Interview

Das ALC-Lymphom bei Brustimplantaten
,Sachlich und korrekt aufklaren, um unnotige Angste
bei Patientinnen zu vermeiden”

Raymund E. Horch

PC: Herr Professor Horch, wie ist das
Risiko, ein ALC-Lymphom zu ent-
wickeln, fiir Frauen mit Brustim-
plantaten Threr Ansicht nach einzu-
stufen?

Prof. Horch: Das Anaplastische Grofs-
zellige Lymphom (ALCL) ist eine
sehr seltene Form des Lymphoms
mit einer Inzidenz von 1/500000
pro Jahr. Dies geht aus Daten des
National Cancer Institutes der USA
[sog. ,Surveillance, Epidemiology
and End Results (SEER)“ Datener-
hebung] hervor [1]. Der Begriff wur-
de erstmals 1985 von Stein et al. fiir
eine neue Kategorie von Lympho-
men geprégt, die eine kohésive Pro-
liferation von grofien pleomorphen
Blasten mit einer konstanten Ex-
pression von CD30-Molekiilen auf
allen neoplastischen Zellen aufwie-
sen [15]. Die Diagnose eines ALCL
in der Brust ist dabei nochmals mit
einer jahrlichen Inzidenz von drei in
100 Millionen Frauen erheblich sel-
tener. In dem jetzt von der US Food
and Drug Administration (FDA) he-

rausgegebenen ,,Whitepaper” wer-
den nun iiber einen 13-Jahres-Zeit-
raum 60 Fille von ALCL der Brust
bei Frauen mit Brustimplantaten be-
schrieben — davon 34 definitiv singu-
l4r, und bei einigen der 60 Patientin-
nen moglicherweise multifokal oder
koinzidental [4].

Betrachtet man hierzu die Zahl der
Frauen weltweit, die ein Brustim-
plantat tragen, so diirfte diese schét-
zungsweise zwischen fiinf und zehn
Millionen liegen [2].

Nimmt man nun die schlimmste Ver-
mutung an, dass ndmlich

B alle 60 gefundenen Fille einzigar-
tig waren und dass

B nur fiinf Millionen Frauen welt-
weit Brustimplantate tragen, dann
wiirde die erwartete jahrliche Inzi-
denz von ALCL der Brust demnach
W 4,6 Fille pro Jahr fiir die fiinf Mil-
lionen Frauen mit einem Brustim-
plantat betragen.

Mit diesen aktuellen Daten miisste
die Inzidenz von ALCL der Brust
dann auf weniger als ein Fall pro
eine Million Frauen mit Brustim-
plantaten pro Jahr beziffert werden.
Dies ist dann zwar ein niedrigerer
Wert als die erwartete Inzidenz von
ALCL fiir alle Stellen des Korpers
(2/1 Mio. Frauen/Jahr) — aber tat-
sdchlich héher als anhand der jetzt
veroffentlichten Daten zu erwarten-
de Inzidenz von ALCL in der Brust
(3/100 Mio. Frauen/Jahr) anzuneh-
men ware.

PC: Sie haben bereits 2008 iiber den
beschriebenen moglichen Zusam-
menhang von Implantaten und ALC-
Lymphomen informiert [7]. Gibt es
mittlerweile neue Daten und Er-
kenntnisse?

Prof. Horch: Auch 2008 war das Phéno-
men keinesweds ganz neu [12, 17].
Wir haben aber 2008 deswegden fiir
die Leser/-innen der Zeitschrift Plas-
tische Chirurgie und damit insbeson-
dere fiir die Mitglieder der DGPRAC
[7] iiber eine Analyse von de Jong et
al. aus den Niederlanden in JAMA
zu diesem Thema [5] berichtet, weil
erkennbar war, dass bei einem so
heiklen Thema wie Brustimplanta-
ten frither oder spéter die Medien
diese Thematik aufgreifen wiirden.
Plastische Chirurgen sollten daher
bereits im Vorfeld besonders gut iiber
die tatsdchlichen epidemiologischen
Daten unterrichtet sein, damit sie
fiir Nachfragen von Patienten und
Medien ausreichend geriistet sind.
Die Resonanz war aber seinerzeit
sehr gering und erst durch die aktu-
elle Berichterstattung aus den USA
erfihrt das Thema aus mehreren
Griinden eine erhebliche Aufmerk-
samkeit. Nachdem die Medien sich
nunmehr schnell auf dieses Thema
eingelassen haben, wird in der Lai-
enpresse bereits von ,alarmieren-
den“ entziindlichen Ereignissen und
von ,,Patienten-Opfern“ gesprochen
[13]. Das ist sicherlich ein Grund
mehr, sich als plastischer Chirurg
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Zusammenhang von
Brustimplantaten und
ALC-Lymphomen

nfang 2011 hat die ameri-

kanische Food and Drug
Administration (FDA) darauf
hingewiesen, dass Frauen mit
Brustimplantaten moglicherweise
ein geringfiigig erhohtes Risiko
aufweisen, an einem anaplasti-
schen grofizelligen T-Zell-Lym-
phom (ALCL) zu erkranken. Welt-
weit sind nach Angaben der FDA
bislang etwa 60 Fille bekannt
geworden. Das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) hat mittlerweile
ebenfalls iiber den potentiellen
Zusammenhang von ALCL mit
Brustimplantaten berichtet und
bittet alle Arzte, Fille von Patien-
tinnen mit Implantaten, bei denen
ein ALC-Lymphom aufgetreten
ist, an das BfArM zu melden. Wei-
terhin empfiehlt die Behorde den
Herstellern von Brustimplanta-
ten, ihre Gebrauchsinformationen
hinsichtlich eines méglichen Zu-
sammenhangs zwischen Brustim-
plantaten und einem ALC-Lym-
phom zu ergidnzen.

Ein Meldeformular fiir Arzte ist zu
finden unter:
www.bfarm.de/cIn_103/DE/Medizinprodukte/
riskinfo/empfehlungen/
Brustimplantate_ALCL_FDA.html;jsessionid=
A6F8D2244E326360F4D358A93A801363

und die Original-Mitteilung
der FDA:
www.fda.gov/MedicalDevices/Productsand
MedicalProcedures/ImplantsandProsthetics/
Breastimplants/ucm239995.htm
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wirklich ernsthaft mit dem Thema
auseinanderzusetzen.

Plastische Chirurgen sollten
besonders gut iiber die tatsach-
lichen epidemiologischen Daten
unterrichtet sein.

PC¢: Das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte
(BfArM) empfiehlt den Herstellern
von Brustimplantaten, ihre Ge-
brauchsinformationen hinsichtlich
eines moglichen Zusammenhangs
zwischen Brustimplantaten und ei-
nem ALC-Lymphom zu ergénzen.
Sollten plastische Chirurgen ihre
Patientinnen vor dem Einsatz eines
Implantats zukiinftig iiber dieses Ri-
siko informieren?

Prof. Horch: Es stellt sich natiirlich zu
Recht jeder die Frage, warum man
eine Operation an sich vornehmen
lassen sollte, die potentiell das Ri-
siko fiir eine bosartige Erkrankung
erhéhen kann, obwohl ALCL keine
Form von Brustkrebs ist. Bogdan
hat hierzu einen Vergleich zwischen
der Einnahme von alkoholischen
Getrdnken und Brustkrebs herange-
zogen [2]. Er zitiert hier die SEER-
Daten, nach denen etwa eine von
acht Frauen wéihrend ihres Lebens
die Diagnose Brustkrebs erhalt [11].
Bei einer durchschnittlichen Lebens-
erwartung von derzeit 80,8 Jahren
in den USA (Daten des US Census
Bureau [16]) und 82,53 Jahren in
Deutschland [14] bedeutet dies,
dass das durchschnittliche jdhrliche
Risiko an Brustkrebs zu erkran-
ken fiir eine Frau auf eine von 650
Frauen geschitzt werden muss. Das
entspricht einer Inzidenz von 1539
Fillen pro eine Million Frauen pro

Jahr. Um die Problematik in einen
Zusammenhang mit anderen po-
tentiellen Risikofaktoren zu stellen,
kann man typische Risikofaktoren
wie Nikotinkonsum oder Alkohol-
genuss heranziehen. Nimmt man
also nun solche epidemiologischen
Studien zum Einfluss von modera-
tem Alkohol-Konsum auf die Brust-
krebsentstehung zum Vergleich, so
zeigt sich dafiir eine weitaus hohere
Risikosituation als fiir Brustimplan-
tate und ALCL. In einer Meta-Ana-
lyse von 38 epidemiologischen Stu-
dien fanden Boyle und Boffetta ein
gepooltes relatives Risiko von 1,1
fiir die Entwicklung von Brustkrebs
bei Frauen, die durchschnittlich ein
einziges alkoholisches Getrdnk pro
Tag tranken [3]. Dies bedeutet also
anders ausgedriickt, dass etwa 154
neue Fille von Brustkrebs pro eine
Million auf Frauen entfallen, die Al-
kohol trinken. Damit ist das Trinken
eines alkoholischen Getridnkes pro
Tag mit einem viel h6heren Risiko
fiir die Entstehung von Brustkrebs
behaftet, als die jetzt hier diskutierte
Zahl von einem potentiellen Fall von
ALCL pro eine Million Frauen, die
Brustimplantate tragen [2].

Es ist wahrscheinlicher vom Blitz
getroffen zu werden, als am ALCL
zu erkranken.

Nachdem das Phdnomen von ALCL
in periimplantdren Kapseln von Pa-
tientinnen mit Mammaimplantaten
jetzt eine breitere Aufmerksamkeit
erfahrt, ist davon auszugehen, dass
auch von plastischen Chirurgen ver-
starktes Augenmerk darauf gerichtet
werden wird. Da es wahrschein-
lich nicht allgemeiner Standard ist,
bei Kapselrevisionen in jedem Fall
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Gewebeproben einzusenden, wire
somit die routineméfdige histopa-
thologische Untersuchung von Kap-
selgewebe bei Kapsulektomien und
Kapsulotomien bei Revisionsoperati-
onen ein wichtiger Schritt, suffizien-
te Daten zur tatsdchlichen Haufigkeit
von ALCL bei Brustimplantattrige-
rinnen zu erhalten. Das Einsenden
von Seromfliissigkeit fiir zytobiolo-
gische Untersuchungen wire hierzu
ebenfalls ein wichtiger Beitrag. Es
ist davon auszugehen, dass allein da-
durch bereits in Zukunft mehr Fille
gemeldet werden diirften als bisher.
Unsere Kollegen in den USA wollen
aus diesem Grund gemeinsam mit
der FDA ein nationales Register fiir
Brustimplantate erstellen, um die-
se Daten systematisch zu erfassen.
Ein solches Register kann wiederum
durch sachliche Aufklirung einer
unwissenschaftlichen und emoti-
onal iiberhchten Verunsicherung
von Patientinnen entgegenwirken.
Es erscheint mir sinnvoll, dass auch
auf deutscher und am besten auch
auf europdischer Ebene ein solches
Register ins Leben gerufen werden
sollte. Die Aufforderung des BfArM,
in der alle Arzte darum gebeten wer-
den, Fille von Patientinnen mit Im-
plantaten, bei denen ein ALC-Lym-
phom aufgetreten ist, an das BfArM
zu melden, ist ein deshalb ein wich-
tiger und richtiger Schritt in diese
Richtung.

PC: Was sollten plastische Chirur-
gen im Hinblick auf dieses seltene
Krankheitshild wissen/beriicksich-
tigen?

Prof. Horch: FEines erscheint Klar:
Brustimplantate sind wahrschein-
lich die am besten wissenschaftlich
untersuchten und im Hinblick auf
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MRT einer Brustprothese von medial

Komplikationen erfassten Fremd-
Implantate, die iiber Jahrzehnte mit
weltweiten Anwendungen millio-
nenfach bei Menschen eingesetzt
wurden [6]. Spitestens durch die
staatlich kontrollierten Erfassungs-
register im Rahmen der Wiederzu-
lassung von Silikonprothesen in den
USA wurde hierfiir eine weitere und
valide Datenbasis geschaffen [9].
Es ist deshalb keinesfalls verwun-
derlich, wenn auch sehr seltene Be-
gleiterkrankungen oder mogliche
Komplikationen in diesem Zusam-
menhang besonders aufmerksam er-
fasst werden. Dennoch erscheint es
wichtig, keine unbegriindete Panik
durch eine {iiberzogene und unan-
gemessene Darstellung von wissen-
schaftlich noch nicht eindeutigen
Daten durch die Medien zu schii-
ren, und Patienten damit unnétig
zu verunsichern. Es gilt natiirlich
besonders vor dem Hintergrund der
aktuell intensiven Medienbericht-
erstattung — gerade bei dsthetischen
Eingriffen — Patienten iiber die mit
jedem medizinischen Eingriff assozi-
ierten moglichen Risiken moglichst
genau aufzukliren [8]. Dabei diirfte
es aber ebenso wichtig sein, die tat-
sdchlichen statistischen Zusammen-
hinge und Risiken nach dem derzei-
tigen Informationsstand korrekt und

verstdndlich darzustellen, um eben
die schon erwidhnten und verstdnd-
lichen, aber momentan aus wissen-
schaftlicher Sicht wohl noch als un-
notig zu bezeichnenden Angste bei
den Patientinnen zu vermeiden.
Konkret bedeutet dies im Hinblick
auf die aktuellen Erkenntnisse iiber
einen moglichen Zusammenhang
zwischen Brustimplantaten und dem
Auftreten von ALCL, dass man nach
der aktuellen FDA-Statistik der-
zeit festhalten kann, dass in einem
Einjahres-Zeitraum pro eine Mil-
lion Frauen mit Brustimplantaten
etwa eine Frau mit einem ALCL di-
agnostiziert werden wird und - zum
Vergleich - zwei weitere Frauen aus
dieser Population statistisch gesehen
von einem Blitz getroffen werden,
entsprechend aktuellen Statistiken
der US National Oceanic and At-
mospheric Administration [10]. Da
wahrscheinlich die meisten Frau-
en keine grofle Angst davor haben
diirften, dass derade sie von einem
Blitz getroffen werden, sollten die
jetzt hier zur Diskussion stehenden
neuen Erkenntnisse iiber ALCL bei
Patientinnen mit Brustimplantaten
statistisch betrachtet in einem dhn-
lichen Licht gesehen werden [2]. ™
Das Gesprich fiihrte Carola Marx.
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HNO-Arzt darf sich
Nasenchirurg nennen

in Facharzt fiir Hals-, Nasen-,

Ohrenheilkunde darf sich als
,Nasenchirurg“ bezeichnen, das
hat kiirzlich das Oberverwaltungs-
gericht (OVG) Nordrhein-Westfalen
entschieden (AZ.: 6t E 963/08.T).
Der HNO-Arzt, der nicht iiber eine
Zusatzweiterbildung ,,Plastische
Operationen verfiigt, hatte im Te-
lefonbuch und den Gelben Seiten
mit der Anzeige ,Der Nasenchir-
urg - Privatpraxis fiir funktionelle
und é&sthetische Nasenchirurgie
geworben, die u.a. unter ,,Plastische
Chirurgie®“ — préasentiert wurde. Au-
erdem nutzte er im Internet die Do-
main www.der-nasenchirurg.de.

Die Arztekammer hatte darin
eine Berufsrechtverletzung gesehen,
da die verwendeten Formulierungen
fiir den Verbraucher irrefithrend
seien. Diesem Argument folgte das
OVG indes nicht: Der Beschuldigte
beschreibe lediglich sein Leistungs-
angebot und nicht einen Fortbil-
dungsstand. Eine Irrefithrung sei
nicht zu befiirchten, auch wenn der
Arzt Bezeichnungen verwende, die
im Heilberufsgesetz und der Wei-
terbildungsordnung nicht enthalten
seien. Die Gefahr der Verwechslung
mit einem Facharzt fiir Nasenchir-
urgie bestehe gar ,,von vorneherein
nicht, wenn es einen solchen Fach-
arzt gar nicht gebe“, so das Gericht.
Eine Irrefithrung liefe sich ledig-
lich dann annehmen, wenn eine gar
nicht bestehende Facharztqualifi-
kation suggeriert wiirde — was hier
nicht der Fall sei. Auch die Internet-
prasentation des Arztes halte sich
im Rahmen der ,erlaubten Sympa-
thiewerbung* mCM
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