AKTION MEDITECH

Besser leben durch Medizintechnologie

Innovation: Antiallergische Implantatbeschichtung

Anwendung: Vermeidung von implantatbedingten allergischen Reaktionen
durch Endoprothesen

In Deutschland werden jahrlich allein 220.000 kinstliche Hiftgelenke implantiert, gefolgt von
Uber 170.000 Kniegelenken. Qualitativ hochwertige Prothesen haben heute in der Regel eine
Lebensdauer von 10-15 Jahren, bis sie durch eine Zweitprothese ausgetauscht werden
missen — inzwischen oft durch eine innovative modulare Revisionsprothese. Bei der
Herstellung der unterschiedlichen Prothesenmodelle werden ausschlief3lich hochwertige
Materialien verwendet — zu deren Bestandteilen gehdéren haufig Metalle wie Nickel, Chrom
oder Kobalt. Dabei stellt die Zunahme der Patienten mit allergischen Reaktionen gegen
diese Implantatwerkstoffe eine wachsende Herausforderung fur die moderne
Prothesentechnik dar. Mittlerweile tritt etwa bei 10-15 Prozent der Menschen eine
Sensibilisierung gegen einige Standardmetalle auf:*' 2 Gegeniiber Nickel weisen etwa zwélf
Prozent, gegenuber Kobalt und Chrom nahezu finf Prozent der Bevélkerung eine
Uberempfindlichkeit auf. ® Das Freisetzen von Metallionen fiihrt bei ihnen — insbesondere
wenn eine chemische Reaktion mit Kdrperproteinen stattfindet — zur Aktivierung des
Immunsystems, in dessen Verlauf eine Allergie ausgeldst werden kann, nicht selten mit stark
belastenden Folgen: Hautreaktionen, Blutergliisse, Schwellungen oder
Wundheilungsstérungen. In der Huftendoprothetik wird schon seit Jahren erfolgreich Titan
als Werkstoff fur die Implantation bei Implantatallergien eingesetzt. In der Knieendoprothetik
ist dieser Werkstoff aufgrund der unterschiedlichen mechanischen Belastungen nicht
einsetzbar. Bislang wurde daher versucht, Allergien mit einer einfachlagigen Beschichtung
der Knieimplantate zu verhindern. Dieses spezielle Schichtsystem kann zwar das Austreten
von Kontaktallergenen verringern, kann jedoch auch durch die hohen mechanischen
Belastungen abplatzen. Sobald die aufgebrachte Schicht abplatzt, kbnnen die
allergieauslosenden Stoffe wieder aus der Prothese austreten.

Innovative Technologie

Fur Betroffene, die allergische Reaktionen gegen Metalle aufzeigen, gibt es jetzt eine Alter-
native: Ein modernes mehrlagiges Beschichtungssystem, das aus insgesamt sieben Lagen
besteht: Eine Haftschicht stellt die sichere Verbindung zwischen der Prothese und den dar-
auf folgenden Schichten sicher. Die fuinf Zwischenschichten werden abwechselnd aufgetra-
gen und schaffen Stabilitéat zwischen der relativ weichen Haft- und der sehr harten Deck-
schicht: Die Gefahr von mechanischen Abplatzern, wie sie bei herkbmmlichen Systemen
auftreten kann, ist dadurch nachweislich reduziert.* ® Durch diese innovative Zusammenset-
zung der Beschichtungslagen ist die Barrierewirkung gegen den Austritt der Kontaktallergene
auf einem hohen Niveau garantiert: Die Metallionen kdnnen nur noch in sehr geringer Kon-
zentration austreten; der Patient ist besser vor einer allergischen Reaktion geschiitzt.

Die Schichten werden durch ein spezielles physikalisches Verfahren auf das Basisimplantat
aufgebracht. Die Vorteile dieses sogenannten Aufdampfverfahrens bestehen zum einen in
der geringen Temperatur, die wahrend des Auftragens erzeugt wird — dadurch wird das hit-
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zesensible Implantatmaterial geschont. Zum anderen werden die einzelnen Schichtbestand-
teile im Verlauf des Beschichtungsprozesses stark verdichtet, so dass eine verbesserte Haf-
tung erreicht wird. Die besondere Materialauswahl der einzelnen Lagen ermdglicht das Er-
zeugen vielfaltiger Schichtstrukturen, womit die Oberflache variabel an die jeweilige Prothese
angepasst werden kann. Zudem zeigt das neue System eine hohe Lebensdauer, Vertrag-
lichkeit und Wirksamkeit, die auf den speziellen Materialeigenschaften beruhen: Geringer
Abrieb, hohe Biokompatibilitat und die optimale Kombinierbarkeit der Bestandteile ermdgli-
chen eine sichere Versorgung all jener Patienten, die eine Metallunvertraglichkeit haben.

Vorteile fir die Patienten

@ hoher Allergieschutz durch mehrlagige Beschichtung
@ Verhinderung der Freisetzung von Nickel-, Kobalt- und Chrom-lonen

@ sicherer, lang anhaltender Schutz durch die besondere Beschaffenheit der Schicht-
materialien

@ Verfugbar fur Primar- und Revisionsimplantate
@ gute Vertraglichkeit durch die hohe Biokompatibilitdt der Bestandteile

Wichtige Studienergebnisse

Klinische Studien belegen, dass der Widerstand gegenliber mechanischen Abplatzern bei
der modernen mehrlagigen Beschichtung deutlich hoher ist als bei einfachlagigen Oberfla-
chen.” Damit ist das Risiko fiir Metallionenfreisetzungen stark reduziert, ebenso wird das
Auftreten einer allergischen Reaktion bei den Patienten verhindert. ° In einer weiteren Unter-
suchung wurde die Vertraglichkeit der verschiedenen Schichtmaterialien untersucht. Dabei
haben die Studienteilnehmer keine Reaktion auf die Bestandteile gezeigt.’

Verflgbarkeit fir den Patienten

Endoprothesen mit einer mehrlagigen Oberflache werden in vielen Kliniken angeboten, die
Gelenkersatzoperationen durchfiihren. Die Kosten fir ein spezielles antiallergisches Implan-
tat werden von den gesetzlichen Krankenkassen tibernommen, sofern allergische Reaktio-
nen gegen herkdbmmliche Implantatmaterialien nachgewiesen werden kénnen. Zur Abklarung
einer vermuteten Implantatallergie wird der Epikutantest mit Implantatbestandteilen durchge-
fuhrt. Das Ergebnis des Epikutantests ist jedoch nicht prophetisch zu sehen, das bedeutet,
ob die Person vielleicht spater einmal eine allergische Reaktion auf jetzt vertragene Sub-
stanzen entwickeln wird, ist nicht mdglich.

Wirtschaftlichkeit

Das Einsetzen eines mehrlagig beschichteten Gelenkersatzes kann Kosten einsparen: Kom-
plikationen, die in Folge einer allergischen Reaktion auftreten, kbnnen vermieden werden.
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Fazit

In Zukunft sollte die Mdglichkeit einer allergischen Reaktion in der Therapieberatung zum
endoprothetischen Gelenkersatz starker berlicksichtigt werden, gerade in Hinblick auf die
zunehmende Anzahl von Patienten mit einer Hypersensibilisierung gegen Metalle. Auch
wenn Beschwerden nach dem Einsetzen einer Gelenkprothese auftreten, die durch die stan-
darddiagnostischen Uberlegungen nicht erklarbar sind, sollte die Moglichkeit einer allergi-
sche Reaktion in Betracht gezogen und eine dementsprechende Untersuchung eingeleitet
werden. Denn nur so kann der Patient vor einer schmerzhaften postoperativen Leidensphase
bewahrt werden. Sowohl bei der Erst- als auch Zweitimplantation ist das Ziel, dem Patienten
soviel wie mdglich Beweglichkeit und damit Normalitat zuriick zu geben. Mehrlagig beschich-
tete Gelenkimplantate konnen fir Allergiker einen wichtigen Beitrag dazu leisten.
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