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�� Le ballon intra-gastrique est un traitement

temporaire non chirurgical de l’obésité qui

permet une perte de poids à court terme grâce

au remplissage de l’estomac qui provoque une

sensation de satiété et à la réduction d’alimen-

tation. 

�� Une perte de poids modérée peut être atteinte

si le patient suit un régime d’amaigrissement.

La reprise du poids arrive souvent avec le

retrait du ballon au bout de six mois. 

�� Les douleurs abdominales, la nausée et les vom-

issements sont courants, surtout dans la

semaine suivant l’implantation du ballon.

�� Il faut plus de données sur les avantages, les

dangers et le rapport coût-efficacité avant de

pouvoir comparer le ballon intra-gastrique à

d’autres méthodes de perte de poids à court

terme, y compris les régimes hypocaloriques.

La technologie

Le ballon intra-gastrique Héliosphère® est un traite-
ment temporaire non chirurgical de l’obésité qui per-
met une perte de poids à court terme en occupant du
volume dans l’estomac afin de provoquer la sensa-
tion de satiété. Fabriqué par Helioscopie à Vienne en
France et distribué
par Triumph Medical
Products, dont le
siège est à Montréal,
l’Héliosphère®, d’un
poids de 30g, est con-
stitué d'une double
couche en polymère
recouvert d'une
enveloppe de protec-
tion en silicone. Le
ballon sans air est
introduit dans l'oe-

sophage jusqu'à l'estomac à l’aide d’un endoscope. Il
est gonflé par la suite pour occuper un volume final
de 650 ml à 750 ml et libéré pour flotter librement
dans l’estomac. Le ballon est utilisé de pair avec un
régime d’amaigrissement surveillé et doit être retiré
dans un délai de six mois.1

Un autre type de ballon intra-gastrique est le Ballon
Intra-gastrique BioEnterics® (BIB®) fabriqué par
INAMED Health. Il s’agit d’un ballon en silicone qui
se remplit de sérum physiologique.

Stade de la réglementation

Le ballon intra-gastrique Héliosphère® a été homo-
logué par Santé Canada en décembre 2004.2 Son util-
isation n’a pas été autorisée aux États-Unis,  mais on
a vendu environ 2 400 ballons en Europe, au Brésil,
en Jordanie, au Mexique, au Panama et en
République dominicaine (Dr Tarek Hamza,
Helioscope, Vienne, France : communication person-
nelle, 24 oct. 2005). 

L’homologation de Santé Canada est basée sur des
données cliniques provenant de systèmes de ballon
précédents (Dr Tarek Hamza : communication per-
sonnelle, 13 jan. 2006). Les ballons Garren-Edwards
et Ballobes étaient des ballonnets intra-gastriques à
air utilisés fréquemment dans les années 80, mais ils
ont été abandonnés par la suite à cause de problèmes
d’implantation et du taux élevé de complications
telles que l’intolérance, lésions à la muqueuse gas-
trique et le dégonflement prématuré du ballon entraî-
nant l’obstruction de l' intestin grêle.3-5 

En 1987, un groupe d’experts internationaux a
exposé les critères pour la conception optimale d’un
ballon intra-gastrique.3,6 Ces critères incluaient une
stipulation indiquant que le ballon devrait être rempli
de liquide au lieu d’air. En 1991, INAMED Health a
lancé le Ballon Intra-gastrique BioEnterics® (BIB®),
qui se remplit de sérum physiologique et répond à
tous les critères du groupe d’experts. La vente du
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BIB® n’est pas autorisé au Canada ou aux États-Unis.
Son utilisation est homologuée en Europe et dans
plusieurs pays de l’Amérique du Sud, au Moyen
Orient et en Asie (Vernon Vincent, INAMED Health,
Santa Barbara, CA : communication personnelle, 1
nov. 2005).

Groupe cible

L’obésité est calculée en fonction de l’indice de
masse corporelle (IMC), qui est le rapport entre le
poids et le carré de la taille. Une personne avec un
IMC > 30 kg/m2 est considérée obèse.7 L’obésité aug-
mente le risque de mort prématurée due aux coro-
naropathies, à l’AVC, au diabète de type 2, aux
maladies de la vésicule biliaire et à certains cancers.8

L’Enquête sur la santé dans les collectivités canadi-
ennes 2004 soutient que 23,1 % d’adultes canadiens
(ou 5,5 million d’adultes) sont obèses.7

Le ballon Héliosphère® est indiqué pour un délai
maximum de six mois chez les patients avec un IMC
allant de 30 kg/m2 à 40 kg/m2 courant des risques de
santé importants dus à leur obésité. Il est également
indiqué chez les patients souffrant d’obésité morbide
avec un IMC >40 ou un IMC <35 qui courent des
risques physiologiques importants, refusent la
chirurgie ou présentant un risque chirurgical impor-
tant à cause de leur poids élevé. La réduction de
poids par ballon intra-gastrique  pourrait faciliter la
réduction du risque chirurgical avant une chirurgie
bariatrique (pour réduire le poids) ou autre chirurgie.1

Pratique courante

Pour une perte de poids, on recommande une modifi-
cation du style de vie, ce qui comprend une combi-
naison de régime hypocalorique, de changement du
comportement et de l’activité physique. Des médica-
ments contre l’obésité peuvent être utilisés de pair
avec une modification du style de vie. Au Canada,
l’orlistat et la sibutramine sont autorisés pour la ges-
tion de l’obésité à long terme.9 

La chirurgie bariatrique est une possibilité de traite-
ment qui permet une perte de poids à long terme
lorsque les changements au niveau du style de vie ont
échoué. Il est utilisé chez des patients divers avec un
IMC >40 ou chez des patients avec un IMC >35
souffrant de troubles comorbides.9 La chirurgie baria-

trique comprend des techniques visant à court-
circuiter l’estomac telles que la diversion biliopan-
créatique, ainsi que des interventions restrictives du
réservoir gastrique telles que la mise en place d’un
anneau gastrique ajustable par voie laparoscopique et
l’agrafage de l’estomac en bande verticale. 

Données probantes

Une recherche approfondie de la documentation a
permis de trouver des résumés décrivant l’utilisation
du ballon Héliosphère® dans deux séries de cas à
petite échelle non contrôlées en France. Dans la pre-
mière série de cas, le ballon Héliosphère® a été
implanté chez 32 patients (avec un IMC médian de
34,8 kg/m2) chez qui l’apport calorique a été limité à
1300 kcal par jour pendant les premières huit
semaines. Une perte de poids médiane de 9,8 %
(environ 9,4 kg estimé) a été rapportée au bout de
quatre mois.10 Dans le deuxième essai, le ballon
Héliosphère® a été comparé aux données provenant
des publications sur le BIB® impliquant cinq séries de
cas non contrôlées. Six mois après l’implantation du
ballon Héliosphère®, on a rapporté une perte de poids
de 13,1 kg chez 32 patients qui avaient un IMC de
départ de 36,75 kg/m2.11 On a comparé ces chiffres à
la perte de poids médiane de 13,7 kg quatre à sept
mois après l’implantation du BIB® chez 688
patients.5,6,12-14

Une analyse de plusieurs études randomisées et con-
trôlées du BIB® n’a relevé aucune augmentation de
perte de poids en combinant le ballon intra-gastrique
avec un régime hypocalorique comparativement à un
régime hypocalorique seul.15  

Effets indésirables

Le ballon à air Héliosphère® d’un poids de 30 g a été
conçu dans le but de produire moins de douleurs
abdominales, de nausée et de vomissements qu’avec
le BIB® au sérum physiologique pesant 650 g. Dans
deux études à petite échelle recrutant 64 patients, ces
symptômes ont été rapportés chez 10 % à 84 % des
patients, surtout pendant la semaine suivant l’implan-
tation du Héliosphère®. L’intolérance au ballon a
provoqué le retrait précoce du celui-ci chez quatre
patients (6,3 %) et un patient a souffert d’un dégon-
flement prématuré du ballon. Aucun évènement
indésirable n’a été rapporté. 10,16
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On dispose de plus d’informations sur les effets
indésirables provoqués par le BIB®. Des complica-
tions cliniques mineures étaient la nausée et les vom-
issements, le reflux gastroesophagien, l’érosion
gastrique, la formation d’ulcères gastro-duodénaux
avec douleurs et saignements, et dégonflement pré-
maturé du ballon. Certaines études ont rapporté l’in-
tolérance au ballon exigeant un retrait prématuré chez
3,4 % à 8,5 % des implantations BIB®.3-6,13,17 Le
dégonflement prématuré du BIB® a été rapporté chez
0 % à 28,6 % de patients.3-6,13,17 Des cas rapportés
d’évènements indésirables présentant un danger de
mort ont inclut obstruction intestinale (chez 0,3 % à
4,8 % des patients dans trois études4,6,13) et perforation
gastrique (chez 2,9 % des patients dans une 
étude5).

Administration et coût

Le fabriquant du ballon Héliosphère® recommande
l’implantation et le retrait du ballon sous anesthésie
générale avec intubation de la trachée, bien qu’il
reconnaisse que certains médecins exécutent l’inter-
vention avec sédation légère (Dr Tarek Hamza, com-
munication personnelle, 21 déc. 2005). 

Puisque les patients obèses courent des risques
chirurgicaux plus élevés, plusieurs chirurgiens optent
pour une insertion du BIB® chez les patients sous
anesthésie générale avec intubation.5,6,13,17,18 

Au bout de six mois, on procède à la perforation et
au retrait du ballon Héliosphère® de la même manière.
On rapporte que le retrait est plus difficile que l’im-
plantation.10 On pourrait éventuellement implanter de
ballons supplémentaires afin de prolonger le traite-
ment. 

Le coût pour le patient d’un ballon Héliosphère®

varie entre 3 500 à 4 000 $CAN chez les cliniques
privées, ce qui comprend l’insertion gastroscopique
et le retrait (Dr Clifford Albert, Triumph Medical
Products, Montréal : communication personnelle, 3
nov. 2005).

Activités dans le domaine

Pour le traitement de l’obésité, on met au point un
dispositif à piles qui porte une charge électrique à
l’estomac afin de provoquer une sensation de satiété
précoce. Santé Canada a accordé une autorisation de

licence au stimulateur gastrique Transcend® en
décembre 2004.2 L’implantation de ce dispositif coûte
environ 24 000 $CAN19, avec une durée de vie des
piles estimée de trois à cinq ans, après laquelle il
faudrait une intervention supplémentaire pour rem-
placer le dispositif.   

Taux d’utilisation

Des médecins capables d’exécuter une gastroscopie
chez les patients obèses doivent suivre une formation
complémentaire avant de pouvoir procéder à l’im-
plantation et au retrait du ballon.

La commercialisation du ballon Héliosphère® au
Canada a débuté en août 2005. À ce jour, 30 gastro-
entérologues et chirurgiens ont suivi la formation sur
l’implantation du ballon par la gastroscopie. Les
patients reçoivent une sédation par voie i.v. pendant
l’intervention ambulatoire de 15 minutes (Dr Clifford
Albert: communication personnelle, 3 nov. 2005).
Deux patients à Montréal ont subit l’implantation du
ballon Héliosphère® sous sédation en novembre
2005.20 

Questions d’implantation

Davantage de données clinques sont nécessaires pour
permettre une comparaison directe des avantages, des
dangers et du rapport coût-efficacité du ballon
Héliosphère® avec d’autres méthodes de perte de
poids à court terme, y compris que les régimes
hypocaloriques. Il faut également des données pour
confirmer la supériorité du ballon Héliosphère® par
rapport aux générations précédentes de ballons à air
abandonnées à cause d’évènements nocifs.   

Le ballon intra-gastrique pourrait être utile lorsque
l’obésité n’est pas assez sévère pour justifier une
chirurgie bariatrique ou lorsque le patient refuse cette
chirurgie. Le ballon intra-gastrique est moins invasif
qu’une chirurgie, on peut l’implanter à plusieurs
reprises et il est réversible.17 Cependant, ce ballon
n’est pas une solution de rechange à la chirurgie chez
les patients atteints d’obésité morbide car il a été
conçu pour rester dans l’estomac que six mois. La
plupart des études montre que la réduction de poids
s’annule après le retrait du ballon.3,13,17,21 

Le ballon intra-gastrique pourrait servir d’«essai
préopératoire » afin de déceler les patients qui obser-



L’Office canadien de coordination de l’évaluation des technologies de la santé (OCCETS) 
est financé par les gouvernements fédéral, provinciaux et territoriaux canadiens. (www.ccohta.ca)

vent le programme et à qui une intervention chirurgi-
cale restrictive pourrait convenir. Si certains patients
n’observent pas un régime restreint, une intervention
telle que le pontage gastrique ou la diversion bilio-
pancréatique pourrait être plus appropriée.4,12,14

Une perte de poids préopératoire modeste de 10 % à
20 % peut réduire les complications dues à la
chirurgie.21 Des études impliquant le BIB® montrent
que ce ballon pourrait aider le patient à connaître une
certaine perte de poids initiale et à réduire le risque
d’interventions ultérieures (bariatrique ou autres). Le
ballon intra-gastrique pourrait également servir de
traitement transitoire si les listes d’attente pour la
chirurgie sont trop longues.21 Par contre, si on suit la
recommandation du fabriquant selon laquelle le bal-
lon Héliosphère® doit être implanté sous anesthésie
générale, le ballon perd son avantage de traitement
« de pont » ou préopératoire pour réduire les risques
chirurgicaux chez les personnes obèses.

Les médecins canadiens sont en train de se former à
l’implantation et au retrait du ballon Héliosphère®

sous sédation légère. Les conséquences de l’implan-
tation et du retrait du ballon sous sédation légère
n’ont pas encore été démontrées.  

Les frais liés à l’implantation du ballon dans une
clinique privée sont assumés par le patient, mais il y
aurait un impact sur le système de santé public si le
ballon se dégonfle spontanément ou se déplace
nécessitant un retrait en urgence à l’hôpital. Le risque
de dégonflement du ballon et d’obstruction intesti-
nale augmente de manière significative au bout de six
mois d’implantation. On doit aviser les patients de ce
risque et faire des efforts pour s’assurer qu’ils retour-
nent à la clinque pour retirer le ballon.
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