Falko von Stillfried

Wie wird diese Therapie eingeschatzt?

Zusammenfassung:

Die Behandlung der Rhizarthrose mit Ubertragung von Eigenfett wurde als neuer Therapieansatz
in den letzten Jahren entwickelt und die Anwendung im Rahmen von Studien veroffentlicht.
Nach juristischer Einschdtzung handelt es sich dabei jedoch nicht um eine Gewebeiibertragung,
sondern um die Herstellung eines Medikaments. Aufgrund der arzneimittelrechtlichen
Konsequenzen sollte diese Therapie derzeit nicht angeboten werden.
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Eine neue Behandlungsoption fiir Pa-
tienten mit Arthrose des Daumensat-
telgelenks? Das erscheint interessant,
denn die schmerzhafte Rhizarthrose
ist eine hdufige Erkrankung, von der
iber ein Drittel der Frauen post-
menopausal betroffen sein kénnen
(Abb. 1a, b) [2, 19]. Es gibt zahlreiche
konservative und operative Behand-
lungsmoglichkeiten mit dem Ziel der
Beschwerdelinderung und Funktions-
verbesserung. Zeigen sich trotz Thera-
pie mit Orthesen, Analgetika, Physio-
und Ergotherapie [20] weiterhin
Schmerzen, sind auch operative Maf3-
nahmen in Betracht zu ziehen. Die
Entfernung des groflen Vieleckbeins
kommt als Standardtherapie haufig
zur Anwendung. Dabei wird einer der
gegeneinander reibenden Gelenk-
partner entfernt, und so die Schmer-
zen reduziert (Trapezektomie).

Mit Hilfe von Eigenfett, welches an
Oberschenkel oder Unterbauch ent-
nommen und in das Sattelgelenk ein-
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gebracht wurde, konnte in den letz-
ten Jahren eine neue Behandlungs-
methode entwickelt und dariiber be-
richtet werden. Die Anwendung in
Fallbeschreibungen [1] und im Rah-
men von klinischen Studien [6, 7, 11,
5] konnte differenzierte Ergebnisse
zeigen. Die Resultate sprachen fiir ei-
ne vielversprechende Behandlungs-
option im frithen Stadium der Er-
krankung, um eine Operation am
Knochen zu vermeiden oder erst im
spateren Verlauf durchfithren zu
miissen. Schmerzen konnten linger
reduziert werden als mit Infiltratio-
nen von Hyaluronsdure oder einem
Kortikoid. Der Therapieansatz wurde
auch international aufgenommen
und weiterentwickelt [12]. Dies auch,
weil die Verwendung von Eigenfett
eine kostengiinstige Therapie ist, bei
der keine teuren Medikamente oder
Implantate benotigt werden [12].

Die Ubertragung von Eigenfett ist
eine seit Jahren eingesetzte Behand-
lungsmethode fiir verschiedene Er-
krankungen, z.B. zum Volumenaus-
gleich nach Brust erhaltender Opera-

tion, zur Narbentherapie oder zur Be-
handlung chronischer Wunden [16,
21, 13, 10].

Zur Behandlung der Arthrose mit die-
sem neuen Ansatz mittels eigenem
Fettgewebe gab es in den letzten Jah-
ren kontroverse Veroffentlichungen
[3, 4, 15, 17]. Strittig waren viele Be-
griffe von medizinischer und juristi-
scher Bedeutung. Als Beispiele seien
die ,Point-of-care Behandlung/Ein-
handprinzip“, die ,substanzielle Ver-
arbeitung eines Gewebes” oder die
,im wesentlichen selbe Funktion”
von Zellen genannt. Insbesondere die
Frage, ob Fettgewebe ein Gewebe
oder ein Arzneimittel ist, wurde u.a.
von der Deutschen Gesellschaft fiir
Plastische, Rekonstruktive und Asthe-
tische Chirurgie (DGPRAC) anders
eingeschatzt als von behordlicher Sei-
te. In wie weit und an welcher Stelle
das Arzneimittelgesetz, Transplantati-
onsgesetz und Transfusionsgesetz fiir
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Intra-articular autologous fat transplantation into the
thumb carpo-metacarpal joint

How is this therapy estimated?

Summary: The treatment of thumb carpo-metacarpal joint osteoarthritis with transplantation of autologous fat
has been developped as a new therapeutic approach in recent years. The application was published in the con-
text of studies. However, according to legal opinion, this is not a tissue transfer but the production of a drug.
Due to the pharmaceutical law consequences in Germany, this therapy should not be offered there at present.
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eine solche Therapie anzuwenden ist,
wurde umfangreich dargestellt [3, 4,
15, 17].

In seinem Urteil von 21.06.2018
entschied das Verwaltungsgericht Ol-
denburg, ,dass es sich bei der Be-
handlung einer Rhizarthrose am Sat-
telgelenk durch die Transplantation
von Eigenfett um eine neuartige The-
rapie im Rahmen des Arzneimittel-
gesetzes (AMG) handelt, die eine Er-
laubnis der zustindigen Behorde
nach § 13 AMG bedarf. Das implan-
tierte korpereigene Fettgewebe ist in

Abbildung Ta Rontgendarstellung einer
Hand dorso-palmar mit Arthrose des
Daumensattelgelenks

diesem Fall ein Arzneimittel (7 B
2260/18)“ [22, 9].

Eine Beschwerde gegen den Be-
schluss wurde Anfang 2019 zuriick-
gewiesen [14]. Auch die durchgefiihr-
te Zentrifugation der Fettzellen wurde
als ,Anderung der stofflichen Be-
schaffenheit” gewertet. Es bedarf ei-
ner Herstellungserlaubnis nach dem
Arzneimittelgesetz.

Einer der Anwender und Autor ei-
ner der klinischen Studien reagierte
mit einem entsprechenden Verweis
auf der Homepage seiner Praxis und
bietet die Therapie nicht mehr an.
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Abbildung 1b Detail der Rontgen-
darstellung einer Arthrose des Daumen-
sattelgelenks schrag (Zither-Aufnahme)

Dort schreibt er: ,Das Verfahren der
Eigenfetttransplantation zur Behand-
lung der Rhizarthrose (Daumensattel-
gelenksarthrose) wurde aktuell durch
die zustindige Bundesoberbehorde,
dem Paul- Ehrlich-Institut (PEI), als
Herstellung eines Arzneimittels fiir
neuartige Therapien (ATMP-Advan-
ced Therapy Medicinal Product) im
Sinne des § 4 Abs. 9 AMG eingestuft.
Daher ist die Durchfiihrung einer Ei-
genfetttransplantation bei Arthrose
in Deutschland aktuell nicht mog-
lich, da es einen Verstofl gegen das
Arzneimittelrecht bedeuten wiirde.
Sowohl auf rechtlicher Ebene als
auch wissenschaftlich fundiert auf
fachlicher Ebene tiber unsere Fachge-
sellschaft, die DGPRAC, versuchen
wir hier eine Losung herbeizufiihren,
denn aus chirurgischer drztlicher
Sicht handelt es sich bei der Eigen-
fetttransplantation um einen klassi-
schen Gewebstransfer und keine Her-
stellung eines Medikaments” [8].

Diskussion

Auf der einen Seite stehen die fiir
Therapeuten und Patienten erfreuli-
chen Ergebnisse der bisherigen Studi-
en. Allerdings liegen noch keine lang-
fristigen  Untersuchungsergebnisse
liber einen Zeitraum von vielen Jah-
ren vor. Dies ist bei einem neuen Be-
handlungsansatz auch nicht zu er-
warten. Die wissenschaftliche Beglei-
tung und Untersuchung von neuen
Therapieansdtzen ist eine Vorausset-
zung fiir eine sichere Anwendung am
Patienten [18]. Dieser Pramisse wurde
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fiir die Eigenfettbehandlung der Rhi-
zarthrose berticksichtig, denn sie
wurde in entsprechenden Fachzeit-
schriften publiziert.

Auf der anderen Seite stehen die
rechtlichen Vorgaben und die Beur-
teilung des Verfahrens, die eine An-
wendung im bisherigen Rahmen
nicht zulassen.

Das Besondere an diesem Fall (so-
weit von auflen zu beurteilen) ist die
Untersagung einer Therapie, die aus
verschiedenen etablierten Verfahren
besteht (Ubertragung von Fettgewe-
be, Infiltration bei Arthrose). Dies
nicht aufgrund einer schadlichen
oder unerwiinschten Wirkung, son-
dern der Tatsache, ,dass das entnom-
mene Fett in eine andere Korperregi-
on eingesetzt wurde und die dortige
Wirkungsweise nicht identisch mit
der Wirkungsweise am Ursprungsort”
sei [22]. ,Die Funktion dndere sich
von einer reinen Volumenfiillung im
Entnahmegewebe hin zur Bildung ei-
nes Gleitlagers im Gelenk” [22]. Da-
her ist das Fettgewebe als Arzneimit-
tel anzusehen [22, 14].

Als Schlussfolgerung fiir die Praxis
sollte eine Behandlung mit Eigenfett
zur Behandlung der Daumensattelge-
lenkarthrose inklusive der Aufberei-
tung des Gewebes in einer Zentrifuge,
den Patienten nach derzeitiger
Rechtslage nicht angeboten werden.

Die Einschdtzung von Sachverhal-
ten kann von rechtlicher Seite aus
deutlich von der medizinischen Ein-
schdtzung abweichen.

Im Sinne der Patienten bleibt zu
hoffen, dass eine Losung mit Hilfe
der Fachgesellschaften und der zu-
staindigen Bundesbehorde gefunden
werden kann, die eine Anwendung
als zusdtzliche Therapieoption er-
moglicht und sowohl den hohen me-
dizinischen als auch juristischen An-
spriichen gerecht wird.
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fiir Handchirurgie

Die Injektion von Eigenfett in das Sattelgelenk bei Rhizarthrose ist ein
zwar relativ neues, aber doch bewédhrtes und auch durch Studien gesicher-
tes Verfahren, das insbesondere in den durchaus schmerzhaften Belas-
tungsstorungen der Anfangsstadien seine Berechtigung hat.

Der Autor stellt dann doch ein juristisches Problem in den Vorder-
grund, das die Anwendung dieses Verfahrens erschwert, wenn nicht gar
verbietet, denn die Behandlung des korpereigenen Fetts durch Zentrifu-
gierung macht aus juristischer Sicht aus dem Transplantat ein Medika-
ment, ,da es an der Emféangerstelle sich in einem andere Zustand befindet
als an der Entnahmestelle”, eine Sichtweise, die mit Logik der rein medizi-
nischen Beurteilung kaum nachzuvollziehen ist. Der Anwender dieser
Therapie lduft also Gefahr, bei eventuellen forensischen Folgen in jedem
Fall im Unrecht zu sein, da er ein nicht zugelassenes ,,Medikament” ver-
abreicht hat.

Man kann deshalb alle Kollegen nur davor warnen, dieses Verfahren
anzuwenden, bis die anstehenden Fragen durch die bekanntlich lang-
samen Miihlen der Justiz und zustdndiger Behorden geklért sind!
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