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1. INTRODUCAO

O polimetilmetacril@MMAg umpolimerconsideradmiocompativélansparenterigido.
Seuusonamedicineemonta Segund&uerraundialjuanddoiutilizadinicialmentgarareparar

defeitosranianodecorrentedetraumas.

Na décadade 1950 foi introduzideomocimentadsseoparafixarprotesesem cirurgias
ortopédicapppularizane@nascirurgiageartroplastidoquadrilNadécadale 1970passowa ser
empregadaa fabricacade lentesintraoculargsaracirurgiade cataratagdevidoa suaexcelente

transparéncdpticae estabilidadelonggrazalentraloolho.

ComanateriadepreenchimenmP M MeAimcompostbiféicoconstituidpormicroesferas
suspensasem solucao de colagenobovino, carboximetilcelulosau hidroxietilcelsia O
desenvolvimerdestaapresentacdeveiniciona décadale 1990 comutilizacdoo Brasidesdeo
finaldaquelaécada aprovacadeuso peloFDAem2006.

Elucidase queo presentelocumenté focadma apresentacédn PMMAcomosubstancia
injet&elparapreenchimentgemanaliselesuasaplicacdesomaciment@sseolententraoculayu

outrosisosemmedicina odontologia.

2.POSICIONAMENTDSSSOCIEDADBSEDICA®EESPECIALIDAEDO
CONSELHEEDERADEMEDICINA

2.1. SociedadeBrasiléra de Grurgia Plastica (SBCP)d 2006 alerta publico sobre

procedimentsde preenchimentestético

Emvirtudeda ampladivulgacéde procedimentmonhecidocomobioplasti@xecutadpor
médicosinclusiveem programasde televisdoe considerandms aspectogticose técnicoslessa
praticaas Camarad écnicasle Cirurgi@lastica de Produtog Procediment@sn Estéticaleste
Conselh&ederatle MedicinéCFM)esolverangmreuniaa@onjuntaealizadam17/03/200@mitir

0 seguinteomunicado:

1. O produtaisadoo PMMA(polimetilmetacrilate)) diversagpresentacéeomerciais,
encontrae,emalgumasormastegistradaaAgénciaNacionale Vigilanci&anitarigArvisg para

usc especifice determinadp
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2.Naohestudosobreo comportameradonggrazalesserodutaisadsmocorpdiumano
parapreenchimentespecialmengengrandesolumes emaplicacdeimtramusculares

3.Recomendseaosmédicosautelmessaraticavisandomamaioprotecddospacientes

guepodenserinfluenciadgmrdivulgacddantasiosasexageradas

4. E preocupanteonstatague ndemédicosse aventurandle maneirarresponsaveim

procedimentasvasivodepreenchiment&xpondospacienteariscosnaceitaveis

5. Estarecomendacéé necessariaté que estudosembasadosecnicae eticamente

comprovemeficaci@ andoemaleficéncdese procedimenfa].

2.2.CensodaSBCP 2017

NoCensalivulgadem2017a SociedadBrasileirde Cirurgid@lasticancluiupelaprimeira
vez, dadossobreas sequelasdos implantescom PMMA,devidoao aumentono namerode
complicagdeEm2016foranrealizadad.43Zirurgiaplasticaparacorrigidefeitoslecorrentesa
aplicacaala substancide umtotalde 664.89 operagbeseparadora® totalde complicacdes,
entretantoé consideravelmentaior,conformegesquisaealizadgela Sociedad®rasileirale
Cirurgi@lasticd RegionabdoPaulo(SBCPSP).Nomesma@no foranregistradosiaisde 17 mil
casoemtod o paig2].

2.3.Notaconjuntado CremespSBCRe SBD de 26dejulhode2018

A @onselh&egionaleMedicindoEstadale SdoPaulqQemesp a SociedadBrasileira
deCirurgid@lasticdSBCP¥ a SociedadBrasileirde Dermatolog{&BD)éma publicocontestan
avisode esclarecimensmbreas indicacdedo polimetiimetacrildRMMA)JivulgadpelaAgéncia
NacionaleVigilanci&anitarigAnvisajestaquartdeira25dejulhode2 0 1 8 . 0

Importantdestacagqueo polimeremquestdd o PMMA tevesuautilizacaprindrdiana
industricomoliga paraa manufaturde vidrose similaressendoposteriormentdentificaadsua

biocompatibilidaoleracasoespecificospontuaisaconfeccadelentes cimentortogdico.

O PMMAtemsidoutilizadgarapreenchimentutaneale pequenagreascorporaissom

finalidadeeparador@mcasosspecificospmaempacientequeapresentawtrofidegumentata
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facedecorrentdetratamentogaaidsoucomsequelale poliomielitdleses casosa indicagadda
Anvisparaasquantidadesplicadasegundosfabricanteg,clara.

N&aoobstantajatade2006 a preocupacatasentidademédicagy SBCPSBDe CFM)om
o0 usoindiscriminadte PMMAparafinsestticos motivgpeloqualo Conselhcemititalertapublico
sobrea periculosidadia utilizacaalese produtoEm2013,a SBCPreiteroyposicionamentie

restricdao empregdePMMAemtratamentasédicoslaespecialidade.

O comunicademitidem25/07/2018elaAnvisasobrea utilizacado produt@msituacdes
confinalidadesxplicitamengéséticas comm preenchimendosglieos, afirmajueo PMMAao
é contraindicad@lém denaoestabelecariériosde suautilizacdm documentaindaacrescenta:
"cabeaoprofissionahédicoesponsavalaliaa aplicacddeacorda@oma correcaa serrealizada

e asorientacdaecnicasleusodoproduto.”

Diantedos ultimosacontecimentosnvolvendoasosde morte decorrenteda utilizagéo
inadequaddoprodutpardinsestéticos Anvisaaodivulgaestedocumentprestaumdesservico
tantoa populacaguantoa classemédicapymavezqueestadcomprovadaueo PMMAdopode
serusadoindiscriminadamente&ampoucemgrandesjuantidadesgrifanosso)

A situacae grave,poisé sabidayueo produtd cujaaplicacaeé definitivii ndopodeser
removiddemaneirégsolada&mcasadecomplicacfeSuaremocaestanecessariamergesociada
aretiradaostecidopreenchidos guepoderesultaemdano®stéticosignitativog deformacdes.
Alémdisso.é impossivglreveruaisindividuoseraosuscetiveia essasreacde® quandcelas

poderdaocorrempodendmanifestasea qualquetempomesmanosapésa aplicacao.

Diantalissop ConselhBegionaleMedicindoEstadaleSdoPauldCremesp,Sociedade
Brasileirae Cirurgi@Plasticd SBCPE a SociedadBrasileirale Dermatolog{&BD)exigenquea
AnvisaeretratgublicamentereviseasrecomendacddsusodoPMMAcomanedidaleprotecéo
aospacientes;daborandparaguea medicinaejapraticadde maneir&ticae transparentguanto

aeficacia aoperigaledeterminadgsodutos medicament§3].
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2.4.SBCPromunicad@osassociadosge 22de agostode 2024

A SOCIEDADBRASILEIRBECIRURGIRLIASTICA SBCPsociedaddeespecialidade
médicadaComissaMistade EspecialidadesystermosioDecreté-ederah®8.516/15ormeiode
suaDiretoridNacionaljuntamenteomseu Departamentdacionatie Defesada Especialidade
DENADEyem, peranteseusassociadgsnformaique no ultimodia 09 de agosto,0 Conselho
Deliberativia SBCPguecontacoma participacataDiretorifacionatjosexpresidentasacionais
etodospresidentaggionaiseunitsecomo objetivalediscutio usodeproditoscomasubstancia

polimetilmetacrilatisconhecidoomd®MMAporprofissionadasatudendomédicose médicos.

N&oé demasiaddizerqueo PMMA&oé recomendagmarafinsestticose reparadorgsela
Sociedad®rasileirale CirurgiaPlastica(SBCP) em virtudedo elevadaiscode intercorréncias,
complicag® gravesjrreveriveis,e até obite de pacientesespecialmentge administradasm
grandesjuantidades)dependentie seradministradmormédicosoundomédicosjustificandque

asintecorrénciasdoprodutalependentesnaotécnicedependentes.

Deformagerala utilizacadesseprodutmaformanjetdvgbodecausacomplicacdesomo
granulomasinfecc¢és, reaes inflamatdas (estas podemser agravadaspor utilizacaode
determinadanedicamentogacina®u peloestadeemocionalo pacientepecrosesnsuficiéncia
renalagudee crénicapodenddevaro paciente obito.Tratase de umprodutale dificil remgéoe,

guasesemprecomsequelagrave® mutiladoramopaciente.

Embasadem vastapesquisaibliogréafica evid@cia cienifica, o Conselh®eliberativo
aprovouporunanimidade,posicionamendoierevelaextremagreocupacamma continuidaddo
usoe comercializacdo PMMASendassimtraza importanteontribicdonaqualidadde Unicae
indivigrelrepresentantaespecialidadancirurgiglasticamopais e determinaosseussociogjue

naoutilizeno PMMA.

A DiretoridNacionadstatrabalhandiantca AggnciaNacionale VigilaciaSaniéria(Anvisa
e ao Conselhé&ederatie Medicinparaa edicdade Resolugiiqueprdbadefinitivamenteusode
produtos basede PMMAormeédicose ndomeédicoscomo maiombjetivale protecda saldee a

segurancdospacientay4]
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2.5.SBCP posicionamentgobreo usode PMMAde 26denovembrale 2024

A ASociedadeBrasileirade CirurgiaPlastica(SBCP).em consonanciaom o Cremesp,
manifestae contraa ao usode polimetilmetacrildRMMA)njetaveém procedimentasédicose
posicionge favoraveho banimeio destemateriapela AgénciaNacionatle Vigilacia Sanidria
(Anvisa)A SBCP,atraes de seu Conselhdeliberativqyosicionese, por unanimidadegyelo

banimentdoPMMA quedemonstraenormgreocupacamma saudedapopulagé

Portodosos estulose guidelinesnferese queo PMMAE um materiahdoreabsorvivel
permanentejue apresentaomplicacéeBequentementebservadasnos apss sua aplicacao,
incluinddormacéaale nédulos,granulomagrocessosnflamaiios cronicosemboliasnecross
teciduaisinfeccdepersistentesiipercalcemimsuficiéncieenal deformidadesreversiveie at

mortes.

Essegiscosamplament@gocumentados literaturanédica tornano materiainadequado
paraaplicacés estticas,especialment®nsiderandiuesuaremocacemcasode complicacdes,
frequentementesultemprocedimentosutilantesomimpactsfunciona estticosignificativos.

A SociedadBrasileirde Cirurgidlasticaeiteraseucompromissmma ética,o cuidadoa
saludee o bemestrdosbrasileiro$ segurancdopacienté umapreocupacamnstantdaSBCP,
guetemcomanmissaoncentivas avan¢cmagqualidaddosatendimentadgerecidogospacientes o
aprimorament@ntificdoscirurgiésplsticopormeiadapromogddeatospaddesdetreinamento,

ética,exerciciprofissionalpesquisaientificemCirurgid®léticad5]

2.6.SBD notatécnica,de4 dejulhode 2024

A BociedadBrasileirdeDermatolog{&BD)amenta dbitoocorridmoDistritd-ederahpds
a injecé de polimetilmetacrilafPMMAparacorreéo esttica de gluteoscom profissionatédo
habilitada.

A SBDalertaque anteslerealizaqualqueprocedimenésgticoinvasives precisaertificar
se se o profissionascolhid@ médico,habilitade comsituacaaegulano Conselh&egionatle
MedicingCRM)evitandaituacbederiscodecorrentede possivehtendimentoorpessoasema
devidajualificacé®semcompeténclagabaratantoValeressaltaguebiomediciramedicinado

profisséedistintasambasegulamentadasomsuascompeténciastabelecidgmrlei.
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Procedimentague necessitarda utilizacdala substanci®@MMAdevemser indicado®
realizadogormeédicospoispodenproduziresultadognprevisiveesindesejaveisiclundoreac@s
incuaveixe persistente@usodasubstancipodecausarea¢desmediatasuemcurtgprazogomo:
edemasocaisprocessomflamarios reac@salégicase formacadegranulomareacdesardias,

muitognosapds arealizacadainjeca.

E essencialessaltagueo PMMA&oé recomendadumarafinsestticosgeneralizadqsor
diversagentidadesedicasA SociedadBrasileirde Dermatolograconhecque apesadosefeitos
adversosy PMMAcontinua serumaferramentaaliosgarao tratamentde lipoatrofiaseveras,
comopor exempla@m algunspacientegjue conviventomHIVéids desdeque administradpor
profissionagualificados importancide procediment@seticosinvasivosealizadopormedicos

capacitadasenfatizadaamomedidaruciahaprevencde manejalecomplicacdgmtenciais.

Ressaltae aindague os procedimentasgticosinvasivogenvolvenavaliacagrevia do
paciente ndopodenestarseparadode umatendimentmédicoresponsavdlopontade vistada
saue publicayaledestacaguea praticalamedicina realizacadetratamentaevenserfeitoem
estabelecimentdssaidecomaconsuliriosmedicosclinica® hospitaisyndeé possvelobservar

osquesitoglebiossegurangsprocedimentos.

Quanta regulamentac&odososprodutositiizadosmprocedimentogdicose estticos
no Brasildevempossuirregistrana AgénciaNacionatle Vigilacia Saniéria (Anvisg, garantindo
segurancaficaciae qualidadeA aplicacdolo PMMA¢ restritaa profissioaismédicoshabilitados,

seguindagorosasrientacdededosagere técnicasieaplicacaestabelecidgelaAgéncia.

Porfim, este pareceidestacaa responsabilidadi®s médicosna avaliacaariteriosalos
pacientesindicacaoaplicacd® seguimentadequadala injecdode PMMA visandosemprea

segurancao bemestardosindividuosubmetidasessegprocedimentestticos.

Um parecettécnicoconjuntoelaborada partirdo entendimententreSBDe Sociedade
BrasileirdeCirurgi®|&tica estemandamentserdapresentadmConselhBederaleMedicina

paradefininsrumosiesserocedimengsttico,sempreisand@asegurancdosp a c i geht es . 0
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2.7 PosicionamentdaSBD de 28de agostode 2024

f{ € Dandosequéncia umprocessale consultaniciadda cercade doismesesa SBD
procurowuvirvariossegmentoda suaestruturaorporativaobreas indicacfes;ontraindicacdes,

eficacia segurancdousodoPMMA.

Assinforanconsultadossdepartamentespecializadosisareasafinsaousodoproduto,
0s presidentedasregionaisexperteem cosmiatriggxperteem usode PMMAna reabilitagide
doemgas que levama lipoatrofia®u amiotrofiagraves,bem comoutilizamoss maisrobustas

evidéciagienificassobreo tema.

Tamlém consultamaos Minisério da Saude atraes da Coordenaca@eralde Vigilanciao
HIV/Ads(CGHAxobreosdadogleeficaci@ segurancdousodoPMMAempessoagueviventom
HIVéids

Procedimentagie necessitanda utilizacaala substanci®@MMAdevemser indicado®
realizadogor médicos, pois podemproduzirresultadosmprevisiveis indesejaveigncluindo
reacoepermanentespersistente usodasubstancipodecausareacbegnediatasuemcurto
prazocomoedemasocaisprocessomfamadrios reac@salégicase tardiascomaa formacade

granulomasflamaitiosmesmalgunsnosapos arealizacadainjeca.

A SBDcontraindica usodo PMMAparafinscosnatricosPoroutrolado,reconheceue,
apesar dos efeitos adversos,0 PMMA continuaa ser uma ferramentavaliosa para o
tratamenteeparadatelipoatrofigsiciai® corporaigom@orexemplemalgumagessoasivendo
comHIV/adsqueaindanecessitamareferidaeabilitacéde, portantmaopodensermarginalizados,
bemcomoporigualdireitosanitarimaquelegueapresentarmequelasieamiotrofiapordoenas
comohansefasee poliomielitajesdeque administradpor profissionaigualificadog mediante
prescricaagomreceitacontroladehemcomodiagudsticoe termode consentimentssinadgelo
pacient®uresponsavdtssasséo condibesimprescindiveecruciaiparase garantias corretas

indicagése efi@ciadosprocedimentasprevencae manejalepossveiscomplica » €[ . 0

2.8.CFM processeconsultaCFVn® 70/12 parecetCFVN° 5/13

O parecernbordaas propriedadedo materiag a cronologide seuusono Brasilalémde
mencionananifestacogseviasealizadagelopropric€FMe peloConselh&egionaleMedicindo
ParandCRMPR).Emsuaconclusé@presenta seguintéexto:
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FCONCLUSAO

Opolimetilmetacrilé®MMAg ummateriadeenchimentafé&gicocompostpormicroesferas
suspensasmsolucaale colgenobovinocarboximetilcelulamehidroxietilcelulos@ usodessas
substanciagodecausaedematocaisprocessasflamatriostelangiectasiascatrizeBipertificas,

reac@salégicae formacadegranulomé&stagea6espodenserimediatasnediatasutardias.

Foiautorizadautilizacdemtratamenteeparadatalipodistrofargoacientegortadorede

HIVéidse parausuariogeantirretrovirasggundorientacdetaAnvisa MinistriodaSaude.

Na cirurgiglsticagspecificamente utilizadaomopreenchimentm diversasreasdo
corpoe é conhecidaomobioplastissendoseuusoextremamentenitadae, quandemgrandes

guantidadesiosegure deresultadosnprevisivesslonggrazo.

Apesarde ser consideradam materiah& absorivel, estudocom retiradade tecidos
submetidogreviamenizingcdode PMMAconstatoabsorcapeloorganisme migracd, o queo

assemelhainjecé desilicondiquido.

Tanta SociedadBrasileirde Cirurgi®lasticguant@a Camardécnicade Cirurgi@lastica
doCFMrecomendanuea substancisejautilizadapaaspormedicosempequenadoses com
restricdespoisem grandes/olumesseu uso € insegura imprevisivehodendaausareac@s

incuaveied e f i M)t i vas. o

3.POSICIONAMENTDSANVISA
3.1.ResolucadrEN 2.732¢de5 desetembrale 2007

Art.1° Comomedidale interesssani§ r d apru b | i agioibdigi@esananipulgéo em
farnéciasde produtosompostopelasubsinciaPOLIMETILMETACRILAG®t{odoo terrifrio
nacionalparafins de medicinaesgticae reparadorgpor ndo preencheos requisitogegaise
regulamentaresido atendeascondibessanifriasexigidaporestaAgenciaNacionale Vigiéincia
San#ria [9]
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3.2 Alertade segurancanimero113§ ano: 2012

Problema:O Polimetiimetacrilaboum materialde enchimentdifasicocompostgoor
microesferagde polimetiimetacrilat@®MMA) suspensasem solucéo de coldgenobovino,
carboximetilcelulaaehidroxietilcelulo§® Brasilndoexisteprodut@omregistrovalidca basede
col@enobovino RDC118/2001f sabidajuea aplicacddessasubstancigsodecausaalguns
efeitoscolateraisndesejaveisncluindcedemaslocais, processosnflamaios, telangiectasias,

cicatrizebipertificasyeac@salégicase formacadegranuloma.

Osgranulomaaparecergeralmententreb e 24mesesapis o tratament@pmumataxade
ocorréncide 0,6% Noentantotambénpodenaparecevariosanosaposa injecadRequenat al,
2011)A utilizacadesseprodut@mcirirgiaseparadorageveobedecesiospreceitosstabkecidos
na PortariaConjunteBAS/SVS1.° 01, de 20 de janeirode 2009,que definecrigrios rigidosde

credenciamerdarededealtacomplexidad&realizacado Tratament@eparadataLipodistrofia.

Noambitala esttica,tantoa proceénciado produt quantaa capacitacado profissional
devensercriteriosament@servaab. A orientacddopacienteevesercompletajemoda garantir
sua livre escolhaem submetese ou ndo ao procediment®s estabelecimentogevempossuir
condigés higidase estardevidamentequipads. O Conselhé-ederatle Medicina a Sociedade
Brasileirade CirurgiaPlasticajd se manifestararsobre o assunto,condenanda utilizacéo
indiscriminadiasubstanciam2006 Em2007 apds amplaliscus&o,a Anvisgroibia manipacao
dopolimetilmetacriléMMA¢mFarmacia$l0]

3.3.Noticia 0 A n vesclar@cesobreindicacdesdo P M M Apaiblicadaem 25/07/2018
18h28atualizada&m?23/12/20249h24

A T o abpradutossadogmprocedimento®dicose estticoeemcomercializacéoBrasil
precisanter registrana AgéncidNacionatie Vigil&ciaSani@ria (Anvisa)prgd respondvelpela
avaliacdguanta segurancaficacia qualidaddositens.Somentapis a andisetécnicagsses

produtosaoliberadoparaverdae usovisand@ protecadopaciente doconsumidor.

Umadasaplicagds do polimetilmetacrild@RMMAE naformade gelparao preenchimento

cutaneaepequenadreasiocorpo.
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A principaindicac@ de uso do produtgpolimetilmetacrilagf@®MMA. est relacionadao
tratamentadas alteragés anabmicasdecorrenteda utilizacaae antiretrovirai® faz partedos
procedimentpsevistoaoProgramalacionadleDSTe AiddSVS/MS.

AtualmentexistendoisprodutosegistradosontendemsuacomposigéiP MMA:

- O DispositivévedicofiLINNEASAFI registradgobo n® 80256510008, indicadgara
correcavoluntricafaciak corporatmcasodelipodistrofigorusodeantirretroviragsnpacientes
HIV positivoTamim é indicadma correcé volundtricafacial,podendcaser utilizadaem sulcos
nasolabiaiinhaglabelaregantoslabocalinhassuperioredoslabios|inhasmentonianas/mento
(queixoparegidanalaremcicatrizedeacnenonarizparaaumentdelabios nocontornéaciak
soment@odeseraplicadporprofissionarsédicogreinados.

- ODispositiviédicoiB | OS S| MéegistRateGhod n°8043437000& jndicadparao
preenchimentie sulcosiasolabiosgenianesrentogeniandeeséticos correcaae deformidades
nonarizmentoprelhasmalare® de contorndaciallipodistrofifacialpds-tratamentempacientes
HIVpositive preenchimentiaregidaogliteparagpacientesomlipodistrofigliteeemdecorréncia
deusodeantirretrovira guedeveseradminisadosoment@orprofissionaisédicose odonblogos

depreferénciecomtreinamentemtécnicagleimplantemjetaveis

Limitede aplicacdoParaambo®sprodutosa dosea serutilizadae encontraescritaas
instruc6esdle usodosproduto® deveser observadano ato da avaliacaalinicapeloprofissional
responsavglaraatendea correcddesejadajeacord@omasareasa serentratadas.

O profissionalesponsavealeterminargortantoa quantidadedequadagara corrigira
deformacadesejadayjmavezqueo volumelependeaandiseciinicae dacapacidadeorporatdio

paciente.

Asinstrucdedeusoe informac¢demdicionaisobrenosprodutossta dispofveisnoPortatia
Anvisanoendereg: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

Somentgor profissionahabilitado £ muitdmportantessaltague conformamformacdes
aprovadasestaAgéncia@ produtaleveseradministradoorprofissionaigédicostreinadosPara
cadapacientep meédicodevedeterminaas dosesinjetadag o niumerale injecbesecessarias,
dependendiascaractesticacutineasmuscularesosteocartilaginosdecadgpacientejasareas

aserentratadag dotipodeindicaga.
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AAnvisdaamigmesclarecqueo produtméoé contraindicagaraaplicacdnosgliteopara
finscorretivo?0ém, né hé indicacaparaaumentale volumesejacorporabu facial.Cabeao
profissionahédicoresponsavelvaliaa adicacdale acordocoma correcéa serrealizada as

orientagdstécnicagleusodop r o d[il} o. O

Ressaltesse que foramrealizadasnodificacbemecenteq23/12/2024)o
documentpublicadonowebsitelaAnvisao qualanteriormenteencionava
somentemdosprodutosomerciaiegistrados.

3.4.CampanhadEstéticacomSeguranca
(Publicadem 27/11/2024s14h0Q Atualizadem 19/12/2024s17h33

A ®MMAoupolimetiimetacrilataymtipode preenchedoisademprocedimentosedicos

e precisderregistrmaAnvisa.
Oprodute autorizadparatratamenteparadonasseguintesituacés:

1 Correca volundtricafaciale corporalgue € umaformade trataralteracéesle volume

provocadgsorsequeladedoencasomaa poliomielitgaralisianfant);,

1 Correca de lipodistrofiagltergéb no organismaue levaa concentigio de gorduraem
algumagpartesdo corpoprovocadpelousode medicament@tirretroviragsn pacientes

comHIVAids(sindromdaimunodeficiénaequirida).

A aplicacdalo PMMAdeveser feita por profissionahédico ou odondlogo habilitadoO
profissionalo respondvelpordeterminarquantidadeecessariparacadgpacientejeacorda@om

acorrecaaserrealizada asorientagdstécnicagieusodoproduto.

Destaqued PMMAaoé indicademprocedimentasmfinsesgticos sendaprovadpela
Anvisgarafinsc or r g12]i vos . 0

9 ("‘F M | SGAS 616, Conjunto D, Lote 115, L2 Sul | Fone: (61) 3445-5900

CEP: 70200-760 Brasilia DF | http://www.portal.cfm.org.br



13

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

4.LIPODISTROFNOPACIENTEONHIV

AlipodistrofiempacientesomHIVé umacondicaagomplexa multifatoridkequentemente
associadao usode terapiaantirretrovirff ARV)Essa condicd@ caracterizadaoralteracbesa

distribuicadegordurancluindbpoatrofiaubcutanea emalgunsasoslipohipertrofaentral.

AlipoatrofiampacientesomHIVeé frequentemerdssociadaousodeandogosietimidina,
umaclassede inibidoresla transcriptaseeversanucleosideoNRTIs)Os medicamentasais
comumentienplicadoséoa estavudin@4T)e a zidovudin@AZT,)) conhecidgsorcausadisfuncao

mitocondriakveralevanda perdalegorduraubcutaneaspecialmentasextremidadesosto.

AEmdosanalogodetimidinaalgunsestudosugerengueosinibidorede proteas¢Pls)e
osinibidoreré nucleogleodatranscriptageversgNNRTIsomaoo efavirenzyodenterefeitos
adversosobreos adificitos amplificandpotencialmentes efeitosdos NRTIsna lipoatrofiaA
mudancpararegimesjuend conémNRTIspua substituicadeestavudina/zidovudioaabacavir

outenofovitemmostradmelhoraa lipatrofi,mmalgungaciente$13]

O Brasifoiumdosprimeiropaisesa implementdratamentparalipoatrofi@mpacientes
convivendoomo HIVAids Emdezembrae 2004 o Minigério da Saudeincluiynastabelasde
procedimentd®SUS ascirurgiaseparadorgsarapacienteportadorede HIVaidse paraustarios
de TARVestabelecengwotocoloparaa operacionalizacdesseprocedimentddesdesntdops
protocolgsrevianmtervencdeomanclusadeproitesedesilicon@osglut®s,preenchimenfiacial
comPMMAe reconstrucatalipodistrofigiiteacomlipoenxertisuPMMA.

A PortariadConjunt&AS/M$1°01,de 20dejaneirale 2009, apresentdefingdessobreas
UnidadedeAssisténciamAltaComplexidadeTratamentalipdistrofiampessoasivendaom

HIVaids EmseuAnexdll,estabeleceseguinte:

Quantitativde unidadesle altacomplexidademtratamentceparadode
lipodistrofialipoatrofiéaciakemportadorellVéids O parametratilizado
para estabelecep nimerode servfos a seremcredenciados sua
distribuicAnosestados de 1 (um)servicgparacada3.000pessoagem
terapiaantirretroviraiantoparao Tratament&®eparadode Lipodistrofia
guantgparao Tratament®eparadode Lipoatrofi&acialem Portadores
HIV/Ads Tabelancluidaoreferid@nexdrazumtotaldepopulacaaser
atendidae185.634 totalde 70centrosletratamentemtodoo pais[14]
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A Portariale Consolida¢a® 01, de 22 de fevereirale 2022 trazas normasobreatenéo
especializadesaudeNaSec® VIe noAnexdXIX tratadasNormagaraHabilitagcdde Unidadele
AssisténciamAltaComplexidadw TratamentBeparadataLipodistrofido Portadode HIV/Ads
semmodificacOeslevantesmrelacd@ Portariale2009][15]

Emnotatécnicaonjuntalo Departamentie Atenca@s Doencasle Condi¢cde€ronicag
InfeccbeSexualmenigansmissivdBATHI/SVSA/M& SociedadBrasileirdelnfectologi&Bl)
e da Sociedad®rasileirale DermatologiggBD) sobrea importancido preenchimenfacialem
pessoavivenda@omHIVouaids devida lipoatrofidpiinformadqueestimase quel milhaale
pessoassivemcomHIV ou aidsno Brasil,das quaisaproximadamer800 mil estdoem terapia
antirretrovirdlTARV) Enfatizae que i e m baoma@mriados antirretroviraisais associados
lipodistrofigdo estejamaisdisponivelaraprescrigd, cercade 20 milpessoapermaneceemuso
deesquemagueconém zidovudiae quase/OmilemusodeesquemasomefavirenAkmdissop
usopréviodezidovudinemseuefeiteexacerbadpelodesenvolvimerdelipodistrofiamrazaado
envel heci mento. 0

Anotaelencaimasériedeartigogientificasobreo usodoPMMAe o tratamentdepacientes
comlipodistrofigeloHIV Noentantodeveseressaltaguea maiori@asreferénciasentificasitadas
paraatestaa segurancdo PMMAcomapreencheddrdoiniciodosanos2000 periodemaqueo
programao Ministérida Sau@ foiimplementadmemque,de fato,0 PMMAeraconsideradom
preenchedpermanentauitqpromissof16]

Eincert@ nimeraeUnidadedeAltaComplexidagararatamenteparadatalipalistrofia
em pacientesomHIV/&s que estdoefetivamentem funcionamentw Brasil.Emlevantamento
apresentadao Conselhéederatie MedicindCFM)pelamédicalermatologistaiseteCroccofoi
apontad@ue,de acordocomo relatériale gestdoda SAS/MSle 2018,0 Brasilcontacom17
estabelecimentosbilitadoparao tratamentdalipodistrofel S5parao tratamentdalipoatrofiacial
empacientesomHIVaids totalizand®2servicobabilitado# referidanédicalermatologistaviou
guestionamerdosestabelecimente®brea realizacanaatualidadde preenchimentomPMMA

nesesservicoslereferéncia obteveasseguintesespostas:

1. CEDARBahia)nao estafazendda muitosanos,ndotemaplicacée tempoucos

pacienteantigo€mseguimento.
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2. HospitalUniversitaritvalteiCantidio/Ceara)ii Nneomento noss@ambulatoritde
bioplastiajestinadaotratamentdalipodistrofiempacientesomHIVestacomasatividades

suspensas

3. HRANDistritoFederal)ii V e pohmziodestedocumentcomunicagueo Servigo
de Dermatologio HospitaRegionatla AsaNorteHRAN/SES/Dik§orealizab procedimento
preenchimentono materigbolimetiimetacril@MMAEsteprocediment@oconstanarotina

deatendimentaesteServichhdmaisde8a n o s . 0

4. HospitalniversitarimlaUniversidadee Bradlia(DistritoFederal)finformajueo
procedimentie preenchimentomo materigbolimetiimetacrildRMMAnaoestaincluidma
suarotinade procedimentas portantonéo é praticaadotadano atendimentaospacientes

acompanhadass er vi - 0. 0

5. Hospitalda SantaCasade Misericordiade Vitoria(EspiritoSanto):i Sau d a - » e ¢
Soucirurgidplastice responsavekloServicale Cirurgid@lasticaospacienteportadorede
lipodistrofipelo uso de retroviraisNossoservigoe credenciade realizaabdominoplastia,
mamoplastigpoaspiracawatamentdelipoatrofiamgliteog ginecomastislactemoservico
deaplicacéde PMMAN&oconcordamamtal condutaapesade emumpassaddlistante
iniciamogal condutajuefoiabandonadaorquestdgtécnicahiauns10anose peloriscode
complicacdgsr aves. 0

6. HospitaUniversitarillaUFJHMinasGerais)ii N ytiizamos PMMAemnenhum
casonosultimo® anosUsamosioambulatéride lipodistrofiporHIVnoiniciadosanos2000,
entre2006209,masdepoi® fornecimentisinsumofoiinterrompidzeldVinistéridaSaudde,

entdanemtemosnasessea mbul at - ri o. O

7. HospitalUniversitarialo Oestedo ParangParand)ii T e miafesrmagquenosso
Servigcoe nossainstituicamao utilizao PMMApaga tratamentoselacionadoa pacientes
portadoredeH | V. 0

8. HospitalUniversitaricEvangélicaVlackenzigParana)fi N dlsmos2 anos nédo

houvdratamentealizadalevid@ auséncidedemanda 0

9. HospitalGeralRioGrandedo Sul):fi N gtiizamgsao Naagemosambulatéripara

i sso. 0O
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10. ConjuntoHospitalarSorocaba(Sao Paulo):fi F mformadale que no
ambulatéricsdo sim tratadoscom PMMA Na unidadede Sorocahaha dois pacienteem

tratamento. 0

11. HospitaldasClinicasda Faculdadele Medicinade Botucatu(SaoPaulo):
A C o n tealizandesteatendimentdNesteano,quasendotive casosnovose mantenho
ambulatorimcompanhandscercalel50casogjueacompanhwosultimod.0anoy éBstes
paciente®m acompanhamentontinuamecebend®MMAsenpre que tém queixae que
avaliamoguetém indicacadMuitoestdcemacompanhameriinicasemaplicacabaalgum
tempoOsvolumeijetadoatualmentsdopequenosaramentsuperiorea 1 miporladoda

face o

12. Hospitaldas ClinicasFAEPARIbeirdoPreto(SaoPaulo):fi Aespeitala
utilizacddePMMAoambulatoridelipodistrofido HCFMR® SPquecoorden@stamosem
o produtalesdel 2/07/2018pma saidadenossanédicassistenthabilitadcémdofatode
naotermogonseguidweinamentpara novosmédicosssistentegelaSESSP,desdeentéo.
Poroutrdadq cabeconsiderajuea demandancontrae bempequenaevida ndomais/ou
rarautilizacdalos inibidoresla transcriptaseeversaanalogosle nucleotideo§TRN)como
EstaudinaZidawudina Didanosinglacionada lipodistrofisoHIVpordisfuncamitocondrial.
A escolhaatual de esquemamodernoscom drogasmenostéxicas( € jem reduzido
significativamerdaencidéncide lipodistrofiampacientes r a t Quarddslipadlistrad em
pacientesomhanseniasé t odddiretori@aSBHe atémesmentreosassociadodisseram
desconhecdrabalhogientificobemconduzidodda apenasum relatono pubmedsobrea
utilizacddePMMMAasdeformidadelmhanseniasequetornasemutopoucgarasustentacao

dapr oposta. o

13. Hospitade Basede SadoJosédo RioPreto(SaoPaulo) T ratemaisde200

pacientesyambulatérivdoexistanaiso

14. HospitalEstaduable Diadema/Hospit&8lerrarig SGoPaulo):semsucesso

emencontras respons&@lpelosatendimentos

15. QuarteirdalaSaudeEngenheir@svaldaViisso(SaoPaulo) semsucesso

emencontravs responsavekelosatendimentos
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16. HospitalHeliopolisUnidadede GestdoAssistenciall (SdoPaulo):sem
sucess@m encontrap responsavelelosaterimentosEm contataelefénicaoma Dra.

AlessandBarrogHIER)foiinformadqueo servicmaorealizaessetipodeatendimento.

17. Institutode Infectologi&milioRibasg(SadPaulo)emcontatdelefénicoom
a DraAlessandrBarrosfoiinformadqueestiosemo produtdia5 mesesNaosabeo motivo.
Seguimentdinicacomcercade 30 pacientepormés, poucosasosnovosNosultimosanos
vemrealizandoomplementacd#svolumé 1 a 3 mL)noscasopreviamenteatadogjuando

haindicaga. Volumesaximosnjetadoaos20anosemqguetrabalhaoambulario:12mL

18. Centrode Referénciae TreinamentdST/Ads S&o Paulo(SaoPaulo):
apresentoumatabelacomo niumerale ampolasitilizadasio servicpentre2010e 2024.0
numerdotalde ampolasegistradafide 4.468 senda221 utilizadasm 2024 no periodale

janeir@julhodadosleagost@ dezembrodoinformados).

Em sintese,dos 20 centros pesquisados: em 3 centroshnao foi possivelocaliar o
responsavedelosatendimentod;3 centrosestdosemfuncionamentd;centrogpermanecer@m
atividaddq17]

E importantdestacaduasevisdesistematicgsublicadasobreo usodepreenchedores
tratamentdallipodistrofiassociadao HIVéidse a TARVpndeé possiveidentificagueo usode
PMMAparaessafinalidadestarestritcao Brasile que existensubstitutosommelhomivelde
evidénciamrelacd@osbeneficios a satisfacaddospacientes.

1.Autologoudatgraftingandinjectabledermafillersfor humanmmunodeficiencyirusi
associatedfacial lipodystrophy:a comparisonof safety, efficacy, and longterm treatment
outcomeg SHUCKet al., 2013)nesteestudops autoreconsiderarasomocriériode exclusao
usodequalquepreenchedpermanentanalisandsomentpreenchedoraprovadagselo-DApara

essdfinalidade.

A conclusadoestudogqueincluiw24pacientesoi:
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Preenchedordérmicogtransferénctiegorduraublogasdomodalidades
detratamenteficazeparaalipoatrofitaciabssociadaoHIV apresentando
altastaxasde restauracado volumdaciale satisfacaalos pacientesi
transferéncide gordurautlogapodeoferecedurabilidadsemelhanteu
att superioa longoprazoaém de representanenorcustofinanceirem
comparacamspreenchedoragetaveigSHUCHKtal.,2013)]18]

2. A systematicreviewof filler agentsfor aesthetictreatmentof HIVfaciallipoatrophy

(FLA) nestdrabalhdoramapresentadmsseguintesesultados:

Seisestudo®bservacionagvaliarana eficaciae a segurancdo PMMA
parao tratamentde FLAassociadaoHIV(Nivede Evidéncid). Umdos

estudoseveloumelhoraignificativaaqualidaddevidadospacientes na

pontuacaenedianana escalavisualanalégica&m 2 anos.Outroestudo
demonstrogue 85,7%dos pacientegstavansatisfeitoem 12 meses,
enquantemoutreestudad®0%dospacienteselatarammatisfacaem5anos.
(JAGDEG@tal.,2015]19]

Observae queos artigogncluidosa revisasistematicanvolvendo usode PMMAséao
estudosbservacionarelacionada@smensuracéae satisfacadospacienteS. ODODs6 estudos
identificaddsrandesenvolvido®Brasildemonstrandpeo usodoPMMAomessafinalidade&o

ocorreemoutrogugaresiomundo.

5.COMPLICACOES
OusodoPMMAomaubsinciadepreenchimenfmicercaddecontrovérsiaesdeinicio.

Em2008cercadeumadécadapdssuaintroducanomercaddpipublicadamrelatcsobre
umasériede complicac6gmormédicodrasileirosorenomadperiddic®lasti@andReconstructive
SurgeryOs autoresanalisararB2 casosde complicacdesbservadaso Hospitatlas Clinicagla
FaculdaddeMedicindaUSP decorrentedeprocedimentosalizadosmoutrodocais.

Dentrescasos]6foranrealizadogorcirurgideplasticosertificado8,pordermatologistas,
2 porurologistas 1 porumprofissionaldomédicoEssesladosndicangueascomplicacoestao
relacionadaas propriedadeso produtee ndonecessariameraeaptidddécnicado executortoi
concluidgue emboraas complicacda®lacionadamo usode polimetilmetacrildPMMA¥lejam
rarasgelascostumarserpermanentesdificeiouatéimpossivedetratar[20]
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Noanoseguint¢2009)o cirurgidplasticdrasileirévoPitangupublicow artigantitulado
A Co mp | tardisalespreeschimentpse r ma nnaRevist®rasileirde Cirurgi®lasticaNa

secaalediscussamautorborda:

O usomaisrecentedo PMMAremontao graude preocupacaavidono
passadaoma amplautilizacaalo silicondiquidoO PMMAestasendo
utilizadandiscriminadamesetafuncaade seubaixocusto O controlale
suasvendasdoé restritodemodajueprofssionaisdomeédicoesumesmo
médicosema especializacadequaddazemaplicacbeda substancia.
Comodescritoanteriormente/arios preceitossdo necessariopara a
indicacaadequadaaaplicacddasubstancidléndissoascomplicacdes
granulomasaspodenocorremdependentemedsgécnicaitilizadgd21]

Desde2011,0 Departamentie Dermatologido ErasmudvedicalCentreem Rotterdam,
manténumambulatérespecializadwatendimentte pacientesomcomplicacdeslacionadaso
uso de preenchedorete partesmoles.As complicacdeastendidasncluemnieccdesnodulose

assimetrias.

Entre2011e 2016,77,6%das complicacdeegistradagstavamassociadaso uso de
preenchedorggermanentespmosiliconepoliacrilamida metacrilatdm 2022 essepercentual

reduzitseparab0,6%.

Consideranapeo usodepreenchedorgermanentdsiproibidmaHolandamjaneirale
2015esteestud@videncigueasconsequéncidsusodepreenchedoredoabsorviveodenser

percebidawiesmanuitosnosapdsseubanimentd22]

Revisdistematiceealizadam 2019tevecomoobjetiv@rincipatleterminaais taxasde
complicacbesmsmlongoprazoentreos estudogjueavaliarampacientesubmetidos preenchimento
facialcom PMMA acompanhadqgsor pelo menosl ano, comincidénciageralde granuloma,
consideraneietodosestudomcluidonarevisdajel,9%Deveseressaltaguetalestudancluiu
soment® usode PMMAparapreenchimentaregiadacialcomvolumenédianjetadale 2,8 mL.
[23]

Em2021p FDAassociogeainstituicdndogovernamentaCR(EmergencareResearch
Instituteparaconduziumabuscaabrangentealiteratura realizaumarevisasistematicaZomo
objetivaleidentifican estad@atualdo conhecimensmbreo desempenhae materiaistilizadosm

dispositivamédicoaposainplantacgéo.
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Emrelagd@oPMMAom@reenchedasdocumentapresenta seguinteesumo:

Comopreenchedoreermicosha evidénciamoderadade queos riscos
locaigletoxicidadmcluemespostanflamatoridelonggrazqgranulomas,
inchaco/ermelh@bouformacadenddulosHaevidénciadequeumrisco
sistémicsejaa hipercalcemassociada injecdomasa qualidaddessas
evidénciadmuitd a i (Aiateg@odocumentoodeseracessadatravés
dolink:<https://www.fda.gov/media/158494/download?attaétuess
em:17jan.2029. [24]

Saoinumerogs artigoggueabordano tratamentdascomplicacdesssociadaao usodo
PMMAom@reenchedohmaiori@presentpequenasérieslecasosmastodoscanpartilhamm
pontoem comuma caracteristicda reacaoinflamatdridesencadeadselo materiabue levaa
formacgéaale granulomagodendser desenvolvid@ardiamentaposo implantelo materialcujo

tratamentoonsisteousocontinuaddeimunossupresreunecessidadiesuaremocaoirurgica.

Parareferéncialémdosacimalescritognexamosutroestudos:

1- Complicationand Managementf Polymethylmethacryla(fMMA)njectionsto the
MidfacenestetrabalhpforananalisadaklcomplicacdeslacionadasusodePMMAaface Em

suaconclusamsautoresifirmam:

A injecaode PMMAnNa regidomédiada face pode estarassociada
inflamacéo cronica, nddulos fibréticos, amarelamentoda pele e
malposicionamentdas palpebras.As injecdes de corticosteroides
intralesionaiesultaranem melhoraninimaou inexistentga a reducao
cirargicédebulking)bteveesultadoavoravei$25]

2- Complicacagravedousoirregulardo PMMArelatadecasce a situacadbrasileiratual
o artigopublicadoaRevistdBrasileirde Cirurgi®lasticarazrelatadeumcasodenecrosextensa
daregi® glitea apos a injecaale PMMAporprofissionaddoqualificaddressaltaue,apesaido
esfocodasentidadesedicassaoinUmerosscasosiecomplicacoegudag cronicaselatadora
literaturébrasileiracom um numeroexpressivae procedimentagparadorepara correcaale
complicacOekecorrenteousodoPMMAnoBrasil[26]
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3- Adverseresults with PMMAfillers: os autoregealizaramanalisedistopatologicasn
amostrasbtidagporbidpsiale pacientegueapresentarapfeitoscolateraie complicacdetgnto
agudagjuantdardiasaposnjecoesePMMAConcluiramue:

Ainjecaale PMMAnostecidogpodecausacomplicacoagaves efeitos
colateraistanto em fases agudas quanto cronicas.Inicialmenteas

complicacOestaaelacionadascomprometimentasculamasnafase

tardiasdoconsequéncie contratureapsulagueenvoleasparticulade

PMMAA contraturgrovocandurecimentio tecidoocale formacéaale

noduloglinicomasareasmplantadasulminandoaextrusdalo material
depreenchimen{@7]

4 Tr at a miegich de complicaces relacionadasao uso de polimetilmetacrilato
(PMMAtomopreenchedofacial: o0sa ut o ek akid®mi T acdogsa c i e uféoersa m
S uUb meapirccesnn cphoPidViA aem e@ &l & uln@s o0 g ohaip @ibmfaer i or
a r z o gtoinma® gniakare glabedr,comcomplicaes tardiasyariandale 5 a 16 anosapésa
aplicaao.

Emtodosos casosfoi necessariabordagenirirgicgparaa remocaao PMMApoisa

resposta corticoterapiacafoiconsideradasatisfatorif28]

5 Complicacderelacionadaaousodepolimetilmetacrilatoaface:forananalisada209
casoglepacientesomcomplicacéeslacionadasusode polimetilmetacrilé®MMAhafaceque
buscarartratamentoo consultériprivadaloautorentrejaneirale 2000e junhode 2021.0 tempo
medianparao surgimentecomplicacféside71lmesesAsregidesaisacometiddsramamalar,
em 102 pacientesa mandibulaem 100;e a zigomaticaem 91. Entreos tiposde complicaces,
granuloma®ranobservadosm135pacienteeedemaem120;e inflamacd@m78.0 tratamento
maisrealizaddoi a injecaale corticoidegplicad&m 111 pacientesseguidalaremocaairirgica,
realizadeam40casos[29]

6- NephrologicatomplicationsfterpolymethymethacrylatéPMMAInjectionsaseries
of 239cases estudoconduzidao Brasilemprépublicacapeloperidodicdournabf the American

Academyf Dermatologyeportgpesquisaealizad@ompacientegsonvivendoomcomplicacdes
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decorrentedainjecaale PMMAApesade 285 respostaseremsidoobtidasforamconsiderados
apenag39casosiosquaisaaplicacddePMMAoiconfirmadaorultrassonograffastopatologoa
peloconhecimentiamarcaitilizadainjecaonaisantigaelatadacorre@m2002comumaumento
no numeraecomplicacoesgistradentre2008e 2024.

Amaioriglascomplicagéexorrewentrale umanoapdso procedimento.
A facee a regidoglateaforamos locaisondemaiscomplicacdeforam
relatadas.Hipercalcemi#oi relatadapor 45 (18,8%)parttipantese
insuficiéncieenalpor 39 (16,3%)tendoa frequéncidestascomplicacoes
aumentadoosultimo8 anosEmcomparacémoscasosemcomplicacdes
renaie metabdlicas,volumeotalinjetadacimale100mLfoiassociada
hipercalcem@&a inalficiénciaenal Estasérieabrang® maiomumerale
complicacOeslatadaslecorrentede injec6esle PMMAgespecificamente
nosgluteospndeoramnutilizadograndesolumegmédia400mL) [30]

E perceptivabelaanalisalaspublicacdesientificagjueo Brasik umdostnicossendm
Unicopais ondeo PMMAaindaé usadacomfinalidadestéticagspecialmeneangrandesolumes
pargoreenchimendaregidaluteaNese contextaovoestudosémdemonsandm aparecimento
de complicagbeanteriormenteelatadascom uso preenchedores base de siliconeliquidoe
poliacrilamidamboscomuso proibidao Brasil(até ondese tem conhecimento, preenchedor
Aquamidh basedepoliacrilamidiigveseuregisto juntca Anvisavencidem2010semrenovacao).

Um estudosistematicanalisowcasosde hipercalcemiassociada injecdesosméticas,
incluindm usode PMMAg concluilgue a hipercalcemjaodeser gravee potencialmentatal,
manifestaneke anosapdso procedimentnicial A falénciaenafoiidentificadeomaa complicagéo

maiscomunobservadaesses€asos|31]

Outreestudaecasaelatowmepisodidehipercalcenmsgveramumpacienteominfeccéo
porHIVaposinjecbesle PMMAdestacanda producaextrarrenale calcitriocomoum possivel
mecanismgubjacenteO casotambénressaltowa expressa@levadade CYP27BEm lesbes

muscularessqueléticasugerinda presencdeumareacagranulomato$acal [32]

Umestudgpublicador autoes brasileiroglentificoll 7 pacienteslo sexofemininawom
implantescorporaiexclusivamentge PMMA confirmadogor ultrassonografiau ressonancia

magnéticBMRI)gquedesenvolverahipercalcementre2017e 2022 Osautore®bservaramuea
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presengdedoencaenabpréviainfeccagorcovidl9, usodevitamin® e esteroideanabolizantes
estavantorrelacionadosmalteragdekboratoriaide hipercalcemiAlémdissoyolumesnaiores
deimplantedePMMAoramassociadogsupressadohorménidaparatireoid¢33]

Nomesmadliapasaa@rtiggpublicadoo JornaBrasileirdeNefrologi@m2020discorreobre
o desenvolvimentte hipercalcemiseverae doega renalconicaavamgadaem duaspacientes
submetidaso usode PMMAcomfinalidadestéticaO estudadescreveiueo mecanismde dano
renakestadassociada hipercalceméa hipercalcidrgrave® delongaduracdojuepodenievarao

desenvolvimerdefibrosentersticia nefrocalcinosgsultandemdoencaenakronicdDRC)[34]

Destac@&equeo usodePMMAomfinalidadestéticaargpreenchimentaregidaliteano
Brasikestdemdesacordoomo recomendadt maisde umadécadaelassociedademédicasle
especialadepbemcomaeloConselh&ederatle Medicindd CFMnoParece®5/2013ecomenda
i q awbstanciaejautilizadapenagpormédicosempequenadosese comrestricdegoisem

grandesolumeseuusoé insegure imprevisivggpdendoausareac@ésincuaveied e f i ni t i v a

E importantdestacaguea recomendaciin Conselhdederatie Medicinapresentao
Parecem® 05/2013vem sendofrequentementdesrespeitadd® numeroexatode pacientes
submetidaa preenchimentmom finalidadesstéticano Brasilé desconhecid@orémum artigo
autointituladdraziliawonsensusecommendationtheuseof polymethylmethacryfdterin facial
andcorporahestheticeferecaumaamostralo quetemocorridao pais.O referidartigoaplicou
questionaraumi g r de@ » p eregerse@mumsimposicobreo usode PMMArealizadmo
BrasilRelataguea pesquisaompreender .37 casos afirmaqueo PMMAE recomendadmara
finsrestauradoresestéticoemcasodaciaise corporaisugerindguevolumesie 100a 150mL
podenseraplicadosaregiaaliteamumalnicasessacAludeaindague paraaaplicacaoorporal
dePMMAg plandntramusculéaro maisndicada queé flagrantemententrariaosparametrasge
segurancastabelecidopara preenchimentasa regidoglitea,para a qual uma forcatarefa
internacionghromovid@or um conjuntale sociedadesle cirurgiaplasticaestabelecean plano
intramusculaomacontraindicadembora mencionadarcatarefaratedelipoenxertias motivos
sdodevidaoa caracteristicamnatomicada regidoe podemnser extrapoladgsaraa segurancae

gualguemateriadlepreenchimento).

Ressaltae queesteartigorecebew mas baixonivelde evidénciae acordacoma MBE
(MedicinBasead&mEvidénciapeloperiddicaoqualfoipublicade queo usoalidescritcontraria
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frontalmentas indicagcbesle uso do PMMAaprovadagela Anvisa CFM e sociedadesle
especialidadgy

6. TRATAMENTORURGICDASCOMPLICACOES

Aspublicacdesaliteraturadoescassasjmavezqueo usodegrandesolumesie PMMA

com@reenchedoi@oé comunforadaAméricaatina.

O grupo de especialistaslo capitulode biomateriaisla FILACP (Federacioribero
Latinoamericarde CirugiaPlastica)publicouem 2022 um consensobreo tratamentaas
complicacBesobrebiomateriaimjetaveigsiliconepoliacrilamidaplimetiimetacrilathp que diz
respeit@ presencdepreenchedorpermaanteqaregid@luteaenfatizaequeatécnicaberta
o procedimentibe escolhaA principatazadoé que,ao abrircirurgicamente,cirurgida@onsegue
visualizae palpadiretamentestecidosfetadog§incluindtsciae fibrasmusculares),quepermite
removern maiorquantidadpossivetie materiak tecidodoentepemcomoretirareventuapele
excedentemelhando o resultadodo pontode vista esética O texto destaca,ainda, que,
frequentementmaisde umacirurgigpodeser necessariparase alcancaumamelhoreclinica
evidenteRessaltae que se tratade um procedimenteconstrutivasomresultadososméticos
limitadog36]

A seguiranexamosnagensedidagpelocirurgiaplasticdrasileiré-elipeShiguedassos
Tozak{CRMSP125.08),especialistzomexperiénciaessdipodeprocedimentopmo objetivale

ilustrap graudecomplexidadascirurgiaseremocadePMMAaregiaalutea.
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Figura 1. Marcagéo pré-operatdria, demonstrando o
local das incisoes, pele a ser removida e localizagéo do
material (PMMA) a ser removido.

Figura 2. Transoperatério, demonstrando lado direito ja tratado e lado esquerdo
ainda a ser operado. Pode-se perceber linha pontilhada em azul, a qual demonstra o
tecido adiposo que deve ser preservado junto a pele, sendo o restante do tecido
adiposo removido em bloco.
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Figura 3. Transoperatério demonstrando ambos os lados j4 tratados.

Figura 4. Transoperatdrio demonstrando ambos os lados ja
tratados.
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Figura 5. Aspecto do tecido removido. Percebe-se

que as particulas de PMMA estéo entremeadas no

tecido saudavel, sendo impossivel sua remog&o de
forma isolada.

Figura 7. Aspecto pés-operatdrio, demonstrando o
posicionamento final das cicatrizes.

Figura 6. Aspecto pré-operatdrio.
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7.PMMAMOUTROPASES

7.1.EstadosUnidos:existesomentaimamarcade PMMAregistradguntoao FDA,cuja
indicagcaeé exclusivamenparao preenchimentto sulconasolabia o tratamentde cicatrizede

acne Naohapermissaparaseuusocomopreencheda tratamentdalipodistrofiampacierds
comHIV [37]

7.2. Franca: A agénciareguladoraANSMadvertecontrao uso de preenchedoresao
absorviveesde2012alertandparaseusiscosalonggrazo.

AAgénciatualmentedorecomendausodeprodutosdo absoriveigpara
finsestticogdevidoaoriscaleefeitomdversogravesextremamentardios
e incontrolaveif) riscode surgimentdessesventosapis variosanos,
podeseraumentadpelainjecaaediversoprodutosupelarealizacéde
outrogratamentgsarafinsesgticos.A experiénci@omo usode produtos
injetaveindo absoriweismostrogueo surgimentde complicacdeardias
relacionadaeo produtocomogranulomagieralmentse devea presepa
permanentgo materiaEssetipodereaca inflamatiaé maispropensa
ocorrequand® produt@ermanegeermanentememiapele [38]
Alistadeprodutodepreenchimendisponibilizageelaentidademseuwebsitenformaue

produtoa basedepolimetilmetacrilatgpoliacrilamidbeixarardeserutilizadosopaisdesde2008.

7.3.Holanda:o usode preenchedoregioabsorviveisomfinalidadestéticaestabanido
desde2015f @Qsodepreenchedoreéérmicogpermanentgmrafinsestticose proibidmosPaises

Baixo$2015/@41/01)poiso riscodecomplicag®ndosuperaosbeneficiosessasituaca.o[39]

7.4.Canadaexisteapenasum preenchedar basede PMMAaprovadosendoo mesmo

produt@omercia comasmesmasdicac6edeusoautorizadgseloFDAnosEstados/nidos.

7.5.ArgentinaO usode produtosontedo microesferage polimetilmetacrildRMMAEmM
produtogeusocosmétice dehigieneralestaproibidalesdedezembrde2022[40]
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8.CONCLUSAO

Emconclusag@odeseafirmague:

O PMMA como substanciale preenchiment@ausauma reacaoinflamatérialo tipo
granulomatosauiepodeserdesencadeaden longade todaa vidadaspacientesSeutratamenté
complexaimavezqueo produt@ncontrageintimamenentremeadmostecidosaudaveisprnando
suaremocaairurgicamprocetmentacomplicadecomsequelasreversiveiSeuusoemgrandes
volumeegstarelacionadao desenvolvimerde hipercalceme&lesdegenaispodendevoluipara

insuficiéncr@nakmcasograves

Emboraa incidénciala formacaale granulomagossaser consideradbaixana literatura
médicq1,9%conforma revisdsistemticapublicadam2019)essenimere contrastantsmos
dados obtidosnos levantamentosonduzidogela SociedadeBrasileirade CirurgiaPlastica,
evidenciandoexisténcide subdiagnéstiesubnotificaca@improblemademaigjeveseressaltar
queo tratamentdessasomplicacdas extremament®mmplexcssendoimpossived remocaalo

materiademcausasequelapermanentéspacientes.

OCFMreconhecaimportancidotratamentdalipodistrofiglacionad@oHIV/Ads condicao
queé partefundamentglaraa inclusde o bemestardessegacientesEntretantay tratamento
padraeuroutilizademtodomunda@onsist@ousodesubstanciagepreenchimenteaisnodernas
e commelhoperfidesegurancaaiscoma acidgoliético,a hidroxiapatitie calcice alipoenxertia
autologaO usodo PMMAcomapreenched@mpacienteomHIV/Adsvemsendabandonadem
favorde produtosnaisseguro®, atualmempf temseuusorestrita poucoxentrosliereferénciao
BrasilyinculadosoSistemaJnicaleSaudéSUS. AmanutencaiacomercializacdoPMMAomo

substancidepreenchimenparaatendesomentesse grupgopulacionaldosejustifica.

As tentavas de alertae regulamentacdempreendidagor sociedadesnédicasde
especialidad&BDe SBCP)peloCFMe pelaAnvisaaolongade maisde 18 anostém se mostrado
infrutiferasendancapazederestringio usode produtoga basede PMMAa pequenagquantidades
e com fins reparadoresO uso em grandesvolumese com fins estéticosvem aumentando

vertiginosamenieglusiveorprofissionaigiomeédicossausandomensalanca populacao.

Diantedetodoo expost@ visand@ protecaada sociedadey Conselh&ederatle Medicina
RECOMENDdueo usodo PMMAcomosubstancide preenchimensejaproscrite REQUER
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AgénciaNacionatle Vigilanci&anitériaa imediatasuspensada producde comercializacate
preenchedoradasedepolimélmetacrila{®MMANoBrasil.

O CFMrefor¢gaseucompromissmmo exercicidaboaMedicinaolocandse a disposido
paraauxiliarde todasas maneiragjue lhe competenma conducaalesteimportantessunto,

acreditandgueesforcosonjuntosontribum paraa protecaaclareae efetivalasociedade.

Aproveitamos. oportunidadgara manifestamossos protestosde estimae distinta
consideracé
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