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GIRIS

intragastrik balonlar (IGB), 27 ile 40 arasinda BMI’ya sahip hastalar icin en yaygin olarak kullanilan
endoskopik bariatrik tedavilerdendir. Uygulama basit ve dogasi geregi gegici olmasina ragmen, bu
cihazlar, hastalarin kilo kaybini saglanmasinda ilk adimi atmalarina yardimci olmaktadirlar (Bazerbachi,
Vargas, and Abu Dayyeh 2019). Hastanin kaybettigi kilolari tekrar almasini énlemek igin balon
uygulandiktan itibaren paralel ¢abalarin eglik etmesi gerekmektedir. Mide balonundan ayri olarak;
diyetisyenleri, endokrinologlari, gastroenterologlari ve cerrahlari aktif olarak bu siirece dahil eden
multidisipliner bir program gelistirilmelidir. Obezite pandemisini kontrol etmek icin siirekli
gelistiriimeye uygun ve hasta ihtiyacglarina spesifik programlara ihtiyag vardir.

Bariatrik uygulamalar arasinda, intragastrik balonlar yiiksek uygulanabilirlikleri nedeniyle en fazla
klinik deneyime ve kullanimlarini destekleyen yayinlanmig verilere sahiptir. Suan tg¢ IGB (Orbera,
ReShape Duo, ve Obalon), FDA onayi almistir ve yakinda diger triinlerin de takip etmesi muhtemeldir.
Akut gelisen semptomlar genellikle yerlestirmeden sonra birkag hafta devam etmekte; ancak, buyuk
komplikasyonlar ile nadir karsilagilmaktadir. Hastalarin %10'unda mide ulseri meydana gelebilirken,
hastalarin %1'inde ise bagirsak tikanikhigi balon deflasyonuna bagli meydana gelebilir. Orbera ve
ReShape Duo igin alti ay sonunda; hastalar viicut agirhginin %15 ile %$30’unu kaybetmektedirler.
Oniimiizdeki yillarda ABD'de ve Diinya’da IGB'lerin kullaniminin énemli élgiide artmasi muhtemeldir
(Laing et al. 2017).

Bu calismada, diinya gapinda balonlarin mevcut durumunu 6zetlemek, etki mekanizmalarini
aciklamak, kisa ve uzun vadeli etkinlikleri igin kanitlari derlemek, giivenlik profilleri ve prosediirleri ilgili
ayrintilari ele almak amaglanmaktadir.




OBEZITE TEDAVISI PAZAR DEGERLENDIRMESI

Viicut kitle indeksi (BMI) 30 kg/m? lizeri olarak tanimlanan obezite, diinya ¢apinda énemli bir halk
saghg sorunudur. Amerika Birlesik Devletleri ve Turkiye'de yetiskinlerin yaklasik %35'i obezdir.
Obezite, tip 2 diyabet, kardiyovaskiiler ve serebrovaskiiler hastaliklar, sindirim sistemi, lokomotor ve
solunum bozukluklari, kanserler (6rn. Kolon, meme ve rahim) ve psikososyal komplikasyonlar dahil
olmak tizere gesitli komorbiditelerle iligkili ciddi bir tibbi durumdur. Obezite ayni zamanda ekonomi
tzerinde olumsuz etkilere sahiptir. Bircok ¢alisma, kilo vermenin komplikasyon gelisme riskini
azalttigini ve ayrica bagli gelisen hastaliklarin iyilesebilecegini géstermistir (Erem 2015).

Dinyanin diger ilkelerinde oldugu gibi Ulkemizde de diyabet ve obezite prevalansi her gegcen giin
artmaktadir (Sekil 1). Saglik Bakanligimiz tarafindan yapilan ¢aligma raporuna (2016) gére (Sabuncu et
al. 2017):

e 20 yas ve uzeri niufus: 47,467,350 (%65,4)

e TURDEP-II'de diyabet orani: %13,7

e Diyabetli kisi sayisi: 6.503.027 kisi

e Bilinen diyabetli kisi sayisi (%54,55): 3,547,401 kisi
e Yeni diyabetli kisi sayisi (%45,45): 2.955.626 kisi

e Prediyabetik niifus (%28,7): 13,812,899 kisi

e Obez niifus (%31,2): 15.237.019 kisi

e Fazla kilolu ntfus (%37,5): 17.088.246 kisi

Diyabet BGT Genel Obezite Santral Obezite Hipertansiyon

+%90 +%108 +%44 +%32 %11

Satman |, TURDEP Study Group. Diabetes Care 2002;25:1651-56;
3Satman |, TURDEP-1I Study Group. Eur J Epidemiol 2013;28:169-80

Sekil 1

Bariatrik uygulamalarin obezite yénetiminde carpici sonuglara sahip oldugu bilinmektedir, IGB'nin
saglk sistemlerine sagladigi finansal faydalar, temel olarak obezite ile iliskili hastaliklarin ilag
maliyetleri ile karsilagtirmasi sonucu 6lgiilmektedir (Yumuk n.d.). Turkiye’de bir yilda yaklagik 2000 ile
3000 arasi mide balonu uygulamasi yapilmaktadir. Elipse mide balonu igin; hastaya yaklasik 16 bin
lirahk maliyeti vardir ve yillik 300 uygulama yapilmaktadir. Spatz mide balonu igin; hastaya yaklagik 15
bin lirahk maliyeti vardir ve yillik 400 uygulama yapilmaktadir. Medsil mide balonu igin; hastaya
yaklagik 9 bin liralik maliyeti vardir ve yillik 1500 uygulama yapilmaktadir. Obalon mide balonu igin ise;
yaklagik 20 bin liralik bir maliyet vardir ve yillik 75 uygulama yapilmaktadir. Turkiye’de SUT geri-6deme
kapsaminda herhangi bir mide balonu bulunmamaktadir.




CESITLI BALONLARIN OZELLIKLERI

Tablo 1 (Bazerbachi, Vargas, and Abu Dayyeh 2019)
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INTRAGASTRIK BALONLAR : ETKI MEKANIZMALARI VE TASARIM

IGB'lerin midenin bosalmasi tzerindeki etkisi; aclik ve doygunlugu modiile etmelerini saglayan bircok
yolaktan biridir (Gémez, Woodman, and Abu Dayyeh 2016). IGB'ler, yer kaplayan tasarimlariyla mide
hacmini kisitlamak, mide bosalmasi, mide-bagirsak nérohormonal salimi gibi fizyolojik parametrelerde
degisiklikleri tetiklemek igin tasarlandilar, bunlarin hepsi sinerjik olarak kilo kaybina yol agmaktadirlar
(Gémez et al. 2016). 44 klinik arastirma ile 5.549 hastayi kapsayan yeni bir retrospektif ¢alismada,
balon doldurma hacmi ile elde edilen toplam viicut agirligi kaybi ylizdesi arasindaki iliski incelendi ve
anlamli bir korelasyon bulunamadi (Kumar et al. 2017). Dahasi, baska bir meta analiz, sivi dolu
balonlarin aksine, gazla dolu balonlarin mide bosalmasini énemli 6lglide geciktirmedigini 6ne
sirmektedir (Vargas et al. 2020).

Balon hacmi ile kaybedilen viicut agirligi ylizdesi arasinda iliski olmamasina ragmen, ayarlanabilir
Spatz3 balonunu inceleyen bir ¢calismada balon doldurma hacminin artirilmasinin; mide bosalmasinda
daha fazla gecikme ve hasta agirliginda daha fazla azalma ile iliskili oldugunu gostermistir (Vargas et
al. 2018:3).

Ghrelin

Diyetle indiklenen kilo kaybini takiben, ghrelin seviyeleri viicudun enerji dengesini saglamak icin yanit
olarak yukselirken, tiip mide ameliyatinda, ghrelin Gireten hiicrelerin (mide fundusundaki P/D1) cerrahi
olarak ¢ikarilmasi nedeniyle ghrelin seviyeleri diiser (Cummings et al. 2002). Bir akademik ¢alisma, kilo
azalmasini takiben plazma ghrelin seviyelerinin, pozitif bir korelasyon icinde, 1GB’ler ile daha duslk
kaldigini gosterdi (Konopko-Zubrzycka et al. 2009). Vicuttaki ve fundustaki mekanoreseptorlerin
uyarilmasi, IGB'nin neden oldugu kilo kaybi siirecinde dislik seyreden ghrelin seviyelerinden sorumlu
olabilir (Bazerbachi et al. 2019).

Ayarlanabilir Balonlar

IGB takildiktan sonra kilo kaybi egrisi genellikle ilk birka¢ aydan sonra plato olusturur. Bu fenomen,
mide hacminin artmasi dolayisiyla daha fazla gida alimina izin vermesi, uzayan istirahat sireleri ile
enerji tuketiminin azalmasi, hormonal adaptasyonlar veya uygulanan diyete uyuncun zamanla
azalmasi ile ilgili olabilir. Bu plato gézleminin, ayarlanabilir IGB'lerin tasarlanmasi ve gelistirilmesinde
onemli rolt vardir. Yakin zamanda gergeklestirilen bir calismada, balon hacmini degistirmenin kilo
kaybini artirmak ve platolari asmak i¢cin dnemli klinik ve fizyolojik Gneme sahip oldugu gosterilmistir
(Gaur et al. 2015; Vargas et al. 2018).




Olasi Advers Etkiler

Tablo 2
Orbera (BIB) ReShape Duo Obalon

Minor complications
Abdominal pain 126-57.5 3.9-11.6% 60.8%—mild
11.6%—moderate

0.1%—severe

Nausea and vomiting 32.8-86.9 14.9-34% 56% nausea
17.3% vomiling

Reflux symptoms/erosive esophagitis 1.27-30 6.8% 1.8% (esophagitis)
Eructation 4.8-24.9 16.7% 9.2%
Dyspcpsia 44-213 17.8% 16.9%

Major complications
Gastrointestinal ulceration 0.02-2.6 10%* 0.9%
Dehydration 0.2-1.25 1.5% NR
[Luminal obstruction 0.2-76 NR 0%
Esophageal or gastric perforation 0.19-1.25 1.6% 0%
Defiation 0945 6% 0.1%
Early removal 7.6-18.75 T7%* 1.8%

* After design modification

Tabloda géruldugu uzere; genel olarak karin agrisi, bulanti/kusma, reflii gibi medikasyon ile kontrol
edilebilecek komplikasyonlar gelismektedir. Majér komplikasyonlar ile seyrek karsilanilmaktadir fakat
gastrointestinal sistemdeki olasi Glserasyon ve nekroz komplikasyonlarinin balonun tasarimi ve hasta
takibi ile prevalansi degismektedir; balon materyalinin gastrointestinal sistemin peristaltik
hareketlerine uyum saglayamadigi durumlarda gastroepiploik arterlerde tikanmaya neden
olabilmekte, ayni sekilde alinan gidalarin balonun gevresine tutunmasi ve sindirilememesi gibi
durumlarda mantar/bakteri enfeksiyonlari ile karsilasabilmekteyiz (PPl kullanimi gastrik pH’i
yikselttigi icin enfeksiyon riskini arttirmaktadir). Ayrica en tehlikeli komplikasyonlardan birisi balonun
sonmesi ile kargilagilmasi ve intestinal obstriiksiyona neden olmasidir.

Balon Ozellikleri, Dolum Hacimleri ve Bekleme Siiresi

Mevecut literatiirler incelendiginde, sivi dolu IGB'lerin kilo kaybi i¢in gazla doldurulmus IGB'lerden daha
etkili oldugu, ancak gazla doldurulmus IGB'lerin daha iyi tolere edildigi gériilmektedir (Bazerbachi et
al. 2018; Saber et al. 2017). Balon hacmi 500 mL'nin tzerine ¢ikarildiginda kilo kaybi egirisi geometrik
olarak azalmaktadir (Sekil 3). Ote yandan, ayarlanabilir IGB'lerden elde edilen aragtirmalar, balon
hacmini degistirme yeteneginin toleransi ve genel kilo kaybi sonuglarini iyilestirdigini 6ne sirmektedir
(Kumar et al. 2017; Usuy and Brooks 2018). Son olarak, IGB'lerle kilo kaybi egrisi ilk 3 ay icinde en
yuksek seyretsede, daha uzun kalma siireleri (12 ay) olan balonlar uzun vadeli kilo korunmasi daha iyi
bagarmaktadirlar (Alfredo et al. 2015).
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