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Em 31 de janeiro de 2011.

Assunto: Nota de esclarecimento sobre noticia veiculada na midia que trata de
comunicado de seguran¢a da FDA - Food and Drug Administration sobre possivel
associagdo entre implante mamadrio de silicone e Linfoma Anaplasico de Grandes
Células.

1. Da Comunicacdo de Seguranca publicada pela Food and Drug

Administration — FDA.

A agéncia americana FDA divulgou, em nota publicada em 26/01/2011
que estd explorando a possivel associacdo entre implantes mamarios de silicone e um
tipo muito raro de cancer, o linfoma anaplédsico de grandes células (Anaplastic Large
Cell Lymphoma - ALCL). Embora ALCL seja extremamente raro, a FDA acredita que
mulheres com implante mamério pode ter um pequeno aumento do risco de desenvolver

a doenca na cédpsula adjacente ao implante.

Uma revisdo da literatura publicada no periodo de janeiro de 1997 a maio
de 2010 identificou 34 casos de ALCL em mulheres com implante mamario em todo o
mundo. Ao todo, a agéncia tem conhecimento de aproximadamente 60 casos de ALCL
em mulheres com implante mamadrio. Segundo a FDA, ¢ dificil verificar este nimero
porque nem todos os casos foram publicados na literatura cientifica. Alguns casos foram
identificados por meio do contato da FDA com outras agéncias reguladoras, experts no
assunto, fabricantes de implantes mamadrios e ndo ha clareza sobre quantos desses casos
sdo duplicados daqueles encontrados na literatura. E importante ressaltar que essa é uma
pequena fragdo dos 5-10 milhdes de mulheres que receberam implante mamério em

todo o mundo.

De acordo com o Instituto Americano de Céancer, estima-se que 1 em

500.000 mulheres por ano € diagnosticada com ALCL nos Estados Unidos. A



estimativa de mulheres com ALCL no seio € ainda mais raro: aproximadamente 3 em

100 milhoes de mulheres nos Estados Unidos.

Como parte do corrente monitoramento de implantes mamadrios o FDA
planeja disponibilizar uma atualiza¢do do ‘estado da ciéncia’ de implantes mamarios de
silicone na primavera de 2011. Essa atualizacdo incluird achados preliminares de
estudos na fase de pds-comercializacdo de implantes mamadrios de silicone atualmente
vendidos nos Estados Unidos, notificacdes de eventos adversos submetidos ao FDA e

uma revisao da literatura cientifica sobre esses produtos.

Visto que o risco de ALCL parece muito pequeno, a agéncia americana
acredita que a totalidade de evidéncia continua a garantir que os implantes mamarios
devidamente registrados sdo seguros e efetivos quando usados respeitando as

informacdes de seguranga presentes na sua embalagem.

Segundo a FDA, para que se tenha um estudo definitivo sobre a possivel
associacdo causal entre o implante mamadrio e 0 ALCL seria necessdrio coletar dados de
centenas de milhares de mulheres por mais de 10 anos e ainda que se considere essas

premissas, causalidade pode nao ser conclusivamente estabelecida.
2. Dos dados sobre a ocorréncia no Brasil

Em 31/01/2011 esta Unidade de Tecnovigilancia solicitou dados
estatisticos sobre a incidéncia de casos de ALCL no Brasil ao Instituto Nacional de
Cancer — INCA/MS. A Divisao de Informacao/Coordenacdo de Prevengao e Vigilancia
— Conprev manifestou que o ALCL é um tumor rarissimo e que considerando a
localiza¢do anatdomica da mama, a ocorréncia € ainda mais rara. Os dados disponiveis
para o Brasil revelam que a incidéncia mediana em homens foi de 0,3 caso por 1 milhdo
ou 3 casos por 10 milhdes e nas mulheres a incidéncia mediana foi de 0,15 caso por 1
milhdo de mulheres ou 1,5 casos para 10 milhdes. Quanto a localizagdo anatomica os
casos foram observados em linfonodos (mais freqiientes); bago; estdmago; seios da face

e pele. Nao houve ocorréncia em mama.

Até este momento nao ha dados no sistema NOTIVISA que apontem este

tipo de problema.



3. Esclarecimento sobre a possivel associacio entre ALCL e implante

mamario

Préteses mamadrias sao implantadas atrds da glandula mamadria ou
sob o miusculo peitoral. Com o tempo, uma cicatriz fibrosa chamada de cédpsula se
desenvolve ao redor do implante separando-o do resto do seio. Segundo a FDA, em
mulheres com implante mamdario o ALCL foi geralmente encontrado adjacente ao
préprio implante e contido dentro da capsula fibrosa. ALCL € um linfoma, um tipo de
cancer associado a células do sistema imunolégico. ALCL ndo é uma forma de cancer

do tecido mamaério, podendo ocorrer em qualquer parte do corpo.

Grande parte dos pacientes identificados no estudo da FDA foi
diagnosticada quando procuraram tratamento médico para sintomas relacionados ao
implante mamadrio: dor, protuberancia, caroco ou massa, inchaco ou intumescéncia ou
assimetria que tenha se desenvolvido apds cicatrizagdo do sitio de inser¢do do implante.
Os sintomas referidos devem-se a persistente colecao de fluido (seroma), endurecimento
da drea ao redor do implante (contratura capsular) ou massas ao redor do implante
mamadrio. A FDA aponta que o exame do fluido e cédpsula ao redor do implante

mamario conduziu ao diagndstico desta forma de linfoma.

Estes dados levam a FDA a acreditar que mulheres com implante
mamadrio podem ter um risco aumentado de desenvolvimento de ALCL, mas também
acredita que qualquer risco potencial é extremamente baixo. Ainda segundo aquela
agéncia, devido a raridade do ALCL, ao pequeno nimero de casos e aos dados limitados
e incompletos desses casos, mais informagdes sdo necessdrias para que se compreenda

completamente a possivel associagdo entre implantes mamarios e ALCL.

4. Recomendacdes aos pacientes e profissionais de saide

Pacientes com implante mamdrio devem continuar a receber os
cuidados de rotina. ALCL é uma condi¢do muito rara; quando ocorre, ela tem sido

identificada mais freqlientemente em pacientes submetidos a revisdo de operagcdo de

implante. Uma vez que a condicdo tem sido geralmente identificada em pacientes com




tardio surgimento de sintomas como dor, protuberincia, intumescéncia ou assimetria,

ndo € recomendada a retirada profilatica do implante mamdrio em pacientes sem

sintomas ou qualquer outra anormalidade.

Os pacientes que tem implante mamdrio ndo precisam alterar sua
rotina de cuidados médicos e acompanhamento. ALCL é muito raro e tem ocorrido em
apenas um pequeno nimero dentre milhdes de pacientes que tem implante mamaério.
Embora ndo especifico para ALCL, os pacientes devem seguir as recomendagdes

médicas padrdo que incluem:

¢ O monitoramento regular de implantes mamarios bem como a
realizacdo de auto-exame das mamas. Se alguma mudanga for
notada, € importante que médico seja consultado.

e Mamografia de rotina, de acordo com as orientagdes médicas.

e Periddica Ressonancia Nuclear Magnética para detectar a
ocorréncia de rupturas, de acordo com recomendacdo médica.

e Mulheres que pretendem se submeter ao implante mamaério

deve discutir os riscos e beneficios com o seu médico.

5. Consideracoes finais

Manifestamos por meio da presente nota que até o momento nio

ha evidéncias suficientes que justifiquem acdes regulatérias no mercado de implantes

mamarios no Brasil ou pelo menos até que os dados sugeridos pela revisido de literatura

publicada pela agéncia americana sejam confirmados por estudos que apresentem

evidéncias que déem suporte as acdes de prevencao ou mitigacio do problema.

Observa-se na leitura das informacdes publicadas pela FDA que
aquela agéncia estd, como resultado de uma revisdo de literatura, interessada em
verificar a possibilidade de associagdo entre o uso de implante mamaério e o linfoma
anapldsico de células grandes (ALCL), o que ndo justifica nenhum alarde ou
preocupacdo desproporcional por parte dos pacientes que se submeteram a cirurgia de

implante daquele produto.



Reiteramos as orientacdes para que as mulheres usudrias de
protese mamdria mantenham suas visitas regulares ao médico responsavel, como
conduta de rotina. Destacamos também que os médicos devem avaliar e notificar os
casos suspeitos, por meio do NOTIVISA, disponivel em

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm.
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