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Panama, 22 de Marzo de 2017

Srs Presidentes de las Sociedades Nacionales de la FILACP
Estimados Drs:

Tengo el agrado de dirigirme a Uds. con motivo del
comunicado de la FDA (EEUU) referente al Linfoma Anaplasico de Células Grandes
asociado a los Implantes Mamarios (BIA-ALCL)

La FILACP viene estudiando esta situacion desde el afio pasado cuando
enviamos la encuesta y la informacién para el reporte de los casos.

Ante el comunicado de la FDA, la FILACP desea aclarar que:

e Las evidencias reales derivadas de la literatura revisada por varios
colegas en el mundo, no permiten establecer ninguna asociacion
estadisticamente significativa entre el desarrollo de BIA-ALCL y
cualquier caracteristica de implante, del paciente o de la cirugia,
existiendo tambien reportes de ALCL en implantes dentarios y
marcapasos.

e EI linfoma anaplasico de células grandes asociado a implantes
mamarios (BIA-ALCL) es una neoplasia estadisticamente despreciable
en la actualidad (0.0003%), que puede ocurrir en mujeres con
implantes mamarios estéticos o reconstructivos.

e A pesar de que el riesgo absoluto de desarrollar BIA-ALCL sigue
siendo extremadamente bajisimo, la relevancia clinica requiere seguir
estrictos caminos de diagnostico cuando se trata de seromas tardios.

e Siempre se debe seguir una via diagndstica correcta cuando se trata de
seromas tardios. EIl seroma tardio no representa un precursor directo de
BIA-ALCL, pero todos los seromas tardios se deben investigar
exhaustivamente con examen citolégico mediante aspiracion con aguja
fina, citometria de flujo, ALK y CD30 con estudio inmuno
histoquimico.

e A pesar de lo extrafio y la probabilidad para desarrollar un BIA-ALCL
después de la cirugia de implante mamario, sigue siendo sumamente
bajo, teniendo en cuenta que hay alrededor de 11.000.000 de pacientes
implantadas en el mundo y el informe de la FDA habla de 359 casos,
por lo tanto, es fundamental informar sobre BIA-ALCL los pacientes
que consideran realizarse una cirugia de implante mamario. EIl BIA-
ALCL debe aparecer entre posibles complicaciones en cualquier
cirugia de implante mamario en el consentimiento informado que debe
firmar la paciente.
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El conocimiento sobre la etiologia BIA-ALCL, la patogénesis, las vias
diagndsticas, el pronéstico y las opciones terapéuticas solo derivan de
estudios de bajisima evidencia e inespecificos.

La FDA ha informado sobre 359 casos de los cuales 231 incluian
informacion sobre el implante, siendo 128 considerados desconocidos.
De los 231 conocidos, 203 fueron texturizados y 28 de superficie lisa,
no teniendo evidencia cierta, que la superficie del implante influye en
esta patologia.

Con respecto al contenido del implante no se lo considera importante
ya que de 312 casos en los que se conocia el contenido del implante,
186 eran de gel de silicona y 126 de solucion salina.

Los informes de casos y las series de casos s6lo podrian ofrecer una
vision parcial y no basados en la evidencia de la relevancia real de la
condicion clinica, con posible sobre o subestimacion de BIA-ALCL, lo
que conduce a conclusiones irrecuperables sobre los vinculos causales
con factores de riesgo especificos. Debemos considerar la prevalencia
absoluta de factores de riesgo en la poblacién general y en la base
cientifica corroborada por las publicaciones médicas.

No se pueden extraer conclusiones sobre las asociaciones entre los
factores de riesgo de los implantes, como lo son, la superficie del
implante o el contenido del mismo o respecto a los pacientes, si existe
una predisposicion genética y también, sobre la cirugia con respecto a
una contaminacion bacteriana.

Por lo tanto, la FILACP aclara que no hay en la actualidad, evidencia

cientifica real y fidedigna, que permita afirmar que hay una asociacion entre el
ALCL vy los implantes mamarios. Se necesitaran grandes estudios
epidemiolégicos mundiales (cohortes prospectivas, estudios historicos
retrospectivos o estudios de casos y controles) en el futuro.

e
Dr. Guillermo Vazquez

Presidente
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