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OBJEKTIV INFORMATION TILL
PATIENTER OCH PROFESSION

Brostimplantatregistret, BRIMP, startades i maj 2014. 1
och med det inleddes den forsta systematiska
registreringen av bréstimplantat i Sverige. Hemsidan
www.brimp.se startades samtidigt.

Ett mal f6r BRIMP ir att kunna erbjuda de patienter,
som av nigon anledning skall opereras med brost-
implantat, god och objektiv information kring de olika
typer av implantat som finns pa marknaden.

Ocksa t6r de likare som opererar in brostimplantat dr
det viktigt med en saklig och neutral information kring
alla olika bréstimplantat som finns. Registreringen i
BRIMP underlittar méjligheten att snabbt uppticka
avvikelser, sa som t ex f6r PIP-implantaten, men ocksa
att folja de langsiktiga effekterna av att ha brost-
implantat. Genom samlad statistik ges professionen
6kad kunskap att bittra anpassa implantatvalet f6r
patientens specifika behov.

Det dr av storsta vikt att s4 manga kliniker som méjligt
deltar i registreringen i BRIMP. De kliniker som deltar
kommer att kunna hittas via hemsidan. Vissa statistiska
analyser kommer ocksa att kunna ses pd hemsidan. Dir
kommer det dels att finnas statistik som allmidnheten
kan ta del av, dels statistik som 4r bunden till de
deltagande klinikerna, och enbart kan ses av dem.
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REGISTERHALLARENS ORD

Birgit Stark, docent i plastikkirurgi och
registerhdllare fér BRIMP

Vilka 4r féordelarna med ett

kvalitetsregister 6ver bréstimplantat?

d

Historiken och erfarenheten med olika

tillverkningsproblem av bréstimplantat har lirt oss att
en oberoende kvalitetsuppfoljning genom ett
kvalitetsregister dr viktigt f6r att vira patienter ska fa en
objektiv och tillférlitlig information om potentiella
risker och komplikationer. Tack vare den positiva
medverkan av véra specialister inom plastikkirurgi ar i
skrivande stund, mars 2016 6ver 9000 brostimplantat
registrerade. I arsrapporten 2015 ingir samtliga index-
och reoperationer som var registrerade per 31.12.2015.
Privata och offentliga enheter ligger ner bade tid och
ekonomi pa personal som registrerar data i BRIMP.
Detta visar att manga dr medvetna om de framtida
vinster f6r varden och patienterna, som BRIMP bidrar
till att skapa.

Foérdelen med BRIMP:s uppféljning jaimfort med
Allergan och Mentors ”core och large”-studier ér att
det 4r ett helt oberoende register som 4gs av
professionen. Patientbortfallet i BRIMP:s uppféljning
berdknas bli betydligt mindre 4n i FDAs redovisade
”core studier”. Detta hinger samman med att man i
BRIMP registrerar fynd vid operationstillfillet och
sdledes blir oberoende av patientens medverkan vilken
ir en grundpelare 1 industrins ”’core studies”.
Kumulativa riskbedémningar kommer pa sikt att bli
betydligt sdkrare i BRIMP 4n utfallsdata redovisade pa
FDAs hemsida. Som ett exempel kan anforas att
Mentor och Allergans core-studier redovisar att endast
58-66 procent av patienterna f6ljs upp 8 respektive 10
ar efter indexoperationen, vilket gor att utfallsdata
miste tolkas mot denna bakgrund.

BRIMP har idven tagit initiativet att registrera
misstinkta fall av anaplastiskt lymfom (ALCL). Denna
sillsynta tumorform registreras inte i
brostcancerregistret da det inte klassificeras som
brostcancer. ALCL registreras dven i INCAs
lymfomregisrer. Att specifikt kartligga uppkomsten av
ALCL i relation till bréstimplantat dr en sjilvklar
uppgift for ett kvalitetsregister f6r bréstimplantat.
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Vilka brostimplantat anvinds i Sverige?

Tillverkarna Allergan och Mentor representerar de
flesta anvinda brostimplantat i Sverige med liknade
marknadsandelar. Ovriga tillverkare har introducerat
sina produkter dels via sociala media (Motiva) dels via
marknadsforing hos likare (SILIMED). Vi ser en
tilltagande andel av dessa implantat i BRIMP.
Anvindandet av SILIMEDs implantat har f6rbjudits
genom beslut av TUV RHEINLAND, EU-direktiv och
Likemedelsverket fran och med september 2015. 1
Sverige har 2000 implantat fran foretaget SILIMED
anvants vilka till en del redan registrerats i BRIMP.
Samtliga ildre implantat av exempelvis PIP monitoreras
vid reoperationstillfillet.

Av allmint intresse 4r att f6ljande implantat 4r FDA-
godkinda i USA:

e Allergan Natrelle (Premarket application number:
P020056) (godkint nov 2000)

e Allergan Natrelle 410 Highly Cohesive
Anatomically Shaped Silicone-Filled Breast
Implants (Premarket application number: P040046)
(godkint feb 2013)

e Mentor MemoryGel (Premarket application
number: P030053) (godkint nov 2006)

e Mentor MemoryShape (Premarket application
number: P060028) (gk juni 2013)
e  Sientra’s Silicone Gel Breast Implants (Premarket

application number: P070004) (godkint mars
2012).

I Sverige dr alla EU-mirkta bréstimplantat godkédnda.
Hur ser anslutningen till BRIMP ut?

Svensk Forening f6r Estetisk Plastikkirurgi (SFEP) har
just nu 82 aktiva medlemmar. Av dessa dr 75
privatpraktiserande specialister i plastikkirurgi anslutna
till bréstimplantatregistret BRIMP. Ovilja att medverka
har enbart noterats hos en enda i Stockholm baserad
klinik, detta trots omfattande information om registrets
syfte samt juridiska bakgrund inklusive dataskydd som
sdkrar patientrapporterade data.

I moderféreningen Svensk Forening f6r Plastikkirurgi
(SPKF) ir samtliga rekonstruktivt verksamma
specialister i plastikkirurgi medlemmar. Flertalet arbetar
p4 nationella universitetskliniker. Samtliga
plastikkirurgiska universitetskliniker i landet 4r anslutna,
diremot har inte alla kommit igdng med registrering
eller registrerar kontinuerligt.

Flertalet av de brostkirurgiska klinikerna i landet ér
dnnu inte anslutna till registret. En sammanslutning av
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Brostcancerregistrets rekonstruktionsmodul med
BRIMP ir under bearbetning och konstruktion. Under
varen 2016 forvintas det paga en omstrukturering av
Brostcancerregistret. Sa linge viktiga variabler frin
BRIMP inte finns i Brostcancerregistret registreras
samtliga cancerpatienter som erhéller bréstimplantat
fortsittningsvis dven i BRIMP f0r att inte missa viktig
information om brostimplantat. Nér en komplettering
av Brostcancerregistret med BRIMPs variabler har skett
torvintas tickningsgraden att 6ka.

Vilka ir planerna f6r 2016?

Patientrapporterade utfallsdata (PROM) 6 manader
efter indexoperationen kommer att belysas i ett
formuldr som ér fardigstillt. I ett 3-sites pilotprojekt
kommer dessa PROM-data att utvirderas varen 2016. 1
projektet deltar kliniken f6r Rekonstruktiv
Plastikkirurgi, Karolinska Universitetssjukhuset Solna,
Aleris Plastikkirurggruppen Stockholm och
Akademikliniken Stockholm.

En intensiv ”marknadsféring” av BRIMP kommer att
riktas mot brostkirurgiska kliniker som anvinder
bréstimplantat. En webbmodul £6r anvindarna
kommer att inféras under 2016 som mdjliggor att se
egna primiroperationer mot aggregerade data. En
utvidgning innehdllande en reoperationsmodul dr under
bearbetning,.

Under varen 2016 har vi inbjudit alla tillverkare och
aterforsiljare av brostimplantat till en gemensam
diskussion om samverkan. Vidare arbetar vi med att
kontinuerligt kvalitetssikra vart register da utvecklingen
av ett fungerande, meningsfullt register kriver manga
ars erfarenhet.
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BROSTIMPLANTATREGISTRET -
TRADITION OCH NYSKAPANDE

Jonas Lekander, utvecklingsledare,
Registercentrum Vdstra Gétaland

De férsta nationella kvalitetsregistren
skapades av vardprofessionen och
inriktades mot kndprotes- (1975) och
hoftprotesk1rurg1 (1979). Genom registren kunde

professionerna nationellt samla in stora mingder data,
som efter analyser och diskussioner genererade kunskap
kring vilka protestyper och operationsmetoder som
fungerade bra och vilka som fungerade daligt. Denna
kunskap har 6ver tiden breddats och férdjupats med
kompletterande data och effektivt spridits nationellt
vilket sannolikt ligger till grund f6r dagens resultat, som
i internationell jimfé&relse, dr unikt goda.

Sedan starten i mitten pd 70-talet har en stor méingd
register etablerats och idag, 2016, finns det 108 register
och registerkandidater inom nira nog alla omriaden
inom sjukvarden. Vissa register foljer resultatet efter en
intervention, andra register f6ljer patienter med
livslinga diagnoser. Utmaningen for alla register dr att
de vart och en efter bista férmaga ska utformas for att
folja virdfldden, som ofta dr komplexa. Det unika med
de svenska nationella kvalitetsregistren ér, férutom de
svenska personnumren, att de fortsatt ar
professionsstyrda och dirfér val férankrade 1 varden.
Gemensamt f6r dem ir att de alla lever upp till
definitionen f6r nationella kvalitetsregister: Ett
nationellt kvalitetsregister innehaller individbaserade
uppgifter om problem, insatta dtgirder och resultat
inom hilso- och sjukvird och omsorg.

BRIMP knyter vil an till de nationella
kvalitetsregistrens ursprung, det vill siga att folja
protestyper och operationsmetoder, men registret
kommer 4ven att innehalla modernare komponenter.
Hit h6ér PROM (Patient reported outcome measures),
som ir patientens egen uppfattning av operationens
resultat, samt funktioner f6r post-market-surveillance.

BRIMP har en relativt unik position i registervirlden.
Detta da majoriteten av de registrerande enheterna ér
privata kliniker utan vardavtal med en region eller
landsting. Dessa kliniker ser dock det goda 1 att ligga
tid pd att registrera inopererade brostimplantat i
BRIMP.
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POST-MARKETING SURVEILLANCE
AV BROSTIMPLANTAT

Emma Hansson, docent, specialistidkare, Skdnes
universitetssjukhus, Malmé

Birgit Stark, docent, éverldkare, Karolinska
Universitetssjukhuset, Stockholm

Nir det giller brostimplantat finns det ett antal viktiga
fragor som ldkare bor stilla sig, exempelvis:

e Hur definieras sdkert i implantatsammanhang?

e  Vad bestimmer om ett implantat dr sikert eller
inte?

e Vad ir professionens ansvar nir det giller
siakerhet?

Brostimplantat gir 1 juridiska sammanhang under
beteckningen medicintekniska produkter (medical
devices) och regleringen av anvindningen av sidana
formaliserades 1993 1 EU av ett sidrskilt direktiv
(93/42/EEG) [1]. Kraven for att fi medicinsktekniska
produkter godkinna dr patagligt annorlunda jamfort
med kraven for att i t.ex. likemedel godkinda.
Likemedel genomgir fas O till 4 prévningar och ér
dirmed extensivt underskta nir de kommer ut pa
marknaden. Medicintekniska produkter genomgar tva
bedémningsfaser innan de slipps pid marknaden och en
tredje efter att de sldppts, s.k. post-marketing
surveillance. De tva forsta faserna bestar av:

e  DPrekliniska f6rs6k dir man miter olika
produktegenskaper t.ex. fysikaliska egenskaper,
biokompatibilitet, cytotoxicitet etc.

e 7Klinisk data”. Denna kan besti av kritisk
utvirdering av tillginglig relevant vetenskaplig
litteratur som beskriver produktens sikerhet,
prestanda etc. Kravet 4r att data sammanlagt
omfattar minimum 150 patienter. Dessa data
behéver alltsd inte komma frin den specifika
produkten utan det ér tillrickligt att produkten kan
jamstillas med den produkt som uppgifterna avser.

Detta betyder att implantat kan CE-mirkas och sldppas
fritt pa EU:s marknader utan att ndgonsin ha testats pa
varken djur eller méinniskor och utan att man vet hur
implantatet beter sig 6ver tid. Om en produkt har CE-
mirkts 1 ett EU-land blir den automatiskt godkind i
6vriga EU-linder.

Datainsamlingen till den sa kallade post-marketing
surveillancen 4r i mingt och mycket beroende av att

! http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV /TXT /2uri=URISERV:121010b
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professionen rapporterar in komplikationer och
problem med de medicintekniska produkterna. Ett av
malen med BRIMP ir en robust post-marketing
surveillance av brostimplantat och att eventuella
problem med ett visst implantat pa s vis ska upptickas
tidigt i processen. Sammanfattningsvis kan man alltsa
saga:

e Implantats sikerhet baseras ofta pa preklinisk
beskrivning av egenskaper.

e Implantat som slipps pa EU:s marknad har till
skillnad fran likemedel oftast aldrig provats in vivo.

e Professionen har ett stort ansvar nir det giller
utvirdering av implantatsikerhet genom att
rapportera in data till BRIMP.

PROTESYTAN KAN KOPPLAS TILL
OVANLIG SJUKDOM

e Marie Wickman, professor i
plastikkirurgi

ALCL, Anaplastic Large Cell
Lymphoma, (sdllsynt typ av non-

&I Hodgkin lymfom, bara 2 procent
enligt internationella data) dr en extremt ovanlig
sjukdom som nir det giller just affektion av brost
drabbar 3 av 100 miljoner kvinnor och ar — detta giller
troligen icke-opererade kvinnor.

Till dags dato finns 9 kinda dodstfall i BIA-ALCL,
varav ett i Sverige. Totalt har 74 histologiskt verifierade
fall konstaterats 1 Europa, varav 39 har kommunicerats
till ber6rda myndigheter. Dessa siffror kan vara i
underkant dd brostregister saknas i de flesta linder.

Det finns flera hypoteser om etiologi, varav kronisk
inflammation pd grund av implantatens ytstruktur
verkar vara den mest sannolika, da det hittills inte
rapporterats nagra fall med slita brostimplantat. Det
tinns ingen korrelation till implantattyp (silikon vs
koksalt), ej heller till om inldgget lagts under eller ovan
brostmuskeln, men diremot till protesytan som i alla
kinda fall varit texturerad.

Symtomen

Symtomen ér implantatrelaterade problem sdsom
petsisterande serom, kapselkontraktur och/eller
fortjockningar ("masses") runt implantaten utan trauma
eller infektion, ibland artionden efter inoperation av
implantaten.

Utredning:

Myndigheterna i Italien, USA och Australien har
utvecklat en algoritm f6r utredning och handliggning
av misstdnkta fall mot bakgrund av aktuella kliniska
data. Internationellt har Danmark, Italien, USA och
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Australien utvecklat en algoritm f6ér utredning och
handldggning av misstinkta fall. Om upprepade eller
sena seromproblem eller volymforindring av ett brost
uppkommer och man misstinker ALCL sd maste
seromvitska understkas — finndlsbiopsi och minst 20
cc aspirat bor skickas till cytologilab-klinisk patologi
med frigestillning ALCL, f6r flédescytometrisk analys
och/eller immunocytokemisk undersokning. Vid
revisionsoperation har lymfomceller dd kunnat pavisas i
seromet, 1 den fibrosa kapseln, eller i vivnaden runt
implantatet. Normalt sett sker ingen invasion av
lymfomeceller in i sjilva brostparenkymet.

Behandling

Nir diagnosen ir faststilld maste operation utféras
snarast, dir proteskapsel, implantat och serom
exstirperas “en bloc”. Detta kan vara den enda
nédvindiga atgirden i de flesta fall, da BIA- ALCL
liknar den kutana, mindre aggressiva formen av ACL dn
den systemiska, mer aggressiva typen.

Framtida utmaningar

e Patienter behover informeras om att soka lakare
vid férindringar av volym eller form pa brdst med
implantat.

e Kunskap om detta ovanliga tillstind méste spridas
bland sjukvardspersonal som kan komma i kontakt
med patienterna.

e Mpyndigheter tillsammans med professionen maste
verka f6r héga krav pa implantattillverkare vad
giller kvalitetsdata.

e  Alla patienter med nyinsjuknande maste
rapporteras till berérda myndigheter.

Ett implantatregister beh6vs i alla linder dir denna
kirurgi utfors. Alla implantat maste vara spérbara.
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BRIMP | ETT LANDSTINGS/
REGIONPERSPEKTIV — SPKF:S
SYNVINKEL

Emma Hansson, docent,
specialistldkare, Skdnes
universitetssjukhus, Malmé

Johann Zdolsek (bild), docent,
overldkare, Universitetssjukhuset,
Linképing

Gunnar Kratz, professor, éverlikare,
Universitetssjukhuset, Linképing

I offentlig regi anvinds brostimplantat pa delvis andra
indikationer 4n i privat sektor, dels f6r rekonstruktion
efter, och vid hog risk for, bréstcancer [1], dels vid
kongenitala asymmetrier [2], amastier/uttalade
hypoplasier [3], och vid kénsdysfori [4]. Inom den
rekonstruktiva kirurgin anvinds bade
expanderimplantat och fasta implantat. Faktum dr dock
att det tidigare inte funnits ndgon nationell statistik 6ver
hur manga sidana primira och sekundira
implantatoperationer som utfors arligen i Sverige, vilka
implantat som anvinds och vilka komplikationer de
moéjligen 4dr behiftade med.

En minoritet av de implantat som ldggs in 1 Sverige idag
liggs in i offentlig sektor, men registrering av implantat
inom denna sektor i BRIMP utg6r likvil ett viktigt
verktyg for post-marketing surveillance. Vissa
implantat, sdsom expanderimplantat, som innehaller
bide silikon och koksalt, anvinds nistan uteslutande
inom rekonstruktiv kirurgi. De offentliga patienterna
kan ocksa skilja sig fran de privata, i det att de har andra
sjukdomar och ofta har genomgatt cancerbehandling,
ibland stralning, som kan péverka implantatkirurgi. I
INCA, bréstcancerregistret, registreras visserligen
brostrekonstruktioner men inte specifik information
kring implantaten som anvinds och ddrfor dr
implantatregistrering i BRIMP viktigt dven f6r denna
patientkategori. De offentliga klinikernas deltagande i
registrering av implantat dr siledes av allra storsta vikt
for att kvaliteten vid bréstcancerrekonstruktioner,
missbildningskirurgi och kirurgi vid kéndysfori ska
kunna héllas h6g och for att vi pa sikt ska kunna fa
palitlig epidemiologisk lingtidsdata.

For att vi ska fa ett robust register ir det grundliggande
att alla kirurger som arbetar med bréstimplantatkirurgi,
oavsett specialitet och sjukhus, registrerar sina
implantatoperationer i BRIMP [5].
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1. Regionala cancercentrum i samverkan. Brostcancer. Nationellt
vardpr. 2014.

2. Abdiu, A, Elander, A, Gerdin, B, et al. Brostreduktionsplastik
— brostférminskade kirurgi vid stor byst. Rapport fran
experttgruppen for plastikkirurgi: Sverges Kommuner och
Landsting; 2008.

3. Hansson, E, Freccero, C. ABC om kvinnliga brostavvikelser.
Likartidningen 2012;109:282-6.

4. Socialstyrelsen. God vérd av vuxna med koénsdysfori -
nationellt kunskapsstéd. Stockholm: Socialstyrelsen; 2015.

5.  Cooter, RD, Barker, S, Carroll, SM, et al. International
importance of robust breast device registries. Plast Reconstr
Surg 2015;135:330-6.

EN PRIVAT PLASTIKKIRURGS SYN PA
BRIMP

Docent Ulf Samuelson,
Akademikliniken
Docent Pelle Sahlin (bild), ArtClinic

Vi har i dag otillricklig kunskap om ett
av de vanligaste ingreppen inom den
estetiska plastlklﬂrurgm brostforstoring med implantat.
Vi saknar faktisk kunskap om hur manga kvinnor som
opereras varje ar for brostforstoring eller
formférindring med implantat. Vi vet inte vilken typ av
implantat som anvinds, det vill sdga form, storlek,
texturering och tillverkare. Vi vet heller inte vilka
enheter som utfér bréstoperationer och vilka
operationstekniker som anvinds, det vill sidga vilken typ
av snittforing som gors vid implantatinldggningen. Det
kan vara under brostet i submammarfiran, i nedre
delen av vartgirden eller via armhélan. Vidare saknar vi
kunskap om antibiotikaanvindning i samband med och
efter operationen och huruvida implantaten liggs under
eller pa bréstmuskeln och vilken eventuell manipulering
av brostmuskeln som utférs. Vi saknar ocksa kunskap
om varfor kvinnor viljer att géra dessa operationer och
dven vid vilka aldrar operationerna utfors.

Det finns i dag en lag som foreskriver att alla privata
operationer ska rapporteras till Socialstyrelsen, dock ér
det bara till diagnosnummer och avser inte specifika
uppgifter enligt ovan. Dessutom ir det en stor
underrapportering d4 manga inte arligen utfr dessa
rapporteringar.

Forutom de priméra uppgifterna sa r det naturligtvis
mycket intressant att studera reoperationsfrekvensen.
Data som vi fir frin denna uppfdljning kan hjilpa oss
att forstd vilken typ av implantat, textureringar pd ytan
av implantaten i férhallande till bréstmuskeln,
antibiotikaprofylax etc. som kan paverka
reoperationsfrekvensen. Hade vi haft tillging till sidana
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data hade sannolikt skandalen kring PIP-implantaten
upptickts tidigare 4n som nu skedde. Vi far ocksa
bittre information om hur lingt efterat den primira
operationen reoperationer gors och vilken typ av atgird
som utfors vid dessa reoperationer. Denna kunskap ir
naturligtvis viktig for att forsta vilken typ av implantat
och teknik som minskar komplikationerna och dven for
att kunna informera vara patienter om férvintad
livslingd pa implantaten och eventuella reoperationer.
Det dr ocksd viktigt att vi genom ett kvalitetsregister
kan paverka implantattillverkarna att utveckla bittre
och sikrare implantat som kommer vara patienter
tillgodo.

Det finns utmaningar pa vigen och en av de stérre ar
att fi med sig sd manga privata och offentliga kliniker
som méjligt och dven att na ut till 6vriga kirurger som
dgnar sig at implantatkirurgi. Det finns en oro att
registreringen ska ta tid och stéra verksamheten av den
anledningen. Vira erfarenheter hittills efter att ha
deltagit i registreringen i éver ett ar, dr dock att det tar
hogst ett par minuter om narkosskéterskan intervjuar
operatoren under operationen och fyller i formuliret.
Det tar siledes ingen extra tid for kirurgen, utan skots
under den ordinarie operationen. Data knappas sedan
in 1 datorsystemet av en sekreterare. En primir
registrering tar for sekreteraren 3-4 minuter per patient
och en reoperationsregistrering nagot lingre tid.

Det dr sjilvklart att vi inom den privata vardsektorn ska
arbeta med kvalitet och utvirdering och utveckling av
denna och dven visa upp vara resultat. Patienternas
sidkerhet dr det viktigaste inom vir verksamhet, som ror
behandlingar och operationer som inte maste utforas.
Patienter som s6ker privat brostkirurgi har sjilva svart
att avgOra kvalitet, kompetens och sikerhet pa
klinikerna de soker till, till skillnad frin inom den
offentliga sektorn dir det finns huvudmin som borgar
for kompetens och kvalitetsarbete. Genom att vi deltar
och idr med och utvecklar brostimplantatsregistret far vi
en kvalitetsstimpel, férutom att vi bidrar till den
statistik som beskrivits ovan.
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"VI SKA SKAPA RELEVANTA UTDATA
TILL ALLA VARA KLINIKER”

BRIMP stdillde fyra fragor till Heléne Fégerblad, som
dr registerkoordinator sedan 2013.

Vad g6r du som registerkoordinator?

— Jag har daglig kontakt med anslutna kliniker 6ver hela
landet och hanterar férfragningar om BRIMP och hur
registret fungerar. Jag ansvarar for hantering av
anviandarkonton i registret och skéter all
administration. I min roll hjilper jag ocksa kliniker att
komma iging med sin registrering och koordinerar
styrgruppens méten, f6r protokoll och hanterar all
logistik. Jag skaffar nya anvindare genom att ringa och
beséka nya kliniker.

Hur ser dialogen mellan industrin, verksamheterna
och registret ut?

— Vi har méten med implantatindustrin och de som
registrerar i registret. For att f6lja upp utvecklingen av
registret skickar jag ut enkiter och sammanstaller
resultat. Resultaten redovisas i ett nyhetsbrev, ”Brimp-
Update” som sinds till alla medlemmar. Dir uppdateras
ocksd all 6vrig information gillande registret.

Vilka tycker du 4r de viktigaste utmaningarna f6r
registret i framtiden?

— Att 6ka tickningsgraden i registret. Nu ska vi
kontakta alla bréstkirurger 1 Sverige och férséka fa dem
att registrera i BRIMP. En annan utmaning ar att
samarbetet med brostrekonstruktionsregistret. Hir
kommer vi att fa information om implantat som sitts in
efter canceroperationer. Under viren lanserar vi ocksa
mo&jligheten att jimfora sin egen klinik mot hela
registrets data. Utmaningen ar att skapa relevanta utdata
till alla vira kliniker som rapporterar till registret.
Lyckas vi med att skapa ett komplett register innebir
detta fantastiska mojligheter f6r framtida forskning.

Vad ir roligast i rollen som koordinator?

— Som kvinna ligger de hir frigorna mig varmt om
hjirtat. Jag har personlig erfarenhet av bréstcancer och
upplever det som stimulerande att arbeta f6r en god
sak. Jag agerar ocksd som patientrepresentant i
styrgruppen vilket gor att jag kan paverka inriktningen
pé arbetet.
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PRIMAROPERATIONER

Antalet registrerade primédropererade patienter har
sedan ar 2014 férdubblats. I registret fanns 31 dec 2015
data frin totalt 3 872 primiropererade patienter.
Totalantalet brostimplantat uppgick till 7 497, vissa av
patienterna opererades enbart unilateralt (Figur 1a, b).
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= Primaraperation

Antal
5500 4
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3500 4
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2500 4 2341
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1500 4
1000 4
500

2014 2015

® Primaropererade brost

FIGUR 1a, b Antal prim&ropererade patienter samt antal
primdropererade brost, 2014-2015
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Indikation f6r operation har delats upp i tvd grupper,
landstingsfinansierade- (15 %) och privatfinansierade
brostoperationer (60 %). Andelen utférda operationer
dir uppgift for indikation saknas i BRIMP uppgar
tyvirr till 25 % vilket aterspeglar att oklarhet kvarstar
tor anvindaren avseende definition av registrets
variabler (Figur 2). BRIMP kommer att initiera ett
forbittringsarbete genom att alla anvindare kommer att
fi en bittre information om definitionsramen for
variabeln “indikation”. Hur skall primir mikromasti
tolkas, vad menas med patientupplevd hypoplasi, hur
definieras sekunddr mikromasti?

1004 Total antal implantat = 7497
80
60

40

204

T
Uppgift saknas

Indikationsgrupp A

Indikationsgrupp B

= Primar mikromasti
= Praofylaktisk mastektomi
Tuberdsa brast

® Patientupplevd hypoplasi

= Sekundar mikromasti

= Rekanstruktion efter mastektomi
Uppgift saknas

FIGUR 2 Fdrdelning per indikation vid primdroperation, 2014-
2015

Vira patienter var 1 80 % normalviktiga genom alla
aldersgrupper, under- och 6verviktiga patienter uppgick
till 20 % (Figur 3).

%
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80
60
40+
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] —
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FIGUR 3 BMI i olika aldrar 2014-2015

Sida 8



BRIMP-Brdstimplantatregistret Arsrapport 2015

Data i BRIMP tydde pa att majoriteten av patienterna
bestimde sig f&r en operation pa grund av missndje
med bade form och volym av brosten. Enbart 20 % av
patienterna fann att volymen var den viktigaste
indikatorn f6r den valda operationen (Figur.4).

1004 Total antal patienter = 3872
80
60

40

204

= Endast valym = Form och valym

FIGUR 4 Andel patienter som upplevt missndje med form och
volym respektive enbart missnéje med brdstens volym,
2014-2015

Vid genomgang av registrets patientrapporterade matt
har vi konstaterat att smarta i brost férekom
preoperativt hos 44 kvinnor (1%).

1 subgruppen av 207 rekonstruerade patienter efter
mastektomi hade 66 kvinnor (30 %) genomgitt en
preoperativ strilbehandling (Figur.5).

1004 Total canceropererade patienter = 207

80 -
60 -
404

30

204

= Stralbehandlad innan priméar operation

FIGUR 5 Andel strélbehandlade kvinnor som rekonstruerades
efter mastektomi pd grund av bréstcancer, 2014-2015

Andelen runda versus anatomiska implantat visade
ingen storre skillnad diremot valde anvindare av
mirket Allergan oftare implantat med anatomiska
former dn anvindare av Mentors produkter (Figur.0).

60

Total antal implantat = 7496

40 4

204

o3
% ‘L}
%, 3 T, o

= Anatomisk ® Rund ® Halvmane = Uppgift saknas

FIGUR 6 Andel runda och anatomiska implantat per
tillverkare, 2014-2015

1 Sverige anvindes huvudsakligen texturerade implantat
fran foretagen Mentor och Allergan, férdelningen av
ovriga protestillverkande féretag framgar av figur 7. En
liten andel polyuretan och slita implantat har ocksa

registrerats (Figur 7).

604 Total antal implantat = 7496
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FIGUR 7 Andel slata, texturerade och polyuretan
implantat/tillverkare, 2014-2015
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Totalt reopererades 956 patienter under dren 2014 och )
2015, 1713 brostimplantat byttes under denna tid o -
(Figur.8a, b). 104 8
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800
= Reoperation (n=784)

e FIGUR 9 Medeltid nér ett implantat revideras, 2014-2015
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Uppf6ljning av patienterna i BRIMP kommer att visa
hur trenderna utvecklas de nastkommande 4ren och om
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revisionsfrekvensen kommer att ligga i dessa

tidsgrinser. Vidare kommer vi att prospektivt kunna
studera hur reoperationsfrekvensen férhaller sig hos
canceropererade patienter jimfort med patienter som
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2014 2015 fir ett brostimplantat av andra skdl. Virt

= Reoperston kvalitetsregister ir nyligen startat och kan idag inte dra
statistiskt relevanta konklusioner av presenterade data.

Vid en deskriptiv redovisning framkom att 15 % av

Artal reopererade patienter 1dg 6ver normalvikt jAimfért med
1600 4 1475 primiéropererade patienter dir enbart 12 % var

o overviktiga (Figur 10). Framtida analyser kommer att
1200 4 visa om aldersrelaterad komorbiditet- och BMI-

1100 férindringar paverkar revisionsindikation.
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FIGUR 8a, b Antal reopererade patienter samt reopererade Mycket svir fetma - 0
brost, 2014-2015

Uppagift saknas 6
Vi studerade nir reoperationen intriffade tidsmassigt
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efter indexoperationen och hur patienternas besvir
B Reoperation (n=956)

férindrades 6ver tid. Vira registrerade data angaende FIGUR 10 BMI férdelning vid reoperation, 2014-2015

reoperationer visade att nira hilften av patienterna
reopererades inom 5 ir efter indexoperationen, och av
dessa var 34 % inom 2 ar (Figur 9).
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Patientrapporterade symtom

Analysen av patientrapporterade symptom Over tid
visade att 53 % av patienterna angav 2 eller flera olika

besvir som motiverade en revisionsoperation (figur 11).

Onskan av form- eller/och volymforindringar var de
vanligaste skilen for reoperation f6ljd av oro for
implantatet (Figur 12).

%
504

40 4
34

32

30

204

0 1 2 3 4 5 B8 7 Antal
® Reaperation (n=1713)

FIGUR 11 Antal angivna besvér per brést infér reoperation,
2014-2015

Rapporterade besvar

Onskat implantatuttag

Hart brast
Gnskad formférandring

Starleksbyte 51
Orao fdr implantat

Swvullnad av brast

Smarta

0 10 20 30 40 50 %
= Reoperation (n=1713)
FIGUR 12 Patientrapporterade besvér per brost, 2014-
2015

374 av 784 reviderade patienter var inte néjda med
brostens form. Missndjet observerades huvudsakligen 3
ar efter primiroperationen (Figur 13).

<1dr 8
1-24r 26
3-4 ar "

5-10ar 25

>10&r 3

10 20 30 %

= Onskat formférandring infér reoperation (n=374)

o

FIGUR 13 Medeltid for reoperation pé& grund av énskad
formférandring, 2014-2015

Samma tendens kunde dokumenteras for 6nskan om
storleksandringar (Figur 14).

<1&r 8
1-2 &r 23
3-4ar 10
5-104r 30
>10ar 29
T T T T T T T
0 5 10 15 20 25 30 %

= Onskat storlekbyte infdr reoperation (n=368)

FIGUR 14 Medeltid for reoperation p& grund av dnskat
storleksbyte, 2014-2015

Framtida analyser kommer att visa om viktindringar
eller graviditeter kan ha betydelse f6r bréstens
utformning. Vidare kommer vi att evaluera om
implantatets initiala form och storlek i relation till
patientens forutsittning och de valda implantaten kan
paverka revisionsfrekvens.
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Smirta férekom hos 105/ 784 patienter och
utvecklades vanligast 5 ér efter indexoperationen,
likaledes gillde det oro f&r det befintliga implantat och
6nskan om implantatuttag (Figur

15,16,17).
<1ar 25
1-2 ar 18
34 ar £
5-104r 25
>10 &r 27
T T T T T T
1] 5 10 15 20 25 %

® Svullnad av brdst infér reaperation (n=44)

FIGUR 15 Medeltid for reoperation pé& grund av sméarta,
2014-2015

<14@r B
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5-10a&r 39

=104ar 43

10 20 30 40 %
= Ora fdr implantat infdr reaperation (n=185)

o

FIGUR 16 Medeltid fér reoperation pé& grund av oro for
befintligt implantat, 2014-2015
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® Onskat implantatuttag infér reoperation (n=130)

FIGUR 17 Medeltid for reoperation med énskan om
implantat uttag, 2014-2015

Symptom som hardhet av brésten utvecklades ocksa
huvudsakligen senare dn 3 till 5 4r efter
indexoperationen (Figur.18). Man kan spekulera i att
ovanbeskrivna symptom utvecklas parallellt och
initierar nya ldkarbesok dir revisionen beslutas.

<1ar "

1-248r 20
3-4&r "
5-104r 17
>10&r 4
f T T T T
0 10 20 30 40 %

= Hart brést infér reoperation (n=157)

FIGUR 18 Medeltid for reoperation fér symtom hérd brdst,
2014-2015

Ett memorandum ir att kombinationen serom, svullnad
och hardhet som orsak till revision fanns hos 2 % (28
implantat) av 1713 opererade brost. Denna
kombination av symptom observerades hos 4 <1 ir,
hos 6 mellan 1-2 ir, hos 3 mellan 5-10 ar och 11 med >
10 ar.

204

= Reoperation (n=1713)

FIGUR 19 Andel reoperationer ddr kombinationen serom-
hérd brést- svullnad férekom, 2014-2015

Sent uppkomna serom kan vara en indikator f6r
diagnosen ALCL varfor det dr viktigt att f6lja dessa
patienter kliniskt som identifieras genom registret.
Opererande klinik informeras om denna risk genom en
sarskild markér vid registrering av data.
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Intraoperativa fynd

Aggregerade data avseende implantatruptur, felldge,
rotation och kapselbildning har utvirderats och 4r
redovisade oavsett tillverkare, implantatform, indikation
eller preoperativ stralbehandling fér de totalt 1713
registrerade implantaten (Figur 20).

Implantatstatus

Ruptur

Fellage
Kapsel
Dubbelkapsel
Serom/exsudat

Hematom

= Regperation (n=1713)

Expanderprotesstatus

Ventillackage 2

Deflation 9

2 4 6 8 %
= Reoperade expandersprotes (n=122)

o

FIGUR 20aq, b Intraoperativa fynd, aggregerade data om
implantat- och expanderprotesstatus, 2014-2015

Kapselbildning som krivde dtgird konstaterades i 34 %
av de opererade brosten, fellige och implantatruptur
noterades i 11 %.

I figur 20b redovisar vi komplikationer i samband med
rekonstruktiva kirurgiska dtgirder dir expanderproteser
anvinds. Det observerades deflation f6r 9 % av dessa
implantat och ventillickage f6r 2 %.

Uppkomst av rotation och ruptur forefaller dock hégre
in forvintat mot bakgrund av data i litteraturen och
data i FDA studier (Figur 21). Prospektiva analyser i
BRIMP kommer att f6lja upp rotationsincidensen.

504

40

37

30

204 18

Kapselbildning (%) Ruptur (%)
= Anatomisk (n=355) = Rund (n=862)

Rotation (%)

FIGUR21 Kapselbildning, ruptur, rotation i relation till
implantatform, 2014-2015

Runda implantat sag ut att vara &verrepresenterade i
ruptursammanhang. Anatomiska implantat var oftare
representerade vid kapselbildning och vid
rotationsproblem.
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Fritt silikon fanns hos 11 % av reopererade brost i
proteshélan eller d4ven i lymfkortlar och omgivande

vivnad (Figur 22).
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FIGUR 22 Intraoperativa fynd: fri si
implantatform, 2014-2015

likon i relation fill
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SAMMANFATTNING

BRIMP har 6ljt upp 3872 primiropererade patienter
per sista december 2015 med 7497 bréstimplantat.
Vidare har data frin 956 patienter monitorerats med
1713 reviderade brostimplantat. Majoriteten av
primiropererade patienter var normalviktiga och
6nskade bade form-och volymférindringar. Godartade
brostadkommor var den mest férekommande
indikationen. Produkter fran viletablerade
implantattillverkare anvindes mest i Sverige dock har
dven andra implantattillverkare etablerats vars
produkter nu 6ljs upp i BRIMP som dirigenom utfér
en oberoende post market surveillance. Vanligaste
anledningen for att genomga en reoperation var
framforallt missnéje med bréstform och volym. Andra
implantatbaserade orsaker till reoperation var smiirta,
hérdhet, svullnad, serom och implantatruptur vilka
hade ett tidsrelaterat sammanhang till
indexoperationen. En lingre uppfdljning av data i
BRIMP tillsammans med en bittre framtida tickning
kommer att generera statistiskt konklusiva data.

Datakvalitet

Brostimplantatregistret dr relativt nystartat och i
registrets inledande fas kan registrerande enheter
uppfatta vissa variablers definitioner pa olika sitt. Detta
kan ge upphov till en ibland mindre stringent
registrering samt registreringar som inte dr kompletta.
Detta framgar bl.a. i rapportens olika figurer dér n-talet
fordndras till f6ljd av t.ex. bortfall i registreringar. Vi
arbetar kontinuerligt med att kvalitetsforbittra registret
och fortydligande av variabler kommer att ske under
2016. Vi ser t.ex. en viss oklarhet vid tolkningen av
olika operationsindikationer samt vid beskrivning av
kapselbildning. Vi ser dven svarigheterna vid
identifikation av implantatspecifika detaljer vid
reoperationer nir indexoperationen lag langt bak i tiden
eller nir befintliga implantat inte dr i bruk.

Stockholm

16 04 15
Birgit Stark
Registerhallare
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BRIMP STYRGRUPP

Professor Marie Wickman-Chantereau
Karolinska Institutet

Professor Gunnar Kratz
Universitetssjukhuset Linképing

Professor Goran Garellick
Registercentrum Vistra Gotaland

Docent Johann Zdolsek

Hand- och plastikkirurgiska kliniken i Link6ping
Docent Per Sahlin

ArtClinic G6teborg

Docent Ulf Samuelson
Akademikliniken Stockholm

Docent Emma Hansson
Universitetssjukhuset Malmo

Med. Dr. Asa Edsander-Nord
Karolinska Universitetssjukhus, Solna

Med. Dr. Inkeri Schultz
Karolinska Universitetssjukhus, Solna

Dr. Gabriella Sellman
Akademikliniken Stockholm

Dr Disa Lidman
Ostersjokliniken, Firjestaden

Dr. Elisabet Gudmundsdottir
Plastikkirurgiska Institutet, Malmd

SSK Ann Lindén
Karolinska Universitetssjukhus, Solna

Patientrepresentant Heléne Fagerblad
Goteborg
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REGISTRERANDE ENHETER

AB Victoriakliniken, Stockholm
Akademikliniken Oresund
Akademikliniken, G6teborg
Akademikliniken, Stockholm

Akademiska Sjukhuset, Uppsala
Alberius-Kliniken, Helsingborg

APS Plastikkirurgi Géteborg

APS Plastikkirurgi Géteborg

Art Clinic Spine AB Jénképing

Art Clinic, Uppsala

Art Clinic, G6teborg

Bellakliniken, Helsingborg

Brostenheten, kirurgkliniken Vistmanland
Citadellkliniken, Malmo

Conturkliniken, Stockholm

Dalakliniken, Falun

De VitaNova AB, Stockholm

Din Plastikkirurg, Umea
Eriksbergskliniken, Stockholm

Estetisk Kirurgi och Hilsa, Ockelbo
Hand- och Plastikkirurgisk klinik, Umed
Hand- och Plastikkirurgiska kliniken, Linképing
Improva Plastikkirurgi AB, Stockholm
Kirurgkliniken Dalarna, Falun
Kirurgkliniken Linssjukhuset Kalmar
Likarhuset i Uppsala

Olle Lofgren Plastikkirurgi, Stockholm
Plastikkirurgen Sophiahemmet, Stockholm
Plastikkirurgi i Héssleholm AB
Plastikkirurgiska kliniken Region Orebro Lin

Rekonstruktiv plastikkirurgi, Karolinska US, Stockholm

Sahlgrenska Universitetssjukhuset, G6teborg
Stockholms Plastikkirurgiska AB

Tarnow Plastikkirurgi AB, Géteborg

Teres Likarhuset Norr, Umed

Teres Plastikkirurggruppen, Stockholm
Tereskliniken Malmo

VO spec kir. Sektion f6r plastikkirurgi, Malmé
Virnamo Sjukhus Kirurgkliniken

Ostersjokliniken, Fitjestaden
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