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Einleitung

Dieses Dokument mochte lhnen Antworten auf die haufigsten Fragen
oder Anmerkungen zu Brustimplantaten und BIA-ALCL bereitstellen.

Jede Frage wird mit einer einfachen, pragnanten Erlduterung
beantwortet und kann in Gesprache mit Ihren Patientinnen einfliefsen.

Das Dokument will mit hilfreichen Daten eingehend informieren und
Uber Brustimplantate und das damit verbundene Risiko eines
Brustimplantat-assoziierten Lymphoms (BIA-ALCL) aufklaren. Das
Dokument fiihrt aulRerdem lberzeugende Argumente auf, die die
Sicherheit von Brustimplantaten von GC Aesthetics, unsere
Erfahrungen und unser Engagement unterstreichen.

Wir hoffen, dass die wichtigsten Botschaften und unterstiitzenden Daten
in diesem nicht erschopfenden Dokument Ihnen bei der Beantwortung
von Fragen zur Atiologie, zu Anzeichen und Symptomen, zur Diagnose
sowie zu Risikofaktoren des BIA-ALCL helfen kdnnen. Falls Sie Fragen
oder Anmerkungen haben, die in den nachstehenden Unterlagen nicht
abgedeckt sind, wenden Sie sich bitte an Ihr medizinisches Team von
GC Aesthetics.

Diese Unterlagen konnen zur Beantwortung von Anmerkungen und
Fragen lhrer Patientinnen verwendet werden. Wir hoffen, dass Ihnen
dieses Dokument in Ihren Patientengesprachen ein guter Begleiter ist.
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1. Was ist BIA-ALCL und welche Anzeichen und Symptome
von BIA-ALCL missen beachtet werden?

2. Wie grofs ist das Risiko, an BIA-ALCL zu erkranken?

3. Wie grof ist das Risiko, durch GC Aesthetics-Produkte
an BIA-ALCL zu erkranken?

4. |st die BIA-ALCL-Erkrankungsrate je nach Hersteller unterschiedlich?

5. Was muss ich tun, wenn ich bei mir Anzeichen oder Symptome
eines BIA-ALCL feststelle?

6. Wie wird BIA-ALCL diagnostiziert und welche Behandlungsmdoglichkeiten
und Heilungsaussichten gibt es?

7. Muss ich eventuell vorhandene texturierte Implantate entfernen lassen,
obwohl ich keine BIA-ALCL-Symptome habe?

8. Wie wahrscheinlich ist es, dass BIA-ALCL bei Brustkrebspatienten auftritt,
die sich einer Brustrekonstruktion unterziehen?
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1.

Was ist BIA-ALCL und welche Anzeichen
und Symptome von BIA-ALCL mussen
beachtet werden?

Beim BIA-ALCL handelt es sich um eine seltene Brustkrebsform, die

bei Frauen mit Brustimplantaten geringfligig ofter auftreten kann.*?
Untersuchen Sie die Region um das Implantat regelmaRig auf Rotung,
Juckreiz, Schwellungen oder schmerzhaften Knoten.? Falls diese
Symptome bei lhnen auftreten und Ihnen Grund zur Besorgnis geben,
sollten Sie immer lhren Chirurgen zu Rate ziehen, obwohl es sehr
unwahrscheinlich ist, dass Sie ein BIA-ALCL haben. Unabhangig davon,
ob Sie Brustimplantate haben, sollten Sie die Gesundheit lhrer Briiste
stets im Auge behalten.

2.
Wie grofé ist das Risiko, an BIA-ALCL
zu erkranken?

BIA-ALCL tritt hochst selten auf.* Im Vereinigten Konigreich kann
BIA-ALCL nach Brustimplantaten mit einer Wahrscheinlichkeit

von 1:24.000 Frauen auftreten.* Die Wahrscheinlichkeit, bei einer
taglich einstiindigen Autofahrt einen todlichen Unfall zu erleiden, ist
schatzungsweise finfmal hoher als eine Erkrankung mit BIA-ALCL.>

3.

Wie grofé ist das Risiko, durch
GC Aesthetics-Produkte an
BIA-ALCL zu erkranken?

Die Risikowahrscheinlichkeit des Auftretens eines BIA-ALCL ist extrem
gering. Das Risiko eines BIA-ALCL mit texturierten Implantaten von

GC Aesthetics liegt bei weniger als 0,0007 %. Fur glatte Implantate von
GC Aesthetics liegen keine Berichtszahlen zum BIA-ALCL vor (0 %).°

4,
st die BIA-ALCL-Erkrankungsrate
je nach Hersteller unterschiedlich?

Ein jungst herausgebrachter Bericht der US-amerikanischen
Lebensmittel- und Arzneimittel-Uberwachungsbehorde FDA hat
hervorgehoben, dass Uber 80 % der weltweit gemeldeten BIA-ALCL-Félle
mit Brustimplantaten von Allergan assoziiert werden.” Das Risiko, durch
texturierte Implantate von GC Aesthetics an BIA-ALCL zu erkranken,

liegt bei unter 0,0007 % (das sind weniger als 1 von 150.000 Personen),
sowie aktuell bei 0 % fir glatte Implantate.

* Hinweis: Diese Angaben sind zum Stand April 2019 giiltig.



5.
Was muss ich tun, wenn ich bei mir

Anzeichen oder Symptome eines
BIA-ALCL feststelle?

Sie sollten einmal jahrlich zur Brustkrebsvorsorge zu Ihrem Frauenarzt
gehen.® Untersuchen Sie zusatzlich Ihre Briste regelmaRig auf Rotung
oder Juckreiz bzw. die Region um das Implantat auf Schwellungen oder
schmerzhaften Knoten.? Falls Sie Grund zur Besorgnis haben, sollten Sie
lhren Chirurgen umgehend zu Rate ziehen.

6.

Wie wird BIA-ALCL diagnostiziert und
welche Behandlungsmoglichkeiten
und Heilungsaussichten gibt es?

Falls Sie an der Region um Ihre Briste Schmerzen verspuren oder
Schwellungen feststellen, hat sich wahrscheinlich um das Implantat
herum Flussigkeit angesammelt. Dabei handelt es sich um ein Serom,
was aber nicht automatisch heildt, dass Sie BIA-ALCL haben. Zur
Diagnose des BIA-ALCL muss eine Probe von der Brustflissigkeit in
der Nahe des Implantats genommen und untersucht werden.? Im
unwahrscheinlichen Fall, dass ein BIA-ALCL festgestellt wird, muss
zur Behandlung der Erkrankung eine Brust-OP vorgenommen und
mussen lhre Brustimplantate entfernt werden. In Uiber 85 % der Falle
lasst sich ein BIA-ALCL durch einen operativen Eingriff heilen, wobei die
Uberlebensrate fiinf Jahre nach der Operation bei 98% liegt.!

1.
Muss ich eventuell vorhandene texturierte

Implantate entfernen lassen, obwohlich
keine BIA-ALCL-Symptome habe?

Es besteht kein Grund, sich zur BIA-ALCL-Pravention ein vorhandenes
Brustimplantat entfernen zu lassen.* Das BIA-ALCL-Risiko ist sehr gering
und derzeit liegen von Seiten medizinischer Aufsichtsbehorden keine
Empfehlungen vor, bestehende Implantate zu entfernen.’

8.

Wie wahrscheinlich ist es, dass BIA-ALCL bei
Brustkrebspatienten auftritt, die sich einer
Brustrekonstruktion unterzienen?

Obwohl beide Krebsformen in der Brust auftreten, muss man wissen,
dass BIA-ALCL nicht mit Brustkrebs vergleichbar ist.* Es gibt keine
Daten, die vermuten lassen, dass Personen mit Brustkrebs eher an
ALCL erkranken als gesunde Patienten.! Im Ubrigen ist das
Erkrankungsrisiko fur BIA-ALCL insgesamt extrem niedrig.*
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