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Assunto: Implantes mamarios de silicone pré-cheios do fabricante Poly Implant
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Através da Circular n® 063/CD, de 1 de Abril, o Infarmed ordenou a suspensao e recolha do

mercado de todos os lotes dos implantes mamarios de silicone pré-cheios do fabricante

francés Poly Implant Prothese.

Verificou-se que os incidentes ocorridos com estes implantes sdo maioritariamente rupturas,
cuja taxa é superior a dos outros implantes. Foram ainda detectados casos de adenomegalia
(aumento dos ganglios linfaticos, devido a acumulacdo de silicone), sem ruptura da capsula do
implante. Neste momento, ndo é ainda possivel determinar se a frequéncia destes casos é

superior a ocorrida com os outros implantes.
Em Portugal, ndo houve registo de incidentes com estes implantes.

Decorrente das analises efectuadas pela autoridade competente francesa - AFSSAPS, (ver
Anexo), confirmou-se que o gel de silicone utilizado é diferente do descrito na documentacdo
técnica, nao possuindo a qualidade exigida para um implante mamario. O teste de
alongamento ndo estd conforme as normas, demonstrando a fragilidade da capsula dos
implantes, o que justifica o0 aumento da taxa de ruptura. Os testes de genotoxicidade foram
inconclusivos, pelo que serao realizados testes complementares, cujos resultados serao

conhecidos dentro de 3 a 4 meses.

Atendendo a que os resultados dos testes realizados até a data ndao apresentam informagao
adicional, as medidas de acompanhamento anteriormente recomendadas pelo Infarmed

mantém-se:

» As pessoas a quem foram colocados estes implantes mamarios devem ser sujeitas a um

exame clinico, incluindo uma ecografia semestral/anual;

« Em caso de ruptura, ou suspeita de ruptura é aconselhavel a explantagdo do implante.
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O Infarmed continuara a acompanhar, e a divulgar, todas as informagdes pertinentes relativas

a esta matéria.

O Conselho Directivo
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Anexo

Esta informacdo resulta das analises efectuadas pela AFSSAPS, com o apoio das autoridades de
justica francesas, a alguns implantes que se encontravam nas instalagdes do fabricante. Foram
realizados 3 tipos de analises:

1) Fisico-quimicas de identificacdo e caracterizacdo das matérias-primas utilizadas no fabrico
do gel de enchimento dos implantes:

O resultado destes testes confirmou que o gel utilizado é diferente do descrito na
documentacdo técnica do dispositivo. Este gel foi obtido através de matérias-primas da
familia do silicone que ndo possuem a qualidade exigida a um gel de silicone destinado a

implantes mamarios.
2) Resisténcia mecénica:

Os testes que avaliam a fadiga e a elasticidade estavam de acordo com o previsto. O teste
de alongamento ndo estd conforme as normas. Este resultado demonstra a fragilidade da

capsula dos implantes, o que justifica o0 aumento da taxa de ruptura.

3) Tolerancia bioldgica dos tecidos para avaliar a citotoxicidade (efeito toxico sobre os
tecidos), a irritacdo intradérmica e a genotoxicidade (avaliacdo dos efeitos sobre o ADN

celular):

O teste de citotoxicidade ndo demonstrou nenhum efeito toxico agudo sobre os tecidos. O
teste de irritagdo intradérmica evidenciou um comportamento de irritacdo diferente do que
consta na documentacgao técnica do implante e que ndo se detecta nos geles de silicone de
outros implantes. Esta caracteristica deste gel de silicone pode conduzir a reacgbes
inflamatodrias aquando do contacto com os tecidos, por fissura ou ruptura da capsula do
implante. Foram realizados testes de genotoxicidade in vitro e in vivo em murganhos. Os
resultados dos testes in vitro foram negativos. O teste in vivo nao permitiu concluir a
auséncia de efeito genotdxico. Este teste, conhecido como o teste dos micronucleos,
consiste na identificacdo do aparecimento de microntcleos que indicam uma alteragdo do
ADN das células e ao mesmo tempo eventuais perturbagdes na divisdo celular. Este teste
evidenciou uma interaccdo sobre as células de medula o6ssea e o aparecimento de
micronulcleos em niveis que ndo sdo significativamente estatisticos, mas que ndo permitem
excluir a eventualidade de um efeito genotdxico. Por este motivo, a AFSSAPS ira realizar

testes complementares cujos resultados serao conhecidos dentro de 3 a 4 meses.
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