NEW FILL®

QU'EST-CE QUE
LA LIPOATROPHIE FACIALE ?

La lipoatrophie correspond a un trouble de la répartition des
graisses caractérisé par la perte de tissu adipeux dont l'origine
est liée a la prise d'antirétroviraux contre le VIH. Ces anomalies morpho-
logiques (joues creuses, veines saillantes) sont responsables de retombées
esthétiques pouvant avoir une influence négative sur le bien-étre mental et
émotionnel du patient. L'emploi de New Fill® permet d'atténuer ces effets
indésirables et d'améliorer le confort de vie. Sa quantité ainsi que le nombre
de séances d'injection dépendent de chaque personne.

EVOLUTION D'UNE LIPOATROPHIE FACIALE
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1. Apparence quasi normale du patient 2. Apparence plus marquée
3. Creusement du visage (joues) 4. Perte de la masse graisseuse du visage.

POURQUOI ET DANS QUELLES
CIRCONSTANCES UTILISER NEW-FILL®?

La prescription et I'utilisation de New-Fill® sont réservées aux
dermatologues, chirurgiens-plasticiens et médecins. Tous ces médecins *
doivent maitriser la correction de la perte des tissus adipeux et étre formés
a la technique d'injection de I'acide L-polylactique.

*(Liste des médecins injecteurs disponible sur notre site internet rubrique « ol se soigner »)

Attention : la lipoatrophie en elle-méme n'est pas dangereuse, mais si elle
est accompagnée de troubles tels que le diabéte ou un cholestérol trop
élevé, il est important que ceux-ci soient pris en charge. Une autre technique
de comblement est prise en charge par I'Assurance Maladie : les autogreffes
de tissus adipeux (ou technique de Coleman).

QU'EST-CE QUE NEW-FILL®?

New-Fill® est un produit de comblement lentement bio-

dégradable utilisé par injections dans la correction des
dépressions cutanées importantes liées a la lipoatrophie au niveau du
visage, chez les patients atteints par le VIH et traités par antirétroviraux.
C'est un dispositif médical qui a une durée de vie supérieure a 24 mois
permettant d'espacer les cures.

New-Fill® est disponible en flacons, sous la forme d'une poudre & laquelle
de l'eau stérile doit étre ajoutée pour les injections. Sa quantité ainsi
que le nombre de séances d'injections dépendent de chaque personne.

New-Fill® est constitué d'acide L-polylactique, une molécule qui, en stimulant

la production de collagéne (protéine qui structure les tissus de I'organisme),
induit une augmentation progressive de I'épaisseur de la peau.

COMMENT CA MARCHE

3 ‘ - 1. Avant l'injection de New-Fill®, la peau présente

c &_ une zone creuse.

2. Lors de Il'injection, le produit est introduit
s dans cette zone et lacomble.

3. En quelques jours, I'eau contenue dans
New-Fill® se résorbe. La zone creuse peut ré-
apparaitre temporairement.

COMMENT EST ORGANISE LE TRAITEMENT AVEC NEWFILL®

4 a 6 semaines
entre 2 séances
d'injections

le traitement

- Signaler au médecin toute
affection de la peau et tout
traitement anticoagulant.

- Signature
des consentements

Séance d'injections
- 2 flacons de Newfill®.

au maximum par séance.
- 5 séances maximum

par cure.

4 semaine apres

Le médecin doit réévaluer
le traitement afin d'en
estimer I'efficacité du
traitement. Cela signifie
que le médecin va évaluer
si le comblement est
suffisant avec une seule
injection ou si des séances
supplémentaires sont
nécessaires afin d'obtenir
le résultat attendu.
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4. Puis, dans les mois qui suivent, la peau se
— - a3 | restructure et la zone creuse disparait.
2 mois aprés 12 a 18 mois apres

la derniére injection la derniére injection

Renouvellement
des séances possible

- Visite de suivi 2 mois

apres la derniére séance.
- Evaluation de fin de traitement
- Photos (de face et % profil).



EN PRATIQUE : LA SEANCE D'INJECTIONS

AVANT CHAQUE SEANCE D'INJECTIONS

Votre médecin injecteur pourra vous demander d'appliquer une créme
anesthésiante sur votre visage, une heure avant votre rendez-vous, et
ajoutera peut-étre un anesthésique au New-Fill® pour réduire la douleur
induite par l'aiguille a chaque point d'injection. Il vérifiera aussi que les
zones d'injections sont bien indemnes d'inflammation ou d'infection et les
nettoiera avec un produit antiseptique.

LES ZONES
D'INJECTIONS

Région malaire
Joue
creuse

Sillon
labio-mentonnier

nasogénien

Creux du Ovale du visage

menton

Les lévres, les paupiéres, les pattes d'oie et le front sont des zones contre-indiquées.

LA SEANCE D'INJECTIONS

La séance d'injections dure en général 20 a 30 minutes. Il est trés important
que votre médecin injecteur masse les zones traitées pour bien répartir
New-Fill®.

CONTRE-INDICATIONS ET PRECAUTIONS D’EMPLOI
Contre-indications

- Troubles cutanées : New-Fill® ne doit pas étre utilisé en cas de maladie
cutanée aigué ou chronique (infectieuse ou inflammatoire) localisée sur ou
prés des zones a corriger.

- Allergie : New-Fill® ne doit pas étre utilisé chez une personne allergique a
I'un des composants de ce produit.

- Femme enceinte ou enfant : L'innocuité de New-Fill® n'ayant été établie,
veuillez en discuter avec votre médecin.

Précautions d'emploi

- Risque de saignements : Signalez tout traitement anticoagulant au médecin
pour limiter le risque d'hématome et de saignement.

- Risque de lésions de la peau : Toute cicatrice a fort relief sera signalée au
médecin. New-Fill® ne doit pas étre utilisé chez les patients ayant déja
présenté ou a risque de développer des lésions en relief. Prévenir le médecin
de toute intervention ayant eu lieu au préalable sur la peau (laser, peeling
chimique...). L'exposition au soleil et a une lampe a UV doit étre évitée
apres l'injection pour limiter une rougeur ou un gonflement.

INFORMATIONS APRES INJECTIONS

* Appliquer une poche de glace* sur la zone traitée pour limiter les
gonflements, les ecchymoses et les rougeurs. Masser la zone traitée 5
minutes, 5 fois par jour pendant les 5 jours qui suivent la séance
d'injections (afin d'éviter I'apparition de nodules).
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Ce document est rédigé et édité sous la responsabilité d'Actions Traitements, association de patients. Il n'est pas
exhaustif: n'hésitez pas a contacter votre médecin ou pharmacien en cas de doute. La thérapeutique change rapidement,
imposant des mises a jour régulieres. Tenez-vous informé, parlez-en avec votre médecin.

INTERACTIONS

Les intéractions de New-Fill® avec d'autres médicaments, substances ou
implants n'ont pas été étudiées.

* Pour les injections sur la zone malaire, nous vous
conseillons un massage par écrasement ; pour les
joues, le massage dit « palper-rouler » ou « bidigital »
est le plus approprié. Il peut étre pratiqué en pingant
la joue entre le pouce et I'index.

+ Couvrir la zone traitée pour éviter une rougeur ou un
gonflement.

+ En cas d'examen d'imagerie (échographie et IRM),
signaler le traitement au médecin.

* (évitez tout contact direct de la glace avec la peau).

LES EFFETS INDESIRABLES

Méme si les effets indésirables ne sont pas systématiques, New-Fill® est
susceptible d'en provoquer a des gravités variables. Si vous ressentez
un quelconque effet, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.

Les effets indésirables fréquents et tres fréquents (liste non exhaustive) :

- Réaction au site d'injection : saignement, douleur, rougeurs, ecchymose,
hématome, cedéme (ces effets indésirables disparaissent en 2 a 6 jours),
atrophie de la peau, infection.

- Affections cutanées : papules, nodules (zones dures sous la peau qui
peuvent apparaitre jusqu'a 14 mois aprés l'injection), décoloration de la
peau (ces effets indésirables peuvent étre limités avec I'emploi d'une bonne
technique de préparation et d'injection du produit. Les nodules peuvent
disparaitre spontanément ou si nécessaire par l'usage de corticoides). S'il
le juge nécessaire, le médecin injecteur pourra prescrire un traitement local
a base d'arnica pendant quelques jours.

DELIVRANCE ET REMBOURSEMENT DE NEW-FILL® : New-Fill® est disponible
en pharmacie de ville et dans certains hopitaux uniquement sur ordonnance .

Le prix de la boite de New-Fill* est de 290 € * (deux flacons, correspondant
généralement a une séance d'injections). La Sécurité Sociale prend
intégralement en charge les 290 € (dans le cadre de la prise en charge a
100%). Ce prix comprend 2 flacons correspondant généralement a une séance
d'injections.

La séance d'injections est remboursée 62,70 €* par I'Assurance Maladie.
Au-dela de ces 62,70 €, le dépassement est a la charge du patient, mais
peut étre remboursé par certaines mutuelles.

Un maximum de cinq séances d'injections par an est remboursé par
I'Assurance Maladie. Aprés la cinquiéme séance, il faut attendre une année
pour recommencer une cure.

* Tarification France Métropolitaine
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