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Evidenz und Eminenz

Berthold Rzany

Was macht einen guten resorbierbaren Fiiller aus? Gute Daten zur Wirksamkeit und
Sicherheit (Evidenz). Dies ist keine Selbstverstindlichkeit. Fiir viele resorbierbare
Fiiller gibt es keine bzw. keine guten klinischen Studien.

Restylane® und Restylane Perlane™ gehoren zu den wenigen injizierbaren Fiillern bei
denen mehrere gute klinische Studien zur Wirksamkeit vorliegen (Carruthers et al.
2005, Lindquist et al. 2005, Narins et al. 2003, Rao et al. 2005). Damit bilden diese
Priparate den Goldstandard an dem sich die nachfolgenden injizierbaren Fiillmateria-
lien vergleichen sollten. Aber Vorsicht: nicht jeder Vergleich ist gut. Dies liegt daran,
dass viele klinisch kontrollierte Studien keine Zulassungsstudien sind (in der EU wer-
den im Gegensatz zu den USA injizierbare Fiillmateralien nicht zugelassen sondern
CE-zertifiziert) sondern ,Investigator initiated’-Studien oder Studien aus der Marke-
tingabteilung der Firmen sind, also Studien, die sich aus den verschiedensten Griinden
nicht den strikeen Kriterien einer Zulassungsstudie stellen kénnen oder wollen.

Wie kann ein Anwender gute klinisch kontrollierte von weniger guten klinisch kon-
trollierten Studien unterscheiden? Es gibt hier ein paar Faustregeln: Klinisch kontrol-
lierte Studien, die einen neuen Fiiller gegeniiber Restylane® oder Restylane Perlane™
vergleichen, sollten (1) randomisiert, (2) doppelt-blind (weder Patient noch der die
Wirksamkeit dokumentierende Arzt sollten wissen, um welchen Fiiller es sich han-
delt) und (3) von ausreichender Grofie sein. Eine klinische Studie zweier vergleichba-
rer injizierbarer Fiillmaterialien (z. B. zweier nicht animalischer Hyaluronsiurepripa-
rate) mit einer Studiengrdfle von 60 Patienten hat nur wenig Aussagekraft. Eine
derartige Studie kann nur Hinweise auf eine erhhte/ erniedrigte Wirksamkeit und/
oder Sicherheit geben, die dann in einer gréfleren Studie tiberpriift werden miissen
(Williams et al. 2008). Wenn man diese Kriterien anlegt, sicht man, dass nur sehr we-
nige Studien zur Wirksamkeit von anderen resorbierbaren Fiillern iibrig bleiben
(Narins et al. 2007, Narins et al. 2008). In der letzten Studie, die immerhin etwa 150
Patienten umfasst, wurde auf eine vergleichende Auswertung der 12 Monatsdaten
aufgrund einer unzureichenden statistischen Studienstirke verzichtet. Daraus lisst
sich folgern, dass 150 Patienten nicht ausreichten, um groflere Unterschiede zwischen
den beiden Priparaten in der Wirksamkeit festzustellen. Dies mag vielleicht auch der
Grund sein, warum sich im Gegensatz zu vielfiltigen Marketingaussagen bis dato
keine guten klinisch kontrollierten Langzeitstudien eines der sogenannten neueren
Hyaluronsiurepriparate zu Wirksamkeit und Sicherheit gegeniiber Restylane® oder
Restylane Perlane™ finden.

Was macht einen guten Lehrer (und hier gilt ausnahmsweise mal das Eminenz Prin-
zip) aus? Drei Dinge: (1) gute Kenntnisse des Fiillmateriales das verwendet wird, (2)
gutes Erfassen der dsthetischen Fragestellung und der Patientenwiinsche, (3) gute
Kenntnisse der Anatomie und (4) die Bereitschaft sich neuen Indikationen zu 6ffnen
bzw. Konzepte zu bekannten Indikationen weiterzuentwickeln. All dies trifft auf Frau
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Dr. Becker-Wegerich zu und auch ihre nicht selbstverstindliche Bereitschaft dieses
Wissen weiterzugeben! Nicht nur zu (1) wie mache ich es richtig sondern auch (2)
was mache ich, wenn etwas schief lduft! Und ein ganz wichtiger Beitrag von ihr ist
hier die Beschreibung des Einsatzes von Hyaluronidase zur Korrektur von nicht opti-
malen Ergebnissen nach Hyaluronsiurebehandlung.

Ein Wort der Vorsicht zuletzt. Vor der ersten Anwendung eines injizierbaren Dermal-
fillers sollten immer Workshops stehen in dem unter Anleitung einer/es erfahrenen
4rztlichen Kollegin/ Kollegen die ersten Schritte gemeinsam gegangen werden. So las-
sen sich die verschiedenen Injektionstechniken und die richtigen Injektionsebenen
am besten erlernen!

Berthold Rzany
Berlin, im August 2008
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