© Dr. Tanja Fischer

BERUFSPOLITIK
—

~Wesentlicher Beitrag zur
Qualitatssicherung”

Portal zur Meldung von Fillernebenwirkungen geht an den Start

POTSDAM - Das Portal Fillersicherheit.de bietet betroffenen Patienten und Arzten bei

Nebenwirkungen nach der Injektion von Hyaluronsaure eine erste Anlaufstelle fiir eine
Meldung. Uber die Ziele, Hintergriinde und Nutzungsméglichkeiten des Portals sprach
,Der Deutsche Dermatologe” mit Dr. Tanja Fischer.

Frau Dr. Fischer, jiingst ist das Portal
www.fillersicherheit.de an den Start ge-
gangen. Was mdchten Sie mit der Seite er-
reichen?

Dr. Tanja Fischer: Das Portal www filler-
sicherheit.de bietet betroffenen Patienten,
aber auch Arzten eine Plattform fiir eine
rasche und unkomplizierte Anlaufstelle bei
Fillernebenwirkungen. Patienten, die eine
Nebenwirkung nach einer Hyaluronséure-
behandlung haben, sind oft verunsichert
und haben bisher wenige Méglichkeiten,
sich an eine neutrale Instanz zu wenden.
Hier steht also das Thema Patientenschutz
im Vordergrund. Arzten, die Fragen zur
Behandlung nach Nebenwirkungen haben,
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soll das Portal ermdglichen, rasch Kontakt
zu entsprechenden Spezialisten aufnehmen
zu kdnnen, um Behandlungsmaoglichkeiten
zu erfragen

Neben der rein praktischen Unterstit-
zung und Hilfe fiir Betroffene und Behand-
ler soll das Portal mit einer systematischen
Erfassung der Fillernebenwirkungen auch
zu einer langfristigen Qualitdtssicherung in
der Faltentherapie beitragen und dariiber
hinaus bei den regulierenden Behérden ein
Bewusstsein dafiir schaffen, dass die Injek-
tion von Fillern ausschlieBlich in arztliche
Hand gehort. Im besten Fall kdnnen wir eine
dahingehende Gesetzesdanderung erwir-
ken.

Wie sah bislang die Qualititssicherung
im Bereich der Filler aus?

Fischer: Ein wesentlicher Beitrag zur Quali-
tatssicherung ist die systematische Erfas-
sung der Fillernebenwirkungen. In der Ver-
gangenheit wurden mehrere Register ge-
fuhrt: an der Hautklinik der Berliner Charité
als International Filler Safety Study, bei der
Deutschen Gesellschaft der Plastischen,
Rekonstruktiven und Asthetischen Chirur-
gen (DGPRAC) als Fillerregister oder bei der
Deutschsprachigen Gesellschaft fur Aesthe-
tische Medizin und Fortbildung (DGAUF) als
Nebenwirkungsregister. Die mangelnde
Akzeptanz dieser Register ist auf das bisher
nur schwach ausgebildete Bewusstsein fir
die Bedeutung der Nebenwirkungen sowie
die Unuibersichtlichkeit zurtickzufiihren. Im
Ergebnis hat dies dazu gefiihrt, dass die
gemeldeten Nebenwirkungen weit hinter
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den in der asthetisch-medizinischen Wirk-
lichkeit auftretenden Zahlen zurlickgeblie-
ben sind.

Was wurde getan, um die Situation zu
verbessern?

Fischer: Um die Qualitdt der Behandlungim
Sinne des Patientenschutzes sicherzustel-
len, haben sich unter Federfiihrung der
Deutschen Gesellschaft fiir Botulinumtoxin
(DGBT) mit ihrem Beauftragten Dr. Klaus
Hoffmann die dsthetisch-medizinisch tati-
gen arztlichen Fachgesellschaften DGPRAC,
VDAPC (Vereinigung der Deutschen Asthe-
tisch-Plastischen Chirurgen), DGDC (Deut-
sche Gesellschaft fir Dermatochirurgie),
GACD (Gesellschaft fiir Asthetische Chirur-
gie Deutschland), die DDG, der BVDD und
die DGAUF zusammengeschlossen.

Die gemeinsame Initiative der Fachgesell-
schaften beruht auf den von allen berichte-
ten Nebenwirkungen der Fillerbehandlun-
gen. Im Sinne der Qualitatssicherung ist es
unerldsslich, dass die beobachteten Fille
auch gemeldet und erfasst werden. Die be-
teiligten Vertreter der Fachgesellschaften
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haben nach der Anhérung beim Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) die Erstellung eines solchen
Registers beschlossen. Es soll dazu dienen,
den Behorden wie dem BfArM und dem
Bundesgesundheitsministerium realistische
Fallzahlen zu den auftretenden Nebenwir-
kungen zu liefern.

Dabei soll insbesondere auch die Qualifi-
kation der Behandelnden erfasst werden, da
viele Nebenwirkungen zunehmend nach
Anwendung durch Nichtadrzte wie Heil-
praktiker und Kosmetikerinnen auftreten.
Hier gibt es eine hohe Dunkelziffer, da die
Patienten oft erst zu den Arzten kommen,
wenn die Nebenwirkungen erheblich sind.
Im Rahmen dieser Bemiihungen wurden
die bisher bestehenden Fillerregister zu-
sammengefihrt. Die anonym gesammel-
ten Daten dienen auch der Weiterentwick-
lung von Behandlungsalgorithmen fiir ein
schnelles, sicheres und zuverlassiges Ne-
benwirkungsmanagement.

Wie grofs ist die Problematik von Fillern
in Laienhand?

Fischer: Injektionen von Fillmaterialien
sind wirksame und erfolgreiche Behand-
lungen in der dsthetischen Medizin. Sie
sind aber keineswegs ungefahrlich, sondern
koénnen zu erheblichen Nebenwirkungen
fihren, insbesondere wenn sie von medi-
zinischen Laien durchgefiihrt werden. In
den letzten Jahren haben die Hyaluron-
saurebehandlungen durch Kosmetikerin-
nen und Heilpraktikerinnen zugenommen.
Wir Arzte bekommen immer mehr Patien-
ten mit Nebenwirkungen durch Behand-
lungen, die nicht fachgerecht durchgefuhrt
wurden. Oftmals sind es GefaBverletzungen.

Wer steckt hinter dem neuen Internetauf-
tritt?

Fischer: Die Seite ist neutral und fachgesell-
schaftstibergreifend erstellt. Sie basiert auf
den Erfahrungen der beiden bisher beste-
henden Fillerregister der GACD und der
DGAUF. Dr. Ziah Taufig, Plastischer Chirurg
von der GACD, und ich werden als Ver-
antwortliche im Impressum genannt und
haben die Umsetzung des Registers vor-
genommen. Ansonsten ist die Seite kom-
plett neutral und unabhéangig von Interes-
sen einzelner Fachgesellschaften gehalten.
Die Daten werden daher fiir alle beteiligten
Fachgesellschaften verfligbar sein. Feder-
fihrend und verantwortlich fiir das Portal
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Bei Fillernebenwirkungen kénnen Patienten und Arzte auf www.fillersicherheit.de

Rat einholen.

im Sinne der Auswertung ist die Arbeits-
gruppe IS4AC (International Society for ae-
sthetic complication) der DGAUF unter der
Federfuihrung von Dr. Ziah Taufig und mir.

Wie funktioniert die Meldung von Neben-
wirkungen?

Fischer: Das neue Portal www.fillersicher-
heit.de, das direkt oder Ulber Links der be-
teiligten Fachgesellschaften erreicht wer-
den kann, ermdglicht eine einfache Mel-
dung innerhalb von wenigen Minuten. Bei
der Online-Eingabe werden nur wenige An-
gaben abgefragt: Name, Anschrift und Kon-
taktangaben des meldenden Arztes. Dabei
kann auch angegeben werden, ob und auf
welchem Weg der Meldende fiir Riickfragen
kontaktiert werden darf.

Bei der gemeldeten Nebenwirkung sind
die Patientendaten anonym. Es wird nach
dem Datum der Behandlung, dem verwen-
deten Praparat gefragt und von welcher
Berufsgruppe die Behandlung durchge-
fuhrt wurde. Die aufgetretenen Nebenwir-
kungen und die Einschdtzung von deren

Schweregrad (leicht/mittel/schwer) kann
angegeben werden. Als Vorerkrankungen
werden immunologische Erkrankungen
(Allergien/Autoimmunerkrankungen/Sons-
tige) erfragt.

Die bisherige Therapie der Nebenwir-
kungen kann in ein Textfeld eingetragen
werden. Falls vom Meldenden gewlinscht,
kann auch eine Beratung zum Neben-
wirkungsmanagement durch einen erfahre-
nen Experten der beteiligten Fachgesell-
schaften erfolgen. Alternativ besteht die
Méoglichkeit, bei Meldung nur eine Kontakt-
adresse zu hinterlassen und die Angaben
in einer Befragung per Telefon zu machen.

Und wie werden die Daten ausgewertet?
Fischer: Die Daten werden kiinftig einmal
jahrlich durch die Nebenwirkungsarbeits-
gruppe der DGAUF ausgewertet und vorge-
stellt und bei ausreichender Fallzahl publi-
ziert.

Das Interview flihrte Wolfgang Hardt.
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