SOCIETATEA ROMANA oa
CHIRURGIE ESTETIER

Noi, Asociatia Chirurgilor Plasticieni din Romania, Societatea Roména de Chirurgie
Estetica, Clubul de Excelenta in Chirurgia Estetica si Comitetul de Studiu al BIA-ALCL din cadrul
A.C.P.R., formulam prezenta

INFORMARE COMUNA.

In data de 3 Aprilie 2019, fiind efectiva si obligatorie din 5 Aprilie 2019, A.N.S.M.
(Agence National de Sécurité du Medicament et des Produits de Santé) a decis ca implantele
mamare macrotexturate sau a caror suprafata este acoperita cu poliuretan, sunt interzise pentru
comercializare in Franta. Decizia si motivarea ei pot fi accesate si descarcate de aici. Se subliniaza
in acest document, ca la pacientii care au beneficiat de aceste tipuri de implante nu este
recomandata explantarea, fiind necesara doar urmarirea prin ecografie si controale periodice.

Asociatiile profesionale enumerate mai sus, in consultare permanenta si tindnd cont de
luarile de pozitie exprimate de catre E.A.S.A.P.S. (European Association of Societies of Aesthetic
Plastic Surgery) si I.S.A.P.S. (International Society for Aesthetic Plastic Surgery), doresc sa va
informeze urmatoarele:

Afectiunea denumita Limfom Anaplazic cu Celule Mari Asociat cu Implantul
Mamar/LACM-AIM (in limba engleza - Breast Implant Associated—Anaplastic Large Cells
Lymphoma/BIA-ALCL), este o afectiune noua, rara si mai presus de orice, usor tratabila prin
capsulectomie completa cu indepartarea implantului in stadiile incipiente sau cu Brentuximab Tn
stadiile mai avansate. Avand in vedere numarul mare de implante mamare, folosit la nivel national
si international, incidenta si prevalenta acestei afectiuni sunt mici, fiind inregistrat un numar
extrem de redus de decese, in cazuri neglijate terapeutic. Recomandarea A.N.S.M., de a folosi doar
implante netede, este ea n sine generatoare de complicatii numeroase, in special a contracturii
capsulare, care au dus in primul rand la dezvoltarea tehnologica a implantelor anatomice si
texturate. Punerea Tn practica universala a acestei decizii, va afecta calitatea rezultatelor, atat in
ceea ce priveste chirurgia estetica cat si Tn chirurgia reconstructiei mamare postafectiuni
oncologice. Credem ca decizia de a interzice folosirea acestor implante este o cale gresita de urmat,
opinia noastra fiind sustinuta de asociatiile europene si internationale amintite, E.A.S.A.P.S. si
I.S.A.P.S., cét si de organisme decizionale nationale si societati europene de profil — Regatul Unit
al Marii Britanii, Spania, Germania, Elvetia etc.).

Aceasta noua afectiune a reprezentat o preocupare permanenta pentru societatile si corpul
profesional de profil din Romania, in anul 2016 fiind infiintat, functionand permanent, un Comitet
de Studiu al BIA-ALCL in cadrul A.C.P.R. Preocupari in acest domeniu au fost publicate in tratate
internationale, cu contributia unor autori romani. Pana in acest moment, in Romania nu a fost
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dlagnostlcat nici un caz de BIA-ALCL. Continuam sa cercetam aceasta boala, sa testam pacientii
cu risc, respectand indicatiile ghidului 2019 al National Comprehensive Cancer Network
(N.C.C.N.).

Credem ca eforturile asociatiilor profesionale, a membrilor corpului profesional chirurgie
plastica, estetica si microchirurgie reconstructiva din Romania, cat si a autoritatilor competente
trebuie sa se indrepte spre informarea colegilor, a medicilor de familie, radiologie si de laborator
asupra simptomelor precoce de BIA-ALCL si modalitatii de evaluare a acestora. De asemenea,
pacientii trebuie informati pe larg asupra acestui posibil dar minimal risc si asupra simptomelor
BIA-ALCL, atat la consultatia initiala cat si la momentul interventiei chirurgicale efective.
Consimtamantul informat trebuie sa fie efectiv, explicit dar Tn acelasi timp sa sublinieze frecventa
redusa a acestei afectiuni.

Este nevoie de studii stiintifice riguroase, bazate pe dovezi si cu nivel inalt de reprezentare
statistica, pentru a ne ajuta in ceea ce priveste informarea corecta si transparenta a pacientilor
nostri. Luarea unor decizii optime Tn ceea ce ii priveste, asupra evenimentelor adverse si a
afectiunii rare reprezentata de BIA-ALCL, reprezinta o prioritate pentru noi. In cadrul
conferintelor nationale si internationale, sustinute pe teritoriul Romaniei, au fost prezentari
multiple si mese rotunde asupra acestui subiect, Tn sensul informarii comunitatii stiintifice
medicale (chirurgi plasticieni, medici de specialitate radiologi, oncologi, medicina de laborator).

Stabilirea si functionarea unor registre nationale, transparente si obiective, neafectate de
existenta conflictelor de interes, trebuie implementata de urgenta si armonizata la nivel European
si International, pentru o supraveghere independenta post punere pe piata a implantului. Un set
minim de date colectabile, care sa includa si perspectiva pacientului, trebuie stabilite la nivel
European. Acest punct de vedere a fost sustinut si de audierile asupra sigurantei implantelor
mamare, organizate de catre Food and Drug Administration (F.D.A.) in 25-26 martie 2019.
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