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Silikongel-geflllte Brustimplantate der Firma Poly Implant Prothese
Testergebnisse

Am 29.03. 2010 hat die franzdsische Behorde Afssaps das Ruhen des Vertriebs und der
Anwendung Silikongel-geflllter Brustimplantate der Firma Poly Implant Prothése (PIP)
angeordnet.

Diese Entscheidung wurde getroffen, weil im Jahre 2009 ein erhdhtes Auftreten von
Rupturen der Implantathtllen beobachtet wurde und weil die Ergebnisse der im Gefolge
dieser Beobachtung von der Afssaps durchgefiihrten Inspektion der Firma entsprechend
ausfielen. Bei der Inspektion wurde deutlich, dass die von Poly Implant Prothése eingesetzte
Gel-Fillung von der Fllung abwich, wie sie sowohl in den Produkt-Auslegungsunterlagen
als auch in den Herstellungsunterlagen fiir diese Implantate angegeben ist.

Die Uberwachungsdaten seit Marz 2010 bestatigen, dass es sich bei den von den
Fachleuten gemeldeten Zwischenfallen in den meisten Féallen um Rupturen handelt. Die Zahl
der Rupturen ist im vergleichbaren Zeitraum hoher als bei Implantaten anderer Hersteller
und dies bereits in den ersten Jahren nach Implantation (die gemeldeten Félle zeigen nach 5
Jahren eine hohe Rupturrate). In den klinischen Beobachtungen wird vom “Schwitzen” der
Explantate gesprochen, auch wenn es zu keiner Ruptur gekommen war. Bei einigen Frauen
wurde auch eine Adenomegalie (VergréRerung der Lymphdrisen auf Grund einer
Ansammlung von Silikon) ohne Ruptur der Brustprothese festgestellt. Zurzeit kbnnen wir
noch nicht sagen, ob hier die Haufigkeit groRer ist als bei anderen im Verkehr befindlichen
Prothesen.

Die Afssaps hat auch Analysen von Implantaten, die bei der Firma PIP entnommen wurden,
durchgefuhrt und gemeinsam mit den juristischen Abteilungen in Auftrag gegeben. Die
verschiedenen Tests wurden zwischen Juni und September 2010 entsprechend den fir
Brustimplantate geltenden Standards durchgefiihrt. Das Ziel der Untersuchung bestand
darin, das verwendete Ausgangsmaterial und die Zusammensetzung des Fiillgels, die
Widerstandsfahigkeit der Prothesen und schliel3lich die Toleranz der biologischen Gewebe,
die mit dem Fillgel in Kontakt kommen, zu bestimmen.
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Ergebnisse

Die physikalisch-chemische Analyse bestatigt, dass die Gel-Fullung der gepriften
Brustimplantate der Firma PIP nicht mit den Beschreibungen in den Unterlagen des
Herstellers identisch ist. Tatséchlich handelt es sich um ein Gel aus einer Substanz aus der
Silikonfamilie, allerdings ist es nicht von der Qualitat, die von einem fir Brustimplantate
bestimmten Silikongel gefordert wird.

In zwei Tests zur mechanischen Festigkeit wurden die geltenden Standards fur
Brustimplantate eingehalten. Im Dehnungs-Reil3-Test (Rupturen) wurden die Standards
jedoch nicht erfllt. Dieses Ergebnis demonstriert die Briichigkeit der mit PIP Gel-gefiillten
Hullen und erhartet die Befunde der Uberwachung, der zufolge die Fehlerrate tiber dem
Durchschnitt liegt.

Toleranztests an biologischen Geweben, die mit der Gel-Fillung in Beriihrung kommen:

- Ein Test belegt, dass das Gel von PIP Brustimplantaten keine akute toxische Wirkung
auf die Gewebe hat (Zytotoxizitat).

- Die Ergebnisse des intradermalen lIrritationstests zeigen eine Reizwirkung des PIP
Gels, das weder beim Silikongel anderer Brustimplantate noch bei dem Gel zu finden
war, das in den technischen Unterlagen fur das Inverkehrbringen beschrieben ist. Der
Kontakt des Gels mit Gewebe kann durch eine Ruptur der Hille oder durch
Entweichen von Gel durch die Hulle verursacht werden. Dabei kann es auf Grund der
Reizeigenschaften dieses Gels bei einigen Patienten zu entzindlichen Reaktionen
kommen.

- Zur Prufung einer moglichen Wirkung des PIP Gels auf die DNA der Zellen
(Genotoxizitat) wurden drei Tests an Mausen durchgefiihrt, 2 mal in-vitro und 1 mal
in-vivo. Beide in-vitro Tests waren negativ, und so kann von dem einen in-vivo
Befund zurzeit keine Aussage beziiglich einer genotoxischen Wirkung getroffen

werden.

In dem in-vivo Test, einem so genannten Mikrokern-Test, wird an Mausen, die zuvor
mit der Gel-Fillung in Kontakt gebracht werden, untersucht, ob Mikrokerne
vorhanden sind, was eine Anderung der DNA von Zellen und eine mogliche
Zellteilung anzeigen wirde. Es wurden zwar Wechselwirkungen mit den
Knochenmarkzellen beobachtet und Mikrokerne vorgefunden, allerdings in nicht
statistisch signifikanter Hohe, so dass eine Aussage Uber eine genotoxische Wirkung
nicht getroffen werden kann; aus diesem Grunde sind noch weitere Untersuchungen
erforderlich. Diese Tests sind sehr umfangreich und dauern 3-4 Monate. Daher kann
die Afssaps abschlieRende Aussagen friihestens Anfang 2011 machen.

In jedem Fall fihren alle Daten aus der Produktiiberwachung sowie die durchgefiihrten Tests
zu der Schlussfolgerung, dass Ausfiuihrung und Sicherheit von PIP Prothesen nicht dem
gegenwartigen Erkenntnisstand entsprechen. Die Qualitat der einzelnen Prothesen hat sich
als signifikant variabel gezeigt, so dass nicht alle Implantate die gleiche Leistungsminderung
aufweisen.
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Empfehlungen der Afssaps
Auf Grund der obigen Feststellungen empfiehlt die Afssaps:

- dass die letzte Ultraschalluntersuchung von Personen mit PIP-Implantaten nicht
langer als 6 Monate zurtckliegen sollte;

- dass bei einer Ruptur bzw. dem Verdacht einer Ruptur beide Prothesen explantiert
werden.

Die Gelegenheit sollte genutzt werden, mit dem Arzt dartiber zu sprechen, ob eine Prothese
auch ohne klinische Anzeichen einer Verschlechterung explantiert werden sollte: die
betroffenen Frauen werden sich auf der Grundlage ihrer persdnlichen Situation, ihres
Empfindens, des Alters der Prothese sowie ihrer &sthetischen Vorstellungen entscheiden.
Eine Entscheidung ist nach Bewertung der individuellen Nutzen-Risiko-Situation zusammen
mit dem Arzt nach praoperativer Begutachtung unter Bertcksichtigung der Vorgeschichte,
des Narkoserisikos sowie des Risikos operativer Komplikationen zu treffen. Um die
Diskussion zu erleichtern, wird die Afssaps in multidisziplindrer und kollegialer
Zusammenarbeit mit den Fachleuten und in Konsultation mit den Patientenvereinigungen in
den kommenden Wochen einen Leitfaden erarbeiten.
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