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06 de maio de 2014
Prezado Profissional da Saude,

POR FAVOR, DISTRIBUA ESTA INFORMACAO A TODOS DE SUA INSTALACAO
QUE USAM OS Dispositivos de Morcelagédo ETHICON

Na Ethicon, nossa prioridade € com nossos clientes e pacientes. Estamos comprometidos
em garantir o uso seguro e eficaz de nossos produtos. Gostariamos de informar que o
FDA dos EUA emitiu uma Comunicagdo de Seguranca em 17 de abril de 2014 sobre a
Morcelacdo Elétrica Uterina Laparoscopica na Histerectomia e Miomectomia. A
Comunicacdo de Seguranca do FDA informa aos médicos e pacientes que:

“Quando usada para a histerectomia ou miomectomia em mulheres com fibroides
uterinos, a morcelacao elétrica laparoscépica representa um risco de disseminacao
do tecido canceroso nao suspeito, particularmente sarcomas uterinos, para fora do
Utero. Os médicos e pacientes devem considerar cuidadosamente as opcdes de
tratamento alternativo para fibroides uterinos sintoméaticos. Com base nas
informacdes disponiveis atualmente, o FDA desencoraja o uso da morcelacao
elétrica laparoscépica durante a histerectomia ou miomectomia para fibroides
uterinos”.

Com base na Comunicacdo de Seguranca, a fim de alinhar com a recomendacédo do FDA
e investigacdes internas da Ethicon, a Ethicon decidiu suspender a comercializagao global
(vendas, distribuicdo e promocao) de seus Dispositivos de Morcelacdo até que a funcao
de morcelagdo para pacientes com doenca fibrética sintomética seja melhor redefinida
pelo FDA e comunidade médica. A comunicacao de seguranca do FDA de 17 de abril de
2014 pode ser encontrada no website do FDA em:

http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm393576.htm

Este evento ndo é uma retirada de produto. Esta carta foi enviada para reforcar a
Comunicagéo de Seguranca do FDA emitida em 17 de abril de 2014. O FDA foi notificado
sobre esta carta.

Os fibroides uterinos (leiomiomas) constituem o tumor mais comum nas mulheres. Ao
atingirem os 50 anos de idade, cerca de 70% a 80% das mulheres apresentardo, no
minimo, um fibroide; varios sintomas se desenvolvem em 15 a 30% dessas mulheres
[Bulun E. 2013].
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Como indicado pelo FDA em sua Comunicacdo de Seguranca, muitas mulheres optam por
submeter-se a histerectomia ou miomectomia laparoscopica porque esses procedimentos
estdo associados a beneficios, como um tempo de recuperacdo pés-operatoria mais
rapido e um risco reduzido de infeccdo, em comparacdo com a histerectomia e
miomectomia abdominal. Muitos destes procedimentos laparoscopicos foram possiveis
em virtude da disponibilidade dos dispositivos de morcelagdo. Aproximadamente 200.000
histerectomias, 30.000 miomectomias e milhares de embolizacbes uterinas-artérias
seletivas e procedimentos de ultrassom focado de alta intensidade sdo realizados
anualmente nos Estados Unidos, para remover ou destruir os fibroides uterinos [Wu JM. et
al. AJOG 2007]. Alguns destes procedimentos sao realizados laparoscopicamente, usando
morceladores elétricos. A morcelacdo pode apresentar um risco de disseminacdo do
tecido canceroso para fora do utero. Os morceladores Ethicon sempre apresentaram um
texto de precaucdo sobre o uso do dispositivo para morcelacdo de tecido maligno ou
tecido suspeito de ser maligno, bem como sobre a disseminacdo de tecido maligno.
Varios estudos reportaram sobre o impacto que a morcelacéo de tecidos pode apresentar
nas pacientes nas quais se detectou malignidade uterina inesperada no diagndstico
histolégico pds-operatério. Perri T. et al., Park JY. et al. e Oduyebo T. et al. descrevem
um efeito adverso, enquanto que Morice P. et al. ndo encontraram diferenca nas taxas de
sem doenca e sobrevida geral [Perri T. 2009, Park JY. 2011, Oduyebo T. 2014, Morice P.
2003].

O leiomiosarcoma uterino € uma doenca rara, mas altamente maligna, sendo responsével
por 1,5% de todas as malignidades uterinas e 30% dos sarcomas uterinos. A excisao
cirirgica total de leiomiosarcoma ndo metastizado € o Unico tratamento curativo
estabelecido. Embora esta malignidade uterina em particular seja rara, a estatistica de
exatamente quantas mulheres, para quem o tratamento cirargico foi considerado e
possam estar sob risco, varia amplamente dependendo da fonte e interpretacdo da
literatura atual (veja tabela abaixo). Kho K e Nezhat C., em um ponto de vista recente
sobre a avaliacdo dos riscos da morcelacdo uterina elétrica declarou que "os dados
agrupados para uma estimativa Unica de risco sdo complexos e com tendéncia ao erro,
dada a heterogeneidade dos dados, incluindo as populagcbes examinadas e a
probabilidade do viés da publicagédo" [Kho KA. 2014].

A Comunicac¢édo de Seguranca do FDA cita a lista de estudos abaixo e calculou que a taxa

de leiomiosarcoma em pacientes submetidas a histerectomia e miomectomia para
fibroides foi de 1 em 498, e a taxa de sarcoma uterino nao suspeito foi de 1 em 352.

Autor Ano de Periodo de No. de Sarcoma uterino Leiomiosarcoma

publicacéo reviséo Pacientes N (%) N (%)

Leibsohn et al. 1990 1983-1988 1429 7 7
(0,49) (0,49)

Reiter et al. 1992 1986-1989 104 0 0

Parker et al. 1994 1988-1992 1332 3 1
(0,23) (0,08)

Takamizawa et al. 1999 1983 — 1997 923 2 1
(0,22) (0,11)

Sinha et al. 2008 1998-2005 505 2 2
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(0,4) (0,4)

Kamikabeya et al. 2010 1987-2008 1364 2 1
(0,15) (0,07)

Rowland et al. 2011 2006-2011 1115 5 3
(0,45) (0,27)

Leung et al. 2012 1996-2005 1297 3 3
(0,23) (0,23)

Seidman et al. 2012 2005-2010 1091 2 1
(0,18) (0,09)

Total 9160 26 19
(0,28) (0,21)

Avaliar a situacéo € a dificuldade no diagndstico pré-cirirgico de leiomiosarcoma, quando
comparado a outras malignidades ginecolégicas como o cancer endometrial [AAGL
Member Update: Disseminated Leiomyosarcoma with Power Morcellation- Update #2].

O FDA emitiu um comunicado de seguranca em 17 de abril de 2014 que desencoraja o
uso da morcelacdo elétrica laparoscopica durante a histerectomia ou miomectomia para
fibroides uterinos. Em um esfor¢o para aumentar o entendimento do problema e fornecer
informacdes sobre o uso apropriado dos morceladores elétricos laparoscopicos, o FDA
convocara uma reunido publica do Obstetrics and Gynecological Medical Device Advisory
Committee.

Como um fabricante dos dispositivos de morcelagéo de tecido, estamos comprometidos
em fornecer aos profissionais da saude as informacdes sobre o uso seguro e eficaz de
nossos produtos. As pacientes e os médicos devem discutir os riscos e beneficios das
alternativas a todos os procedimentos, de maneira que uma paciente possa tomar uma
decisdo informada e voluntaria para aceitar ou recusar um tratamento médico [ACOG
Committee Opinion 439 Informed Consent]. Até recentemente, as mulheres eram
comumente avisadas de que o risco de malignidade em um fibroide era de 1 em 10.000
[Hampton T. 2014]. Esta taxa esta atualmente sob debate.

Concordamos que, na luz do que foi dito acima, o algoritmo de tratamento de uma
paciente confrontada com a doenca fibroide sintomatica pede uma reavaliagdo. A
avaliacao pré-operatéria para determinar o risco de malignidade pode ser possivelmente
redefinida. Uma diretriz sobre exames clinicos pré-operatérios das pacientes com planos
para a morcelacdo uterina foi sugerida por Hagemann IS. et al, incluindo: um exame
Papanicolau, uma bidpsia endometrial e uma IRM ou ultrassom pélvico. [Hageman IS.
2011] Goto a. et al, entre outros, estudou o possivel papel que a imagem de ressonancia
magneética (IRM) possa ter. [Goto A. 2002].

Além disso, como todos os conjuntos de dados epidemioldgicos séo retrospectivos em sua
natureza, alguns datados de 1983, dados da vida real podem trazer uma nova luz sobre a
incidéncia real na subpopulacdo em questdo. O AAGL, em sua segunda atualizagcéo pelos
membros (25 de margo de 2014), declarou que: “Através de ACAR (o AAGL Consortium of
Advanced Research), é possivel abordar as davidas clinicas relacionadas a questdes
como incidéncia da doenca e diagnostico pré-operatério”.
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A avaliacdo do algoritmo de tratamento deve também incluir a avaliagdo do uso seguro
ideal dos morceladores durante estes procedimentos, incluindo técnicas de mitigacao,
como o uso de sacos de morcelagédo ou outros sistemas fechados para eliminar ou limitar
a disseminacdo do tecido, bem como manejo e irrigacdo apropriados do tecido
perioperatario.

Decidimos suspender a comercializacdo de nossos produtos de morcelacédo até que sua
funcdo seja redefinida em uma diretriz de tratamento atualizada para pacientes com
doenca fibroide sintomatica. Permanecemos comprometidos em avancar as opcoes de
tratamento para mulheres e ativamente continuaremos a obter conhecimento para avaliar
e reduzir os riscos associados a morcelacdo elétrica.  Acompanharemos também o
desenvolvimento da diretriz por parte das autoridades e reguladores cirargicos sobre como
otimizar o uso seguro e eficaz de nossos dispositivos.

Acdes necessarias de sua parte: Distribuir esta notificacdo a todos os usuarios dos
Dispositivos de Morcelacado Ethicon em sua instalacao.

Se tiver alguma duvida sobre esta notificacdo, solicitamos que entre em contato com
Nnosso representante de vendas.

Agradecemos por sua atencao e cooperacao.
Atenciosamente,

Ethicon, Inc.
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