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' HOVEDBUDSKABER

» AspireAssist er en ny fedmebehand-
ling, der er blevet anvendt i Danmark
siden 2015 og opnaede FDA-god-
kendelse i juni 2016.

» Aspirationsbehandling kan inducere

Overvagt og fedme er associeret med en lang reekke
komorbiditeter sdsom hypertension, type 2-diabetes
samt kardiovaskulaere sygdomme og indebarer derfor
en stor helbredsrisiko for individet [1]. Trods artiers
forebyggende indsats er preevalensen af fedme steget
meget pd verdensplan i de seneste értier og er i dag en
stor sociogkonomisk byrde [2, 3]. Man har i flere stu-
dier pévist, at livsstilsinterventioner er et effektivt red-
skab til opnéelse af et initialt veegttab, men at veegtta-
bet typisk remitterer efter ca. et &r [4, 5]. Ligeledes er
den eksisterende medicinske behandling utilstreekkelig
til sveert overvaegtige personer [6, 7]. Fedmekirurgi har
indtil videre givet de bedste resultater for et stort og va-
rigt vaegttab (serligt Roux-en-Y-gastrisk bypassopera-
tion (RYGB) og sleeve-gastrektomi), men begge meto-
der indebaerer en risiko for komplikationer [8, 9].
Gastrisk aspirationsbehandling med AspireAssist — ogsa
kendt som maveknappen — er en ny endoskopisk veegt-
tabsbehandling, der blev beskrevet for forste gang i
2013 [10]. Behandlingen har vaeret tilbudt i privat regi
i Danmark siden 2015, men indtil videre har kun f&

(< 30) danskere faet anlagt en AspireAssist. Derimod
er behandlingen offentligt tilbudt i Blekinge, Sverige,
hvor ca. 180 personer har faet anlagt en AspireAssist. I
Sverige anses metoden som et alternativ til den patient-
gruppe, der ikke vil/kan behandles med fedmekirurgi.
AspireAssist har opndet godkendelse af den amerikan-
ske Food and Drug Administration (FDA) i juni 2016.
Behandlingen er dog kontroversiel og har allerede af-
stedkommet en del debat i videnskabelige og kliniske
fora sdvel som i pressen. Vi vil i denne artikel beskrive
denne fedmebehandling og give et overblik over den
eksisterende litteratur pd omradet.

» Der er behov for flere studier af
behandlingens akutte savel som
leengerevarende effekter for at fa en
bedre forstaelse af dette nye pro-
dukts potentiale i behandlingen af
fedme.

et betydeligt vaegttab med lav risiko

for komplikationer.

ASPIREASSIST

Ved aspirationsbehandling med AspireAssist far over-
vaegtige patienter anlagt en perkutan endoskopisk ga-
strostomi (PEG)-sonde i ventriklen under gastroskopi
og en sakaldt skin port kobles til PEG-sondens udgang
(Figur 1). Hele proceduren tager typisk ca. 15 minutter
at udfgre, og patienten kan komme hjem samme dag.
Ca. 20 minutter efter indtagelse af et maltid tilkobles
det eksterne dreningssystem (Figur 2). Patienten kan
derefter tomme ventriklens indhold postprandialt ved
at abne for systemet og skylle med postevand ind i ven-
triklen til der ikke leengere er madrester i aspiratet.
Herved skylles ca. 30% af kalorierne i det indtagne
maltid ud i toilettet og optages derfor ikke, hvilket pa
leengere sigt forer til et vaegttab [10].

Indikationen for behandling med AspireAssist er et
BMI pa 35-55 kg/m2 hos personer, der er > 22 ar og
tidligere er mislykkedes med vaegttab. Kontraindika-
tioner ifglge FDA er bl.a. ukontrolleret hypertension,
pulmonal eller kardiovaskulaer sygdom, spiseforstyrrel-
ser, visse typer abdominalkirurgi, graviditet eller am-
ning samt sygdomme, der gger risikoen ved et endo-
skopisk indgreb [11].

Det anbefales at aspirere i forbindelse med dagens
tre hovedmaltider. Systemet indeholder en teller, der
sikrer, at der maksimalt kan aspireres 115 gange, hvor-
efter den skal skiftes. Dette sikrer jeevnlig kontakt med
sundhedsfagligt personale og modvirker overdrevent
brug af udstyret. For at kunne aspirere skal patienten
tygge maden grundigt under maltidet, hvilket ifglge
producenten skulle kunne bidrage til at seenke patien-
tens spisehastighed og gge mathedsfornemmelsen. De
e@ndrede spisevaner skulle bidrage til at fastholde veegt-
tabet; dette er dog ikke blevet undersggt. Nar det gn-
skede vaegttab er opnéet, reduceres antallet af daglige
aspirationer for at sikre, at patienten holder sig
vaegtstabil, hvorefter AspireAssist kan fjernes igen. Da
behandlingen er ny, findes der ingen studier, hvor man
har undersggt, om vaegttabet opretholdes efter fjer-
nelse af AspireAssist. Der er ingen begransning for,
hvor laenge patienten mé veere i aspirationsbehandling.

VAGTTAB
Det er pavist i et svensk studie, at personer, der brugte
AspireAssist i gennemsnit tabte 54,4% af deres over-




veegt, hvilket svarer til 21,2 kg (44,5% af overvagt sva-
rende til 19 kg ved intention to treat (ITT)-analyse)
efter et &r og 61,5% af overvaegten (44,9% ved ITT-
analyse) efter to &r [12]. Til sammenligning er det i en
metaanalyse pavist, at patienter, der var behandlet
med RYGB, i gennemsnit tabte 67% af deres overvagt
efter et ar og fastholdt dette i yderligere et ar [13].

Det er dog veerd at bemeerke, at deltagerne i det sven-
ske studie fulgte en meget restriktiv dieet fire uger op
til anleeggelsen af AspireAssist, og at de i denne periode
tabte ca. 20% af deres overveagt. Dette initiale veegt-
tab er medregnet i et- og todrsdataene til trods for, at
denne andel af vaegttabet blev opnéet uden Aspire-
Assist. Derudover indgik der ingen kontrolgruppe i
studiet.

Fundene fra det svenske studie understgttes af et
tidligere pilotstudie af Sullivan et al [10] og resultater
fra PATHWAY-studiet, som danner baggrund for FDA’s
godkendelse af AspireAssist [11, 14]. I disse to studier
blev vaegttabseffekten af henholdsvis kombineret aspi-
rations- og livsstilsbehandling samt livsstilsbehandling
alene undersggt. I studiet af Sullivan et al [10] tabte
de 11 personer i aspirationsgruppen gennemsnitligt
49,0% af deres overveagt (18,6% af deres kropsveaegt)
efter et &rs behandling, mens kontrolgruppen (n = 7)
med livsstilsbehandling alene opndede et tab af over-
veegt pd 14,9% (5,9% af deres kropsvaegt). Syv delta-
gere fra aspirationsgruppen forsatte behandlingen i
yderligere et r og opndede derved et veegttab pa i alt
54,6% af deres overveegt (20,1% af deres kropsveegt).
PATHWAY-studiet [14] opnéede deltagerne, der fik
kombineret aspirations- og livsstilsbehandling (n =
111), et betydeligt og signifikant stgrre veegttab end
gruppen, der udelukkende fik livsstilsbehandling (n =
60) (31,5% vs. 9,8% af overvagten). Disse vaegttab er
udelukkende opndet under interventionsperioden og
hidrgrer ikke fra evt. veegttab op til interventionsperio-
den. Til sammenligning er det blevet pavist, at et rs
behandling med liraglutid (3,0 mg én gang dagligt) re-
ducerede kropsveagten hos overvegtige personer med
ca. 8% [6]. Deltagernes udgangsvaegt var dog vaesent-
ligt hpjere i PATHWAY-studiet (116,9 kg) end i Astrup
et al’s studie (98,9 kg), og det totale veegttab var séle-
des ca. dobbelt s& stort i PATHWAY-studiet (14,1 kg vs.
7,8 kg). Der er endnu ikke publiceret head to head-stu-
dier, hvori aspirationsbehandling sammenlignes med
hhv. bariatrisk kirurgi og liraglutidbehandling (3,0
mg), og en direkte sammenligning af behandlingerne
er derfor ikke mulig.

EFFEKT PA KOMORBIDITETER

Norén & Forsell [12] fandt, at syv personer, der var
diagnosticeret med type 2-diabetes og fik kombineret
aspirationsbehandling og kognitiv adfeerdsterapi, opna-
ede en forbedring af deres diabetes i form af et fald i

g FIGUR 1

A + B.Til den perkutane endoskopiske gastrostomisonde er der
koblet en sakaldt skin port, der sikrer, at systemet er taet, nar
det ikke er i brug. Nar AspireAssist anvendes, kobles draenings-
systemet til skin port'en (Figur 2A + B).

u FIGUR 2

A + B. Draeningssystemet er her koblet til skin port'en. Der abnes
for systemet, hvorefter indholdet af ventriklen temmes ud i toilet-
tet. Den tilhgrende pose fyldes med postevand, der skylles gen-
nem systemet ind i ventriklen. Dernaest &bnes der for systemet
igen, sa maveindholdet kan passere gennem slangen ud i toilet-
tet. Der skylles og temmes, indtil der ikke er flere madrester i
aspiratet (typisk 3-4 omgange). Proceduren tager ca. 10 minutter.

glykeret haamoglobin (HbA,.)-niveau (median 42-47
mmol/mol) efter et &rs behandling. | PATHWAY-stu-
diet [11] var der ingen forskel pd antallet i grupperne
af deltagere med type 2-diabetes (aspirations- og livs-
stilsbehandling, n = 3 vs. livsstilsbehandling alene, n =
8), der fik reduceret eller seponeret deres medicinfor-
brug efter et ar. Det er velkendt, at RYGB har en meget
potent effekt pa type 2-diabetes; f.eks. er det blevet ob-
serveret i et studie, at 42% af RYGB-gruppens deltagere
opndede et HbA,-niveau pd < 6% et ar efter operation
[15] (29% fem &r efter [9]), blandt deltagerne i den
medicinske behandlingsgruppe gjaldt det for 12% [15]
(5% efter fem ar [9]). Dette skyldes ikke kun det kirur-
gisk inducerede veegttab, da man ser et eklatant fald i
blodglukosekoncentrationen allerede kort tid efter ope-
ration [16], hvilket bl.a. skyldes en markant stigning i
den postprandiale sekretion af tarmhormonet gluka-
gonlignende peptid-1 [8, 17]. Om aspirationsbehand-
ling medfgrer endringer i udskillelsen af appetit- og
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blodsukkerregulerende tarmhormoner er endnu ikke
undersggt.

APPETIT 0G SPISEVANER

Nar 30% af et méltid aspireres efter indtagelse, kunne
man forestille sig, at appetitten efterfglgende ville gges,
hvilket ville medfere et kompensatorisk gget fgdeind-
tag. I ferneaevnte pilotstudie af Sullivan et al [10] var der
ingen forskel i appetit, madtrang, methed m.m. mel-
lem eller i grupperne vurderet ud fra visuel analog
skala. Overraskende blev der observeret en forbedring
af kognitiv tilbageholdenhed, heemningslgshed og sult
efter et ars behandling i aspirationsgruppen vurderet
ud fra Stunkard Eating Inventory (et spgrgeskema om
appetit), hvorimod livsstilsgruppen alene oplevede for-
bedring i kognitiv tilbageholdenhed. Ud fra disse spar-
somme resultater ser det altsd ud til, at personer, der
fér aspirationsbehandling: 1) ikke oplever en gget ap-
petit eller trang til at spise og 2) oplever en forbedret
kontrol over deres spisevaner i hgjere grad end perso-
ner, der er i livsstilsbehandling alene. Der mangler dog
yderligere studier, der kan bekrafte disse fund.

Kun i et studie har man evalueret forekomsten af
spiseforstyrrelser hos personer, der var i aspirationsbe-
handling [14]. Ingen af de 111 deltagere, der i
PATHWAY-studiet fik kombineret aspirations- og livs-
stilsbehandling, udviste spiseforstyrrelser sdsom over-
spisning eller bulimi mélt ved Eating Disorder
Examination i det fgrste &r af studiet [14].

LIVSKVALITET

Der er rapporteret om en forbedring i livskvalitet evalu-
eret ud fra EuroQol five dimensions (spgrgeskema om
selvrapporteret generisk helbredsstatus) (fra 0,73 til
0,83) efter seks méneders aspirationsbehandling [18]
og en yderligere stigning til 0,88 efter et ars behandling
[12]. Derimod viste etdrsdata fra PATHWAY-studiet in-
gen @ndringer i livskvalitet estimeret ud fra Impact of
Weight on Quality of Life-spgrgeskemaet i begge grup-
per [14]. Denne diskrepans imellem studierne kunne
skyldes metodemeessige forskelle i vurderingen af livs-
kvalitet. Ud fra disse studier ser det dog ud til, at aspi-
rationsbehandling ikke forringer livskvaliteten for pa-
tienterne.

SIKKERHED 0G BIVIRKNINGER

Selvom den perioperative mortalitet ved fedmekirurgi i
Denmark er meget lav (0,4%) [8], er der risiko for bade
tidlige og sene alvorlige postoperative komplikationer,
sdsom blpdning, mavesar [9], gastrojejunal stenose, in-
tern herniering m.m. [19, 20]. Der er endnu ikke publi-
ceret lengerevarende studier (> 2 &r), hvor risikoen
for senkomplikationer ved aspirationsbehandling er
blevet vurderet, men ifplge flere studier er de tidlige
komplikationer og bivirkninger milde til moderate og

af kortvarig karakter. De mest almindelige bivirkninger
af behandlingen er relateret til det kutane stoma og
indbefatter peristomal smerte, blgdning, irritation og
infektion samt dannelse af granulationsvaev [10, 14].

I PATHWAY-studiet blev der hos de 111 deltagere rap-
porteret om i alt fem alvorlige komplikationer, bl.a.
peritonitis, abdominalsmerter og preepylorisk ulcus
uden blgdning [14]. Ingen af komplikationerne med-
forte dgd eller permanent skade hos patienterne. De
fleste komplikationer var kortvarige, og de, der varede i
mere end tre dage, medfgrte ikke forringelse af livskva-
liteten hos patienten [14].

OPSUMMERING

Gastrisk aspirationsbehandling er et nyt tiltag inden for
fedmebehandling, og der er endnu mange ubesvarede
spegrgsmél om dens virkninger. Aspirationsbehandling
kan medfgre et betydeligt vaegttab med lav risiko for
komplikationer og bivirkninger. Der er dog endnu ikke
publiceret studier, hvor man har undersggt, om vagt-
tabet kan opretholdes eller gges pa laengere sigt. P4
Clinicaltrials.gov er der registreret et igangvaerende
femarigt observationsstudie, hvor aspirationsbehand-
ling sammenlignes direkte med fedmekirurgi, hvad an-
gér vaegttab, komplikationer, livskvalitet og samfunds-
omkostninger. Resultaterne fra studiet vil bidrage med
vigtig viden om aspirationsbehandlingens relevans i
fremtidig fedmebehandling.

For at opnd en bedre og mere fyldestggrende forsté-
else af aspirationsbehandlingens virkemekanismer er
der ligeledes behov for undersggelser af de akutte ef-
fekter af aspirationsbehandling pa f.eks. den postpran-
diale fysiologi.

SUMMARY

Marie Mgller Christensen, Tina Jorsal, Lars Peter Skat Naver,
Tina Vilsball & Filip Krag Knop:

Gastric aspiration therapy is a possible alternative to
treatment of obesity

Ugeskr Leeger 2017;179:V03170198

Aspiration therapy with AspireAssist is a novel endoscopic
obesity treatment. Patients aspirate approximately 30% of
an ingested meal through a draining system connected to a
percutanous endoscopic gastrostomy tube. AspireAssist
was recently approved by the US Food and Drug Admini-
stration, and it induces weight loss comparable to the
weight loss observed after bariatric surgery, but with a
lower risk of complications. Few clinical studies about the
efficacy and safety of AspireAssist have been carried out
and published. Thus, further intervention studies evaluating
acute as well as long-term effects are warranted.
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