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----- Oprindelig meddelelse-----
Fra: tanjabock33@gmail.com [mailto:tanjabocks3@gmail.com]
Sendt: 11. maj 2016 20:19
Til: SST NKR Sekretariat
Emne: Haringssvar vedr fedmekirugi
Hej
Jeg synes at det er dejligt at der endelig kommer hgring vedr fedmekirugi.
leg er selv meget overvaegtig og hvis jeg skulle opereres nu hvor jeg skulle have et bmi over 50 ville jeg skulle tage over 25 kg pa, det har jeg absolut ikke lyst til, s& jeg synes det ville vaere rigtig dejligt hvis
bmitallet blev sat ned til 40 og over 35 med folgesygdomme ( som jeg ikke har nogen af) Det ville for mit vedkommende betyde at jeg kunne blive opereret.. Jeg er 158 cm hej og vejer 106 kg s3 jeg VIL
ikke hejere op i veegt og ger ogsa hvad jeg kan for at komme ned ivaegt men kiloene ryger altid pa igen og jeg ved godt at operation ikke er en nem lgsning og at der stadig skal keempes, men detvil da
absolut veere noget nemmere hvis man ved at vaegttabet holder. Det skulle ogsa vaere muligt for den overvaegtige selv at bestemme om man gnsker en gastric bypass eller en gastric sleeve, jeg ville
personligt selv til hver en tid vaelge en gastric sleeve dels fordi der ikke bliver flyttet pa tarmene men i hoj grad ogsa fordi at der stort set ingen bivirkninger er.
Jeg mener ogsa at at mht unge mellem 18 og 25 som er overvaegtige sa skal der vurderes individuelt om de skal tilbydes en operation da det da absolut ikke er sundt for dem heller at veere meget
overvaegtige og de keemper vel ogsa lige sa meget som alle andre 1!
Hilsen
Tanja Bock
Kirketoft 12, Kvaers
6300 Grasten
22469122
3
Klik pa et foto for at se opdateringer til sociale netveerk og e-mail-meddelelser fra denne person. ol

Opret forbindelse til sociale netvasrk for at fa vist profilfotos og aktivitetsopdateringer af dine kolleger i Qutlook. Klik her for at tilfaje netvasrk. >
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Fra: lykke hvitved [mailto:lykke26@live.dk]
Sendt: 12. maj 2016 11:55

Til: 55T NKR Sekretariat

Emne: Mit svar til horing

Undertegnede blev den 23 april 2009 opereret pa Hamlet i Spborg

Jeg fik inden min gby alle oplysninger om hvad jeg skulle og ikke skulle bagefter.

Jeg fik ogsa besked pd hvad der kunne ske med min krop, der mener jeg har, tender og

Megle hvis jeg ikke tog de vitaminer og mineraler som de anbefalede.

Jeg har fulgt det hele ngje, og det ger jeg stadigvaek, og jeg har et godt liv, og jeger

Sluppet af med nogle livstilssygdomme efter et masivt vaegttab pa 80 kg.

Jeg taber mig stadigvaek hvis jeg ikke passer pa.

Ikke alle ggr som jeg, fordi de mangler en psykolog der kan finde ud af om det er det

Der skal til. Mange mennesker vaelger en gby, fordi de tror sa gér det hele af sig selv,

Men sadan er det jo ikke.

Selv synes jeg at en bmi pa 50 er for haj, og det bevirker bare at folk s2der sig tykkere

End de er, den burde ned p& 45, men dog skal patienten undersgges om man er klar over

Hvad det er man gar ind til.

Jeg kender mange som har taget det hele pa igen, fordi efter de fgrste 2 ar skal vi taenke

Os om hvad det er vispiser, og det glemmer folk efter de 2 ar.

Fedmeoperation er ikke altid den bedste Igsning, har man hang til alkohol og s@de sager +
Sodavand, skal man vide at disse ting skal forbydes i de forste to ar hvis man vil have et godt resultat,
Samt at man skal dyrke motion, veegttabet komme ikke af sig selv.

Til sidst synes jeg det er for darligt at tv kun gar efter de darlige eksempler og ikke de gode, fordi
Dem er der mange af.

Med venlig hilsen
Lykke Hvitved
Erritsg Moseve] 139
7000 Fredericia
50781707

Klik pa et foto for at se opdateringer til sociale netvaerk og e-mail-meddelelser fra denne person.

Opret forbindelse til sociale netvaerk for at fa vist profilfotos og aktivitetsopdateringer af dine kolleger | Qutlook. Klik her for at tilfeje netvasrk.
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Fra: Marie Andersen [mailto:marieandersen80@gmail.com]
Sendt: 13. maj 2016 01:02

Til: SST MKR Sekretariat

Emne: PICO 1

Heringssvar i forhold til fedmekirurgi;

Jeg har aldrig helt forstaet hvorfor rygproblemer ikke indgar som en fglgesygdom.

Jeg har bmi pa 36, er 186 cm hej og arbejder i en fysisk kreevende sektor med mange forflytninger. Jeg er opereret for diskusprolaps efter en arbejdsskade.
De gener jeg oplever fra ryggen her 3 ar efter en vellykket genoptraening, er jeg overbevist om, er fedmerelaterede, da min ryg konstant bliver belastet af
overvagten, udover det daglige arbejde.

Men som det ser nu kan jeg ikke blive indstillet til operation, pga manglende PCO, diabetes, gigt i knae, s@vnapnoe mv Jeg syntes det burde vaere en individuel
'aegelig vurdering i den enkelte situation og klart med en psykologisk vurdering og statte f@r under og efter en evt operation.

Livskvalitet og funktionsevne bar vurderes i forhold til hver enkelt ans@ger.

Mvh
Marie Andersen

Sendt fra min iPhone

Klik pa et foto for at se opdateringer til sociale netvasrk og e-mail-meddelelser fra denne person.

Opret forbindelse til sociale netvasrk for at fa vist profilfotos og aktivitetsopdateringer af dine kolleger i Outlook. Klik her for at tilfgje netvasrk.
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Dansk Selskab for Almen Medicin

Sundhedsstyrelsen
Evidens, Uddannelse og Beredskab

13. maj 2016

Hgringssvar vedrgrende national klinisk retningslinje for fedmekirurgi

DSAM takker for fremsendelsen af hgringsudkast til national klinisk retningslinje for
fedmekirurgi.

Det ma indledningsvis konstateres, at der ikke har veeret praktiserende laeger i hver-
ken arbejdsgruppe eller referencegruppe, hvilket ogsa har pavirket udvaelgelsen af
fokuserede spgrgsmal.

Det er de praktiserende laeger, der foretager henvisningen til fedmekirurgisk vurde-
ring og dermed den indledende helhedsvurdering af patienten. Det er relevant at fa
fastslaet, at henvisning til kirurgi er relevant ved BMI over 40, og for visse grupper
ved BMI pa 35.

Men det ville have veeret mindst lige sa relevant at fa afklaret, hvad der kan/skal gg-
res F@R et varigt indgreb. Bgr der fx henvises til vurdering og behandling for spisefor-
styrrelser inden indgrebet? Retningslinjen fastslar kun, at der ikke skal tilbydes psyko-
logisk vurdering EFTER.

De gvrige dele af retningslinjen vedrgrer isaer selve det kirurgiske indgreb og kom-
menteres ikke.




Til rette vedkommende

KL har ingen bemaerkninger eller kommentarer til udkast til national klinisk retningslinje for fedmekirurgi.

Med venlig hilsen
Anne Hagen Nielsen

Konsulent
Social og Sundhed

KL


mailto:AEN@kl.dk
http://www.kl.dk/

Hej
Jeg har med stor interesse laest hgringen omkring fedmeoperationer og andringer pa omradet.

Jeg er selv én af de personer, der p.t ikke kan fa en fedmeoperation, da jeg hverken har
felgesygdomme eller har et BMI over 50.

Jeg er dog alligevel dgdelig overvaegtig med en hgjde pa sglle 164 cm og 108 kgs kampvaegt.

Min historie i korte traek:

Jeg har som overvaegtig oddsene imod mig: en graviditets-diabetes har givet mig livslang forhgjet
risiko for diabetes 2, jeg har mistet min far til en blodprop i hjertet (han naede kun at blive 44 ar),
hjertesygdom hos min mor og sgster samt forhgjet blodtryk hos mig selv. Dertil kommer slidgigt i
ryggen og smertefuld haelspore i foden. Sandsynligvis fremkaldt af overvaegt.

Trods disse livstruende skavanker, er jeg stadig ikke berettet til at fa hjaelp fra det offentlige i form
af en fedme-operation, da jeg ikke falder ind under nogen af de kategorier, der er sat op for at fa
denne operation med et bmi pa 35. Jeg befinder mig i greenselandet mellem 40 og 50 i BMI.

Jeg har selv vaeret endnu stgrre — 128 kg stod vaegten p3, fgr jeg lavede en drastik livsstilsaendring.
Har keempet siden 2012 og i 2014 var jeg helt nede pa 89 kg! Men pa trods af vedvarig og Igbende
optimeret daglig motion (10.000-15.000 skridt om dagen) og sund kost, vender vaegten sig imod
mig — jeg stagnerer i et ar og sa begynder jeg pludselig at tage pa igen....jeg er desperat og har
efterhanden prgvet alt: Flere diaetister (der igvrigt fortaeller mig at jeg ikke kan skaere mere i
kosten), diverse piller: Orlistat og Xenical, Nupo-kure, pulverkure og selvfglgelig sund fornuft med
kalorietzelling — men lige meget hjalper det....min laege sendte mig enda forbi en endokrinolog for
at udelukke stofskiftesygdom — og jeg har da gudskelov ikke den sygdom — men kiloene sidder fast
nu og vaegtnalen stiger langsomt og ukontrolabelt.

Jeg er efterhanden sa frusteret over, at jeg ikke kan komme videre og raekker endelig handen ud.
Fedmeoperation har altid veeret et “no-go” for mig. Jeg turde ganske enkelt ikke laegge mig under
kniven og valgte at keempe istedet pa egen hand....men jeg kommer ikke videre pa egen hand
nu....tiden er inde til at fa den hjeelp udefra, sa jeg kan leve et normalt liv. Men endu engang lgber
jeg hovedet mod muren: BMI pa 50, er svaret jeg far....nu er jeg pludselig for tynd til at fa
hjelpen? Jeg er midt imellem 2 stole: Jeg er for fed til at fa fijernet den massive overskydende
hudlap, der haenger og tynger mig pa maven, da mit BMI er for hgjt, men for tynd til en
fedmeoperation, da mit BMI ikke er over 507?

Har efterhdnden hgrt om SA mange, der vaelger at spise sig op til et BMI pa 50 — for at kunne fa
hjaelpen....det er i mine gjne forkert pa SA mange mader..og netop derfor blev jeg fyldt med nyt
hab, da jeg laeste om denne hgring, hvor man forslar en nedszettelse af BMI til 40 igen. Det vil
kunne hjalpe personer som mig, til at fa den gnskede operation og komme igang med mit liv, som
en slankere og sundere udgave af mig selv, der far chancen for at fa et laengere liv uden de fedme-
relaterede fglgesygdomme, som haenger og truer i horisonten.



Skulle jeg med tiden vaere sa heldig at opna at blive tilbudt muligheden for operation: GB eller
Gastrisk sleeve? Spgrger | mig er der ingen tvivl: Gastrisk sleeve vil helt klart vaere mit valg. Grund:
feerre komplikationer, da man ikke lave en bypass af tarmene mv. Kender nogle stykker, der har
rejst til Sverige for at fa lavet sleeve-operationen og de er uden mén i dag. Har ogsa mgdt GB-
operarerede med mange komplikationer, vitamin-mangel og generelt dagligt ubehag. Alligevel har
begge grupper tabt sig nogenlunde det samme! Selv min laege frarader GB.

Synes helt klart at det skal vaere et valg den enkelte selv tager.

Med krydsede fingre vil jeg afvente svaret pa hgringen — haber jeg med min historie kan hjaelpe til,
at de nye regler bliver gennemfgrt, sa vi, der p.t er “midt-imellem” ogsa kan fa et godt liv.

Med venlig hilsen

Ann-Louise



Kgbenhavn, 24. maj 2016

Hgringssvar pa vegne af DSOG vedr. National Klinisk Retningslinje om Fedmekirurgi

Vi har med interesse leest den NKR om fedmekirurgi, der er sendt i hgring. Vi er ikke officielle hgringsparter,

men tillader os dog alligevel at kommentere pa afsnittet om graviditeten pa baggrund af vores faglige

kendskab til graviditet og gastric bypass.

Vi seetter pris pa, at man henviser til den obstetriske nationale guideline om graviditet og gastric bypass, da

de saledes vil supplere hinanden.

Vi har to anbefalinger til mindre &ndringe af NKR:

1.

Vi undrer os over, at der anbefales en lavere BMI-graense ved diagnosen PCOS for indstilling til
fedmeoperation. Der er ikke dokumentation for, at kvinder med PCOS har hgjere risiko for preeterm
fedsel og store bgrn ved lavere BMI-graenser end kvinder uden PCOS. Vi vil derfor anbefale at man
fierner PCOS fra afsnit om graviditet. Vi henviser her til national obstetrisk guideline for PCOS og
graviditet samt publikation om samme (1,2). De angivne referencer 39 og 40 i NKR omhandler ikke
PCOS. PCOS kan saledes udelades af afsnittet om graviditet, uden det vil influere pa den gvrige
tekst og analyser.

Det er velkendt, at mange patienter med gastric bypass inden for en kortere arraekke udvikler
anaemi. Dette er ogsa geeldende for gravide med gastric bypass. Anaemi er saledes den hyppigste
medicinske komplikation til graviditet hos kvinder med gastric bypass og @ger risikoen for fgtal
vaeksthaemning. Vi er derfor bekymret for den lavere alder, der lzegges op til (18-25 ar), da det vil
forlaenge den fertile periode med gastric bypass, hvor kvinden er blevet anaemisk og eventuel
opnar graviditet. Vi er ogsa bekymret for den made, det praesenteres i tabellen uden uddybende
kommentar, idet det kunne give anledning til opfattelsen af, at der ikke er fundet dokumentation
for, at anami er gget i graviditet. Der foreligger flere studier, der viser dette (3,4). Vi er klar over, at
ingen af studierne er randomiserede, og at man derfor ikke kan evidensgradere dette outcome
efter GRADE. Vi foreslar, at man i punktet “gennemgang af evidens” tilfgjer en kommentar og
reference angaende den ggede risiko for anaemi under graviditet med de potentielle ugunstige
virkninger det kan have pa foster.

Med venlig hilsen

Kristina Renault, Jeannet Lauenborg

Pa vegne af DSOG’s bestyrelse.
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Med venlig hilsen
Jesper Durup
Overlsege PhD, FEES
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Formand Dansk Kirurgisk Selskab
President Scandinavian Surgical Society
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©dense Universitetshospital
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Kgbenhavn maj 2016

Hgringssvar til National klinisk retningslinje for fedmekirurgi

Sundhedsstyrelsen har sendt udkast til ovenstaende retningslinje i hgring. Vi har fglgende kommentarer til
udkastet.

Ad. PICO 1 og PICO 2.

Sundhedsstyrelsen foreslar en staerk anbefaling for "fedmekirurgisk vurdering” ved BMI over 40, herunder
ogsa for subgruppen af patienter mellem 18 — 25 ar. Anbefalingen bygger pa fire kritiske effektmal, hvor af
et-ars dgdelighed er det ene og her findes ingen haendelser hos 367 patienter. Evidensen bliver vurderet til
at veere af “moderat kvalitet”, men pga. manglende handelser, kan der ikke beregnes et estimat og ej
heller et konfidensinterval. "Moderat” betyder at vi er moderat sikre pa den estimerede effekt og det kan vi
abenlyst ikke sige da der ikke er en estimeret effekt. Saerligt hos gruppen af 18-25 arige, hvor risikoen for
dgdelighed er lav, kan eventuel gget dgdelighed ved kirurgi ikke udelukkes pa det foreliggende. Som
bekendt er "no evidence of effect” ikke det samme, som “evidence of no effect”. Evidensen bgr
nedgraderes til "lav”.

Generelt er det pafaldende, hvor lidt eventuelle skadevirkninger ved fedme-kirurgi er adresseret. Udover
dedelighed er genindlaeggelser undersggt. Her rapporterede kun et randomiseret forsgg 30 dages
genindlaeggelses frekvens, selvom man ma formode at det ville vaere relativt simpelt at fa adgang til data
fra samtlige forsgg og med laengere follow-up. Ift. risiko for selektiv rapportering, manglende blinding og
det meget brede konfidensinterval, mener vi at evidensen bgr nedgraderes til “meget lav”.

En steerk anbefaling b@gr anvendes nar der er ”Stor gavnlig effekt og ingen eller fa skadevirkninger” (se Bilag
7 i retningslinjen). Som forfatterne beskriver i afsnit 1.3 er dette ikke en intervention med "fa eller ingen
skadevirkninger”. | afsnit 1.3 fremfar det at der er risiko for anaemi, dumping, hypoglyksemi, malabsorption,
intern herniering, kroniske mavesmerter og reoperationer. Pa Hvidovre hospital bliver der arligt opereret
omkring 100 patienter for intern herniering efter fedmekirurgi' Endnu flere bliver indlagt og nogle kommer
pa intensiv afdelingen. Vi har kendskab til en patient, der for nogle ar siden dgde efter graviditet pga. intern
herniering efter en gastric bypass operation. Der er derfor ikke belaeg for en staerk anbefaling for operation.
Denne bgr nedgraderes til en svag anbefaling pga. manglende information vedr. hyppigheden af alvorlige
og generelle skadevirkninger.

Anbefalingen af enhver intervention bgr baseres af en afvejning af gavnlige effekter overfor
skadesvirkninger. Retningslinjen beskriver gennemsnitligt 20 kg’s vaegttab, remission af diabetes og
forbedring af livskvalitet. Her skal medtages at det er en gennemsnitlig effekt for forsggene og effekten ma
formodes at vaere mindre i den population PICO’erne retter sig imod dvs. “BMI 40-50”, herunder ”"18-25
arige”. Over for det star risikoen for gget antal genindlaeggelser, usikker effekt pa dgdelighed og post-
operative skadesvirkninger.

For at bade patienter og laeger skal kunne foretage en reel vurdering kraeves en bedre beskrivelse af
skadesvirkningerne, hvilke vi ikke mener at pageeldende retningslinje indeholder. Det er uklart hvorfor
alvorlige og generelle skadesvirkninger ikke er medtaget i PICO’erne.



Ordet "fedmekirurgisk vurdering”, der indgar i anbefalingen er desuden forvirrende og bgr fjernes.
"Fedmekirurgisk vurdering” kan ikke vaere undersggt i litteraturen og det er ikke en saerlig operationel
anbefaling, szerligt da det ikke fremgar klart hvad det indebaerer. ”Fedmekirurgisk vurdering” lader da ogsa
til at veere kommet ind senere, da det ikke fremgar af jeres bilag "Fokuserede spgrgsmal”. Afvigelsen bgr
begrundes.

Ad. PICO4.

Forfatterne anbefaler “svagt” for operation hos overvaegtige kvinder for at seenke risikoen for morbiditet og
dedelighed i forbindelse med graviditet og fedsel. Som formuleringen er aktuelt bgr man ved
praekonceptionel vurdering overveje om en overvaegtig kvinde skal opereres fremfor at forsgge at blive
gravid. Anbefalingen er baseret pa lavere forekomst af “large for gestationel age”, som har beskeden klinisk
betydning og i gvrigt er usikker (meget lav kvalitet). Kvinder med gastric bypass har en balanceret hgjere
forekomst af “small for gestational age” som kan vaere langt mere alvorlig.

Kvinder med gastric bypass bliver fulgt meget teettere i graviditeten end overvaegtige kvinder pga. risiko for
intern herniering. Pga. ovenstaende beskrevne dgdsfald bliver alle kvinder i gst Danmark fulgt pa Hvidovre
hospital, sa kvinderne kan ikke fgde pa deres lokale fgdested. Operation for intern herniering er seerdeles
vanskelig i graviditeten og mistanken kan fgre til et praetermt kejsersnit. Der er ogsa risiko for langvarige
indlaeggelser med maltidsrelaterede smerter, der kraever langvarig morfika behandling hvilket er farligt for
fostret’.

Der er ikke dokumenteret at morbiditet og d@delighed mindskes. Tvaertimod beskrives hyppigere “small for
gestional age” og i klinikken ser vi patienter med malabsorption og smerter, langvarige indlaeggelser,
morfika forbrug og sa er der i hvert fald et kendt dgdsfald herhjemme. Der er heller ikke taget hgjde for
hvad det betyder for kvindens fertilitet og komplikationer til graviditet at udskyde en graviditet med op til
flere ar. Det tager tid at blive skrevet op til operationer og aktuelt anbefales kontraception op til 18
maneder efter operation pga. serlig forhgijet risiko i denne periode®. Der mangler kontrollerede studier,
der sammenligner gastric bypass f@r graviditet med vanlig behandling og derfor dokumentation for
anbefalingen.

Af retningslinjen fremgar at ” Habilitetserkleeringerne kan tilgas pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside
www.sundhedsstyrelsen.dk.” uden et direkte link til habilitetserklaeringsregistret ”

https://sundhedsstyrelsen.dk/da/om-os/maal-og-opgaver/habilitet/soeg-habilitetserklaering”.

Retningslinjen bgr direkte linke til registret og eventuelle habilitetsforhold som eksempelvis Viggo B.
Kristiansens tilknytning til CFR hospitaler bgr tydeligt fremga af retningslinjen.

Referencer
1) EVRY. Orbit operationsplanleegningsprogram. Tilgaet 23. maj 2016.

2) http://pro.medicin.dk/Medicin/Praeparater/7624

3) http://www.gyncph.dk/procedur/obstet/gbp.htm
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Med venlig hilsen

Jeppe Bennekou Schroll
Leege, Hvidovre Hospital

Andreas Lundh
Leege, Sjellands Universitetshospital - Roskilde



Tak for muligheden for at deltage i Hgringsrunden om disse nye kliniske retningslinjer. Med
udgangspunkt i mine over 40 &rs og stadig aktuelle forskningsmaessige beskaeftigelse med
mange aspekter af fedmeproblematikken, kan jeg fuldt ud tilslutte mig denne revision af
retningslinjerne. Den forudgaende stramning fandt jeg var baseret pa en yderst uheldig
alliance mellem et gnske om a bremse udgifterne til denne type behandling til yderst
vanskeligt stillede patienter og nogle fagligt set i flere henseender inadakvate opfattelser af
denne sygdomstilstand. Det er min opfattelse af opbremsningen af udgifterne ville kunne vaere
handteret pd andre mader, som fortsat ville vaere i overensstemmelse med det optimale
faglige grundlag. Det er pa tide at Sundhedsstyrelsens retningslinjer pa dette omrade - som pa
alle andre - opbygges pa grundlag af kompetent faglig rddgivning baseret pa kvalificeret
vurdering af den foreliggende internationale evidens. I erkendelse af at der stadig er brug for
udbygning og konsolidering af denne evidens, vil jeg samtidigt gerne opfordre til at en
tilbagevenden til rationel handtering af patientgruppen folges op med danske, gerne nationale,
bidrag til den kliniske forskning pa@ omradet, med fuld stgtte i muligt omfang fra
Sundhedsstyrelsen.

Best wishes

Thorkild (1A Sgrensen)
TSOE0005@regionh.dk
M +45 2348 5071
Website
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Dansk Selskab for Fysioterapi 27. maj 2016

Hgring: National Klinisk Retningslinje for fedmekirurgi

Til: Sundhedsstyrelsen

Dansk Selskab for Fysioterapi (DSF) har med interesse laest Sundhedsstyrelsens hgrings-
udkast til National Klinisk Retningslinje for fedmekirurgi og takker for muligheden for at af-
give hgringssvar.

Vi haber arbejdsgruppen og Sundhedsstyrelsen finder kommentarerne i hgringssvaret an-
vendelige at arbejde videre med i kvalificeringen af den nationale kliniske retningslinje.
Safremt der er opklarende spgrgsmal, er vi naturligvis behjeelpelige.

Generelle bemaerkninger

Dansk Selskab for Fysioterapi kvitterer for en klinisk retningslinje, der i udgangspunktet

anerkender, at arbejdet med patienter med svezer overvaegt er yderst komplekst. Denne

kompleksitet afspejler sig i en tvaerfagligt nedsat arbejdsgruppe, men desveerre ikke i de
udvalgte fokuserede spgrgsmal.

Seerligt finder Dansk Selskab for Fysioterapi fravaeret af fysisk aktivitet i de fokuserede
spgrgsmal pafaldende. Det er naturligt, i forbindelse med at beskaeftige sig med behand-
ling af overveegt, at inddrage fysisk aktivitet og traening. Det kunne vaere relevant at stille
et fokuseret spgrgsmal, der sa pa om et tilbud om fysisk aktivitet i tillaeg til fedmeopera-
tion kunne have effekt. P& samme made som psykologisk vurdering i fokuseret spgrgsmal
7. Der er formentlig ikke staerk evidens p& omradet, men en anerkendelse af vigtigheden
af fysisk aktivitet som vigtig faktor i vedligeholdelse af vaegttab og som forebyggelse og
behandling af fx hjerte-kar sygdomme, diabetes og muskel-skeletlidelser er vigtig. Endvi-
dere ville det synligggre manglen pa forskning pa omradet.

Bemaeerkninger til de enkelte fokuserede spgrgsmal
Fokuseret spgrgsmal 1:

Den dokumenterede tydelige kliniske effekt af RYGB pa forebyggelse af diabetes anser
DSF som seaerdeles vaesentlig, og ser derfor positivt pa anbefalingen om at give patienter
med BMI over 40 kg/m? uden specifikke fedmerelaterede komplikationer mulighed for til-
bud om fedmekirurgisk vurdering.

Fokuseret spgrgsmal 2:

DSF bifalder anbefalingen om at unge mellem 18-24 3r skal tilbydes mulighed for fedmeki-
rurgisk vurdering. Der er ikke noget staerkt argument for at vente til patienterne er over
25 ar, tvaertimod er der moderat/hgj evidens for at de opnar de samme sundhedsmaessige




gevinster (fx remission af T2 diabetes) som aldre. Som fremhavet i rationalet bag anbe-
falingen, bgr beslutningen ske efter en ngje individuel laegelig vurdering af den enkelte pa-
tient.

Fokuseret spgrgsmal 7:

DSF stgtter op om, at psykologisk vurdering ikke rutinemeaessigt bgr tilbydes, da der aktu-
elt ikke er tilstraekkelig evidens for at psykologisk vurdering rutinemaessigt bgr tilbydes

hele patientgruppen. Derimod er det saerdeles god praksis at vaere opmaerksom pa psyko-
logiske problemstillinger i klinisk praksis ud fra en helhedsvurdering af den enkelte patient.

Fokuseret spgrgsmal 8: Der er ikke staerk evidens pa omradet, men en mulig sammen-
haeng mellem fedmekirurgi og gget risiko for osteoporose. Derfor er DSF enig i at man i
klinisk praksis bgr veere szerlig opmaerksom pa denne patientgruppe, men i gvrigt tilbyde
DXA-scanning efter samme kriterier som resten af befolkningen med forhgjet risiko for
osteoporose.

Hos overvaegtige patienter med kendt osteoporose, der tilbydes fedmekirurgisk vurdering,
bgr dette indgd i overvejelserne om operationstype, som det ogsa er skrevet i denne NKR.
Vi mener det er af stor vigtighed, at opfordre til fremtidig forskning i den mulige sammen-
haeng mellem fedmekirurgi og osteoporose. Ligesom sammenhangen mellem forebyggelse
af osteoporose med (vaegtbaerende) fysisk aktivitet bgr naevnes og undersgges naermere.

P& vegne af
Dansk Selskab for Fysioterapi

Med venlig hilsen

Annette Fisker
Faglig konsulent

Dansk Selskab for Fysioterapi g DANSK
Holmbladsgade 70
2300 Kgbenhavn S SELSKAB
Tel: +45 33414612 FYSIOTERAPI
E-mail: kontakt@dsfys.dk e
www.danskselskabforfysioterapi.dk
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Vedr. "Hgringsversion: National Klinisk Retningslinje for Fedmekirurgi”:

DSGH har noteret sig de vigtigste punkter: 1) sendring i BMI graenser og 2) a&ndring i nedre
aldersgraense.

Patientgruppen behandles for stgrstedelen i endokrinologisk og kirurgisk regi - mens patienter
med komplikationer som diare, malabsorption, recidiverende anastomose-ulcera eller
leverpavirkning ofte behandles i gastromedicinsk regi.

DSGH finder at de a&ndrede retningslinjer vil gge den fedme-kirurgiske aktivitet. Dermed vil
der ligeledes blive behov for et betydeligt gget antal patienter til screening i endokrinologisk
regi. Ligesom der kan forventes efterfglgende flere patienter der postoperativt skal udredes og
behandles for komplikationer til operationen.

Den ggede aktivitet vil give behov for en omfordeling af de tilstedevaerende ressourcer -
safremt der ikke tilfgres saerskilt gkonomi til udvidelsen

P& vegne af DSGH

Mvh
Inge Nordgaard-Lassen
Formand DSGH

Konst.led.ovl,dr.med.

Medicinsk sektion

Gastroenheden 360

Hvidovre Hospital

2650 Hvidovre

Mobil: 2129 4778

Mail: inge.nordgaard-lassen@regionh.dk
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Skabelon til National Klinisk Retningslinje horingssvar

Hvad er en National Klinisk Retningslinje

En national klinisk retningslinje indeholder alene konkrete handlingsanvisninger in-
denfor udvalgte, velafgreensede kliniske problemstillinger (dvs. hvad der er evidens
for og hvilke patienter der kan have gavn af det). Den har ikke som primert formal at
afklare visitation og organisering af indsatsen (hvem skal tilbydes indsatsen eller
hvornar den skal tilbydes) eller samfundsekonomiske konsekvenser (hvad er den af-

ledte effekt pa ressourcerne og er disse til stede). Disse typer af problemstillinger
19-05-2016

kan eksempelvis handteres i en visitationsretningslinje, et pakkeforleb, et forlebs-
Sag nr. 16/477

program, et referenceprogram eller en medicinsk teknologivurdering (MTV).

Dokumentnr. 24936/16

dergaard

egioner.dk

Linea Ohm Sen
Tel. 21152934
E-mail: LSR@r
Navn pé national klinisk retningslinje Horingsfrist
NKR for Fedmekirurgi 30.05.2016

Generelle kommentarer

De geeldende visitations retningslinjer for fedmekirurgi er en konsekvens af en politisk aftale
(Dkonomiaftalen for 2011 og de af Sundhedsministeriet udsendte visitations retningslinjer 17.
december 2010). Malet med aftalen var at aftbalancere de faglige og ekonomiske konsekvenser af
behandlingsindsatsen, med henblik pd en malrettet prioritering af offentlig finansieret ydelser for
svart overvaegtige. Den faglige begrundelse 1 2010 var, at der ikke var meget evidens, specielt
hvad angik de langsigtede erfaringer. Med de nye nationale klinikske retningslinjer, med forven-
tet offentliggerelse 1 august 2016, @ndres BMI kriteriet fra 50 til 40 for patienter uden komorbidi-
tet, mens patienter med bestemt komorbiditet forsat kan behandles med BMI ned til 35. Samtidig
@ndres alderskriteriet fra 25 til 18 ar.

Det vurderes, at der er risiko for at de nye @ndring vil have vesentlige ekonomiske og organisa-
toriske konsekvenser 1 de fem regioner. Det forventes, at aktiviteten fremover vil stige til 2010-
niveauet, som 14 pd 4.334 fedmeoperationer. Det er otte gange sa mange som antallet i 2015, hvor
der var 534 fedmeoperationer. Det vil have store ekonomiske konsekvenser for regionerne, da
taksten pa en fedmeoperation alene er 47.500 kroner. Derudover kommer udgifter til forforleb
samt efterfolgende plastikkirurgiske operationsforleb, som er meget omkostningstunge. Yderlige
skal der tages hejde for udgifter til genindlaeggelse efter bdde fedmekirurgiske operationer og
plastikkirurgiske operationer. Det er ikke usaedvanligt, at hele forlebet for en fedmekirurgisk pa-
tient belaber sig til 200.000 kroner 1 alt, hertil kommer udgifter patienter som risikerer at blive
kronisk medicinsk patienter resten af livet.
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Side 2

Faglige kommentarer

Relevans

Med de nye nationale kliniske retningslinjer endres BMI kriteriet fra 50 til 40 for patienter uden
komorbiditet, mens patienter med bestemt komorbiditet forsat kan behandles med BMI ned til
35. Samtidig endres alderskriteriet fra 25 til 18 ar. Den nye nationale kliniske retningslinje
adresserer primert balancen mellem effekt og skadevirkninger ved forskellige typer fedmekirur-
gi sammenholdt med non-kirurgiske alternativer (medicinsk behandling), inden for en raekke pa-
tientgrupper. Fokus retter sig sarligt mod fedmerelaterede komplikationer som: type 2-diabetes,
non-alkoholisk fedtlever, PSO, kna- og hofteartrose, sovnapne og svert regulerbar hypertensi-
on. Ingen af de videnskabelige studier adresserede specifikke patienter med BMI mellem 40 og
50 eller patienterne i alderen mellem 18 og 25 éar, ligesom ingen studier endnu kan vise eventuel-
le komplikationer for patienter 20, 30 eller 40 ar efter operationen. Studierne ser ikke specifik pa
de grupper, der nu inddrages og folger ikke patienterne i nok ar til at kunne vurdere langtidsef-
fekter. Et studie understreger endvidere, at blandt fedmeopererede patienter er der en storre risi-
ko for selvmord og ulykker. Disse forhold peger mod at sikre eksisterende og ny erfaring gen-
nem videnskabelige studier. Det kan f.eks. ske ved at patienter opereret mellem 2005 og 2010
anmodes om at indga i et studie om effekten 10 &r efter operation. Endvidere ber udvidelse af
operationstilbuddet til raske patienter med BMI mellem 40 og 50 ligeledes foregd i kontrollerede
studier pa fa matrikler med fokus ikke kun pa de fysiske konsekvenser af de kirurgiske indgreb
og efterfolgende komplikationer, men 1 sammenligning med andre tilbud som f.eks. kognitive
tilbud og non-kirurgiske alternativer. Der kunne med fordel arbejdes med videreudviklingen af
en screening af patienter, der ensker fedmekirurgi. Endvidere ber der specifikt overvejes en ind-
fasning, og hvorvidt patienter 1 alderen 18-25 skal tilbydes fedmeoperation efter at have forsogt
andre specifikke behandlingstilbud, da de risikere et endnu lengere liv med konsekvenserne,
som f.eks. at blive kronisk medicinsk patient.

Der kan peges pa en rekke komplikationer som folge af fedmekirurgi. Komplikationer der vil
komme flere af med et oget antal operationer.
Det handler blandt andet om disse komplikationer:

e Emaringsmessige aspekter (fx kalk,-og jernmangel

e Dumping (faldende blodtryk med ubehag fra maven)

e Maveproblemer/endret mavefunktion

e Tandskader

Endvidere er der en betydelig risiko for, at de faglige anbefalinger til patienter og organisationer
udlaegges som en rettighed. Selv om @ndringerne i de gaeldende kriterier begrundes primaert ned
ny viden og undersogelser publiceret efter 2010, sé har patientorganisationer en sterk stemme i
debatten om fedmekirurgi, og med @&ndringen 1 kriterier for kirurgisk behandling af svar over-
vagt kan det forventes, at der skabes en rettighedsforventning hos patienterne. Uanset om det
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ikke er et lovkrav, at en NKR skal folges, bor der sikres en afstemning af NKR retningslinjer og
visitationsretningslinjen. Det er uholdbart séfremt der er to sidelobende retningslinjer med for-
skellige kriterier. Det ber derfor tages stilling til om denne problemstillinger skal handteres i en
ny visitationsretningslinje, et pakkeforleb, et forlebsprogram, et referenceprogram eller en medi-
cinsk teknologivurdering (MTV). Det ber fremga klart i de kliniske retningslinjer, hvilken sam-
menheang der er mellem NKR'en og visitationsretningslinjen.

Af retningslinjen fremgar, at operation kun ber tilbydes efter ngje individuel legefaglig vurde-
ring. I nogle tilfelde vil der kunne opsta et modsatningsforhold imellem denne vurdering og pa-
tientens praeferencer (afsnit 05). Det kunne med fordel tydeliggeres yderligere i retningslinjen, at
der ikke er tale om en rettighed til fedmekirurgisk operation, samt at regionerne frit kan fastsatte
udredningskrav i de videnskabelig kontrollerede studier, som patienterne ber indgé 1.

Valg af PICO sporgsmal og Diagnostik, Behandling

Det er behaftet med usikkerhed, hvorvidt en lavere BMI-grense — og udvidelse af aldersgruppen
— vil medfere en eget henvisning til behandling. Dette ath&nger blandt andet af om man velger
at beholde visitationsretningslinjernes krav om et medicinsk forleb fer operation af mindst 3
méneders varighed. Erfaringen viser at patienter der tidligere er opereret i mange ar vil skulle
gé til efterkontrol. Det foregar i dag i offentligt regi. Det vil vere et estimat, hvor mange flere
patienter der ensker behandling, men tendensen er klar og det er sikkert at det vil fore til en be-
tydelig stigning af antallet patienter.

Patientgruppe,
Erfaringsmaessigt er storre inkompliance for yngre patienter — hvilket kan vare problematisk
med en nedre aldersgranse pd 18 ar.

Evidensniveau
Da langtidseffekterne af denne type behandling ikke er kendte, bor disse effekter folges i viden-
skabelige studier.

Det bemarkes, at der for BMI- og aldersgraenserne er tale om staerke anbefalinger baseret pé
moderat evidens. Evidensen gelder udelukkende den gavnlige effekt af fedmekirurgien, men
forholder sig ikke til forskellen mellem en BMI-granse pd 40 kg/m2 og 50 kg/m2, idet der ikke
har kunnet findes litteratur, der forholder sig til dette.

Den anbefalede BMI-grense for adgang til offentligt betalt fedmekirurgi, sdvel som den hidtidi-
ge BMI-granse for samme, er derfor lige sa arbitraert fastsat som den eksisterende, om end den
nye anbefalede granse er 1 hgjere grad passer pd grenserne 1 andre lande.
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NKR retningslinjerne adresserer primart balancen mellem effekt og skadevirkninger ved for-

skellige typer fedmekirurgi sammenholdt med ingen kirurgi og non-kirurgiske alternati-
ver(Intensiv medicinsk behandling), inden for en raekke patientgrupper.

Det bemarkes, at der for BMI- og aldersgranserne er tale om sterke anbefalinger baseret pa
moderat evidens. Evidensen galder udelukkende den gavnlige effekt af fedmekirurgien, men
forholder sig ikke til forskellen mellem aldersgraense pa 18 eller 25 ar, idet der ikke har kunnet
findes litteratur, der forholder sig til dette.

Den anbefalede aldersgrense for adgang til offentligt betalt fedmekirurgi, savel som den hidtidi-

ge aldersgraense for samme, er derfor lige sa arbitraert fastsat som den eksisterende.

Side | Punkt | Linje | PICO

Specifikke Kommentarer

I arbejdsgruppens argumentation for den @ndrede BMI grense
hos personer uden fedmerelaterede sygsomme vagtes den lave
perioperative mortalitet hejt. Det samme gor den vasentligt for-
bedrede diabetes remission — selvom gruppen under diskussion
ikke har diabetes og meget vel kan vare metabolisk raske. Der
anfores endvidere, at fedmeopererede har en forbedret livskvali-
tet (Driscoll et al: der er 1 metaanalyse med langtidsopgerelser
der viser dette og 1 den samme artikel er anfort at der ikke er evi-
dens i det systematiske review).

Arbejdsgruppen konkluderer, at balancen mellem de diskuterede
fordele og potentielle skadevirkninger efter fedmeoperation fin-
des at tale for en udvidelse af BMI kriteriet — ogsa uden at de po-
tentielle skadevirkninger er forsegt karakteriseret ved type, alvor-
lighedsgrad eller antal. Maske af den grund at der ikke foreligger
mange eller store studier, hvor de medicinske senkomplikationer
belyses.




Side 5

Eksempler pa senfolger:

1) Erneringsmessige aspekter: Kalkmangel, D-vitamin mangel,
B12-vitaminmangel, jernmangel og jernmangelan@mi er me-
get hyppigt foreckommen. Mange patienter er inkompliente
mht. indtagelse af de ofte store mangder af kosttilskud. Hyp-
pigt angivne arsager er darlig ekonomi, idet den ménedlige
udgift beleber sig til 100-150 eller evt. 200 kr; travlhed med
arbejde og familie; manglende forstielse for vigtigheden af
kosttilskuddene; evt praktiserende laeges manglende kend-
skab til behovet.

a. Kalkmangel og/eller D-vitamin mangel medferer mu-
skel- og ledsmerter og giver risiko for udvikling af
oxalat nyresten samt pa lengere sigt osteomalaci og
sekundar osteoporose.

b. Nogle studier har vist at halvdelen af de patienter, der
udvikler en irreversibel neuropati skyldes B12- vita-
min mangel. Arsagerne kan vare at patienten ikke
mener at have brug for B12 vitamin, har glemt at tage
praparatet eller har faet en for lav dosis, fordi man af
okonomiske arsager, har kebt et billigere preparat via
internethandel.

c. Yngre kvinder har oftest behov for at anvende hor-
monspiral i forseget pa at minimere menstruations-
bladning og forebygge jernmangelan@mi, selvom de
tager peroral jerntilskud. En del kvinder kan have be-
hov for endometrieresektion, hvis hormonspiralen ik-
ke er effektiv nok eller ikke tiles. Det perorale jerntil-
skud forverrer hyppigt den obstipation, som synes at
vere almindeligt forekommende efter gastric bypass
operation. Mange kvinder gar i ganske lang tid med
jernmangelana@mi og symptomer herpa, og en del en-
der med akut indleggelse. Nar forst jernmangelance-
mien er manifest er der behov for iv jerninfusion (22
% af jernmangelan@mi patienter havde brug for iv
jernbehandling: Kotkiewicz et al Clin Med Insights
Blood Disord 2015), der som regel forlaber ukompli-
ceret, men som i sjeldne tilfelde kan medfere en al-
lergisk reaktion. Tendensen til udvikling af jernman-
gelanemi eges efter plastikkirurgiske operationer og
ved graviditet og udger i sidstnavnte tilfelde et spe-
cielt problem, da iv jernbehandling “’ikke ber anven-
des pga manglende erfaring”.
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2)

3)

4)

5)

Dumping:

a. Late dumping eller reaktiv hypoglykami er en anden
almindelig genhenvisningsarsag og beror oftest pa til-
bagefald af forkerte spisevaner. Den kan dog vare in-
traktabel trods diztetisk vejledning og medicinsk be-
handling (tablet acarbose eller daglig injektion af so-
matostatin analoger). Der er kasuistiske beretning om
udvikling af nesidioblastose med behov pancreatek-
tomi (Service et al, NEJM 2005) eller anleggelse af
PEG sonde til ernering. Vi har selv et eksempel med
en patient med intraktabel hypoglykemi, som i 2015
endte med tilbagelaegning af sin gastric bypass opera-
tion — heldigvis uden komplikationer til et ellers kom-
pliceret ingreb med en teoretisk stor komplikationsri-
siko.

b. Early dumping kan blive ekstrem hos et fital af pati-
enter trods god dieetkomplience og er da ikke l@ngere
en fordel. Mange af disse patienter md sygemeldes
pga postprandielle symptomer med svimmelhed og
treethed. En patient, tidligere fulgt pa Hvidovre Hospi-
tal, har 1 2014 faet tilbagelagt sin gastric bypass ope-
ration.

Maveproblemer:

Maveproblemer eller @ndret mavefunktion er almindelig. Det
drejer sig om alt fra meteorisme, obstipation, spiseproblemer,
laktoseintolerans, bakteriel overvakst med mavesmerter og
vekslende afferingsmenster til anastomoseulcus, sjeldnere
stenosesymptomer og kroniske mavesmerter. En del patienter
far saledes behov for daglige morfika og bliver uarbejdsdyg-
tige.

Tandskader:

Der eksisterer stort set ingen brugbare studier over tandska-
der. De skyldes formentlig aggressivt forlabende cariesan-
greb, som ender med at tanden knaekker og skal have pdsat en
krone. Jeg har oplevet mange patienter med exceptionelt dyre
tandlegeregninger (20.000 — 50.000 kr.), som er helt uover-
skueligt for de mange patienter, der er lavtlonnede, kontant-
hjelpsmodtagere eller pensionerede.

Manglende vegttab:

En del patienter oplever vaegtagning nogle ar postoperativt og
bliver derfor genhenvist. I udlandet udferes re-gastric bypass
og re-sleeve pé disse patienter. Alternativt omlagges de til en
biliopankreatisk diversion, som er et svart malabsorberende




Side 7

indgreb og kompliceres af vitamin- og mineralmangel i endnu
hgjere grad end gastric bypass operationen. Teoretisk ma der
blive et stigende behov for revisionskirurgi jo flere patienter,
der bliver fedmeopererede.

6) Bjern Richelsens gruppe (JAMA Surgery 2016) har set pa
nogle af langtidsfelgerne efter gastric bypass opertion. Med
en median opfelgningstid pa 4.7 ar fandt man folgende:

a. Anemi: 27,7 %

b. Fatigue: 34,1 %

c. Abdominalsmerter: 34,2 %

d. Pt’er der havde varet indlagt: 29,1 % (vs 6,7 % 1 kon-
trolgruppen)

e. Pt’er der havde haft legekontakt: 67,6 % (v 34,8 % 1
kontrol gruppen)

f. Pt’er der havde haft symptomer sfa deres fedmeopera-
tion: 88,6 %

g. Pt’er med nedsat wellbeing: 8,1 % (87,4 angav oget
wellbeing)

0.2

Afgreensning af milgruppen

Det kan overvejes, at arbejdsgruppen evaluerer effekten
af bariatrisk kirurgi 1 form af RyGB hos personer med ty-
pe 2 diabetes med BMI 27 til 35 kg/m2, hos hvem god
glykemisk kontrol ikke kan opnés. Der foreligger en ri-
melig evidens for at RyGB inducerer sével vagttab som
remission af diabetes hos denne patientgruppe (review:
Lebovitz, Obes Surg(2013)23:800-808).

Det kan overvejes at tillade bariatrisk kirurgi til personer
med BMI > 35 kg/m?2 efter individuel indikation, hvor et
vagttab 1 gvrigt skennes at kunne gavne personen. Det
kan dreje sig om personer med behov for anden kirurgisk
behandling f. eks. personer med behov for ortopadkirur-
giske indgreb eller personer hvor nyretransplantation er
indiceret, men hvor indgrebene er kontraindicerede pga.
fedme. Det kan ligeledes dreje sig om personer med andre
lidelser hvor et betydeligt vaegttab formodes gavnligt,
f.eks. personer med benign intrakraniel hypertension,
hvor der foreligger evidens for god klinisk effekt af kirur-
gisk induceret vegttab (review: Handley,Surg Obes Relat
Dis(2015)6:1396-1403).
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e Det anbefales at specificere, at PCOS hos personer med
BMI 35 — 40 kg/m2, kun skal vere en indikation for fed-
mekirurgisk vurdering, safremt der foreligger aktuelt eller
kommende graviditetsenske.

15ff

Det ber overvejes, at personer med BMI over 35 kg/m2 i alderen
18 — 25 ar, hos hvem der foreligger dokumenteret fedmerelateret
tilstand (type 2 diabetes, PCOS, hofte- og knaledsarthorse, ob-
struktiv sevnapne og vanskelig regulerbar hypertension) kan til-
bydes fedmekirurgisk vurdering, séledes at de 18 — 25 &rige skal
folge de samme indikationer som de 25 — 60 drige. Dette kan
specielt vere relevant hos personer med PCOS og fertilitetspro-
blematik.

Erfaringsmaessigt knytter der sig en hegjere grad af inkomplience
hos den unge patientgruppe med de overfor gennemgaende affed-
te komplikationer. Balancen mellem gavnlige og skadelige virk-
ninger kunne séledes vare skrabeligere.

De unge med svaer overvegt er ofte psykologisk og socialt
haemmet i1 dagligdagen og isoleres i1 forhold til arbejdsmarkedet.
Ved tilstedevaerelsen af BMI > 50 eller BMI > 35 med fedmere-
laterede komplikationer har de samme helbredsmessige fordele
som de over 25-drige. Det foreslas at det bliver det nye kriterium.

22ft

Kvinder med BMI over 40kg/m2 samt kvinder med BMI over
35kg/m2 og samtidig PCOS kan efter de ovrige anbefalinger til-
bydes fedmekirurgisk vurdering uathaengig af det aktuelle
sporgsmal.

Det er vores opfattelse, at der ikke foreligger tilstrekkelig evi-
dens til at anbefale fedmekirurgi til kvinder i disse grupper alene
med henblik pé at nedsatte morbiditet og mortalitet for mor og
barn i forbindelse med graviditet og fodsel. Derimod kan der ve-
re god indikation for at tilbyde fedmekirurgisk vurdering til kvin-
der med BMI over 35 kg/m2, PCOS og fertilitetsproblemer og
graviditetsonske.

26

5.2.

Det foreslés, at anbefalingen skarpes hos patienter med type 2
diabetes, séledes at disse som hovedregel tilbydes RyGB snarere
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end SG.

Kommentarer til organisatoriske konsekvenser

Region Sjcelland

Bariatrisk Klinik pa Sjellands Universitetshospital forestdr behandlingen i Region Sjalland har
lavet et forelobige estimat pd konsekvenserne af de nye retningslinjer og forventer en aktivitets-
ogning pa mellem 350 — 500 operationer om aret.

Afsazttet for beregningen er den historiske udvikling i aktiviteten. Den store spa@ndvidde i estima-
tet skyldes, at der kan forventes en yderligere eftersporgsel pd fedmeoperationer i de forste ar fra
de patienter som, qua de nuverende retningslinjer, ikke tidligere har kunnet komme 1 betragtning
til en fedmeoperation.

Med de nuvarende retningslinjer for et fedmekirurgisk indgreb har den nuvarende kapacitet pa
landets offentlige sygehuse kunnet matche efterspergslen pa fedmekirurgi.

Det er imidlertid Region Sj&llands vurdering, at de umiddelbare konsekvenser af de nye retnings-
linjer vil vaere en markant stigning i operationsantallet, for Region Sjzllands vedkommende en
stigning fra 70 forleb (2015) til i sterrelsesordenen 350 - 500 forleb pr. ar. Region Sjellands be-
folkningsmassige andel af patienter opereret 1 2010 var 650 og der blev opereret 1400 primeert i
privat regi. Det er vores vurdering at omkostningerne for ét samlet forleb med komplikationer og
inklusiv plastikkirurgisk efterbehandling koster op mod 200.000 kr.

Region Midtjylland

Regionens klinikere forventer at antallet af fedmekirurgiske operationer i Region Midtjylland kan
forventes tre- til firedoblet ved implementering af retningslinjens anbefalinger.

Ved implementering af de nye kliniske retningslinjer forventes et behov for samlet ca. 500 - 600
fedmekirurgiske operationer pr. ar i Region Midtjylland. Antallet af medicinske udredningsforlab
vil ligeledes stige betragteligt.

Region Hovedstaden

Flere steder gores opmarksom pé at arbejdsgruppens anbefalinger udspringer af kliniske erfarin-
ger og indirekte evidens. Alligevel udtrykker ansvarlige klinikere for fedmeopererede bekymring
ved at senke BMI gransen:

Der henvises drligt flere hundrede patienter til Endokrinologisk Afdeling med forskellige medi-
cinske komplikationer efter hovedsagligt gastric bypass operation. Der henvises komplikations-
patienter til gastrokirurgisk og gastromedicinsk afdeling.
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Hvis man genindferer de tidligere vaegt- og alderskriterier, md man antage at operationsantallet
igen vil stige dramatisk. Der vil blive behov for enorme ressourcer til at varetage dette. Hvis an-
tallet af fedmeoperationer eksempelvis stiger til 4.000 pr. ar svarende til 800 pr. ar fordelt pa de
tilbagevarende 5 hospitaler med fedmekirurgi, vil henvisningsantallet pr. hospital vare knapt
1.600 (ca. halvdelen af de henviste opnér ikke de 8 %’s obligatoriske praoperative vegttab). De
rutinemassige postoperative kontroller vil stige til mindst 1.600 pr ar (ved 2 érlige besag). Det
kumulerede antal ambulante besog vil stige ar for 4r, idet ikke alle kan afsluttes efter 2 &r, og idet
der vil blive genhenvist flere hundrede patienter arligt pr. hospital med komplikationer som be-
skrevet ovenfor. Dertil kommer patienter med behov for tilbagelaegning pga. komplikationer eller
patienter med et onske om re-sleeve eller re-gastric bypass pga vaegtogning. Det vil kreve adskil-
lige fuldtidsansatte leeger pd hver af de 5 medicinske afdelinger (pa landsplan) til at varetage en
sadan opgave. Heri er sdledes ikke indregnet ressourcerne til diztister, sygeplejersker og kirurger.

Kommentarer til skonomiske konsekvenser

Det forventes, at aktiviteten fremover vil stige til 2010-niveauet. Hvis man genindferer de tidlige-
re vaegt- og alderskriterier, md man antage at operationsantallet igen vil stige dramatisk. Der vil
have vasentlige skonomiske konsekvenser og krave store ressourcer til at skulle varetage dette.
Det vil medfore oget aktivitet pad sdvel de medicinske og kirurgiske afdelinger, hvad angar
praoperativ vurdering, operation, indlaeggelse, postoperativ kontrol og postbariatrisk plastikki-
rurgisk behandling. Det vil ligeledes pa laengere sigt fa betydning for antallet af personer med
komplicerede forleb og behov for medicinske og kirurgiske udredningsforleb.

Region Sjcelland

De endelige beregninger for Region Sj®lland foreligger som navnt ikke, men med en vakst fra
70 til mellem 350 - 500 forleb pr. ar vurderes de samlede merudgifter at udgere mellem 56 og 86
mio. kr. drligt. Dette er lavt sat i forhold til 1 2010 hvor der 1 Region Sjallands blev opereret 650
patienter eller 1400 patienter opereret, hvis man medtager behandlinger pa privathospital.

Regions Sjzlland er indstillet pd at lofte opgaven men det forventes at vaere forbundet med bety-
delige merudgifter.

Region Midtjylland
Det er i Region Midtjylland vurderingen, at der er gode muligheder for at gge aktiviteten inden
for den nuvarende organisation, under forudsatning af at der ydes en gkonomisk kompensation.

Region Syddanmark

De @ndringer, der foreslas 1 retningslinjen, forventes at fé stor betydning for antallet af personer,
der kan tilbydes fedmekirurgisk vurdering. P4 kort sigt forventes personer mellem 18 og 25 ar,
der for nuverende udelukkende venter pd at blive 25 4r, at fremrykke tidspunktet for operations-
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onske. Ligeledes vil @ndringen 1 BMI-graensen fra 50 kg/m?2 til 40 kg/m2 hos personer uden
fedmerelateret co-morbiditet betyde en stor tilgang 1 antallet bade pa kort og pa laengere sigt.

Fra Region Syddanmarks bariatriske funktion forventes en eget aktivitet pd 30-50 % alene som
konsekvens af retningslinjen.

Det vil medfore oget aktivitet pad savel de medicinske og kirurgiske afdelinger, hvad angar
praeoperativ vurdering, operation, indlaeggelse, postoperativ kontrol og postbariatrisk plastikki-
rurgisk behandling. Det vil ligeledes pé lengere sigt fa betydning for antallet af personer med
komplicerede forleb og behov for medicinske og kirurgiske udredningsforleb.

Region Hovedstaden

Serligt vedrerende den postbariatriske kirurgi.

Der gir mindst 18 méneder fra bariatrisk kirurgi til patienten kan henvises til plastikkirurgisk
vurdering med henblik pa operation for lgs hud efter MWL (massive weight loss). Det forventes,
at mindst 80 % af fedmekirurgisk opererede patienter efterfolgende vil enske MWL-kirurgi. Hver
af disse patienter fir lavet mellem 2 og 3 MWL (mave/ryg, lar, arme, bryst m.fl.). Hertil skal
laegges et ikke ubetydeligt antal re-operationer, fx komplikationer og korrektioner.

Der er pt. stort pres pa det plastikkirurgiske speciale, og med den forventede egede aktivitet vil
det forventeligt f4 konsekvenser for ventetiderne for savel disse som e@vrige patienter, der henvi-
ses til plastikkirurgisk vurdering.

Forslag til supplerende litteratur

Reference og begrundelse
e (review: Lebovitz, Obes Surg(2013)23:800-808).
e Bjorn Richelsens gruppe (JAMA Surgery 2016).

Regionale kontaktpersoner
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Holger Schildt Knudsen, Region Midtjylland,
Nikolaj Mors, Region Hovedstaden

Christina Birkemose Region Sjelland,
Elisabeth Andersen Region Nordjylland,
Trine Malling Lungskov Region Syddanmark

Referencegruppe medlem:

Krzysztof Torzynski Region Syddanmark,
Nikolaj Mors, Region Hovedstaden

Einar Pahle, Region Midtjylland
Flemming Pii Hjerne, Region Sjalland

Koordinator Danske Regioner: Linea Ohm Sendergaard




Til: Sundhedsstyrelsen

Kopi: Bent Hansen, Radsformand for de danske regioner
Klaus Hjorth Frederiksen, Finansminister

I maj maned har Sundhedsstyrelsen sent nye nationale retningslinjer for fedmekirurgi i hgring.
Jeg har ikke umiddelbart haft nogen bemaerkninger til udkastet, og jeg er enig i, at effekten af
konventionelle vaegttabsbehandling, hvor de nationale kostrad overholdes, er beskedne.

Jeg skal imidlertid tillader mig at g@re opmaerksom pa et koncept, der vil kunne ggre de fleste
fedmeoperationer overflgdige.

Konceptet hedder Quit Diabetes og er primaert beregnet til type 2 diabetikere.

Ud over at fjerne diabetes symptomer, far det overveaegtige diabetikere til at tabe sig markant — og
vaegttabene er varige.

Den tidligere trang til overspisning forsvinder. Det samme geelder tangen til slik og andre sg@de sager.

Der indgar ikke medicinprodukter i konceptet — men alene fgdevarer, der kan kgbes i supermarkedet, hos
slagteren og has grgnthandleren. Der burde derfor ikke vaere behov for indhentning af godkendelse. Dog
skal for en ordens skyld bemaerkes, konceptet ikke fgler NKR for udvalgte sundhedsfaglige indsatser ved
rehabilitering til patienter med type 2 diabetes, da overholdelse vil ggre vaegttab naermest umuligt.

En af fordelene ved konceptet er, at veegttabet kommer gradvist, sa kostbare og vansirende
hudtransplantationer undgas.

Jeg kan henvise til mange diabetikere, som er blevet fri for sveer overvaegt, og som samtidig er blevet fri for
diabetes.

Der er tale om et naturligt vaegttab helt uden negative bivirkninger. De eneste virkninger er vaegttabet -
samtidig med at energi, virkelyst og selvveerd vender tilbage.

En anden fordel er, at der spares nogle hundrede millioner kroner pa de offentlige finanser.

Ma jeg foresl3, at alle kandidater til fedmeoperation fgrst seettes under behandling med Quit Diabetes
konceptet under min ledelse, og at pabegyndelse af fedmeoperationer udskydes i nogle maneder, indtil
man har set resultatet.

Safremt det har interesse hgrer jeg gerne.

Med venlig hilsen

Busk Hansen

Quit Diabetes konceptet

TIf.: 20 62 06 88

E-mail: kontakt@quitdiabetes.dk
Home: http://diabetesmanualen.dk

Referencer:
Pa hjemmesiden http://diabetesmanualen.dk er anfgrt et antal referencer. De fleste var som udgangspunkt
overvaegtige, enkelte sveert overvaegtige



http://prodstoragehoeringspo.blob.core.windows.net/ebd16e56-fe1d-43be-93a7-be57a3b15f53/NKR%20Fedmekirurgi%20-%20H%C3%B8ringsversion.pdf
mailto:kontakt@quitdiabetes.dk
http://diabetesmanualen.dk/
http://diabetesmanualen.dk/

Blandt andet kan navnes Lars Holst fra Bogense. Hans vagt er nu under 100 kg.
Nederst er indsat udtalelse fra Lars Holst’ laeger og tal fra seneste leegetjek.

Den 12. november 2015 skrev Lars:

Jeg havde haft diabetes 2 i ca. 15 ar, da det december 2013 gik helt galt. Jeg var naet dertil, at jeg
bade fik metformin 2 gange daglig og 40 streger insulin ogsa 2 gange daglig, samtidig hermed var min
veegt jeevnt stigende, og jeg var pa vej mod de 150 kg ! Mit sukkertal blev bare ved med at stige, og jeg
blev eerlig talt noget nervgs, for hvad skulle det ende med.

Jeg ledte pa nettet efter noget jeg kunne stgtte mig til, og fandt sa Diabetes Konceptet, og efter en rigtig
god snak med Busk Hansen, gik jeg i gang.

Fra farste feerd har det bare veeret super godt for mig. Efter 14 dage lagde jeg insulinen helt og kort
derefter lagde jeg sa metforminen. Efter ca. en maned syntes jeg, mit sukkertal steg lidt, og jeg
begyndte at tage lidt insulin og lidt metformin Dette lagde jeg sa pa hylden igen indenfor den neeste
maned.

Samtidig med mit bedre sukkertal begyndte kiloene at forsvinde, og mine havelser i benene blev ogsa
mindre. | Igbet af de farste 2 maneder tabte jeg 6 kg, og i lebet af 2014 ndede min vaegt ned pa 124 kg.
| 2015 har jeg sa tabt yderligere 10 kg, sa nu er 110 kg mit naeste delmal.

Jeg har veeret pa metformin en del af aret her, da mit sukkertal var lige i overkanten, men hgjdepunktet
i mit forlgb kom her i efteraret, da jeg var til kontrol hos lzegen, og alle mine prgver bare var normale !
Min laege har hele tiden veeret skeptisk overfor konceptet, da det strider i mod alt hvad de har laert, men
han matte tage hatten af for min steedighed, og s& sagde han noget, som jeg aldrig havde troet skulle
komme over hans laeber "det ma jeg da vist hare lidt mere om”; sa nu er han blevet udstyret med en
handbog om Diabetes Konceptet.

Jeg siger tusind tak, fordi jeg var sa heldig, at fa kontakt med Busk Hansen og Diabetes Konceptet, —
mit liv har ikke veeret bedre de sidste 15 ar end det er nu.

Hilsen

Lars Holst

(Det skal naevnes at Lars Holst har et hofteproblem, s& han ikke kan motionere. Inden han startede var
kan henvist til en rullestol. Nu kan han ga tur i sin have)

Fra: Bo Jakobsen [mailto:weicon.bj@gmail.com]
Sendt: 16. oktober 2015 14:36

Til: Busk Hansen <bha@foreningenquitdiabetes.dk>
Emne: diabetes

En af vores patienter har faet det betydeligt bedre efter han er begyndt pa jeres kostrad.
I min "verden" giver det ikke meget mening, men jeg kan jo se hvordan han har det.

Han ( Lars Holst) gav mig din mail mhp yderligere informationer
mvh

Bo Jakobsen
prakt leege Bogense
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Fra: Lars Holst [mailto:mail@Iholst.dk]

Sendt: 25. februar 2016 13:32

Til: Busk Hansen <bha@foreningenquitdiabetes.dk>
Emne:

Hej Busk Hansen

Jeg syntes lige du skulle se de sidste blodprever, jeg har ikke taget nogen form for sukkersyge
medicin de sidste 3 mdr.

Jeg har ogsa reguleret efter den liste du sendte, det har virket gjeblikkeligtog jeg har tabt 2 kg
siden jeg fik listen

Svar d. 25-02-2016 kl: 12:46

Hej Lars

Meget nydelige blodprégver.

Pent langtidsblodsukker pa 46 (graznsen for sukkersyge er 48).
Pzne og lave kolesteroltal.

Blodprocent, levertal, stofskiftetal og nyretal normale.

Mvh.

Lege Lisbeth Breum @stergaard

----- Laboratoriesvar-----

Prgvenavn Dato Resultat Min ref Max ref Enhed
Hazmoglobin;B 24-02-16 10.4 8.3 10.5 mmol/L
ALAT 24-02-16 40 10 70 u/L
Albumin;P 24-02-16 44 36 48 g/L
Basisk fosfatase;P 24-02-16 79 35 105 u/L
Karbamid;P 24-02-16 5.5 3.5 8.1 mmol/L
Total kolesterol 24-02-16 2.2 5.0 mmol/L
HDL 24-02-16 0.9 1.0 mmol/L
LDL 24-02-16 1.1 3.0 mmol/L
Vitamin B12 24-02-16 368 130 700 pmol/L
P-Creatininium stofk. 24-02-16 65 60 105 pmol/L
CK 24-02-16 66 40 280 u/L
GGT 24-02-16 75 15 115 u/L
Kalium;P 24-02-16 3.7 3.5 4.4 mmol/L
Natrium;P 24-02-16 143 137 145 mmol/L
TSH 24-02-16 1.4 0.30 4.0 10E-3IU/L
Triglycerider 24-02-16 0.51 2.00 mmol/L
eGFR / 1,73m2(CKD-EPI) 24-02-16 > 90 59 mL/min
P-Thyreoideaudredning gruppe 24-02-16 Taget.

Glukose, middel (fra HbAlc);P 24-02-16 7.5 mmol/L
HBAlc (IFCC) 24-02-16 46 48 mmol/mol
M.V.H

Lars Holst

Mollerled 68

5400 Bogense

TIf: 64861195

Mobil: 25780908
Email: mail@lholst.dk
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Review af hgringsversionen af ”"National klinisk retningslinje for fedmekirurgi”.

Sten Madsbad

Professor, overlaege, dr.med
Endokirnologisk afdeling
Hvidovre hospital

Undertegnede er af Sundhedsstyrelsen blevet anmodet om at foretage review af ovennavnte
udkast til “National klinisk retningslinje for fedmekirurgi”, der er sendt i hgring maj 2016.

Det er veldokumenteret, at fedmekirurgi udfgrt som Roux-en-Y gastrisk bypass (RYGB) eller
gastrisk sleeve (GS) medfgrer store vaegttab pa omkring 40 kg i gennemsnit svarende til omkring
15 BMI enheder. Det maksimale vaegttab er opnaet ca. 1.5 ar efter operationen. Herefter vil
omkring 20 % af patienterne tage noget af vaegttabet pa igen, men for langt hovedparten vil de
mange ar efter operationen fortsat have opretholdt et meget stort vaegttab. Operationen har
ogsa en markant effekt pa fedmens fglgesygdomme f@rst og fremmest type 2 diabetes, der hos
hovedparten af patienterne er remitteret allerede fa dage efter operationen. Hos de resterende
med diabetes efter operationen er den meget lettere at behandle end fgr operationen.
Operationen har ogsa en markant effekt pa dyslipidemi , hypertension, PCOS, fertilitet hos
kvinder, led- og muskelgener, hjertekarsygdomme og mortalitet. Hos hovedparten af patienterne
bedres livskvaliteten. Da kun personer med hgj BMI tilbydes operation, og da vaegttabet i
gennemsnit er pa 40 kg, vil hovedparten af patienterne efter operationen ikke blive
normalvaegtige med en BMI < 25 kg/m2.

Efter RYGB og GS skal patienterne behandles livslangt med forskellige vitaminer, jern, B12, og
kalktilskud. Den ambulante opfglgning af fedmeopererede med bl.a. biokemisk screening for
mangelsygdomme er livslang, og manglende kompliance til substitutionsbehandlingen kan
medfgre alvorlige medicinske mangelsygdomme. Operationerne er associeret med kirurgiske
komplikationer, f.eks. interne hernier, ulcus svarende til anastomoser, stenoser samt gsofagitis .

Manuskriptets styrker

Manuskriptet fokuserer pa 8 spgrgsmal, der er relevante for indikationen for fedmekirurgi.
Specielt anbefalingen til spgrgsmal 1 og 2 har betydning for antallet af overvaegtige, der kan
henvises til fedmekirurgi i fremtiden.

Manuskriptet er klart opdelt i afsnit efter de fokuserede spgrgsmal og fglger samme disposition
indenfor hvert af de stillede spgrgsmal, hvilket ggr det let at fa overblik over sp@grgsmal, anbefaling
og argumentation for anbefalingen. Hvert afsnit initieres med spgrgsmalet, der fglges af en
graderet anbefaling og praktiske rad og anbefalinger. Herefter diskuteres baggrund for valg af det



stillede spgrgsmal og gennemgang af litteraturen. Den anvendte indeksering i manuskriptet ggr
det let at finde specifikke punkter af interesse.

Principperne for litteraturudvaelgelse og gradering er fyldestggrende beskrevet og opfylder de
anerkendte kriterier herfor (AGREE).

Der fokuseres i litteraturgennemgangen pa varigheden af studierne, samt antal patienter der
indgar i studierne. Der er primeert fokuseret pa randomiserede studier og meta-analyser.
Sidstnaevnte er ngdvendige at benytte for at opna anbefalinger omkring de valgte kliniske
endepunkter, da kun fa patienter er inkluderet i fa randomiserede studier, der ofte er af kort
varighed, som det ogsa er papeget i hgringsversionen.

Pa grund af den ofte mangelfulde forskning inden for omradet i form af robuste randomiserede
studier med stort patientantal, der er fulgt i mange ar, er evidensen for anbefalinger ofte meget
lav eller manglende. Anbefalingerne er skrevet i et klart sprog, som ggr det muligt for fagpersonale
og politiske beslutningstagere at fa praktisk radgivning.

Manuskriptets svagheder

Manuskriptet mangler en mere overordnet indledning omkring bariatrisk kirurgi, og hvorfor
patienterne gnsker bariatrisk kirurgi (kan evt. tilfgjes som supplementum). Hgringsversion er sa
kortfattet, at flertallet blot ved at laese aktuelle hgringsversion ikke vil kunne danne sig et indtryk
af ”state of the art” inden for omradet fedmekirurgi. | dag foretages de to operationsmetoder
RYGB og SG pa indikationen overvaegt oftest i kombination med én eller flere fedmeassocierede
komorbiditeter. Begge operationer har en unik metabolisk effekt, hvorfor man i dag ogsa benytter
udtrykket “metabolisk kirurgi”, der beskriver f.eks. effekten pa type 2 diabetes allerede fa dage
efter operationen, hvor diabeten hos hovedparten af de opererede vil veere i remission uden dog
at glukosestofskiftet er normalt. | dag anbefales fedmekirurgi internationalt som et
behandlingstilbud specifikt til personer med vanskelig regulerbar type 2 diabetes.

De medicinske og kirurgiske komplikationer er yderst sparsomt beskrevet. For sparsomt. Der
mangler relevant information omkring bade medicinske og kirurgiske komplikationer i
manuskriptet. Det skal ogsa ses pa baggrund af, at der i enhver indikation (anbefaling) for at
operere indgar ikke kun potentielle fordele ved operationen men ogsa mulige komplikationer til
indgrebet.

| rapporten bgr indga en gennemgang af ernaeringsmaessige aspekter efter fedmekirurgi (evt. som
supplementum): Kalkmangel, D-vitamin mangel, B12-vitaminmangel, jernmangel, der er meget
hyppigt forekommende. Konsekvenserne heraf i form af neuropati (f.eks. B12- vitamin mangel) og
anaemi pga. jernmangel, der ses hos omkring 20-30%, ogsa hos patienter, der fglges pa
specialafdeling, og hvoraf en del vil have behov for intravengs jerninfusion. Jernmangel er ogsa et
problem i relation til graviditeter, der diskuteres i spgrgsmal (nr. 4). Reaktiv hypoglykaemi og



dumping kan vaere invaliderende for patienterne. Mavesmerter af forskellig genese er almindelige.
Tandskader, formentlig pga. cariesangreb kan blive en dyr forngjelse for den enkelte patient. Der
foreligger to danske studier omkring komplikationer ved RYGB ( Gribsholt SB et al JAMA Surgery
2016 Epub ahead of print og Worm D et al Obes Surg. 2015; 9:1647-52) som har set pa nogle af
langtidsfglgerne efter gastric bypass kirurgi. Med en median opfglgningstid pa 4.7 ar fandt man
f.eks. fglgende: anaemi: 20-28 %, abdominalsmerter: 34 %, mens 87 % angav gget livskvalitet.

Det mangler i manuskriptet at blive understreget, at opfglgningen og substitutionsbehandlingen er
livslang efter bade RYGB and SG.

Litteraturgennemgangen er nogle steder sparsom, og ofte kunne gnskes en mere gennemgribende
diskussion af litteraturen. Det kan ogsa undre, at det eneste stgrre og leengerevarende studie, der
er udfgrt ”“Swedish Obesity Study (SOS-studiet)” med en opfglgning pa op til 25 ar af 2000
opererede patienter sammenlignet med 2000 kontrolpersoner ikke naevnes. SOS er ikke et
randomiseret studie, men er et "Case- Control” studie af meget hgj kvalitet. Studiets resultater er
publiceret i verdens bedste tidsskrifter og er “the landmark study” indenfor fedmekirurgi. Pa trods
af at flere forskellige operationsmetoder er anvendt i studiet, sa er SOS studiet fortsat det studie,
der bedst beskriver effekten af et stort veegttab pa fedmens komplikationer, livskvalitet, sygedage,
pensioner etc.

| arbejdsgruppen burde veere medtaget reprasentant fra Dansk Selskab for Almen Medicin, da det
er almen praksis, der henviser til fedmekirurgi og i hgj grad varetager den postoperative
ambulante kontrol.

Tabellerne i manuskriptet er af sa darlig kvalitet, at de er svaere at tolke.
Diskussion af de enkelte spgrgsmal
Spgrgsmal 1

Fedmekirurgi til patienter med body mass index mellem 40-50 kg/m2 uden specifikke
fedmerelaterede komplikationer.

Anbefaling: Staerk anbefaling for. Evidensniveau moderat

Kommentar: Et meget relevant spgrgsmal at diskutere, da BMI reglerne blev sendret i 2010 til et
BMI over 50 kg/m2 for patienter uden fedmerelaterede komplikationer. Arsagen til aendringer
havde intet belaeg i den videnskabelige litteratur, og anbefalingen er forskellig fra de retningslinjer
i de vestlige lande, vi normalt sammenligner os med.

Arbejdsgruppens gennemgang af litteraturen er relevant og det samme geelder arbejdsgruppens
overvejelser i afsnit 1.7, hvor det fremhaves, at mange patienter i denne BMI gruppe vil gerne
tilbydes fedmekirurgi. Evidensprofilen er velafbalanceret. Et argument, der ofte glemmes i relation



til fedme og fedmerelaterede komplikationer er, at yngre patienter med BMI mellem 40-50 kg/m2,
der ikke har fedmerelaterede komplikationer ofte vil udvikle komplikationer efterhanden som de
®ldes, saledes at fedmekirurgi ogsa virker forebyggende. Det gaelder ogsa risikoen for udvikling af
type 2 diabetes.

Spgrgsmal 2.
Fedmekirurgi til patienter mellem 18 og 25 ar.
Anbefaling: Steerk anbefaling for. Evidensniveau moderat.

Indtil 2010 var alderskriteriet ogsa i Danmark 18 ar som i resten af verden. Det blev s&endret til 25
ari2010.

Der er udfgrt enkelte studier, hvor der er benyttet fedmekirurgi pa 13-19 arige, men data i
gruppen af 18-25 arige er yderst sparsomme, specielt i gruppen 18-20 ar. lkke alle 18-20 arige er
helt udvoksede, nogle er fortsat umodne, og fedmekirurgi er et meget stort indgreb at tage stilling
til. Enkelte af de meget overvaegtige unge kunne have genetiske defekter, der har initieret deres
tidlige sveere fedme, og hvor resultatet af fedmekirurgi er darligt beskrevet. Evidensen for at
anbefale kirurgi til denne aldersgruppe er sat til moderat, men er lav, specielt da der ingen
langtidsdata eksisterer omkring mangelsygdomme hos denne gruppe af patienter. En anbefaling
med 21 ar som nedre graense, saledes at perioden fra patienten er fuld udvokset til beslutningen
om fedmekirurgi skal taget blev forleenget, synes mere rationelt. Arbejdsgruppen konkluderer, at
en beslutning om at tilboyde fedmekirurgi til personer mellem 18-25 ar bgr ske efter en ngje
individuel vurdering af den enkelte patient. Hertil kunne tilfgjes, at vurderingen bgr forega pa et
center i Danmark, hvor der er ekspertise til at vurdere netop denne aldersgruppe.

Spgrgsmal 3:

Ikke alkoholisk fedtleverbetandelse (ikke alkoholsk steatohepatitis, NASH) og fibrose hos
personer med BMI > 35 kg/m2.

Anbefaling: ikke god praksis rutinemaessigt at tilboyde fedmekirurgi til personer med sveaer overvaegt
og samtidig ikke alkoholisk leverbetazndelse og leverfibrose. Evidensen til anbefalingen er i
hgringsversionen manglende.

Kommentar: diskutionen af spgrgsmalet forvirres af, at steatohepatitis, fibrose og cirrhose
behandles som én sygdom. De fleste svaert overvaegtige personer har fedtlever og lavaktivitets
inflammation i leveren i varierende grad. Hvor mange af disse, der vil udvikle cirrhose i Danmark
er aktuelt uklart. Fedtlever og steatohepatitis er associeret til en gget forekomst af det



metaboliske syndrom, type 2 diabetes og mortalitet pa grund af hjertekarsygdomme og
levercirrhose, Kort sagt, en hgjere morbiditet og mortalitet end flere end de komorbiditeter, der
aktuelt giver mulighed for fedmekirurgi hos personer med BMI > 35 kg/m2.

Litteraturhenvisningerne i dette afsnit er yderst sparsomme, nedenfor er angivet 4 referencer der
finder gunstig effekt pa fedtlever og fibrose: Mattar S.G et al. Surgically-induced weight loss
significantly improves nonalcoholic fatty liver disease and the metabolic syndrome. Ann Surg 2005;
242:610-617. Barker K.B. etal. Non-alcoholic steatohepatitis: effect of Roux-en-Y gastric bypass
surgery. Am J Gastroenterol 2006; 101:368-373. Clark J.M. et al. Roux-en-Y gastric bypass improves
liver histology in patients with non-alcoholic fatty liver disease. Obes Res 2005; 13:1180-1186. Liu
X. et al. Resolution of nonalcoholic steatohepatitis after gastric bypass surgery. Obes Surg 2007,
17:486-492.

Samlet set er der vel god evidens for at bariatrisk kirurgi med store vaegttab har en god effekt pa
steatohepatitis, og maske ogsa pa fibrose.

Der begr | afsnittet | langt hgjere grad sondres mellem steatose, steatose med inflammation,
fibrose og cirrhose, og konkluderes ud fra en sadan opdeling.

Spgrgsmal 4

Bor fedmekirurgi overvejes til kvinder med BMI over 40 kg/m2 eller BMI over 35 kg/m2 og
PCOS, der kan blive gravide med henblik pa at nedsatte morbiditet og mortalitet hos mor og
barn?

Anbefaling: Betinget anbefaling. Evidensens kvalitet er meget lav.

Spgrgsmalet, der er stillet er relevant, men der mangler noget baggrundsinformation om den
sveert overvaegtige og fertilitet. Omkring 50 % af de kvinder i den fertile alder, der henvises til
fedmekirurgi, har manglende eller uregelmaessige menstruationer, samt ca. 25 % har PCOS. Efter
fedmekirurgi med store vaegttab og forbedring i insulinresistensen far hovedparten af kvinderne
regelmaessig menstruation og PCOS remitterer.

| relation til moderen bgr det naevnes, at aneemi under graviditet efter fedmekirugi kan veere et
problem, samt problematikken omkring det store vaegttab med negativ kaloriebalance det fgrste
ar efter operation, hvor graviditet maske ikke er hensigtsmaessigt.



Spgrgsmal 5
Laparoskopisk Roux-en-Y gastrisk bypass versus laparoskopisk gastrisk sleeve operation:
Anbefaling: overvej at tilbyde Roux-en-Y gastrisk bypass operation frem for gastrisk sleeve

Enig med arbejdsgruppen anbefaling og overvejelser i afsnit 5.7.

Specifikke spgrgsmal
6, 7 og 8.

Ingen kommentarer til arbejdsgruppens argumenter og anbefalinger. Evidensen eller
baggrundslitteraturen for at besvare de 3 spgrgsmal er meget lav eller manglende. Men det er jo
ogsa en information i sig selv.

Referencelisten
Reference 4 og 60 er samme reference
Bilag 1-11

Enig i at omhyggelig monitorering af de opererede patienter gennem flere ars opfglgning er
ngdvendigt. Her har vi i Danmark en stor fordel pga. af vores velfungerende registre. De
randomiserede studier, som er foreslaet, er alle af interesse.

AGREE vurdering af retningslinjer
Udkastet er vurderet i i relation til de 6 domaener angivet i AGREE (max score 7)

Hensigt og formal: 7

Involvering af stakeholders: 6 (mangler repraesentant for DSAM)

Rigoristisk tilgang til udarbejdelsen: 7

Praesentation: 6 (god systematisk praesentation, men tabeller er stort set ulaeselige)
Anvendelighed 5 (ofte ret vage formuleringer der bygger pa svag eller manglende evidens)

oV kA wWwNRE

Arbejdsgruppens uafhangighed: 6 (en del af medlemmerne er selv involveret og har
interesse i fedmekirurgi).
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Manuskriptets styrkor

Retningslinjernas storsta styrka ar att de aterfor Danmark till den huvudfara for obesitaskirurgi som
rader internationellt for obesitaskirurgi: huvudindikationen for att kunna erbjuda sddan interventon
mot svar fetma och dess samsjuklighet 4r BMI 35 hos vuxna (>18 ar).

Det avhandlar vasentliga relevanta fragestallningar inom obesitaskirurgin nar det galler
operationsindikationer (inklusion/exklusion) (fragestallning nr 1-4) ; val av operationsmetod
(fagestallning nr 5); operationsteknik (fragestallning nr 6); postoperativ uppfoéljning (fragastallning nr
7-8). Se vidare nedan under kommentar: Val av fragestallningar.

Metodologin (med svagheter som diskuteras nedan) &r tydlig och konsekvent. Likasa ar strukturen pa
hur de olika fragestallningarna analyserats likadan for alla fragestallningarna vilket underlattar deras
anvandning.

Arbetsgruppens évervaganden och rational for anbefallning och dess slutsats, dvs anbefallning ar
enligt min bedémning i huvudsak relevanta givet urvalet av evidens.

Manuskriptets svagheter

Det saknas ett metodkritiskt avsnitt. Det finns ett inbyggt problem i metodologin for urvalet av
studier som ska accepteras som bas for retningslinjernas slutsats. | praktiken innebar den s.k. GRADE-
baserade metodologin att endast randomiserade kontrollerade studier tillerkdnns bevisvarde, det
betyder emellertid inte att det inom obesitaskirurgin och obesitasforskningen inte skulle finnas viktig
evidens utéver vad som framkommer med en sadan litteratursékning. Metoden for att sdka evidens
innebar att retningslinjerna upprattas utan att man utnyttjar faktisk existerande evidens och
anbefallningarna darfér inte haller den basta majliga kvalitén och riskerar ett inte komma
patienterna till storsta mojliga nytta.

Obesitas och obesitaskirurgi rymmer en rad centrala fragor dar randomiserade interventionsstudier
sannolikt aldrig kommer att genomforas av etiska eller praktiska skal (feasibilty). | fraga 4 i de nu
aktuella NKR kan man aldrig t.ex med fragestallning om effekt pa mor/foster randomisera obesa
kvinnor mellan obesitaskirurgi och ndgon form av konservativ behandling. Jag ber er att reflektera
over hur en sadan studie skulle kunna designas och genomforas! Vi maste darfor bygga vara
kunskaper pa annan forskningsmetodik, i detta fall pa stora, noggranna, jamférande
observationsstudier. Detta dr ocksa studier som vi med hog kvalitet kan genomféra i de
skandinaviska landerna med vara utforliga stora heltdckande halso-och kvalitetsdatabaser.
Metodologin i GRADE och AGREE har utvecklats av lander ddar man saknar sadana databaser av hog
kvalitet varfor man tvingats att ensidigt fokusera pa den randomiserade studien, vilken har sina
fordselar men ocksa sina brister. Var kunskapen inom detta falt maste saledes ofta baseras pa stora
noggrant matchade jamférande studier som tar hand om alla kdnda "konfounders”. Men sadana blir
med ett dogmatiskt anvandande av GRADE i stort sett bortgallrade innan man ens borjar
sammanfatta vad man vet om fragestallningen.



Att sa ar fallet framgar tydligt i avsnitten for fragestallning 1-2 dar man forsokt jamfora
obesitaskirurgi mot medicinsk/dietar behandling. Vad man da hittat ar 5 stycken sma RCT, som alla
galler subpopulationer (ca 15-20% av en skandinavisk grupp patienter med BMI > 35), i detta fall
diabetes mellitus typ 2. Men fragestéllningen gade egentligen generellt patienter med BMI > 40. Det
ar synnerligen osannolikt att det ndgonsin kommer att genomféras meningsfulla RCT mellan
obesitaskirurgi och konservativa former av obesitasbehandling sa lange det saknas effektiv medicinsk
behandling av fetma. Efter att den stora och extremt kostsamma Look-AHEAD studien fick avbrytas i
brist pa effekt av intensiv livsstilsbehandling ar det rimligen etiskt oacceptabelt att langre utfora
randomiserade studier med konservativ behandling i ena armen. Darfor maste man forlita sig pa
matchade kontrollerade interventionsstudier och observationella val designade studier. Sddana har
emellertid uteslutits med den valda metodologin varfér ocksa evidens har underskattas.

Det ar naturligt fullt mojligt att man utarbetar guidelines som baseras pa en dogmatisk GRADE-teknik
men da bor man dnda vara tydlig med metodens begransningar.

Avsnittet om leversjukdom NASH (fraga 3). En mycket, mycket stor andel av manniskor med dvervikt
har forfettning av sin lever. Hur man definierar och diagnostiserar detta och tilltagande
inflammation/fibros paverkar i hogsta grad antalet patienter och effekten pd dem i olika studier. Jag
menar att man inte kan analysera fragan om leversjukdom och obesitaskirurgi utan att reda ut dessa
gransdragnings- och definitionsfragor.

Pastdendet att 6kad risk for komplikationer féreligger vid svarare leverpaverkan later teoretiskt hogts
sannolikt, men jag tycker inte man kan finna stéd for pastaendet i litteraturen. Det pastas dven att
mortaliteten forvantas 6ka, men jag ar inte medveten om nagon enda rapport som specifikt galler
obesitaskirurgi som styrker pa staendet. Tvdartom sa finns det en rad studier, dven om deras
bevisvarde ar lagre borde de ha undersokts. Samantaget ar det mycket som talar for att
leversjukdomen om den dr mattlig forbattras av obesitaskirurgi.

Graviditet (fraga 4). | avsnittet diskuteras fragan om den ofrivilliga barnlésheten hos gravida kvinnor
som om det uteslutande ar orsakat av polycystisk ovarie sjukdom. Detta ar inte korrekt, ofrivillig
barnloshet tycks dven foreligga hos kvinnor utan sadan pavisat syndrom och som efter
obesitaskirurgiskt inducerad viktnedgang blir gravida. Detta ar emellertid inget som i sak dndrar
skrivningarna i retningslinjerna men ar en skdonhetsflack.

Det finns fler fragor om effekt pa mor och foster som borde ha rests — hur dr det med den 6kande
frekvensen missbildningar pa fostren till feta médrar — minskar de? Okar eller minskar risken fér
kejsarsnitt? Hur ar det med férlossningsskador pa mamman? Detta ar fragor som borjat fa storre
uppmarksamhet och sdkerligen kommer nya studier som battre klargor alla dessa fragor. Nar man nu
tagit upp dem i denna NKR &r det viktigt att fet finns ett system som senare ater kan omvardera dem
nar nya bevis kommer.

Skeletteffekter och DXA-scanning (fraga 8). Har ar en personlig reflexion snarare an kritik: Hur
obesitaskirurgi och viktnedgang paverkar skelettet ar en intrikat och delvis dnnu ej kartlagdfraga. Det
ar kant att obesa har hégre bentathet an alders- och kénsmatchad normalpopulation. Under de
forsta ~5 aren sjunker denna bentdthet, men vad hinder sedan? Fortsatter den minska till
subnormala varden (osteoporos) och framférallt 6kar frakturfrekvensen hos de som opererats
jamfort med feta icke-opererade?(En relativt dalig observationsstudie fran Taiwan talar for det)



Frekvensen D-vitaminbrist ar mycket hég hos feta (40-60%), dvs dven preoperativt - vilken betydelse
har detta? Arbetsgruppen har valt att formulera fragan som DXA-matning eller ej. Sa formulerad
delar jag arbetsgruppens analys och slutsats, men utifran forsiktighetsprincipen att astadkomma
minsta mojliga skada kanske fragan skulle ha formulerats sa att anbefallningen istallet for att vara ett
negativt besked blev en rekommendation om 6kad uppmarksamhet pa risk for negativa effekter pa
skelettet hos denna patientgrupp.

Referenslistan innehaller ett antal ofullstandiga referenser. Detta behover korrigeras.

Monitorering. Hur de olika retningslinjerna ska monitoreras borde ha avhandlats fér vart och ett av
dem i direkt anslutning till anbefallningen. Hur ser man att de f6ljs? Hur kan man vardera effekten av
dem? Finns nédvandiga variabler i Danskt Fedmeregister eller behdver detta kompletteras?

Val av fragestallningar. Av praktiska skal maste guidelines av detta slag — “punktnedslag i
patientforlobet” — begransas och uteldamna ett antal relevanta fragestallningar. Det finns dock ett
antal fragestallningar dar ansamlingen av nya evidens och behov av végledning fér den praktiska
kliniska verksamheten foreligger. Exempel pa viktiga sddana ar: Finns det en 6vre aldersgrans nar
fetmakirurgi ska erbjudas? Patienter med diabetes typ 2 och BMI lagre an 35 ska de opereras? Hur
ska supplementeringen av vitaminer och mineraler vara? Hur ska den langsiktiga uppféljningen (> 2
ar efter operationen) genomforas i Danmark?

Forslag till dndringar/forbdttringar

1. Utgadende fran min kritik sa anser jag det vasentligt att man kompletterar dokumentet med
ett metodkritiskt avsnitt.

2. Fragan om monitorering av retningslinjerna bor uppmarksammas battre och redovisas i
anslutning till de 8 anbefallningarna.

3. Formulera och skrivningarna som anger PCOS som enda orsak till ofrivillig barnléshet bor
revideras, detta paverkar inte det egentliga sakinnehallet.

4. Tydligare precisering om hur riktlinjerna ska uppdateras. En sddan uppdatering kommer att
behovas mycket snart for NKR Fedmekirurgi ,eftersom det for flera av anbefallningarna pga
pagaende forskning kommer nya evidens.
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