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Sommario

La presenza di molte sostanze iniettabili per uso estetico e molti eventi avversi
a causa di queste stesse sostanze ha reso necessario un accordo di linee guida
il pi ampio possibile tra gli esperti utilizzatori di suddette sostanze che
riguardasse le caratteristiche ideali di un filler, i criteri di scelta (area
anatomica, tipo di inestetismo), le abitudini procedurali consolidate, gli aspetti
medico-legali (cartella clinica e consenso informato), i comportamenti nelle
differenti zone anatomiche.

Summary

The presence of a lot of dermal fillers for aesthetical use and many adverse
events, has made necessary an accord of guide-lines, among the experiences
of the experts about use of this devices, that concerned the ideal
characteristics of a filler, the criterions of choice (anatomical area, type of
aesthetical defect ), the consolidate procedural habits, the legal aspects
(clinical chart and informative consent), the behaviours in the different
anatomical zones.



Introduzione

Molti inestetismi del viso possono essere corretti impiantando nel derma o nel sottocutaneo
prodotti di origine biologica o sintetica denominati “filler”.

Queste sostanze hanno simili finalita terapeutiche, ma differiscono molto tra loro per
caratteristiche biologiche e chimico-fisiche.

L’American Society of Aesthetic Plastic Surgery (ASAPS) ha stimato nel 2004 circa 12 milioni
di interventi estetici (2,1 milioni di tipo chirurgico e 9,7 milioni di tipo non chirurgico) , quasi
900.000 interventi riguardano l'uso di sostanze per aumentare il tessuto sottocutaneo (5, 9, 11,
12).

L’esigenza del mercato di offrire dei filler per impianti sempre piu duraturi ha provocato
I'immissione sul mercato europeo di numerosi prodotti, tutti regolarmente registrati con
marchio CE, composti da sostanze pressoche’ non metabolizzabili dall’organismo ospite. Tali
filler avrebbero dovuto rispettare le norme generali di assoluta sicurezza per i pazienti, ma
hanno dato numerosi effetti collaterali e complicanze piu o0 meno importanti, legate alle
caratteristiche chimico-fisiche ed immunologiche della sostanza iniettata, alle modalita di
iniezione e alla risposta dell’organismo ricevente. Da qui € nata I'esigenza di avere delle linee
guida condivisibili dalla maggioranza degli operatori del settore che avessero come scopo
principale quello di fornire un ausilio professionale, elevando il livello di qualita della
prestazione resa (1, 2, 3, 4, 5, 13).

La stesura di linee guida per I'uso dei Filler, mira a fornire un ausilio professionale, elevando il
livello di qualita della prestazione resa, ma nel contempo si prefigge di rendere compartecipi
delle finalita e della complessita della procedura i pazienti ed i non addetti ai lavori.

La redazione delle linee guida ha impegnato un Comitato composto da:

Nicolo Scuderi, Carlo Alberto Bartoletti, Giuseppe Micali,
Paolo Silvestris, Pier Francesco Cirillo, Emanuele Bartoletti,
Maurizio Benci, Carlo Bertana

che hanno coordinato la Consensus Conference Italiana sui Dermal Filler, proponendo ad
un Board di Esperti composto da 54 professionisti distribuiti su tutto il territorio italiano (Tab
2), con rappresentativita bilanciata tra Chirurghi Plastici, Dermatologi e Medici Estetici, ed
ugualmente tra Universitari, Ospedalieri e Liberi Professionisti, un questionario di 139 domande
riguardanti:

Le caratteristiche ideali di un filler

| criteri di scelta (area anatomica, tipo di inestetismo)

Le abitudini procedurali consolidate

Gli aspetti medico-legali (cartella clinica e consenso info)

I comportamenti nelle differenti zone anatomiche: Pieghe nasolabiali, Labbra,
Commissura orale, Piega labiomentoniera, Linea della mandibola, Gabella, Rughe
orizzontali della fronte, Sopracciglio, Rughe perioculari, Occhiaie, Solco naso giurale,
Lipoatrofia del volto aids e non aids-correlata, Piramide nasale, Cicatrici depresse, Altre
sedi anatomiche.
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E’ stato formalmente richiesto alle seguenti Societa Scientifiche il patrocinio ufficiale al
progetto, che é stato concesso.(Tab 1)

A tutti e stata inviata una richiesta di adesione al progetto, la cui risposta doveva pervenire
entro e non oltre il 1 marzo 2007.

Solo in seguito ad accettazione formale, € stato inviato loro un questionario da compilare e far
pervenire al Comitato Organizzatore entro il 30 marzo 2007.

Delle 60 richieste inviate, 54 sono state accettate.




Definizione

Tra le varie definizioni prospettate, sembra calzante quella proposta dalla Commissione linee-
guida FISM (Raccomandazioni per la partecipazione delle Societa medico-scientifiche alla
produzione, destinazione e valutazione di linee guida di comportamento pratico. QA 1996: 7:
77), secondo la quale le linee guida vanno intese come “raccomandazioni di comportamento
clinico, prodotte attraverso un processo sistematico, allo scopo di assistere medici e pazienti
nel decidere quali siano le modalita di assistenza piu appropriate in specifiche circostanze
cliniche” @, 2, 3, 4, 5, 13).

Con il termine “filler”, (dall’inglese to fill = riempire), si definisce una metodica

che consiste nell’iniezione nei tessuti molli, di una o piu sostanze, di varia natura, in grado di
correggere il volume, allo scopo di ottenere miglioramenti estetici o al fine di trattare alcune
affezioni cutanee e/o risolverne o migliorarne gli aspetti clinico-estetici.

Il filler viene utilizzato prevalentemente in ambito clinico-estetico e trova essenzialmente
indicazione nel trattamento di rughe superficiali e profonde, aumento volumetrico di distretti
anatomici, correzioni di deficit cutanei congeniti o acquisiti.

Razionale

La definizione di linee guida dell’utilizzo dei filler si prefigge di contribuire ad identificare e/o
precisare:

- le caratteristiche e le proprieta degli agenti chimici

- le modalita tecniche della loro applicazione

- le misure precauzionali da attuare

- le indicazione cliniche e clinico-estetiche

- i risultati raggiungibili

- i trattamenti o le norme da rispettare nelle fasi successive al trattamento

Agenti chimici
L’origine del filler puo essere:

1. Animale (2% del board)
2. Di sintesi batterica (32%)
3. Di sintesi chimica (50%0)

Classificazione

I filler vengono generalmente classificati in:
a. Permanenti
b. Riassorbibili

La definizione di semi-permanente, utilizzata spesso in passato, risulta oggi priva di significato
scientifico, fuorviante e poco pratica.

Fasi preparatorie o precedenti il trattamento con i filler

- Consenso informato: e consigliabile che debba essere redatto dal medico in dipendenza
del trattamento effettuato, ma la percentuale di rappresentanti del board che di routine
propongono un Consenso Informato scritto, € ancora bassa (63% del board ritiene il
consenso informato di fondamentale importanza, il 25% lo ritiene importante ma non
fondamentale)

- Cartella Clinica: consigliabile, anche se, a tutt’oggi, per tali trattamenti, non é frequente
la compilazione di una cartella



- Fotografia: : consigliabile, anche se, a tutt’oggi, per tali trattamenti, non e frequente la
fotografia pre e post intervento (il 61% del Board non fotografa le pazienti prima del
trattamento)

Criteri clinico - diagnostici

Clinici

1. anamnesi

a) generale

b) mirata

2. esame clinico

Esami diagnostici ( se ritenuti opportuni )

Criteri clinici

1. Anamnesi
a) generale (per valutare eventuali controindicazioni assolute).
b) mirata (per valutare eventuali controindicazioni non assolute).

2. Esame clinico
Occorre ovviamente prendere in considerazione:
» [|'aspetto fisico generale

+ il fototipo (I-1V) secondo la classificazione di Fitzpatrick (+)

« il grado di fotoinvecchiamento, per scegliere la tipologia di filler

* la densita e lo stato di attivita delle ghiandole sebacee

» il grado di lassita cutanea

* la presenza di cicatrici ipertrofiche e/o cheloidee su tutto I'ambito cutaneo, oltre che sul
Viso

* la presenza di infezioni nelle aree da sottoporre a trattamento con i filler
e altre dermopatie
* la corretta indicazione clinica o clinico-estetica

Controindicazioni assolute

relative a tutti i trattamenti con filler:
Iniezione intra-vascolare
Pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici cheloidi
Durante la gravidanza e l'allattamento, per carenza di studi approfonditi (95% del
board)
Pazienti con ipersensibilita specifiche accertate
Trattamento su cute lesa
Trattamento su cute con problemi infettivi e/o infiammatori
Terapie in atto, controindicate per supposti rallentamenti e/o ritardi della fase riparativa
Malattie autoimmunitarie, per rischio elevato di:
- infezioni
- rallentamento dei processi riparativi

Controindicazioni non assolute

relative a tutti i trattamenti con filler:
» presenza di filler non noti
* pregressa radioterapia, limitante la riepitelizzazione a partenza annessiale
» diatesi fibroblastica

La presenza di filler pregressi non noti
€ motivo sufficiente per evitare I'uso di altri filler (92%b6 del board) (Tab. 3)




E sempre necessario valutare comungue che i candidati al trattamento con i filler
siano animati da aspettative realistiche e manifestino adeguata disponibilita psico-
fisica a tollerare il trattamento e la convalescenza.

e in pazienti ansiosi, pu0 essere prudente praticare un test anche per i filler che non
contemplano tale obbligo, per valutare, (ma non € un rilievo da ritenere sicuramente
predittivo e probante), una eventuale ipersensibilita specifica

* e anche indispensabile verificare la disponibilita e la capacita del paziente ad effettuare
eventuali medicazioni o trattamenti specifici successivamente al trattamento, come ad
esempio il camoufflage, anche per tempi lunghi, in caso di ematomi persistenti, di
reazioni inflammatorie (arrossamenti, edemi, eritemi).

Il paziente, per poter essere sottoposto ad una terapia iniettiva con dermal filler,
deve avere una eta minima dil8 anni.

Al di sotto dei 18 anni € possibile trattare la paziente solo con il consenso dei genitori
(92%0 del board)

Scelta dei materiali

A prescindere dalla natura specifica del prodotto, € oramai opinione concorde
che la scelta debba cadere su un

filler a completa riassorbibilita. (97,5%0 del Board)(Tab. 4)

Test pretrattamento:

Obbligatori 2 tests nella regione volare dell’lavambraccio, per I'utilizzo di filler a base di
collagene bovino, il primo, con periodo di osservazione di non meno di 30 giorni, il
secondo con periodo di osservazione di non meno di 7 giorni

Facoltativi i test per i collageni di derivazione porcina o umana, e per le altre tipologie di
filler, da consigliare in pazienti con anamnesi positiva a patologie su base auto-
immunitaria.

Anche con i filler riassorbibili

Il paziente non ritorna mai allo stato iniziale

Quindi Reversibilita non significa Restitutio ad integrum

11 60%06 del board degli esperti ha dichiarato che il paziente non ritorna allo stato
iniziale

Scelta di disinfettanti adeguati,sulla base della tipologia del filler:
Esiste una incompatibilita accertata tra I'acido ialuronico ed i disinfettanti a base di Sali di
ammonio quaternario.

Precauzioni procedurali
1. Porre il paziente in posizione reclinata di 30°
2. Praticare un’accurata detersione della cute della paziente, per evitare che residui di
make-up possano provocare complicazioni post-intervento.

3. Porre particolare attenzione e cura nella disinfezione della zona anatomica da trattare
4. Fare precedere il trattamento dall’apposizione di ghiaccio o di compresse fredde sulla
zona da trattare, da utilizzare anche dopo il trattamento, per diminuire il rischio di

ematomi

5. Per il trattamento di zone anatomiche molto sensibili o in pazienti particolarmente
sensibili agli stimoli dolorosi, & consigliabile I'uso di anestetici topici, fino all’'uso di
anestesie loco-regionali e/o tronculari.

6. In dipendenza del filler utilizzato, soprattutto per quelli a maggiore densita, e
consigliata I'applicazione di un massaggio, nella zona trattata, avvisando il paziente




che, a fronte di una maggiore distribuzione del prodotto per un risultato naturale,
aumenta il rischio di formazione di ematomi.

7. Se rimane nella siringa una quantita di materiale, il medico non puo conservare e
riutilizzare il prodotto aperto ed utilizzato parzialmente, ma deve gettare il prodotto
rimasto o utilizzare il prodotto rimasto per un'altra area durante lo stesso trattamento

Aspetti relativi alla sicurezza

Requisiti dell’operatore

Obbligatori:
» laureain medicinae chirurgia ed abilitazione professionale

Auspicati:
* laurea in medicina e chirurgia ed abilitazione professionale
» specializzazione in dermatologia o in chirurgia plastica
* perfezionamento in medicina estetica tramite corsi di studio accreditati
Il medico deve comungue avere piene conoscenze dell’anatomia, dell’istologia e della
fisiopatologia della cute e del tessuto sottocutaneo e, piu in specifico, dei seguenti temi:
anatomia cutanea delle unita cosmetiche del viso
differenze strutturali e funzionali delle varie aree corporee
fisiopatologia del danno fotoindotto
varie fasi della riparazione tissutale:
0 processi coagulativi ed inflammatori
angiogenesi
formazione di tessuto di granulazione
riepitelizzazione
rimodellamento del collagene

PONPE
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E fondamentale che il medico abbia esperienza clinico-pratica, maturata durante la specialita in
dermatologia o in chirurgia plastica, e/o abbia frequentato corsi di perfezionamento accreditati
teorico-pratici, per acquisire la conoscenza di tecniche e caratteristiche fisico-chimiche dei
materiali in uso, ed abbia approfondite conoscenze anche sull’'uso degli anestetici locali, sulle
complicazioni ad essi correlate e sui trattamenti da attuare in questi casi: risulta quindi
fondamentale che tali trattamenti vengano effettuati in ambulatori medici attrezzati e dotati di
kit di pronto intervento.

Secondo il board degli esperti I’'uso dei dispositivi medici denominati Filler deve
avvenire esclusivamente in struttura medica attrezzata ed autorizzata secondo le
norme regionali vigenti, da personale sanitario medico esperto (100%b del Board)

Dopo il trattamento il paziente dovra:

1. Evitare attivita fisica intensa per 6 ore
2. Evitare il sole e o le attivita al freddo fino a che il rossore e/o il gonfiore non
scompare

3. Evitare il sole finché é evidente il livido

4. Evitare prodotti per la pelle che contengano p es. retinoidi o alfa-idrossiacidi per il
giorno successivo

5. Usare una crema antibiotica se prescritta dal medico

6. Usate una crema antiedema se prescritta dal medico

7. Usare una crema per ridurre i lividi (eparinoide o altro) se prescritta dal medico

8. Evitare alcolici

9. Evitare farmaci antinfiammatori non steroidei

10. Evitare il trucco nelle 12 ore successive




Rischi controllabili

Evitare di effettuare ipercorrezioni, laddove la caratteristiche del prodotto non lo
consentano

I pazienti in trattamento continuo con farmaci anticoagulanti devono essere allertati
circa un maggior rischio di formazione di ematomi. (75% del board)

I pazienti che fanno un uso sporadico di acido acetilsalicilico o simili, devono
sospendere, ove possano, tale assunzione almeno 7 giorni prima del trattamento onde
evitare esclusivamente il rischio di ematomi

Il periodo mestruale puo0 influenzare la comparsa di maggiori edemi o di piccoli ematomi

Secondo il board degli esperti le aree anatomiche in cui, utilizzando un filler
riassorbibile, si assiste ad un riassorbimento piu veloce sono la bocca (46%06) ed il
solco naso-labiale (38%0).

I soggetti fumatori potrebbero avere un riassorbimento piu veloce, al pari dei
pazienti che effettuano una forte, continua e non protetta foto-esposizione naturale
o artificiale.

Effetti secondari
- Reazioni inflammatorie (arrossamento, edema, eritema, ...) pill 0 meno associate a prurito.
Tali effetti possono persistere anche per 7 giorni
Dolore al tatto nella zona trattata
Ematomi
Ipercromia o ipocromia nella zona di iniezione
Formazione di modularita nella zona trattata
Scarso effetto riempitivo in dipendenza della caratteristiche del tessuto trattato
Rari casi di necrosi, soprattutto in regione glabellare
Ascessi, granulomi
Ipersensibilita specifiche immediate o ritardate (14, 15, 16, 17, 18, 19)

Ripetibilita del trattamento con i filler

La ripetibilita pud essere programmata, a seconda del materiale utilizzato e/o delle evidenze
cliniche o clinico-estetiche del paziente, ma e estremamente dipendente dalle caratteristiche
fisiologiche del tessuto trattato, dalle abitudini del paziente (fumo, dimagramento,
fotoesposizione, ecc.), dalle aree anatomiche trattate, e la riassorbibilita del prodotto non puo
essere prevista se non con dati statistici, che hanno valore puramente indicativo.

Requisiti necessari del dispositivo medico Filler

I dermal filler sono dispositivi medici, i cui requisiti generali essenziali, rivolti alla sicurezza del
prodotto, sono relativi a (fonte”Direttive di riferimento D. Lgs 507/97):

Sicurezza e salute dei pazienti ed utilizzatori

Analisi dei rischi

Minimizzazione dei rischi associati all’'uso

Garanzia delle prestazioni del dispositivo assegnate dal fabbricante
Inalterabilita delle caratteristiche del dispositivo durante I'uso, il trasporto e
I'immagazzinamento

333335

Sono classificati come dispositivi di tipo chirurgico (all.1X D. Lgs. 46/97):

n Dispositivi che penetrano attraverso la superficie del corpo sia nel contesto di un
intervento chirurgico (bisturi) sia al di fuori di tale contesto (ago di siringa).

A seconda delle caratteristiche fisico-chimiche del prodotto, questi puo essere
classificato come:




» Classe l1b: dispositivi a rischio medio/alto, quali alcuni dispositivi non attivi (specie
invasivi) ed i dispositivi attivi che interagiscono con il corpo in maniera pericolosa (ed
e il caso dei filler Permanenti)

* Classe I11: dispositivi ad alto rischio, quali gran parte dei dispositivi impiantabili, quelli
contenenti farmaci o derivati animali ed alcuni dispositivi che interagiscono sulle
funzioni di organi vitali ( ed e il caso dei filler Riassorbibili) (11, 12, 14, 15, 16, 17,
18, 19)

Requisiti auspicabili del dispositivo medico filler

I requisiti che la Consensus Conference istituita ha reputato importanti, per cio che riguarda le
caratteristiche auspicabili oggi, necessari domani, di un filler, sono:

N Le caratteristiche primarie del dispositivo medico iniettabile denominato filler devono
essere (Tab. 5):

Non sensibilizzante né a breve, né a lungo termine
Totalmente riassorbibile

Non cancerogeno

Atossico

Non immunogenico

Non migrante

Di consistenza il piu simile possibile al tessuto ospite
Con un’ampia e probante documentazione scientifica

(SRORORORORNRN RN

n La biocompatibilita della molecola che forma il dispositivo medico filler deve possedere
come requisito precedente all’'immissione in commercio uno studio multicentrico
della durata di 3 anni affidato a centri accreditati pubblici e privati, con pubblicazione
dei risultati su rivista scientifica accreditata, preferibilmente indexata (95% del Board).

n Per essere considerato affidabile e sicuro, il Filler deve possedere, come requisito
precedente all’immissione in commercio, uno studio multicentrico della durata di 3
anni affidato a centri accreditati pubblici e privati, con pubblicazione dei risultati su
rivista scientifica accreditata, preferibilmente indexata (65%).

n La pubblicita di un Filler Deve essere:

- Veritiera

- Aderente alle caratteristiche del prodotto

- Esente da espressioni quali: “sicuro”, “innocuo”, “esente da rischi”
- Esente da dichiarazioni fuorvianti in materia di efficacia

- Autorizzata dal Min. della Salute

n 1l dispositivo medico iniettabile denominato filler deve essere posto in commercio
sottoforma di siringhe pre-riempite sigillate in busta chiusa (100%b).

n |l dispositivo medico denominato filler deve essere monouso (98%)

n 1l dispositivo medico iniettabile denominato filler deve essere munito di targhette
multiple adesive con i dati riferiti al nome della sostanza, al lotto di produzione, alla
data di scadenza, di foglio informativo dettagliato circa le caratteristiche, le indicazioni,
i modi d’'uso, le precauzioni, gli effetti collaterali previsti, le controindicazioni, le
interazioni eventuali, i dosaggi consigliati ed i modi di conservazione della sostanza
(92%)

n Un filler deve essere Tracciabile: Con tracciabilita si intende la costante possibilita per
il fabbricante di rintracciare, per qualsiasi evenienza che lo renda necessario, i
dispositivi prodotti per confrontarli ai lotti di controllo ed, eventualmente applicare le
misure correttive eventualmente necessarie, ed informare le Autorita Competenti (Art.
10 del D. Lgs 46/97)

n | dermal filler cosiddetti “No Test”, possono fregiarsi di tale qualita solo dopo aver
pubblicato rigorosi studi sulla sicurezza a lungo termine (almeno 3 anni) della molecola
costitutiva da parte di istituti scientifici riconosciuti (75%0).

n La categoria dei Dermal Filler € estremamente variegata sia per caratteristiche chimiche
( Collagene, Acido ialuronico libero e cross-linkato, Agarosio, ldrossiapatite, Ecc.) che



per quelle fisiche ( densita variabili per usi variabili, filler composti, ecc). Tali peculiarita
si traducono in un differente grado di difficolta d’'uso: sarebbe utile che il
fabbricante evidenziasse che, per filler particolari, € indicato un utilizzatore
esperto. (8, 9, 11, 12, 14)

Avvertenze

1.

La stesura delle linee guida si basa sullo stato delle attuali conoscenze e riflette dati desunti dalla
letteratura scientifica di riferimento. In ogni caso i dati vanno sempre analizzati ed interpretati
attentamente, con adeguato senso critico.

Studi successivi potranno indurre modifiche o cambiamenti delle conclusioni o raccomandazioni
riportate in questo documento.

Il rispetto delle linee guida non assicura in ogni caso la certezza di un trattamento sicuramente
soddisfacente ed esente da rischi.

La valutazione definitiva, relativa alle caratteristiche ed alle proprieta di ogni specifica procedura con i
filler, compete in ogni caso al medico, sulla base della valutazione clinica e delle indicazioni relative al
singolo paziente, nella definita circostanza temporale, coincidente con il momento dell’effettuazione
del trattamento.

L’utilizzo di filler impegna sul piano etico, culturale e medico-legale gli utilizzatori ed i produttori.
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La presenza di filler pregressi non noti € motivo sufficiente per evitare I'uso di altri
filler

La presenza d filler pregressi non nati, € notivo

sufficiente per evitare altn filler?
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A prescindere dalla natura specifica del prodotto, € oramai opinione concorde che la

scelta debba cadere su un filler a completa riassorbibilita.

O Totalmente riassorbibile

B Parzialmente riassorbibile

0O Permanente
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Le caratteristiche primarie del dispositivo medico iniettabile denominato filler

devono essere:

Anallergico

Non sensibilizzante né a breve, né a lungo termine
Non cancerogeno

Atossico

Non immunogenico

Di lunga durata

Permanente

Non migrante

Di facile utilizzo

Di facile produzione

Di consistenza il piu simile possibile al tessuto ospite
Con un giusto rapporto: prezzo-qualita-durata

Con un’ampia e probante documentazione scientifica

80%
87%
92%
92%
87%
40%
2%
82%
50%
15%
57%
42%
85%
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