Fachinterview

Enhance your natural beauty

Erfahrungen aus der Anwendung von durch
Polyethylenglykol (PEG) vernetzten HA-Fillern

Die Vernetzung der Hyaluronsaure-Ketten erfolgt Uberlicherweise durch BDDE (1,4-Butandioldiglycidylether).
Durch die Verwendung von PEG als Vernetzungs-Agens lassen sich HA-Filler mit verbesserten Eigenschaften
herstellen. Die Vernetzung durch PEG erhoht die Stabilitét, Haltbarkeit und Elastizitét der Filler. Dies erméglicht
eine langanhaltende Wirkung bei der Faltenbehandlung und Volumenauffillung. Im vorliegenden Interview be-
richtet Herr Dr. Jochen Badouin von Studienergebnissen und seinen persénlichen Erfahrungen mit PEGylierten
Hyaluronsaure-Fillern der Firma Neauvia.

Redaktion

»Flr mich spielt das
Erzielen herausragender
klinischer Ergebnisse [...]
eine wichtige Rolle.”

r. med. Jochen Badouin ist Facharzt fir Allge-

meinmedizin und hat sich seit rund 15 Jahren auf

die nicht-operative Asthetische Medizin speziali-

siert. Mit eigener Privatpraxis in Bad Homburg vor

der Hohe und einer Dependance in KéIn/Rheinau-
hafen bietet er seinen Patienten an zwei Standorten ein umfang-
reiches Behandlungsspektrum in den Bereichen Beautification,
Rejuvenation und Positive Aging an. Unter dem Credo ,We
enhance your natural beauty!” stehen fir Dr. Badouin vor allem
natirliche und harmonische Behandlungsergebnisse im Fokus
seiner Behandlungsphilosophie.

f&b: Herr Dr. Badouin, als einer der ersten Anwender seit
Markteinfiihrung der PEGylierten Filler in Deutschland verfi-
gen Sie liber umfassende praktische Erfahrung in der Anwen-
dung der Produkte, aber auch iiber detaillierte Kenntnisse der
bereits dazu publizierten Studien. Welche Ergebnisse und Ei-

. genschaften haben Sie besonders beeindruckt?
Dr. med. Jochen Badouin
BADOUIN-AESTHETICS
Praxis fir Asthetische Medizin

Dr. Jochen Badouin: Zunachst einmal sei positiv herauszustellen,
dass die Firma Neauvia bei der Entwicklung ihrer Hyaluronsaure-
Filler auf wissenschaftlich begriindete Erkenntnisse zuriickgreift
und Aussagen zu ihren Produkten mit wissenschaftlicher Evidenz
untermauert. Das ist keineswegs selbstverstandlich in der Bran-
che und mir als evidenzbasiert ausgerichtetem Mediziner person-
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lich sehr wichtig. Besonders in der Asthetischen Medizin spielen wegen
fehlender medizinischer Notwendigkeit der Eingriffe Sicherheitsaspekte
eine herausragende Rolle. Daher méchte ich die Ergebnisse einer 3-Jah-
res-retrospektiven Studie mit PEGylierten HA-Fillern hervorheben. In diese
von Dezember 2017 bis Juni 2020 gelaufene Studie wurden 65 Patienten
eingeschlossen und mit insgesamt 124 ml unterschiedlicher PEG-vernetzter
Hyaluronsdure-Praparate der Firma Neauvia behandelt. Der Nachbeo-
bachtungszeitraum variierte zwischen sechs Monaten und zwei Jahren. Ziel
der retrospektiven Datenerhebung waren neben der Beurteilung des klini-
schen Outcomes und der Zufriedenheit der Patienten mit dem Behand-
lungsergebnis die Evaluation potenzieller, unerwiinschter Nebenwirkungen.

Welche konkreten Ergebnisse hat diese Studie gezeigt? / J.r/
Auch nach zwei Jahren zeigten sich immer noch gute bis sehr gute klinisch- £
asthetische Ergebnisse. Die Zufriedenheit der Patienten war auf3ergew&hn- Wb -
lich hoch. PEGylierte HA-Filler bieten somit eine ausgezeichnete Haltbar-

dreidimensionalen Matrix der Hydrogele. Darauf basiert unter anderem

keit und Resistenz gegeniiber kérpereigenen Degradationsprozessen. Die : /
Vernetzung der Hyaluronsaure-Ketten mittels PEG fihrt zu einer stabilen,

ihre erhdhte Resistenz gegeniiber thermischen und mechanischen Be-

lastungen. Uber den gesamten Beobachtungszeitraum wurden keinerlei

.Delayed Onset Complications”, wie etwa spéat auftretende Granulome,

Fremdkorperreaktionen oder Knétchenbildung, gesehen. Es lieBen sich

eine ausgezeichnete Biokompatibilitdt und Sicherheit beobachten. Diese

positiven Eigenschaften verdanken die PEGylierten Filler wohl am ehesten

ihrer fehlenden Immunogenitat und Toxizitat. Auch lokale, Ublicherweise frih einset-
zende, Nebenwirkungen, wie etwa Odembildung und Schwellung im Bereich der Injek-
tionsstellen, wurden nicht beobachtet. Trotz teilweise hoher Konzentration von Hyaluron-
séure (bis zu 28mg/ml) und deren hygroskopischer Eigenschaft wurde keine tibermaBige
Schwellneigung verzeichnet. Hierzu tragen die bei allen Fillern der Firma Neauvia zu-
gesetzten Aminosauren Glycin und L-Prolin bei, die eine Art ,Counter-Balance” auf den
Wassereinstrom austiben. Bei den Behandlungen mussten hinsichtlich der Volumen-
korrektur weder Uberfiillungen noch nachtrégliche Volumenergénzungen im Sinne eines
., Touch-ups” durchgefiihrt werden. Das Behandlungsergebnis war direkt post injec-
tionem prazise und stabil lber die Zeit nach der Behandlung. Auch wenn es sich im vor-
liegenden Fall nur um eine Beobachtungsstudie mit moderater StichprobengréBe han-
delt, so muss man wissen, dass auch seit Studienende bis heute keinerlei immunologisch
vermittelte Spatkomplikationen bei mittlerweile deutlich mehr als drei Millionen appli-
zierten Spritzen mit PEGylierten Fillern der Firma Neauvia gemeldet wurden. Eine Tat-
sache, die umso mehr erstaunt, als dass in der darauffolgenden COVID-Periode, auch in
meiner eigenen Praxis, vermehrt Patienten mit immunologisch vermittelten Spatkompli-
kationen post infectionem wie auch post vaccinationem vorstellig wurden. Diese Gber-
wiegend inflammatorischen Spatfolgen mit lokalen Schwellungen, Rétungen und teils
schmerzhafter Induration im Bereich der Injektionsstellen habe ich jedoch ausschlieBlich
nach teils monatelang zurlickliegender Applikation von Fillern, welche durch BDDE
(1,4-Butandioldiglycidylether) vernetzt wurden, gesehen. Hier scheinen die PEG-vernetz-
ten Filler, was immunmodulatorische Effekte und Langzeitsicherheit angeht, deutlich im
Vorteil zu sein. Nichtsdestotrotz werden kiinftige randomisierte und kontrollierte Dop-
pelblindstudien vonné&ten sein, um die wissenschaftliche Evidenz hierzu weiter zu unter-
mauern.

»

. .PEGylierte HA-Filler bieten eine
ausgezeichnete Haltbarkeit und
Resistenz gegeniiber kérper-
eigenen Degradationsprozessen.’
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Welche weiteren Eigenschaften dieser einzigartig vernetzten Filler spielen in Ihrer téglichen
Arbeit als Injektor eine Rolle fiir Sie?

Nun, neben den evidenten Sicherheitsvorteilen spielt fir mich natlrlich das Erzielen herausra-
gender klinischer Ergebnisse und die Mdglichkeit, das gesamte asthetische Indikationsspektrum
bei der Unterspritzung mit méglichst nur einem, in sich homogenen, Filler-Portfolio adressieren
zu kénnen, eine wichtige Rolle. Da Polyethylenglykol, anders als BDDE, ein Polymer ist, kann hier
durch unterschiedliche Kettenldngen des Vernetzungsmittels ein variabler und deutlich gréBerer
Abstand zwischen den Hyaluronsdure-Ketten erreicht werden. Das verleiht den PEGylierten Fil-
lern einzigartige rheologische Eigenschaften, die sich beispielsweise in einer auBergewshnlichen
.Lifting-Kapazitat” bei der Konturierung von Gesichtsziigen widerspiegelt. Hier kann man schon
mit sehr wenig Produkt ausgezeichnete Ergebnisse erzielen. Ihre erhéhte Kohasivitat und Visko-
sitat verleihen den PEGylierten HA-Gelen enorme Flexibilitat und ,ReiBfestigkeit”. Das gibt mir
bei der Unterspritzung besonders dynamischer Bereiche, wie beispielsweise perioral, eine gute
Sicherheit hinsichtlich potenzieller Migration des Materials. Das Produktportfolio bietet mir zu-
dem praktisch die Moglichkeit, samtliche Bereiche indikationsgerecht zu behandeln, von Kontu-
rierung Uber Volumenaufbau bis hin zum Ausgleich oberflachlicher, feiner Féltchen.

Da ich ein kompositorisch ausgerichtetes, modulares Behandlungskonzept flir meine Patienten
praferiere, arbeite ich auch sehr gerne neben ,Injectables” zusatzlich mit EBDs (Energy-Based-
Devices), wie beispielsweise einem Laser. Durch die PEG-vermittelte Thermostabilitat der Filler
kann ich bedenkenlos und ohne zeitlichen Abstand zur Unterspritzung mit thermischen Verfahren
zur Hautstraffung oder Hautbildverbesserung arbeiten, ohne durch thermisch bedingte, be-
schleunigte Degradation des Fillers die Behandlungsergebnisse meiner Patienten zu geféhrden.

Sind Ihres Wissens aktuell weitere Studien im Gange, welche die Eigenschaften der PEG-
ylierten Filler ndher untersuchen? SchlieBlich wurden PEG-vernetzte Filler ja schon im Jahre
2014 erstmals in den européischen Markt eingefiihrt.

Ja, wie alle wissenschaftlichen Fortschritte, gerade in der Medizin, benétigt es meist mehrere
Jahre, bis sich neue Technologien in der Marktpenetration niederschlagen. Will man solide und
wissenschaftlich-evidenzbasiert die Vorteile neuer Produkte im Vergleich zum , Industrie-Stan-
dard”, wie hier beispielsweise PEG versus BDDE als Vernetzungs-Agens, herausarbeiten, so sind
eben klinische Studien unabdingbar — und die bendtigen oft mehrere Jahre. Trotzdem werden
immer wieder neue marktrelevante Aspekte aufgegriffen und untersucht. So sind beispielsweise
relevante Kontraindikationen fiir Filler-Applikationen, wie bestimmte Autoimmunerkrankungen,
in den Fokus des Interesses geraten. Gerade die recht haufig vorkommende Hashimoto-Thyreo-
ditis als relative Kontraindikation fir Filler-Behandlungen (Prévalenz: ca. 9-12 Prozent der Bevél-
kerung in den Industrienationen), stellt uns als Behandler haufig vor Probleme. Aktuell mehren
sich jedoch die Hinweise darauf, dass dies aufgrund der immunmodulatorischen Effekte von nie-
dermolekularem PEG (mittleres Molekulargewicht der verwendeten Polymere: ca. 500 Dalton)
kiinftig bei PEGylierten Fillern kein Problem mehr sein muss. In einer sehr kleinen Anwendungs-
beobachtung (n = 15) konnte anhand histopathologischer Untersuchungen gezeigt werden,
dass bei Hashimoto-Patienten offensichtlich eine Abnahme lokaler, inflammatorischer Parameter
(T- und B-Lymphozyten, Makrophagen) durch PEGylierte Filler induziert werden konnte. Wenn-
gleich diese Beobachtungen aufgrund kleiner StichprobengréBe sicher nicht statistisch relevant
sind, so kann es doch mdglicherweise ein Indiz fir die kiinftig sichere Anwendung von HA-
Fillern bei Hashimoto-Patienten sein. Eine deutlich gréBere Anwendungsbeobachtung mit PEG-
Fillern und retrospektive Auswertung mit rund 500 Hashimoto-Patienten ist derzeit meines Wis-
sens kurz vor der Publikation — es bleibt also spannend.

Herr Dr. Badouin, wir danken lhnen fiir lhre Zeit und das Interview.
Ich habe zu danken und hoffe, ich konnte etwas Licht in das Dunkel um die Vorteile der PEGylier-
ten Filler bringen, die aus meiner Sicht einen echten ,Game-Changer” fir die Praxis darstellen!

Zu den Studienergebnissen:
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