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SUU alm. del - Bilag 138
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Nuq nowr,

Folketinget
Christiansborg
1240 Kabenhavn K
Att: Birthe Skaarup
Kebenhavn den 22 november 2006

Keere Birthe Skaarup,

Da jeg er underrettet om at du som formand for sundhedsudvalget, skal have
mgde med Dansk Sygeplejeradd pa fredag, sender jeg dig hermed vores
heringssvar til Sundhedsstyrelsen vedr. udkast til @&ndringer indenfor det
kosmetiske omrade til din information, da sundhedsstyrelsen kun har lagt dele
af vores svar pa deres hjemmeside.

Endvidere er vedlagt brev fra Eva Raaholt vedr. specialsygeplejerskers
fortsatte mulighed for at lave microscleroserende behandlinger.

Safremt du gnsker yderligere information, er du meget velkommen til at
kontakte mig.

Med venilig hilsen,

7 o

Ida Halberg, sygeplejerske, Direktgr
N "age

Kongens Nytorv 24

1050 Kgbenhavn K

70273366

www.noage.info

ida@nage.dk




Kebenhavn, den 21 november 2006

Vedr. Sundhedsstyrelsens "udredning om kosmetiske behandlinger”

Jeg er just blevet bekendt med, at jeg som sygeplejerske, ifelge ovennaevnte udred-
ning, ikke er kvalificeret til at behandle karspreengninger pa ben med "microscle-
rosering”.

Jeg har udfert mere end 1200 behandlinger, og kun haft et tilfaelde med en mindre
komplikation. Ifgige udredningen skulle behandling af karforandringer med microscle-
rosering vaere "forbundet sa stor risiko for bivirkninger og komplikationer” at den kun
ma udferes af speciallasger.

Det fremgar ikke af udredningen hvad der menes med "stor risiko” og hvilke kompli-
kationer og bivirkninger der sigtes til ud over "ar med farveforandringer i huden” .

Jeg var med til at indfere microscleroterapi i Danmark for syv ar siden, efter
uddannelse i London, jeg har selv undervist i behandlingsmetoden, og vaeret
sparringspartner for leeger med interesse i omradet. Jeg har de sidste tre ar veeret
ledende sygeplejerske i en klinik* med speciale i karspraengninger og er maske den
som har lavet flest behandlinger indtil nu.

Min betydelige ekspertise pa dette omrade har tilsyneladende ikke interesseret
Sundhedsstyrelsen, hvorfor jeg har tilladt mig at rette direkte henvendelse il
Sundhedsudvalgets medlemmer. Vedtages forslaget ma klinikken lukke til fortrydelse
for mange tilfredse kunder og den i klinikken oparbejdede kompetence vil ga tabt.
Endvidere vil jeg henlede opmaerksomheden pa, at behandlinger foretaget i vort regi
er 100 % selvfinansieret og altsa ikke belaster den offentlige sygesikring.

Baggrund:

Jeg er opleert af Specialleege i karkirurgi, dr. med Bjame Hamilton Jakobsen og har tra&net pa Londons
forende veneklinik ledet af consultant surgeon John Scurr, (hvor det i evrigt udelukkende er
sygeplejersker der udferer behandlingerne), og har udfert behandlingemne pa :

Privathospitalet Hamlet

Speciallaegeklinik i Plastikkirurgi ved Anders P. Andersson
Speciallaegeklinik i Kirurgi ved Jan Struckmann

Veins.dk

*) | samarbejde med specialieege der har det formelle ansvar, ligeledes bliver patienterne henvist til
duplex-scanning af deres vener ved behov.

Jeg er selvfalgelig til radighed for udvalget ved spergsmal.

Med venlig hilsen,

Coedtalel F

Eva Raaholt,

Ledende sygeplejerske

Veins.dk ; Kgs. Nytorv 24,1 1050 Kbh. K;
3315 3366/ 7027 3366

www.veins.dk /eva@nage.dk
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Sundhedsstyrelsen 26.10.06
Enhed for tilsyn :
Islands Brygge 67

2300 Kgbenhavn

Att.: Anna Murphy

Hgringssvar vedr. "Udredning fra arbejdsgruppen
kosmetisk behandling med fillers”

Indledningsvis tak for at jeg herved for muligheden for at kommentere
udredningen vedr. "kosmetisk behandling med fillers”. Jeg skal dog sam-
tidig beklage at styrelsen ikke af egen drift har kontaktet mig. Jeg af
omveje er blevet orienteret om sagen, trods at den har afggrende betyd-
ning for de virksomheder jeg repraesenterer.

Vedr. min baggrund. Jeg er uddannet sygeplejerske og har siden 1998
beskaeftiget mig med Restylane, som er en hyaluron filler.

I jan. 2003 etablerede jeg n‘age® som er specialklinikker for Restylane®
behandlinger. Jeg tror alle, med kendskab til omradet, er bekendt med
min betydelige ekspertise med Restylane, hvilket ogsa er ndet udenfor
Danmarks graenser, da jeg deltager i internationale erfaringsmgder om
Restylane.

Endvidere er n‘age en ud af to rekommanderede Restylane kiinikker i

Danmark og klart den starste. Det fremgar af vores hjemmeside, som jeg
ma formode arbejdsgruppen har orienteret sig i.

Overordnede betragtninger vedr. hgringsforlaegget.

« Safremt anbefalingerne bliver gjort til lov vil Danmark f3 en enesta-
ende restriktiv lovgivning pa omradet.

o Det er udfra teksten vanskeligt at se sammenhangen mellem
praemis og konklusion, hvilket ggr den vanskeligt at kommentere.

e Panelets sammensatning er pafaldende da ekspertisen indenfor
omradet alle har gkonomisk interesse i at anbefalingerne ggres til
lov.

+ Behandling med fillers, specielt Restylane, foretages helt over-
vejende af sygeplejersker. Denne gruppe er imidlertid ikke reprae-
senteret i panelet.

o Tidsfristen for hgringssvaret er temmelig kort, hvilket giver mig ind-
tryk af at man ikke er interesseret i en ligeveerdig dialog og man
[+] . o . N .
maske heller ikke har den store interesse i hgringssvaret, men jeg
vil alligevel forsgge at kommentere teksten.




Vedr. kapitel 3.2 om "behandling med indsprgijtning af fillers”.

Under afsnit 2 beskrives den traditionelle opdeling af fillers i perma-
nente/ikke permanente. Det vil i denne sammenhang vare mere relevant
med en opdeling i fysiologiske egenskaber, biokompabilitet, bivirkninger
og eventuelle kosmetiske konsekvenser af fejlbehandling. Det kunne
f.eks. ggres i skemaform.

I afsnit 3 sammenblandes forskellige fillers pa uigennemskuelig vis. Det
anferes at "ikke permanente fillers” virkning er 3-6 maneder. Her taenkes
muligvis pa collagen, som jeg ikke forstadr far denne fremtraedende plads i
rapporten, da produktet ikke har vaeret anvendt i Danmark siden 1998.
Som specialiseret Restylane (NASHA -non animal stabilized hyaluronic
acid) behandler opnar jeg et tilfredsstillende resultat, der typisk holder 12
mdr. eller mere ved rynkereduktion.

I afsnit 4 har man fortsat sammenblandet fillers uanset deres fysiologiske
egenskaber.

Da bivirkningerne angiveligt er afggrende for anbefalingerne i konklu-
sionen, undrer det mig meget, at der ikke er en mere grundig beskrivelse
af bivirkningernes art, alvorlighed og hyppighed.

Vedr. de umiddelbare bivirkninger forsages de helt overvejende af injek-
tionen per se, dvs. den fysiske pavirkning som udlgser en steril inflam-
matorisk- og vasomotorisk- reaktion.

NASHA teknologien er raffineret i en grad, at der kun findes pyrogener i
0,005% af behandlingsenhederne. Som beskrevet kan det give reaktioner,
som udfra almindelige klassifikationer ma betegnes som milde og
forbigdende og altsa ikke kraever leegebehandling. Herudover er der
enkeltstdende idiosynkratiske reaktioner, som imidlertid efter al erfaring
0gsa er milde og forbigaende.

I slutningen af afsnitte er der naevnt “infektion”, som er sat i forbindelse
med “skeemmende” ar dannelser uden at sammenhaengen er forklaret. 1
de klinikker jeg star for, som er blandt dem der laver flest Restylane
behandlinger i Europa, har vi nu pa fjerde ar endnu ikke haft et tilfeelde af
infektion.

Afsnit 5 omhandler permanente fillers. Blandt andet grundet de her
beskrevne komplikationer, er det indfgrt i forretningsgrundlaget for n‘age
klinikkerne, at der udelukkende anvender NASHA (eller aekvivalente tek-
nologier). Den strategi har vi fastholdt, trods efterspgrgsel pa mere per-
manente lgsninger.

Det er sdledes meget overraskende at der i konklusionen nederst pa side
22 star at "behandlingen med ikke permanente fillers anbefales varetaget
af laeger”. Jeg kan ikke se noget sammenhang med preemisserne som de
fremggr i teksten og der er er ingen argumentation.



Der er absolut intet, som tyder pa at laegefaglig viden kan mindske risi-
koen for de i gvrigt milde og forbigdende bivirkninger med Restylane.

Det for klienterne mest tilfredsstillende kosmetiske og holdbare resultat
afhaenger af behandlerens erfaring, herunder navnlig praktiske handelag,
samt den tid og omhyggelighed som allokeres til den enkelte klient.

Jeg kan oplyse at vi hos os typisk bruger en % time pa den enkelte
behandling plus opfglgende kontrol efter 2 uger, hvorimod behandlingen
foretaget hos laeger ofte er nede pa 10 min og i en del tilfaelde er uden
opfelgening.

Safremt man i Sundhedsstyrelsen vurderer, at der er brug for mere
sikkerhed omkring Restylane-behandling i Danmark er certificering den
eneste rationelle Igsning.

Bliver anbefalinger vedtaget i lovgivningen md n’age klinikkerne forment-
lig lukke (og dermed et lille stykke dansk iveerksaetter historie), idet vi
skal gge vores laegedaekning fra de nuvaerende ca. 10 timer til mere end
60 timer om ugen. Disse laeger vil ikke skulle foretage sig andet end blot
at vaere tilstede, hvis anbefalingerne pa side 33 bliver gjort til lov.

Da jeg ikke kan se nogen begrundelse udfra teksten og i gvrigt ud fra min
viden, foranlediges jeg til at tro, at intentionen med anbefalingerne er at
lukke min virksomhed, da det i betydelig grad vil @gge indtaegts-
mulighederne hos de laeger som Sundhedsstyrelsen har valgt at stgtte sig
til vedr. Restylane behandling.

I gvrigt er forslaget i modstrid med udviklingen i det offentlige sygehus-
vaesen, hvor man netop i disse ar udvider sygeplejerskernes kompetence
omrade vaesentligt.

Jeg vil slutteligt opfordre Sundhedsstyrelsen til at besgge vores klinik i
Kgbenhavn eller Arhus for at overvaere en Restylanebehandling og fa en
orienteret om vores behandlingsfilosofi og forretnings-etiske grundlag.

Jeg forventer snarligt svar pad min her fremsendte redeggrelse og star
selvfplgelig til rdighed. Jeg kan som regel traeffes pa tif.nr. 33153366.

Med venlig hilsen

Ida Halberg
Direktgr

n’age

Kongens Nytorv 24
1050 Kgbenhavn K
ida@nage.dk




3.2 Behandling med indsprgjtning af fillers

Vzvsfillers er en gruppe stoffer af meget forskellig art, der kan anvendes til ind-
sprojtning i eller under huden som erstatning for manglende fedtvayv, til udglatning
af rynker eller anden veevsmangel samt ved gnske om gget fylde.

Fillers opdeles traditionelt i
e lkke-permanente fillers, som er stoffer, der kun langsomt opleses af krop-
pen, og
e Permanente’ fillers, der forbliver i kroppen.

De ikke permanente fillers anvendes primert ved behandling af mindre rynker,
mindre ar, defekter i huden samt forstorrelse af leberne. Deres virkning er sedvan-
ligvis fra 3 til 6 maneder. De mest anvendte stoffer i denne gruppe er kollagen og
hyaluronsyre. De permanente fillers anvendes hovedsageligt ved behandling af
storre rynker, dybe ar og sterre defekter i huden. Virkningen er permanent.

De umiddelbare bivirkninger er radme, lokal hzvelse, klge og amhed, som oftest
svinder i lobet af et par dage. Allergiske reaktioner overfor indholdsstofferne kan
ses. Dette ses specielt ved anvendelse af praparater, der indeholder kollagen. Sene
bivirkninger efter behandling med ikke-permanente fillers er sjeldne. Kun i fa til-
faelde er set infektion og udvikling af skemmende ardannelse.

Alvorlige bivirkninger ses srligt efter behandling med permanente fillers. Disse
omfatter bl.a. udviklingen af bindevavsknuder samt ska2mmende og vansirende ar.
Disse kan forekomme op til ar efter behandlingen og skyldes kroppens reaktion pa
det fremmedlegeme, der er indsprejtet. Problememne med udviklingen af arvav er
dels, at det er kosmetisk skeemmende, dels at det kan det vaere smertefuldt, samt at
det kan hemme naturlig funktion, fx af leberne. Det vil ofte vare nedvendigt med
operativ fjemelse. Dette er altid teknisk vanskeligt og oftest umuligt, og det ender
ofte med at resultatet ikke er kosmetisk tilfredsstillende. Der kan optreede infektion
1 eller omkring den indsprejtede filler. Dette kan forekomme mange ar efter be-
handlingen. Ved udtalte infektioner vil behandlingen vere langvarig og komplice-
ret, og vil veere en specialistopgave. for nogle fillere er der sandsynlighed for, at
filleren flytter sig fra den lokalisation som den oprindeligt var indsprgjtet i. Dette
skyldes formentlig en kombination af fillerens plasticitet og udefrakommende tryk
eller muskeltryk. Slutresultatet kan blive vansiring. P4 grund af fillerens plasticitet
og infiltrative udbredning i vaevet er behandlingen altid kompliceret opgave, og det
er ofte nedvendigt med efterfolgende operation. P4 grund af udviklingen af alvorli-
ge komplikationer efter behandling med permanente fillers, anbefaler arbejdsgrup-
pen at brugen af disse begrenses mest muligt.

Arbejdsgruppen anbefaler:

e At indsprejtning af ikke-permanente fillers varetages af leger.

* At indsprejtning af permanente fillers kun foretages af specialleger i der-
matologi eller plastikkirurgi, da behandlingen kan sidestilles med operativ
indszttelse af implantater.

s At andre leeger, efter konkret vurdering af kompetencer, bl.a. uddannelse
og klinisk erfaringer inden for omradet, ber kan udfere behandlinger med
permanente fillers.

: Arbejdsgruppen har valgt at betragte semi-permanecnte fillers som permanent fillers, da deres virk-
ning for alle praktiske formal er permanent. Indsprejtning af permanent fillers kan sidestilles med
indgreb, hvor man ved operation indsztter et implantat, da effekten er et permanent fremmediegeme
under huden.
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en eventuel infektion af huden handteres korrekt med tidlig diagnose og behandlin-
gen.

Nye behandlinger til hudforyngelse er tissue tightening med radiobelger, infrarad-
striling og punktat ablativ teknik. Ved disse potente behandlingsteknikker op-
strammes huden grundet varmepéavirkning. Ved tissue tightening med radiobglger,
infrargdstraling og punktat ablativ teknik ses bivirkninger i form at sdrdannelse,
infektion, pigmentendringer og arvaevsdannelse.

Det er vaesentligt ikke at overse hudkraft eller forstadier hertil, sdledes at disse
fejlagtigt bliver laser- eller IPL-behandlet. Ukorrekt behandling af hudkraft eller
fors#llier hertil med lasere og IPL kan medfore, at det ikke p4 et senere tidspunkt
er muligt at stille en korrekt diagnose, hvilket kan betyde at patienten muligheder
for helbredelse bliver forringet eller at behandlingen bliver mere omfattende. An-
vendelse af lasere og IPL udstyr kan saledes udgere en vasentlig risiko for patien-
terne, idet behandling p& forkert diagnose, ukorrekt anvendelse af udstyr, fejl ved
udstyr samt mangelfuld opfelgning pa behandling, kan medfere skeemmende og
permanente komplikationer, og i alvorlige tilfelde medfere forringet overlevelse
for patienten eller forringet livskvalitet. Derfor krever behandling med laser
og/eller IPL kreever et indgaende kendskab til dermatologisk laserbehandling og til
andre eventuelt bedre egnede behandlingsmuligheder.

For at mindske risikoen for udviklingen af komplikationer ber der i umiddelbar
relation til behandlingen ber en lazge vurdere behandlingens effekt, herunder om
der er sket uhensigtsmaessige skader af huden.

[ dag indgér behandling med lasere og ILP udstyr som et selvstendigt teoretisk
kursus i den dermatologiske speciallegeuddannelse, og superviserede kliniske la-
serbehandlinger pa universitetshospitalerne.

Arbejdsgruppen anbefaler:

e At anvendelse af lasere og IPL-udstyr ber varetages specialleger i derma-
tologi, som har gennemgéet uddannelseselementer inden for dermatologisk
laserbehandling.

e At andre leger, efter konkret vurdering af kompetencer, bl.a. uddannelse,
der svarer til indholdet af uddannelseskravene i speciallegeuddannelsen i
dermatologi, og klinisk erfaringer med behandlingen, ber kunne udfere be-
handlinger med lasere og IPL- udstyr.

Arbejdsgruppen vurderer:
e At behandling af ugnsket harvaekst hos patienter med normalt harvakst-
menster’, med laser og IPL udstyr kan varetages af personer med szrlige
kvalifikationer.

% 3.5 Andre behandlinger

3.5.1 Mikrosclerosering
Ved behandling af overfladiske karudvidelser pa ben er scleroserende injektions-
behandling ferstehandsbehandling. Tidligere anvendtes hypertone oplgsninger af
sukker og natriumklorid, men i dag anvendes oftest polidocanol i koncentrationer
mellem 0,5 og 2 %. Behandlingerne er baseret pd, at de indsprgjtede stoffer ade-
lazgger blodkarrenes indersider, hvorved der dannes en lille blodprop i karret, som
derefter fjemes af immunsystemet. Inden behandling er det vigtigt at sikre, at kar-

3 Behandling for uensket harvaekst, er fjernelse af hir hos personer med normalt harvakstmenster.
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forandringerne i huden ikke er et symptom eller folgevirkning af en anden, eventu-
el alvorlig grundsygdom.

Utilsigtet injektion uden for karrene kan medfore sirdannelse og vaevsded, som
oftest heler op med ar og farveforandringer i huden. Umiddelbart efter behandlin-
gen er det normalt, at blodkarrene haver op og bliver starkt rede, med redme 1
omgivelser, let smerte og svie og braenden. Senere kommer der blodpropdannelse i
karrene, og det behandlede omrade kan i et til en médned efter behandlingen veare
emt.

Behandling af karforandringer med microsclerosering er forbundet s stor risiko for
bivirkninger og komplikationer.

Arbejdsgruppen anbefaler:
At mlkrosclerosermg varetages specialleger i dermatologl plastikkirurgi
og karkirurgi, som i speciallegeuddannelsen er treenet i disse behandlings-
teknikker.
e At andre lager, efter konkret vurdering af kompetencer, bl.a. uddannelse
og klinisk erfaringer med behandlingen, kan udfere behandlinger af karfo-
randringer med microsclerosering.

3.5.2 Lipolyse

Subkutan injektion af forskellige kemiske stoffer omkring fedtansamlinger med
henblik pa at “oplase” fedt, er beskrevet de senere ar og foretages enkelte steder.
Phosphatidylcholin er det aktive stof, som har en indvirkning pé fedtmetabolismen.
Legemiddelstyrelsen har ikke registreret et godkendt preparat med indhold af
phosphatidylcholin til lipolyse.

Lipolyse ved hjzlp af injektion af blandt andet phosphatidylcholin er saledes endnu
ikke er en veldokumenteret behandling, og dosis og komplikationer er ligeledes
mangelfuldt oplyst.

Arbejdsgruppen vurderer:
s At lipolyse er en ny og eksperimentel behandling, og behandlingen ber
folge Sundhedsstyrelsens vejledning om indfarelse af nye behandlinger i
sundhedsvasenet.

3.5.3 Laserlipolyse

Er en relativ ny metode, hvor en tynd laserfiber fores ind i omradet med fedt, som
disintegrerer fedtcellerne, hvorefter fedtet efterhdnden metaboliseres. Det vil ofte
vare ngdvendigt at supplere med en regelret fedtsugning (se afsnit 2.3.2), sarligt
ved storre mangder.

Arbejdsgruppen frarider:
¢ At behandlingen udferes, da indgrebet er mangelfuldt dokumenteret.

Arbejdsgruppen anbefaler, at sifremt behandlingen alligevel udferes:
e At behandlingen udfares af leeger, der besidder de samme kompetencer,
som der kraeves for at udfere fedtsugning, jf. afsnit 2.3.2, kan foretage ind-
grebet.
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