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Associacao dos Implantes Mamarios de Superficies
Texturizada e Lisa ao Linfoma Anaplasico de Células
Grandes (alcl): uma revisao sistematica

Eixo tematico: Inovacdo em ATS e monitoramento de tecnologias
Cristiane Rocha de Oliveira, Grasiela Martins da Silva, Quenia Cristina Dias Morais, Veronica Clemente.
Estudo com seres humanos/protocolo CEP: Nao

Introducado: Em 2011, ocorreu suspeita do FDA da associacao de implantes mamarios com uma forma rara de linfoma nao-
-Hodgkin, o linfoma anaplasico de células grandes ALCL. A OMS reconheceu e definiu em 2016 a condicao clinica como lin-
foma associado a implantes mamarios (BIA-ALCL). Em 2018, a agéncia francesa ANSM suspendeu a comercializacdo dos
implantes texturizados da empresa Allergan com a perda do Certificado de conformidade por possivel associacdo com BIA-
-ALCL. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou a Resolucao n.° 3.340/2018 determinando a suspensao
cautelar daimportacao, comercializacao e utilizacao dos implantes texturizados, revogando-aem 2019, em concordanciacom
outras agéncias internacionais. A empresa alegou auséncia de evidéncia cientifica e apresentou plano de acompanhamento
das pacientes. A manutencao das medidas tomadas pelas agéncias requer reavaliacdes da hipotese de que o implante texturi-
zado aumenta o risco/chance de BIA-ALCL. Objetivo: Avaliar, a associacio do implante mamario texturizado (IT) comparado
ao liso (IL) com o risco de desenvolvimento do BIA - ALCL.

Método: Foram realizadas todas as etapas de uma revisao sistematica com busca nas bases MEDLINE (PubMed), Embase e
Cochrane Library com vocabularios controlados. As 563 referéncias identificadas foram selecionadas e avaliadas por pares
de revisores independentes com divergéncias resolvidas por terceiro revisor. A avaliacdo critica da qualidade da evidéncia
foi realizada com a ferramenta para estudos de prevaléncia do Instituto Joanna Briggs. O sistema GRADE foi utilizado para
avaliar a confianca na evidéncia.

Resultados: Foramincluidas trés coortes retrospectivas: 1?) com pacientes submetidas a cirurgia de aumento mamario (266), 181
IL e 85 implantes microtexturizados, acompanhadas por média de tempo de 11 e 13 meses, respectivamente; 2%) com pacientes
submetidas a reconstrucdo mamaria apds mastectomia (389), 140 IL e 604 IT, acompanhadas por tempo médio de 234 e 221
dias; 3%) com pacientes submetidas a reconstrucdo mamaria apds mastectomia (590), 140 IL e 450 IT, acompanhadas por tempo
médio de 60 meses. Nenhuma das coortes identificou a ocorréncia de BIA-ALCL, confirmando a raridade do evento. Foram
encontrados vieses de selecao, afericdo e evidéncia indireta. O tamanho das populacdes, possiveis fatores de confusao e tem-
pos de seguimento insuficientes diminuiram a confianca da evidéncia, graduada como muito baixa a baixa. Para complementar
os achados, foram avaliados dois estudos que utilizaram dados de registros nacionais e institucionais de cancer, de procedimen-
tos de reconstrucdo mamaria e outras bases populacionais da Suécia e Dinamarca. Respectivamente, nas populacdes de 3.486
e 19.885 mulheres com implantes mamarios e seguimento médio de 18,4 e 7,7 anos, nao foi detectado BIA-ALCL.

Conclusao: A hipétese de a textura do implante mamario ser um fator de risco para o BIA-ALCL ndo pdde ser confirmada. As
coortes comparativas foram insuficientes para garantir alguma associacdo. Apesar dos estudos desenvolvidos com dados
de mundo real apresentarem populacdes maiores e longo tempo de seguimento, tais caracteristicas ndo permitiram detec-
tar o evento raro BIA-ALCL. O principal desafio para os estudos foram os critérios de selecido da populacdo entre os mui-
tos tipos de linfomas, as recorréncias na mama como sitio ndo primario, as revisoes cirlrgicas com exposicoes a diferentes
tipos e texturas de implantes, a identificacdo e classificacao retrospectiva dos implantes/explantes, além das mortes por
doenca disseminada.
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