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I stedet for bekendtggrelsens forslag om en
laegelig forundersggelse inden behandling med ikke
permanent filler, foreslar jeg at der i stedet
indsaettes folgende;

"De produkter og teknikker
der anvendes i klinikken, skal
vaere godkendte af en til
klinikken tilknyttet laege.”




RESTYLANE — Adverse Events 2006

The 10 most frequent adverse event groups reported to Q-MED AB, listed regardless of

causality in decreasing order of frequency. All product/injection related and unrelated events
are included.

MedDRA Preferred term Number of Incidence adverse
adverse events events (%)
Implant site oedema / implant site swelling / injection site 293 0,021

oedema / injection site swelling / oedema / oedema peripheral /
periorbital oedema / swelling / swelling face / face oedema /
swollen tongue

Implant site induration / implant site mass / implant site 253 0,018
papules / injection site induration / injection site mass /
injection site nodule / neck mass / Sensation of foreign body

Device ineffective 218 0,015

Erythema / implant site erythema / implant site rash / injection 135 0,010
site erythema / injection site rash / rash / rash generalized /
rash macular / rash maculo-papular / rash pruritic / urticaria

Implant site bruising / injection site bruising / implant site 119 0,008
haematoma / implant site haemorrhage / injection site

haemorrhage

Pharmaceutical product complaint 105 0007
Implant site pain / injection site pain / pain / pain in jaw / 94 0,007

pharyngolaryneal pain / tenderness

Medical device implantation 80 0,006
Extrusion of device 79 0,006
Implant site inflammation / inflammation / injection site 28 0,002
inflammation

Total 1404 0.100

Q-MED AB; RESTYLANE : Ten most frequent adversc events 2006; 08-Aug-2007




Kgbenhavn 2 august 2007
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Att: Mads Frelsen

Kommentar til "Bekendtggrelse om kosmetisk behandling".

n age klinikkerne er specialister i hyaluronfillers, Thermage®, Botox®,
fraktioneret laser og funktionel hudpleje. Klinikkerne beskeaeftiger pt. 4
sygeplejersker, 2 hudterapeuter, 1 laege pa fuld tid og 4 hudiseger p& kon-
sulentbasis.

P& denne baggrund har vi fglgende kommentarer til udvalgte afsnit af
bekendtggrelsen om kosmetisk behandling:

Vedrgrende kapitel 1, §1:

Kosmetisk behandling defineres, ifoilge bekendtgorelsen ved, at
den som hovedformal har til hensigt at "forandre eller forbedre
udseende".

Vore behandlinger falder ikke ind under denne definition, da de har til
hovedformal at vedligeholde et sundt og frisk udseende ved at reducere
aldersforandringer og UV skader i huden. De adskiller sig principielt ikke fra
andre sundhedsydelser, som modvirker funktionstab og forbedrer sundhed.
Ved funktionstab menes der her b&de fysiologisk (aldersrelateret atrofi) og
psykologisk (tab af vitalitet).

Man kan sammenligne med aldersrelateret muskelatrofi (muskeisvind),
hvor der bade er et tab af funktion (muskelstyrke) og et psykologiske
tab (mobilitet, affaeldigt udseende).

Aldring af huden viser sig bl.a ved dalende vandindhold, som skyldes
tab af det vandbindende stof hyaluron. Med en hyaluronfiller ages
maengden af vand i huden enten lokalt eller fordelt over et omrade.
98% af fillerindholdet er vand bundet af hyaluron.

Om fraktioneret laser og Thermage®.

Begge metoder styrker hudens bindeveaevsstruktur, henholdsvis i ca. 1
mm og 2 til 5 mm dybde. Herved bedres bade funktionalitet, herunder
elasticitet og overfladestruktur.

Den deraf fglgende den psykologiske virkning vil vaere for omfattende
at beskrive her.

Botox® (dvs. rynkebehandling med botulinum toxin), tager sigte mod
at reducere muskel-spaendinger i overaktive ansigtsmuskler (ofte
stress relateret). Vi har indtil nu foretaget mere end




Som det fremgdr af vejledningen vedr. autorisationslovens §24,
stk. 2 er indgreb, som er mindre omfattende end tatovering og pier-
cing, ikke regnet for at veere af operativt art.

Behandlingen med ikke-permanente fillers (dvs. i praksis hyaluron produk-
ter) er i enhver henseende mindre omfattende indgreb end piercing og tato-
vering. Ved piercing gennembrydes alle hudens lag og der indfgres et
fremmedlegeme. Risikoen for infektion er betydelig stgrre og af mere alvor-
lig karakter end behandling med hyaluron-fillers (hyaluron er ikke et frem-
medlegeme, men forefindes naturligt i huden). Ved piercing er der endvi-
dere risiko for arvaevsdannelse (herunder keloid), hvilket ikke er beskrevet
ved hyaluron-fillers (Restylane®).

Tatovering er en permanent laedering af hudens ydre lag, som kun kan
fiernes ved gentagne ofte smertefulde laserbehandlinger, ikke sjeeldent med
pigmentforandringer og i nogle tilfaelde ardannelser til falge. Endvidere kan
der ved tatovering ses keloid dannelser, se venligst bilag.

Ved hyaluron-fillers er der ingen risiko for komplikationer som kraever kirur-
gisk behandling.

Behandling med Thermage, fraktioneret laser og Botox er i enhver hen-
seende mindre indgreb end piercing. Se venligst bilag.

Man kan ogsd sammenligne med ultraviolet bestraling (solarium), som
er en af de mest populaere kosmetiske behandlinger.

UV-straling gennembryder hudens beskyttelseslag og forarsager skader
pd huden strukturer og celler. Behandlinger som vi foretager i n'age
tager bl.a sigte mod at udbedre skader efter UV lys.

I forbindelse hermed anskueligggres vigtigheden af UV beskyttelse for
klienten. Da risici ved de i indledningen naevnte behandlinger er sma,
bliver nettoeffekten saledes @get patientsikkerhed (dvs. en risiko-
reduktion).

Vedrgrende kapitel 2, §6:

Punkt 3.

Heraf fremgdar, at behandling med "ikke-permanente fillers" er
forbeholdt laeger.

Som det tidiigere er oplyst i vores hagringssvar, skal det understreges, at der
ved "ikke permanente fillers" (dvs. i praksis hyaluron fillers, som bestdr af ca.
98% vand) ikke er risiko for permanente forandringer og at hyppigheden af
milde og forbig@ende bivirkninger er 1 ud af 20.000 behandlinger.

Vi henviser til vedlagte dokumentation fra Q-MED AB.

Behandling med hyaluron fillers indgar ikke i pensum pa laegestudiet eller i
specialleegeuddannelserne.




Punkt 4.

Vedrorende peeling af huden, ma den kun foretages af laeger,
safremt produktet har en ph-veerdi pd 3 og derunder.

Det skal her anfgres, at almindelige, tilgaengelige hudprodukter, som
anvendes i daglig hudpleje, kan have ph pa omkring 2,5 hvorfor graense-
vardien bar rykkes til 2.

Vedrgrende §10:

Heri anfores, at sygeplejerske kan anvendes som medhjaip,
hvilket de facto vil sige, at sygeplejersken egenhandigt kan
udfgre behandling med ikke-permanente fillers.

Sygeplejersken ma dog ikke forundersgge og trezeffe valg af
behandling (stille indikation)

Dette m& bero pa en misforstaelse, da en rynkebehandling ikke forudgaes
af en diagnostisk proces, men en behovsafdaekning. Det er uforstaeligt,
hvad der her menes med "at stille indikation". (Uddybes i vores kommentar
til vejledningen).

Kort sagt betyder det at sygeplejersken kan fa lov at lave arbejdet, forudsat
at lgen indkasserer honoraret.

Vedrgrende kapitel 5, §13, stk. 2:

Det fremgdr heraf, at Sundhedsstyreisen foretager vurdering af
de i beteenkningen naevnte personers kvalifikationer.

Der er ingen beskrivelse af pa hvilket grundlag vurderingen skal foretages
(dvs. beskrivelse af procedurer).

Der bgr etableres en ankeinstans med bl. andre repraesentation fra Dansk
Sygeplejerad. (Synspunktet uddybes i kommentar til vejledningen)

Vedrgrende §16 og § 19:

Heri pdleegges sundhedspersoner, som er omfattet af betaenk-
ningen, en drlig afgift pa 16.222 kr. for medhjaelpere 10.000 kr.

Under henvisning til vores kommentar til §1, er dette at betragte som en
saerbeskatning af personale, som beskeaeftiger sig med at fremme hudens
sundhed. Vi er ikke bekendt med at sundhedspersonale, som arbejder med
andre organsystemer, er blevet pélagt lignende afgifter.

I denne sammenhang henledes opmaerksomheden pa, at det danske '
omkostningsniveau i forvejen vanskeligger konkurrence med Kklinikker, i
som man i den globaliserede gkonomi kommer i kontakt med under |

udenlandsophold. |
|




Kommentarer til "Vejledning om kosmetisk behandling”

Vedrgrende punkt 1

Bekendtgoarelsen har til formal at styrke patientsikkerheden pa
det kosmetiske omrade.

Det fremgdr ikke hvilket materiale bekendtggrelsen bygger pa og hvilke
kalkulationer (statistik) i forhold til gget patientsikkerhed der ligger bag.

Hyaluron fillers indebasrer, som beskrevet, en meget ringe risiko og der er
ikke noget i bekendtggrelsen som yderligere reducerer denne risiko. Med
andre ord opfylder paragrafferne vedr. denne behandling ikke bekendt-
gerelsens formal. Det ma derfor antages, at der foreligger hensyn, som ikke
er naevnt i bekendtggrelsen. Det vil vaere hensigtsmaessigt af hensyn til den
almindelige retsfglelse at fa disse beskrevet.

Vedrgrende punkt 3.10.4 - indsprgjtning af fillers

Det anfores her, at det ikke er muligt at opremse raekken af ikke-
permanente fillers, da markedet hastigt aandres.

Det er ikke i overensstemmelse med den almindelige opfattelse, idet det i
Danmark og det gvrige Europa drejer sig om hyaluron-produkter, som
risikomaessigt ikke adskiller afggrende fra hinanden, idet de baserer sig pa
et molekyle (hyaluron), som er naturligt forekommende i huden.

Holdbarheden af det hyaluron-produkt vi anvender er 6-12 maneder.

Det er atter under dette punkt anfort, at der skal veere en laegelig
forundersggelse af kunden i forbindelse med indgrebet og valg
af behandiing.

Det forudseetter ikke laagefaglige indsigt at vurdere en kunde, som prassen-
terer sig med gnske om rynkereduktion.

Vore kunder opfatter sig ikke som patienter med en sygdom, der skal
diagnostiseres. Det vaesentligste er her, at man har indlevelsesevne, tid og
talmodighed til at saette sig ind i kundens behov. Disse faerdigheder er
netop hgjt prioriteret pa sygeplejeuddannelsen.

Der kunne evt. anvendes samme formulering, som i vejledningens kapitel 5
om benyttelse af medhjezlp ved laserbehandling, hvor medhjeelperen kan
foretage vurdering af klienterne pa baggrund af en instruks fra den behand-
lingsansvarlige laege




Det vil gge forklaringsveerdien betydeligt, hvis betankningen kunne sup-
pleres med et appendiks omhandlende de datakilder, der er anvendt under
udformningen af betaenkningen, og i forla&engelse heraf, hvordan de enkelte
punkter er vurderet i forhold til det overordnede mal om at fremme patient-
sikkerheden.

En sadan redeggrelse vil vaere et nyttigt redskab i udformning og validering
af de kravspecifikationer som er omtalt i kap.5 §13.2

Kgbenhavn 2 august 2007

Ida Halberg
Direktar




Keere |da Halberg

Sundhedsstyrelsen har modtaget N'age haringssvar og takker for interessen. Haringssvaret
vil indga i grundlaget for den videre vurdering af den fremtidige regulering.

Med hensyn til definitionen pa kosmetisk behandling er der efter Sundhedsstyrelsens
opfattelse ikke nogen tvivl om, at den behandling, der ydes pa Deres klinikker, er omfattet af
bekendtgarelse om kosmetisk behandling, om end De matte have en anden opfattelse af,
hvordan kosmetisk behandling defineres.

De henviser til vejledning om autorisationslovens § 24, stk. 2. Der findes ingen vejledning il
autorisationslovens § 24, stk. 2, ligesom den pa ingen made vedrgrer kosmetisk behandling.
Sundhedsstyrelsen tillader sig at tro, at De henviser til forarbejderne til autorisationslovens §
74, stk. 2, hvoraf nogle af disse fremgar af vejledning om kosmetisk behandling pkt. 2. |
forarbejderne til autorisationslovens § 74, stk. 2, fremgéar ud over den nzevnte i vejledningen
om kosmetisk behandling, at kosmetisk behandling er eksempler pa indgreb, som er mere
omfattende end piercing, tatovering og scarification, der er uden terapeutisk formal, som er
forbeholdt laeger at udfere. Tatovering og piercing er indgreb, som det ogsa fremgar af
vejledning om kosmetisk behandling, der er omfattet anen regulering.

Generelt med hensyn il fillers er Sundhedsstyrelsen blevet gjort opmaerksom p3, at der sidste
ar var markedsfart over 50 fillers i Europa, og at der i forbindelsen med markedsfgringen ikke
er nogen standardiseret godkendelsesprocedure af nye produkter, idet CE-maerkning ikke
betyder, at de er testet pad mennesker (eller dyr) forinden, og at der ikke er krav om
dokumentation for, hvor lang tid produktet bliver i huden. Sundhedsstyrelsen er videre blevet
gjort opmzerksom pa, at ved den 2nd European Congress in Aesthetic Dermatolygy and
Surgery i Paris i oktober 2006 biev der tait om meget alvoriige bivirkninger til fillere, der blev
markedsfart som ikke-permanente, og at producenterne ikke oplyser om bivirkninger ved
markedsfering af fillers.

Sundhedsstyrelsen kan oplyse, at der ved udtrykket "stille indikation” er ment det samme,
som nér udtrykket bruges i anden sammenhaeng end ved kosmetisk behandling: at
forundersege og beslutte hvilken behandling, der skal gives.

Med hensyn til Deres bemaerkninger om en ankeinstans fremgar det af bekendtgerelsens §
40, at alle Sundhedsstyrelsens afgerelse i medfar af bekendtgerelsen kan paklages til
Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Som det endvidere fremgar af vejledning om kosmetisk
behandiing pkt. 6.3 vil Sundhedsstyrelsen nedszette et ekspertudvalg, som vil rddgive
styrelsen i vurderingen af en ansegeres kvalifikationer. Dansk Sygeplejerad er blandt mange
andre selskaber og foreninger blevet anmodet om at udpeget medlemmer til dette
ekspertudvalg.

Med venlig hilsen

Anna Murphy
Specialkonsulent, cand. jur.
Sundhedsstyrelsens

Enhed for Tilsyn

Islands Brygge 67

2300 Kbh. §

Hf. 7222 7728

mail. anm(@sst.dk




Sundhedsstyrelsen
Islands Brygge 67
2300 Kgbenhavn S.
Att: Anne Murphy,

Kgbenhavn den 21. august 2007

Tak for hurtigt svar pa vores skrivelse af 8. august vedr. bekendtggrelse
om kosmetisk behandling. Jeg beklager, at bestrabelsen pa at ggre
horingssvaret kortfattet, har kunne give anledning til misforstaelser.

Ad. afs. 1 vedr. definition af kosmetisk behandling.

Vi har oplyst at vore behandlinger i n‘age ikke passer under denne
definition, idet bade vi og vores kunder opfatter behandlingerne som et led
i selvvedligeholdelse (dvs. det modsatte af forandring) vi er selvfalgeligt
fuldt vidende om at Sundhedsstyrelsen kan vaelge at se bort fra denne
information.

Ad. bemaerkning om autorisationslovens §24. Stk. 2.

Der er her opstaet en misforstaelse, idet vi henviser til vejledningen som
fplger bekendtggrelsen om kosmetiske behandlinger hvori der refereres til
autorisationslovens §24. Stk. 2.

Da vejledningen saledes henleder opmaerksomheden pa at “indgreb
som er mindre omfattende end tatovering og piercing, ikke er regnet
for at vaere af operativt art” - har vi fundet det relevant at papege at
behandling med bl.a. hyaluronfillers er mindre omfattende end
tatovering og piercing.

Ad. afs. 3 vedr. Ikke permanente fillers,

Jeg mener fortsat at det er afggrende at skelne mellem fuldt
bionedbrydelige fillers (hermed menes at det indgar naturligt i hudens
stofomsaetning - at det ikke er vaevs-fremmed) og fillers som indeholder
partikler som er fremmedlegemer i huden. I vedlagte oversigtsartikel er der
4 hovedgrupperinger. De i tabel 3 naevnte syntetiske resorberbare fillers
markedsfgres saadvanligvis som semipermanente og er derfor ikke
relevante i denne sammenhang. De i tabel 1 naevnte collagenbaserede
produkter har ikke vaeret anvendt i Danmark siden 1999 - tilbage stdr 42
hyaluronfillers, hvoraf halvdelen er variationer af samme produkt fordelt
hos 7 producenter, flere af de gvrige markedsfores slet ikke.




5 producenter markedsfgrer hyaluronprodukter i Danmark, hvilket ma siges
at vaere overskueligt.

Der kan selvfglgeligt vaere producenter, der ikke lever op til de krav om
dokumentation som en professionel klinik stiller, hvilket selvsagt vil
diskvalificere deres produkter. I vor klinik har vi foretaget 6435
behandlinger med hyaluronfillers (Restylane) uden ét tilfeelde af alvorlig
bivirkninger.

Vi er ikke bekendt med den kommunikation der refereres til i Deres svar
om alvorlige bivirkninger, men modtager gerne et kopi.

Safremt man gnsker gget sikkerhed, kunne der i bekendtggrelsen tilfgjes at
det filler produkt der anvendes i klinikken, skal vaere laegeligt godkendt.

Ad. afs.4 vedr. forundersggelse og indikation.

I vores klinik indledes en behandling med en registrering af almindelige
oplysninger om allergier, evt. tidligere behandlinger, herpes,
medicinforbrug etc.. Kundens onsker gennemgas og behandlingerne
forklares herunder evt. risici. I denne proces nar vi frem til hvilken
behandling der vil veere mest optimal i den enkelte situation. Denne
vurdering tager mellem 20-30 min. Det vil virke kunstigt og vaere fagligt
yderst uhensigtsmaessigt at adskille konsultationen fra behandling. Der er
heller ikke nogen idé i at involvere laegen fgr behandlingen medmindre
lzegen ogsad ser kunden umiddelbart efter behandlingen og til kontrollen 14
dage efter, som er saedvane hos os.

Jeg efterlyser fortsat svar pa hvordan en laegelig forundersggelse i denne
sammenhaang vil bidrage til at gge patientsikkerheden.

Konsekvensen af bekendtgarelsen bliver en likvidering af de sygeplejerske
drevne klinikker, da det er indlysende for enhver, at det hverken er
praktisk eller gkonomisk muligt at ansatte en laege ( i vores tilfaelde 212),
som udelukkende skal vaere beskaeftiget med at vurdere kundernes gnske
om rynkebehandlinger. Det er spild af laege resurser oven i kgbet i en tid
med laagemangel.




Interesse-deklaration:

Mit interesse i bekendtgerelsen er et dbenlyst gnske om
min virksomheds overlevelse. Jeg har investeret knapt 3
mill. kr. (bl.a. ved I&dntagning i min bolig) og over 12.000
arbejdstimer over 42 dr.

Endvidere er der hensynet tii  virksomhedens
medarbejdere, som har gjort en stor indsats for at opnd
kompetence indenfor vore behandlinger og har satset
deres karriere i klinikkernes fortsatte udvikling.

Endelig har jeg et generelt onske om at vcerne om
respekten for sygeplejerskers faglighed og etik.

I denne forbindelse vil jeg forespgrge om det er muligt at indhente en
lignende deklaration fra den ekspertgruppe som har medvirket under
udarbejdelsen af bekendtggrelsen ?

Med venlig hilsen

Ida Halberg

n‘age
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In unserer westlichen Gesellschaft
nimmt seit Mitte des 20, Jahrhun-
derts die Tendenz zuy, nicht nur Krank-
heiten sondern auch diverse Alte-
rungsprozesse zu behandeln, wie

z. B. Falten im Gesicht zu glitten, die
als Ausdruck von Unwohlsein oder
als Zeichen von Alter gelten. In dem-
selben Zeitraum hat sich ein Kult des
~Jugendwahns” entwickelt, bei dem
nur Jugend und Schonheit Dynamik
verkorpern und der Tréger dieser Ei-
genschaften sich als ein erfolgreiches
Mitglied unserer Gesellschaft aus-
weist. Die vormals noch vorhande-
ne Achtung und der Respekt einem
dlteren Mitglied gegeniiber ist einer
Desavouierung des Alters gewichen,
was bei vielen Patienten den Wunsch
hervorruft, Alterszeichen, wie z. B.
Falten, zu tilgen.

Faltenbehandlung

Im Laufe des Alterns entwickeln sich dy-
namische und statische Falten, verbun-
den mit einer Abnahme der Weichteil-
und Skelettstrukturen. Mit dem Auffiillen
von Falten im Gesicht mittels sog. ,,Filler”
wird die Moglichkeit geboten, einen Ver-
jiingungseffekt zu erzielen. Hierbei wer-
den unterschiedliche gewebsvertragliche
Substanzen in die Dermis oder ins Sub-
kutangewebe injiziert, um damit eine Ge-
webeaugmentation zu erreichen, die Fal-
ten mildern oder sogar ganz verschwin-
den lasst.

Seit den 8oer-Jahren des letzten Jahr-
hunderts sind gewaltige Fortschritte in
der Entwicklung von immer neuen Fillern
erzielt worden. Unzihlige Substanzen und
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L.G. Wiest
Miinchen

Historie und Anwendung der
Filler zur Faltenbehandlung

Methoden zur Faltenglittung sind in wis-
senschaftlichen Studien erprobt worden.

Die Faltenbehandlung mit Fillern ge-
hort zu den minimal invasiven Operati-
onstechniken und ist bei richtiger An-
wendung mit einem duflerst geringen Ri-
siko belastet. Das Wissen um die Eigen-
schaften der Filler, deren Vorteile und de-
ren Nebenwirkungen sowie Komplikati-
onen ist Voraussetzung fiir ein optimales
Ergebnis.

Historie

Die Geschichte der modernen Weichtei-
laugmentation datiert zuriick ins 19. Jahr-
hundert als Neuber erstmals 1893 auto-
loges Fett benutzte, um mit Hilfe freier
Fetttransplantate aus dem Arm Defekte
im Gesicht aufzufiillen [16]. Im Mai 1899
hatte Gersuny {10] Paraffin als eine ,,sub-
kutane Prothese” bei einem jungen Mann
ins Skrotum injiziert, dessen Hoden we-
gen fortgeschrittener Tuberkulose rese-
ziert worden waren. Er hatte damit eine
Testisprothese kreiert.

Als Heidingsfeld dann 1906 auf dem
9. Kongress der DDG in Bern iiber Paraf-
finome berichtete [11], erlosch das Interes-
se an Paraffin zur Weichteilaugmentation.
Paraffininjektionen sind seit dem 1. Welt-
krieg weitgehend verlassen worden.

Schon 1950 hatte Barondes [1] iiber die
Anwendung von Silikonélen in der Me-
dizin berichtet. Silikondle, die fir medi-
zinische Zwecke benutzt werden, sind
lange Polymere von Dimethylsiloxanen.
Die Viskositat hingt von dem Grad der
Polymerisation ab. An der Wende zum
20. Jahrhundert hat ES. Kipping von der
Nottingham Universitit, GB, 54 Publika-

tionen aus dem Bereich der Silikon-Was-
serstoff-Chemie veréffentlicht. Aber erst
in den 30er-Jahren wurde die Forschung
von Hyde und McGregor von Corning
Glass Works weitergefiihrt [3].

Im Jahr 1950 wurde die erste Sili-
kongummiprothese von De Nicola als
Urethraersatz implantiert [5]. Erste Injek-
tionen mit Silikonolen zur Weichteilaug-
mentation wurden in Japan von Uchida
1961 [21] beschrieben, der Silikondle zur
Korrektur von Wangendeformationen
verwendete.

Auf dem Gebiet der Gewebeaugmen-
tation sind seit Beginn der 8oer-Jahre des
letzten Jahrhunderts unzahlige Substan-
zen und Methoden entwickelt worden.
Die Ara der ,Biofiller, die im Gewebe
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wieder abgebaut und die zur Faltenbe-
handlung, Lippenaugmentation und zur
Gewebeaugmentation eingesetzt werden,
begann 1981 mit der Vermarktung von
Rinderkollagen als Zyderm®.

Erst Mitte der goer-Jahre setzte die
stiirmische Entwicklung von immer mehr
und immer neueren ,Fillern"” ein mit ei-
ner uniibersehbaren Zahl von diversen
Grundsubstanzen, die mit verschiedenen
technologischen Herstellungsverfahren
angeblich immer bessere Eigenschaften
und Gewebsvertriglichkeit aufweisen.
Besonders bei den Hyaluronsdurepripa-
raten ist es fiir den anwendenden Arzt
kaum mehr méglich, Eigenschaften wie
Molekiilgrofle, Gelpartikelgrofie, Quer-
vernetzungsgrad, Konzentration, Visko-
sitit, isovolimische Abbaurate und Lang-
zeiteffekt zu iiberblicken. Erschwert wird
dies auch noch durch die Tatsache, dass
aus vertriebstechnischen Griinden einige
Priparate mit identischen Substanzen und
identischem Herstellungsverfahren in ver-
schiedenen europiischen Lindern unter-
schiedliche Namen tragen. Dies trigt bei

der ohnehin schwierigen Auswahl eines
Fillers zur Behandlung von Falten zu wei-
terer Verwirrung bei.

Klassifizierung der Filler
Idealer Filler

Anforderungen an das ideale Fiillmateri-
al sind:

= biokompatibel,

= nicht antigen,

steril,

nicht migrierend,

keine Nebenwirkungen,
Langzeitwirkung,

leicht zu handhaben,

natiirliches Aussehen verschaffend,
- gutes Preis-Leistungs-Verhaltnis.

Unterschieden werden resorbierbare Fil-
ler und nichtresorbierbare, permanente
Fiillmaterialien. Des Weiteren wird zwi-
schen autologen (korpereigenen) und ho-
mologen (aus menschlichem Spenderge-
webe hergestellten) Fillern sowie hetero-

logen (aus tierischen Materialien gewon-
nenen) und alloplastischen (synthetisch
hergestellten, nicht im Korper vorkom-
menden) Materialien unterschieden.

Injektionstechnik

Bei der Injektion von Fillern werden ver-
schiedene Kaniilen und Injektionstech-
niken verwendet. Bei der linearen Tech-
nik (auch Tunnelierungstechnik) wird der
Filler nach dem Vorschieben der Kaniile
beim langsamen Zuriickziehen der Kanii-
le implantiert. Hierbei kann in einer an-
deren Injektionstiefe eine zweite Injektion
mit der linearen Technik erfolgen (Sand-
wichtechnik). Bei der seriellen Punkttech-
nik werden punktférmige Mikrodepots
entlang der Falte gesetzt. Mit dieser Tech-
nik kann der Filler sehr gut in die obere
Dermis eingebracht werden, dies ist be-
sonders bei feinen Filtchen angebracht.
Mit der ,Fanning-Technik* wird der
Filler von einem Injektionspunkt aus fi-
cherférmig, mit langsamem Richtungs-
winkel injiziert. Damit kénnen z. B. sehr




Abb. 1 A Vor der Behandlung mit einem Hyalu-
ronsaurefifler

gut die Mundwinkel angehoben werden.
Die Criss-cross-Technik wird zum Auf-
fullen von grofleren Defekten angewandt,
indem die linearen Injektionen netzfor-
mig tibereinandergelegt werden.
Die hiufigsten Indikationen zur An-
wendung von Fillern sind
= Falten,
= Lippenkonturierung und -augmenta-
tion,
== Lipodystrophie,
= Gewebedefekt, z. B. Narben.

Heute sind iiber 100 verschiedene Mate-
rialien zur Faltenbehandlung und Gewe-
beaugmentation im Handel (@ Tab. 1, 2,
3,4). Die Auswabhl fiir den optimalen Fil-
ler hangt von der Tiefe und der Lokalisati-
on der Falte ab und von der Erfahrung des
behandelnden Arztes. Bei diesem Uber-
blick tiber die Entwicklung der Fillma-
terialien zur Faltenbehandlung, wird auf
die Substanzen eingegangen, die am hiu-
figsten in Deutschland verwendet werden
und die sich im Lauf der Jahre bewihrt
haben.

Resorbierbare Filler
Kollagen

Das weltweit am hiufigsten verwende-
te Fiillmaterial ist telopeptidarmes, hoch-
gereinigtes, pepsinldsliches 35 mg/ml bo-
vines Kollagen (B Tab. 1), dasseitden frii-
hen yoer-Jahren an der Stanford Universi-
ty, USA, entwickelt worden war und 1977
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Abb. 2 A 3 Monate nach Behandlung mit einem
Hyaluronsdurefiller

erstmals beim Menschen zur Behandlung
von Aknenarben, subkutaner Atrophie
und Falten verwendet wurde mit 50-85%
Korrektur und mit einer Langzeitwirkung
von 3-12 Monaten. Dieses im Juli 1981 als
Zyderm I° auf den Markt gebrachte Kolla-
gen wird mit einer 30-Gauge-Kaniile mit
Uberkorrektur (,,blanching effect”) in die
obere Dermis injiziert. Wegen der her-
vorragenden FlieBeigenschaften ist Zy-
derm I besonders zur Behandlung von fei-
nen Filtchen z. B. im Bereich der Ober-
lippe oder in der Periorbitalregion geeig-
net. Hierbei muss, um eine méogliche Sen-
sibilisierung auszuschliefen, ein Haut-
test 4 Wochen vor der Behandlung erfol-
gen. Im Jahr 1983 verdffentlichte Arnold
Klein [12] nach 2 1/2 Jahren klinischer An-
wendung seine Erfahrungen mit mehr als
1000 Patienten. Er propagierte die Uber-
korrektur des zu korrigierenden Defektes,
Injektion in die Dermis und die seriel-
le Mikropunkturtechnik. Es folgten 1983
Zyderm II® mit 65 mg/ml bovinem Kolla-
gen und Zyplast®, das mit Glutaraldehyd
vernetzt, den Abbau des Kollagens im Ge-
webe verlangsamen soll. Zyplast wird oh-
ne Uberkorrektur in die tiefere Dermis in-
jiziert. Allen Priparaten ist 0,3% Lidocain
zugesetzt. Bis Mitte der goer-Jahre hat bo-
vines Kollagen als Fiillmaterial den Markt
in Deutschland beherrscht.

Seit Marz 2003 sind homologe gereini-
gte Kollagenprodukte in den USA zuge-
lassen: Cosmoderm I* mit 35 mg/ml hu-
manem Kollagen und Cosmoplast® mit
35 mg/ml glutaraldehydvernetztem hu-

manem Kollagen. Bei diesen Kollagen-
produkten ist ein Hauttest nicht erforder-
lich fag].

Ein Kollagenprodukt aus humanen Ka-
davern ist Dermalogen™, das intakte Kol-
lagen- und Elastinfasern und Glycosami-
noglycane aus der menschlichen Dermis
in einer Konzentration von 3,5% enthélt
und mit einer 30-Gauge-Kaniile injiziert
werden kann.

Cymetra™ enthalt mikronisierte hu-
mane Kollagenfasern in Pulverform und
wird mit Lidocain rekonstituiert.

Nach der Markteinfithrung von bo-
vinem Kollagen folgte 1984 ein Fiillma-
terial mit porcinem Kollagen, Fibrel®, ein
lyophilisiertes Gelatine-Matrix-Implant,
aus Schweinehaut gewonnen, mit Epsi-
lon-Aminocapronsiure versetzt, das mit
patienteneigenem Serum gemischt wurde.
Millican [15] hat 1987 eine multizentrische
Studie iiber die klinische Anwendung von
Fibrel veroffentlicht. Inzwischen ist in Eu-
ropa Evolence® mit 35 mg porcinem Kol-
lagen erhiltlich. Ein Allergietest ist nicht
vorgeschrieben, da die Kollagenmolekiile
von Telopeptiden gereinigt sind.

Autologe Filler

Isolagen™ besteht aus autologen Fibro-
blasten, die aus einer 3-mm-Biopsiestan-
ze des Spenders kultiviert werden. Es er-
gibt sich 1-1,5 ccm Material mit autologen
Fibroblasten, die nach der Reinjektion im
Spendergewebe neues Kollagen produzie-
ren sollen.

== Eigenfett als autologer Filler hat
den Vorteil, dass es kostenglinstig
meist in ausreichender Menge
zur Verfligung steht und keinerlei
allergisches Risiko beinhaltet.

Nach den wegweisenden Arbeiten von
Fischer und Fischer 1977 {7] gleichzeitig
mit Illouz begann Ende der yoer-Jahre das
moderne Zeitalter der Eigenfetttransplan-
tation.

Fournier modifizierte die Technik
und fiihrte die Mikrolipoinjektion fir
die Behandlung von Gewebsdefekten
und Falten ein {9]. Als weitere Vorrei-
ter in der Methode des Lipofillings gel-
ten Coleman und Amar, die multiple
Fettgrafts in Muskel und Subkutis pro-
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pagierten und damit bessere Langzeiter-
gebnisse erzielten.

Bei der Mikrolipoinjektion wird das
wieder zu injizierende Fett mit spezi-
ellen Kaniilen nach Tumeszenlokalanas-
thesie manuell aus Hiift- oder Abdomi-
nalbereich aspiriert. Es kann aber auch
das durch maschinelles Absaugen im
Rahmen einer Liposuktion gewonnene
Fettgewebe verwendet werden (sog. ,,li-
porecycling®; {18]). Durch Zentrifugie-
ren oder einfaches Stehenlassen wird das
Fett von der Betdubungsmittellosung ge-
trennt. Es wird mit Kaniilen mit gro3e-
rem Durchmesser (14- bis 24-Gauge-Re-
implantationskaniilen) am besten in das
subkutane Fettgewebe mit der Linear-
technik, bei flichenhaften Defekten mit
der Criss~cross-Technik implantiert. Ein
linger anhaltendes Ergebnis wird erst
durch wiederholte Behandlungen er-
reicht.

Als weiteres autologes Fillmaterial
wird Plasmagel [13] seit Beginn des Jahres
2000 zunehmend als sichere und billigere
Alternative zur Gewebeauffiillung ver-
wendet. Das vom Patienten durch Blutab-
nahme gewonnene Plasma wird durch ein
einfaches Erhitzungsverfahren und durch
Zusatz von Ascorbinséure in ein injizier-
bares Gel verwandelt und unter die Fal-
te gespritzt. Langzeitresultate stehen der-
zeit noch aus.

Hyaluronsdure

Seit 1996 sind quervernetzte Hyaluron-
saurepriparate fiir den Vertrieb zur Fal-
tenbehandlung in Europa zugelassen. Hy-
aluronsaure ist ein Polysaccharid und ein
natiirlicher, in allen Saugetierspezies iden-
tisch vorkommender Bestandteil der Bin-
degewebsmatrix der Haut, der sich durch
eine hohe Wasserbindungskapazitét aus-
zeichnet. Der Hyaluronsiduregehalt in
Haut und Gelenken nimmt mit fortschrei-
tendem Alter ab. Da die Halbwertszeit der
nativen Hyaluronsdure weniger als 24 h
betragt, wird durch Quervernetzung ci-
ne lingere Haltbarkeit als Filler im Gewe-
be gewihrleistet (B Abb. 1,2). Wegen der
fehlenden Antigenitit haben Hyaluron-
sdurepraparate den Vorteil, dass kein Test
vor der Behandlung durchgefithrt werden
muss. Es kann sofort mit der Behandlung
begonnen werden.
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Historie und Anwendung der Filler zur Faltenbehandiung

Zusammenfassung

In dieser Ubersicht wird die Entwicklung von
injizierbaren Fiillmaterialien zur Behand-
lung von Weichteildefekten und von Falten
im Gesicht dargestellt. Nach dem erst ziger-
lich einsetzenden Interesse an Fiillmaterialen
zur Korrektur von Narben Ende des 19. Jahr-
hunderts hat die Erforschung verschiedener
Substanzen zur Gewebeaugmentation v. a.
ab den 80er-Jahre des letzten Jahrhunderts
zu einer uniibersehbaren Anzahl von Fillern”
gefiihrt, Zur Behandlung einer Falte oder
eines Volumendefektes muss derjenige Fil-
ler ausgewahit werden, der die passenden Ei-
genschaften aufweist, um mit der entspre-
chenden Injektionstechnik bei dem jewei-
ligen Befund ein optimales Ergebnis zu er-
zielen. Die Filler werden in resorbierbare und
nichtresorbierbare, permanente Filler einge-
teilt. Mit den im Gewebe abbaubaren Fillern
kann nur ein temporares Ergebnis erreicht

werden, was bedeutet, dass die Patienten
wiederholt in mehrmonatigen Abstanden
behandelt werden miissen, Mit permanenten
Fillern, die im Gewebe nicht abbaubar sind,
lassen sich Ergebnisse erzielen, die iber meh-
rere Jahre und Jahrzehnte anhalten kénnen.
Alle Filler kdnnen Nebenwirkungen hervor-
rufen wie Schwellungen, Erytheme, Knoten-
bildung im Anschluss an die Behandlung und
ganz selten Fremdkorpergranulome, die sich
zum Teil erst nach Jahren manifestieren. Es
scheint, dass die durch permanente Filler her-
vorgerufenen Fremdkorpergranulome langer
persistieren und auf eine Behandlung nicht
immer ansprechen.

Schliisselworter
Filler - Faltenbehandlung - Weichteildefekte -
Gewebeaugmentation - Nebenwirkungen

History and use of fillers for treating wrinkles

Abstract

The development of injectable fillers for fill-
ing in depressions or wrinkles in the face is
reviewed. After the hesitant interest on fillers
to correct scars and depressions which start-
ed at the end of the 19th century, the devel-
opment of new substances continued ata
dizzylng pace when public demand to treat
the signs of aging increased dramatically
starting in the mid 1980s. This led to a count-
less number of different substances. To ob-
tain an optimal result in treating facial wrin-
kles or depressions the appropriate filler must
be injected with a technique that suits best
the individual indication. Fillers are classi-
fied in resorbable and non-resorbable perma-

nent fillers. With resorbable fillers only a tem-
porary result can be obtained, which means
that the patient has to undergo repetitive
treatments. With permanent, non-resorbable
fillers long lasting results can be obtained
that may last for years and even decades. All
fillers may have side effects like swelling, er-
ythema, nodules right after treatment and in
very rare cases years after the injection for-
eign body granulomas may develop that may
be resistant to treatment.

Keywords
Fillers - Wrinkles - Soft tissue defects - Tissue
augmentation - Side effects
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Die verschiedenen Hyaluronsdurepri-
parate unterscheiden sich durch den Ur-
sprung, durch die Konzentration der Hy-
aluronsiure, die Molekiilgréfe, die Gelp-
artikelgrofie, durch das Agens und durch
die Art der Quervernetzung, die Viskosi-
tat, durch den isovolamischen Abbau und
in der Anwendungstechnik. Durch die
verschiedenen Quervernetzungsschritte
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resultiert ein mehr gelartiges Priparat, das
in kleinere Partike] zerlegt wird. Vermi-
scht mit nativer Hyaluronsaure resultiert
eine bessere Injizierbarkeit mit feineren
Kaniilen. Mafigeschneiderte Partikelgro-
Be ermoglicht die Anwendung in den
verschiedenen Gesichtsarealen, entspre-
chend der Dermisdicke und der Falten-
tiefe. Diese biphasischen Priiparate haben

eine hohere Viskositit als die monopha-
sischen Hyaluronpriparate, bei denen es
gelungen ist durch eine verdnderte Quer-
vernetzungstechnik ein elastisches mono-
phasisches Gel ohne Partikel zu gewinnen,
das auch durch feinere Kaniilen injiziert
werden kann. Die handelsiiblichen Hyalu-
ronsiurepriparate haben sich in den letz-
ten 2 Jahren vervielfacht. Derzeit sind ca.
40 verschiedene Hyaluronsiurepriparate
(8 Tab. 2) auf dem Markt, die aus Hah-
nenkimmen oder aus Streptokokkenkul-
turen gewonnen werden.

Fast 10 Jahre Erfahrung haben gezeigt,
dass die Langzeitwirkung ungefihr derje-
nigen entspricht, die mit Kollagenpripara-
ten erreicht werden kann [6}. Ein neuerer
Trend seit 2001 ist die grofifliachige Einsprit-
zung der Haut mit nicht quervernetzter, na-
tiver Hyaluronsaure (Hyal-Sytem®) zur Be-
handlung am Hals, Dekolletee und Hand-
riicken, wobei durch ficherférmige Injek-
tion in die obere Dermis Turgor und Elas-
tizitdt der Haut erhoht werden.

Synthetische
~Semipermanente” Filler

Resorbierbare synthetische injizierbare
Fillmaterialien sind in @ Tab. 3 aufge-
fishrt.

Poly-L-Milchsaure

Im Jahr 1999 wurde kristalline Polymilch-
sdure eingefiihrt, ein synthetisch herge-
stelltes Polymer, das 150 mg Polymilchsau-
re enthilt mit 9o mg Natrium Carmellose
und 1275 mg Mannit als Trigersubstanz.
Es liegt in dem Priparat Sculptra® als Lyo-
philisat vor und bedarf keines Allergjetests.
Sculptra muss einige Stunden vor der Ver-
wendung mit Aqua dest. aufgeldst werden,
damit sich die Substanz vollstindig 16st.
Sculptra eignet sich nicht nur zur Korrektur
von Falten und Narben, sondern auch zur
Volumenauffiillung und Gesichtskonturie-
rung,. Es fiihrt durch Neubildung von Kol-
lagenfasern zu einem Aufbau des Bindege-
webes. Wie bei allen Biofillern muss die Be-
handlung in gewissen Abstinden wieder-
holt werden, um bessere Langzeitergeb-
nisse zu erzielen. Zu Beginn der Marktein-
fithrung hiuften sich nach der Anwendung
von New Fill*, dem Vorgingerpriparat, Be-
richte tiber auftretende Knotchen und Gra-




Abb. 3 A Vor Behandlung mit einem permanenten Filler

nulome, die nach einer héheren Verdin-
nung des Materials vor der Injektion mit
Aqua dest. jetzt kaum mehr auftreten. Die
it Sculptra erhaltenen Resultate scheinen
tiber 10~20 Monate zu halten.

Calciumhydroxylapatit

Unter dem Namen Radiesse™ ist seit
2004 ein weiterer synthetischer Filler in
Deutschland im Handel, dessen Vorgin-
ger Radiance™ 2 Jahre zuvor in den USA
auf den Markt gebracht worden war. In
Radiesse sind Mikrosphiren von der
Grofle 25-45 pm aus Calciumhydroxyl-
apatit in einem Gemisch aus Natriumcarb-
oxymethylcellulose, Glycerin und Wasser
suspendiert. Diese Mikrosphiren werden
langsam {iber Monate bis zu 2 Jahren im
Gewebe abgebaut und erreichen damit
einen linger anhaltenden Effekt als die
sog. ,Biofiller, deren Auffiilleffekt inner-
halb weniger Monate abgebaut wird [20].
Es sollte nur subdermal injiziert werden.
Bis jetzt liegen noch keine groferen Studi-
en Uber Langzeitwirkung und Nebenwir-
kungsrate vor.

Nichtresorbierbare,
permanente Filler

Eine Ubersicht iiber synthetische nicht re-
sorbierbare Fiillmaterialien findet sich in
O Tab.4. Die Resultate dieser Behand-
lung dokumentieren @ Abb. 3 und 4.

Polymethylmethacrylat

Artecoll® gelangte1992 als eines der ersten
synthetischen, nichtabbaubaren Fiillmate-

Abb. 5 » Granulome
3 Jahre nach injektion
eines Acrylhydrogels

rialien zur Gewebeaugmentation auf den
deutschen Markt und ist in den USA un-
ter dem Namen Artefill mit verbessertem
technologischem Herstellungsverfahren
i Dezember 2006 von der FDA zugelas-
sen worden. Dieser biphasische Filler ent-
hilt als Vehikel bovines Collagen, das mit
30-42 pm Mikrosphiren aus Polymethyi-
methacrylat (PMMA) in Suspension ver-
mischt ist. Die Mikrospharen sind grofl
genug, um nicht phagozytiert zu werden.
Sie werden enzymatisch nicht abgebaut,
bleiben dauerhaft im Gewebe und brin-
gen somit ein besseres Langzeitergebnis
bei der Faltenbehandlung [14].

Bei den ,biphasischen” Fillern findet
in der ersten Phase zundchst der sofortige
Volumenaufbau der Dermis durch den re-
sorbierbaren Filler statt. Withrend dieser
abgebaut wird, wird durch das gleichzei-
tige Einbringen der Mikrosphéaren bei der

Abb. 4 A Lippenkonturierung 4 Jahre nach Behandlung mit einem perma-
nenten Filler

'ai\ .",'

Behandlung die Fibroblastenaktivitit ver-
mehrt, was zu einer Neokollagensynthese
und zu einer Vermehrung des Bindegewe-
bes fiihrt. Diese zweite Phase dauert bis zu
3 Monaten und fiihrt zu einem lang anhal-
tenden Volumenaufbau der Dermis. Bei
der Verwendung von permanenten Fillern
sollten nur minimale Mengen an Materi-
al injiziert und die Wiederholungsinjek-
tionen nur in grofleren mehrmonatigen
Abstianden durchgefithrt werden. Hierbei
wird auch die Beherrschung einer spezi-
ellen Injektionstechnik vorausgesetzt, um
die seltenen Nebenwirkungen von Fremd-
korpergranulomen zu minimieren.

Acrylhydrogel
Acrylhydrogele gehoren zur Familie der

Acrylate und sind Copolymere von Hy-
droxyethylmethacrylat (HEMA) und
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Ethylmethacrylat (EMA). Der Name Hy-
drogel bezeichnet den hohen Wasserge-
halt (26%) der einzelnen Partikel und ver-
leiht ihnen eine grofle Elastizitit. Seit 1999
sind acrylhydrogelhaltige Filler als Der-
malive® und Dermadeep® sowie seit 2006
als Novasoft® im Handel, bei denen quer-
vernetzte Hyaluronsiure als Vehikel dient.
Dermalive mit polygonalen Acrythydro-
gelpartikeln von 45-65 pm hat den Vor-
teilt, dass es durch sehr feine 30-Gauge-
Kaniile injiziert werden kann und sich so
besser im Gewebe verteilt [2]. Bei Derma-
deep® und Novasoft® haben die Acrylhad-
rogelpartikel eine Gréle von 65-120 pm.
Beide Priparate dienen zum Volumenauf-
bau in der Wangen- und Kinnregion und
werden mit grofReren Kaniilen in die Sub-
kutis oder epiperiostal injiziert.

Polyacrylamidgel

Mit Aquamid®, einem viskoelastischen Po-
lyacrylamidgel, liegen inzwischen 5 Jahre
Erfahrung vor [22]. Es ist ein homogenes
hydrophiles, nicht abbaubares Gel und
enthilt keine Mikropartikel. Es besteht aus
2,5%quervernetztem Polyacrylamid und
97.5% Wasser. Aquamid sollte nur subku-
tan oder epiperiostal injiziert werden. Die
Volumenauffiillung entsteht sofort beim
Einspritzen des Polyacrylamidgels.

Nebenwirkungen und
Kontraindikationen

Filler sollten grundsitzlich nicht wihrend
der Schwangerschaft und Stillzeit angewen-
det werden. Bei bestehenden Allergien soll-
ten nur abbaubare Filler verwendet wer-
den. Entziindliche Prozesse wie Akne, Ro-
sazea, Impetigo am geplanten Injektionsort
miissen vorher behandelt werden.

Bei Keloidbildnern ist nach Anwen-
dung von permanenten Fillern eine er-
hohte Rate an Granulombildung festge-
stellt worden.

Weitere Kontraindikationen stellen
Autoimmunkrankheiten und atrophische
Haut dar.

Nach Eingriffen in der Haut wie La-
serbehandlungen, Chemical Peels und
Dermabrasio solite die Behandlung mit
permanenten Fillern erst nach einem zeit-
lichen Abstand von mindestens 6 Mona-
ten durchgefiihrt werden.
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Permanente Filler sollten nicht ins Lip-
penrot injiziert werden, ebenso wenig in
Areale, dje schon vorher mit einem ande-
ren Filler behandelt wurden.

Alle Filler konnen Nebenwirkungen
induzieren. Nach der Injektion kénnen
kurzfristig Schwellung, Rétung, Druck-
schmerzhaftigkeit und Verfarbung im In-
jektionsareal auftreten, die meist nach ei-
nigen Stunden verschwinden, selten Giber
mehrere Tage anhalten. Nach intravasaler
Injektion (cave Glabella!) kann es zu Ne-
krosen kommen. In mimischen Arealen
kann durch Muskelaktion das injizierte
Material zusammengeschoben werden
und dadurch zu Knétchenbildung fith-
ren.

Bei der Anwendung von permanenten
Fillern muss darauf geachtet werden, dass
nicht zu viel Material injiziert wird, es
sollte nicht iiberkorrigiert werden, denn
Fehl- und Uberkorrekturen bleiben dau-
erhaft bestehen.

© Die gravierendsten
Nebenwirkungen stellen
Fremdkorpergranulome dar

Die gravierendsten Nebenwirkungen sind
Fremdkorpergranulome (@ Abb. 5), die
bei allen Fillern beschrieben wurden, aber
bei permanenten Fillern ein grofles the-
rapeutisches Problem darstellen kénnen.
Diese Granulome konnen abhingig von
der Menge des injizierten Materials in
Form von kleinen lividen Knoten auftre-
ten bis hin zu entstellenden strang- und
plattenférmigen harten Infiltraten. Diese
Fremdkorpergranulome sind fiir die Pa-
tienten, da fast ausschlieflich im Gesicht
lokalisiert, mit erheblichem Leidensdruck
verbunden. Sie treten nach permanenten
Fillern mit zeitlicher Verzogerung auf, zu-
meist erst nach mehreren Monaten oder
nach Jahren, meist nach wiederholter In-
jektion. Nach Webster [23], der 17.000 mit
Silikon behandelte Patienten iiber einen
lingeren Zeitraum nachuntersuchte, spie-
len das injizierte Volumen, zu nahe zeit-
liche Abstinde der Wiederholungsinjek-
tionen, die Injektionstechnik und das Ni-
veau der Haut, in das injiziert wurde, eine
Rolle als auslésende Faktoren einer Gra-
nulombildung.

Die konservative Therapie dieser fil-
lerinduzierten Granulome erfordert Ge-

duld und stelit eine Herausforderung
dar. Spontanremissionen auch nach per-
manenten Fillern wurden beobachtet
(A. Carruthers, personliche Mitteilung).
Therapieerfolge wurden beschrieben
nach intraldsionaler Applikation von Hy-
aluronidase fiir Granulome nach Hyalu-
ronsdurepraparaten [4], niedrig dosier-
tem Triamcinolon, evtl. kombiniert mit 5-
Fluorouracil [8], oraler Gabe von Steroi-
den, Antibiotika und Allopurinol [17]. Die
Behandlung richtet sich nach dem indivi-
duellen klinischen Befund und dem inji-
zierten Fillermaterial.

Fazit fiir die Praxis

Eine Behandlung mit Fillern kann Alters-
zeichen im Gesicht wie Falten, eingesun-
kene Narben, Weichteildefekte oder Lip-
atrophie beseitigen oder mildern. Damit
steht eine effektive Behandlungsmog-
lichkeit als minimal invasives, sicheres
Verfahren ohne Arbeitsausfall fiir den
Patienten zur Verfiigung. Die Filler wer-
den meist ohne aufwendige Andsthesie-
verfahren in oder unter die Haut injiziert
und bewirken in den meisten Fillen ei-
nen sofortigen Auffiilleffekt.

Bei der unendlichen Anzahl der Fiillma-
terialien, die sich zurzeit auf dem Markt
befinden, kann die Auswahl fiir die indi-
viduelle Indikation schwierig sein. Dabei
sollten die eigene Erfahrung sowie die
Handhabung und,, Spritzbarkeit” (Visko-
sitdt) des Materials eine Rolle spielen. Die
Zusammensetzung des Fillers, ob resor-
bierbar oder permanent, muss bekannt
sein. Neben den Patientenwiinschen
miissen die Hautdicke, Faltentiefe und
der Injektionsort beachtet werden. Bei
der Anamnese muss nach Allergien und
Keloiden gefragt werden,

Der Trend in der Entwicklung von perma-
nenten Fillern nimmt zu, erfordert aber
von dem behandelnden Arzt besonde-
re Vorsicht bei der Anwendung. Hier wer-
den hohe Anforderungen an Aufklirung
und besondere Injektionstechniken ge-
stelit.

Um ein optimales Ergebnis bei der An-
wendung von Fillern zu erreichen, sind
besondere Kenntnisse der Alterungsvor-
gange und -zeichen der Haut notwen-
dig. Die Beurteilung der Hautbeschaffen-
heit, Kenntnisse der Anatomie der Ge-




sichtsmuskulatur, die die Entstehung der
mimischen Falten verursachen, und die
Kenntnis von Alternativbehandlungen
erleichtern die Entscheidung, mit einer
Kombination von anderen Hautverjiin-
gungsverfahren wie Laser- oder Chemi-
cal Peel oder mit einer Botulinumtoxin-
behandiung die Ergebnisse der Fillerbe-
handlung zu verbessern.
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