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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel
COMARCA: Uberaba

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0006923

IDADE: 42 anos Sexo: Feminino
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10: C50 e T85.4

PEDIDO DA ACAOQ: Procedimento CIRURGIA DE TROCA DE IMPLANTES
COM RECONSTRUCAO DA MUSCULATURA E FIXACAO DO SULCO
SUPRA MAMARIO (em virtude de retracdo da musculatura, queda dos

implantes mamarios, seroma periprotese, com desconforto e dores) e
BIOPSIA DE NODULO no caso em tela.

FINALIDADE / INDICACAO: Retirada de protese em virtude de retracdo da
musculatura, queda dos implantes mamarios, seroma periprotese, com
desconforto e dores, biopsia de nodulo.

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRESS 19.017 CRMMG
38.706, 40.956

Il - PERGUNTAS DO JUIZO:

Efetividade do procedimento de CIRURGIA DE TROCA DE IMPLANTES
COM RECONSTRUCAO DA MUSCULATURA E FIXAC}AO DO SULCO
SUPRA MAMARIO (em virtude de retracdo da musculatura, queda dos

implantes mamarios, seroma periprotese, com desconforto e dores) e
BIOPSIA DE DE NODULO no caso em tela.
lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada, datada de 28/11/2024, trata-

se de paciente de 42 anos, usuaria da Saude Suplementar Unimed
Uberaba cooperativa de trabalho Médico, com histéria carcinoma in situ
de mama. Submetida a mastectomia bilateral com reconstrucdo imediata
com protese mamaria retr6 musculares em marc¢o/2023. Evoluiu com

retracdo da musculatura, queda dos implantes mamarios, seroma
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periprotese com bottoming out dos implantes. US mamario de
12/11/2024, mostra implantes mamarios retropeitorais de aspecto
habitual, mama direita nddulo mamaéario, que pode corresponder a
granuloma de corpo estranho, mama esquerda cisto simples. Sem
alteracdo em relagédo ao exame anterior de 29/05/2024. Tem indicacao de
cirurgia de troca de implantes mamarios com reconstrucdo da
musculatura e fixagcdo do sulco mamario e biopsia do nédulo mama
direita, possivel granuloma de corpo estranho que precisa ser retirado.
Negativa da Unimed, sob alegacdo que cirurgias plasticas néao
restauradoras e tratamento por motivo de senilidade, para rejuvenescimento
ou com finalidade exclusivamente estética, ndo tem previsdo de
cobertura pela ANS.

O culto a beleza exterior e a busca por estar em perfeita harmonia
com o corpo tem elevado o numero de pacientes tem levado as pessoas
a buscarem por cirurgias estéticas. Estudos comprovam que nos ultimos
25 anos uma das cirurgias plasticas que mais cresceu no Brasil (ficando atras
apenas dos EUA) e no mundo foi a cirurgia de inclusdo de proteses
mamarias, uma vez que as mamas representam o 6rgdo da feminilidade, o
gue reveste de grande importancia sua melhoria estética. A mamoplastia de
aumento é a 22 cirurgia mais realizada mundialmente, perdendo apenas
para a lipoaspiracdo. Realizada para reconstruir mamas apos
mastectomia, corrigir deformidades congénitas ou traumaticas e
aumentar ou remodelar o formato mamario por questdes estéticas, como
alternativa para melhorar a autoestima, ou para tentar se inserir em
padrao de beleza estabelecido pela sociedade.

Os beneficios psicolégicos deste procedimento sdo reconhecidos
como a melhoria da aparéncia e autoestima do paciente. Entretanto desde a
sua descricdo em 1960 o implante de prdéteses mamarias € uma das
cirurgias mais frequentes e desafiadoras da cirurgia plastica. Como
envolve a utilizacdo de implantes de silicone, na grande parte dos casos,

considerados como um corpo estranho, estd, portanto, sujeita a
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complicacbes e intercorréncias. As complicacbes por implantes
mamarios sdao comuns, mas tém diminuido com o aprimoramento
técnico e evolucdo das proteses. Entretanto, ocorre, reoperacdes por
complicacdes em até 24% dos casos. Entre as complicacdes destacam-
se as complicacdes mecanicas de contratura precoce, infeccgao,
seromas e as tardias: contraturas e ruptura e as imunoldgicas como a
sindrome autoimune induzida por adjuvantes (ASIA), que engloba doencas
autoimunes desencadeadas por silicone e outras substéancias
estranhas, doenca do silicone (BIl) e o linfoma anaplasico de grandes células
(BIA-ALCL)

As complicagfes por implantes mamarios sdo comuns, entretanto
tém diminuido com o aprimoramento técnico e da evolugcdo das
proteses, mas reoperagdes por complicagcfes ainda sdo necessarias em
até 24% dos casos. As principais complicacdes tardias sdo a contratura,
ruptura, infecdo e a associacdo de implantes mamarios com linfoma
anaplastico de células gigantes (Linfoma BIA-ALC). A complicacdo que
mais ocorre € a contratura.

Em condi¢cdes normais, a todo material inserido no corpo ha uma
reacdo resposta inflamatéria por meio da reacdo de corpo estranho,
comum a todo material estranho inserido no corpo que provoca
encapsulamento fibroso ou incorporacdo do biomaterial implantado.
Assim com o implante mamario ndo é diferente. Imediatamente apds sua
colocacédo, forma-se uma capsula fibrosa ao redor do dispositivo,
formada por meio de uma reacao de corpo estranho que passa pelas
seguintes fases: interacdo sangue-material, formac&o da matriz provisoéria
da superficie, inflamacédo aguda, inflamacéo crbnica, formacdo de células
gigantes de corpo estranho e formacédo da capsula fibrosa. A cépsula
resultante contém trés camadas: uma camada celular interna composta
principalmente por fibroblastos, células T e macré6fagos; uma camada
meédia vascular de tecido conjuntivo frouxo; e uma camada vascular

externa de tecido conjuntivo denso.. A resposta a corpo estranho,
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particularmente a fase inflamatodria, € rigorosamente regulada e sua
extensao depende de varios fatores.

Em circunstancias normais, estaresposta € modulada e a capsula
permanece benigna e ndo apresenta problemas. No entanto, caso ocorra
resposta inflamatéria persistente, ha proliferacdo e diferenciacdo de
fibroblastos, levando em Uultima andalise a deposicdo excessiva de
colageno, fazendo com que a capsula se torne fibrética, culminando em
contratura capsular, que causa dor e deformidade significativas ao
redor do implante. A extensédo da reacdo do tecido mole ao redor do
implante depende de véarios fatores, como o plano de insercdo
(posicionamento subglandular), a incisdo utilizada, a textura da
superficie do implante (superficie lisa) e o tratamento de radiacao anterior.
Além disto outros fatores sdo elencados nesta reagcdo como hematomas
durante a cirurgia, seromas, infec¢cdes periprotéticas, presenca crénica
de células inflamatorias, juntamente com tamanho inadequado da bolsa
para insercdo do implante e vazamento de silicone através da concha
semipermeavel do implante mamario. Em certos casos, fatores externos,
como micromovimento crénico do implante, biofilme ou liberacdo de
particulas de silicone, podem prolongar a fase inflamatoria, levando a
inflamacédo sustentada e, eventualmente, a fibrose capsular. Existe uma
associacao entre o risco de contratura e o tempo do implante e tipo de
protese utilizada. Assim, quanto maior o tempo desde a colocacéo do
implante, maior o risco cumulativo de desenvolvimento de contratura da
capsulado implante. Nos primeiros doze meses apds a cirurgia ocorrem
92% das contraturas da capsula do implante. Esse fenbmeno é mais
comum entre pacientes oncolégicos (40% das paciente irradiadas) com
cirurgia de reconstrucdo mamaria devido a exposicdo pré e pos-
operatéria a quimioterapia e/ou radioterapia. Pacientes submetidas a
reconstru¢cdo mamaria subpeitoral com radioterapia pés operatoria
apresentaram uma taxa de contratura capsular trés vezes maior e mais

grave do que submetidas a reconstrucdo mamaéria pré-peitoral. Apesar
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da extensa pesquisa, 0 mecanismo por tras da contratura da capsula do
implante permanece obscuro e ndo totalmente compreendido. Autores
sugerem que a incidéncia de contratura capsular aumenta devido ao
vazamento do gel durante a ruptura do implante.

Deformacédo visivel do implante, dureza palpavel e dor sdo as
principais manifestacdes clinicas da contratura da capsula do implante.
A classificagdo do grau de contratura, sintomas associados e alteragdes
histologicas determinam a necessidade ou ndo de intervencao. Varias
escalas foram propostas para classificar o grau de contratura da capsula do
implante mamario. A classificacdo de clinica de Baker e e classificagcéo
histologica de Wilflingseder da contratura capsular definem com grau :
-l Invélucro do implante ndo palpavel e ndo visivel Capsula fina e néo
contraida, implante macio e néo visivel
-Il Invélucro do implante ligeiramente firme, mas nao visivel “Fibrose
constritiva”, sem células gigantes. Implante macio e visivel
-lll Invélucro do implante claramente firme e implante visivel “Fibrose
constritiva”, presenca de células gigantes. Mama firme e distorcida.

-IV Invélucro do implante muito firme, luxacédo e deformacéo do implante
Células inflamatorias, granulomas de corpo estranho,
neovascularizacdo, possiveis neuromas. Mama excessivamente
sintomatica, dolorida e com aspecto anormal

Por esta classificacdo os casos classificados nos graus Il e IV de
contratura capsular do implante mamério estdo qualificados para a
cirurgia de explante (retirada) da protese. Cada um desses sintomas,
principalmente a presenca de dor, requer intervencdao cirurgica.

Exames de ultrassom e ressonancia magnética permitem avaliar a
espessura capsular e correlacionar com a classificagcdo de Becker.

O tratamento para contratura capsular envolve capsulectomia
completa aberta por inciséo e liberacdo da capsula patolégica ancorada,
troca de sitio e troca de implante, e é considerado padrdo ouro.

Entretanto, esse procedimento carrega morbidade, especialmente no
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plano submuscular, e € mais dificil de realizar do que a capsulotomia ou
capsulectomia parcial. Todas estas técnicas estdo associadas a uma
taxa de recorréncia variavel que varia de 0 a 54%. A troca de sitio do
implante foi associada a menores taxas de contratura capsular quando
comparada a capsulectomia/capsulotomia sozinhas. A decisdo de
considerar a remocdo do implante mamario resulta de diversas
doencgas, incluindo aquelas caracterizadas como Becker Il. Pesquisas
cientificas sugerem gue quanto mais longa a cirurgia de implante, maior
o0 risco de complicagcdes cumulativas, como contraturas. Indica uma
correlacdo direta entre a insercdo do implante e o tempo de ocorréncia dos
sintomas, afetando a frequéncia de remocao do implante. O paciente deve
tomar conscientemente a decisdo de se submeter a este procedimento
e ser apoiado por evidéncias cientificas atualizadas. Ao planejar outras
etapas, é essencial considerar os beneficios e os riscos de realizar a
remocdo do implante. Informar adequadamente o paciente sobre as
possiveis complicacbes, como a alta frequéncia de defeitos fisicos, é
responsabilidade do médico assistente. Infelizmente, ndo ha garantia de
gue os sintomas de Becker Il desaparecam ap6s a remocdo dos
implantes e que a condicdo do paciente melhore significativamente.
Consequentemente, os pacientes devem ser informados de que varios
tipos de cirurgia sdo amplamente recomendados. Foi demonstrado que a
troca de implante reduz as taxas de contratura capsular, com ou sem
mudanca de sitio. Em casos de contratura Becker Il o uso de Zafirlucaste ou
Montelucaste, imunomoduladoes com bloqueio da acdo dos leucotrienos
pode ser utilizado no tratamento da contratura leve a moderada, associado a
ultrassom drenagem linfatica e microcorrente.

No Sistema Unico de Satde (SUS) na Saulde Suplementar, ndo ha
previsdo datroca de implantes de silicone, exceto no implante mamario
de silicone das marcas PIP ou Rofil e que apresentaram sinal ou
confirmacéo de ruptura de protese mamaria. Nesta indicagdo a remogao

cirurgica da protese mamaria de silicone com a substituicdo é prevista
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tanto no SUS como na Saude Suplementar desde 2012, devendo o
paciente ser acolhido para diagnéstico da situagdo do implante, ter suas
condicbOes de saude avaliadas e estaleecida a necessidade ou néo de
retirada do implante associada a cirurgiareparadora. Este procedimento
€ previsto apenas nesta situacdo tanto no SUS como na Saude
Suplementar, permanecendo sem previsdo de inclusdo tanto no SUS e
como no Roll de procedimentos obrigatdrios descritos pela Agéncia Nacional
de Saude Suplementar (ANS). O procedimento de troca dos implantes
mamarios no SUS devera ser realizado, em principio, pelo servico de
referéncia onde foi realizado o procedimento inicial. Em carater excepcional,
0s pacientes que estiverem distantes do médico ou do servico de saude que
realizou o procedimento podem procurar um servi¢co de saude ou um Centro
de Especialidades mais proximo, para avaliacdo e o devido encaminhamento
a unidade que realizou o procedimento cirdrgico inicial. Na saude
suplementar, as operadoras indicardo os servicos da rede credenciada,
cooperada ou referenciada, de acordo com critérios proprios de acesso a sua
rede assistencial.

Concluséo: trata-se de paciente 42 anos, usuaria da Saude Suplementar
Unimed Uberaba cooperativa de trabalho Médico, com histéria carcinoma
in situ de mama. Submetida a mastectomia bilateral com reconstrucéao
imediata com prétese mamaria retr6 musculares em mar¢o/2023.
Evoluiu com retracdo da musculatura, queda dos implantes mamarios,
seroma periprotese com bottoming out dos implantes. US mamaério de
12/11/2024, mostra implantes mamarios retropeitorais de aspecto
habitual, mama direita ndédulo maméario, que pode corresponder a
granuloma de corpo estranho, mama esquerda cisto simples. Sem
alteracédo em relagéo ao exame anterior de 29/05/2024. Tem indicacgao de
cirurgia de troca de implantes mamarios com reconstrucdo da
musculatura e fixacdo do sulco mamario e biopsia do nédulo mama
direita, possivel granuloma de corpo estranho que precisa ser retirado.

Negativa da Unimed, sob alegacdo que cirurgias plasticas néo
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restauradoras e tratamento por motivo de senilidade, para rejuvenescimento
ou com finalidade exclusivamente estética, ndo tem previsdao de
cobertura pela ANS.

Por problemas de seguranca de produtos em 2012 todos os usuarios do
Sistema Unico de Saude (SUS) e os da Sautde Suplementar, com implante
mamario de silicone das marcas PIP ou Rofil e que apresentaram sinal
ou confirmacdo de ruptura de protese mamaria tiveram a indicacéo de
ser acolhidos pela rede de assisténcia publica ou conveniada ao SUS,
bem como pela saude suplementar para o diagndstico da situacdo do
implante, a avaliagdo das condi¢cbes de saude dos pacientes e da
necessidade de retirada do mesmo com cirurgia reparadora. Entretanto,
este procedimento sé estd previsto nesta situacdo e ndo tem previsao
de inclusdo no SUS e tédo pouco no Roll de procedimentos obrigatérios
da ANS.

As complicacbes por implantes mamarios sdo comuns, mas tém
diminuido com o aprimoramento técnico e da evolugcdo das proteses,
Reoperacdes por complicacdes ainda sdo necessarias em até 24% dos
casos. As principais complicagcdes tardias s&o a contratura, ruptura,
infecdo e a associagdo de implantes mamarios com liLinfoma BIA-ALC.
A complicacdo mecéanica que mais ocorre é a contratura.

A contratura derivada da proliferacdo e diferenciacdo de
fibroblastos, e deposicéo excessiva de colageno. Fatores que causam a
contracdo da capsula incluem inciséo utilizada, a textura da superficie do
implante, o tratamento de radiagcdo anterior, hematomas durante a
cirurgia, seromas, infeccdes periprotéticas, presenca crbénica de células
inflamatdrias, juntamente com tamanho inadequado da bolsa para
insercdo do implante e vazamento de silicone através do implante
mamario. Apesar da extensa pesquisa, 0 mecanismo por trds da
contratura da capsula do implante permanece obscuro e ndo totalmente
compreendido. Existe uma associacéo entre o risco de contratura e o tempo

do implante e tipo de prétese utilizada. Assim quanto maior o tempo desde a
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colocacdo do implante, maior o risco cumulativo de desenvolvimento de
contratura da capsula do implante, o que sugere uma relacédo direta entre a
colocacdo do implante e o tempo até a contratura. Nos primeiros doze
meses ap0s a cirurgia ocorrem 92% das contraturas da capsula do
implante. Esse fenbmeno é mais comum entre pacientes oncolégicos
com cirurgia de reconstru¢cdo mamaria devido a exposicao pré e pos-
operatéria a quimioterapia e/ou radioterapia. O risco de contratura é maior
com a utilizacdo de implante mamario com superficie lisa e posicionamento
subglandular.

Deformacéo visivel do implante, dureza palpavel e dor sdo as
principais manifestacdes clinicas da contratura da capsula do implante.
A classificacdo do grau de contratura, sintomas associados e alteracdes
histologicas determinam a necessidade ou ndo de intervencdo.. A
classificacdo de clinica de Baker e e classificagdo histologica de
Wilflingseder da contratura capsular definem a contratura em 4 graus,
sendo os casos classificados nos graus Il e IV gualificados para a
cirurgia de retirada da protese.

O tratamento para contratura capsular envolve capsulectomia
completa aberta por inciséo e liberacdo da capsula patoldgica ancorada,
troca de sitio e troca de implante, e é considerado padrdo ouro.
Entretanto, esse procedimento carrega morbidade, especialmente no
plano submuscular, e € mais dificil de realizar do que a capsulotomia ou
capsulectomia parcial. Todas estas técnicas estdo associadas a uma
taxa de recorréncia variavel que varia de 0 a 54%. A troca de sitio do
implante foi associada a menores taxas de contratura capsular quando
comparada a capsulectomia/capsulotomia sozinhas. A decisdo de
considerar a remoc¢do do implante mamario resulta de diversas
doencgas, incluindo aquelas caracterizadas como Becker Il. Pesquisas
cientificas sugerem gue quanto mais longa a cirurgia de implante, maior
o0 risco de complicagcdes cumulativas, como contraturas. Indica uma

correlacao direta entre a insercdo do implante e o tempo de ocorréncia dos
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sintomas, afetando a frequéncia de remocao do implante. O paciente deve
tomar conscientemente a decisédo de se submeter a este procedimento
e ser apoiado por evidéncias cientificas atualizadas. Ao planejar outras
etapas, é essencial considerar os beneficios e os riscos de realizar a
remocao do implante. Informar adequadamente o paciente sobre as
possiveis complicacdes, como a alta frequéncia de defeitos fisicos, &
responsabilidade do médico assistente. Infelizmente, ndo ha garantia de
gue os sintomas de Becker Il desaparecam ap0s a remocdo dos
implantes e que a condicdo do paciente melhore significativamente.
Consequentemente, os pacientes devem ser informados de que varios
tipos de cirurgia sdo amplamente recomendados. Foi demonstrado que a
troca de implante reduz as taxas de contratura capsular, com ou sem
mudanca de sitio. Em casos de contratura Becker Il o0 uso de Zafirlucaste ou
Montelucaste, imunomoduladoes com bloqueio da ac&o dos leucotrienos
pode ser utilizado no tratamento da contratura leve a moderada, associado a
ultrassom drenagem linfatica e microcorrente.

Conforme as normativas da ANS em casos de retragao da proétese
de silicone colocada, como no caso em tela, os planos de salde deverao
garantir o atendimento as mulheres com possiveis complicacdes por
conta da protese, porém, o plano é obrigado apenas a retirar a protese
defeituosa, sem a sua substituicdo. Excegao se faz para os casos das
proteses PIP e Rofil. Nesta situacdo a remocédo cirurgica da proétese
mamaria de silicone com a substituicdo € prevista tanto no SUS como

na Saude Suplementar desde 2012, o que ndo € o caso da paciente.
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