dadsfald
i studierne ved 1 ars eller 5 ars opfalgning, baseret pa hhv. 367 (RYGB) og 197 (kontrol) patienter med komorbiditet.
Outcome pé& mortalitet blev dog nedgraderet for "imprecision”, da studierne ikke kunne levere et praecist estimat af risikoen.
Det andet kritiske outcome, vaegttab, blev ikke nedgraderet for indirectness, idet arbejdsgruppen vurderer, at effekten af
fedmekirurgi pa vaegttab ikke pavirkes af forekomsten af type 2 diabetes. For det tredje kritiske outcome, livskvalitet,
formodes effekten herpa hovedsagelig at kunne tilskrives det opnaede store vaegttab. Denne vurderes at veere uafhaengig af,
om der er komorbiditet, hvorfor evidensniveauet ikke er nedgraderet for indirectness. For det vigtige outcome, mortalitet,
var der efter 3-5 ar ingen events i form af dgdsfald i nogen af grupperne og saledes ingen forskel mellem grupperne. |
forhold til diabetesforebyggelse var der indirekte evidens for klinisk relevant forskel til fordel for RYGB i form af opggrelse af
diabetesremission i studierne. De fysiologiske mekanismer, der far en eksisterende type 2 diabetes til at bedres eller helt at
forsvinde, er de samme mekanismer, der forebygger udviklingen af type 2 diabetes, herunder zendring i de gastro-intestinale
peptider (vaegttabs-uafhaengige effekter); men den helt afggrende mekanisme for begge effekter - behandling og
forebyggelse af type 2 diabetes pa lang sigt - er vaegttabets stgrrelse (25,26) , som helt grundleeggende bedrer kroppens
insulinfglsomhed. Dette er ogsa i overensstemmelse med ikke-kirurgisk inducerede vaegttab, der ogsa er vist at bedre en
eksisterende diabetes samt at forebygge udviklingen af type 2 diabetes (27-29), dog ikke i samme grad som kirurgisk-
induceret vaegttab pga stgrrelsen af disse.

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

Kvaliteten af evidensen relatereret til de kritiske outcomes var samlet set moderat, da der var fa events for outcomes, som
omhandlede mortalitet og livskvalitet og pa grund af manglende blinding i forhold til livskvalitet. Denne mangel skyldtes, at
det var umuligt at blinde patienter og de involverede faggrupper i forhold til, om patienterne gennemgik operation eller ej.
Der var hgj kvalitet af evidensen for det kritiske outcome, vaegttab. Der fandtes ikke studier, som specifikt undersggte
patienter med BMI mellem 40 og 50 kg/m2 . Derimod inkluderede studierne patienter med BMI ned til 27 kg/m2 , og der
var intet der tydede pa, at gruppen mellem 40 og 50 kg/m2 adskilte sig fra disse patienter.
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Outcome
Tidsramme

Etarsmortalitet
(one year
mortality)

1ar

9 Kritisk

Femarsmortalitet
(5 years
mortality)
5ar

6 Vigtig

Kardiovasculaere
events
(cardiovascular

events))
Minimum 1 ar

6 Vigtig

Forebyggelse af
type 2 diabetes
(prevention of

type 2 diabetes)
Minimum 1 ar

6 Vigtig

Genindlaeggelser

(re-admissions)
Minimum 1 ar

6 Vigtig

Peri-operative
morbiditet
(perioperative
morbidity)
30 dage

6 Vigtig

Resultater og malinger

Relative risiko

Baseret pa data fra 367
patienter i 6 studier. !
(Randomiserede studier)

Relative risiko

Baseret pa data fra 192
patienter i 4 studier. 3
(Randomiserede studier)

Relative risiko 0.89
(C1'95% 0.08 - 9.56)
Baseret pa data fra 192
patienter i 4 studier. ®
(Randomiserede studier)

Relative risiko 7.32
(C195% 2.84 - 18.83)
Baseret pa data fra 367
patienter i 6 studier. ”
(Randomiserede studier)

Relative risiko 1.31
(C195% 0.77 - 2.24)
Baseret pa data fra 108
patienter i 1 studier. ?
(Randomiserede studier)

Relative risiko 5.12
(C195% 0.61 - 43.11)
Baseret pa data fra 180
patienter i 3 studier. 11
(Randomiserede studier)

Effektestimater
Ingen kirurgi/ Laparoskopisk
medicinsk RYGB
behandling

0 0

per 1.000 per 1.000

Forskel: O faerre per 1.000

0 0

per 1.000 per 1.000

Forskel: O faerre per 1.000

11 10

per 1.000 per 1.000

Forskel: 1 faerre per 1.000
(ClI 95% 10 faerre - 94 flere )

57 417

per 1.000 per 1.000

Forskel: 360 flere per 1.000
(Cl 95% 105 flere - 1,016 flere )

294

per 1.000

385

per 1.000

Forskel: 91 flere per 1.000
(Cl 95% 68 faerre - 365 flere )

150f 61

Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Moderat
fa events 2

Moderat
fa events 4

Moderat
fa events ¢

Moderat
Manglende
overfgrbarhed -
studierne
undersggte
remission i stedet
for forebyggelse af
diabetes &

Lav
Manglende
blinding, kun et
studie 1°

Lav
manglende

blinding, fa events
12

Sammendrag

Der var 5 events i 96
deltagere i

interventionsgruppen.
den absolutte risiko er

usikker pa grund af fa
events
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Outcome
Tidsramme

Mortalitet

(mortality)
30 dage

9 Kritisk

Tilknytning til
arbejdsmarked
(work adherence)

Minimum 1 ar

6 Vigtig

Vaegttab
(weightloss) % of
praeoperativ
vaegt
Minimum 1 ar

9 Kritisk
Livskvalitet

(quality of life)
Minimum 1 ar

9 Kritisk

Resultater og malinger

Relative risiko

Baseret pa data fra 375
patienter i 6 studier. 13
(Randomiserede studier)

15

Malt med: % reduktion
Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 154
patienter i 3 studier. 1¢
(Randomiserede studier)

Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 72
patienter i 2 studier. 7

(Randomiserede studier)

Effektestimater
Ingen kirurgi/ Laparoskopisk
medicinsk RYGB
behandling

0 0

per 1.000 per 1.000

Forskel: O faerre per 1.000

5.7

% (gennemsnit)

22.94

% (gennemsnit)

Forskel: MD 19.52 hgjere
(Cl 95% 18.1 hgjere - 20.95 hgjere )

Forskel: SMD 1.54 hgjere
(Cl 95% 0.23 hgijere - 2.84 hgjere )

Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Sammendrag

Moderat
fa events 14

Vi fandt ingen evidens til
dette outcome

Hgj

Moderat
manglende
blinding 8

1. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Ikramuddin 2013a, Liang 2013a, Mingrone 2015, Courcoulas 2015,
Schauer 2014, Halperin 2014. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.
2. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfagrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Fa

patienter (<100) /(100-300) inkludert i studiene. Publikationsbias: Ingen betydelig.

3. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Halperin 2014, Courcoulas 2015, Schauer 2014, Mingrone 2015.
Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.
4. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upracist effektestimat: Alvorligt. Fa

patienter (<100) /(100-300) inkludert i studiene. Publikationsbias: Ingen betydelig.

5. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Courcoulas 2015, Schauer 2014, Mingrone 2015, Halperin 2014.
Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.
6. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Fa patienter (<100) /(100-300) inkludert i

studiene. Publikationsbias: Ingen betydelig.

7. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Schauer 2014, Mingrone 2015, Halperin 2014, Liang 2013a,
Courcoulas 2015, Ikramuddin 2013a. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

8. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorligt. Forskelle mellem relevante og rapportede
udfald: kortsigtede/surrogat, uden patient relevans. Upraecist effektestimat: Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen betydelig.
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9. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Ikramuddin 2013a. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

10. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente resultater:
Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie.
Publikationsbias: Ingen betydelig.

11. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: lkramuddin 2013a, Courcoulas 2015, Mingrone 2015.
Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

12. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente resultater:
Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Fa patienter (<100) /(100-300)
inkludert i studiene. Publikationsbias: Ingen betydelig.

13. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Liang 2013a, Ikramuddin 2013a, Mingrone 2015, Schauer 2014,
Halperin 2014, Courcoulas 2015. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

14. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Fa
patienter (<100) /(100-300) inkludert i studiene. Publikationsbias: Ingen betydelig.

15. Systematisk oversigtsartikel [1] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

16. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Courcoulas 2015, Mingrone 2015, Schauer 2014. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

17. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Mingrone 2015, Halperin 2014. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

18. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente resultater:
Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upracist effektestimat: Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen
betydelig.

17 of 61



National klinisk retningslinje for fedmekirurgi - Sundhedsstyrelsen

4 - Fedmekirurgi til patienter mellem 18 og 25 ar

Fokuseret spgrgsmal 2: Bar voksne patienter mellem 18 og 25 ar med Body Mass Index (BMI) over 40 kg/m2 tilbydes laparoskopisk
fedmekirurgi?

Adskillige store kohortestudier har vist, at sveer overveaegt (BMI > 40 kg/m2) er forbundet med en fordobling af dgdeligheden
sammenlignet med patienter, som er normalvaegtige(11-13). Effekten af konventionel vaegttabsbehandling af patienter med svaer
overvaegt har vist sig at vaere beskeden med et vaegttab pa mindre end 5 % af udgangsvaegten efter 4-5 ar(14,15), mens fedmekirurgi
har vist sig at resultere i store og blivende vaegttab for stgrstedelen af patienterne(1,16). Disse stgrre veegttab er forbundet med en
generel reduktion i fedmens helbredskomplikationer og en generel bedre livskvalitet, men er ogsa forbundet med komplikationer (se
afsnittet "baggrund").

Aldersgraenserne for at tiloyde fedmekirurgi adskiller sig i Danmark fra det meste af verden, hvor den typisk er 18 ar. Indtil 2010 var
graensen ogsa 18 ar i Danmark, men i 2010 blev kriterierne (visitationsretningslinjerne) for fedmekirurgi eendret saledes, at
alderskriteriet blev haevet fra 18 til 25 ar. Arbejdsgruppen gnskede at undersgge, hvorvidt patienter med sveer overvaegt (BMI>40 kg/
m2 ) i aldersgruppen 18-25 ar vil kunne have gavn af at fa tilbudt en fedmekirurgisk vurdering.

Et nyere studie blandt yngre patienter (13-19 ar), som gennemgik fedmekirurgi i form af RYGB eller SG, har vist at forekomsten af
indleeggelser ikke adskiller sig fra forekomsten blandt zldre patienter(34) , hvorfor dette outcome ikke er medtaget til besvarelse af
ovenstaende spgrgsmal.

Steerk anbefaling

Giv patienter med BMI over 40 kg/m2 i alderen 18 og 25 ar mulighed for tilbud om fedmekirurgisk vurdering.
Det bemeaerkes, at evidensgrundlaget er fra patienter med fedmerelaterede sygdomme, primaert type 2 diabetes.
Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2020

At tilbyde fedmekirurgi til patienter med BMI over 40 kg/m2 forudsaetter, som ved al anden kirurgi, en ngje individuel vurdering af patienten
i forhold til, om der er mulige kontraindikationer svarende til geeldende retningslinjer (sygdomme i, eller tidligere starre operationer pa
spisergr, maveszek eller tyndtarm, svaerere psykiatriske lidelser, spiseforstyrrelser, misbrugsproblemer, alvorligere sygdomme som i vaesentlig
grad gger den operative risiko) (8). Det forudsaettes, at patienten har forsagt konventionel livsstilsintervention herunder vaegttabsforlgb uden
succes.

Fedmekirurgi er forbundet med bdde kirurgiske og medicinske komplikationer, som patienterne ngje skal oplyses om forud for en eventuel
indstilling til operation (se Bilag 1). Det er nadvendigt med systematisk opfelgning efter operationen med henblik pd at forebygge eller
behandle eventuelle komplikationer tidligt, hvilket i Danmark foregdr i hospitalsregi op til 2 dr efter operationen og derefter drligt hos egen
leege, hvis der ikke er problemer.

I forbindelse med de store vaegttab, som mange patienter opndr efter fedmekirurgi, vil der i en del tilfeelde vaere et gnske om plastikkirurgisk
fiernelse af overskydende hud (9).

Praktiske Oplysninger

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger

Af gavnlige effekter efter fedmekirurgi ses vaegttab, diabetes remission og gget fysisk livskvalitet.

Potentielle skadelige effekter er den direkte operative mortalitet og morbiditet, samt indlaeggelser pa lang sigt relateret til
komplikationer til fedmeoperationen. Derudover er der mulige ernaeringsmaessige bivirkninger som beskrevet i afsnittet
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"baggrund".

Kvaliteten af evidensen

Kvaliteten af evidensen er samlet set moderat.

Patientpraeferencer

Mange patienter med sveer overvaegtig vil gerne tilbydes fedmekirurgi.

Andre overvejelser

Fedmeopererede patienter kan efter stort vaegttab have et gnske et gnske om plastikkirurgisk fiernelse af overskydende hud.

Det er arbejdsgruppens vurdering, at der med fordel kan tilbydes praeoperative forlgb saerligt tilrettelagt denne patientgruppe.

Rationale

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at RYGB operation havde overbevisende effekt pa diabetes remission,
vaegttab og livskvalitet, og at denne effekt vurderes at kunne overfgres pa en population uden komorbiditet.

Der er ligeledes i anbefalingen lagt vaegt pa, at der ikke var gget mortalitet forbundet med det operative indgreb. To nyere
systematiske reviews (30,31), der ogsa inkluderede kohortestudier, sammenlignede mortaliteten blandt patienter, der har faet
foretaget fedmekirurgi, med mortaliteten blandt sveert overvaegtige. Disse studier er dog ikke medtaget i den endelige evidensprofil,
da kvaliteten af de enkelte kohortestudier var for lav. Begge reviews fandt dog betydelig reduceret langtidsmortalitet blandt
patienter, der havde faet foretaget fedmekirurgi, herunder reduceret mortalitet relateret til kardiovaskuleer sygdom og til cancer
(30,31) (se i gvrigt afsnittet "baggrund").

Der fandtes ikke studier, som specifikt undersggte patienter i alderen 18-25 ar, men studierne inkluderede patienter ned til 20 ar.
Derudover er der publiceret studier, som har undersggt effekten af fedmekirurgi (RYGB, SG og gastrisk banding) blandt unge i
alderen 13-19 ar med gennemsnitlig BMI pa 42-53 kg/m2 (34,35). Disse studier har vist effekt af fedmekirurgi pa diabetesremission,
vaegttab og livskvalitet svarende til studier udfart pa patienter over 18 ar. Der er saledes evidens fra grupper af bade yngre og aldre
patienter end patienterne i aldersgruppen 18- 25 ar, og der er ikke evidens for, at denne aldersgruppe adskiller sig fra disse grupper.
Derfor fandt arbejdsgruppen ikke grund til at nedgradere evidensen i besvarelsen af dette fokuserede spgrgsmal for manglende
direkte besvarelse af spgrgsmalet (indirectness).

At opna veegttab er et stort gnske blandt mange yngre voksne med svaer overvaegt, dog kan der veere store individuelle forskelle p3,
om patienterne gnsker at gennemga fedmekirurgi. En laegelig beslutning om at tilbyde fedmekirurgi bgr ske efter en ngje individuel
vurdering af den enkelte patient.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Voksne patienter mellem 18 og 25 ar med BMI over 40 kg/m2
Intervention: Laparoskopisk fedmekirurgi
Sammenligning: Ingen kirurgi/medicinsk behandling/dizetetisk behandling

Sammenfatning

Evidensgrundlaget for det fokuserede spgrgsmal er et systematisk review (16), hvorfra der blev brugt to randomiserede
studier(17,18) disse blev suppleret med fire randomiserede studier fra en opdateret sggning(19-22) . Flow charts findes pa
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sst.dk her.

De inkluderede studier var randomiserede kontrollerede studier, som sammenlignede effekten af RYGB operation med
henholdsvis ingen kirurgi eller intensiv medicinsk behandling af patienter med sveer overvaegt. Arbejdsgruppen valgte kun at
inddrage studier, som inkluderede patienter efter RYGB, da dette er den hyppigst udfgrte fedmekirurgiske operation i
Danmark (7). | studierne havde naesten alle patienter fedme-relaterede sygdomme, szerligt diabetes. Data fra studierne
muliggjorde ikke subgruppe analyser af patienter med og uden fglgesygdom.

Der blev fundet klinisk relevante forskelle i effekt pa de kritiske outcomes: remission af type 2 diabetes, veegttab og
livskvalitet. Patienterne, som havde faet foretaget kirurgi, havde stgrre sandsynlighed for at opna remission af diabetes,
opnaede et langt starre vaegttab og havde bedre fysisk livskvalitet. Der blev ikke fundet klinisk relevante forskelle for de
kritiske outcomes: 30 dages mortalitet og etarsmortalitet mellem de to sammenligningsgrupper pa trods af det operative
indgreb, hvilket kan skyldes, at den operative mortalitet ved fedmekirurgi er meget lav. Livskvalitet blev vurderet i to studier
(20,21). Det ene studie opgav flere mal for livskvalitet (20). Livskvalitet malet Impact of Weight on Quality of Life (IWQOL)
blev valgt frem for SF-36, da det er et sygdomsspecifikt mal for livskvalitet (23,24). Yderligere et studie evaluerede
livskvalitet, men opgav ikke et samlet mal, hvorfor resultaterne ikke kunne medtages i meta-analyserne (22). RYGB-gruppen
i studiet havde hgjere point-score (dvs. hgjere livskvalitet) end gruppen med intensiv medicinsk behandling i seks ud af otte
domaener. | fem af domaenerne var forskellene statistisk signifikante.

Der blev ikke nedgraderet for "indirectness” for det kritiske outcome etarsmortalitet, da komplikationsfrekvensen ved kirurgi
hos patienter med komorbiditet ma formodes at vee- re hgjere end hos patienter uden komorbiditet. Der var ingen dgdsfald
i studierne ved 1 ars eller 5 ars opfalgning, baseret pa hhv. 367 (RYGB) og 197 (kontrol) patienter med komorbiditet.
Outcome pa mortalitet blev dog nedgraderet for "imprecision”, da studierne ikke kunne levere et przecist estimat af risikoen.
Det andet kritiske outcome, vaegttab, blev ikke nedgraderet for indirectness, idet arbejdsgruppen vurderer, at effekten af
fedmekirurgi pa vaegttab ikke pavirkes af forekomsten af type 2 diabetes. For det tredje kritiske outcome, livskvalitet,
formodes effekten herpa hovedsagelig at kunne tilskrives det opnaede store vaegttab. Denne vurderes at veere uafhaengigt
af, om der er komorbiditet, hvorforevidensniveauet ikke er nedgraderet for indirectness. For det vigtige outcome, mortalitet,
var der efter 3-5 ar ingen events i form af dgdsfald i nogen af grupperne og saledes ingen forskel mellem grupperne.

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

Kvaliteten af evidensen relatereret til de kritiske outcomes var samlet set moderat, da der var fa events for outcomes, som
omhandlede mortalitet og livskvalitet og pa grund af manglende blinding i forhold til livskvalitet. Denne mangel skyldtes, at
det var umuligt at blinde patienter og de involverede faggrupper i forhold til, om patienterne gennemgik operation eller ej.
Der var hgj kvalitet af evidensen for det kritiske outcome, vaegttab. Der fandtes ikke studier, som specifikt undersggte
patienter med BMI mellem 40 og 50 kg/m2 . Derimod inkluderede studierne patienter med BMI ned til 27 kg/m2 , og der
var intet der tydede p3, at gruppen mellem 40 og 50 kg/m2 adskilte sig fra disse patienter. Der fandtes ikke studier, som
specifikt undersggte patienter i alderen 18-25 ar, men studierne inkluderede patienter ned til 20 ar. Derudover er der
publiceret studier, som har undersggt effekten af fedmekirurgi (RYGB, SG og gastrisk banding) blandt unge i alderen 13-19
ar med gennemsnitlig BMI pa 42-53 kg/m2 (34,35).

Tiltro til
Effektestimater estimafterrTIe
Qutcome Resultater og malinger Ingen kirurgi/ Laparoskopisk il el e e Sammendrag
Tidsramme . den sande
medicinsk RYGB X
. effekt i
behandling .
populationen)
Etarsmortalitet Relative risiko 0] 0
(one yt.ear Baseret pa data fra 367 per 1.000 per 1.000 l:ﬂoderatz
mort?llty) patienter i 6 studier. ! fa events
1ar (Randomiserede studier) Forskel: O faerre per 1.000
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Outcome
Tidsramme

9 Kritisk

Femarsmortalitet
(5 years
mortality)
5ar

6 Vigtig

Kardiovasculaere
events
(cardiovascular

events)
Minimum 1 ar

6 Vigtig

Remission af
type 2 diabetes
(remission of

type 2 diabetes)
Minimum 1 ar

9 Kritisk

Genindlaeggelser

(re-admissions)
Minimum 1 ar

6 Vigtig

Peri-operative
morbiditet
(perioperative
morbidity)
30 dage

6 Vigtig

Resultater og malinger

Relative risiko

Baseret pa data fra 192
patienter i 4 studier. 2
(Randomiserede studier)

Relative risiko 0.89
(C1'95% 0.08 - 9.56)
Baseret pa data fra 192
patienter i 4 studier. ®
(Randomiserede studier)

Relative risiko 7.32
(C195% 2.84 - 18.83)
Baseret pa data fra 367
patienter i 6 studier. ”
(Randomiserede studier)

Relative risiko 1.31
(C195% 0.77 - 2.24)
Baseret pa data fra 108
patienter i 1 studier. 8
(Randomiserede studier)

Relative risiko 5.12
(C195% 0.61 - 43.11)
Baseret pa data fra 180
patienter i 3 studier. 1°
(Randomiserede studier)

Effektestimater
Ingen kirurgi/ Laparoskopisk
medicinsk RYGB
behandling

0 0

per 1.000 per 1.000

Forskel: O faerre per 1.000

11 10

per 1.000 per 1.000

Forskel: 1 faerre per 1.000
(ClI95% 10 faerre - 94 flere )

57 417

per 1.000 per 1.000

Forskel: 360 flere per 1.000
(Cl 95% 105 flere - 1,016 flere )

294

per 1.000

385

per 1.000

Forskel: 91 flere per 1.000
(Cl 95% 68 faerre - 365 flere )
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Moderat
fa events 4

Moderat
fa events ¢

Hgj

Lav
manglende
blinding, kun et
studie ?

Lav
manglende

blinding, fa events
11

Sammendrag

Der var 5 events i 96
deltagere i
interventionsgruppen.
den absolutte risiko er
usikker pa grund af fa
events
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Tiltro til
Effektestimater eshmafterr}le
Qutcome Resultater og malinger Ingen kirurgi/ Laparoskopisk (at de afspejler Sammendrag
Tidsramme . den sande
medicinsk RYGB offekt i
behandling .
populationen)
Mortall.tet Relative risiko 0 0
(mortality)
30 dage Baseret pa data fra 375 per 1.000 per 1.000 ff"‘°dera§3
patienter i 6 studier. 12 a events
9 Kritisk (Randomiserede studier) Forskel: O faerre per 1.000
Tilknytning til
arbejdsmarked
(work adherence)
Vi fandt ingen evidens til
Minimum 1 ar 14 dette outcome

6 Vigtig
Vaegttab
1 0,
(Wslrga[;ct)I;eer;tf/Of Malt med: % reduktion 5.7 22,94
+ Hgjere bedre % (gennemsnit) % (gennemsnit)
| veegt Baseret pa data fra: 154 Hgij
Minimum 13r " patienter i 3 studier.”  Forskel: MD 19.52 hgjere
(Randomiserede studier) (¢} 9594 18 1 hgjere - 20.95 hajere )
9 Kritisk
Livskvalitet
(ql{a!ity of Iife) Hgjere bedre . Moderat
Minimum 1 r Baseret pa data fra: 72 Forskel: SMD 1.54 hgjere manglende
patienter i 2 studier. ¢ (Cl 95% 0.23 hgjere - 2.84 hgjere ) blinding 17
9 Kritisk (Randomiserede studier)

1. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Halperin 2014, Courcoulas 2015, Liang 2013a, Schauer 2014,
Ikramuddin 2013a, Mingrone 2015. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

2. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfagrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Fa
patienter (<100) /(100-300) inkludert i studiene. Publikationsbias: Ingen betydelig.

3. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Halperin 2014, Courcoulas 2015, Schauer 2014, Mingrone 2015.
Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

4. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upracist effektestimat: Alvorligt. Fa
patienter (<100) /(100-300) inkludert i studiene. Publikationsbias: Ingen betydelig.

5. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Halperin 2014, Courcoulas 2015, Schauer 2014, Mingrone 2015.
Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

6. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Fa patienter (<100) /(100-300) inkludert i
studiene. Publikationsbias: Ingen betydelig.

7. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Mingrone 2015, Schauer 2014, Halperin 2014, Courcoulas 2015,
Liang 2013a, lkramuddin 2013a. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

8. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Ikramuddin 2013a. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

22 of 61



National klinisk retningslinje for fedmekirurgi - Sundhedsstyrelsen

9. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente resultater:
Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie.
Publikationsbias: Ingen betydelig.

10. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: lkramuddin 2013a, Courcoulas 2015, Mingrone 2015.
Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

11. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente resultater:
Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Fa patienter (<100) /(100-300)
inkludert i studiene. Publikationsbias: Ingen betydelig.

12. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Courcoulas 2015, Liang 2013a, Ikramuddin 2013a, Schauer 2014,
Halperin 2014, Mingrone 2015. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

13. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Fa
patienter (<100) /(100-300) inkludert i studiene. Publikationsbias: Ingen betydelig.

14. Systematisk oversigtsartikel [1] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

15. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Courcoulas 2015, Mingrone 2015, Schauer 2014. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

16. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Halperin 2014, Mingrone 2015. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

17. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente resultater:
Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upracist effektestimat: Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen
betydelig.
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5 - Ikke-alkoholisk fedtleverbetandelse og fibrose
Fokuseret spgrgsmal 3: Bgr patienter med BMI over 35 kg/m2 og samtidig forekomst af ikke-alkoholisk fedtleverbetandelse (ikke-

alkoholisk steatohepatitis NASH) og fibrose tilbydes fedmekirurgi?

Der er en klar sammenhaeng mellem NASH og sveer overvaegt, herunder det metaboliske syndrom (37). Der eksisterer fa farmakologiske
behandlingsmuligheder, men tidligere studier har vist, at veegttab forbedrer tilstanden og kan stoppe udviklingen af fibrose (37), men
effekterne af fedmekirurgi pa NASH er mindre undersggt. Idet NASH i mange tilfaelde er progredierende og sardeles sveer at behandle
pa anden vis, vil det vaere af stor betydning for disse patienter at fa klarhed for evidensen for en eventuel behandlingsmulighed i form af
fedmekirurgi.

God praksis (konsensus)

Det er ikke god praksis rutinemaessigt at tilbyde fedmekirurgi til patienter med svaer overvaegt og samtidig ikke-alkoholisk
fedtleverbetaendelse (ikke-alkoholisk steatohepatitis, NASH) og leverfibrose pa grund af manglende evidens.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2020

Patienter med mistanke om leversygdom ber udredes for denne, for de eventuelt tilbydes fedmekirurgisk vurdering. Dette skyldes, at
patienter med skrumpelever (cirrose) har en @get risiko for komplikationer i forbindelse med et fedmekirurgisk indgreb i forhold til patienter
uden leversygdom (36) .

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger
| forbindelse med veegttab efter fedmekirurgi ses reduktion af inflammation og fibrose i leveren.

Omvendt er der risiko for forvaerring af fibrose i leveren i forbindelse med stgrre veegttab. Hos patienter med etableret cirrose er
der gget operativ morbiditet.

Kvaliteten af evidensen

Der er ikke fundet evidens til at besvare det fokuserede spgrgsmal.

Patientpraeferencer

Arbejdsgruppen kunne ikke vurdere patientgruppens praeferencer.

Andre overvejelser Faktorer ikke vurderet

Rationale

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt p3, at effekten af fedmekirurgi pA NASH og fibrosegrad er uafklaret, da der ikke
blev fundet evidens til at besvare det fokuserede spgrgsmal. En meta-analyse af kliniske studier og kohortestudier viste en reduktion
i graden af steatose og fibrose efter forskellige former for fedmekirurgi sammenlignet med graden fgr det kirurgiske indgreb, hvilket
formentlig skyldes mindsket inflammation og fibrose i forbindelse med vaegttabet efter fedmekirurgi. Omvendt er der gget risiko for
komplikationer ved fedmekirurgiske indgreb blandt patienter med levercirrose (36). Mortaliteten er hgj blandt patienter med cirrose,
hvilket ma kunne forventes at gge mortalitetsrisikoen yderligere efter fedmekirurgi (39).
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Fokuseret Spargsmal

Population: Voksne patienter med BMI over 35 kg/m2 og forekomst af samtidig non-alkoholisk steato-hepatitis og
leverfibrose
Intervention: Laparoskopisk Roux-en-Y gastrisk bypass eller laparosopisk gastrisk sleeve

Sammenligning:  Usual care

Sammenfatning

Der blev ikke fundet litteratur, som kunne besvare det fokuserede spargsmal, hvorfor god praksis anbefalingen baseres pa
indirekte evidens fra et review om andringer i leverhistologi efter fedmekirurgi(37) . Flow charts findes pa sst.dk her.

En nyligt publiceret klinisk guideline fra European Association for the Study of the Liver (EASL), European Association for
the Study of Diabetes (EASD) og European Association for the Study of Obesity (EASO) anfgrer, at fedmekirurgi er en
mulighed for denne patientgruppe hos patienter, der ikke responderer pa livstilsintervention(38) .

Effektestimater Tiltro il
Usual care Laparoskopisk estlmaterr?e
Outcome - (at de afspejler
: Resultater og malinger Roux-en-Y Sammendrag
Tidsramme den sande

gastrisk bypass
eller laparosopisk
gast

effekt i
populationen)

Alle outcomes

(all outcomes) Vi fandt ingen evidens til

disse outcomes
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6 - Graviditet

Fokuseret spgrgamal 4: Bgr fedmekirurgi overvejes til kvinder med BMI over 35 kg/m2 , der er infertile, med henblik pa at de kan
opna graviditet, og at morbiditet og mortalitet hos mor og barn kan nedszettes?

Svaer overvaegt er associeret med infertilitet. De store veegttab, som ses blandt de fleste kvinder efter fedmekirurgi, fglges ofte af en
bedring af fertilitet, der igen formodes at resultere i, at flere bgrn fgdes af denne gruppe patienter. Pa baggrund heraf har
arbejdsgruppen gnsket at afdaekke falgerne efter fedmekirurgi i relation til bade mor og barn.

Arbejdsgruppen har valgt at fokusere pa RYGB operation, da denne operationsform er den hyppigst udfgrte i Danmark. Resultaterne vil
ikke vaere overfgrbare til andre former for fedmekirurgi, da f.eks. intern herniering og anzemi ikke vil forventes i samme grad ved andre

former for fedmekirurgi som f.eks. SG.

Tidligere kohortestudier har vist en gget risiko for ansemi, som kan lede til potentielle ugunstige virkninger for fosteret i forbindelse med
graviditet hos kvinder efter fedmekirurgi(41,42) , hvilket bar medfgre gget fokus pa denne problemstilling

Svag anbefaling

Overvej at tilbyde fedmekirurgi til kvinder med BMI over 35 kg/m2 , der er infertile, med henblik pa at nedsaette morbiditet og
mortalitet for mor og barn i forbindelse med graviditet og fadsel.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2020

Alle gravide, som er gastrisk bypass-opereret, bar falges af bdde endokrinolog, obstetriker og gerne diaetist under graviditeten (40) . Der bar
veere fokus pd risiko for anaemi, svangerskabsdiabetes, mulig intern herniering, graviditets- og fedselsproblemer og den gravide bar
informeres om mulige identificerede komplikationer i forbindelse med graviditet og fadsel.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger

Feerre bgrn fades "large for gestational age” af mgdre efter fedmekirurgi end blandt kvinder med overveegt, som ikke har
gennemgaet fedmekirurgi. Det er desuden vist en reduceret risiko for gestationel diabetes efter RYGB.

Efter fedmekirurgi hos moder ses flere bgrn fgdt "small for gestational age”. Derudover ses en mulig gget perinatal dgd efter
fedmekirurgi.

Kvaliteten af evidensen

Kvaliteten var samlet set meget lav.

Patientpraeferencer

Mange kvinder med sveer overvaegt, der er infertile, vil gerne tilbydes muligheden for fedmekirurgi.

Andre overvejelser Faktorer ikke vurderet

Rationale

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at RYGB operation ikke ggede risikoen for kejsersnit og perinatal mortalitet.
Om RYGB forbedrede fertiliteten blandt kvinder med sveaer overvagt blev ikke belyst, da der ikke forela studier pa omradet.
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RYGB operationen mindskede risikoen for, at barnene blev fgdt "large for gestational age” men ggede samtidig risikoen for at de
blev fgdt "small for gestational age”. Der var ingen forskel pa risikoen for praeterm fgdsel.

Kvaliteten af evidensen var samlet set meget lav.

Fokuseret Spargsmal

Population: Kvinder med BMI over 40 kg/ m2 eller BMI over 35 kg/m2 og PCOS
Intervention: Roux-en-Y gastrisk bypass operation
Sammenligning:  Ingen kirurgi

Sammenfatning

Der blev ikke fundet randomiserede studier, som belyste det fokuserede spagrgsmal. Evidensgrundlaget for det fokuserede
spgrgsmal er to systematiske reviews (43,44), hvorfra der blev anvendt to kohortestudier (45,46). Disse blev suppleret med
yderligere et kohortestudie (47) fra en opdateret sggning. Evidensgrundlaget er saledes tre kohortestudier. Flow charts
findes pa sst.dk her.

Der blev ikke fundet klinisk relevant effekt pa de kritiske outcomes: kejsersnit og perinatal mortalitet. Der blev ikke fundet
evidens vedrgrende det kritiske outcome: mortalitet for moderen. Kvaliteten af opgjorte kritiske outcomes var samlet set
lav. Dette skyldes studiernes design og det lille antal studier, som kunne inkluderes. Der sas meget lav kvalitet af evidensen
for de vigtige outcomes "large for gestational age” og for tidlig fadsel. De vigtige outcomes: antal fadsler, indlaeggelsestid i
forbindelse med fgdsel, spontan abort og anzemi, blev ikke belyst i de inkluderede studier. Outcome i relation til antal fadsler
blev medtaget for at belyse en forventet forbedret fertilitet efter gastrisk bypass, da fedmekirurgi forventes at gge antallet
af graviditeter og dermed fgdsler.

Et nyere svensk kohortestudie, som inkluderede forskellige former for fedmekirurgi, viste en gget risiko for perinatal dad
efter fedmekirurgi (48). Dog blev der i studiet ikke oplyst hvor mange af patienterne, som havde faet foretaget RYGB
operation og hvor mange, som havde faet foretaget andre former for fedmekirurgi, der kan have veesentlig andre
komplikationer end RYGB (48).

Tiltro til
. estimaterne
OB Resultater og malinger Effektestimater il el = Sammendrag
Tidsramme Ingen kirurgi  Roux-en-Y gastric den sande
bypass surgery effekt i

populationen)

Antal fadsler
(number of

births)

. . Vi fandt ingen evidens til
Minumum 1 ar

dette outcome

6 Vigtig

Mortalitet for
mor (mortality

for mother)

L . Vi fandt ingen evidens til
Minimum 1 ar

dette outcome

9 Kritisk
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Outcome
Tidsramme

Large for
gestational age (
large for

gestational age)
Ved fadsel

6 Vigtig

Small for
gestational age
(small for

gestational age)
Ved fadsel

6 Vigtig

Kejsersnit
(sectio)
Ved fgdsel

9 Kritisk

Perinatal
mortalitet barn
(perinatal

mortality child)
Ved fgdsel

9 Kritisk

Preterm fadsel
(preterm

delivery)
ved fgdsel

6 Vigtig
Spontan abort

(spontanous

abortion)
Ved fadsel

6 Vigtig

Resultater og malinger

Relative risiko 0.21
(C1'95% 0.07 - 0.66)
Baseret pa data fra 2,884
patienter i 2 studier. !
(Observationelle studier)

Relative risiko 2.3
(CI195% 1.72 - 3.08)
Baseret pa data fra 2,884
patienter i 2 studier. 3
(Observationelle studier)

Relative risiko 0.94
(C195% 0.8 - 1.09)
Baseret pa data fra 1,831
patienter i 2 studier. 4
(Observationelle studier)

Relative risiko 0.79
(C195% 0.2 - 3.15)
Baseret pa data fra 1,828
patienter i 2 studier. ®
(Observationelle studier)

Relative risiko 1.26
(C195% 0.82 - 1.95)
Baseret pa data fra 1,356
patienter i 1 studier. ¢
(Observationelle studier)

Effektestimater
Ingen kirurgi
bypass surgery

97 20

per 1.000 per 1.000

Forskel: 77 faerre per 1.000
(Cl 95% 90 faerre - 33 feerre )

40 92

per 1.000 per 1.000

Forskel: 52 flere per 1.000
(Cl 95% 29 flere - 83 flere )

327

per 1.000

307

per 1.000

Forskel: 20 faerre per 1.000
(Cl 95% 65 faerre - 29 flere )

5 4

per 1.000 per 1.000

Forskel: 1 faerre per 1.000
(Cl 95% 4 faerre - 11 flere )

65 82

per 1.000 per 1.000

Forskel: 17 flere per 1.000
12 feerre - 62 flere
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Meget lav
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Vi fandt ingen evidens til
dette outcome
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Tiltro til
. estimaterne
ELizgal Resultater og malinger Effektestimater (at de afspejler Sammendrag
Tidsramme Ingen kirurgi  Roux-en-Y gastric den sande
bypass surgery effekt i

populationen)

Anzemi (anemia)

Laengste follow up
(min 1 ar) Vi fandt ingen evidens til
dette outcome

6 Vigtig

Indleeggelsestid
(duration of

admission) Vi fandt ingen evidens til
Efter fadsel dette outcome
6 Vigtig

1. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: Kjaer 2013, Adams 2015. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

2. Inkonsistente resultater: Alvorligt. Den statistiske heterogenicitet er hgj. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig.
Upraecist effektestimat: Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen betydelig.

3. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: Adams 2015, Kjaer 2013. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

4. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: Adams 2015, Berlac 2014. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm
i reference brugt til interventionen.

5. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: Berlac 2014, Adams 2015. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm
i reference brugt til interventionen.

6. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: Kjaer 2013. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

7. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt.
Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.
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7 - Laparoskopisk Roux-en-Y gastrisk bypass versus laparoskopisk gastrisk sleeve operation

Fokuseret spgrgsmal 5: Bar voksne patienter, visiteret til fedmekirurgi, tilbydes laparoskopisk Roux-en-Y gastrisk bypass (RYGB) eller
laparoskopisk gastrisk sleeve (SG) operation?

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

Arbejdsgruppen har valgt dette spegrgsmal for at belyse fordele og ulemper ved de to operationer sammenlignet med hinanden.

Svag anbefaling

Overvej at tilbyde Roux-en-Y Gastrisk Bypass operation frem for Sleeve Gastrektomi operation til voksne patienter, som er
visiteret til fedmekirurgi.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2020

Pd lang sigt (mere end 3 dr efter operation) ses muligvis starre vaegttab efter RYGB end efter SG. Der er en klart stgrre andel af patienter
med type 2 diabetes, der opndr bedring eller helt remission af deres diabetes efter RYGB end efter SG. Hypoglykaemi kan opstd ved begge
operationer, hvorfor der ber veere fokus pd dette i opfelgningen efter operationen. For begge operationstyper er der dokumenteret gavnlige
effekter pd blodtryk og lipider, men studierne har ikke undersagt effekten pd kardiovaskulaere events. Det kunne dog forventes, at en
reduktion af blodtryk og lipider pd sigt vil medfare en reduktion i antallet af kardiovaskulaere events. | andre sammenhaenge har reduktion af
blodtryk og lipider vist sig at have en gavnlig effekt pd kardiovaskulaere events, men det er ikke direkte undersagt pd denne patientgruppe.

Studier har vist, at gastroesofageal reflux syndrom (GERD) kan opstd eller forveerres efter SG. Ingen af de inkluderede studier opgjorde
forekomsten af nytilkommet GERD efter RYGB i forhold til SG. Arbejdsgruppens klare kliniske erfaringer sammenholdt med resultater af
studier(49) , som ikke er inkluderet i evidensen til dette fokuserede spargsmdl gar, at det anbefales, at man for patienter med GERD primaert
kan overveje at tilbyde RYGB frem for SG.

Valg af operationstype bgr foretages ud fra en individuel vurdering i samarbejde mellem laege og patient og efter oplysning om mulige

fordele og komplikationer ved operationstyperne.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger

Efter 3 ar ses starre vaegttab efter RYGB end efter SG.
For patienter med type 2 diabetes anbefales RYGB frem for SG, da der er en hgjere remissionsrate ved RYGB.

Der ses gget risiko for B12-mangel efter RYGB.

Kvaliteten af evidensen

Kvaliteten af evidensen var samlet set lav.

Patientpraeferencer

Patienter kan have praferencer for den ene eller anden operationstype.

Rationale

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at den identificerede evidens fandt betydende forskel pa veegttab efter 3 ar.
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Der var ikke betydende forskel i det andet kritiske outcome livskvalitet. Der blev ogsa lagt veegt pa, at for type 2 diabetes, som var
et vigtigt outcome, var der klart bedre effekt af RYGB end af SG i forhold til diabetesremission, hvorfor patienter med type 2
diabetes kan RYGB tilbydes frem for SG.

Kvaliteten af evidensen var lav.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Voksne patienter (over18 ar), der er visiteret til fedmekirurgi

Intervention: Laparoskopisk Roux-en-Y gastrisk bypass

Sammenligning: Laparoskopisk sleeve gastrektomi

Sammenfatning

Evidensgrundlaget for det fokuserede spgrgsmal er et systematisk review (16). Herfra blev der brugt fire randomiserede
studier (50-53). Disse blev suppleret med to randomiserede studier (22,54) fra en opdateret sggning. Evidensgrundlaget er
saledes seks randomiserede studier. Flow charts findes pa sst.dk her.

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

Kvaliteten af evidensen for det kritiske outcome, vaegttab > 3 ar var moderat, da det kun blev opgjort i et enkelt studie. |
studiet fandtes starre vaegttab efter RYGB end efter SG (22). For det andet kritiske outcome, livskvalitet, var kvaliteten af
evidensen lav pa grund af manglende blinding, da dette kun blev opgjort i et studie (52). Studiet fandt ingen forskel i
effekten pa livskvalitet af de to operationstyper efter 1-2 ar. Et andet studie evaluerede livskvaliteten efter 3 ar, men opgav
ikke et samlet mal, hvorfor resultaterne ikke kunne medtages i meta-analyserne (22). RYGB-gruppen i studiet havde hgjere
point-score (hgjere livskvalitet) i seks ud af otte domaener i forhold til SG-gruppen, dog var forskellene ikke statistisk
signifikante (22) .

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

B12-vitamin.
Tiltro til
Effektestimater es‘umafterr}le
Qutcome Resultater og méalinger Laparoskopisk Laparoscopic (at de afspejler Sammendrag
Tidsramme - den sande
sleeve gastric bypass offekt i
gastrektomi

populationen)

Remission af type

2
. .. Relative risiko 1.33 500
diabetes(Remission (C1 95% 1.05 - 1.67) per 1.000

665

per 1.000

of t’}/’IP? 2 dialb(?tes) Baseret pa data fra 201 Hgij
nimum = ar patienter i 4 studier.. ! Forskel: 165 flere per 1.000
(Randomiserede studier) (C195% 25 flere - 335 flere )
6 Vigtig
(Hiizt)gglllt:zfr?i;) Relative risiko 0.78 816 636
o, -
Minimum 1 Ar (C195%0.61-1) per 1.000 per 1.000 Moderat

6 Vigtig

Baseret pa data fra 99

patienter i 1 studier. 2
(Randomiserede studier)

kun ét studie 3
Forskel: 180 faerre per 1.000

(Cl 95% 318 faerre - O feerre )
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Outcome
Tidsramme

Vitamin B12
mangel (Vitamin
B12 deficiency)

Minimum 1 ar

6 Vigtig
Gennemsnits
vaegttab (mean

weight loss)
Minimum 3 ar

9 Kritisk

Gennemsnits BMI

(Mean BMI)
Optil2ar

6 Vigtig
Livskvalitet

(quality of life)
Minimum 1 ar

9 Kritisk

Resultater og malinger

Relative risiko 2.71
(C195% 1.13 - 6.49)
Baseret pa data fra 129
patienter i 2 studier.
(Randomiserede studier)

Malt med: kg
Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 97
patienter i 1 studier. ¢
(Randomiserede studier)

Malt med: kg/m2
Lavere bedre
Baseret pa data fra: 350
patienter i 6 studier. 8
(Randomiserede studier)

Malt med: Point
Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 70
patienter i 1 studier. 1°
(Randomiserede studier)

Effektestimater
Laparoskopisk Laparoscopic
sleeve gastric bypass
gastrektomi

924 255

per 1.000 per 1.000

Forskel: 161 flere per 1.000
(Cl95% 12 flere - 516 flere)

211

(gennemsnit)

24.5

(gennemsnit)

Forskel: MD 3.4 hgjere
(Cl 95% 0.18 hgijere - 6.98 hgjere )

30.4

(gennemsnit)

30.17

(gennemsnit)

Forskel: MD 0.23 hgjere
(Cl195% 1.79 hgijere - 1.33 hgjere )

127

(gennemsnit)

128

(gennemsnit)

Forskel: MD 1 hgjere

Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Sammendrag

Moderat
upraecist
effektestimat °

Moderat
kun et studie 7

Moderat
inkonsistente
resultater ?

Lav
manglende

blinding, kun ét

studie 11

(Cl 95% 7.88 lavere - 9.88 hgijere )

1. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Kehagias 2011, Schauer 2014, Peterli 2012, Paluszkiewicz 2012.
Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

2. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Schauer 2014. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

3. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt.
Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.

4. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Kehagias 2011, Paluszkiewicz 2012. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

5. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Fa
patienter (<100) /(100-300) inkludert i studiene. Publikationsbias: Ingen betydelig.

6. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Schauer 2014. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

7. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt.
Kun data fra ét studie. Publikationsbias: Ingen betydelig.

8. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Paluszkiewicz 2012, Schauer 2012, Keidar 2013, Peterli 2012,
Kehagias 2011, Nogu s 2010. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

9. Inkonsistente resultater: Alvorligt. Den statistiske heterogenicitet er hgj, Retningen af effekten er ikke konsistent imellem de
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inkluderede studier. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Ingen betydelig. Publikationsbias:
Ingen betydelig.

10. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Peterli 2012. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

11. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente resultater:
Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie.
Publikationsbias: Ingen betydelig.
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8 - Lukning af de operativt skabte slidser i bughulen

Fokuseret spgrgsmal 6: Bar slidserne (de kirurgisk operativt skabte huller i bughulen) lukkes under den primzere, laparoskopiske,
antegastriske, antekoliske Roux-en-Y Gastrisk Bypass (RYGB) operation?

| Danmark udfgres RYGB antekolisk og antegastrisk. Mange patienter indleegges pa grund af mavesmerter efter RYGB. En af arsagerne
hertil kan vaere internt hernie. For at mindske risikoen for intern herniering kan slidserne i peritoneum lukkes under den primaere RYGB
operation. Primaer lukning af slidser kan dog give komplikationer, som at tarmen "kinker” og kiles fast(55) . Tidligere studier har vist, at
interne hernier forekommer hos op til 10% af de opererede, hvis slidserne ikke lukkes(56) . Dermed vil 90% af patienterne formentlig
ikke have gavnlig effekt af en primaer lukning(56) . Det er usikkert om primaer lukning af slidser i denne gruppe vil medfgre
senkomplikationer i form af mavesmerter eller andre mave-gener for patienterne.

Det er saledes sparsomt belyst om en primaer lukning er gavnlig for patienterne. @nsket med dette spgrgsmal er derfor at undersgge om
en primaer lukning af slidserne kan anbefales vurderet ud fra reoperationer, genindleeggelser og mavesmerter.

Svag anbefaling

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

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2020

Der er risiko for, at slidserne, pd trods af lukning ved det primaere indgreb kan gendannes efterfalgende. Interne hernier kan derfor
forekomme senere selv ved lukning af slidserne ved det primaere indgreb.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger

Der forventes en nedsat risiko for ileus (tarmslyng) ved lukning af slidser/defekter.
Der er en mulig risiko for stenose og blgdning ved lukning af slidser/defekter.

Der er en mulig risiko for kroniske mavesmerter eller andre mavegener efter lukning af slidser.

Kvaliteten af evidensen

Kvaliteten af evidensen var samlet set meget lav.

Patientpraeferencer

Patienter vil anske at mindske risikoen for at fa ileus, akutte og kroniske abdominalsmerter (mavesmerter).

Rationale

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at lukning af slidser havde effekt pa forekomsten af reoperationer. Samtidig
viste studiet, som opgjorde forekomsten af reoperationer, at lige mange i bade interventions- og kontrol gruppen fik foretaget
diagnostisk laparoskopi uden pavisning af intern hernie. Indikationen for diagnostisk laparoskopi pa grund af mavesmerter hos

34 of 61



National klinisk retningslinje for fedmekirurgi - Sundhedsstyrelsen

patienterne, der havde faet lukket slidserne ved det primaere indgreb, var formentlig, at ikke alle slidser forbliver lukkede trods
primaer lukning, og man derfor vil undersgge patienter med svaere mavesmerter med diagnostisk laparoskopi uanset procedurevalg
ved primaer operation.

Kvaliteten af evidensen var samlet set meget lav.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Laparoskopisk antekolisk Roux-en-Y gastrisk bypass opererede patienter
Intervention: Lukning af slidser under laparoskopisk Roux-en-Y gastrisk bypass operation

Sammenligning: Laparoskopisk antekolisk Roux-en-Y gastrisk bypass opererede patienter uden lukning slidser ved primaer
operation

Sammenfatning

Evidensgrundlaget for besvarelsen af det fokuserede spargsmal bestar af to randomiserede studier (55,57). Flow charts
findes pa sst.dk her.

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

Det kritiske outcome, livskvalitet, blev opgjort i et enkelt studie (55). Der blev fundet klinisk relevant effekt pa det kritiske
outcome reoperation til fordel for lukning af slidser (55). Der blev ikke fundet evidens vedrgrende det kritiske outcome
genindlaeggelse pa grund af mavesmerter. Der sas ingen forskel i effekt pa det vigtige outcome livskvalitet. Forekomsten af
kroniske mavesmerter blev ikke opgjort i studierne. Kvaliteten af de kritiske outcomes var samlet set meget lav, grundet
manglende blinding og at de to outcomes, som blev opgjort, kun blev opgjort i et studie. Derudover blev genindlaeggelser pa
grund af mavesmerter ikke undersggt i studierne.

Tiltro til
estimaterne
T%u;:?n";fe Resultater og malinger ) Effektestimater (atdii asf;? ; él er Sammendrag
Abne defekter Lukkede defekter X
effekt i
populationen)
Indlaeggelser pa
grund af
mavesmerter
(admission due
to abdominal Vi fandt ingen evidens til
pain) 1 dette outcome.

Minimum 1 ar

9 Kritisk
Reoperation L
R tion) Relative risiko 0.6 99 59 Lav
eoperation (C195% 0.45 - 0.79)
. . : : per 1.000 per 1.000
Minimum 1 ar Baseret pa data fra 2,507 mangelnde
. . .9 blinding, kun ét
patienter i 1 studier. Forskel: 40 faerre per 1.000 studie 3
9 Kritisk (Randomiserede studier)

(Cl 95% 54 faerre - 21 feerre )
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Outcome
Tidsramme

Kroniske
mavesmerter
(chronic
abdominal pain)
Minimum 1 ar

6 Vigtig
Livskvalitet

(quality of life)
Minimum 1 ar

6 Vigtig

Resultater og malinger

Malt med: point
Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 99

patienter i 1 studier. 4

(Randomiserede studier)

Effektestimater
Abne defekter  Lukkede defekter

112

(gennemsnit)

108

(gennemsnit)

Forskel: MD 4 hgjere
(Cl 95% 5.44 hgijere - 2.56 hgjere )

Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Lav
manglende
blinding, kun ét
studie °

Sammendrag

Vi fandt ingen evidens til
dette outcome

Lukning af defekter
pavirker ikke livskvalitet i
betydelig grad

1. Systematisk oversigtsartikel [5] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

2. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Stenberg 2016. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.
3. Risiko for bias: Alvorligt. Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen, Manglende blinding. Inkonsistente resultater:
Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upracist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie.
Publikationsbias: Ingen betydelig.
4. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Rosas 2015. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.
5. Risiko for bias: Alvorligt. Manglende blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente resultater:
Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorligt. Kun data fra ét studie.
Publikationsbias: Ingen betydelig.
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9 - Psykologisk vurdering efter operation

Fokuseret spgrgsmal 7: Bgr patienter der har faet foretaget fedmekirurgi tilbydes psykologisk vurdering efter operation?

Tidligere studier har ikke pavist en sammenhang mellem praeoperativ psykologisk status og postoperative resultater(15) . De studier,
som har undersggt effekten af en postoperativ psykologisk indsats, har undersggt vidt forskellige former for indsatser med forskellig
intensitet og fokus. Resultaterne af disse interventioner i forhold til veegttab har veeret forskellige(58) . Dog ser det ud til, at patienter,
som tilbydes psykologisk opfglgning i form af stgttegrupper eller psykoterapeutiske interventioner, har et stgrre vaegttab end patienter,
som ikke tilbydes en sadan intervention(15,58) . En mulig grund til diversiteten i resultater kan veere, at visse patienter har brug for en
psykologisk opfalgning efter fedmekirurgi, mens andre ikke har. Derudover kan der veaere store individuelle forskelle pa, hvilke
behandlingstilbud og varigheden af disse, den enkelte har gavn af.

Det er sparsomt undersggt, hvorvidt en individuel psykologisk vurdering med henblik pa en malrettet indsats til patienter med szerligt
behov har effekt pa livskvalitet, vaegttab og forekomst af psykisk sygdom. Netop for at tage hgjde for individuelle forskelle i gnsker og

behov er formalet med dette spgrgsmal at undersgge dokumentationen for en individuel vurdering med henblik pa visitation til
malrettet tilbud frem for effekten af en bestemt behandlingsform.

God praksis (konsensus)

Det er ikke god praksis rutinemaessigt at tilbyde psykologisk vurdering efter fedmekirurgi pa grund af manglende evidens.
Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2020

Svarende til geeldende anbefalinger ber alle patienter, som har fdet foretaget fedmekirurgi, tilbydes individuel opfalgning i hospitalsregi i to
dr efter fedmekirurgi af et tvaerfagligt fedmeteam (bestdende af laege, diaetist og sygeplejerske). Det er god praksis at planlaegge mere
intensive postoperative forlgb for patienter med szerlige medicinske, ernzeringsmaessige, psykologiske eller kirurgiske udfordringer.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger

Gavnlige effekter kunne vaere mulig forebyggelse af veegtagning, angst, depression, alkoholmisbrug og selvmord, samt bedring af
livskvalitet.

Skadelige effekter kunne veere stigmatisering og at blive fastholdt i sygerolle.

Kvaliteten af evidensen

Der er ikke fundet evidens, der kan besvare det fokuserede spargsmal.

Patientpraeferencer

Patienter kan have praeferencer i forhold til psykologisk vurdering.

Andre overvejelser

Der er en risiko for frafald blandt andet pa grund af transportafstand mellem patientens bopzel og behandlingsstedet.

Rationale

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa den manglende evidens for en psykologisk vurdering af patienter efter
fedmekirurgi. | et systematisk review har man fundet effekt af psykologisk intervention og stgttegrupper, men kun sma forskelle
mellem effekten af de forskellige interventioner. | Danmark fglges patienter efter fedmekirurgi af et tvaerfagligt fedmeteam de fgrste
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to ar efter operationen. Det er arbejdsgruppens kliniske erfaring, at der kan vaere behov for mere intensive postoperative forlgb
blandt visse patienter. Baseret pa fundene i tidligere naevnte review og baseret pa klinisk erfaring er selve det "at blive fulgt” af stor
betydning for vaegttab - bade efter fedmekirurgi og i al anden veegttabsbehandling. Der kan vaere store individuelle forskelle i behov
og gnsker med hensyn til type af opfelgning, frekvensen og varigheden af opfalgningen.

Fokuseret Spargsmal

Population: Voksne patienter, som far foretaget fedmekirurgi

Intervention: Tilbud om psykologisk vurdering med henblik pa eventuel opfalgning eksempelvis samtaler med psykolog,
psykiater eller gruppesamtaler

Sammenligning:  Usual care

Sammenfatning

Der blev ikke fundet litteratur, som kunne besvare det fokuserede spgrgsmal, hvorfor god praksis anbefalingen baserer sig
pa arbejdsgruppens kliniske erfaringer samt pa indirekte evidens i form af et review om effekt af psykologisk interventions
effekt pa vaegttab efter fedmekirurgi(58). Flow charts findes pa sst.dk her.

Effektestimater Tiltro il
Usual care Tilbud om (iUl
Outcome Resultater og malinger sykologisk (at de afspejler Sammendra
Tidsramme g g psykolog den sande g
vurdering med offokt |
henblik pa

eventuel opfglgn populationen)

Alle outcomes

(all outcomes) Vi fandt ingen evidens til

disse outcomes
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10 - DXA-scanning

Fokuseret spgrgsmal 8: Bar patienter der har faet foretaget fedmekirurgi tilbydes systematisk kontrol med Dual energy X-ray
absorptiometry (DXA)-scanning med henblik pa at forebygge osteoporose?

Efter RYGB operation, er optagelsen af calcium og D-vitamin aendret, hvorfor man anbefaler livslang behandling med tilskud af kalk og
D-vitamin i Danmark. En nyere metaanalyse har dokumenteret et fald i bone mineral density (BMD) efter fedmekirurgi (59), og et enkelt
kohortestudie har pavist gget risiko for osteoporotiske frakturer efter fedmekirurgi (60) .

Pa baggrund af det forventede fald i BMD hos mange patienter efter fedmekirurgi og den ggede frakturrisiko har arbejdsgruppen valgt
at fokusere pa mulighederne for at forebygge osteoporose ved hjeelp af DXA-scanning. Dette for tidligt at opspore patienter i risiko og
derefter iveerksaette en relevant behandling.

God praksis (konsensus)

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

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2020

Der bar ske en individuel vurdering af, hvilke patienter, der har fdet foretaget fedmekirurgi, som vil have gavn af DXA-scanning. Det er god
praksis pd baggrund af blodpraver og gvrige individuelle risikofaktorer for osteoporose at overveje at tilbyde DXA-scanning efter RYGB
operation pd samme indikation som for andre patientgrupper. Osteoporose blandt patienter, som har fdet foretaget fedmekirurgi, bar
behandles svarende til de kriterier, som geaelder for resten af den danske befolkning.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger

Ved at tilbyde DXA-scanning vil det vaere muligt at pavise en eventuel osteoporose, som kunne give mulighed for
behandlingsintervention og dermed forebygge frakturer.

DXA-scanning medfgrer en mindre stra- lingsbelastning og kan resultere i overdiagnosticering og overbehandling. Derudover
kan patienter fgle sig stigmatiserede.

Kvaliteten af evidensen

Der er ikke fundet evidens til at besvare det fokuserede spgrgsmal.

Patientpraeferencer Ingen betydelig variation forventet

Et flertal af patienter vil foretraekke at deltage i interventionen.

Rationale

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at en meta-analyse har vist faldende BMD efter fedmekirurgi, samt at et
kohortestudie har vist gget frakturrisiko. Der er sa- ledes en mulig sammenhaeng mellem fedmekirurgi og gget risiko for osteoporose
og dermed frakturer. Osteoporose blandt patienter, som har faet foretaget fedmekirurgi, bar behandles svarende til de kriterier, som
geelder for resten af den danske befolkning. Hos patienter med osteoporose, som indstilles til fedmekirurgi, bgr dette medtages i
overvejelserne om type af operation, saledes at disse patienter bar visiteres til indgreb, som i mindre grad end RYGB forventes at
medfgre malabsorption af kalk og vitamin D. De mulige skadevirkninger af DXA-scanning ma anses for at veere sma i forhold til den
gevinst, som risikopatienter vil kunne opna ved scanning og efterfalgende malrettet behandling.
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Fokuseret Spargsmal

Population: Roux-en-Y gastrisk bypass opererede patienter
Intervention: DXA scanning hvert andet ar
Sammenligning: Usual care

Sammenfatning

Der blev ikke fundet litteratur, som kunne besvare det fokuserede spgrgsmal, hvorfor god praksis anbefalingen baserer sig

pa arbejdsgruppens kliniske erfaringer samt pa indirekte evidens i form af et review om aendring af BMD efter fedmekirurgi.
Flow charts findes pa sst.dk her.

Tiltro til
. estimaterne
Lzl Resultater og malinger Effektestimater (at de afspejler Sammendrag
Tidsramme Usual care DXA scanning den sande
hvert andet ar effekt i

populationen)

Alle outcomes

(all outcomes) Vi fandt ingen evidens til

disse outcomes
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12 - Baggrund

Inklusiv et kort resumé af virkninger og potentielle komplikationer efter fedmekirurgi

Sundhedsstyrelsen publicerede i 2008 en faellesprotokol om kirurgisk behandling af svaer overveegt i Danmark(61) . 1 2010 udgav
Indenrigs- og Sundhedsministeriet nye retningslinjer for visitation og henvisning pa fedmekirurgiomradet(6) . Disse retningslinjer er
aktuelt geeldende for kirurgisk behandling af sveer overvaegt i Danmark. De nye visitationsretningslinjer medfgrte et betydeligt fald i
antallet af operationer i arene efter 2010, da greensen for at tilbyde fedmekirurgi til patienter uden fedmerelaterede sygdomme
a&ndredes fra BMI over 40 kg/m2 til BMI over 50 kg/m2 , og aldersgraenserne blev sendret fra, at en vurdering til fedmekirurgi kunne
tilbydes til patienter i alderen 18 til 65 ar, til at de nu kun tilbydes til patienter mellem 25 og 60 ar. Der er siden disse
visitationsretningslinjer fra 2010, blevet publiceret omfattende ny litteratur pa omradet(16), hvorfor man har fundet et behov for en
opdatering af de danske kliniske retningslinjer(62).

Der har i Danmark samt i resten af den vestlige verden vaeret en kraftig udvikling i antallet af personer med svaer overvaegt i Igbet af de
sidste 70 ar(63) . Sdledes har ca. 13 % af den voksne, danske befolkning i dag sveer overveegt (BMI > 30 kg/m?)(64) .

Overvaegt og svaer overveegt er associeret med sygdomme som type 2 diabetes, hjerte-kar problemer, sgvnapng, artrose i knae og hofter
etc., hvilket kan resultere i gget medicinforbrug og gget indlaeggelsesfrekvens hos disse patienter. Derudover er svaer overvaegt
associeret med reduceret middellevetid (8-10 ars reduktion ved BMI over 40 kg/m2 ) (10-12) . Helbredsproblemerne ved sveer overvaegt
er saledes betydelige bade for den individuelle patient savel som for samfundet, og fedmekirurgi har vist sig at kunne reducere flere af
disse helbredskomplikationer(1) .

Fedmekirurgi er indfert for at reducere disse fedme-relaterede sygdomme og tilstande samt bedre livskvaliteten ved at inducere store
og blivende vaegttab, som ikke kan opnas via anden behandling(15,65) ; men der er ogsa bivirkninger og komplikationer forbundet med
denne behandlingsform. Det har ikke vaeret en del af kommissoriet for denne arbejdsgruppe at foretage en gennemgang af de positive
og negative konsekvenser af fedmekirurgi; men da den sidste faellesrapport fra Sundhedsstyrelsen om fedmekirurgi, hvor disse aspekter
er gennemgaet, ligger tilbage i 2008(61) , har den aktuelle arbejdsgruppe vurderet, at der er behov for en meget kort opdatering pa
omradet.

Fedmekirurgi: Positive virkninger og potentielle komplikationer

Ved gennemgangen af positive virkninger og potentielle komplikationer er den evidensgradering, som ellers har veeret benyttet i denne
rapport ikke opretholdt, da der helt overvejende kun foreligger kohortestudier for de mere sjeeldne positive effekter samt for alle de
anfgrte bivirkninger/komplikationer, og dermed er evidensgraderingen klart i den lavere ende. Med disse forbehold er de almindeligste
positive virkninger af fedmekirurgi angivet og de almindeligste og alvorligste af bivirkningerne og komplikationerne ligeledes angivet i
tabellen nedenfor. Det skal naevnes, at komplikationerne er meget afhaengige af operationstypen. Pa baggrund af ovennzevnte forbehold
vedrgrende metoden, skal de angivne procentsatser i tabellen tages med betydelig forbehold - men angives dog alligevel, som det for
tiden bedste bud pa forekomst/aendringer i forhold til en kontrolgruppe/sammenligningsgruppe efter fedmekirurgi.

Tabel: Fedmekirurgi: Positive virkninger og potentielle komplikationer

1. Positive virkninger af fedmekirurgi

Relativt store og blivende veegttab

Bedre livskvalitet hos langt de fleste

Reduktion i den overordnede dadelighed - med 25-40% (30,66)

Patienter med type 2 diabetes opnar betydelig bedring i diabetesregulationen og fuld remission ses hos ca.40-60%(67,68)

Forebyggelse af type 2 diabetes - med 50-80%(26,69,70)

And e i (71.72)
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Blodtryk og hjerte-kar-sygdom
Sgvnapng

Slidgigt og smerte i benene
Cancer
PCO-syndromet/fertilitet

2. Komplikationer der er/kan veere forbundet med fedmekirurgi og som kraever undersggelse og eventuelt behandling (data isaer for
Gastrisk Bypass)(55,73-78)

Operative komplikationer:

Operativ dgdelighed: 0.04-0.2% (lidt mindre end sv.t en galdeoperation)

Laekage, bughindebetaendelse, bladning, tromboser mv.: 1-3%.

Andre komplikationer:

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

Anaemi (lav blodprocent) - isaer blandt fertile kvinder: 15-30% (afhaengigt af definitionen - tilstanden er let behandlelig)
Dumping og lavt blodsukker ( hypoglykaemi) (se tekst)

Spisergrskatar (eosofagit) - stort set kun efter Sleeve Gastrectomi

Sjeeldne komplikationer:

Malabsorption (darlig optagelse af maden) og fortsat vaegttab

Diarre

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

Neurologiske problemer (endnu ikke veldokumenteret)

De positive virkninger af fedmekirurgi er grundlzeggende forbundet med de relativt store og blivende vaegttab, der opnas ved denne
behandlingsform, og de gennemsnitlige vaegttab efter gastrisk bypass er omkring en 20-40% reduktion af udgangsvaegten, hvilket svarer
til et absolut veegttab pa omkring 25-50 kg - en stgrrelse i absolut kg, der i det vaesentligste er relateret til udgangsveegten. En anden
vaesentlig virkning af fedmekirurgi er bedring i personens livskvalitet, som findes at blive signifikant bedre efter fedmekirurgi; men det er
iseer forhold i relation til generel og fysisk sundhed, der bedres(79) + referencer heri. Generelt vurderer op imod 90% af de opererede, at
de overordnet har faet det bedre efter operationen(33) .

Som det fremgar af tabellen er der fra kohortestudierne fundet en total reduktion i mortaliteten efter fedmekirurgi; men for nogle
enkelte sjeeldne dgdsarsager er der fundet gget dgdelighed, f,eks. pa baggrund af selvmord efter fedmekirurgi(30) . Selv om det drejer
sig om et lille antal som man ikke kender arsagen til, bgr der falges op pa denne observation (f.eks. vedrgrende patientkarakteristika, evt
risikofaktorer etc.).

De almindeligste og alvorligste komplikationer er anfgrt i tabellen ovenfor, hvor det starste problem efter den hyppigst foretagne
operation, gastrisk bypass, er akutte og kroniske mavesmerter, der kan have mange forskellige arsager. Disse problemer er ogsa den
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almindeligste arsag til genindlaeggelse efter gastrisk bypass. Angivelse af hvor stort dette problem er, er meget vanskeligt, da de fleste
publicerede studier pa omradet oftest ser pa en specifik arsag/komplikation og ikke det mere samlede billede, der daekker begrebet
"mavesmerter” efter fedmekirurgi.

De medicinske /ernzeringsmaessige komplikationer efter RYGB relaterer sig helt overvejende til anzemi og begreberne "dumping og
hypoglykaemi”. Disse problemer er velkendte ved alle former, hvor mavesaekken enten er flernet eller "bypasset”. Anaemi ses helt
overvejende hos fertile kvinder, hvor den nedsatte jernoptagelse koblet med gget jerntab ved menstruation resulterer i, at der udvikles
anaemi hos en del, specielt dem der ikke tager det ordinerede jerntilskud efter operationen. Denne anaemi er dog relativt let behandlelig
ved at gge jerntilferelsen. Som anfgrt er en vis grad af dumping og hypoglykaemi forventelig efter RYGB og er formentligt ogsa en del af
virkningsmekanismen mhp at opna veegttab, da det motiverer personen til at spise mere sundt med fzerre f. eks. simple kulhydrater etc.
Duvs. at lette grader af dumping og hypoglykaemi er formentlig ret almindelige; men hos en mindre del kan symptomerne vaere sa sveere,
at det i udtalt grad pavirker deres velbefindende. Ud fra de publicerede data er antallet af de fedmeopererede, der har disse problemer i
sveer grad, meget vanskeligt at fa et rimeligt klart billede af; men med en meget stor variation kan det formentligt dreje sig fra fa pct. til
op imod 8% af dem der harfaet RYGB(80) ; men der indleegges under 1% af de opererede pga disse problemer(81) . De fleste at disse
personer kan hjalpes godt med en stram "antidumping” kost.

Gastrisk bypass er langt den almindeligste fedmekirurgiske operation i Danmark; men sleeve gastrektomi (SG) operationen begynder at
vinde indpas bade i Danmark og resten af verden som vaegttabsbehandling, da der er en formodning om, at bivirkningsprofilen er lidt
mindre end efter RYGB. Der foreligger imidlertid endnu ikke langtidsdata vedrgrende komplikationer efter de to operationstyper, der
entydigt kan afggre om SG reelt har faerre komplikationer end RYGB(82) . Der er en del andre operationstyper til behandling af sveer
overvaegt (f.eks.gastric plication, duodenal-jejunal bypass liner mv); men data, specielt langtidsdata, er generelt manglende for disse
operationstyper, hvorfor denne retningslinje ikke omhandler disse metoder(15) .

De mulige komplikationer ved operation af patienter med lavere BMI (ned til 35) og lavere alder (ned til 18 ar) vurderes ikke at vaere
stagrre end for patienter, som i forvejen omfattes af de eksisterende retningslinjer, patienter med BMI over 50 kg/m2 og patienter som
er zldre end 25 ar. Som ved anden lzegelig behandling er det at tilbyde patienter med svaer overvaegt fedmekirurgi altid baseret pa en
leegefaglig vurdering med ngje afvejning af mulige positive og negative konsekvenser for patienten.
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13 - Implementering

Svaer overvaegt ses bade som en selvstaendig risikofaktor hos mange patienter samt hos patienter med mange andre diagnoser. Denne
heterogenitet gar, at mange forskellige fagpersoner pa tveers af mange sektorer vil veere involveret i behandlingen af personer med svaer
overvaegt.

Implementering af retningslinjen vil skulle ske inden for rammerne af de aftalte henvisningskriterier i den til enhver tid geeldende
nationale visitationsretningslinje pa omradet.

Implementeringen skal fgrst og fremmest sikre, at disse fagpersoner i videst muligt omfang bliver opmaerksom pa retningslinjen og
understgtter dens budskaber i kommunikation med patienter, uanset om patienten mgdes i primaersektor eller sekundaersektor.

Regionerne og regionernes sygehuse spiller en vigtig rolle i at understgtte implementeringen af den nationale kliniske retningslinje
gennem formidling af retningslinjens indhold og ved at understgtte retningslinjens anvendelse i praksis. For at understgtte
retningslinjens anvendelse lokalt er det hensigtsmaessigt, at den nationale kliniske retningslinje samstemmes med eller integreres i de
forlgbsbeskrivelser, instrukser og vejledninger, som allerede anvendes her. Regionerne bgr saledes sikre, at de anbefalinger, som ma
veere relevante for specialiserede afdelinger pa sygehusniveau, indarbejdes i instrukser og vejledninger i den pageeldende region.

For almen praksis indebaerer det, at anbefalinger fra den nationale kliniske retningslinje indarbejdes i regionernes forlgbsbeskrivelser for
fedmekirurgi. Saledes vil de evidensbaserede relevante anbefalinger indga i de patientvejledninger, som alment praktiserende lzeger
allerede anvender, og som forholder sig til organisering i gvrigt i den pagaeldende region. Forlgbsbeskrivelserne kan med fordel
indeholde et link til den fulde nationale kliniske retningslinje.

Herudover kan der med fordel indszettes et link til den nationale kliniske retningslinje i leegehdndbogen. Regionernes praksiskonsulenter
kan desuden have en rolle i at tage stilling til den konkrete implementering.

De faglige selskaber er en vigtig akter i at udbrede kendskabet til retningslinjen. Sundhedsstyrelsen foreslar saledes, at den nationale
kliniske retningslinje omtales pa de relevante faglige selskabers hjemmeside, evt. med orientering om, hvad den indebaerer for det
pagaldende speciale og med et link til den fulde version af retningslinjen. Sundhedsstyrelsen foreslar ligeledes, at retningslinjen
praesenteres pa arsmgder i regi af de faglige selskaber og pa leegedage. Information kan ogsa formidles via medlemsblade og
elektroniske nyhedsbreve.

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

Implementering af national klinisk retningslinje for fedmekirurgi er som udgangspunkt et regionalt ansvar. Dog gnsker
Sundhedsstyrelsen at understgtte implementeringen. | for- aret 2014 publicerede Sundhedsstyrelsen saledes en vaerktgjskasse med
konkrete redskaber til implementering. Den er tilgaengelig som et elektronisk opslagsvaerk pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.
Veaerktgjskassen bygger pa evidensen for effekten af interventioer, og den er taenkt som en hjzelp til lederen eller projektlederen, der
lokalt skal arbejde med implementering af forandringer af et vist omfang.

Foruden den fulde retningslinje udgives en quick guide. Quick guiden er en kort version pa 1-2 A4-ark. Den gengiver alene
retningslinjens anbefalinger og evt. centrale budskaber, med angivelse af evidensgraduering og anbefalingens styrke.
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14 - Monitorering

Proces- og effektindikatorer

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

Dansk Fedmekirurgiregister monitorerer effekt og komplikationer efter fedmekirurgi udfgrt i Danmark og kan derfor benyttes som
effektindikator af retningslinjens implementering. | Dansk Fedmekirurgiregister fglges patienterne to ar efter operation, men
monitorering af bade medicinske/ernaeringsmaessige og kirurgiske langtidskomplikationer (5-10 ar efter operation) vil veere
hensigtsmaessig. | den sammenhang vil en langtidsopfalgning (5-10 ar efter operation) pa medicinske bariatriske centre veere
hensigtsmaessig.

Datakilder
Dansk Fedmekirurgiregister indeholder oplysninger om alle fedmekirurgiske operationer foretaget i Danmark betalt af det offentlige

system. Derudover vil data fra fx Landspatientregisteret yderligere kunne belyse aspekter af fedmekirurgi og data fra
Dgdsarsagsregisteret vil kunne bidrage til viden om dgdeligheden efter fedmekirurgi.
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15 - Opdatering og videre forskning

Opdatering
Som udgangspunkt vil der tages stilling til behov for opdatering hvert tredje &r med mindre ny evidens eller den teknologiske udvikling
pa omradet tilsiger andet.

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

Specielt er der behov for forskning, der kan veere med til at afggre om f.eks. SG er bedre end RYGB. Det fremgar af denne retningslinje
at korttidsopfalgning tyder pa en vis ligeveerdighed mellem de to operationstyper; mens der mangler langtidsundersggelser (> 10 ar) af
langtidskomplikationer, mortalitet etc., far man med bedre evidens kan anbefale den ene operationstype frem for den anden.

Der fandtes ikke evidens for de fokuserede spgrgsmal, som omhandlede NASH og fibrose i ssmmenhang med fedmekirurgi, for
psykologisk vurdering af patienter efter fedmekirurgi og for opfaglgning med DXA-scanning efter fedmekirurgi. Saledes er det
gnskveerdigt, at fremtidig forskning beskaeftiger sig med disse emner for at afklare de tvivisspgrgsmal, som eksisterer.

Forskning, der evaluerer effekten, omkostningerne og mulige skadevirkninger af de kirurgiske behandlinger, som denne retningslinje
omhandler, er szerligt pakraevet, og der er et stort behov for at fa udviklet en bedre og international set mere ensartet rapportering af
udkommet af fedmekirurgi (bade positive og negative konsekvenser), hvilket er under udarbejdelse flere steder i verden (se f.eks.
Coulman KD et al. 2016(83)). Desuden er gget forskning inden for epidemiologi, diagnostik, prognose, patientoplevede aspekter og
barrierer for implementering af anbefalinger er pakraevet. | en dansk kontekst kunne undersggelser af BMI-graenser og alderskriterier
veere relevante.

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

Epidemiologisk forskning er gnskelig inden for fglgende omrader:

o Kortlaegning af tilknytning til arbejdsmarked efter fedmekirurgi.
Kortleegning af dgdelighed og indleeggelsesmgnster efter fedmekirurgi for patienter med NASH og fibrose.
Antal fadsler efter fedmekirurgi, herunder ogsa abortfrekvens og perinatal mortalitet.

Forbruget af osteoporosemidler og frakturforekomst blandt patienter efter fedmekirurgi.

Diagnostisk forskning er gnskelig inden for fglgende omrader:
e Formulering af kriterier for hvilke patienter, som kan have behov psykologisk intervention efter fedmekirurgi
e Klarleegning af validiteten af DXA-scanning blandt patienter efter fedmekirurgi, samt effekten af dette pa forebyggelse af frakturer.

Randomiserede kliniske undersggelser er gnskelig inden for fglgende omrader:

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

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

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

o Veldesignede studier til afklaring af effekterne af at lukke defekter i periotoneum under primzer RYGB-operation, herunder
opggrelse af forekomst af kroniske mavesmerter og forekomst af indleeggelser pa grund af mavesmerter.

o \Veldesignede studier til afklaring af effekterne af et intensiveret postoperativt forlgb med tzettere follow-up sammenlignet med
vanlig praksis, med henblik pa effekt pa livskvalitet, veegttab og genindlaeggelser.

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

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

For en uddybet beskrivelse af metoden henvises til Sundhedsstyrelsens NKR metodehandbog version 2.1. Metodehandbogen kan tilgas
her.
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17 - Fokuserede spgrgsmal

For en uddybet beskrivelse af de spgrgsmal, denne kliniske retningslinje besvarer se venligst dokumentet vedr. fokuserede spgrgsmal pa
sst.dk her.
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18 - Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer
Formulering af evidensbaserede anbefalinger:
En anbefaling kan enten vaere for eller imod en given intervention. En anbefaling kan enten vaere staerk eller svag/betinget. Ved evidens
veelges en af fglgende fire typer af anbefalinger.
Staerk anbefaling for (Grgn)
Der gives en steerk anbefaling for, nar der er palidelig evidens, der viser, at de samlede fordele ved interventionen er klart stgrre end
ulemperne.
Det er klart, at fordelene opvejer ulemperne. Det betyder, at alle, eller naesten alle, patienter vil gnske den anbefalede intervention.
Ordlyd: Giv/brug/anvend...
Falgende vil traekke i retning af en staerk anbefaling for:
Hgij eller moderat tiltro til de estimerede effekter.

Stor gavnlig effekt og ingen eller fa skadevirkninger.

Patienternes vaerdier og praeferencer er velkendte og ensartet til fordel for interventionen.

Implikationer:
De fleste patienter vurderes at gnske interventionen.
Langt de fleste klinikere vil tilbyde interventionen.
Staerk anbefaling imod (Rad)
Der gives en steerk anbefaling imod, nar der er hgj tiltro til, at de samlede ulemper er klart stgrre end fordelene. Det samme geelder, hvis
der er stor tiltro til, at en intervention er nytteslgs.
Ordlyd: Giv ikke/brug ikke/anvend ikke/undlad at...
Falgende vil traekke i retning af en staerk anbefaling imod:
Hgij eller moderat tiltro til de estimerede effekter.
Der er stor tiltro til, at interventionen ikke gavner, eller at den gavnlige effekt er lille.

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

Patienternes vaerdier og praeferencer er velkendte og ensartede imod interventionen.

Implikationer:

De fleste patienter vurderes ikke at ville gnske interventionen.

Klinikeren vil meget sjeeldent tilbyde interventionen.

Svag anbefaling for (Gul)

Der gives en svag anbefaling for interventionen, nar det vurderes, at fordelene ved interventionen er marginalt stgrre end ulemperne,
eller den tilgaengelige evidens ikke kan udelukke en vaesentlig fordel ved en eksisterende praksis, samtidig med at skadevirkningerne er
fa eller fraveerende. Der er stgrre mulighed for variation i individuelle praeferencer.

Ordlyd: Overvej at...

Folgende vil treekke i retning af en svag anbefaling for:

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

Patienternes praeferencer og veerdier vurderes at variere vaesentligt, eller de er ukendte.

Implikati )
De fleste patienter vurderes at gnske interventionen, men nogen vil afsta.
Klinikeren vil skulle bista patienten med at traeffe en beslutning, der passer til patientens veerdier og praeferencer.

Svag anbefaling imod (Orange)
Der gives en svag anbefaling imod interventionen, nar ulemperne ved interventionen vurderes at veere stgrre end fordelene, men hvor
man ikke har hgj tiltro til de estimerede effekter. Den svage anbefaling imod, anvendes ogsa hvor der er steerk evidens for bade gavnlige
og skadelige virkninger, men hvor balancen mellem dem er vanskelig at afggre.
Ordlyd: Anvend kun ... efter ngje overvejelse, da den gavnlige effekt er usikker og/eller lille, og der er dokumenterede skadevirkninger sasom...
Falgende vil traekke i retning af en svag anbefaling imod:
Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter. Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.
Skadevirkningerne vurderes at vaere marginalt stgrre end den gavnlige effekt.

Patienternes praeferencer og vaerdier vurderes at variere vaesentligt, eller de er ukendte.

Implikationer:
De fleste patienter vurderes at ville afsta fra interventionen, men nogen vil gnske den.
Klinikeren vil skulle bista patienten med at traeffe en beslutning, der passer til patientens veerdier og praeferencer.

Formulering af anbefaling ved mangel pa evidens:
God praksis anbefaling (Gra)

God praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant evidens, og bygger séledes udelukkende pa faglig konsensus blandt medlemmerne
af arbejdsgruppen. Anbefalingen kan vaere enten for eller imod interventionen. Da der udelukkende er tale om faglig konsensus, er
denne type anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger, uanset om de evidensbaseret er stzerke eller svage.

De to typer af anbefalinger til god praksis anbefalinger:

Ordlyd:

For:

Det er god praksis at overveje....

Imod:
Det er ikke god praksis rutinemaessigt at...

56 of 61



National klinisk retningslinje for fedmekirurgi - Sundhedsstyrelsen

19 - Sggebeskrivelse og evidensvurderinger

Til denne kliniske retningslinje er sggningerne foretaget i en defineret gruppe databaser, der er udvalgt til sggning efter nationale
kliniske retningslinjer, naermere beskrevet i Metodehandbogen. Sggningerne er foretaget af sggespecialist Birgitte Holm Petersen i
samarbejde med fagkonsulent Sigrid Bjerge Gribsholt.

Indledende sggning efter kliniske retningslinjer er foretaget i falgende informationskilder: Guidelines International Network (G-1-N),
NICE (UK), National Guideline Clearinghouse, Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), HTA database, The Cochrane Library,
SBU (Sverige), Socialstyrelsen (Sverige), Helsedirektoratet (Norge), Kunnskapssenteret (Norge), Netpunkt (danske forskningsbiblioteker),
Medline, Embase, Cinahl og Psyclnfo.

Sggningerne er foretaget i perioden 27. november 2015 - 15. april 2016. Der er foretaget tre omgange sggninger. En Guideline sggning
efter kliniske retningslinjer og MTV. Derefter en sggning efter sekundeerlitteratur (Cochrane Reviews, systematiske reviews og meta-
analyser), hvor der ikke er fundet guidelines. Og til sidst, en sggning efter primaerlitteratur, hvor der ikke er fundet sekundzerlitteratur.
Sggeprotokoller med sggestrategierne for de enkelte databaser vil veere tilgeengelige pd www.SST.dk

Generelle sggetermer

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

Norske: fedmekirurgi, overvekt, fedme

Svenske: fetma, fetmakirurgi, overvaegt, obesitaskirurgi

Generelle inklusionskriterier

Sprog: Engelsk, dansk, norsk, svensk

Ar: de sidste 10 ar, (2005-2016)

Population: ikke afgraenset i sggningen

Publikationstyper: retningslinjer, riktlinjer, Guidelines, practice guidelines, clinical pratice, treatment guidelines, medicinsk
teknologivurdering MTV/HTA, meta-analyser, systematiske reviews, randomiseret kontrolleret forsgg / RCT.

Sggeprotokol samt evidensvurderinger er offentliggjort pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.
e AGREE-vurderinger kan tilgas her.
AMSTAR-vurderinger kan tilgas her.
RevMan-filer med risiko for bias-vurderinger og meta-analyser samt beskrivelse af in- og eksluderede studier kan tilgas her.
Flowcharts kan tilgas her.
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20 - Arbejdsgruppen og referencegruppen

Arbejdsgruppen

Arbejdsgruppen vedr. NKR for fedmekirurgi bestar af falgende personer:

Annlize Troest (formand), overlaege, Sundhedsstyrelsen

Anette Winnie Martinsen, ernzeringschef, Hvidovre hospital, udpeget af Dansk Selskab for Klinisk Ernzering

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

Bjarn Richelsen, overleege, Medicinsk Endokrinolgisk Afdeling, Aarhus Universitetshospital, udpeget af Dansk Endokrinologisk
Selskab,

Caroline Bruun Abild, klinisk dizetist, Medicinsk Endokrinolgisk Afdeling, Aarhus Universitetshospital, udpeget af Dansk Selskab for
Adipositasforskning

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

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

Peter Rask, overlaege, Kirurgisk Afdeling, Hospitalsenhed Midt, udpeget af Dansk Kirurgisk Selskab

Viggo Bjerregaard Kristiansen, overlaege, Gastroenheden, Hvidovre hospital, udpeget af Dansk Kirurgisk Selskab

Henning Grgnbaek, Professor, overlege, Medicinsk Hepatogastroenterolgisk afdeling, Aarhus Universitetshospital, udpeget af
Dansk Selskab for Gastroenterologi og Hepatologi

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

Habilitetsforhold

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

Referencegruppen

Referencegruppen er udpeget af regioner, kommuner, patientforeninger og andre relevante interessenter pa omradet, og dens opgave
har bestaet i at kommentere pa afgraensningen af og det faglige indhold i retningslinjen.

Referencegruppen vedr. NKR for fedmekirurgi bestar af fglgende personer:

Bibi Gram, lektor, Syddansk Universitet, udpeget af Dansk Selskab for Fysioterapi

Einar Pahle, ledende overlaege, Hospitalsenhed Midt, udpeget af Region Midtjylland
Flemming Pii Hjgrne, overlaege, Kage Sygehus, udpeget af Region Sjzelland

Gitte Haack, udpeget af BMI Brikken

Jan Filbert, udpeget af Gb-foreningen

Joan Reif Madsen, udpeget af BMI Brikken

Kasper @. Nielsen, fuldmaegtig, Sundhed- og Zldreministeriet, udpeget af Sundheds- og Zldreministeriet,
Kim Poulsen, udpeget af Adipositasforeningen

Krzysztof Torzynski, overleege, Sydvestjysk Sygehus, udpeget af Region Syddanmark
Linea Ohm Sgndergaard, konsulent, Danske Regioner, udpeget af Danske Regioner
Nikolaj Mors, fuldmaegtig, Region Hovedstaden, udpeget af Region Hovedstaden

Pia Christensen, udpeget af Adipositasforeningen

Peter Andersen, udpeget af Gb-foreningen

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

Sekretariat

Sekretariatet for begge grupper:

Birgitte Holm Petersen, sggespecialist, Sundhedsstyrelsen
Jacob Rosenberg, sagkyndig, Sundhedsstyrelsen
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e Karsten Juhl Jgrgensen, metodekonsulent, Sundhedsstyrelsen
e Rasmus Trap Wolf, projektleder, Sundhedsstyrelsen
o Sigrid Bjerge Gribsholt, fagkonsulent, Sundhedsstyrelsen

Peer review og offentlig haring

Den nationale kliniske retningslinje for Fedmekirurgi har forud for udgivelsen vaeret i hgring blandt fglgende hagringsparter
e Adipositasforeningen
e Andreas Lundh, Hvidovre Hospital og Jeppe Schroll, Sjallands Universitetshospital
e Ann-Louise Hviid Villadsen
e BMI Brikken
e Busk Hansen - Quit Diabetes konceptet
e Dansk Endokrinologisk Selskab
e Dansk Kirurgisk Selskab
e Dansk Selskab for Adipositasforskning
e Dansk Selskab for Almen Medicin
e Dansk Selskab for Fysioterapi
e Dansk Selskab for Gastroenterologi og Hepatologi
e Dansk Selskab for Klinisk Ernzering
e Dansk Sygepleje Selskab
e Danske Patienter
e Danske Regioner
e DSOG
e Gb-foreningen
e Kommunernes Landsforening
o Lykke Hvitved
e Laegevidenskabelige Selskaber
e Marie Andersen
e Sundheds- og ZAldreministeriet
e Tanja Bock
e Thorkild IA Sgrensen, Dansk Selskab for Adipositasforskning

Retningslinjen er desuden i samme periode peer reviewet af:
e Sten Madsbad, overlaege, Endokrinologisk Afdeling, Hvidovre Hospital
e Ingmar N3slund, overlaege, Kirurgisk Klinik, Orebrd Universitetshospital, Sverige
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21 - Forkortelser og begreber

BMI: Body Mass Index

DXA: Dual energy X-ray absorptiometry

GERD: Gastroesofageal reflux syndrom

Morbiditet: Sygelighed

Mortalitet: Dgdelighed

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

RYGB: Roux-en-Y Gastrisk Bypass

SG: Sleeve Gastrektomi
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Referencer

1. Sundhedsstyrelsen. National klinisk retningslinje - Fedmekirurgi. RevMan-analyse. Fokuseret spargsmal 1 og 2. Kbh.:
Sundhedsstyrelsen; 2017. Link

2. Sundhedsstyrelsen. National klinisk retningslinje - Fedmekirurgi. RevMan-analyse. Fokuseret spgrgsmal 1 og 2. Kbh.:
Sundhedsstyrelsen; 2017. Link

3. Sundhedsstyrelsen. National klinisk retningslinje - Fedmekirurgi. RevMan-analyse. Fokuseret spgrgsmal 4. Kbh.: Sundhedsstyrelsen;
2017. Link

4. Sundhedsstyrelsen. National klinisk retningslinje - Fedmekirurgi. RevMan-analyse. Fokuseret spargsmal 5. Kbh.: Sundhedsstyrelsen;
2017. Link

5. Sundhedsstyrelsen. National klinisk retningslinje - Fedmekirurgi. RevMan-analyse. Fokuseret spgrgsmal 6. Kbh.: Sundhedsstyrelsen;
2017. Link
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