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Brostforstoring med fillers kan
ge allvarliga komplikationer

REGELVERKET FOR GODKANNANDE AV OLIKA FILLERS BOR SES OVER

Brostforstoring ar ett av de van-
ligaste estetiska kirurgiska in-
greppen i virlden [1], och enligt
BRIMP (Brostimplantatregist-
ret) genomgick cirka 2 000 kvin-
nor ar 2020 en brostforstoring
med implantat i Sverige, exklu-
sive de patienter som fatt ett im-
plantat pa grund av rekonstruk-
tion efter bréstcancer [2].

Den mest anvianda tekniken
for brostforstoring ar ett im-
plantat som laggs framfor eller
bakom pektoralismuskeln, vil-
ket kraver en sovd patient. Som
ett alternativ till implantatki-
rurgi har mindre invasiva meto-
der for brostfoérstoring utveck-
lats, till exempel injektioner av
olika slag.Inom den rekonstruk-
tiva plastikkirurgin har man an-
vant autolog fett-transplanta-
tion for brostforstoring och arr-
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sa aven resultatet [7]. Macrolane
har rapporterats kunna forsva-
ra diagnostiken vid brostcancer
[7], och Lakemedelsverket ansag
ar 2010 att denna filler ej bor an-
vandas for brostforstoring [8].

Pa 1980-talet i Ukraina intro-
ducerades en filler bestiende av
polyakrylamidgel (PAAG). Den-
na filler har rapporterats ge en
hog risk for komplikationer som
deformering av brosten, filler-
migration, infektion och risk
for problem i samband med am-
ning [4,9,10] och dr numera for-
bjuden som brostférstorings-
material i flera lander.

I Sverige klassas fillers som
en medicinteknisk produkt, och
till skillnad fran likemedel god-
kidnns inte dessa produkter av
myndighet, utan det ar foreta-
get som ska se till att produkten

korrigering. Detta kraver ofta
upprepade injektioner och en
sovd patient. Inom den estetis-
ka kirurgin har man sékt efter
andra dmnen som kan anvin-
das som utfyllnadsmaterial, sa kallade fil-
lers [3].

Permanenta fillers, som paraffin, fly-
tande silikon och kollagen, kan alla med-
fora olika grader av komplikationer som
deformering av brostet, granulom, infek-
tion och inflammation [4-6]. Icke-perma-
nenta fillers som hyaluronsyra (till exem-
pel Macrolane) férsvinner efter en tid och
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@ Brostforstoring med implantat ar ett

av de vanligaste estetiska ingreppen. En
mindre invasiv metod som provats ar injek-
tioner med sa kallade fillers.

® Brostcentrum i Stockholm har de senaste
aren fatt handha komplikationer efter
injektioner med fillers.

e Vianser att den filler som beskrivs i
denna artikel inte bor anvandas till brost-
forstoring.
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ar siker och uppfyller CE-krav.
Direfter ska ett granskningsfo-
retag utfirda ett certifikat som
verifierar produkten. Likeme-
delsverket ansvarar dock for de
medicintekniska produkterna, och som
vardgivare har man anmalningsskyldig-
het och alla negativa hindelser bor rap-
porteras [11].

Injektioner med fillers har i Sverige ti-
digare kunnat ges utan medicinsk utbild-
ning,och vanligen utfors dessa ingrepp pa
kliniker som saknar plastikkirurgisk kom-
petens. I juli 2021 kom nya regler i lagen
om estetiska kirurgiska ingrepp och in-
jektionsbehandlingar (2021:363), dir man
infort kompetenskrav for den som utfor
behandlingarna. Man méste nu vara legi-
timerad ldkare, tandldkare eller sjuksko-
terska for att fa injicera dessa medel [12].

ssjukhuset,

De senaste aren har kirurger vid flera brost-
centrum i Stockholm fatt handlagga pa-
tienter med komplikationer efter injektio-
ner av olika fillers. Minga av dessa kvin-
nor har gjort ingrepp utomlands och kan
inte ange vilken filler som anvénts. I den
har artikeln vill vi uppméarksamma den
metod som anvants i Stockholm idag, dar
en sa kallad vattenbaserad filler injiceras

i brosten for att fa en storre volym, vilket
i flera fall lett till komplikationer som vi
fatt handlagga. Den filler som de berdrda
patienterna har fatt injicerad heter Los
Deline (BioTrh sro, Tjeckien) och ar en hy-
drofil gel som enligt tillverkaren bestar
till >97 procent av fysiologisk natrium-
kloridlésning (0,9 procent) och <3 pro-
cent katjon-kopolyamid. Fram till ar 2018
hette samma produkt Aquafilling och var
frin borjan avsedd att anvindas vid an-
siktskonturering [4,13].

Aquafilling blev godkand som filler for
brostforstoring i Europa ar 2008 [14] och
beskrivs som ett sterilt syntetiskt A&mne,
som &r biokompatibelt med méansklig vav-
nad och som kvarstar i kroppen i ca 8-10 ar
[15]. Kopolyamid, som Los Deline innehal-
ler, 4r en polymer med amidbindningar
innehallande aromatiska ringar. I en stu-
die fran Japan anvinde man kdrnmagne-
tisk resonans for att jamfora kopolyamid

»... kopolyamid uppvisar en
liknande komposition som den
numera forbjudna PAAG ...«

och PAAG och konkluderade att kopoly-
amid uppvisar en liknande komposition
som den numera forbjudna PAAG [10].

Foretaget som tillverkar Los Deline
uppger att man i lokalbedévning kan in-
jicera in 100-200 ml gel i spatiet mellan
brostkortelvavnad och pektoralismuskel.
Var erfarenhet, niar komplikationer upp-
star efter injektion med Los Deline, ar att
materialet aterfinns spritt i hela brostkor-
telvdvnaden och ibland &ven inuti pekto-
ralismuskeln.

Vi har traffat pa ett antal kvinnor med
svarbehandlade komplikationer till denna
filler. Har presenterar vi ett illustrativt fall.

Fallbeskrivning

En 32-arig tidigare frisk, icke-rokande
kvinna erhéll injektion med fillers i brost-
forstoringssyfte ar 2018.1lokalanestesi in-



MEDICINSK KOMMENTAR

Foto: Ruslan Nesternenko/Mostphotos

»I februari 2021 sékte patienten dnyo med
hdg feber och smérta i héger brést och fick
genomga annu en akut operation ...«

jicerades cirka 200 ml Los Deline i varde-
ra brést, och kvinnan fick informationen
att materialet var vattenbaserat och skulle
forsvinna av sig sjalvt med tiden.

Efter nagra veckor fick hon smaérta och
utvecklade knolar i brosten.

I juni 2020 fodde patienten barn, och
i augusti samma ar uppstod rodnad och
svullnad i hoger brost. Patienten sokte of-
fentlig vard och behandlades med antibio-
tika. Senare utvecklades en abscess i det
hogra brostet, och patienten erholl ett dra-
nage, via vilket rikligt med pus och fram-
mandekroppsmaterial tomde sig. Aven i
vanster brost utvecklades en abscess, och
patienten fick genomgéd en revision av
brosten i narkos. Odlingar visade ingen
vaxt av bakterier, och vivnadsprov visade
pa frimmandekroppsreaktion med gelati-
ndst material.

1 februari 2021 sokte patienten anyo
med hog feber och smarta i hoger brost
och fick genomga dnnu en akut operation
ddr man tomde hoger brost pa framfor allt
frimmandekroppsmaterial. I efterforlop-
pet har DT torax samt MR brost gjorts, dar
man ser vatskefyllda halrum i bagge bros-
ten som dven engagerar pektoralismus-
keln. Kvinnan utvecklade adven en fistel i
hoger brost och opererades igen april 2021.

DISKUSSION

Detta fall beskriver en patient som drab-
bats av komplikationer efter att ha fatt
Los Deline injicerat i brosten i brostfor-

storingssyfte.Los Deline ar litt att injicera
och ingreppet tar kort tid i ansprak.Om en
komplikation uppstar kan dock behand-
lingen bli omfattande, da materialet kan
migrera ut till annan vivnad, och kan kra-
va ett flertal operationer.

Da Los Deline har hydrofila egenskaper
kan det absorbera exsudat fran kroppen,
vilket gor att det blir ett utmarkt substrat
for bakterier att védxa i [16]. Nar en infek-
tion uppstar i vivnad som innehaller filler
blir den ofta svar att behandla. Infektio-
nen recidiverar ofta, och inte sdllan kravs
kirurgiskt borttagande av filler och om-
kringliggande vavnad [4].

Ett flertal studier beskriver fillermigra-
tion av Los Deline, framfor allt i brostkor-
telvivnaden och pektoralismuskeln [4, 9,
10, 15]. Kvinnor som far komplikationer
av den aktuella fillern kan fa deformerade

»Kvinnor som far komplika-
tioner av den aktuellafillern
kan fa deformerade brost

och kan behdva genomga en
rekonstruktion av brosten ...«

brost och kan behéva genomga en rekon-
struktion av brosten for att aterstilla for-
men efter att man tagit bort all infekterad
och inflammerad vidvnad [4].

Det kan ocksa finnas svarigheter i sam-
band med mammografi och ultraljud av
brosten, da fillermaterialet bildar férand-
ringar som kan misstolkas som brost-
cancer, eller sa kan férdndringarna mas-
kera en brostcancer pa rontgen. Det kan
dven vara svart att bedoma forkalkning-
ar i brosten efter injektion av fillers, och
det finns studier som uppger att sedvanlig
mammografi i dessa fall inte ar tillracklig
som screeningmetod [4,14].

Flera fallrapporter har uppméarksammat
komplikationer till denna produkt i sam-
band med injektion i brost, som smarta,
inflammation, abscesser och fistelgingar i

brostkortelvdavnaden [5,9,14,15,17]. Sydko-
reas FDA (Food and Drug Administration)
uppger att Los Deline bestar av 98 pro-
cent natriumkloridlésning och 2 procent
polyakrylamid, snarlik den polyakrylamid
som PAAG bestér av och som &r forbjuden
for brostforstoring i flera linder [18]. Los
Deline ar inte godkant att anvdndas som
brostforstoring i USA och Sydkorea [18,19]

Langtidsuppfdljning av Los Deline sak-
nas, men de senaste aren har allt fler stu-
dier publicerats avseende hélsorisker och
komplikationer med Los Deline/Aquafil-
ling [15,20].

Da vi har fatt erfara hur omfattande och
komplicerade komplikationerna till dessa
fillers dr anser vi att Los Deline inte bor an-
vandas i brostforstorande syfte. Vi uppma-
nar kollegor som stéter pa komplikationer
vid injektioner av fillers att gora anmaélan
till Laikemedelsverket; sannolikt finns en
omfattande underrapportering. O

e Potentiella bindningar eller javsforhallanden: Inga
uppgivna.
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SUMMARY

Filler injection for breast augmentation -
potentially harmful injections

Breast augmentation using implants is

one of the most frequently performed
aesthetic surgical procedures worldwide.
Itis considered to be a safe procedure, but
requires general anesthesia and recovery
can take time. The global aesthetic industry
has been searching for a less invasive
procedure to increase breast volume. Since
2018 afiller, Los Deline, is being used for
breast augmentation. Surgeons at breast
units in Stockholm have encountered

and treated patients with complications
after injections with this filler. The filler

can cause breast deformities, infections
and also has the ability to migrate. These
complications can be severe and require
several surgical treatments. We do not
consider Los Deline to be a safe product for
breast augmentation.



