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Stanovisko k problematice zdravotn @ nevyhovuijicich
prsnich implantat @ v Ceské republice

= Ministerstvo zdravotnictvi  Ceské republiky

" Stéatni Ustav pro kontrolu 1é  €iv

. Spole énost estetické chirurgie  Ceské Iéka Fské spole énosti J. E. Purkyn &
= Spole énost plastické chirurgie  Ceské léka Fské spole énosti J. E. Purkyn &
. Ceskéa onkologickéa spole énost Ceské Iéka Fské spole énosti J. E. Purkyn &
. Ceska radiologicka spole  énost Ceské léka Fské spole énosti J. E. Purkyn &

vydavaji nasledujici spole¢né stanovisko k problematice zdravotné nevyhovujicich prsnich
implantatd vyrobce Poly Implant Prosthese (PIP), Francie a prsnich implantatd
M-implants, vyrobce Rofil Medical Nederland BV, Niz ~ ozemi.

PFislusné Gfady v CR obdrZely koncem bfezna 2010 od francouzské kompetentni autority
Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (déle jen ,AFSSAPSY),
dohliZzejici na oblast zdravotnickych prostfedkd, informaci o nevyhovujicich prsnich
implantatech vyrobce Poly Implant Prosthese (PIP), k jejichZ vyrobé byl pouzit material, ktery
nebyl k danému pouziti schvalen. Na zakladé zvySeného poctu hlaSenych nezadoucich
pfihod s pfedmétnymi prsnimi implantaty pfistoupil AFSSAPS k zastaveni prodeje, vyvozu a
stahovani vySe zminénych implantatd ze zdravotnickych zafizeni. Statni Ustav pro kontrolu
légiv (dale jen ,SUKL"“) ve spolupréci s vyhradnim distributorem dotéenych implantatd v CR
poc¢atkem dubna 2010 pfistoupil k realizaci ndpravného opatfeni a produkty byly stazeny
z trhu v CR a v3ech zdravotnickych zafizeni.

PfestoZze se jedna o témeér dva roky starou zaleZzitost, kterd byla s ohledem na dostupné
informace véas feSena, pristoupilo Ministerstvo zdravotnictvi CR (dale jen ,MZ*) jako gestor
v oblasti zdravotnickych prostfedkl, s ohledem na aktualni zvySeny medialni zajem,
k organizaci odborného jednani. Vysledkem jednani je sumarizace ovéfenych informaci
tykajicich se zmapovani situace v CR i v zahranié¢i a vydani nize uvedenych doporugeni.
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Stru éné zmapovani situace v EU

Francie

AFSSAPS zadal tfi typy kontrolnich analyz dotéenych implantatli, jejichz vzorky byly
odebrany pfimo od vyrobce. Byly provedeny fyzikdlné-chemické analyzy pro identifikaci
surovin pouzivanych pfi vyrobé gelu pro pinéni PIP implantat a zjiSténi fyzikélnich vlastnosti
tohoto gelu. Dale byly provedeny zkousky pevnosti (taZznost, pruznost a opotifebeni) s cilem
provéfit odolnost celkové protézy. Treti kategorie testll byla zaméfena na zjiSténi tolerance
biologickych tkani pfi kontaktu s gelovou naplni. Jednalo se o test cytotoxicity (toxicky ucinek
na tkane), test drazdivosti a nékolik testl genotoxicity (hodnoceni vlivu na bunéénou DNA).

Silikonovy gel pouzity Kk plnéni implantdtd nedosahuje poZadované urovné kvality
silikonovych gelt _uréenych pro prsni_implantaty. Vyrobce pouzil technicky silikonovy gel,
ktery ma fidSi konzistenci nez gel s medicinskym uUcelem pouZiti. Vysledky zkouSek taZznosti
a pruznosti byly v normé, av3ak vysledky testu opotfebeni materidlu byly podpramérné. Obal
implantatu je kfeh&i a existuje tedy zvySené riziko ruptury (prasknuti) implantatu.

Testy na biotoleranci ukazuji, Ze gel prsnich implantdtd PIP nem& Z&dné akutni toxické
ucinky na tk&dné, nebyla tedy potvrzena ani_genotoxicita materialu. Vysledky testu na
intradermalni podrazdéni vSak ukazal hodnoty, které nejsou u silikonovych gell uréenych
k plnéni protéz povoleny. Ke kontaktu gelu s tkanémi muzZe dojit v disledku prasknuti
pouzdra implantatu nebo jeho prosakovanim. To muze vést k zanétlivym reakcim.

Ve Francii bylo implantovano kolem 30 000 PIP implantatd. Do konce prosince 2011 bylo
hlaSeno téméf 1700 nezadoucich pfihod. Ztoho bylo 1143 povrchovych poSkozeni
implantatd a 495 zanétlivych reakci. Pravdépodobnost praskunuti implantatu je 5,5 %.
AFSSAPS doporuCuje pacientkam konzultaci odborného Iékafe (chirurga) a pfipadné
preventivni vyjmuti implantatl. V pfipadé, Ze pacientky odmitnou preventivni vyjmuti
implantatu, mély by dochazet kazdych 6 mésicl na Iékarské kontroly.

Velka Britanie

Britska kompetentni autorita Medicines and Healthcare products Regulatory Agency

(dale jen ,MHRA") také zadala analyzu silikonové gelové vyplné PIP implantatu. Vysledky
testi nepotvrdily cytotoxicitu ani genotoxicitu materialu. Souvislost vyskytu rakoviny
simplantaci PIP prsnich implantatd také nebyla potvrzena. Vzhledem k uvedenym
vysledkam, Britanie nepovazuje za nutné pfistoupit k ploSnému preventivnimu odstranovani
implantatd. V Britanii bylo implantovano kolem 80 000 PIP implantatd. Vyskyt nahlasenych

Palackého nameésti 4, 128 01 Praha 1
tel./fax: +420 224 972 611, e-mail: far@mzcr.cz, www.mzcr.cz




Vo MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q 4l CESKE REPUBLIKY

ruptur je 1 %. MHRA ustanovila expertni komisi, kter4 na zakladé sebranych dat provede
analyzu rizik.

Nizozemi

Nizozemsky vyrobce Rofil Medical International prodaval prsni implantaty PIP pod svym
oznacenim M-implants. Tyto implantaty byly dovazeny i na €esky trh, ale jejich mnoZstvi bylo
fadové nizsi, nez-li u prsnich implantatid PIP, v fadu desitek az stovek kusl. Holandska
kompetentni autorita uvadi, Ze riziko povrchového poSkozeni implantatu je zhruba 2.8%, ale
nemulze vylouCit i Cislo vySSi. Stejné jako PIP implantaty, také M-implants byly stazeny
z trhu.

Zmapovani situace v. CR

Jak jiz bylo zmin&no vy3e, v CR doslo ke stazeni PIP implantatd z trhu v dubnu 2010. Tyto
implantaty byly na trhu v CR od roku 2002 do roku 2010 (distributofi Medimplant, s.r.o.
a Bodymed s.r.o0. ; od roku 2006 byl vyhradnim distributorem INCOM Trading, spol. sr.0. ).

Do CR byly dovaZeny také nizozemské prsni implantaty M-implants, které jsou shodné
s implantaty PIP. Francouzsky vyrobce tyto implantaty fyzicky vyrdbél pro nizozemskou
spole¢nost, ktera je pouze opatfila vlastnim obalem a nazvem. Distributorem téchto
implantatd v  CR byla spoleénost Fenix, Brno, spol. sr.o. a dle vyjadfeni jednatele
spole¢nosti bylo prodano 172 kusu.

Nenaimplantované vyrobky M-implants byly v souginnosti s COI stazeny z &eského trhu
v €ervenci 2010 .

Z dostupnych informaénich zdroji bylo v CR zjisténo pouZiti necelych 3tisice kus @
implantatda (PIP a M-implants), a to zhruba v 50 zdravotnickych za Fizenich.

V kazdém pfipadé je tieba uklidnit ve Fejnost, Ze s ohledem na dosavadni vysledky
dostupnych analyz, nebylo prokazano akutni riziko z avaznych zdravotnich obtizi
naimplantovanych pacientek. V p Fipadé odstran éni implantat a je tfeba vzdy zvazit
aktudlni zdravotni stav pacientky a tomu odpovidaji  ci rizika operace.
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Doporu éeni odbornych spole ¢énosti

VSem pacientkdim je doporu¢eno odstranéni implantatl na pracovisti, na kterém byla
implantace provedena. Zdravotnické zafizeni ma povinnost zaznamenat do zdravotnické
dokumentace pacienta kazdy implantéat, ktery byl pouzit, a pacientka mé pravo tuto informaci
poZadovat. V pfipadé, Ze takové zafizeni zaniklo, doporuCuje se pacientkdm navstivit

nejbliz8i zdravotnické zafizeni s pracovistém plastické chirurgie. O Casové naléhavosti
provedeni operace rozhodne I€kafr.

Pokud pacientka tento postup odmitne, postupuje se podle platnych pravnich predpisu
(negativni revers) a plati pro ni nasledujici doporuceni:

" Pacientky po rekonstrukci prsu u vrozenych vyvojovych vad zlstavaji ve standardni
dispenzarni péci plastické chirurgie.

= Pacientky po rekonstrukci prsu zlstavaji ve standardni dispenzarni pédi
onkologickych pracovist a pracovist plastické chirurgie.

= Pacientkam po kosmetickych operacich je dlrazné doporuc¢ena pravidelna

kazdoro€ni kontrola zobrazovacimi metodami, pfedevsim ultrazvukem.
International Society of Aesthetic Plastic Surgery (déle jen ,ISAPS") uvadi ve svém
oficialnim prohlaSeni, Ze bez ohledu na existenci znamek poSkozeni doporucuje vyjmuti Ci
vymeénu implantatd, aby se zamezilo dalSim zdravotnim rizikam.
Financovéni
Vyjadreni k thradé nakladd na zdravotni péci (operace, event. novy implantat) bude vydano

v nejblizSi dob& na zékladé soucinnosti se zdravotnimi pojiStovnami, nebot se jedna
o sloZzitou pravné odpovédnostni otazku.

Navazna legislativni opat feni

Vzhledem k tomu, Ze v CR existuje oznamovaci povinnost zdravotnického prostfedku pouze
pro ¢eské vyrobce nebo ¢eské zplnomocnéné zastupce vyrobcl ze zemi mimo EU, nema
MZ v souCasné dobé piehled o konkrétnich zdravotnickych prostfedcich vyrobenych dle
platné legislativy v EU a distribuovanych v CR, a to s ohledem na volny pohyb zboZi v ramci
zemi EU. Aktudlni stav legislativy, ktery neumoznuje MZ tyto statistické informace ziskat, je
jiz feSen pripravou nové legislativy v oblasti zdravotnickych prostfedk(. MZ v budoucnu
pocita s registraci, resp. evidenci viech zdravotnickych prostfedkd uvadénych na trh v CR.

Palackého nameésti 4, 128 01 Praha 1
tel./fax: +420 224 972 611, e-mail: far@mzcr.cz, www.mzcr.cz




