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Summary

Due to the increasingly frequent use of
botulinum toxin type A for a wide va-
riety of indications, the question arises
whether it can also be used during
pregnancy or at least during breastfee-
ding.

In this article we give an overview of the
current data and the legal situa-
tion regarding the use of the neuroto-
xin. The medical specialised informa-
tion of the manufacturers so far expli-
citly do not recommend its use during
pregnancy and breastfeeding.
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Zusammenfassung

Aufgrund der zunehmend haufigeren
Anwendung von Botulinum Toxin Typ
A bei verschiedensten Indikationen
stellt sich die Frage, ob ein Finsatz auch
in der Schwangerschaft oder zumin-
dest in der Stillzeit moglich ist.

Wir geben in diesem Artikel einen
Uberblick iiber die aktuelle Datenlage
und die rechtliche Situation zur An-
wendung des Neurotoxins. Die Fachin-
formationen der Hersteller empfehlen
eine Anwendung in Schwangerschaft
und Stillzeit bisher ausdriicklich nicht.

Schliisselworter

Botulinum Toxin Typ A, Schwanger-
schaft, Stillzeit.
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BoNT-A in Schwangerschaft
und Stillzeit

Botulinum-Injektionen sind derzeit die
am haufigsten durchgefiihrten nicht-
invasiven asthetischen Behandlungs-
verfahren zur Verjiingung der oberen
Gesichtshalfte (1). Der therapeutische
Einsatz von Botulinum ist im Allgemei-
nen sicher und gut vertriglich. Neben-
wirkungen werden generell als mild,
voriibergehend und selbstlimitierend
betrachtet. Es wird neben den éstheti-
schen Indikationen bei zahlreichen
medizinischen Anwendungen wie der
Behandlung von Zahneknirschen (Bru-
xismus), zervikaler Dystonie, fokaler
Spastik, Strabismus, Achalasie, Blepha-
rospasmus, Hyperhidrose, Nerven-
schmerzen, Migrine und Spannungs-
kopfschmerz erfolgreich eingesetzt
und die Nachfrage nimmt weiterhin
stetig zu (2).

Botulinumtoxin-Typ-A (BoNT-A) ist
ein Neurotoxin aus dem Bakterium
Clostridium botulinum. Es ist wegen
seiner voriibergehenden Wirkung zur
Schwiachung der Gesichtsmuskeln und
Verminderung der Gesichtsfalten als
asthetische Indikation sowie zur Be-
handlung bei Migrane zunehmend be-
liebter geworden. Da immer mehr
Frauen in den Industrienationen eine
Schwangerschaft auf spitere Lebens-
phasen verlagern, wird es zunehmend
wahrscheinlicher, dass auch stillende
Frauen im Rahmen von asthetischen
Behandlungen mit Botulinum-Be-
handlungen in Kontakt treten moch-
ten.

Allgemein sei bereits vorab konstatiert,
dass von den Herstellern ein Einsatz
von BoNT-A in der Stillzeit nicht emp-
fohlen wird. Dies liegt daran, dass hier-
zu ausreichende signifikante experi-
mentelle und klinische Daten tiber die
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Abb.: Botulinumtoxin-Typ-A und Stillen
(Foto von Timothy Meinberg bei Unsplash)

Anwendung von Clostridium botu-
linum Toxin Typ A bei stillenden Frau-
en fehlen.

Botulinumtoxin A ist ein grofles zwei-
kettiges Protein mit einem hohen Mo-
lekulargewicht von 150 kD. Bei intra-
muskulérer Injektion in den empfohle-
nen Dosen wird nicht erwartet, dass es
in den systemischen Kreislauf gelangt.
(3). Daher ist es sehr unwahrschein-
lich, dass BoNT-A {iber die Plazenta
zum Fetus gelangt oder sogar tiber den
Kreislaufin die Muttermilch iibergeht.

Die wenigen existierenden Veroffentli-
chungen zeigen ebenfalls, dass die An-
wendung von BoNT-A sehr wahrschein-
lich keine schadlichen Auswirkungen
auf den Fotus haben (4-6).

Mittlerweile gibt es zahlreiche Fallbe-

richte bei unterschiedlichen Indika-
tionen, unterschiedlicher Dosen und
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unterschiedlich weit fortgeschrittenen
Schwangerschaftszeitriumen, bei de-
nen BoNT-A aufgrund seines Wir-
kungsprofils sogar ganz bewusst einge-
setzt wurde.

Im Gegensatz zur neurologischen Be-
handlung von Nervenschmerzen oder
Muskelspastiken werden im Bereich
der asthetischen Behandlungen oder
auch zur Therapie der Migrine und
Spannungskopfschmerzen in der Re-
gel deutlich geringere Mengen an Bo-
tulinum eingesetzt. So werden im Be-
reich der Gesichtsmuskulatur bis zu
30-60 IE benotigt, da es sich um ver-
gleichsweise kleine Muskeln handelt.

Jainet al. (7) veréffentlichten beispiels-
weise 2017 bei 2 schwangeren Frauen
im Alter von 36 beziehungsweise 38
Jahren, die in der 28. und 32. Schwan-
gerschaftswoche einen Herpes zoster
entwickelten. Beiden Patientinnen
wurde, da die Schmerzen auch nach 4
Wochen trotz analgetischer und an-
tiepileptischer Behandlung anhielten,
BoNT-A in einer im Vergleich zu asthe-
tischen Anwendungen sehr hohen Do-
sis von jeweils 500 Einheiten BoNT-A
subkutan appliziert. Nach der Behand-
lung wurde eine deutliche Schmerz-
linderung ohne das Auftreten von Be-
gleitreaktionen bei den Patientinnen
oder den beiden Feten festgestellt.
Auch nach Entbindung zeigten sich
keine Auffilligkeiten bei den Neugebo-
renen.

Eine andere Kasuistik von Yim et al.
2010 beschreibt eine 17-jahrige Patien-
tin, die mit BoNT-A in der Indikation
Strabismus behandelt wurde. Die
Schwangerschaft wurde 3 Tage nach
der zweiten Injektion festgestellt. Es
traten keine Nebenwirkungen auf und
der Sdugling wurde gesund geboren

().

Die wenigen Daten zur Schwanger-
schaft deuten nicht darauf hin, dass
Nebenwirkungen in Bezug auf die
Schwangerschaft oder den Saugling zu
erwarten sind. Es ist jedoch zu beto-
nen, dass hierbei keine umfangreichen
Daten und keine kontrollierten Stu-
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dien vorliegen, um diese positive Ten-
denz hinreichend bekraftigen zu kon-
nen. Es existieren keine klinischen Da-
ten beziiglich des einzuhaltenden Ab-
stands einer Botulinum-Behandlung
vor Eintreten einer Schwangerschaft
oder wahrend der Stillzeit

Die Deutsche Gesellschaft fiir Astheti-
sche Botulinum- und Filler-Therapie
(DGBT) duflert sich explizit, kommt zu
einer klaren Empfehlung und rit von
einer Behandlung in Schwangerschaft
und Stillzeit aus Sicherheitsgriinden
generell ab. »Aus Sicherheitsgriinden
wird von einer Anwendung in Schwan-
gerschaft und Stillzeit abgeraten« (9).

Beispielhaft schreibt Galderma in den
Fachinformationen im Absatz Fertili-
tat, Schwangerschaft und Stillzeit fol-
gerichtig: »Stillzeit: Es ist nicht be-
kannt, ob Botulinum-Toxin in die Mut-
termilch ibergeht. Alluzience® sollte
wihrend der Stillzeit nicht angewendet
werden/beziehungsweise es ist nicht
bekannt, ob Azzalure® in die Mutter-
milch {ibergeht. Die Anwendung von
Azzalure® wihrend der Stillzeit kann
nicht empfohlen werden« (10).

Da BoNT-A bei dsthetischen Indikatio-
nen in therapeutisch vergleichsweise
niedriger Dosis und zudem gezielt lo-
kal intramuskular injiziert wird, ist ein
systemischer Ubergang bei stillenden
Frauen in die Muttermilch in einer
dem Saugling schadenden Dosierung
sehr unwahrscheinlich und nicht zu er-
warten. Eine Empfehlung beziiglich
der Anwendung von Botulinum aus
asthetischen Griinden in der Stillzeit
kann aufgrund der Datenlage und der
rechtlichen Zulassungssituation den-
noch nicht gegeben werden.

Fazit

Es gilt streng abzuwagen, aus welcher
medizinischen Indikation heraus eine
Botulinum-Behandlung in der Stillzeit
durchgefiihrt wird. Von einer Anwen-
dung allein aus ésthetischen Griinden
ist unserer Einschatzung nach abzura-
ten.
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