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Resumo

Introdugio: A OMS definiu como objectivo principal do tra-
tamento da obesidade, uma reduciio de peso de 10 a 15%,
para diminuic¢io do risco cardiovascular global e comorbi-
lidades associadas.

Objectivos: Caracterizar e analisar a eficicia a curto e lon-
go-prazo, seguranca e tolerabilidade do baldo intra-gastrico
(BIG) no tratamento da obesidade.

Métodos: Estudo retrospectivo do tratamento com 210
BIGs, em 194 doentes, entre Outubro/2000 e Junho/2007. A
maioria dos doentes apresentava obesidade mérbida (IMC
médio 47,8Kg/m’), com comorbilidades significativas. O tem-
po médio de permanéncia do BIG foi 7 meses.

Resultados: No final do tratamento, constatou-se uma re-
duciio ponderal média de 12,9%. Obteve-se “sucesso clinico”
(reducio ponderal =10%), na maioria dos casos (60,5%).
Em 2 grupos de 52 doentes hipertensos e 30 diabéticos, re-
gistou-se melhoria destas comorbilidades durante o trata-
mento em 61,5% e 66,7%, respectivamente. Niio se regista-
ram complicacdes significativas associadas ao BIG. Anali-
sando a longo-prazo (12 meses apos remo¢io) um coorte de
91 doentes, a redu¢iio média de peso foi 5,6%, sendo signi-
ficativamente superior (>2 vezes) nos doentes com mais de
50 anos.

Conclusdes: O BIG ¢ seguro e apresenta uma taxa de suces-
so clinico satisfatoria a curto-prazo, com melhoria das prin-
cipais comorbilidades. A longo-prazo, foi mais eficaz nas
faixas etarias mais avancadas.

Summary

Background: The main goal proposed by the WHO in obe-
sity treatment, in order to reduce cardiovascular risk and
related comorbidities, is a 10-15% weight-loss.

Aims: To characterize and analyze short and long-term effi-
cacy, safety and tolerability of BioEnterics® Intragastric
Balloon (BIB) in obesity treatment.

Patients and Methods: Retrospective study on data of 210
BIB procedures in 194 patients, between October/2000 and
June/2007. Most patients presented with morbid obesity
(mean BMI 47,8Kg/m*) and heavy comorbidities. Average
BIB stay was 7 months.

Results: On BIB removal, the mean weight-loss was 12,9%.
“Clinical success” (weight-loss =10%) was achieved in most
cases (60,5%). In two groups of 52 hypertensive and 30 dia-
betic patients, there was a 61,5% and 66,7% improvement
in these comorbidities, respectively, during treatment. The-
re were no major complications associated to BIB. On long-
term analysis (12 month after BIB removal) of a 91 patients
cohort, global weight-loss was 5,6%, being significantly hig-
her (>2-fold) in patients over 50 years-old.

Conclusions: BIB is safe, shows satisfactory short-term cli-
nical success rate, with improvement in co-morbidities. On
long-term, higher efficacy was seen in older patients.
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INTRODUCAO

A obesidade ¢ uma doenga cronica, incapacitante, associ-
ada a morbilidade e mortalidade consideraveis. Atingiu
no final do Gltimo milénio proporgdes epidémicas, tor-
nando-se num dos principais problemas de satide puiblica
a nivel mundial (1).

O Indice de Massa Corporal (IMC) apresenta uma corre-
lagdo linear com a percentagem de gordura corporal ¢ é
considerado um indicador do risco de morte prematura e

do aparecimento de doengas associadas a obesidade ‘. A
obesidade ¢ globalmente definida como um IMC 230K g/m’.
A OMS @ e o National Institutes of Health (NIH) @ pro-
puseram uma classificagdo do excesso de peso e da obesi-
dade com base no IMC: classe I: IMC 30-34,9; classe II:
IMC 35-39,9; classe III ou obesidade morbida: IMC =40
Kg/m’. No entanto, o IMC ¢ apenas um dos componentes a
avaliar no risco global da obesidade, que ¢ influenciado
simultaneamente por outros factores, como a idade, a dis-
tribuicdo da gordura, o sedentarismo, e a hereditariedade ©.

(1) Servigo de Gastrenterologia.

(2) Servigo de Endocrinologia.

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental, E.P.E. — Hospital de Egas Moniz,
Lisboa, Portugal.
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A obesidade resulta de um balanco energético cronica-
mente positivo, com patogénese multifactorial, sob in-
fluéncia de factores genéticos e ambientais @. A sua
prevaléncia aumentou exponencialmente nos ultimos 20
anos e actualmente afecta cerca de 315 milhdes de pes-
soas a nivel mundial **. Na Europa, cerca de 1/3 da po-
pulacdo adulta é obesa *®, o que corresponde a cerca de
130 milhdes de individuos. Num estudo conduzido na
populagio portuguesa, finalizado em 2005 @, a prevalén-
cia do excesso de peso e da obesidade eram 38,6% e
13,8%, respectivamente, com tendéncia a aumentar. A
obesidade representa 2-6% dos encargos totais da Satude
nos paises desenvolvidos ©, associando-se ainda a eleva-
dos custos econdmicos relacionados com a perda de pro-
dutividade.

A obesidade associa-se a vérias complicacdes médicas,
condicionando elevada morbilidade, diminuigéo da qua-
lidade de vida e morte prematura. Aumenta o risco rela-
tivo de morte por doenca cardiovascular, independente-
mente da existéncia simultinea de outros factores de
risco ®. Dados de estudos de autopsias e de resultados
histologicos de biopsias hepdticas, sugerem que a estea-
tose estd presente em ~75%, a esteatohepatite em ~20%,
e a cirrose em ~2% destes doentes “'". Nos doentes obe-
sos com elevacgoes das transaminases e sem evidéncia de
doenca hepatica adquirida, auto-imune, ou genética, 30%
apresentam fibrose hepatica septal e 10% cirrose “silen-
ciosa” 1, Para além de outras complicagdes gastrointes-
tinais, metabolicas, respiratorias, osteoarticulares e onco-
logicas, a obesidade tem ainda um impacto profundo na
qualidade de vida, afectando todos os dominios avaliados
no Medical Outcomes Study Short-Form Health Survey
(SF-36) 1.

A OMS @ ¢ 0 NIH @ definiram como objectivo principal
do tratamento da obesidade a redugio e prevenc¢do das
complicacdes médicas associadas, de forma a reduzir a
morbilidade ¢ mortalidade destes doentes. Contrariamen-
te aos conceitos do passado e as expectativas da maioria
dos doentes obesos, o objectivo do tratamento deverd ser
uma reducdo ponderal mantida de 10 a 15% ©. Segundo
as recomendac¢odes do tratamento da obesidade @9, a
abordagem inicial deverd ser conservadora, consistindo
na combinacio de uma dieta com restri¢io caldrica, um
programa de exercicio fisico ligeiro e modificagdes do
comportamento. A farmacoterapia da obesidade estd indi-
cada nos doentes motivados quando a reducdo de peso ao
fim de 6 meses for inferior a 5-10%. No entanto, apesar
destas medidas conservadoras serem eficazes numa fase
inicial, a terapéutica da obesidade a longo-prazo ¢ mais
problematica, a manutengdo de habitos alimentares ade-
quados num doente obeso ¢ extraordinariamente dificil
¢ a maioria readquire o peso original durante o trata-
mento @167,
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Segundo recomendacdes do NIH ¥, a terapéutica cirdr-
gica da obesidade tem indicac@o nos casos de obesidade
morbida (classe III: IMC =40K g/m?) e obesidade classe IT
(IMC 35-39,9Kg/m?), com pelo menos uma comorbilida-
de grave associada, em doentes resistentes ao tratamento
conservador e com risco cirdrgico aceitavel. Nos EUA, a
técnica de cirurgia baridtrica mais usada é o hypass
gastrico (em Y-de-Roux), altamente eficaz na redugdo
ponderal, mas associada a uma elevada taxa de compli-
cagdes pos-operatorias precoces e tardias *'®. Na Europa,
a cirurgia bariatrica preferida ¢ a banda gastrica de sili-
cone (inserida por via laparoscopica), menos invasiva e
com menor risco cirirgico, mas também menos eficaz e
ainda assim associada a uma taxa consideravel de com-
plicagdes tardias ©*22,

O balao intra-gastrico (BIG) foi concebido de modo a di-

minuir a capacidade de reserva do estomago e a produzir

uma sensagdo de saciedade precoce, contribuindo para a

aquisicdo de novos héabitos alimentares. Ao contrario do

BIG introduzido na década de 80, que foi retirado do

mercado devido a um elevado nimero de complicagdes

associadas ®”, o novo BIG (BioEnterics Corp., Carpinte-
ria, Calif.), revelou um bom perfil de seguranca e tolera-
bilidade “*, sendo constituido por um material inerte de
silicone, ndo toxico, ndo irritativo, com indicacdo para
permanéncia na cavidade géstrica de 4 a 6 meses. No en-
tanto, a sua utilizacdo ainda néo foi aprovada nos EUA.

Recentemente, a eficdcia deste tratamento a curto-prazo

(durante o periodo de permanéncia do BIG) foi demons-

trada em varios estudos europeus retrospectivos &2 ¢

prospectivos @**". Por outro lado, a eficicia a longo-prazo

(apos a remogdo do BIG) foi demonstrada por um nu-

mero limitado de estudos prospectivos em centros expe-

rientes ®**, sendo questionada por alguns autores 2. O

Servico de Gastrenterologia do Hospital de Egas Moniz

foi pioneiro em Portugal no tratamento da obesidade com

o BIG. Desde o primeiro tratamento realizado em Outu-

bro de 2000, o niimero destes procedimentos continua a

aumentar.

Este estudo retrospectivo teve como objectivos:

1. Caracterizar a experiéncia do Servigo de Gastrentero-
logia do Hospital de Egas Moniz na utiliza¢do do BIG
no tratamento da obesidade;

2. Avaliar a seguranga do procedimento de colocacio e
remocdo do BIG;

3. Avaliar a tolerabilidade dos doentes e as complicagdes
registadas durante o periodo de tratamento;

4. Analisar a eficicia no final do tratamento com BIG,
em termos de redugdo ponderal e melhoria das princi-
pais comorbilidades registadas;

5. Avaliar a eficicia do tratamento na manuten¢do da re-
ducio do peso a longo-prazo (cerca de 1 ano apos a re-
mogao).
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MATERIAL E METODOS

Foram analisados retrospectivamente os dados relativos

ao tratamento com BIG entre o inicio de Outubro de 2000

e o fim de Junho de 2007, registados no Servigo de Gas-

trenterologia e nas Consultas de Endocrinologia e Die-

tética do Hospital de Egas Moniz.

Neste periodo, foram realizados 210 tratamentos com

BIG (colocados e removidos), em 194 doentes obesos, a

maioria do sexo feminino (n=151; 77,8%), ¢ com uma

idade média de 44 anos (variando de 14 a 70 anos).

Foram considerados elegiveis para o tratamento com BIG

apenas os doentes motivados, nos quais a terapéutica

conservadora mantida durante pelo menos 6 meses foi
ineficaz.

A maioria dos doentes apresentava obesidade morbida,

sendo o peso médio 127,2Kg (variando entre 79,0 ¢ 225,0K g)

¢ 0 IMC médio 47,8Kg/m’ (variando entre 30,9 ¢ 83,0Kg/m’).

Todos os doentes apresentavam IMC =30Kg/m?, apresen-

tando a seguinte distribuicdo por classes de obesidade

(OMS):

*Classe I - 6,7% (n=14), apresentando comorbilidade
grave associada (doenca médica néo controlada, doenga
coronaria, ou pelo menos duas doencgas associadas a
obesidade);

* Classe II - 23,8% (n=50), apresentando pelo menos
uma doenga associada & obesidade;

* Classe III (obesidade morbida) - 69,5% (n=146), como
alternativa preferida 4 cirurgia baridtrica, como “ponte”
para a cirurgia bariatrica (de forma a reduzir o risco
cirtrgico), ou como preparacgéo para outro procedimen-
to cirlrgico (ex.: cirurgia ortopédica; cirurgia de apneia
do sono; cirurgia vascular).

Constituiram contra-indicagdes para o tratamento com

BIG ©";

*» Hérnia do Hiato volumosa (superior a 3cm);

» Esofagite grau C-D (Los Angeles);

« Ulcera péptica;

» Cirurgia gastrica anterior;

» Toxicodependéncia /Alcoolismo;

» Terapéutica anticoagulante;

» Terapéutica mantida com anti-inflamatorios.

Nas defini¢des das doengas associadas a obesidade foram

usados critérios standard, quando ndo especificados. A

prevaléncia das principais comorbilidades na amostra

total de doentes obesos é apresentada no Quadro 1.

Na avaliacdo pré-tratamento, todos os doentes foram sub-

metidos a uma endoscopia digestiva alta, para despiste de

contra-indicagdes. Realizaram ainda ECG, analises labo-
ratoriais (hemograma, provas de coagulagdo, funcio re-
nal e ionograma) e radiografia do torax.

A colocacio do baldo foi, na maioria dos doentes, realiza-

da sob sedagdo profunda (midazolam e propofol), com
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Quadro I - Prevaléncia das principais doencas associadas a obesi-
dade.

Comorbilidade n (%)

96 (49,5%)
51(26,3%)
49 (25,3%)
39 (20,1%)

Hipertenséo arterial
Diabetes mellitus tipo 2
Dislipidemia”
Osteoartrose (anca/joelho)

Insuficiéncia venosa cronica 26 (13,4%)
Apneia obstrutiva do sono” 23 (11,9%)
Doenga coronaria 6(3,1 %)

* Colesterol total > 200 mg/dl e/ou triglicéridos > 150 mg/dl, ou medicado
com estatina ou fibrato.

# Comprovada por polisonografia.

1 Histdria de enfarte agudo do miocdrdio, angor, ou procedimento de revascu-
larizagdo corondria.

monitoriza¢do cardiaca e oximetria de pulso. Nos doen-
tes com perturbagdes ventilatorias restritivas e elevado
risco anestésico, procedeu-se a colocagdo sob anestesia
geral, com entubacao orotraqueal e ventilagio mecénica.
Os baldes foram colocados no fundo géstrico sob contro-
lo endoscépico e preenchidos com uma solucdo de 400-
700 ml de soro fisiologico e 10 ml de azul-de-metileno.
O volume médio de enchimento do baldo foi de 641
(+47) ml. Apos enchimento do baldo e remocao do intro-
dutor, reavaliava-se endoscopicamente o seu adequado
posicionamento e excluia-se fuga de liquido (Figura 1).
Apds o procedimento, os doentes permaneciam em regi-
me de internamento durante 48-72 horas, instituindo-se
terapéutica endovenosa com inibidor da bomba de pro-
toes, anti-emético e analgésico e sendo introduzida dieta
liquida nas primeiras 24 horas.

Apos alta hospitalar, os doentes mantinham uma dieta
personalizada de aproximadamente 1000kcal/dia e tera-
péutica oral com inibidor da bomba de protdes, sendo

Figura 1 - Fotografia endoscépica (fundo gistrico, em inversio).
Balio intra-gistrico adequadamente posicionado no fundo gastri-
co, sem evidéncia de fuga de liquido (preenchido com soro fisiologi-
co e azul-de-metileno).
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acompanhados em consultas de Endocrinologia e Dieté-
tica. O seguimento por dietista foi realizado mediante
duas consultas durante o primeiro més de tratamento,
sendo posteriormente individualizado de acordo com as
necessidades do doente e adesdo a dieta. As consultas de
Endocrinologia foram programadas individualmente, de
acordo com as comorbilidades verificadas, ndo existindo
um protocolo geral de seguimento pré-definido.
Registaram-se eventuais intercorréncias e internamentos
hospitalares até a0 momento de remocio do baldo. O pe-
riodo médio de tratamento com BIG foi de 7,0 (£2,5)
meses, dependendo da assiduidade dos doentes e da dis-
ponibilidade do servigo.

A extracgdo do BIG foi igualmente realizada sob sedagéo
profunda e controlo endoscdpico. Apds a remogdo, 0s
doentes mantiveram seguimento regular, ndo protocola-
do, por endocrinologista ¢ dictista.

Em 15 doentes, repetiu-se o tratamento com um 2° balao,
e num doente com um 3°.

Definiu-se como “sucesso clinico” do tratamento, uma
redugdo de peso = 10% .

Para o estudo da eficicia do tratamento com BIG na me-
lhoria das principais comorbilidades associadas a obesi-
dade, seleccionou-se um coorte de 104 doentes, com re-
gistos clinicos seriados durante a permanéncia do BIG
(pelo menos 3, incluindo valores tensionais e medicagio
prescrita), e com um periodo total de tratamento de pelo
menos 4 meses. Neste coorte, as comorbilidades mais
frequentes foram hipertensdo arterial e diabetes mellitus
tipo 2, com prevaléncias semelhantes as da amostra total:
hipertensio: n=52 (50%); diabetes: n=30 (28,9%).
Definiu-se como “melhoria da hipertensdo arterial”, o
registo mantido (em pelo menos duas medicdes) de va-
lores tensionais controlados (PA sistolica <140mmHg e
diastolica <90mmHg) num doente com hipertensdo nido
controlada antes do tratamento, ou o registo de redugio
da dose (ou suspensdo) da medicacio anti-hipertensora.
Definiu-se como “melhoria da diabetes”, o registo de re-
dugdo da dose (ou suspensdo) da terapéutica com insuli-
na ou com antidiabéticos orais.

Para o estudo da eficacia a longo-prazo do tratamento
com BIG, foram analisados os registos da evolugio pon-
deral de 91 doentes, apos aproximadamente 12 meses (11
a 13 meses) da remocédo do BIG.

Foram usados testes estatisticos paramétricos (I-Student
e one-way ANOVA) e ndo paramétricos (Mann-Whitney)
para comparacdo de médias e analise de frequéncia entre
grupos de doentes. A significincia estatistica foi definida
por um valor de p<0,05.

O programa informatico utilizado para analise estatistica
foi o SPSS para o Windows 13.0 (SPSS Inc., Chicago,
USA 2002).
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RESULTADOS
Seguranca e Tolerabilidade

No procedimento de colocagéo endoscopica do BIG, re-
gistou-se insucesso técnico (colocagdo nido conseguida)
em apenas 2 casos, em que se soltou o introdutor antes do
enchimento completo do baldo. Houve uma complicacao,
com registo de lacera¢do do esdfago com hemorragia
auto-limitada, sem necessidade de terapéutica hemostati-
ca ou repercussao clinica.

Durante o periodo de permanéncia do BIG (n=210) re-

gistaram-se:

* vOmitos persistentes apos alta hospitalar (condicionan-
do desequilibrio hidro-electrolitico e/ou remocao pre-
coce do BIG) em 11,9% dos doentes (n=25);

* sintomas persistentes de pirose ou regurgitacdo em
3,3% (n=7);

« desinsuflacdo parcial do baldo (por defeito na valvula
de enchimento) em 3,3% (n=7);

* ruptura do BIG em 1,9% (n=4), com um periodo médio
de permanéncia até a ruptura de 8 meses, manifestada
em todos os doentes pela coloragdo azulada da urina
(azul-de-metileno);

* | dbito, por enfarte miocardico extenso (confirmado em
autdpsia), numa doente com histéria de cardiopatia is-
quémica, e que ndo foi interpretado como uma compli-
cacdo do BIG.

Nenhum dos casos de desinsuflagdo ou ruptura do BIG
foi complicado de obstru¢io gastrointestinal, permane-
cendo o baldo vazio na cavidade gastrica e sendo removi-
do endoscopicamente.
Houve necessidade de interromper precocemente o tra-
tamento (antes de 4 meses), em 18 casos (8,6%), por in-
tolerancia (vomitos persistentes e/ou dor epigdstrica),
com periodo médio de permanéncia neste grupo de 1.4
meses.
Na remocédo endoscopica do BIG, registou-se insucesso
técnico (remocgdo ndo realizada, exigindo reprogramacdo
do procedimento) em 5 casos (2,4%), por estase gistrica
impedindo a visualizagdo adequada do baldo. Houve re-
gisto de duas complicagdes, uma de laceragdo da faringe
pelo BIG desinsuflado, e outra de laceracdo do estomago
com a pinca de extrac¢do, ambas com hemorragia auto-
limitada e sem repercussdes significativas.

A complicacdo mais frequente diagnosticada aquando da

endoscopia para remocdo do BIG foi a esofagite, na

maioria dos casos (n=24, 11,4%) classificada como grau

A/B (Los Angeles), e em apenas 6 casos (2,9%) grau

C/D. A presenca de erosdes da mucosa gastrica foi regis-

tada em 6 casos (2,9%), ndo tendo sido diagnosticado

qualquer caso de ulceragdo significativa da mucosa ou
outras lesdes.
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Quadro II - Andlise comparativa das variacdes médias de peso e
IMC durante o tratamento com BIG nas 3 classes de obesidade
(OMS).

Obesos Obesos Obesos

Parimetro de
Classe I Classe IT Classe III P

caracterizacdo

(n=14) (n=50) (n=146)
Variagdo do peso (Kg) -10,9 -14.4 -17,2 NS
% redugdo do peso -11,7% -14,5% -12,4% NS
Variagio do IMC (Kg/m?) 38 54 6,3 NS

NS — Ndo significativo.

Eficacia a Curto-Prazo

Na amostra total de doentes, obteve-se uma redugdo mé-
dia de 12,9% do peso inicial. A reducdo média de peso foi
16,1 (£12,2) Kg e do IMC foi 5,9 (+4,7) Kg/m?,

Nio se registaram diferengas significativas nas variagdes

meédias de peso e IMC durante o tratamento entre as va-

rias classes de obesidade definidas pela OMS (Quadro II).

A reducdo média de peso nos homens foi 11,8%, sendo

semelhante a obtida nas mulheres (13,2%): p=0,344 (ndo

significativo).

Nao se registaram igualmente diferencas com significado

estatistico entre as varias faixas etdrias (Quadro III), embora

os doentes mais velhos (>50 anos) tenham tendencialmente

perdido mais peso (redu¢do ponderal média de 14,1%).

Obteve-se “sucesso clinico” (redugdo do peso igual ou

superior a 10%), na maioria dos casos (60,5%, n=127).

Numa propor¢do significativa dos tratamentos (39,1%,

n=82) a redugio de peso foi igual ou superior a 15%.

No entanto, em 42 casos (20,0%) o tratamento foi ineficaz,

obtendo-se uma redugio ponderal média inferior a 5%.

Nos casos de repetigdo do tratamento (com 2° ou 3° BIG)

os resultados foram significativamente inferiores: redu-

¢do média de peso com 1° BIG = 13,7%; redugdo media
de peso com 2°/3° BIG = 3,1% (p <0,001).

No estudo da eficacia do tratamento com BIG na melho-

ria das principais comorbilidades associadas a obesidade,

obtiveram-se os seguintes resultados:

* No grupo analisado de 52 doentes hipertensos, verifi-
cou-se “melhoria da hipertensdo” em 61,5% (n=32). Os
doentes que melhoraram da hipertensdo foram os que
apresentaram uma redu¢do média de peso mais signi-
ficativa (-17,8% versus -8,4% nos doentes hipertensos
sem melhoria; p<0,001).

* No grupo de 30 doentes diabéticos, 66,7% (n=20) re-
gistaram “melhoria”, tendo reduzido (ou suspendido) as
doses de insulina e/ou antidiabéticos orais.

Eficacia a Longo-Prazo
No coorte de 91 doentes em que foi analisada a eficacia

do tratamento com BIG a longo-prazo, registou-se um
aumento ponderal médio de 9,0 (x11)Kg no periodo de
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Quadro III - Andlise comparativa das variacdes médias do peso e
IMC durante o tratamento com BIG em diferentes faixas etarias.

Pardmetro de <30 anos [30,50] anos > 50 anos

caracterizagdo (n=40) (n=94) (n=76)

Variagio do peso (Kg) - 149 - 16,1 - 16,7 NS
Y% redugdo do peso - 10,9% - 12,7% -14,1% NS
Variagio do IMC (Kg/m?) -53 -59 -63 NS

NS - Nio significativo.

aproximadamente 12 meses (11 a 13 meses) desde a
extrac¢do do baldo, sendo que 35,2% dos doentes atingi-
ram um peso igual ou superior ao inicial (antes do trata-
mento).

Assim, o resultado final (apds 1 ano) foi globalmente me-
nos favoravel, sendo a reducdo final de peso (comparati-
vamente ao peso pré-tratamento) de apenas 5,6%.

O “sucesso clinico” a longo-prazo (reducdo de peso
=10% apods 1 ano de tratamento) foi atingido em 29,7%
(n=27) destes doentes.

Tal como nos resultados obtidos a curto prazo, nio se
registaram diferencas significativas na reducéo de peso a
longo-prazo entre as varias classes de obesidade e entre
0s sexos. Os homens (n=20) obtiveram uma redugdo final
média de peso de 5,3% e as mulheres (n=71) de 5,6%.
No entanto, no grupo de doentes mais velhos (=50 anos)
os resultados a longo-prazo foram mais animadores, cons-
tatando-se uma reducdo média de peso mais de duas
vezes superior em relacdo aos doentes mais novos
(p=0,039) (Quadro V).

DISCUSSAO

Na literatura, sdo poucas as séries em que métodos nao-
cirdrgicos demonstraram eficicia na redugdo mantida do
peso em doentes obesos ", Numa revisdo dos estudos
prospectivos das Ultimas décadas sobre a eficacia a
longo-prazo de vérios regimes dietéticos em doentes obe-
sos "9, concluiu-se que, apesar da heterogeneidade dos
resultados, a taxa global de sucesso ¢ extraordinariamen-
te baixa. Por outro lado, a eficacia da farmacoterapia da
obesidade ¢ limitada pelo aumento habitual de peso apos
a sua suspensao, pela diminuicdo da resposta ao longo do
tratamento, pelo seu elevado custo ¢ efeitos adversos fre-
quentes *'*. Assim, ¢ peremptoria a necessidade de dis-
ponibilizar terapéuticas adjuvantes, preferencialmente pou-
co invasivas, que auxiliem os doentes na modificacdo dos
seus habitos alimentares e do seu estilo de vida.

Na nossa experiéncia do tratamento da obesidade com o
BIG, ¢ evidente o bom perfil de seguranca e tolerabili-
dade, ja demonstrada em estudos retrospectivos de maior
dimensdo ***® ¢ em estudos prospectivos . Verificou-
se uma clevada taxa de sucesso técnico, tanto no proce-
dimento de colocacao (99%), como de extrac¢do do BIG
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Quadro IV - Anilise comparativa das variacdes do peso a longo-
prazo em 2 grupos etarios.

Parfimetro de < 50 anos = 50 anos
caracterizagio (n=59) (n=32) P
Variagdo do peso (Kg) -49 -104 0,030
% redugdio do peso -4,1% - 8,3% 0,039

(97.6%), com um baixo indice global de complicagdes
técnicas (1,5%), e sem morbilidade associada. Registou-
se uma boa tolerabilidade ao tratamento, com um reduzi-
do nimero de tratamentos incompletos (8,6%) e uma
baixa prevaléncia de sintomas a requerer assisténcia meé-
dica (sintoma mais frequente: vomitos persistentes, em
11,9%). Néo se verificou qualquer caso das duas compli-
cagdes mais temiveis descritas deste tratamento (perfu-
ragdo gastrica e obstrugio gastro-intestinal) ®. Endosco-
picamente, as lesdes mais frequentemente diagnosticadas
foram de esofagite de refluxo grau A/B (11,4%), niio ha-
vendo registo de ulceragdes significativas da mucosa
gastrica,

Tal como ja foi referido, o objectivo principal do trata-
mento da obesidade deve ser a reducdo das complicagdes
associadas e do risco cardiovascular global **. A OMS
define que, na generalidade dos casos, tal é alcancado
mediante uma reducdo de peso mantida de 10 a 15% ™.
Evidéncias actuais @** indicam que mesmo reducdes
mais modestas do peso (de 5 a 10%) podem diminuir sig-
nificativamente o risco das doencas associadas a obesi-
dade.

Este estudo demonstrou que o BIG constitui uma tera-
péutica eficaz a curto-prazo, possibilitando uma redugio
rapida do peso. Possibilitou uma reducdo ponderal =10%
em 60,5% dos doentes e =15% em 39,1%. Estes resulta-
dos foram equiparéveis aos atingidos em outros estudos
retrospectivos do tratamento com BIG, também em doen-
tes maioritariamente obesos mérbidos #** e, tal como
nesses estudos, ndo se registaram diferencas significati-
vas nas varias classes de obesidade. Por outro lado, foram
inferiores aos de algumas séries de analise prospectiva ®*",
em que houve uma seleccio mais criteriosa de doentes, e
um seguimento médico multidisciplinar protocolado du-
rante a permanéncia do BIG.

A redugdo rapida de peso durante o tratamento com BIG,
reflectiu-se numa clara melhoria das principais comorbi-
lidades associadas a obesidade, a hipertensio arterial e a
diabetes mellitus. A perda de peso, independentemente da
restricdo de sodio, diminui eficazmente a pressdo arterial
sistolica e diastolica ®. Como se esperava, os doentes
que atingiram maior redug¢do ponderal, foram os que ob-
tiveram maior beneficio em termos de controlo da hiper-
tensdo. Kuhlmann et a/ ®”, demonstrou que uma redugio
ponderal de 10Kg na obesidade mérbida diminui a mor-
talidade associada & diabetes em 30%. Wing et al ©¥, ve-
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rificou, por sua vez, que uma reducdo ligeira (de 5%) do
peso apos 1 ano de tratamento, levou a reducdo dos niveis
de insulina, glicose em jejum e hemoglobina Alc, bem
como nas necessidades medicamentosas, num grupo de
doentes diabéticos obesos. No presente estudo, também
se verificou melhoria na maioria (66,7%) dos doentes
diabéticos, possibilitando a reducéo ou suspensio da me-
dicagdo com insulina ou antidiabéticos orais.

A repetigdo do tratamento com o BIG (recolocacdo de um
novo BIG), revelou-se ineficaz, reflectindo-se numa re-
dugdo adicional de peso minima (3,1%).

Os resultados a longo-prazo (cerca de | ano apos a re-
mogdo) foram, como em outros estudos retrospectivos ¢+,
globalmente menos favoraveis, sendo a redugio final do
peso de apenas 5,6%. No entanto, estes resultados foram
superiores nas faixas etdrias mais avancadas. Os doentes
com mais de 50 anos perderam tendencialmente mais
peso durante o tratamento (Quadro III) e mantiveram
uma redugdo de peso significativamente superior (>2 ve-
zes) durante o periodo de seguimento (Quadro IV). Nu-
ma perspectiva clinica, as complicagdes médicas associa-
das a obesidade aumentam linearmente com o avancar da
idade, tendo maior impacto na qualidade de vida ©. Por
sua vez, o beneficio da perda ponderal na melhoria da
qualidade de vida associada a saide ¢ comprovadamente
maior nas faixas etarias mais avancadas “, Isto podera
conduzir a uma maior motiva¢do no cumprimento manti-
do da dieta e na modifica¢do dos habitos de vida, justifi-
cando os melhores resultados obtidos nos doentes com
mais de 50 anos. Estes dados sugerem ainda que em doen-
tes altamente motivados, seleccionados para o tratamen-
to com BIG com base em pardmetros mais criteriosos (a
definir prospectivamente), a eficacia deste tratamento po-
derd ser significativamente superior. Os melhores resulta-
dos obtidos a longo-prazo em estudos prospectivos re-
centes, realizados em centros europeus experientes no
tratamento da obesidade ®**", poderdo estar relacionados
com esta selecgiio mais criteriosa dos doentes elegiveis
para tratamento, que se submetem a um seguimento mul-
tidisciplinar protocolado, mais apertado e exigente, tanto
no periodo de permanéncia como apos a remocao do BIG.

CONCLUSOES

O tratamento da obesidade com o BIG comprovou ser
seguro e bem tolerado, com uma elevada taxa de sucesso
técnico e um reduzido nimero de complicagdes. Apre-
sentou eficdcia clinica a curto-prazo bastante satisfatoria,
possibilitando uma redugao ponderal rapida na obesidade
morbida e ndo morbida, com melhoria das principais co-
morbilidades associadas. A repeti¢do do tratamento com
BIG revelou-se ineficaz. A longo-prazo, os resultados fo-
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ram globalmente desencorajadores, embora significativa-
mente mais favoraveis nas faixas etirias mais avancadas.
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