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Obiettivo

Valutare I'efficacia e la sicurezza a breve e lungo termine di unfiller specifico a base di acido ialuronico (HA)
reticolato con lidocaina, caratterizzato da proprieta elastiche prevalenti su quelle viscose, per 'aumento
delle labbra.[1] Analisi post hoc aggiuntive hanno fornito ulteriori evidenze sull'influenza del volume
iniettato, degli strumenti, della tecnica e dei ritocchi per ottenere risultati prevedibili e desiderabili.

Metodi

Uno studio prospettico post-market, randomizzato, condotto in tre centri, ha incluso 114 pazienti.
| pazienti hanno ricevuto iniezioni di filler a base di HA, con la possibilita di un ritocco opzionale alla
settimana 3, utilizzando tecniche e dispositivi predefiniti. L'obiettivo primario era la percentuale di
pazienti che ottenevano un miglioramento di almeno 1 grado nella scala LFS alla settimana 6, con
valutazioni secondarie ai mesi 6, 12 e 18. Gli strumenti di valutazione includevano LFS, la scala Global
Aesthetic Improvement, FACE-Q® e una scala di valutazione del dolore. La sicurezza é stata misurata
tramite l'incidenza e la frequenza di eventi avversi.

Risultati

Alla settimana 6, oltre il 90% ha risposto positivamente al trattamento (P = .0234). Al mese 6, il 90% dei
pazienti risultava ancora responder; al mese 12, il 70%; e al mese 18, oltre il 40% mostrava ancora un
effetto visibile. Gli eventi avversi sono stati prevalentemente di natura procedurale, lievi e temporanei.
La percezione del dolore & diminuita significativamente 15 minuti dopo la procedura. Il miglioramento
estetico e la soddisfazione dei pazienti sono rimasti elevati in tutte le fasi dello studio, confermando che
anche piccole quantita del dispositivo investigato, caratterizzato da un basso G’ (volume medio totale per
entrambe le labbra = 2,0 mL), sono sufficienti per ottenere un'elevata soddisfazione. Le analisi post hoc
hanno rivelato che il risultato e stato influenzato volume labiale iniziale e dal volume totale iniettato, ma
non dai trattamenti di ritocco. Non sono state riscontrate differenze negli eventi avversi legate al tipo di
strumentazione utilizzata.

Conclusione

Questo filler a base di HA ha dimostrato miglioramenti estetici duraturi e un profilo di sicurezza favorevole
per 'aumento delle labbra. Per ottenere risultati ottimali, i medici estetici dovrebbero considerare, oltre
alle proprieta viscoelastiche, anche il volume iniziale delle labbra e la quantita di filler a base di HA
iniettata.



Key factors to Successful Lip Augmentation: Clinical Study results
using a Crosslinked Hyaluronic Acid-Based Filler with Lidocaine

Objective

To assess effectiveness, short- and long-term safety of a specific crosslinked HA-based filler with lidocaine
featuring elastic over viscous properties for lip augmentation.[1] Additional post hoc analyses provided
additional evidence about the influence of injection volume, equipment, technique, and touch-ups, on
achieving predictable and desirable results.

Methods

A postmarket, prospective, randomized study across 3 centers included 114 patients. Patients received
HA-based filler injections, with an optional touch-up at Week 3 using defined techniques and equipment.
The primary endpoint was the proportion of patients achieving an LFS > 1 grade improvement at Week
6, with secondary evaluations at 6, 12, and 18 months. Assessment tools included LFS, Global Aesthetic
Improvement Scale, FACE-Q®, and a pain rating scale. Safety was measured by occurrence and frequency
of adverse events.

Results

At Week 6, >90% of patients were responders (P =.0234). At Month 6, 90% of patients were still responders;
at Month 12, 70%; and at Month 18, over 40% retained a visible effect. Adverse events were primarily
procedural, mild, and temporary. Pain perception significantly decreased 15 minutes after procedure.
Aesthetic improvement and patient satisfaction remained consistently high across all time points,
confirming that even small amounts of the investigational device with low G” (mean total volume for
both lips =2.0 mL) are enough to achieve high satisfaction. Post hoc analyses revealed that the outcome
was affected by the lip fullness at baseline and total volume injected, but not by touch-up treatment. No
differences were found in AEs related to the type of equipment.

Conclusion

This HA-based filler demonstrated long-lasting aesthetic improvements and a favourable safety profile
for lip augmentation. In addition to the visco-elastic properties, injectors should consider the initial lip
volume and the amount of injected HA-based filler to achieve optimal results.
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