s Allergan

Justificativa para a Acdo de Campo (contetdo resumido, principais pontos) da agéo de
campo, assinada pelos responsaveis legal e técnico, explicando o motivo das informacdes

encaminhadas, quando houver: novas informacdes/ retificacdo

Em 24 de julho de 2019, a Allergan plc. anunciou o recolhimento voluntario, em nivel mundial, das
proteses mamarias e expansores de tecido texturizado do tipo Biocell®. Esta providéncia foi tomada
como precaucdo apdés a notificacdo de informacfes de seguranca atualizadas sobre a incidéncia
incomum de linfoma anaplasico de grandes células associado ao implante de mama (BIA-ALCL)

fornecidas pela FDA, agéncia regulatoria americana.

Os implantes mamarios e os expansores de tecidos texturizados BIOCELL® ndo serdo mais
distribuidos ou vendidos em nenhum mercado. Médicos ndo devem mais utilizar as proteses e
expansores de tecido Biocell® e todo produto em estoque deve ser devolvido a Allergan (ou seu
representante local). A Allergan ja iniciou o contato com seus clientes e esta fornecendo todas as

informacdes e orientacdes sobre o processo de devolucdo dos produtos nao utilizados.

E importante ressaltar que ndo ha nenhumarecomendac&o de remocao cirirgica das proteses
das pacientes assintomaticos que ja utilizam os produtos da Allergan do tipo BIOCELL®.
Entretanto, a Allergan mantém a orientacdo ao paciente que deve realizar periodicamente revisdes

com seu médico.

O recolhimento voluntario ndo afeta os implantes lisos da marca NATRELLE® (néo registrados e
comercializados no Brasil) ou implantes do tipo MICROCELL® (da marca CUI®) da Allergan.

Produtos afetados no Brasil:
¢ Natrelle Implante Mamario texturizado Allergan (Reg. n° 80143600100)
e Natrelle Implante Mamario texturizado duplo limen e acessérios Allergan (Reg. n°® 80143600102)

e Natrelle Expansor Tissular texturizado e Acessérios Allergan (Reg. n® 80143600096)

Diante de todo o exposto, a Allergan mantém o compromisso com a saude dos seus pacientes e por

este motivo tomou a decisdo de realizar o recolhimento voluntario.
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