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Einleitung:
Faltenunterspritzungen im Gesicht kdnnen bei angeborenen und erworbenen

Substanzdefiziten, insbesondere bei Faltenbildungen der Gesichtshaut durchgefihrt
werden. Die Unterspritzung erfolgt mit fliussigen oder gelartigen Substanzen, die in
autolog und nicht autolog, sowie in resorbierbar und nicht resorbierbar einzuteilen
sind.

Indikationen:
- sehr gut geeignet: Glabellafalten, Nasolabialfalten, Mundwinkelfalten,
Lippenfélichen, narbige  Einziehungen des gesamten  Gesichtes

- mit Einschrankung geeignet: periorbitale Falten

Rechtlicher Status:

Da alle Praparate keine Arzneimittel enthalten, unterliegen sie dem Medizin-
Produkte-Gesetz (MPG) und bedirfen in der EU einer CE-Kennzeichnung mit
Dokumentation der zertifizierten Stelle in Form einer vierstelligen Zahl (CE 0000).
Produkte mit einer CE-Kennzeichnung eines EU-Landes dirfen in der gesamten EU
in Verkehr gebracht, beworben und vertrieben werden. Da die Zertifizierungsstellen
nicht nur staatliche Behérden, sondern zum Teil auch Privatunternehmen sind, ist der
Qualitatsstandard nicht zwangslaufig mit der friiher in Deutschland obligatorischen
Anerkennung nach dem Arzneimittelgesetz (AMG) gleichzusetzen. Teilweise gibt es
vom Bundesinstitut far Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) erhebliche
gesundheitliche und haftungsrechtliche Bedenken gegen zertifizierte Produkte (z.B.
PMS 350®). Jeder Arzt, der ein Produkt zur Faltenunterspritzung einsetzt, muss sich
selbst von dessen gesundheitlicher Unbedenklichkeit Gberzeugen.

Substanznachweis:

Manchmal ist bei Auftreten von Komplikationen das unterspritzte Material leider nicht
bekannt. Da es aber flr den nachbehandelnden Arzt, fir den Patienten und auch fur
die herstellenden Firmen von Bedeutung sein kann, dass das unterspritze,
Komplikationen verursachende Material identifiziert wird, besteht Uber den Autor




dieser Leitlinie die Mdglichkeit, aus einem Hautexcidat des unterspritzten Areals die
verwendete Substanz nachweisen zu lassen.

Einteilung der Praparate:

Resorption Materialherkunft animalische Substanzgruppe Einzelverfahren /
Untergruppe Einzelsubstanz
(Beispiele)
a: resorbierbar |I: autolog Eigenfett
Plasmagel®,
Autologen®
11: homolog Isolagen®
IlI: heterolog bovin Kollagen Zyderm I®, Zyderm II®,
Zyplast®
Atelocollagen®,
Resoplast®
porcin Kollagen Fibrel®
aviar Hyaluronsaure Hylaform®, Hylaform
Fineline®, Hylaform
Plus®, Hyal-System®
fermentativ Hyaluronsaure Restylane®, Restylane
Fine Lines®, Perlane®,
Macrolane®, Juvederm
18®, Juvederm 24®,
Juvederm 30®, Rofilan
Hylan Gel®, Viscontur®,
AcHyal®
IV: alloplastisch synthetisch Polylactat NewFill®
V: heterolog/ fermentativ Hyaluronsaure / Reviderm®
alloplastische Dextrane
Mischprodukte
Hyaluronsaure / Madridur®
Polylactat
Hyaluronsaure / Madridex®
Dextrane /
Polylactat
| I
b: nicht 1V: alloplastisch synthetisch Polydimethylsiloxan |PMS 350®,
resorbierbar Bioplastique®
Polyacrylamid Aquamid®, Evolution®,
Outline®, Formacryl®,
Argiform®,
Bioformacryl®
Metacrylat Metacril®
sonst. Dermagen®, Profill®
V: heterolog/ bovin Kollagen / Acrylat Artecoll®, Arteplast®
alloplastische Artelocollagen 2%.®
Mischprodukte Artelocollagen 3,5%.®
fermentativ Hyaluronsaure / Dermalive®,
Acrylat Dermadeep®




Qualifikation des Therapeuten:

- Grundsatzliche Voraussetzung: Approbation als Arzt

moglichst Facharzt-Anerkennung als
MKG-Chirurg, HNO-Arzt, Chirurg, plastischer
Chirurg, Ophthalmologe, Gynakologe oder
Dermatologe.

- Nachweis einer weiterfihrenden Ausbildung in der praktischen Anwendung
von Faltenunterspritzungen in der asthetischen Medizin.

- Genaue Kenntnis der Anatomie und Physiologie der Gesichtshaut, der
asthetischen Einheiten des Gesichts, der Zusammensetzung und des
Wirkmechanismus des Materials, der Komplikationsmd&glichkeiten und deren
Behandlung.

Auswahl des geeigneten Materials:

1.

Autologes Eigenfett birgt keine spezifischen infektiologischen und
immunologischen Gefahren. Nachteil des Eigenfetttransfers besteht in
der Resorption, die erst nach mehrmaliger Injektion deutlich abnimmt.
Das Eigenfett kann abdominal oder gluteal entnommen werden und
nach Separation tiefgefroren werden, so dass drei- bis viermalige
Injektionen mit einer Einnahme verbunden werden.

Heterologe Materialen haben ein geringes aber theoretisch nicht
auszuschlieBendes infektiologisches und immunologisches Risiko.
Nachteil der heterologen Materialen ist ihre Resorption, so dass
wiederholte Unterspritzungen mit diesen Materialen notwendig sind. Bei
diesen Materialien sind Allergietestungen 4 Wochen vor der
Faltenunterspritzung obligatorisch.

Alloplastische Materialen muissen in resorbierbare und nicht
resorbierbare sowie in synthetische Praparate und heterolog-
synthestische Mischpraparate unterteilt werden.

Die resorbierbaren Materialen sind synthetischen Ursprunges. Eine
spezifische Infektionsgefahr entfallt, immunologische Abwehrreaktionen
sind méglich.

Die nicht resorbierbaren Materialien sind entweder synthetisch
hergestellt oder bestehen aus heterolog-synthestischen
Mischpraparate, deren synthetischer Anteil nicht resorbierbar ist. Bei
den synthetischen Praparaten sind spezifische Infektionen
auszuschlieBen, bei den Mischpréaparaten kénnen diese aber von ihrem
resorbierbaren Anteil ausgehen. Die nicht resorbierbaren Praparate
bzw. Anteile stehen in Verdacht lokale und auch generalisierte
immunologische Komplikationen hervorrufen zu kénnen (z.B. Silikondl).



Empfehlung der DGAC:

1.

In der &sthetischen Gesichtschirurgie sollten zur Faltenunterspritzung
nur Materialien verwendet werden, die aus autologen Substanzen
bestehen, um infektiologische, immunologische und haftungsrechtliche
Risiken vollstandig auszuschlieBen.

Alternativ zu autologen Implantatmaterialien kénnen in speziellen
Indikationen weitgehend sichere resorbierbare Materialien injiziert
werden, deren Effekt bei Bedarf wiederholt werden kann.Nicht
resorbierbare, injizierbare Materialien werden wegen der Md&glichkeit
schwerwiegender Komplikationen abgelehnt.

Praktische Durchflhrung:

1.

2.

pré-injectionem:

Evaluierung des Patientenwunsches,

Evaluierung des Befundes,

spezielle Anamnese bzgl. Medikamente und Kontraindikationen,
Aufklarung Uber zu erwartendes Ergebnis und seine Bestandsdauer,
Aufklarung Uber Risiken und Nebenwirkungen,

Aufklarung Uber alternative Methoden und Materialien,
Einverstandniserklarung,

Fotodokumentation,

Aufstellung des Behandlungsplans,

Auswahl des Medikaments,

evtl. Allergietest

Vorbereitung des Medikaments,

Vorbereitung des Patienten

Lokalanasthesie, im Gesicht am besten Leitungsanasthesie

Injektion

Eigenfett sollte als autologer Mikrofetttransfer erfolgen, um maéglichst
die Transplantation von Uberlebensfahigen Fettzellen zu erzielen.

Nicht autologe Substanzen sollten entsprechend der Herstellerangabe
gelagert, vorbereitet und injiziert werden.

3. post-injectionem

Dokumentation der Lokalan&sthesie und Menge
Dokumentation der Unterspritzungsareale,
Praparat und Menge,

Fotodokumentation

Dokumentation unerwinschter Ereignisse



Kontraindikationen:

Absolute Kontraindikationen
e Nachgewiesene Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile des
Unterspritzungsmaterials,
positiver Allergietest,
bestehende floride Hautentzindung im geplanten Unterspritzungsareal,
Schwangerschaft und Stillzeit
bekannte Autoimmunerkrankung

Relative Kontraindikationen

Koagulopathie und therapeutische Antikoagulation,
mangelhafte Kooperation des Patienten,

unstabile psychische Konstellation des Patienten,
unrealistische Erwartungen des Patienten,

Komplikationen und Nebenwirkungen:

Generalisierte Komplikationen und Nebenwirkungen:

allergische Reaktionen bis hin zum anaphylaktischen Schock

Lymphknotenschwellungen

Fieber

Bei Verwendung boviner Substanzen: Ubertragung der bovinen spongidsen

Encephalopathie nicht auszuschlieBen

e Bei Verwendung von Silikondl: Erkrankungen aus dem rheumatischen
Formenkreis (HAD-human adjuvant disease) nicht auszuschlieBen

Lokale Komplikationen und Nebenwirkungen:
e Hamatombildung
e Hautinfektion, bei nicht resorbierbaren Substanzen rezidivierende Abszesse auch
noch nach Jahren mdglich
e Langeranhaltende Hautrdétung im unterspritzten Areale
e KonturunregelmaBigkeiten
e Knétchenbildungen: bei resorbierbaren Substanzen: reversibel
bei nicht resorbierbaren Substanzen: nicht reversibel

e Asymmetrie
e Einschrankung der Gesichtsmimik bei nicht resorbierbaren Substanzen maglich.

Unerwinschte Ereignisse:

Unerwiinschte Ereignisse, die bei Faltenunterspritzungen mit nicht autologen
Substanzen auftreten und die Gesundheit des Patienten in erheblichem MaBe
gefdhrden, mussen auf anzufordernden Formularen an die jeweiligen
Landesarztekammern oder das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) in Bonn unter Angabe der verwendeten Substanz und mdglichst unter
Angabe der Menge gemeldet werden.




