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ORBERA 

            SCHEDA MOTIVAZIONE 
 

N° richiesta  Data 
richiesta 

Richiedente 

116 12/11/2019 Chirurgia Generale Bariatrica Metabolica – 
Usl Centro Toscana  

DM Richiesto  

(classe di rischio e prezzo unitario) 

 

  
ORBERA365 Intragastric Balloon System  
 
Fabbricante: Apollo Endosurgery Inc. 
Sistema a palloncino intragastrico in silicone medicale 
morbido ed espandibile, con volume di riempimento 
regolabile, con catetere di posizionamento, per accesso 
esofageo, e un sistema di riempimento. 
Indicato per: uso temporaneo per la perdita di peso in 
pazienti in sovrappeso e obesi (IMC di 27-50) che non hanno 
ottenuto e mantenuto la perdita di peso con un programma 
di controllo del peso con supervisione.  
L’utilizzo temporaneo pre-chirurgico per la perdita di peso in 
pazienti obesi e super obesi (IMC di 40 o superiore o IMC di 
35 con comorbidità) prima della chirurgia per obesità o di 
altro tipo, al fine di ridurre il rischio chirurgico. 
Il sistema ORBERA365deve essere utilizzato in combinazione 
con una dieta e un programma di modifica del 
comportamento controllati a lungo termine e progettati per 
aumentare la possibilità di mantenimento a lungo termine 
della perdita di peso.  
La permanenza massima del sistema è di 12 mesi. 
 
 
Marchio CE 2017, Classe di rischio: IIb, CND: G060301 – 
sistemi a palloncino intragastrici 
Prezzo: € 1100 euro ca IVA inclusa. 

Pazienti candidati al trattamento Pazienti superobesi controindicati a chirurgia bariatrica – 

pazienti con obesità di classe I e gravi comorbidità derivati 

dall'obesità 

Alternative terapeutiche  Terapia dietetica palliativa transitoria e posizionamento 

sequenziale di due dispositivi B.I.B. con durata permanenza 

sei mesi, € 832 ca; protesi Endogast, € 1560 IVA inclusa.Nel 

periodo gen 2018-nov 2019 sono stati utilizzati nell’AVC: 14 

B.I.B. e 2 Endogast (fonte Banca Dati nsis) .  

La richiesta di 15 unità appare quindi volta a sostituire tutti i 

DM BIB utilizzati presso la struttura. 

Beneficio atteso  Rispetto alla alternativa terapeutica B.I.B. in uso, consente la 
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(con indicazione degli specifici 

esiti/endpoint) supportato da 

evidenze 

permanenza per 12 mesi anziché 6.  
 

Decisione  Il dispositivo Orbera365 ha avuto il marchio CE nel 2017: non 
abbiamo letteratura di riferimento a supporto dell’utilizzo in 
pazienti con Orbera365, a lunga permanenza, ma le 
esperienze descritte riguardano lo stesso  DM, con marchio 
CE per sei mesi di utilizzo (B.I.B., registrato in Banca Dati dal 
2014). Il parere è favorevole, in quanto il DM Orbera365 
consente di effettuare un minor numero di procedure 
rispetto all’attuale dispositivo e quindi il suo impiego risulta 
economicamente vantaggioso. 

Data di redazione della scheda 22/01/2020 

Data di revisione della scheda 26/2/2020 

Note - 

          

 


