Reconstruccion

Reconsfruccion mamaria con
implantes mamarios rellenos de

silicona NATRELLE® e implantes
mamarios NATRELLE INSPIRA®

Implantes de superficie lisa

ADVERTENCIA:

Los implantes mamarios no se consideran dispositivos que duren toda la vida.
Cuanto més tiempo los fengan, mayores son las probabilidades de que surjan
complicaciones, algunas de las cuales requerirdn mas cirugias.

Los implantes mamarios estan relacionados con el desarrollo de un céncer

del sistema inmunolégico denominado linfoma anaplésico de células grandes
asociado a implantes mamarios (LACG-AIM). Este cancer ocurre con mayor
frecuencia en pacientes con implantes mamarios texturizados que en las pacientes
con implantes lisos, aunque los indices no estén bien definidos. Algunas pacientes
fallecieron a causa del LACG-AIM.

Las pacientes que recibieron implantes mamarios han informado sobre diversos
sintomas sistémicos como dolor en las arficulaciones, dolores musculares,
confusién, fatiga crénica, enfermedades autoinmunes y ofros. No se ha
esfablecido con claridad el riesgo individual de la paciente para desarrollar estos
sinfomas. Algunas pacientes informan la resolucién completa de los sintomas
cuando se quitan los implantes sin ser reemplazados.

La venta
que brin

Jl distribucién de este dispositivo se limita a los usuarios o instalaciones de usuarios

an informacién a las pacientes sobre los riesgos y beneficios de este dispositivo en el

modo y forma especificados en el etiquetado aprobado proporcionado por Allergan.
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Glosario

Areola
Asimetria

Atrofia

Enfermedad autoinmune

Axila

Biocompatible
Biopsia

Trastorno dismérfico
corporal

Escala de estima corporal

Aumento mamario

Implante mamario

Linfoma anaplésico de
células grandes asociado
a implantes mamarios

(LACG-AIM)

El ¢rea de piel pigmentada o de color mas
oscuro que rodea el pezén de la mama.

Aspecto desigual entre la mama izquierda y
derecho de una mujer en términos de tamario,
forma o nivel.

Reduccién o disminucion de tejidos o misculos.

Una enfermedad autoinmune es una
enfermedad en la que el sistema inmunolégico
del cuerpo ataca a sus propias células o
tejidos por error, causando dafio v disfuncién.
las enfermedades autoinmunes pueden afectar
el tejido conectivo del cuerpo (el tejido que
une los tejidos y érganos del cuerpo. Las
enfermedades autoinmunes pueden afectar
muchas parfes del cuerpo, como nervios,
musculos, gldndulas vy el sistema digestivo.

la unién del brazo vy el cuerpo (axila).

la capacidad de existir junto con tejidos o
sistemas vivos sin causar dafio.

la extirpacion y examinacion de tejidos,
células o fluidos del cuerpo.

Un estado psicolégico caracterizado por una
preocupacién excesiva por un defecto fisico
menor o imaginario hasta el punto de que
puede inferferir con las actividades diarias
normales.

Un cuestionario que pregunta sobre la imagen
corporal de una persona.

Un procedimiento quirdrgico para aumentar el
tamafio de los senos. En este folleto, se refiere
a la colocacion de un implante mamario.

la primera vez que se coloca un implante
para el aumento se denomina "aumento
primario”. Cada vez que hay ofra cirugia para
reemplazar el implante, se denomina "revisién-
aumento".

Un produco artificial implantado quirdrgicamente
para reemplazar tejido mamario que falia o para
mejorar las mamas.

LACG-AIM no es cancer de mama; es un fipo
poco frecuente de linfoma no Hodgkin, un
cancer que afecta a las células del sisfema
inmunolégico.




Masa mamaria

Reconstruccién mamaria

Calcificacién

Contractura capsular

Bulto en la mama.

Procedimiento quirirgico para reemplazar
fejido mamario o reconstruirlo en el caso

de que se haya extirpado fejido debido a

un céncer o a una lesién. La reconstruccion
mamaria también incluye la correccién
quirdrgica de una mama que no se pudo
desarrollar de forma adecuada debido a

una anomalia grave o a una malformacion
congénifa. En este documento, hace referencia
a la colocacién de un implante mamario.

la primera vez que se coloca un implante
mamario para reemplazar el fejido mamario
se denomina "reconstruccion primaria”. Cada
vez que hay ofra cirugia para reemplazar el
implante, se denomina "revisién-reconstruccion”.

Proceso de endurecimiento por sales de calcio.

Tensién del tejido cicatricial (también llamado
cdpsula) que normalmente se forma alrededor
del implante mamario durante el proceso de
curacién después de la cirugia. En algunas
mujeres, el tejido cicatricial (c&psula) presiona
el implante. Cuando esto ocurre, se denomina
confractura capsular. Esto produce rigidez o
endurecimiento de la mama vy existe el riesgo de
ruptura del implante. La contractura capsular se
clasifica segin la escala de Baker. Los grados
Iy IV de contractura capsular en la escala

de Baker son los mds intensos. El grado de
Baker Il suele provocar la necesidad de una
intervencion adicional (reintervencién) debido a
dolores y a un aspecfo posiblemente anormal. El
grado de Baker IV suele provocar la necesidad
de una intervenciéon adicional (reintervencién)
debido a dolores y a un aspecto inaceptable.
la contractura capsular de grado |l en la escala
de Baker también puede requerir cirugia. A

continuacion se describe cada grado. '
e Grado | de Baker: Apariencia normalmente
suave y natural.

Mama un poco firme,
pero de aspecto
normal.
Mas firme de lo
normal y con un
aspecto que puede
ser anormal (cambio
e formal.
Deformacion dura
y evidente, y
sensibilidad al dolor.

e GCrado Il de Baker:

e  Grado lll de Baker:

e Grado IV de Baker:




Cépsula

Capsulotomia (cerrada)

Capsulotomia (abierta)

CcC

Anomalia congénita

Enfermedad/Trastorno del
tejido conectivo

Contraindicacién

Contralateral

Estudio bdsico

Cicatrizacién retrasada de
la herida

Desplazamiento

Tejido cicatricial que se forma alrededor del
implante mamario.

Intenfo de romper la capsula del tejido cicatricial
que rodea al implanfe mamario al presionar

o empuijar sobre el exterior de la mama. Esfe
método no requiere cirugia, pero puede romper el
implante y estd contraindicado.

Un infento de romper la cépsula de tejido
cicatricial alrededor del implante mediante una
incisién quirdrgica en la cépsula.

Cenlimetros cubicos. Medida del volumen
del implante. Cuanto mayor sea el valor

de cc, mayor serd el volumen del implante.
Por ejemplo, un implante de 800 cc es més
grande que un implante de 200 cc.

Desarrollo anormal en una parte del cuerpo,
presente de alguna forma desde el nacimiento.

Enfermedad, grupo de enfermedades o
afecciones que afectan al tejido conectivo,
como musculos, ligamentos, piel, efc., y al
sistema inmunolégico. Llas enfermedades

del tejido conectivo (ETC) que involucran al
sistema inmunoldgico incluyen enfermedades
autoinmunes como la artritis reumatoide, el
lupus vy la esclerodermia.

Un uso que es inadecuado y no debe seguirse.
No respetar las contraindicaciones que se
indican en el efiquetado de un producto o
medicamento puede causar dafios graves.

lado opuesto.

El estudio clinico primario de pacientes

con aumento, reconstruccion vy revision
(revision-aumento y revisidnreconstruccion)

que apoyd la aprobacién de la solicitud de
aprobacion previa a la comercializacion (PMA).
los datos de seguridad y eficacia se recopilan
anualmente durante 10 afios, y el seguimienfo
de los afios 5 a 10 se realiza como parte de un
estudio basico posterior a la aprobacion.

Progreso inusualmente lento en la cicatrizacion
de una herida; el lugar de la incision quirdrgica
no sana normalmente o necesita més tiempo
para sanar.

Movimiento del implante del lugar habitual o
adecuado.




Extrusién

Fibromialgia

Tejidos fibrosos

Colgajo

Filtracién de gel

Ruptura del gel

Granuloma

Hematoma

Cicatrizacién hipertréfica

Incisién

Infeccién

Inflamacién

Inframamario

Cirugia con internacién

Lactancia

Dorsal ancho

Ruptura de la piel provocada por la presion
que hace el implante hacia ofuera a través de
la piel o la incisién quirdrgica.

Trastorno que se caracteriza por dolor crénico
en los musculos y tejidos sensibles que

rodean las arficulaciones, con sensibilidad

en lugares especificos del cuerpo. Suele estar
acompariada de fatiga.

Tejidos conectivos compuestos principalmente
por fibras.

Una porcion de tejido (que puede incluir
mUsculos, grasa y piel] que se movié de una parte
del cuerpo a ofra. El colgajo de tejido puede
fener o no su suministro de sangre adherido.

Cuando el gel de silicona gotea, "se filira" o se
difunde a fravés de la cubierta del implante.

Aparicién de una fisura o linea de ruptura en
un gel allamente cohesivo en respuesta a una
fuerza aplicada.

Bulto no canceroso que se puede formar
alrededor de una sustancia extrafia, como

la silicona. Como cualquier bulto, se debe
evaluar para distinguirlo de un bulto que puede
llegar a ser canceroso.

Acumulacién de sangre en un espacio.

Una cicatriz agrandada que permanece
después de que cicatriza una herida.

Corte efectuado en fejidos durante una cirugia.

Crecimienfo de microorganismos en el cuerpo,
como bacterias, virus u hongos. Una infeccién,
por lo general, tiene como resultado fiebre,
inflamacion, enrojecimiento o dolor. Puede
ocurrir como resultado de cualquier cirugia.

la respuesta del cuerpo a una infeccién o
lesion que se caracteriza por enrojecimiento,
inflamacion, calor o dolor.

Debaijo de la mama.

Un procedimiento quirdrgico para el que
el paciente deberd quedarse en el hospital
durante la noche.

la produccién y secrecion de leche a través de
las glédndulas mamarias.

Dos musculos friangulares que se extienden de
la columna vertebral ol hombro.




Siliconas de bajo
peso molecular

Ganglios linfaticos

Linfadenopatia
Linfedema

Mala posicién

Mamario

Mamografia

Mamoplastia

Pequeiias moléculas de silicona que pueden
salirse del implante.

Clandulas que desemperian un papel
importante en la defensa del cuerpo contra

las infecciones. Producen linfa, que recorre el
cuerpo a fravés del sistema linfdtico v filtra las
impurezas del cuerpo. Las dreas comunes en
las que se pueden sentfir los ganglios linféficos
con los dedos son: ingle, axila, cuello, debajo
de la mandibula y el mentén, detrés de las
orejas y en la parte posterior de la cabeza.

Agrandamiento de los ganglios linféficos.
Hinchazén de los ganglios linféticos.

Cuando el implante se coloca de forma
incorrecta durante la cirugia inicial o cuando el
implante se movié desde su posicién original.
El desplazamiento puede deberse a muchos
factores, como la gravedad, el fraumatismo,

la mala colocacién inicial o la contractura
capsular.

Relativo a la mama.

Tipo de examen de rayos X de las mamas que
se utiliza para detectar cancer.

Mamografia de defeccién femprana: examen
de rayos X de las mamas que se realiza en las
mujeres que no refieren molestias ni sinfomas
de cancer de mama. El objetivo es defectar
cancer de mamas cuando es tan pequefio que
no puede ser detectado por el médico o la
paciente.

Mamografia de diagnéstico: examen
radiolégico para evaluar una molestia o
anomalia mamaria defectada mediante un
examen fisico o una mamografia de deteccién;
por lo general, se toman vistas adicionales de
la mama.

Cirugia pléstica de la mama.




Mastectomia

Mastitis

Mastopexia

Enfermedad metastdsica

Migracién

IRM (imdgenes de
resonancia magnétical)

Necrosis

Oncélogo
Cirugia ambulatoria
Palpabilidad

Palpable

Ensamble del parche

Pectoral

Periareolar

Cirugia pléstica

Extirpacién parcial o completa de la mama

debido a la presencia de un crecimiento

CANCET0so O Precanceroso.

® Mastectomia subcutdnea: extirpacién
quirdrgica de los tejidos mamarios, pero sin
afectar la piel, el pezén y la areola.

® Mastectomia total: extirpacion quirdrgica de
la mama, incluidos el pezén, la areola y la
mayor parte de la piel suprayacente.

® Mastectomia radical modificada:
extirpacion quirdrgica de toda la mama,
incluidos el pezon, la arecla y la piel
suprayacente, asi como el tejido linfético de
la axila.

® Mastectomia radical: exfirpacién quirdrgica
de toda la mama, incluidos el pezén, la
areola y la piel suprayacente, asi como los
mUsculos pecforales, el tejido linfético de la
axila y ofros fejidos adyacentes.

Inflamacién de la mama.

Procedimiento quirirgico para levantar las
mamas caidas y darles forma.

Ftopa del cancer después de que se disemind
desde su sitio original a ofras parfes del
cuerpo.

Movimiento de materiales de silicona fuera del
implante mamario a ofras partes del cuerpo.

Examen radiogrdfico que tiene actualmente la
maxima capacidad para defectar la ruptura de
los implantes mamarios rellenos de silicona.

Muerte de células o tejidos.

Médico que se especializa en diagnosticar y
fratar el cancer.

Un procedimiento quirdrgico para el que el
paciente no deberd quedarse en el hospital
durante la noche.

la capacidad de sentir el implante.
Que se sienfe con la mano.

El ensamble del parche sella la cubierta del
implante.

Muisculo principal del pecho.

Alrededor del drea oscurecida o pigmentada
que rodea el pezén de la mama.

Cirugia destinada a realzar o mejorar la
apariencia del cuerpo.




Neumotérax

Postoperatorio

Precauciones

Reconstruccién mamaria
primaria

Ptosis

Reintervencién

Revisién-reconstruccién

Enfermedqd/trostorno
reumatolégico

Escala de
autoestima de Rosenberg

Escala de
expectativas de Rowland

Ruptura

Solucién salina

Neumotérax (a veces denominado "colapso

P
pulmonar’) se produce cuando se filra aire en
el espacio entre el pulmén vy la pared tordcica.

Después de la cirugia.

Informacién que advierfe al lector sobre
situaciones de riesgo potencial que, si no
se evifan, pueden provocar lesiones leves
o moderadas.

la primera vez que se coloca un implante
mamario con el propésito de realizar una
reconsiruccién con implantes mamarios.

Flacidez o caida de la mama.

Una cirugia adicional después de su primera
colocacién de implantes mamarios.

Se refiere a la correccién o mejora de una
reconstruccién primaria. En esfe documento,
se refiere a la exfirpacion y al reemplazo
quirdrgico de implantes mamarios que

se colocaron originalmente para una
reconstruccion mamaria primaria.

Una variedad de enfermedades que involucran
las estructuras del tejido conectivo del cuerpo,
especialmente las articulaciones y el fejido
fibroso. Estas enfermedades a menudo

estan relacionadas con dolor, inflamacién,
rigidez o limitacion del movimiento de las
partes afectadas. Puede incluir enfermedades
autoinmunes. La fibromialgia es un frasforno
reumatolégico.

Un cuestionario que mide la autoestima
general.

Un cuestionario de 16 puntos destinado
a medir las expectativas vy los resultados
percibidos de la cirugia de implantes.

Un orificio o desgarro en la superficie del
implante que permite que el material de
relleno de gel de silicona se filtre a fravés

de la cubierta. Las rupturas pueden ser
intfracapsulares (dentfro de la capsula de
tejidos cicatrizados que rodea el implante) o
extracapsulares (fuera de la capsula de tejidos
cicatrizados que rodea el implante).

Solucién compuesta de agua y una pequeiia
cantidad de sal.




Revisién de cicatrices

Seroma

Escala SF-36

Ruptura silenciosa

Elastémero de silicona

Colocacién subglandular

Colocacién submuscular

Sinfoma

Sintomdtico

Ruptura sintomdtica

Sistémico

Expansor de tejido

Procedimiento quirirgico para mejorar la
apariencia de una cicatriz.

Similar @ un hematoma, un seroma se produce
cuando la porcién acuosa de la sangre se
acumula alrededor de una incisién quirdrgica o
alrededor de un implante mamario.

la escala del Cuestionario breve de salud
SF-36; un cuestionario destinado a medir la
salud fisica, mental y social.

Ruptura de un implante mamario sin sinfomas

o cambios visibles. La ruptura silenciosa no es
perceptible por la mujer ni fampoco la puede
detectar un médico mediante un examen fisico.
la ruptura silenciosa solo se puede descubrir
mediante técnicas de imagen adecuadas,
como la resonancia magnética. la mayoria de
las rupturas de implantes mamarios de silicona
son silenciosas (ver ruptura sinftomatica debaijo).

Un tipo de silicona que tiene propiedades
elasticas similares a las del caucho.

Colocacion de un implante mamario debajo y
dentro de las glédndulas mamarias pero encima
del musculo pectoral.

Colocacion de un implante mamario total o
parcialmente debajo del misculo pectoral.

Cualquier cambio perceptible en el cuerpo o
sus funciones que indique una enfermedad o
una fase de una enfermedad.

Que manifiesta sintomas; evidencia o indicio
de una enfermedad o trastorno.

Ruptura de un implante mamario que estd
asociada a sinftomas (como bultos, dolor
persistente, inflamacién, endurecimiento o
cambio en la forma del implante). Algunas
rupturas de implantes mamarios de silicona son
sinfomdticas, pero la mayoria son silenciosas.

Relativo a o que afecta al cuerpo en general.

Un implante ajustable que se puede inflar
con solucién salina para estirar el tejido en el
lugar de la mastectomia. Esto se utiliza para
crear un nuevo colgajo de tejido que es lo
suficientemente grande como para cubrir el
implante mamario.




Sindrome de shock téxico

Transaxilar

Advertencia

Infeccion bacteriana poco comin pero
pofencialmente mortal que puede producirse
después de la cirugia. Ocurre con mayor
frecuencia en la vagina de mujeres durante

la menstruacion que usan fampones
superabsorbentes. Los sinfomas incluyen fiebre
repentina, vémitos, diarrea, disminucion de la
presion arterial, desmayos, mareos y sarpullido
similar a una quemadura de sol. Se debe ver
a un médico de inmediato para que realice un
diagnéstico vy fratamiento si hay sospechas de
sindrome del choque téxico.

Debajo del brazo.

Enunciado que alerfa al lector sobre una
situacién que, si no la evita, puede provocar
una lesion grave o la muerte.







1.0 Consideraciones para la cirugia de
implantes mamarios rellenos de gel
de silicona

Es posible que esté considerando realizarse la cirugia de implantes mamarios
para recomponer la forma de sus senos después de una mastectomia o una
lesion que resultd en la pérdida parcial o total de sus senos o para corregir
un defecfo congénito. Esto se conoce como reconstruccién mamaria. O
puede que necesite que se corrijan o mejoren implantes de una reconsfruccion
mamaria anterior, lo que se denomina revisién-reconstruccién. El hecho de
que decida someterse a una reconstruccién mamaria depende de su situacién
individual, afeccién médica, salud general, estilo de vida, estado emocional
y famafio y forma de los senos. Es posible que desee hablar con su familia,
amigos, grupos de apoyo para implantes mamarios y grupos de apoyo para
cancer de mama para ayudarla a tomar esta decision.

Si esfd considerando la reconsiruccién mamaria y no tiene un cirujano pléstico,
pregunte a su cirujano general los nombres de cirujanos pldsticos certificados
por el Colegio y con experiencia en su drea. Su cirvjano general, cirujano
plastico y oncédlogo deben trabajar juntos para planificar la mastectomia y
procedimienfo de reconstruccion para brindarle el mejor resultado posible.

Allergan ha preparado esfa informacion para ayudarla a comprender

mejor el procedimiento de implante mamario y ayudarla a tomar una

decision informada sobre la reconstruccion mamaria o la cirugia de revision-
reconstruccion. e ayudard a responder algunas pregunfas que puede llegar a
tener sobre la cirugia y sobre los implantes mamarios en general. También le
brindard informacién especifica sobre los riesgos y beneficios de los implantes
mamarios rellenos de silicona NATRELLE® vy los implantes mamarios NATRELLE
INSPIRA® de Allergan. Puede consultar informacién similar para comprender
mejor la reconstruccién mamaria a su cirvjano pldstico, a Allergan o en el
siio www.allerganlabeling.com.

Esta informacién no puede ni debe reemplazar la charla con su cirvjano
pléstico. Su decisién sobre la colocacién o no de implantes mamarios debe
basarse en expectativas realistas del resultado. No hay garantia de que sus
resultados coincidan con los de ofras mujeres. Sus resultados dependerdn de
muchos factores individuales, como su salud en general (incluida la edad),
la estructura del pecho, la forma y posicion de los senos/pezones, la fextura
de la piel, las capacidades de cicatrizacién (que pueden reducirse con el
fratamiento de radiacién y quimioterapia, el fabaguismo, el alcohol y varios
medicamentos), fendencia a sangrar, cirugia de mama previa, habilidad y
experiencia del equipo quirdrgico, fipo de procedimiento quirdrgico v fipo

y tamario del implante. Asegurese de hablar con su cirujano respecto a sus
expectativas de los resultados, asi como lo que puede esperar respecto a

la duracién del procedimiento, su recuperacién y cualquier posible riesgo y
complicacién de la cirugia. Haga preguntas.

Como parte de su decision, tanfo usted como su cirvjano deben firmar el
formulario de "Constancia de la decisién informada v Lista de verificacién de
decisiones del paciente” de Allergan que confirma que comprende los riesgos



http://www.allerganlabeling.com

y beneficios de los implantes mamarios NATRELLE® rellenos de silicona de
Allergan vy los implantes mamarios NATRELLE INSPIRA®. Este formulario se
encuentra al final de esfe documento.

Debido a que los implantes mamarios requerirdn monitoreo y cuidado por el
resto de su vida, debe esperar al menos entre una y dos semanas después
de revisar y considerar esta informacién antes de decidir si debe someterse
a una cirugia reconstruccién mamaria primaria. Sin embargo, en el caso

de una revisionreconstruccion, su cirujano puede considerar médicamente
aconsejable realizar la cirugia anfes.

1.1 3Qué le da forma a la mama?

la mama estd formada por conductos y gléndulas lécteos rodeados de tejido
adiposo que le dan su forma y textura. Debajo de la mama estd el mosculo
pecforal (misculo pectoral mayor).

/

TEIDO ADIPOSO

COSTILAS
MUSCULOS PECTORALES

GLANDULAS Y CONDUCTOS

LACTEOS

los implantes se utilizan para agrandar la mama o para restablecer/
reemplazar el tejido mamario. Factores como el embarazo (cuando las
glandulas mamarias se agrandan femporalmente), la pérdida répida de peso
y los efectos de la gravedad a medida que envejece se combinan para
estirar la piel, lo que puede hacer que la mama quede caida o con flacidez.
Es posible que los implantes por sf solos no levanten la mama ni corrijan

los efectos del embarazo, la pérdida de peso o el estiramiento de la piel.

Su cirujano puede sugerir procedimientos adicionales en el momento de la
reconstruccién mamaria, como la mastopexia, para ayudar a lograr un mejor
levantamiento de los senos.

la cirugia de cancer de mama (mastectomia o lumpectomia fotal o parcial)
puede cambiar en gran medida la forma y apariencia de la mama. Cuando
una mujer se somefe a una mastectomia, se puede extirpar parte, mucho o
todo el tejido mamario, y también es posible que se extirpe parte de la piel.
Habra cicatrices y es posible que el tejido (piel v tejido mamario] sea mas
sensible debido a la cirugia, la quimioterapia o los tratamientos de radiacion.
Todos estos pueden afectar el tamario, la forma v el resuliado general de la
reconstruccién con implantes mamarios.
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1.2 5Qué es un implante mamario relleno de
silicona?

Un implante mamario relleno de gel de silicona es un saco (cubierta del
implante) de elastémero de silicona (caucho relleno de gel de silicona.
Allergan tiene la aprobacién de tres tipos de rellenos de gel de siliconar:
Cel de silicona Responsive, gel de silicona Softlouch y gel de silicona
Highly Cohesive. Cada relleno de gel varia en la cantidad de firmeza que
proporciona al implante. El gel de silicona blando es el menos firme y el
altamente cohesivo es el mas firme. El gel de silicona SoftTouch (suave al
facto) tiene un grado de firmeza intermedio entre el gel de silicona blando
y el gel de silicona altamente cohesivo. Este documento se centra en los
implantes redondos con cada uno de los tres tipos de gel.

Allergan ofrece dos lineas de implantes mamarios redondos rellenos de
silicona: Implantes mamarios rellenos de silicona NATRELLE® e implantes
mamarios NATRELLE INSPIRA®. Los implantes mamarios rellenos de silicona
NATRELLE® estén rellenos de gel de silicona Responsive. Los implantes
mamarios NATRELLE INSPIRA® estan rellenos de gel de silicona Responsive
(implantes mamarios Responsives NATRELLE INSPIRA®), gel de silicona
SoffTouch (implantes mamarios NATRELLE INSPIRA® Softlouch) y gel de
silicona Highly Cohesive (implantes mamarios cohesivos NATRELLE INSPIRA®).
Consulte la Seccién 3.11 para obtener mas informacion sobre los diferentes
implantes mamarios NATRELLE® rellenos de silicona y los implantes mamarios
NATRELLE INSPIRA® disponibles en Allergan.

Implantes mamarios rellenos de silicona NATRELLE® | Silicona Responsive

Implantes mamarios Responsive NATRELLE INSPIRA® | Silicona Responsive

Implantes mamarios SoffTouch NATRELLE INSPIRA® | Silicona SoffTouch

Implantes mamarios Cohesive INATRELLE INSPIRA® | Silicona Highly Cohesive




las imagenes que se muestran a confinuacion son ejemplos de los implantes
mamarios NATRELLE® rellenos de silicona y los implantes mamarios
NATRELLE INSPIRA® que puede haber visto en el consultorio de su cirujano.

Ejemplo de un implante mamario relleno de silicona NATRELLE®

Ejemplo de un implante mamario NATRELLE INSPIRA®

Materiales del dispositivo de implante mamario relleno de silicona

NATRELLE®

la toxicidad potencial de los productos quimicos y metales enumerados en
las siguientes tablas se ha evaluado con pruebas de toxicidad y evaluaciones
de riesgo para evaluar los niveles de exposicion en comparacién con

la cantidad determinada que podria ser segura. Todos los elementos
defectados estuvieron por debajo de los niveles que se consideran nocivos.
Sin embargo, las respuestas individuales a los productos quimicos pueden
variar y no se pueden predecir fodas las reacciones. la mayoria de esfos
productos quimicos permanecen dentro de la cubierta del implante, pero

se ha encontrado que pequefias canfidades se diseminan (el gel se filira) a
fravés de la cubierta del implante en los implantes rellenos de gel de silicona,
incluso si el implante estd intacto y no estd rofo ni fiene filiraciones.

Materiales del producto de implantes mamarios

Componentes del implante Materiales del producto

Cubierta, capas internas/externas Dispersion de elastomero de silicona en dimetil
Cubierta, capa de barrera Dispersién de elastémero de silicona en difenil

Capa texturada de la cubierfa Elostémero de silicona MED-6400

Ensamble del parche Elostomero de silicona MED 2174 y MED 2-6650
Cel Cel de silicona: Base vy reficulante; curado de plafino
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Productos quimicos liberados por los imp/anfes mamarios rellenos de silicona
NATRELLE®

Volétiles: Productos quimicos que los implantes mamarios liberan en forma de
gas.

Extraibles: Productos quimicos que son liberados por los implantes mamarios
después de una inmersién en agua o solvente orgdnico (liquido).

Llos implantes mamarios se analizaron para comprender su posible exposicién
a producfos quimicos.

El andlisis de las sustancias quimicas voldtiles presentes en los materiales de
la cubierta y el parche muestra que la cubierta contiene hasta 279 pg de
1,1, Hricloroetano y hasta 251 pg de alcohol isopropilico. No fue necesario
realizar un andlisis de las sustancias voldtiles presentes en el gel porque los
materiales del gel no contienen solventes orgdnicos.

Para evaluar las sustancias quimicas extraibles, se separaron los componentes
de la cubierta y del gel para andlizarlos. También se analizaron las
"cubiertas virgenes', que contenian el ensamble del parche y que habian sido
esterilizadas, pero que ain no estaban llenas de gel. Se utilizé una técnica
de andlisis denominada extraccién exhaustiva. Se utilizé el nivel més alto

de material extrafble cuando se utilizd hexano, un solvente no polar, para la
extraccion. Por este motivo, se muestran a continuacion los resultados con las
exfracciones de hexano.

Las concentraciones de sustancias extraibles de menor peso molecular, como
se muestra debajo, son muy comparables con las que esfén presentes en los
implantes mamarios rellenos de solucién salina aprobados por la FDA.

Identificacién Cubierta y parche del Cubierta virgen y
implante (ppm) parche (ppm)

D3 ND (<146) ND (<17) ND (<7)
D4 ND (<69) ND (<8 ND (<3)
D5 ND (<6) ND (<1) ND (<1)
D6 ND (<6) ND (<1) ND (<1)
D7 ND (<6) ND (<1) ND (<1)
D8 ND (<8) ND (<1) ND (<1)
D9 ND (<8) 6 ND (<1)
D10 ND (<8) 12 2
D11 11 21 Q
D12 32 Q4 26
D13 64 62 65
D14 237 186 209
D15 366 278 285
D16 491 351 317
D17 593 432 328
D18 729 527 342
D19 678 601 0
D20 735 605 212
D21 668 474 129




Identificacién Cubierta y parche del Cubierta virgen y
implante (ppm) parche (ppm)

L1 ND (<63) ND (<7) ND (<3)
2 ND (<8) ND (<T1) ND (<T1)
L3 ND (<8) ND (<1) ND (<1)
14 ND (<10) ND (<1) ND (<1)
15 ND (<8) ND (<1) ND (<1
16 ND (<7) ND [<1) ND (<1]
L7 ND (<8) 2 4

L8 ND (<8) 2 ND (<T)
9 ND (<9) 8 ND (<1)
L10 19 17 ND (<T1)
L11 35 29 ND (<T1)
L12 63 49 ND (<T1)
L13 103 84 ND (<1)
114 132 108 ND (<1)
L15 169 128 ND (<1)
L16 183 106 ND (<1)
L7 161 137 ND (<1)
L18 177 128 ND (<T)

Difenil siloxanos 242 985 2762

ND [<X) = No defectado a menos de X, la concentracién en partes por millon

Andlisis de metales pesados

Se realizaron andlisis en implantes mamarios para deferminar su posible
exposicién a elementos inorgdnicos [metdlicos). Los elementos metdlicos que

no figuran en la fabla no fueron defectables.

Cubierta virgen

Cubierta virgen

Natioklle

(dispersién (barrera de
esténdar) dispersién)
(ppm) (ppm)

Antimonio ND (<O, 1) ND (<O, 1) ND (<O, 1) ND (<O, 1)
Arsénico ND (<O, 1) ND (<O, 1) ND (<O, 1) ND (<O, 1)
Bario 1 1 2 1
Berilio ND (<O, 1) ND (<O, 1) ND (<O, 1) ND (<O, 1)
Cadmio ND (<O, 1) ND (<O, 1) ND (<O, 1) ND (<O, 1)
Calcio ND (<10) ND (<10) ND (<10) ND (<10)
Cromo 0,3 0,4 1,8 0,2
Cobalto ND (<0,2) ND (<0,2) ND (<0,2) ND (<0,2)
Cobre ND (<O, 1) ND (<O, 1) ND (<O, 1) ND (<O, 1)
Hierro ND (<O, 1) 0,2 8,7 1,2
Plomo ND (<0,2) ND (<0,2) ND (<0,2) 0,3
Magnesio ND (<10) ND (<10) ND (<10) ND (<10)
Manganeso ND (<0,05) ND (<0,05) 0,15 ND (<0,05)
Mercurio ND (<1) ND (<1) ND (<1) ND (<1)
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Cubierta virgen

Cubierta virgen

(dispersién (barrera de
esténdar) dispersién)
(ppm) (ppm)

Molibdeno ND (<0,5) ND (<0,5) ND (<0,5) ND (<0,5)
Niguel ND (<0,2) 1 0,7 ND (<0,2)
Potasio ND (<1) 8 1 ND (<1)
Selenio ND (<O, 1) ND (<O, 1) ND (<O, 1) ND (<O, 1)
Plata ND (<O, 1) 0,2 ND (<O, 1) ND (<O, 1)
Sodio ND (<10) ND (<10) ND (<10) ND (<10)
Talio ND (<1) ND (<1) ND (<1) ND (<1)
Vanadio ND (<0,4) ND (<0,4) ND (<0,4) ND (<0,4)
Zinc 0,12 ND (<0,05) 3,9 0,22

ND (<X) = No defectado a menos de X, la concentracion en partes por millon

Ademés, se realizaron andlisis de metales catalizadores en los componentes
de la cubierta y del gel del producto. Se encontré que la cubierta y el parche
contienen 5,9 ppm de platino; se encontrd que el parche contiene 6,6 ppm
de esfaiio y el gel 4,0 ppm de platino. El platino es un metal que se ufiliza
como cafalizador en la fabricacién de los componentes de la cubierta y el
gel para los implantes mamarios de silicona. Las pequeiias cantidades de
platino que quedan en el producto después de la fabricacion pueden ingresar
al cuerpo, ya sea por difusién a través de la cubierta intacta (es decir, a
fravés de la filiracion de gel) o por la ruptura de un implante. Sin embargo,
en funcién de la revision de las pruebas de difusion de gel, la bibliografia
publicada sobre el tema, como asf también las pruebas de biocompatibilidad
y los datos clinicos sobre el producto, la FDA concluyé que el platino que

se encuentra en los implantes mamarios estd en estado de oxidacion cero,
por lo que tiene la toxicidad minima y, por lo tanto, no representa un riesgo
significativo para las mujeres con implantes mamarios de silicona.

1.3 3Quién es elegible para recibir implantes

mamarios rellenos de silicona NATRELLE® e
implantes mamarios NATRELLE INSPIRA®?

Los implantes mamarios NATRELLE® rellenos de silicona y los implantes
mamarios NATRELLE INSPIRA® han sido aprobados para mujeres con los

siguientes usos (procedimientos):

*  Aumento mamario para mujeres mayores de 22 afos. El aumento
mamario incluye un aumento mamario primario para aumentar el famario
de la mama, como asf fambién la cirugia de revision para corregir o
mejorar el resultado de la cirugia de aumento mamario primario.

®  Reconsfruccion mamaria. La reconstruccién mamaria incluye la
reconsfruccion mamaria primaria para reemplazar el fejido mamario que
se ha eliminado debido al cancer o a un trauma, o que no se ha podido
desarrollar de manera adecuada debido a una anomalia mamaria grave.
La reconstruccion mamaria fambién incluye cirugia de revisién para corregir
o mejorar el resultado de la cirugia de reconstruccion mamaria primaria.



Para aquellas mujeres que estén considerando la cirugia de aumento de
senos hay un follefo aparte disponible y se debe leer antes de tomar la
decisién de someterse a la cirugia.

1.4 Quién no debe recibir implantes mamarios
(3Cudles son las contraindicaciones)?

Una contraindicacion es una condicion o circunstancia que, si estd presente,
significa que no se debe realizar un procedimiento. En esta seccion, se
analizan las contraindicaciones para la cirugia de implantes mamarios.

la cirugia de implantes mamarios no debe realizarse en:

®  Mujeres con una infeccién activa en cualquier parte del cuerpo, ya que
el implante haré que la infeccién sea mucho mas dificil de tratar si se
desplaza hacia las mamas.

*  Mujeres con cdncer existente o que hayan tenido cancer de mama y
no hayan recibido el tratamiento adecuado, ya que los tratamientos
de radiacion y quimioterapia pueden aumentar el riesgo de algunas
complicaciones observadas con los implantes mamarios. Ademds, los
implantes mamarios pueden interferir con los tratamientos de radiacién o
quimiotferapia.

*  Mujeres que estén embarazadas o amamantando, ya que la cirugia
puede inferferir con la seguridad del embarazo o la lactancia. Dado
que la reconstruccién mamaria es una cirugia electiva, debe posponerse
hasfa que ya no esté embarazada o amamantando.

1.5 Precauciones

Una precaucién es informacion que advierte al lector sobre situaciones

de riesgo potencial que, si no se evitan, pueden provocar lesiones leves

o moderadas. A confinuacién, se enumeran precauciones. No se ha

establecido la seguridad y la eficacia en pacientes con las siguientes

afecciones:

® Enfermedades autoinmunes (por ejemplo, lupus y esclerodermal)

e Sistema inmunolégico debilitado (por ejemplo, consumo actual de
farmacos que debilitan la resistencia natural del cuerpo a la enfermedad)

*  Quimioterapia planificada después de la colocacion de implantes
mamarios

* Radioterapia planificada en la mama después de la
colocacion de un implante mamario

e Condiciones que inferfieren con la cicafrizacién de la herida y la
coagulacion de la sangre

e Suministro sanguineo reducido al tejido mamario
Diagnéstico clinico de depresion u ofros frasfornos de salud mental,
incluido el trastorno dismérfico corporal vy los trastornos alimentarios.
Analice los antecedentes de trastornos de salud mental con su cirvjano
antes de la cirugia. Las pacientes con un diagndstico de depresién u
ofro frasforno de salud mental deben esperar hasta que se resuelvan o
estabilicen esfas condiciones antes de someterse a la cirugia de implante
mamario.
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1.6 Advertencias

las advertencias son enunciados que alertan al lector sobre una situacion
que, si no la evita, puede provocar una lesién grave o la muerte. Tomese el
fiempo que necesite para leer este documento completo anfes de someterse

a una cirugia de implantes mamarios. Es importante que lo lea porque
comprenderd los riesgos y beneficios y tendré expectativas realistas con
respecto al resulfado de la cirugia. Los implantes mamarios estan asociados @
muchos riesgos a corfo y largo plazo.

Hay un recuadro de advertencia sobre los implantes mamarios. Consulte la
pégina de portada.

ADVERTENCIA: Tenga en cuenta que hay muchos factores que afectardn el
resultado y el momento de la reconstruccion con implantes mamarios. Estos
factores incluyen la etopa de su enfermedad, el tipo y extension de la cirugio
de extirpacion del céncer que se le ha realizado, la canfidad de piel y fejido
blando disponible para la reconstruccion y tratamientos adicionales como
quimioterapia y radiacién, que pueda necesitar. Hable con su médico acerca
de cémo la quimioterapia o radiacion pueden afectar a sus implantes.

ADVERTENCIA: Tenga en cuenta que muchos de los cambios en las mamas
después de la implantacion no se pueden revertir. Si luego decide que le
quiten los implantes y no los reemplacen, es posible que se produzcan
umbilicaciones, rugosidades, arrugas u ofros cambios estéticos inaceptables
en la mama, que pueden ser permanentes.

ADVERTENCIA: Antes de decidir someterse a la cirugia de implante mamario,
debe saber que los implantes mamarios no son productos para foda la vida

y probablemente no sea una cirugia que se haga una sola vez. Cuanto mds
fiempo tenga los implantes, mayor serd el riesgo potencial de complicaciones.
En caso de complicaciones o resultados estéticos inaceptables, es probable
que necesite cirugias adicionales no planificadas en sus senos reconstruidos
o aumentados en el lado opuesto. Estas cirugias adicionales pueden incluir

la extraccion o reemplazo de implantes u ofros procedimientos quirdrgicos.
Las cirugias posteriores para reemplazar implantes (revisién-reconstruccion)
conllevan mayores riesgos de complicaciones que la primera cirugia de
reconstruccion (primarial. Por lo tanto, también debe considerar las tasas de
complicaciones para la revisién-reconstruccion, ya que puede experimentar
esfos riesgos en el futuro.

ADVERTENCIA: Es posible que los implantes mamarios rellenos de silicona
NATRELLE® o los implantes mamarios NATRELLE INSPIRA® se rompan sin
presentar ningun sinfoma (ruptura silenciosa). Esto significa que ni usted ni su
cirujano sabran que sus implantes se han roto. Se recomienda que le tomen
imagenes periddicas (por ejemplo, resonancia magnética, ulirasonido) de sus
implantes mamarios rellenos de gel de silicona para detectar la ruptura del
implante, independientemente de si sus implantes son para aumento estéfico
o reconstruccion. Estas recomendaciones no reemplazan ofras imagenes
adicionales que puedan ser necesarias segun su historial médico o sus
circunstancias (es decir, mamografia de deteccién del cancer de mamal.




Incluso si no presenta sintomas, debe realizarse su primera ecografia o
resonancia magnética entre los cinco v seis afios después de su cirugia de
implante inicial y, a partir de entonces, cada dos a fres afios. Si presenta
sfnfomas en algin momento o resultados ecogréficos inciertos para la ruptura
del implante mamario, se recomienda realizar una resonancia magnética.

2.0 Beneficios y riesgos de los implantes
mamarios

Someterse a cualquier tipo de procedimiento quirdrgico implica riesgos
como los efectos de la anestesia, infeccion, inflamacién, enrojecimiento,
sangrado, dolor e incluso la muerte. Algunos de estos riesgos son graves y
todos los riesgos deben confraponerse con los beneficios de la cirugia en

sf. A continuacién, se describen los beneficios vy riesgos de los implantes
mamarios. Al final del presenfe documento encontrard una lista de estudios
publicados que se utilizaron para reunir la informacién presentada en las
secciones siguientes. Estos estudios pueden resulfarle Utiles si desea obtener
mas informacién sobre una complicacién o afeccion especifica. La lista de
referencias no estd completa ya que se realizan estudios permanentemente.
Su médico puede tener ofros recursos de lectura adicional. La informacién
proporcionada a confinuacién se enfoca en mujeres que se someten a
reconstruccién primaria o revisiénreconstruccion con implantes mamarios
rellenos de silicona NATRELLE® o implantes mamarios NATRELLE INSPIRA®.
los estudios en la lista de referencias también incluyen mujeres que se
somefen a un aumento de senos y ofros fipos de implantes de una variedad
de fabricantes. Los riesgos y beneficios del aumento pueden diferir de los de
la reconstruccién mamaria, y los riesgos de ofros fipos de implantes pueden
diferir de los de los implantes mamarios NATRELLE® rellenos de silicona y los
implantes mamarios NATRELLE INSPIRA®.

2.1 3Cudles son los beneficios?

la reconstruccién mamaria puede reemplozar el fejido mamario que

se ha extraido debido a un cancer o traumatismo o que no se ha
desarrollado correctamente debido a una anomalia grave. Ademds, la
revisiénreconstruccion puede corregir o mejorar el resulfado de una cirugia
de reconsfrucciéon primaria.

la reconstruccién mamaria tiene el potencial de ofrecer beneficios fisicos y
psicolégicos a las mujeres, como ayudar en la curacion emocional después
del cancer y la recuperacién de la simetria corporal.’#® Muchos estudios han
informado que la mayoria de las pacientes con implantes mamarios estan
satisfechas con los resultados de la cirugia. En el estudio basico de Allergan
durante 10 afios, aproximadamente @ de cada 10 mujeres sometidas

a reconsfruccion primaria y 7 de cada 10 mujeres sometidas a revision-
reconstruccién con implantes mamarios rellenos de silicona NATRELLE®
estaban safisfechas con los implantes mamarios. la Seccién 5.3 ofrece més
informacion sobre los beneficios observados en el estudio basico de Allergan.
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2.2 3Cudles son los riesgos potenciales?

la Tabla 1 describe algunos de los riesgos conocidos de la reconstruccion
mamaria junfo con los posibles efectos de esos riesgos. Esta informacion se
basa en los resultados del estudio basico de Allergan de 98 pacientes con
reconsfruccién primaria y 15 pacientes con reconstruccion-revision. El estudio
bésico de Allergan evalué los implantes mamarios BIOCELL tanto lisos como
fexturizados. Los implantes mamarios fexturizados BIOCELL se refiraron del
mercado en julio de 2019 por su mayor riesgo asociado al LACG-AIM y

ya no se fabrican ni comercializan. Se brinda informacién adicional il
relacionada con estos riesgos en la Tabla 1. las Secciones 5.4 a 5.7, asf
como las Tablas 2 y_3, ofrecen més informacion sobre los riesgos observados
en el estudio principal de Allergan.

Tabla 1
Riesgos de la reconstruccién mamaria a los 10 afios con implantes mamarios rellenos

de silicona NATRELLE®

Evento

Principales riesgos

Probabilidad de que
ocurra un evento
en pacientes con

reconstruccion
primaria®

Probabilidad de
que ocurra un
evento en pacientes
con revisién-
reconstruccién®

Posibles efectos que resulten del

evento

Cirugias adicionales
(reintervenciones)

72 de 100 pacientes
(72 %)

47 de 100 pacientes
(47 %)

Infeccién

Cicatrices

Hematoma o seroma
Cicatrizacién refrasada de la
herida

Necrosis

Dolor o molestia
Complicaciones asociadas
con la anestesia

Pérdida de tejido mamario
Resultado estético no deseado

Extraccion de
implantes con
reemplazo

48 de 100 pacientes
(48 %)

13 de 100 pacientes
(13 %)

Infeccién

Cicatrices

Hematoma o seroma
Cicatrizacién retrasada de la
herida

Necrosis

Dolor o molestia
Complicaciones asociadas
con la anestesia

Pérdida de tejido mamario
Resultado estético no deseado

Extraccion de 14 de 100 pacientes | 7 de 100 pacienfes | ® Infeccion
implantes (14 %) (7 %) o Cicatrices
sin reemplazo ® Hematoma o seroma
e Cicatrizacién retrasada de la
herida
® Necrosis

Dolor o molestia
Complicaciones asociadas
con la anestesia

Pérdida de tejido mamario
Resultado estético no deseado




Evento

Probabilidad de que
ocurra un evento
en pacientes con

reconstruccion
primaria®

Probabilidad de
que ocurra un
evenfo en pacientes
con revisién-
reconstruccién®

Posibles efectos que resulten del
evento

Contractura capsular | 25 de 100 pacientes | 7 de 100 pacientes | ® Dolor o molestia
[grado lIl/IV de (25 %) 7 %) e Dureza/rigidez de las mamas
Baker) ® Reintervencién
e Extraccion de implantes

Ruptura | Resonancia | 35 de 100 pacientes | O de 100 pacientes | ® Exiraccién de implantes

magnética | (35 %) (0 %)

Cohorte

Cohorte 18 de 100 pacientes | 7 de 100 pacientes

sin RMIN (18 %) (7 %)

Otros riesgos presentes en el 1 % o mds de las

pacientes

ondulaciones

(10 %)

(O %]

Asimetria 23 de 100 pacientes | 7 de 100 pacientes | ® Resultado estético no deseado
(23 %) (7 %) ® Reintervencién
e Extraccion de implantes
Arrugas/ 10 de 100 pacientes | O de 100 pacientes Molestias

Resultado estético no deseado
Reintervencion
Extraccién de implantes

Dolor mamario

7 de 100 pacientes
(7 %]

0 de 100 pacientes
(O %]

e los efectos que resulten

dependen de las causas
subyacentes

Hinchazon 7 de 100 pacientes | O de 100 pacientes | ® Dolor o molestia
7 %) 0 %) ® |os efectos que resulten
dependen de las causas
subyacentes
Palpabilidad/ 6 de 100 pacientes | 7 de 100 pacientes | ® Resuliado esfético no deseado
Visibilidad del 6 %) (7 %) ® Reintervencion
implante e Exiraccion de implantes

Cicatriz hipertréfica/
ofra cicatrizacién
anormal

6 de 100 pacientes
(6 %]

0O de 100 pacientes
(O %]

e Procedimiento de correccién

de cicatrices (reintervencion)

® Resultado estético no deseado

Infeccion

3 de 100 pacientes
(3 %]

0 de 100 pacientes
(O %]

L]
L]
® Hinchazén
L]
L]
L]

Enrojecimiento o exantema
Dolor o sensibilidad

Fiebre
Reintervencién
Extraccion de implantes

Complicaciones en
los pezones

3 de 100 pacientes
(3 %)

0 de 100 pacientes
(O %)

e Aumento o disminucién de la

sensibilidad de los pezones

e Dificultades para amamantar
e Puede afectar la respuesta

sexual

Mala posicién del
implante

2 de 100 pacientes
(2 %)

13 de 100 pacientes
(13 %)

Visibilidad del implante
Asimetria
Reintervencién
Extraccion de implantes

Seroma,/Acumulacion

de fluidos

2 de 100 pacientes
(2 %)

7 de 100 pacientes
(7 %)

Hinchazoén

Dolor o molestia
Infeccion

Incision y drenaje
(reintervencién)

e Exiraccion de implantes

Erupcién cutdnea

2 de 100 pacientes
(2 %)

7 de 100 pacientes
(7 %]

® Hinchazén
e Dolor o molestia
® Infeccion




Probabilidad de que Probabilidad de

ocurra un evento que ocurra un ’
E . . Posibles efectos que resulten del
vento en pacnenfes.con evento en pacientes evento
reconstruccion con revision-
primaria® reconstruccién®
Hematoma 2 de 100 pacientes | O de 100 pacientes | ® Hinchazon
(2 %) 0 %) e Dolor o molestia
® Infeccién
e Incision y drenaje
(reintervencion)
e Extraccion de implantes
Necrosis 2 de 100 pacientes | O de 100 pacientes | ® Dolor o molestia
(2 %) 0 %) e Cicatrices
® Reinfervencién
e Exiraccion de implantes
Enrojecimiento 2 de 100 pacientes | O de 100 pacientes | ® los efectos que resulten
2 %) 0 %) dependen de las causas
subyacentes
Moretones 1 de 100 pacientes | 7 de 100 pacientes | ® Hinchazon
(1 %) 7 %) ® Dolor o molestia
® Infeccién
® Incision y drenaje
(reintervencion)
e Extraccion de implantes
Cicatrizacion 1 de 100 pacientes | O de 100 pacientes | ® Dolor o molestia
retfrasada de la (T %) 0 %) e Cicatrices
herida e Extrusion del implante
® Necrosis
® Reinfervencion
e Extraccion de implantes
Extrusion del implante | 1 de 100 pacientes | O de 100 pacientes | ® Dolor o molestia
(1 %) 0 %) e Cicatrices
Otras complicaciones | 1 de 100 pacientes | O de 100 pacientes | ® Los efecfos que resulten
(1 %) 0 %) dependen de las causas
subyacentes

¢ En funcién de los resultados del estudio clinico principal de Allergan durante los primeros 10 afios después
de la cirugia de implantes. Se inscribieron 98 pacientes con reconstruccién primaria 'y 15 pacientes con
reconstruccién-revision.

e Cirugias adicionales (reintervenciones)

Debe asumir que deberd someterse a cirugias adicionales (reinfervenciones).
En el estudio bésico de Allergan, aproximadamente 72 de cada 100
mujeres (72 %) somefidas a reconstruccion primaria y 47 de cada 100
mujeres (47 %) sometidas a revision-reconstruccion tuvieron una o mas
reinfervenciones. Aproximadamente 19 de cada 100 mujeres (19 %)
sometidas a reconstruccién primaria y 20 de cada 100 mujeres (20 %)
sometidas a revisionreconstruccion tuvieron dos o mds reintervenciones.

Es posible que el seguro no cubra los costos de cirugias adicionales.

las pacientes pueden decidir cambiar el famario o el tipo de sus implantes,

lo que requiere una cirugia adicional. Ademds, los problemas como

rupturas, contracturas capsulares, cicatrizacién hipertréfica (cicatriz con
relieve, irregular), asimetria, infecciones y desplazamientos pueden

requerir una cirugia adicional. La reintervencion aumenta el riesgo de
determinadas complicaciones, como ruptura, contractura capsular e infeccién.
la Seccion 5.5 ofrece més informacion sobre las reintervenciones informadas
en el estudio basico de Allergan.




®  Extraccién de implantes

Como no se frata de productos de por vida, cuanto mds tiempo tenga sus
implantes, mayor probabilidad hay de que se los tenga que extraer por
algdn motivo, ya sea por insatisfaccion, resultados esféticos inaceptables o
una complicacién, como una confractura capsular. En el estudio basico de
Allergan, a aproximadamente 54 de cada 100 mujeres (54 %) sometidas
a reconstruccion primaria y 20 de cada 100 mujeres (20 %) sometidas a
revisionreconstruccion debieron extraerle los implantes. En la gran mayoria
de las pacientes se les extrajeron los implantes v se los reemplazé por
implantes nuevos, lo que puede aumentar el riesgo de contractura capsular
o reinfervencién. Quitar los implantes sin reemplazarlos puede generar
umbilicacién, arrugas u ofros cambios estéticos en la mama. Estos cambios
pueden ser permanentes.

Incluso si le reemplazan los implantes, la extraccion del implante puede
provocar la pérdida de tejido mamario. Ademds, el reemplazo de implantes
aumenta el riesgo de complicaciones futuras. Por ejemplo, los riesgos

de confractura capsular y reintervencion aumentan para las pacientes

con reemplazo de implante en comparacion con la primera colocacion.
Debe considerar la posibilidad de que le reemplacen los implantes y sus
consecuencias al fomar su decisién de tener implantes. La Seccién 5.6 brinda
mas informacién sobre las extracciones de implantes informadas en el estudio
bésico de Allergan.

e Contractura capsular

El tejido cicatricial (capsula) que suele formarse alrededor del implante
puede esfrecharse con el tiempo y comprimir el implante, lo que hace

que se sienfa firme y provoque lo que se denomina confractura capsular.

la confractura capsular puede ser més comin después de una infeccion,
hematoma y seroma, v la posibilidad de que se produzca puede aumentar
con el tiempo. la confractura capsular se produce con més frecuencia en la
reconstrucciénevision que en la reconstruccion primaria. Debido a que es
posible que le reemplacen los implantes iniciales, debe tener en cuenta que
su riesgo de contractura capsular aumenta con la revisiénreconstruccion. La
confractura capsular es un factor de riesgo de ruptura del implante vy es el
motivo mds comin de reintervencion.

Los sinfomas de la contractura capsular varian desde firmeza y malestar
leves hasta dolor infenso, forma distorsionada del implante y palpabilidad
(capacidad para sentir el implante). La confractura capsular se clasifica en
4 grados de la escala de Baker en funcién de su gravedad:

e Crado | de Baker:  apariencia normalmente suave y natural.
e Grado Il de Baker:  mama un poco firme, pero de aspecto normal.
® Grado lll de Baker:  mas firme de lo normal y puede parecer
anormal {cambio de formal.
® Grado de Baker IV:  deformacion dura y evidente, y sensibilidad
al dolor.

los grados Il y IV de la escala de Baker se consideran graves y a menudo se
requiere una cirugia adicional para corregir estos grados. Es posible que se
necesite una cirugia adicional en los casos en que el dolor o la firmeza sean




graves. Esta cirugia abarca desde la extraccion del tejido de la cpsula del
implante hasta la extraccién y posible sustitucién del propio implante. Esta
cirugia puede ocasionar pérdida de fejido mamario. la contractura capsular
puede ocurrir nuevamente después de estas cirugias adicionales.

® Ruptura

la ruptura de un implante es causada por un orificio o desgarro en la cubierta
del implante que permite que el material de relleno de gel de silicona se filire
a fravés de la cubierta. Las rupturas pueden ser intracapsulares (dentro de

la capsula de tejidos cicatrizados que rodea el implante] o extracapsulares
(fuera de la cépsula de tejidos cicatrizados que rodea el implante). Todas

las mujeres deben someterse a exdmenes regulares de ultrasonido o
resonancia magnética para detectar una ruptura silenciosa. Todas las mujeres
que tienen implantes rofos deben quitarse los implantes y el gel. Con los
implantes mamarios rellenos de silicona NATRELLE® vy los implantes mamarios
NATRELLE INSPIRA®, la silicona rara vez migra fuera de la cdpsula de tejido
cicafricial. En la Seccién 2.3 se brinda mas informacién sobre las rupturas y
en la Seccion 5.7 se brinda mds informacion sobre las rupturas informadas en
el Estudio bdsico de Allergan.

e Resultados insatisfactorios

Pueden producirse resultados no satisfactorios como arrugas, asimetria,
desplazamiento (rofacién) del implante, famario incorrecto, forma imprevista,
palpabilidad del implante, deformidad de la cicatriz o cicatrizacion
hipertréfica. Algunos de estos resultados pueden causar molestias. Es posible
que la asimefria preexistente no se pueda corregir por completo mediante

la cirugia de implantes. Se puede recomendar la cirugia de revisién para
que el paciente esfé safisfecho, pero conlleva consideraciones vy riesgos
adicionales. Elegir un cirvjano pléstico con experiencia puede reducir, pero
no necesariamente prevenir, los resultados insatisfactorios.

En el estudio bésico de Allergan, el resultado no satisfactorio mas comin

fue la asimetria. Aproximadamente 37 de cada 100 mujeres (37 %) que se
sometieron a reconstruccién se sometieron a cirugia adicional para mejorar lo
asimetria.

* Dolor

Puede aparecer dolor de diferente intensidad y duracion y persistir

después de la cirugia de implantes mamarios. Ademds, se puede sentfir
dolor por un tamafo, colocacion vy técnica quirdrgica incorrectos, o por
confractura capsular. En un estudio realizado en Europa durante cinco afios,
aproximadamente 1 de cada 100 mujeres con cualquier implante mamario
tuvo dolor mamario que duraba mdas de tres meses.? Informe a su cirujano
sobre el dolor significativo o si el dolor persiste.

e Cambios en la sensibilidad en el pezén y la mama

la sensibilidad en el pezén y la mama puede aumentar o disminuir después
de la cirugia de implantes. la gama de cambios varia desde una sensibilidad
intensa hasta no tener sensibilidad alguna en el pezén o la mama después
de la cirugia. Si bien algunos de estos cambios pueden ser femporales, en
algunos casos pueden ser permanentes y pueden afectar su respuesta sexual
o su capacidad para amamantar a su bebé.



* Infeccién

Puede producirse una infeccién con cualquier cirugia o implante. la mayoria
de las infecciones que se produzcan a raiz de la cirugia aparecen unos dias o
semanas después de la operacién. Sin embargo, la infeccion puede producirse
en cualquier momento después de la cirugia. Ademds, los procedimientos de
perforacién de senos y pezones pueden aumentar la posibilidad de infeccién.
las infecciones en el tejido con un implante presente son més dificiles de tratar
que las infecciones en el tejido sin un implante. Si una infeccién no responde a
los antibiéticos, es posible que sea necesario exiraer el implante y colocar ofro
implanfe después de que la infeccion se haya resuelo (curado). Asi como con
muchos ofros procedimientos quirdrgicos, en raras ocasiones, se ha observado
sindrome de shock téxico en mujeres después de una cirugia implanfolégica.
Se trata de una afeccion que pone en riesgo la vida. Los sinfomas incluyen
fiebre repentina, vémitos, diarrea, desmayos, mareos y sarpullido similar a

una quemadura de sol. Debe comunicarse con un médico de inmediafo para
obtener un diagnéstico y tratamiento si presenta estos sintomas.

¢  Hematoma/Seroma

El hematoma es una acumulacion de sangre dentro del espacio que rodea el
implante y un seroma es una acumulacién de liquido alrededor del implante.
Tener un hematoma o seroma después de la cirugia puede dar como
resultado una infeccion o confractura capsular més adelante. Los sinfomas
de un hematoma o seroma pueden incluir inflamacién, dolor y moretones.

Si se presenta un hematoma o seroma, generalmente serd poco después de
la cirugia. Sin embargo, esto también puede ocurrir en cualquier momento
después de una lesién en la mama. Si bien el cuerpo absorbe pequefios
hematomas y seromas, algunos requerirdn cirugia, que generalmente implica
el drenaje y potencialmente la colocacion de un drenaje quirdrgico en la
herida en forma temporal para una curacién adecuada. Puede quedar

una pequefia cicalriz como resultado del drenaije quirdrgico. La ruptura del
implante también puede ocurrir por drenaje quirdrgico si hay dafio en el
implante durante el procedimiento de drenaije.

* Lactancia materna

Se han informado dificultades para amamantar después de una cirugia de
senos, incluida la reduccién y el aumento. Una incision periareolar {una
incisién alrededor de la parfe con color que rodea el pezén) puede aumentar
la probabilidad de que se produzcan problemas con la lactancia. El
problema mas comin de la lactancia materna es la produccién inadecuada
de leche. la Seccién 5.7proporciona mds informacion sobre los problemas
de amamantamiento que se registraron en el estudio bésico de Allergan.

e Depésitos de calcio en el tejido que rodea al implante

Pueden formarse depdsitos de calcio en la capsula de tejido que rodea el
implante. Los sinfomas pueden incluir dolor y firmeza. Los depésitos de calcio
se pueden ver en las mamografias y se pueden confundir con un posible
cancer, lo que resulta en una cirugia adicional para realizar una biopsia

o exiraer el implante y distinguir los depositos de calcio del cancer. Si es
necesaria una cirugia adicional para examinar o eliminar las calcificaciones,
esfo puede dafiar los implantes. Los depdsitos de calcio también se producen
en mujeres que se someten a procedimientos de reduccion de senos, en
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pacientes que han fenido formacién de hematomas e incluso en los senos de
mujeres que no se han sometido a ninguna cirugia de mama. Lo aparicion de
depositos de calcio aumenta significativamente con la edad.

®  Extrusiéon

la extrusion es cuando el implante mamario atraviesa la piel. Esto puede
ocurrir, por ejemplo, cuando la herida no se ha cerrado o cuando el tejido
mamario que cubre los implantes se debilita. la radioterapia puede aumentar
la probabilidad de extrusion del implante. La mayoria de las mujeres con
exirusion necesitan que se les extraiga el implante. La extrusion requiere
cirugia adicional y la extraccién del implante, lo que puede resultar en
cicatrices adicionales o pérdida de los tejidos mamarios.

®  Necrosis

la necrosis es la muerte de células o tejidos. Esto puede prevenir o refrasar
la cicafrizacion de la herida y requerir correccion quirdrgica, lo que puede
resultar en cicatrices adicionales o pérdida de tejido mamario. También
puede ser necesaria la extraccién del implante. La infeccion, el uso de
esteroides en el bolsillo quirtrgico, el fabaquismo, la quimioterapia,

la radiacion y la terapia de frio o calor excesivo pueden aumentar la
probabilidad de necrosis.

e  Cicatrizacién retrasada de la herida

Algunos pacientes pueden experimentar un tiempo prolongado de
cicatrizacion de la herida. La cicatrizacion retardada de la herida puede
aumentar el riesgo de infeccion, extrusidn y necrosis. Fumar puede interferir
con el proceso de cicatrizacién. Debe ponerse en contacto de inmediato con
su cirujano si la herida no cicatriza dentro del periodo previsto que le hayan
informado.

e Atrofia del tejido mamario/Deformidad de la pared torécica

la presion del implante mamario puede causar el adelgazamiento del tejido
mamario (con mayor visibilidad y palpabilidad del implante) y deformidad
de la pared forécica. Esto puede ocurrir mientras los implantes ain estan
colocados o después de la extraccién del implante sin reemplazo. Se
desconoce la probabilidad de atrofia del tejido mamario o deformidad de
la pared fordcica en mujeres que se somefen a reconstruccion primaria o
revisionreconstruccion. Cualquiera de estas situaciones puede resultar en
cirugias adicionales o umbilicacion/arrugas inaceptables del seno.

* Linfadenopatia

la linfadenopatia es un agrandamiento crénico de los ganglios linfétficos.
Un ganglio linfético es una masa redonda de tejido que produce células
como parfe del sisfema inmunoldgico. Los ganglios linfaticos de la axila
drenan el liquido en el drea de la mama. Algunas pacientes con implantes
mamarios indican que tienen ganglios linféticos agrandados en las axilas.
A veces, los ganglios linfaticos agrandados son dolorosos. Si se tornan
demasiado grandes o dolorosos, es posible que sea necesario exfirparlos
quirdrgicamente. Debe informar a su médico si los ganglios linféficos

le duelen o si se han agrandado. La linfadenopatia se ha asociado a
reacciones en los tejidos, granulomas y silicona en los ganglios linféticos de
mujeres con implantes mamarios de silicona intactos y rofos. %



e Linfoma anaplésico de células grandes asociado a implantes

mamarios (LACG-AIM)
Si tiene implantes mamarios, fiene un riesgo muy pequefio, pero mayor, de
desarrollar linfoma anaplésico de células grandes asociado a implantes
mamarios, o LACG-AIM. LACG-AIM no es céncer de mama; es un tipo poco
frecuente de linfoma no Hodgkin, un céncer que afecta a las células del
sistema inmunolégico. En la mayoria de los casos, el LACG-AIM se encuentra
en el tejido cicatricial y el fluido cercanos al implante, pero en algunos
casos, puede extenderse al resfo del cuerpo. En los casos en que se ha
extendido més alla del tejido cicatricial y el liquido cerca del implante, se han
informado algunos casos de muerte.

la mayoria de las pacientes fueron diagnosticadas con LACG-AIM cuando
buscaron fratamienfo médico para sinfomas relacionados con el implante,
como inflamacién, dolor, bultos o asimetria que se desarrollaron después
de que la herida inicial se curara por completo. En los casos conocidos
por la FDA hasta la fecha, el LACG-AIM se diagnosticd afios después de la
colocacién del implante mamario. El primer informe fue menos de un afio
después de la colocacién del implante y el dltimo fue 34 afios después de
la cirugia del implante. Aproximadamente la mitad de los casos ocurrieron
dentro de los primeros ocho afios después del implante segin el informe de
la FDA del 20 de agosto de 2020. EI LACG-AIM se diagnosticé con mayor
frecuencia en mujeres que tenian implantes texturizados. Es posible que

el implante fexturizado se haya colocado en la cirugia més reciente o en
cualquier ofra operacién de implante mamario anterior.

Si presenta inflamacién o dolor alrededor de los implantes mamarios,
asegurese de hablar con su proveedor de atencion médica. Su proveedor de
afencién médica debe considerar la posibilidad de LACG-AIM si, después

de recuperarse de la operacion de implante mamario, nota cambios en la
forma en que se ve o se siente la mama, que puede incluir inflamacién o
dolor alrededor del implante. Si su proveedor de atencion médica sospecha
de [ACG-AIM, la remitirén a un especialista adecuado para que realice una
valoracién, que puede implicar obtener fluido v algunas muestras de tejido

del drea en torno al implante mamario. Si se confirma un diagnéstico de
LACG-AIM, el médico desarrollaré un plan de tratamiento individualizado para
usted. Debido al pequefio nimero de casos en todo el mundo v la variedad
de opciones de fratamiento disponibles, no existe un tratamiento definido
Gnico. Sin embargo, si recibe un diagnéstico de LACG-AIM, la Red Nacional
Infegral del Cancer (National Comprehensive Cancer Network®, NCCN®)
recomienda extraer el implante y el tejido circundante. Si tiene implantes
mamarios, debe controlarlos y confinuar con su atencion médica de rutina. No
es necesario que realice ningdn paso adicional. No es necesario quitarse los
implantes mamarios si no tiene sinftomas sin un diagndstico de LACG-AIM.

Si le diagnostican LACG-AIM, puede ayudar a la FDA a comprender la
enfermedad vy la eficacia del fratamiento.

Usted o su médico deben informar todos los casos confirmados de LACG-AIM
a la FDA (https://www.fda.gov/Safety/MedWaich /). En algunos casos, la
FDA puede ponerse en confacto con usfed para obtfener informacién adicional.
la FDA mantendré la confidencialidad de quien informe y del paciente.
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https://www.fda.gov/Safety/MedWatch/

Ademds, si le diagnostican LACG-AIM, hable con su médico para informarlo
al Registro PROFILE

(https: / /www.thepsf.org /research /clinicalimpact/profile htm). Cada caso
de LACG-AIM se deberd informar al Registro PROFILE porque esfo ayuda a
comprender mejor la enfermedad.

Si estd considerando una cirugia de implantes mamarios, deberia conversar
con su médico sobre los riesgos y beneficios. También puede visitar el sitio
web de implanfes mamarios de la FDA para obfener mas informacion
www.fda.gov/medicaldevices/breastimplants /risks-and-complications-breast

implants.

Para obtener informacién adicional sobre el andlisis y la revisién de la FDA
de LACG-AIM, visite:

www.fda.gov/medical-devices/breastimplants /questions-and-answers-about
breastimplantassociated-anaplasticlarge- cell |vmohomo bia-alcl

2.3 3Qué provoca la ruptura de los implantes
mamarios y cémo puedo darme cuenta si mis
implantes se rompieron?

Los implantes mamarios no son dispositivos para foda la vida. Los implantes
mamarios se rompen cuando en la cubierta se produce una ruptura u orificio.
Los implantes mamarios pueden romperse en cualquier momento después de
la implantacion, pero es més probable que se rompan cuanto mas tiempo
los tenga. Lo siguiente puede hacer que se rompa el implante: dario por
instrumentos quirdrgicos; tensionar el implante durante la implantacién, lo que
puede debilitarlo; pliegue o formacién de arrugas de la cubierta del implante;
fuerza excesiva en el pecho (por ejemplo, durante la capsulotomia cerrada,
que estd confraindicada); traumatismo; compresién durante la obtencion

de imé&genes mamogrdficas; y confractura capsular grave. Los implantes
mamarios fambién pueden simplemente desgastarse con el tiempo.

Si se encuenira una ruptura del dispositivo, Allergan realiza estudios de
laboratorio para deferminar la causa de la ruptura, como dafos durante la
cirugia o un "desgaste" del dispositivo. Esfos estudios incluyen una inspeccion
visual y microscépica completa de la cubierta, incluida una medicion de su
grosor y la observacién de varias caracteristicas cerca del lugar de la ruptura,
asi como en toda la cubierta. También se pueden realizar pruebas mecanicas
de la cubierta del implante para determinar mejor la causa de una ruptura
que se haya observado. Es posible que todavia haya causas de ruptura no
identificadas. Estos estudios de laboratorio seguirdn intentando identificar
todas las posibles causas de la ruptura del implante.

Cuando en la cubierta de un implante mamario se produce una ruptura o un
orificio, el gel de silicona dentro de los implantes mamarios NATRELLE® rellenos
de silicona y los implantes mamarios NATRELLE INSPIRA® tiende a permanecer
en el lugar, lo que hace que las rupturas sean especialmente dificiles de defectar.
Esto significa que la mayoria de las veces ni usted ni su cirujano pléstico sabrdan
si su implante mamario tiene una ruptura u orificio, lo que se denomina ruptura
silenciosa. De hecho, es probable que un cirvjano plastico que esté familiarizado
con los implantes mamarios defecte menos de fres de cada diez implantes
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mamarios de silicona rotos mediante un examen fisico.'? El mejor método para
identificar una ruptura silenciosa es actualmente el examen por resonancia
magnéfica. El examen de resonancia magnética puede detectar alrededor de
nueve de cada diez implantes mamarios de silicona rofos.'® Se recomienda que
le tomen imagenes peri¢dicas (por ejemplo, resonancia magnética, ulirasonido)
de sus implantes mamarios rellenos de gel de silicona para detectar la ruptura
del implante, independientemente de si sus implantes son para aumento
cosmético o reconstruccion. Estas recomendaciones no reemplazan ofras
imagenes adicionales que puedan ser necesarias segun su hisforial médico o sus
circunstancias (es decir, mamografia de deteccion del cancer de mama). Incluso
si no presenta sinfomas, debe realizarse su primera ecografia o resonancia
magnética entre los cinco y seis arios después de su cirugia de implante inicial
y, a partir de enfonces, cada dos a fres afios. Si presenta sinfomas en algin
momento o resuliados ecogréficos inciertos para la ruptura del implante mamario,
se recomienda realizar una resonancia magnética.

El costo de estos exdmenes de imagenes puede exceder el costo de su
cirugia inicial durante su periodo de permanencia. Es posible que su seguro
no cubra este costo, por lo que debe tenerlo en cuenta al decidir someterse @
una reconsfruccién mamaria.

A veces, hay sinfomas asociados a la ruptura del implante de gel. Si sus
implantes se rompen, puede notar nudos duros o bultos alrededor del implante

o en la axila, la moma o el implante pueden cambiar de forma o hacerse més
pequefios, o puede sentir dolor, hormigueo, inflamacién, entumecimiento, ardor
o endurecimiento en el pecho. Si tiene alguno de estos sintomas, debe realizarse
una resonancia magnética para deferminar si los implantes se han roto. !4

Si tiene una resonancia magnética o una ecografia que muestra signos

de ruptura, o si su cirujano determina que fiene signos o sinfomas de

ruptura, hablaré con usted sobre sus opciones. Como precaucion, Allergan
recomienda que los implantes rofos se quiten de forma permanente vy se
reemplacen por implantes nuevos o no se reemplacen, segin sus preferencias
o necesidades médicas.

Las rupturas tfambién tienen consecuencias. Si los implantes se rompen, el

gel de silicona puede permanecer dentro de la cdpsula de tejido cicatricial
alrededor del implante. El gel de silicona también puede moverse de la
cdpsula o puede moverse mas alla de la mama (migracion del gel). El gel de
silicona de un implante roto puede comenzar dentro de la cépsula y expandirse
mediante la migracién del gel si no se quita. Los implantes rofos tfambién
pueden fener consecuencias en su salud. A continuacion se incluye mas
informacion sobre estas consecuencias, segin se informa en la bibliografia.

En el estudio bésico de Allergan, un grupo de pacientes habia programado
resonancias magnéficas para detectar rupturas independientemente de

si tenfan o no algdn sinfoma. Estos pacientes se denominan cohorte de
resonancia magnética. Los pacientes restantes no fenian resonancias
magnéticas programadas para defectar rupturas. Se denominan cohorte sin
resonancia magnética. La tasa de ruptura para foda la cohorte de resonancia
magnética en el estudio basico de Allergan (incluidas las pacientes de
aumento, revisibn-aumento, reconstruccion vy revisién-reconstruccion) durante




10 afios fue del 13,0 % para las pacientes y del 7,7 % para los implantes.
Para la cohorte sin resonancia magnéfica, la tasa de ruptura a lo largo de
10 afios fue del 9,5 % para las pacientes y del 5,6 % para los implantes.
Las tasas de ruptura se presentan por paciente y por implante, ya que
algunos pacientes pueden experimentar rupturas en ambos implantes. En
todas las pacientes del estudio basico de Allergan, todas las rupturas fueron
infracapsulares, con la excepcion de fres casos de gel extracapsular (una
ruptura progresé al gel extracapsular después de una cirugia exploratoria
para confirmar la ruptura v luego se refrasé el reemplazo del implante). No
hubo casos de migracion del gel.

Se brinda mds informacién sobre la tasa de ruptura de los implantes
mamarios rellenos de silicona NATRELLE® a partir de un estudio realizado en
Furopa publicado conocido como International MRI Study.!" Los datos de
ruptura silenciosa se recopilaron mediante una sola resonancia magnética
realizada en 77 pacientes de aumento, 11 de reconsfruccion y 18 de
revision con implantes NATRELLE® suaves v texiurizados (realizadas por cinco
cirujanos). la edad promedio de los implantes fue de aproximadamente 11
afos. Se encontraron rupturas silenciosas en aproximadamente el 15 % del
grupo combinado de pacientes de aumento, reconsfruccion y revision y en
el 8 % de los implantes. Hubo un posible caso de ruptura extracapsular, v el
resfo se clasificé como rupturas intracapsulares. No se encontraron casos de
migracién de gel.

Se recopilard informacién adicional sobre la ruptura a fravés del estudio
posterior a la aprobacion de Allergan llamado Estudio de seguimiento de
implantes mamarios (BIFS).

Informacién adicional sobre las consecuencias de la ruptura (de la bibliografia)
A continuacién se presenta un resumen de la informacién relacionada con las
consecuencias para la salud de la ruptura del implante. Tenga en cuenta que

algunos médicos v cientificos no estén de acuerdo con la validez de algunos

de estos informes. Estos informes fueron sobre muijeres a las que se les colocd

implantes de diferentes fabricantes y diferentes modelos.

e los implantes mamarios rotos se han asociado a que los senos se
endurecen, cambian de forma o tamafio y se fornan dolorosos. '
Estos sinfomas no son especificos de la ruptura, ya que también los
experimentan las mujeres que tienen contractura capsular.

*  Se han presenfado algunos informes donde se indica que el gel de
silicona de los implantes se mueva a zonas cercanas, como la pared
forécica, la axila o la pared abdominal superior, e incluso hasta el
brazo o la ingle. Este gel que migra ha dafiado los nervios, formado
granulomas o tejido rofo en contacto directo con el gel en algunos casos.
Ha habido informes de silicona en el higado de mujeres con implantes
mamarios de silicona. El material de gel de silicona se ha fraslodado a
los ganglios linféticos de la axila, incluso en mujeres cuyos implantes no
parecian haberse rofo, lo que provocé linfadenopatia.®

®  Se ha planteado la preocupacién de que las mujeres con implantes
rofos fienen mas probabilidades de desarrollar enfermedades del tejido
conectivo, enfermedades reumdticas, fatiga o fibromialgia.??2°4941 Parg



deferminar si estas enfermedades estan relacionadas con los implantes
rotos, se han realizado varios estudios donde se evalué a mujeres

con implantes mamarios. Solo un pequefio estudio distinguié entre
mujeres con implantes rotos o intactos.?® Lla mayoria de los médicos e
investigadores esfén de acuerdo en que no hay evidencia de que los
implantes rotos o el gel que migra provoquen alguna enfermedad que
afecte a todo el cuerpo (enfermedad sistémica) como enfermedades del
fejido conectivo (ETC) o cdncer.

2.4 3Qué otros problemas de salud se han
registrado?

los pacientes que recibieron implantes mamarios han informado diversos
signos y sintomas como dolor en las articulaciones, dolores musculares,
confusién, fatiga crénica, enfermedades autoinmunes vy ofros. El riesgo
individual de las pacientes de desarrollar estos sintomas no estd fofalmente
esfablecido. Algunos pacientes informan la resolucion completa de los
sinfomas cuando se quitan los implantes sin ser reemplazados.

Se han presentado informes de mujeres con implantes mamarios rellenos
de gel de silicona que desarrollaron ofras afecciones. Las relaciones entre
muchas de estas afecciones y los implantes mamarios han sido estudiadas
y se analizan a continuacion. Ademés, puede haber riesgos desconocidos
asociados a los implanfes mamarios.

e  Enfermedades del tejido conectivo (ETC)

las enfermedades del tejido conectivo incluyen enfermedades como el lupus,
la esclerodermia, la arfritis reumatoide vy la fibromialgia. Ciertas pruebas
cientificas publicadas entre 1988 y 2007 respaldan la conclusién de que
no existe un mayor riesgo de enfermedad del tejido conectivo o frasfornos
autoinmunes para las mujeres con implantes mamarios de gel de silicona.'?!"
28,30:34,36,38.4142, 44 Algunos paneles cientificos independientes y grupos de
revision (1988-2016) también han concluido que los resultados obtenidos
parecen indicar que no hay relacién entre los implantes mamarios vy las
enfermedades del tejido conectivo, o al menos si un riesgo no puede ser

absolutamente excluido, es demasiado pequeio para ser medido. 118102125
24,29,30,35,33, 37,3941

*  Signos y sinfomas de ETC

Algunas mujeres (incluso sin implantes mamarios) pueden tener algunos de

los signos o sintomas de ETC, sin tener la enfermedad en si. las pacientes
que recibieron implantes mamarios han informado diversos signos y

sinfomas como dolor en las articulaciones, dolores musculares, confusién,
fatiga crénica, enfermedades autoinmunes vy ofros. El riesgo individual de

las pacientes de desarrollar estos sinfomas no estd totalmente establecido.
Algunas pacientes informan la resolucion completa de los sinfomas cuando se
quitan los implantes sin ser reemplazados.

Algunos paneles de cienfificos expertos e informes en funcién de la
bibliografia publicados entre 2000 y 2004 indicaron no haber encontrado
evidencia de que los implantes mamarios de silicona causen un patrén
constante de signos y sinfomas de ETC."434¢ Presentar estos signos y sintomas
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de ETC no significa necesariamente tenerla; sin embargo, debe fener en
cuenta que puede experimentar esfos signos y sinfomas después de someterse
a un implanfe mamario. Si observa un aumento en estos signos o sinfomas,
debe tener en cuenta la posibilidad de consultar a un reumatélogo para
deferminar si estos signos o sinfomas se deben a un frastorno del tejido
conectivo o enfermedad autoinmune.

e  Cdncer

Céncer de mama: los informes en la bibliografia médica (1995-2004)
indican que los implantes mamarios no aumentan el riesgo de desarrollar
cancer de mama.#”-#361.6970 Algunos informes han sugerido que los
implantes mamarios pueden dificultar la deteccién del cancer de mama
mediante mamografias o biopsias. Otros informes (2000-2004) indican

que los implantes mamarios no refrasan la deteccion del cancer de

mama ni disminuyen la supervivencia al céncer en mujeres con implantes
mamarios.*”>%¢1.%979 Un estudio amplio de seguimiento publicado en 2001
informé que no hay evidencia de que los implantes mamarios estén asociados
al cancer e incluso mosiré que las mujeres con implantes mamarios eran
menos propensas a desarrollar cancer de mama que la poblacién general .

Céncer cerebral: la mayoria de los estudios de cancer cerebral publicados
enfre 2000 y 2007 en mujeres con implantes mamarios de gel de silicona
indicaron que no se enconfré un mayor riesgo.*?2458:57.6870 Jn estudio
publicado en 2001 informé una tasa més alta de céncer cerebral en mujeres
con implanfes mamarios en comparacién con la poblacién general. 48 Sin
embargo, las tasas de cancer cerebral no fueron significativamente més altas
en las mujeres con implantes mamarios en comparacion con las mujeres que se
sometieron a ofras cirugias pldsticas no relacionadas con implantes mamarios.
los dafos de cuatro amplios estudios de mujeres con implantes mamarios y un
estudio de seguimiento a largo plazo publicado en 2004 concluyeron que los
implantes mamarios no estén asociados al cancer cerebral ¢

Cdncer de pulmén (sistema respiratoriol: varios estudios publicados entre
2000 y 2006 hallaron que las mujeres con implantes mamarios de gel de
silicona no tienen mayor riesgo de desarrollar cancer de pulmén.#?.96.67.66.70
los estudios publicados entre 2001 y 2007 informaron una mayor incidencia
de cancer de pulmon [sistema respiratorio) en mujeres con implantes
mamarios.“®>4¢0 Sin embargo, el riesgo de desarrollar cancer de pulmén no
fue mayor que las tasas nacionales de céncer de pulmén para la poblacién
general. Ofros estudios publicados entre 1997 v 2003 de mujeres en Suecia
y Dinamarca hallaron que las mujeres que reciben implantes mamarios

fienen mas probabilidades de ser fumadoras actuales que las mujeres que

se someten a una cirugia de reduccién de mamas u ofros tipos de cirugia
estéfica.”'*?¢2 Por lo tanfo, la mayor incidencia de cancer de pulmén (sistema
respiratorio) podria deberse al tabaquismo mdas que a los implantes mamarios.

Cancer de cuello uterino/vulvar: la mayoria de los estudios {2000-2006)

encontraron que las mujeres con implantes mamarios de gel de silicona no
fienen un mayor riesgo de desarrollar cancer de cuello uterino/vulvar que las
mujeres sin implantes.4?:°8¢7.9870 Dos estudios (2001 y 2007) indicaron un
aumento en la incidencia de cancer de cuello uterino/vulvar en mujeres con
implantes mamarios.*®4




Ofros tipos de cancer: los estudios publicados entre 2000 y 2007 examinaron
ofros fipos de cancer, incluidos el ojo, el tracto urinario, el tejido conectivo vy el
sistema endocrino. Estos estudios demostraron que las mujeres con implantes
mamarios de gel de silicona no tienen un mayor riesgo de desarrollar estos
fipos de cdncer en comparacion con la poblacién general . 27.4448.49.54.58.67.68
Un amplio estudio a largo plazo publicado en 2004 hallé que las mujeres con
implantes mamarios no tenian un riesgo mayor de desarrollar diferentes tipos
de cancer, incluidos el cancer de estémago v la leucemia.*

Pruebas relativas a la defeccion de cancer: con los implantes mamarios,

la mamografia de deteccion de rutina para el céncer de mama serd mas
dificil. Si tiene la edad adecuada para la mamografia, debe continuar con la
mamografia de rutina recomendada por su médico de atencién primaria. En
las mujeres con implantes mamarios es necesario realizar més radiografias,
por lo que fendré mas exposicién a la radiacién. Sin embargo, el beneficio
de hacerse la mamografia para defectar el cancer supera el riesgo de las
radiografias adicionales. Asegirese de informar al técnico en mamografia
que usted fiene implantes. luego, el tecndlogo puede usar técnicas especiales
para obtener las mejores vistas posibles del tejido mamario.

*  Enfermedad neurolégica, signos y sintomas

Algunas mujeres con implantes mamarios se han quejado de sintomas
neurolégicos (como dificultades en la visién, sensibilidad, fuerza muscular,
falta de equilibrio al caminar, problemas para pensar o recordar cosas) o
enfermedades (como esclerosis multiple), que creen que estén relacionadas
con sus implantes. Un panel de cientificos expertos (Instituto de Medicina,
2000 encontré que la evidencia que vincula las enfermedades neurolégicas
con los implantes mamarios es insuficiente o defectuosa.! Otros investigadores
publicaron mas evidencia de que los implantes mamarios de gel de silicona
no causan enfermedades o sintomas neurolégicos en 200117172

e Suicidio

Algunos estudios publicados entre 2001 y 2007 mostraron que las mujeres
con implanfes mamarios tenian més probabilidades de suicidarse que las
mujeres sin implantes mamarios, pero no estd claro si esfos suicidios se
asociaron a implantes mamarios de gel de silicona o con una afeccion
subyacente que puede llevar al suicidio, depresién o ansiedad.*727481 Un
investigador cree que algunas mujeres que desean una cirugia estética sufren
de un trastorno, denominado trastorno dismérfico corporal, que puede hacer
que piensen en el suicidio o infenfen suicidarse.”

El indicador de riesgo mds importante con respecto al suicidio es haber sido
hospitalizado por cualquier condicion psiquidtrica. Un estudio publicado en
2004 encontré que las mujeres con implantes mamarios fenfan fasas mas alfas
de internacién debido a causas psiquidtricas antes de la cirugia, en comparacion
con las mujeres que se sometieron a una reduccién de mamas o en la poblacién
general de mujeres danesas.” Esto puede ser un factor que contribuya a la
mayor incidencia notificada de suicidio en mujeres con implantes mamarios.

e Efectos en nifios

En esfe momento, los médicos no saben si es posible que una pequeia
cantidad de silicona pase a fravés de la cubierta de silicona de los implantes
mamarios hacia la leche materna durante la lactancia. Aunque los médicos
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no pueden medir con precisién los niveles de silicona en la leche materna,
los niveles de silicio (un componente en la silicona) no fueron més altos en la
leche maferna de mujeres con implantes rellenos de gel de silicona que en la
leche materna de mujeres sin implantes.

Ademds, se han planfeado dudas sobre si los implantes mamarios pueden
tener efecfos dafinos durante el embarazo. Dos estudios publicados en

2001 y 2002 en humanos encontraron que los nifios nacidos de mujeres
con implantes mamarios no fenfan un mayor riesgo de desarrollar defectos
congénifos.®4 8> Un tercer estudio publicado en 2004 analizé el bajo peso
al nacer y no encontré un riesgo elevado.® Una revisién publicada en 2007
que incluyd una gran cantidad de mujeres encontrd que los hijos de mujeres
con implantes mamarios no tienen un mayor riesgo de desarrollar defectos
congénitos.'® En general, no hay evidencia de estudios publicados entre
2000 y 2007 que demuestren que los implantes mamarios de gel de silicona
fienen efecfos nocivos en los hijos de mujeres con implantes. ' 10.82.8385

e Consecuencias potenciales para la salud de la filtracién de gel

Se ha descubierto que pequerias canfidades de compuestos de silicona de bajo
peso molecular, asf como platino, se filran a través de la cubierta del implante
infacta. Esto se denomina filiracion de gel.'#8 La evidencia es confradicioria sobre
si la filracion de gel puede afectar su salud. Por ejemplo, estudios publicados en
2000 y 2005 sobre implantes ufilizados durante mucho tiempo sugirieron que

la filracion de gel puede contribuir a que se produzea una confractura capsular!
y a desarrollar linfadenopatia.® Sin embargo, los implantes mamarios rellenos

de solucién salina tienen tasas similares o més altas de contractura capsular y
ofras complicaciones. Debido a que los implantes mamarios rellenos de solucién
salina no contienen gel de silicona, la filiracién de gel no puede causar estas
complicaciones en mujeres con implantes mamarios rellenos de solucién salina y
es posible que no cause estas complicaciones en mujeres con implantes mamarios
rellenos de gel de silicona. Ademds, el material de silicona utilizado en los
implantes de Allergan no provocé reacciones téxicas cuando se colocaron grandes
cantidades en los animales en los que se realizaron las pruebas. Los implantes
mamarios contienen poco platino y los estudios publicados entre 1987y 1999
han demostrado que se encuentra en el estado mas seguro.87.90.92

Allergan realizé una prueba de laboratorio para andlizar las siliconas y
el platino (utilizados en el proceso de fabricacién), que pueden difundirse
de los implantes intactos al cuerpo. Mas del 99 % de las siliconas de
bajo peso molecular y el platino permanecieron en el implante. Lo
evidencia general respalda que la filiracién de gel es minima y no tiene
consecuencias para la salud.

3.0 Consideraciones quirurgicas para la
reconstruccion mamaria

Esta seccion presenta consideraciones quirdrgicas para la reconstruccion
mamaria primaria, seguidas de consideraciones para la cirugia en general.

Su decisién de someterse a una reconstruccién mamaria, es una eleccién
personal importante que implica riesgos y beneficios. Hay ofras opciones




para la reconsfrucciéon mamaria que no implica implantes mamarios.
Asegurese de solicitarle a su cirujano una explicacion detallada de cada
alternativa que la ayude a decidir qué opcién es la mas adecuada para
usted y su esfilo de vida. Este follefo esté destinado a brindar informacion
general sobre los implantes mamarios de silicona vy la cirugia, pero no
sustituye una consulta exhaustiva con su cirujano. Debe revisar y considerar
cuidadosamente toda la informacién que ha recibido anfes de decidir si debe
someterse a una cirugia de reconstruccién. Prepare una lista de preguntas
después de leer este follefo y analicelas con su cirvjano.

3.1 3Deberia realizarse una reconstruccién
mamaria primaria?

El hecho de que decida someferse a una reconstruccion mamaria depende de
su situacion individual, afeccién médica, salud general, estilo de vida, estado
emocional y tamafio y forma de los senos. Debe consultar a su cirujano para
analizar sus objefivos personales para la reconstruccién mamaria, y también
puede considerar consultar a su familia, amigos, grupos de apoyo para
implantes mamarios y grupos de apoyo para cancer de mama para que le
ayuden a tomar esta decision.

Si estd considerando la reconstruccion mamaria y no fiene un cirujano
reconstructivo, solicite a su cirujano general que le recomiende cirujanos
cerfificados por el Colegio y con experiencia en su area. Su cirujano general,
el cirujano que realizard la reconstruccion mamaria y su oncdlogo deben
frabajar en conjunto para planificar su mastectomia y el procedimiento

de reconstruccién, ast como para aconsejarla teniendo en cuenta sus
necesidades clinicas especificas y el resulfado que desea.

3.2 3Cudles son las alternativas de implantacién
con implantes mamarios rellenos de silicona

NATRELLE® o implantes mamarios NATRELLE
INSPIRA®e

Para las pacientes de reconstruccion primaria, las alternativas pueden incluir

las siguientes:

*  Aceptar sus senos como son y no someterse a ninguna cirugia.

e Utilizar un sostén con relleno o prétesis externas.

* Realizarse una reconstruccion con su propio tejido (procedimiento que se
realiza con colgajo).

e Someterse a una cirugia con implantes de solucién salina.

Para las pacientes de revisionreconstruccion, las alternativas pueden incluir:
e Ninguna revision.
e [Extraccion:

e Sin reemplazo

e Un sostén con relleno o prétesis externas

e Reconsfruccion con su propio fejido (procedimiento que se realiza

con colgajo
* Reemplazo mediante implantes salinos
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3.3 3Cudles son las opciones de procedimientos
primarios de reconstruccién?

El tipo de procedimiento de reconstruccién mamaria que usted tendré
disponible depende de su situacion médica, el famario vy forma de su mama,
su salud en general, su estilo de vida y las metas que tenga.

la reconstruccién mamaria se puede lograr mediante el uso de un implante
mamario (ya sea de gel de silicona o relleno de solucion salinal, sus propios
tejidos (un colgajo de tejido) o una combinacion de ambos. Un colgajo

de tejido es una combinacién de piel, grasa o misculo que se mueve al
drea del pecho. Este tejido puede provenir de su estémago, espalda u ofra
drea de su cuerpo. Se puede usar un colgajo de tejido para dar forma @

un seno completamente nuevo o afiadir piel u ofro tejido adicional, segin

lo que se exirajo en el momento de la cirugia o lo que cambié después

de la radioterapia. Su cirujano podrd ayudarla a decidir qué método de
reconstruccién mamaria es el mds adecuado para su situacion en particular.

Ya sea que se someta o no @ una reconstruccién con o sin implantes
mamarios, es probable que deba someterse a cirugias adicionales para
mejorar la simefria y el aspecfo. Esfas cirugias adicionales pueden ser

parte de una reconstruccion mamaria que se produce en varias etapas. Por
ejemplo, el pezén y la areola generalmente se extirpan con el fejido mamario
en una masfectomia. Una vez que se completa la cirugia de reconstruccion
inicial, la reconstruccion del pezén generalmente se realiza como una cirugia
ambulatoria separada. El pezén generalmente se reconstruye usando un
injerfo de piel de ofra drea del cuerpo o del seno opuesto y un fatuaje para
que coincida con el color. Por lo general, antes de que se puedan colocar los
implantes mamarios, un expansor femporal de tejido blando debe crear un
espacio para ellos. El expansor de tejido se puede colocar en el momento de
la mastectomia o posteriormente.

Como dlternativa, las cirugias adicionales pueden dar forma al seno restante
para equilibrarlo mejor con el reconstruido.

3.4 3Qué es la reconstruccién mamaria con
implantes mamarios?

Su cirvjano decidird si su salud y condicion médica la convierten en una
candidata adecuada para la reconstruccién mamaria con implantes. Si le van
a realizar una reconstruccion en un solo seno, su cirujano puede recomendar
que se coloque un implante mamario en el seno opuesto, no afectado, para
que sus senos sean mdas parecidos. También, puede sugerir una reduccién de
senos (mamoplastia de reduccién) o un levantamiento de senos (mastopexial
para mejorar la simetria. La mamoplastia de reduccién consiste en extraer
fejido y piel de los senos. La mastopexia incluye extraer una tira de piel
debajo de la mama o alrededor del pezén v usarla para levantar y fensar

la piel que cubre la mama. Si elige no alterar la mama no afectada, debe
analizarlo con su cirujano pldstico, ya que puede afectar los métodos de
reconstruccién mamaria considerados para su caso.




3.5 3Qué sitios de incisién para la reconstruccién
se utilizan?

En la cirugia reconstructiva, su cirujano decidiré la ubicacion y la longitud de la
incision, en gran parfe segun el tipo de cirugia de cancer que se le realizara.

Lla mayoria de los implantes que se utilizan para la reconstruccion mamaria
se colocan a fravés de una incision en la cicatriz de la mastectomia, ya sea
durante el procedimiento de mastectomia o después de la expansion del
fejido. Sin embargo, el uso de implantes de silicona Responsive requiere un
famanio de incisién mas grande que los implantes de solucion salina, y el uso
de implantes de silicona Softfouch o Highly Cohesive requiere un tamaiio de
incisién mds grande que los implantes Responsive.

3.6 5Qué ocurre con el entorno quirdrgico
y la anestesia?

Cuando la cirugia de reconstruccion comienza al mismo tiempo que la
mastectomia, generalmente se realiza como una cirugia de infernacion, lo
que implica que debe permanecer hospitalizado una noche. la mayoria de
las cirugias de reconstruccion se realizan bajo anestesia general. Algunas
etapas de la cirugia de reconstruccion, como la reconstruccion del pezén o la
colocacién del implante después de la expansion de los fejidos sensibles, se
pueden realizar de forma ambulatoria.

3.7 3Cudl es el momento para una reconstruccién
mamaria primaria con implantes?

la siguiente descripcion se aplica a la reconstruccién posterior a la mastectomia,
pero consideraciones similares se aplican a la reconstruccién posterior a un
fraumatismo mamario o la reconstruccién de anomalias congénitas. El proceso
de reconstruccion mamaria puede comenzar en el momento de la masfectomia
[reconstruccion inmediata) o meses o afos después [reconstruccion refardadal.
Esta decision debe involucrar a su equipo de fratamiento del cancer v se

basa en su situacion individual. La reconstruccién inmediata puede implicar la
colocacién de un implante mamario, pero normalmente implica la colocacion de
un expansor de tejido. El expansor de tejido recrea la piel que se exirajo durante
la cirugia del cancer. Eventualmente se reemplazard el expansor de tejido por
un implante mamario. Debe saber que cualquier tipo de reconstruccién mamaria
quirirgica puede requerir varios pasos para complefarse.

Una ventaja potencial de la reconstruccion inmediata es que la reconstruccion
mamaria comienza en el momento de la mastectomia. La combinacién del
procedimiento de masfectomia con la primera etapa de la reconstruccion
puede dar como resultado ahorros de costos y que, posiblemente, deba
permanecer menos dias en el hospital. Sin embargo, la reconstruccion
inmediata puede exponer el implante a tratamientos posoperatorios de
radiacién y quimioterapia, lo que podria aumentar el riesgo de contractura
capsular, extrusion y ofras complicaciones. Su tiempo de cirugia operaforia
inicial y el tiempo de recuperacién también pueden ser més prolongados.
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Una ventaja potencial de la reconstruccién refardada es que puede refrasar la
decision sobre la reconstruccion v la cirugia en si hasta que haya terminado
ofros frafamientos, como la radioterapia vy la quimioterapia. la reconstruccién
refardada puede ser recomendable si su cirvjano prevé problemas de
cicalrizaciéon con su mastectomia, o si usted solo necesita mas tiempo para
ponderar sus opciones.

Existen consideraciones médicas, financieras y emocionales para elegir la
reconstruccién inmediata o la reconstruccion refardada. Debe analizar con
su cirujano general, cirujano reconstructivo y oncélogo las ventajas vy las
desventajas de las opciones disponibles en su caso particular.

3.8 5Qué es el procedimiento para la
reconstruccién del implante mamario?

Reconstruccién inmediata o retardada con implantes mamarios

la reconstruccién mamaria utilizando solo un implante mamario se puede
realizar inmediatamente en el momento de la mastectomia o posteriormente.
Después de que el cirujano general extirpe el tejido mamario, el cirvjano
pléstico colocard un implante mamario que complete la reconstruccion. En la
reconstruccién posterior a la mastectomia, la mayoria de las veces se coloca
un implante mamario debajo del musculo del pecho.

Reconstruccién (inmediata o retardada) con implantes mamarios asistida por
expansor

la reconstruccién mamaria generalmente se produce en varias efopas.
Inicialmente, su cirvjano pléstico colocard un expansor de fejido mamario,
que se reemplaza varios meses después con un implante mamario. El
expansor de fejido se puede colocar inmediatamente, en el momento de la
masfectomia, o se puede retrasar hasfa meses o afios después.
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Expansién de tejido

Durante una mastectomia, el cirujano general exirae la piel y el fejido
mamario, dejando el tejido del pecho demasiado plano vy tenso para permitir
un implanfe mamario. Para crear un espacio en forma de seno para el
implante mamario, se coloca un expansor de tejido debajo de los tejidos
restantes del pecho.

El expansor de fejido es un dispositivo similar a un globo de goma de silicona
eléstica. El cirvjano lo inserta sin llenar y, con el tiempo, agrega liquido
salino estéril inserfando una pequefia aguja a fravés de la piel en un puerto
de llenado. A medida que el expansor de fejido se llena, los tejidos sobre el
expansor comienzan a esfirarse, de manera similar a la expansién gradual
del estbmago de una mujer durante el embarazo. El expansor de tejido crea
un nuevo espacio en forma de seno para un implante mamario.

Los expansores de tejido generalmente se colocan cuando estd bajo
anesfesia general en un quiréfano. la operacién generalmente dura entre
una y dos horas. El procedimiento puede requerir una breve hospitalizacion
o realizarse como una cirugia ambulatoria. En general, puede refomar su
actividad diaria normal después de 2 a 3 semanas.

Debido a que la piel del pecho generalmente estd adormecida por la

cirugia de mastectomia, es posible que no sienta dolor por la colocacion

del expansor de tejido. Sin embargo, es posible que sienta presion, tension

o incomodidad después de cada vez que se llena el expansor. Estos
sentimientos disminuyen a medida que el fejido se expande, pero pueden
durar una semana o mdés. La expansion del fejido suele tardar de cuatro a seis
meses.

Colocacién del implante mamario

Una vez que el tejido se haya expandido, su cirujano pléstico refirara

el expansor de tejido vy lo reemplazard por un implante mamario. En la
reconstruccion posterior a la mastectomia, la mayoria de las veces se coloca
un implante mamario debajo del musculo del pecho. La cirugia para sustituir
el expansor de tejido con un implante mamario (susfitucion del implante
mamario) en general se realiza bajo anestesia general y en un quiréfano.
Puede requerir una breve hospitalizacion o realizarse como una cirugia
ambulatoria.
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3.9 5Qué ocurre con la reconstruccién mamaria
primaria sin implantes (procedimientos con
colgajo de tejido)2

la mama se puede reconstruir usando una seccién de piel, grasa y misculo
(un colgajo de tejido) que se mueve quirdrgicamente de un érea de su cuerpo
a ofra. Esfa seccién de tejido se puede extraer de zonas como el abdomen,
la parte superior de la espalda, la parte superior de la cadera o de los
gloteos.

El colgajo de tejido puede dejarse adherido a su suministro de sangre
original y trasladarse al drea de la mama a través de un tinel debajo de lo
piel (colgajo pediculado), o puede retirarse por completo y volver a adherirse
al suministro de sangre en el drea de la mama (un colgajo libre). Un colgajo
libre generalmente requiere una operacion més prolongada, debido al tiempo
necesario para reconectar el suministro de sangre.

la reconstruccién mamaria con un colgajo generalmente requiere una
hospitalizacién de varios dias y un tiempo de recuperacion més prolongado
que la reconstruccion con un implante. La cirugia de colgajos también genera
cicatrices en el lugar de donde se fomé el colgajo y en la mama reconstruida.
Sin embargo, la cirugia con el colgajo tiene la ventaja de poder reemplazar
el tejido que se pierde en el drea del pecho. Es posible que deba reemplazar
estos tejidos cuando los tejidos del pecho se hayan dafiado y no sean
adecuados para la expansion de fejido. Otra ventaja de los procedimientos
con colgajo sobre la implantacion es que estos procedimientos generalmente
no requieren cirugia adicional en la mama no afectada para mejorar la
simefria.

Los fipos mds comunes de colgajos de fejido son PEIP [perforador epigéstrico
inferior profundo), CMRAT [colgajo musculocuténeo de recto abdominal
fransverso, que utiliza tejido del abdomen) y el colgajo dorsal ancho (que
utiliza tejido de la parte superior de la espaldal.

Debe saber que la cirugia de colgajo es una operacién mayor y mas
extensa que la operacién de mastectomia. Requiere que se encuentre en
buen estado de salud general y una fuerte motivacién emocional. Si tiene
mucho sobrepeso, fuma cigarrillos, ha tenido una cirugia previa en el sitio
del colgajo o fiene algin problema circulatorio, es posible que no sea un
buen candidato para un procedimiento de colgajo de fejido. Ademds, si
es una persona muy delgada, es probable que no fenga suficiente fejido
en el abdomen o la espalda como para crear una forma de mama con
este método. Analice con su cirvjano los defalles, expectativas, beneficios y
riesgos de cada uno de los procedimientos.

Colgajo DIEP

Durante un procedimiento de colgajo PEIP, el cirujano exirae la graso, la

piel y los vasos sanguineos del abdomen y los mueve hacia el pecho para
reconstruir el seno. Los misculos abdominales no se retiran. El cirujano volverd
a unir los vasos sanguineos del colgajo a los vasos sanguineos de su pecho




mediante microcirugia. Dado que no se retira ningtn misculo, la mayoria
de las mujeres tienen un bajo riesgo de perder fuerza en la musculatura
abdominal en comparacion con los procedimientos de colgajo TRAM. Sin
embargo, el procedimiento requiere una formacion quirdrgica especial y
experiencia en microcirugia. Tendrd una cicatriz grande en su abdomen vy
cicatrices adicionales en el seno reconstruido. Debe obtener detalles, como
defalles del procedimiento, expectativas, riesgos y beneficios, duracién de
la hospitalizacién y tiempo de recuperacion sobre el procedimiento PEIP
que esté considerando.

Colgajo CMRAT (pedicular o libre)

Durante un procedimiento de colgajo CMRAT, el cirujano exfrae una seccion
de fejido de su estbmago y la mueve hacia su pecho para reconstruir el seno.

Un procedimiento de colgajo pedicular CMRAT generalmente dura entre fres
y seis horas de cirugia bajo anestesia general; un procedimiento de colgajo
CMRAT libre generalmente dura mas tiempo. El procedimiento con colgajo
TRAM puede requerir una fransfusion de sangre. En general, la infernacién
hospitalaria dura entre dos (2) y cinco (5) dias. En general, puede refomar
su actividad diaria normal después de seis (6] a ocho (8) semanas. Algunas
mujeres, sin embargo, informan que se necesita hasta un afio para retomar
un estilo de vida normal. Es posible que fenga debilidad muscular temporal
o permanente en el drea del estbmago. Si estd considerando quedar
embarazada después de la reconstruccién, debe hablarlo con su cirvjano.
Tendr& una cicatriz grande en el abdomen y es probable que también tfenga
cicatrices adicionales en la mama reconstruida.

Resultado final con
Pezén,/Areola
Reconstruccion

Después de la mastectomia Colgajo TRAM

ESTA RECONSTRUCCION INCLUYE UNA MASTOPEXIA
EN LA OTRA MAMA PARA MEJORAR LA SIMETRIA

El colgajo dorsal ancho con o sin implantes mamarios

Durante un procedimiento con un colgajo de dorsal ancho, el cirujano retira
una porcién de tejido de la espalda y la fraslada al pecho para reconstruir la
mama. Dado que el colgajo de dorsal ancho en general es mas delgado y
pequefio que el colgajo TRAM, este procedimiento puede ser mas adecuado
para reconstruir mamas pequenas.
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El procedimiento de colgajo dorsal ancho generalmente dura entre dos y
cuatro horas de cirugia bajo anestesia general. En general, la internacion
hospitalaria dura entre dos (2) y fres (3) dias. En general, puede retomar su
actividad diaria entre dos (2] a fres (3) semanas después. Puede que fenga
debilidad muscular femporal o permanente y dificultades con el movimiento en
la espalda y el hombro. Tendrd una cicatriz en la espalda, que generalmente
se puede ocultar en la linea del sostén. Es probable que también tenga
cicafrices adicionales en la mama reconstruida.
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3.10 Consideraciones generales sobre la cirugia

Elegir un cirujano

Al elegir un cirujano con experiencia en reconstruccién mamaria, debe buscar

las respuestas a las siguientes preguntas:

e 5Cudntos procedimientos de implantacién de reconstruccién mamaria
realiza al afo?
2Cudntos afios ha realizado procedimientos de reconstruccion mamaria®

e sl cirujano solo realiza la reconstruccién mamaria con implantes
mamarios? 3Qué tipos de implantes utiliza principalmente el cirvjano
(solucién salina, silicona, silicona Responsive, silicona Sofffouch, silicona
Highly Cohesive)2

e sHa completado el Programa de Certificacion de Médicos de Allergan
para el uso de sus implantes mamarios rellenos de silicona®

e sExisten ofros procedimientos de reconstruccién mamaria realizados de
forma rutinaria por el cirujano, como la reconstruccién de tejido autdlogo
(operaciones que utilizan tejido del estomago o del costado para
reconstruir el fejido mamario), reconstruccién con colgajo, efc.?

e »Cudnfas reconsfrucciones realiza al afio que no incluyen implantes?
sEsté certificado por el Colegio y, de ser asi, con qué Colegio?

*  sRealizé la residencia en un consultorio de cirugia pléstica en el marco
de un programa reconocido y acreditado?

*  sEn qué estadols) tiene licencia para practicar cirugia? (Tenga en cuenta
que algunos estados brindan a los potenciales pacientes informacién
sobre medidas disciplinarias y las denuncias/acuerdos por mala praxis,
ya sea en infernef o cuando los soliciten).

e 5Cudl es la complicacion mas comin que encuentra con la
reconstruccion mamariag

e 5Cudl es su tasa de reinfervencion con reconstruccién mamaria y cudl es
el tipo de reinfervencion més comin que realiza?

e sPuede redlizar la cirugia en un hospital, asi como en su centro de
cirugia independiente? (Tenga en cuenta que los hospitales requieren
constancia de capacitacion adecuada en procedimientos especificos
antes de permitir que los cirujonos operen en sus instalaciones).




la siguiente lista de preguntas puede ayudarle a recordar los tfemas que debe

analizar con su cirujano. Es posible que le surjan ofras preguntas.

e 5Cudles son todas mis opciones para la reconstruccion mamaria?

e sCudles son los riesgos y las complicaciones de cada tipo de cirugia de

reconstruccién mamaria y qué fan comunes son?

5Qué pasa si reaparece el céncer o se produce en el ofro seno?

sla reconstfruccion interferird con mi tratamiento contra el cancere

5Cudntos pasos hay en cada procedimiento y cudles son@

2Cudnto tiempo llevard completar mi reconstruccion?

»Cudnta experiencia tiene con cada procedimiento?

sTiene fotos de antes y después que pueda mirar sobre cada

procedimiento y qué resultados serfan los razonables para mie

sComo serdn mis cicatricese

5Qué tipo de cambios en mi seno implantado puedo esperar con el

fiempo?

e 5Qué tipo de cambios en mi seno implantado puedo esperar con el
embarazo?

e 5Cudles son mis opciones si no esfoy satisfecha con el resultado

cosmético de mi seno implantado?

sPuedo hablar con ofros pacientes sobre sus experiencias?

2Cudl es el costo total estimado de cada procedimiento?

»Cudnto cubrird mi compaiia de seguro médico, principalmente

cualquier complicacion que pueda requerir cirugia?

e »Cudnfo dolor o malestar sentiré y durante cudnto tiempo?

e 5Cudnfo tiempo permaneceré en el hospital?

e sNecesitaré fransfusiones de sangre y puedo donar mi propia sangre?

e 5Cuéndo podré reanudar mi actividad normal (o la actividad sexual, o la
actividad deportiva)e

Seguro

En general, los seguros privados que cubren las masfectomias médicamente
necesarias también cubrirén la cirugia reconstructiva mamaria segun la Ley
de Derechos sobre la Salud y el Cancer de la Mujer (WHCRA por sus siglas
en inglés). Después de la reconstruccion inicial, el seguro puede no cubrir
los procedimientos de reintervencion o las visitas adicionales del cirujano,
dependiendo de la péliza. Por ejemplo, una reintervencion puede incluir la
refirada temporal del implante para que el oncélogo pueda ver si el cancer
de mama ha reaparecido. Dado que las politicas de cobertura varian y
pueden cambiar con el tiempo, no se puede brindar aqui ninguna orienfacién
con respecto a la cobertura de ningtn plan de salud en particular. Por lo
fanto, debe comunicarse con su plan de salud para obtener informacién
especifica sobre sus politicas de cobertura antes de decidir someterse a una
cirugia reconstructiva.




3.11 3Cudles son las elecciones y opciones
asociadas a la cirugia?

Hay 2 tipos aprobados de rellenos de implantes mamarios (solucion salina

y silicona), y Allergan tiene 3 tipos de rellenos de silicona (gel de silicona
Responsive, gel de silicona Sofflouch y gel de silicona Highly Cohesive).
Estas opciones le permiten a su cirujano utilizar el mejor tipo de implante para
lograr el efecto que usted desea. Su cirujano puede analizar estas opciones
con usfed y puede hacerle recomendaciones en funcion del contorno fisico
de su cuerpo. Este documento es para los implantes mamarios redondos
rellenos de solucion salina Responsive, Softlouch y Highly Cohesive; hay un
documento separado para los implantes mamarios con relleno de solucion
salina. Revise detenidomente la seccién sobre los riesgos v la seccién sobre
el estudio clinico de Allergan para que pueda tomar una decisién informada.
Asegurese de pedirle a su cirujano que vea y toque muestras de los implantes
de silicona Responsive, Softlouch y Highly Cohesive, asi como de los
implantes mamarios rellenos de solucién salina.

La Coleccién NATRELLE®

Lla Coleccién NATRELLE® incluye implantes rellenos de solucion salino y de
gel de silicona, lo que les permite a usted y a su cirujano seleccionar el mejor
implante para sus necesidades

Implantes mamarios rellenos de solucién salina NATRELLE®

Los implantes mamarios NATRELLE® rellenos de solucion salina tienen una
valvula autosellante que se utiliza para llenar el implante con solucién salina
estéril (agua salada) en el momento de la cirugia. Las soluciones salinas son
muy comunes y se utilizan para limpiar heridas y la superficie del ojo. La
solucién salina acuosa que se utiliza en los implantes mamarios es isoténica
(fiene la misma concentracion de sal que las células normales del cuerpo y
de la sangre] y no supone ningin riesgo para la salud del paciente, incluso
si el implante se desinfla y hay fugas de solucién salina. Los implantes
mamarios rellenos de solucién salina NATRELLE® suelen requerir una incisién
mds pequenia. Sin embargo, es mas probable que se produzcan arrugas u
ondulaciones visibles en la piel sobre el implante.

Implantes mamarios rellenos de silicona NATRELLE®

los implantes mamarios rellenos de silicona NATRELLE® estan precargados
con un gel de silicona suave y cohesivo, que puede hacer que el implante
se sienfa mas "natural”. Otros productos médicos que utilizan silicona son
articulaciones artificiales, catéteres, sistemas de drenaje, implantes faciales

y expansores de fejido. Se ha demostrado que el gel de silicona usado en
los implantes mamarios rellenos de silicona NATRELLE® es biocompatible,
por lo que representa una opcién adecuada para implantes mamarios. Los
implantes mamarios rellenos de silicona por lo general requieren una incision
de mayor famafio que la que se ufiliza en los implantes de solucion salina. Sin
emborgo, se ven y sienfen mds naturales.




Relleno, forma y tamaiio del gel de los implantes

Los implantes mamarios rellenos de silicona NATRELLE® y los implantes
mamarios NATRELLE INSPIRA® son implantes redondos que vienen en una
variedad de perfiles y tamafios. Los implantes mamarios NATRELLE® estén
rellenos de gel Responsive. Los implantes mamarios NATRELLE INSPIRA® se
rellenan con gel Responsive, SoftTouch o Highly Cohesive. Cada relleno de
gel varia en la cantidad de firmeza que proporciona al implante. El gel de
silicona blando es el menos firme vy el altamente cohesivo es el mas firme. El
gel de silicona SoftTouch (suave al tacto) tiene un grado de firmeza infermedio
entre el gel de silicona blando y el gel de silicona altamente cohesivo. En
general, los implantes mamarios NATRELLE INSPIRA® tienen una apariencia
mds completa que los implantes mamarios rellenos de silicona NATRELLE®. Su
cirujano pléstico analizaré con usted las opciones de implantes que mejor le
ayuden a conseguir el resultado que mds le convenga.

Las siguientes figuras y fablas pueden ayudarlo a entender los disfintos
famarnios y estilos de implantes cuando su cirujano le hable de las distintas
opciones. Dependiendo de la forma deseada, usted y su cirujano fienen
opciones de implantes con diferentes perfiles redondos, o estilos, y tamafios
entre las que pueden elegir. Por lo general, cuanto més grande sea el tamafio
de la copa que desea, mayor serd el tamario del implante mamario o el
perfil mas alto que el cirujano considerard. Los famarios de los implantes
mamarios se miden en volumen, por centimetros cUbicos (cc), no en tamafios
de copa, porque el tamafio de la copa depende del tamafio y la forma del
pecho de cada mujer. En las tablas siguientes se ofrece un resumen de los
esfilos y tamarios de los implantes mamarios rellenos de silicona NATRELLE®

y NATRELLE INSPIRA®.

Estilos de implantes mamarios rellenos de silicona NATRELLE® aprobados

Nomero de

estilo Descripcién del implante mamario Gama de tamafios
Estilo 10 Superficie de la cépsula lisa, gel de silicona Responsive, perfil moderado 120 cc-800 cc
Estilo 15 Superficie de la cépsula lisa, gel de silicona Responsive, perfil moderado-plus 155 cc752 cc
Estilo 20 Superficie de la cépsula lisa, gel de silicona Responsive, perfil alio 120 cc-800 cc
Estilo 40 Superficie de la cdpsula lisa, gel de silicona Responsive, perfil moderado 80 cc-560 cc
Estilo 45 Superficie de la cépsula lisa, gel de silicona Responsive, perfil extraalio 120 cc-800 cc

Natrelle® Style 10 Natrelle® Style 15 Natrelle® Style 20 Natrelle® Style 45

Perfil moderado Perfil moderado-Plus Perfil Alto Perfil Extra-Alto




Estilos de implantes mamarios Responsive NATRELLE INSPIRA® aprobados

Nombre de o " c a
estilo Descripcién del implante mamario Gama de tamafios
Estilo SRL Superficie de la cépsula lisa, gel de silicona Responsive, perfil bajo 110 cc610 cc
Estilo SRLP | Superficie de la cpsula lisa, gel de silicona Responsive, perfil bajo plus 125 cc640 cc
Estilo SRM | Superficie de la capsula lisa, gel de silicona Responsive, perfil moderado 140 cc/55 cc
Estilo SRF Superficie de la cépsula lisa, gel de silicona Responsive, perfil completo 180 cc/70 cc
Estilo SRX Superficie de la cépsula lisa, gel de silicona Responsive, perfil extracompleto 200 cc-800 cc

Estilos de implantes mamarios SoffTouch NATRELLE INSPIRA® aprobados

Nombre de

estilo Descripcién del implante mamario Gama de tamafios
Estilo SSL | Superficie de la cépsula lisa, gel de silicona Sofffouch, perfil bajo 110 cc610 cc
Estilo SSLP | Superficie de la capsula lisa, gel de silicona SoffTouch, perfil bajo plus 125 cc640 cc
Estilo SSM | Superficie de la capsula lisa, gel de silicona Sofffouch, perfil moderado 140 cc755 cc
Estilo SSF | Superficie de la capsula lisa, gel de silicona Softfouch, perfil completo 180 cc770 cc
Estilo SSX | Superficie de la capsula lisa, gel de silicona SoftTouch, perfil extracompleto 200 cc-800 cc

Estilos de implantes mamarios Cohesive NATRELLE INSPIRA® aprobados

Noren:iﬁ de Descripcién del implante mamario Gama de tamafios
Estilo SCL | Superficie de la cépsula lisa, gel de silicona Highly Cohesive, perfil bajo 110 cc610 cc
Estilo SCLP | Superficie de la capsula lisa, gel de silicona Highly Cohesive, perfil bajo plus 125 cc640 cc
Estilo SCM | Superficie de la capsula lisa, gel de silicona Highly Cohesive, perfil moderado 140 cc755 cc
Estilo SCF | Superficie de la capsula lisa, gel de silicona Highly Cohesive, perfil completo 180 cc770 cc
Estilo SCX | Superficie de la capsula lisa, gel de silicona Highly Cohesive, perfil extracompleto 200 cc-800 cc
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NATRELLE INSPIRA®  NATRELLE INSPIRA®  NATRELLE INSPIRA®  NATRELLE INSPIRA®  NATRELLE INSPIRA®
Bajo Bajo Plus Moderado Completo Extra completo

Su cirujano fambién evaluard el tejido mamario y cutdneo existente para
determinar si tiene suficiente tejido para cubrir el implante mamario que esta
considerando. En algunos casos, como después de un embarazo, es posible
que fenga demasiada piel de mdas. Si desea un tamafio de implante mamario
que es demasiado grande para su tejido, el cirujano podria advertirle que los
bordes del implante se podrian ver o palpar en el posoperatorio. Ademds,
los implantes mamarios excesivamente grandes pueden acelerar los efectos
de la gravedad en sus pechos y pueden provocar que sus senos caigan o
cedan a una edad mds temprana. Los implantes de mayor tamario pueden
ser demasiado grandes para muchas mujeres y pueden aumentar el riesgo de
extrusion del implante, hematoma, infeccién, pliegues palpables del implante
o arrugas visibles en la piel que requieran una infervencion quirdrgica para
corregir estas complicaciones.”




Superficie

Implantes mamarios rellenos de silicona NATRELLE® e implantes mamarios
NATRELLE INSPIRA® vienen en una variedad de perfiles y tamafios con una
capsula de superficie lisa. Algunos estudios sugieren que el texturizado de

la superficie reduce la posibilidad de confractura capsular severa,'? mientras
que ofros estudios no lo hacen.!” '8 El Estudio basico de Allergan no mostréd
una diferencia en la probabilidad de desarrollar contractura capsular con los
implantes texturizados en comparacion con los lisos.

Palpabilidad del implante

los implantes pueden ser mas palpables o perceptibles si no hay suficiente
cantidad de piel /tejido disponible para cubrir el implante o cuando el
implante se coloca por debajo y dentro de las glandulas mamarias (tejido
mamario) pero encima del misculo pectoral.

Cuidado posoperatorio

Probablemente se sentirg algo cansada y adolorida durante varios dias
después de la operacion, y las mamas pueden estar hinchadas y sensibles
al contacto fisico durante un mes o mas. También puede padecer una
sensacion de esfiramiento en el drea de las mamas a medida que se ajusta
la piel al nuevo tamario de las mamas. La zona de los pechos y los pezones
fambién puede fener menos sensibilidad durante esfe tiempo de hinchazén

e inmediatamente después de la cirugia. Otras posibles complicaciones se
describieron anferiormente.

los cuidados postoperatorios dependen de la situacion de cada paciente y
pueden implicar el uso de un sujetador postoperatorio especial, un vendaje
de compresién o un sujetador deportivo para obtener un mayor apoyo vy
posicionamiento mientras se cura. Algunos cirujanos pueden indicar que
directamente no uses un sostén por un tiempo después de la cirugia.

Su cirujano puede colocar bolas analgésicas para el posoperatorio u ofros
dispositivos de infusion de medicamentos analgésicos junto con el implante
mamario para ayudar a aliviar el dolor después de la cirugia.

Segin la recomendacion de su cirvjano, lo més probable es que pueda
volver a frabajar en pocos dias. No obstante, al menos durante unas semanas
deberd evitar actividades enérgicas que puedan aumentar las pulsaciones o
la presién arterial, o requieran el uso enérgico de los brazos y del pecho.

Nota: Si experimenta fiebre, no se sienfe bien o nota una hinchazén
imporfante, enrojecimiento o drenaje en sus implantes, debe ponerse en
contacto con su cirujano inmediatamente.

Otros factores a tener en cuenta en la cirugia de revisién y reconstruccién
Algunas cirugias de revision requieren la extraccién de un implante intacto
(por ejemplo, capsulotomia y ajustes de bolsillo), mientras que ofras dejan el
implante en su sitio. No se debe volver a implantar ningin dispositivo que se
haya exiraido durante la cirugia de correccién. Los implantes mamarios de
Allergan son "solamente para usarse una vez".




El plazo para cualquier cirugia de revisién después de la reconstruccion debe
discutirse con su cirvjano para que pueda considerar todos los aspectos,
como los posibles efectos de la radiacion, la quimioterapia v la cirugia o los
fratamientos adicionales contra el céncer.

4.0 Examenes de seguimiento

Después de la cirugia implantaria, debe realizarse exdmenes periédicos para
defectar posibles complicaciones. Debe informarle a todos los médicos que
le hagan un tratamiento sobre la presencia de los implantes para minimizar el
riesgo de que se dafen.

Autoexdmenes de las mamas

Después de la reconstruccion mamaria, debe seguir realizandose un
autoexamen mamario mensualmente. Esto puede ser mas dificil con un
implante mamario colocado. Para seguir realizando los autoexamenes de las
mamas de manera mensual y de forma eficiente, debe pedirle a su cirujano
que le ayude a identificar la diferencia entre el implante y el tejido mamario.
Ser capaz de distinguir el implante del tejido mamario disminuiré la necesidad
de apretar excesivamente el implante durante el examen. Si tiene algin dolor
en las mamas, o encuentra algdn bulto, hinchazén, endurecimiento o cambio
en la forma del implante, debe nofificarselo a su cirujano. En algunos casos,
su cirujano puede recomendar una resonancia magnética o una ecografia
para detectar la rotura del implante mamario. Cualquier nuevo bulto debe ser
evaluado con una biopsia, segin el caso. Si se realiza una biopsia, asegirese
de informarle al profesional médico que la realiza de que tiene implantes
mamarios para que pueda tener cuidado de no dafar el implante.

También debe examinar sus mamas para detectar la presencia de bultos,
hinchozén, endurecimiento o un cambio en la forma del implante. Estos pueden
ser signos de que su implante se ha roto. Inférmele a su cirujano de cualquiera
de estos sinfomas o de un dolor persistente. Su cirujano puede recomendarle
una resonancia magnética o una ecografia para detectar la rotura.

Deteccién de ruptura silenciosa

Dado que la mayoria de las roturas de los implantes mamarios rellenos de
silicona son silenciosas, en la mayoria de los casos ni usted ni su cirvjano
podrén enconfrar pruebas de la rotura mediante un examen fisico. Por lo tanto,
se necesita un método diferente para detectar la rotura de los implantes. Incluso
si no presenta sintomas, debe realizarse su primera ecografia o resonancia
magnética entre los cinco y seis afios después de su cirugia de implante

inicial y, a partir de entonces, cada dos a tres afios. Si presenta sintomas en
algin momento o resultados ecogrdficos incierfos para la ruptura del implante
mamario, se recomienda realizar una resonancia magnética. La resonancia
magnética debe realizarse en un centro con una bobina mamaria que utilice un
iman de al menos 1,5 Tesla y ser lefda por un radidlogo que esté familiarizado
con la bisqueda de la rotura de implantes. Su médico debe ayudarle a
localizar un centro de radiologia/examen, asi como un radidlogo que esté
familiarizado con las técnicas y equipos de resonancia magnética utilizados
para examinar los implantes mamarios en busca de una rotura silenciosa.
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Si hay signos de rofura en las imégenes, enfonces los implantes se tendran
que refirar o sustituirse. Puede encontrar més informacion sobre rupturas en la
Seccion 2.3 de este documento.

Ruptura sintomdtica

los sintomas asociados a la rotura pueden incluir nudos duros o bultos
alrededor del implante o en la axila, pérdida de tamario de la mama

o del implante, dolor, hormigueo, hinchazén, entumecimiento, ardor o
endurecimiento de la mama. Si nota alguno de estos cambios, acuda a

su cirujano plastico. El o ella examinard los implantes y determinard si es
necesario realizar una resonancia magnética para averiguar si su implante se
ha rofo. Como precaucion, Allergan recomienda que los implantes rotos se
exiraigan y se sustituyan por un nuevo implante o no se susfituyan, segdn su
preferencia o necesidad médica. Consulte con su médico sobre esta y ofras
decisiones médicas relacionadas con sus implantes.

Mamografia
Si se ha sometfido a una mastectomia, hable con su cirujano sobre el fipo de
imagen que se recomienda para usted.

Si no tuvo una mastectomia, las recomendaciones actuales para mamografias
de deteccién/prequirirgica son las mismas para mujeres con o sin implantes
mamarios. Debe informarle al técnico de mamografia antes del procedimiento
de que tiene un implante.

los exdmenes de mamografia deben ser interpretados por radiélogos

con experiencia en la evaluacion de mujeres con implantes mamarios. Su
cirujano debe solicitar una mamografia de diagnéstico, en lugar de una
mamografia de cribado, porque con la mamografia de diagnéstico se foman
mas imagenes. El técnico puede utilizar técnicas especiales para reducir la
posibilidad de rotura y obtener las mejores vistas posibles del tejido mamario.

5.0 Resultados de estudios clinicos de
Allergan

Esta seccion resume los resultados del Estudio bésico de Allergan realizado
sobre los implantes mamarios NATRELLE® para la reconstruccion primaria y
la de revisién-reconstruccion. El estudio basico es el principal estudio clinico
para este producto. El estudio bésico de Allergan incluyd implantes mamarios
lisos y texturizados BIOCELL. Llos implantes mamarios de BIOCELL con textura
fueron retirados del mercado en julio de 2019 debido a un mayor riesgo
asociado con LACG-AIM y ya no se fabrican ni comercializan. Los resultados
del estudio basico le ofrecen informacién Uil sobre la experiencia de ofras
mujeres con los implantes mamarios rellenos de silicona NATRELLE®. Aunque
los resultados no pueden utilizarse para predecir su resultado individual, s
pueden ufilizarse como guia general de lo que puede esperar. Sus propias
complicaciones y beneficios dependen de muchos factores individuales.




5.1 3Cudles son las conclusiones generales del
estudio bdsico de Allergan?

El estudio bésico de Allergan fue un estudio de 10 afios para evaluar la
seguridad y la eficacia en pacientes de Aumento Primario, Reconsfruccion
Primaria y Revision (Revision-Aumento y Revision-Reconstruccion). El
seguimiento de las pacientes se realizé entre las O y 4 semanas, a los 6
meses y anualmente hasta los 10 afos. La seguridad se evalia teniendo en
cuenta las complicaciones, como ruptura de implantes, confractura capsular
y reinfervencion. El beneficio (eficacia) se evalué mediante la satisfaccion del
paciente y las medidas de calidad de vida.

El estudio basico de Allergan constaba de 715 pacientes. Esto incluye

455 pacientes de aumento primario, 147 de Revision-Aumento,

@8 de Reconstruccion Primaria y 15 de RevisionReconstruccion. De estos
pacientes, 158 pacientes de Aumento Primario, 50 de Revision-Aumento, 51
de Reconstruccién Primaria y 5 de Revision-Reconstruccion formaban parte
de la cohorte de RMIN, lo que significa que fueron evaluados para detectar
la rotura silenciosa mediante RMN en los afios 1, 3, 5, 7y 9. En esfe
documento se presentan los resultados finales hasta los 10 afios.

Los resultados del estudio bésico de Allergan indican que el 83,6 % de
las pacientes de Reconstruccién Primaria y el 60,0 % de las pacientes
de RevisionReconstruccién tendrén al menos una aparicion de cualquier
complicacion (incluida la reintervencion) en algin momento hasta 10
afios después de la cirugia del implante. La informacién a continuacion
proporciona més detalles sobre las complicaciones y los beneficios que
pueda experimentar. Consulte el glosario para conocer la definicion de
cualquier complicacion que no entienda.

5.2 3Cudles son los indices de seguimiento a
10 anos®

los indices de seguimiento de un estudio clinico indican cuéntas mujeres
continban proporcionando informacion sobre su experiencia con implantes
mamarios.

El estudio basico de Allergan incluyé a 98 pacientes de Reconstruccion
Primaria. De las mujeres que debian ser atendidas en la visita de seguimiento
alos 10 afos, el 75,4 % fueron atendidas.

El estudio basico de Allergan incluyé a 15 pacientes de Revision-
Reconstruccién. De las mujeres que se esperaba ver en la visita de
seguimiento a los 10 afios, se atendié al 80,0 %.

5.3 3Cudles son los beneficios?

Los beneficios de los implantes mamarios rellenos de silicona NATRELLE® se
evaluaron mediante una serie de resultados, incluidas las evaluaciones de la
satisfaccion y la calidad de vida de las pacientes. Los datos se recogieron
antes de la implantacién y en las visitas de seguimiento programadas hasfo
los 10 afios.
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Satisfaccién de pacientes: Las pacientes utilizaron una escala de 5 puntos
para valorar su nivel de satisfaccién con los implantes en el momento de

las visitas de seguimiento. De los 98 pacientes originales de Reconstruccion
Primaria, 43 (43,8 %) proporcionaron una calificacién de safisfaccion a los
10 afios de la implantacion. De estas 43 pacientes, el 67,4 % indicaron que
estaban definitivamente satisfechas con sus implantes mamarios, el 23,3 %
indicaron que esfaban algo satisfechas y el 9,3 % indicaron que no estaban
ni safisfechas ni insatisfechas.

De las 15 pacientes originales de RevisiénReconstruccion, 8 (53,3 %)
proporcionaron una calificacion de satisfaccion a los 10 afios. De estas

8 pacientes, el 87,5 % estaban definitivamente safisfechas con sus implantes
mamarios y el 12,5 % estaban definitivamente insatisfechas con sus implantes
mamarios. Véase la Figura 1 a continuacion, que indica el porcentaje

de pacientes que estaban satisfechas y muy safisfechas con sus implantes
mamarios a los 10 afos.

Figura 1. Satisfaccién de las pacientes de Reconstruccién Primaria y Revisién-
Reconstruccién a lo largo de 10 afios (respuestas de algo satisfecho, satisfecho,
o completamente satisfecho)
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Evaluaciones de calidad de vida: Para evaluar la calidad de vida, las
pacientes respondieron a una serie de preguntas extraidas de varias escalas

de calidad de vida.

En el caso de las pacientes de Reconstruccién Primaria, antes de la
implantacion, las puntuaciones en el SF-36, que mide la salud mental vy fisica,
eran significativamente mas altas que las de la poblacién femenina general.
No hubo cambios significativos después de 10 afios. Las puntuaciones en

la Escala de Autoestima de Rosenberg y en la Escala de Estima Corporal
fampoco mostraron cambios significativos a los 10 afios. Las puntuaciones
del instrumento Rowland Expectation mostraron una mejora significativa en la
"imagen de st mismo” y en las "relaciones sociales” a los 10 afios.




las pacientes de Reconstruccién Primaria fambién mejoraron significativamente
la safisfaccién con aspectos especificos de sus mamas después de 10 afios,
lo que incluye la satisfaccién con el tamario, la forma y la sensacién de las
mamas y lo bien que coincidian.

En el caso de las pacientes de Reconstruccién-Revision, no se realizaron
andlisis estadisticos sobre los resultados de la calidad de vida debido al
pequefio famafo de la muestra, aunque los resultados fueron generalmente
similares en el SF-36, la Escala de autoestima de Rosenberg y la Escala de
estima corporal, y mas altos en el instrumento de expectativas de Rowland
después de 10 afios.

5.4 5Cudles son los indices de complicaciones a
10 anos?

Las complicaciones observadas en las pacientes de Reconstruccién Primaria
y de Revision-Reconstruccion a los 10 afios se presentan en la Tabla 2 v la
Tabla 3, respectivamente. Las tasas reflejan el porcentaje de pacientes que
experimentaron la complicacion indicada al menos una vez en los primeros
10 afios después de la cirugia de implante. Algunas complicaciones se
produjeron més de una vez para algunos pacientes. Consulte el glosario
que aparece al principio de este documento para conocer la definicién de
cualquier complicacion que no enfienda.

Las complicaciones més comunes para las pacientes de Reconstruccion
Primaria en los primeros 10 afios tras la implantacion fueron la reintervencion
(71,5 % o 72 pacientes de 100) y la extraccion del implante con sustfitucion
(48,0 % o 48 pacientes de 100). Las complicaciones mas comunes

que experimentaron las pacientes de Revision-Reconstruccién fueron la
reintervencion (46,7 %)y la posicién anémala del implante (13,3 %).

Tabla 2
Tasas de complicaciones de las pacientes de Reconstruccién Primaria (N = 98)

Principales complicaciones® Afo 3 Afo 5 Afo 7 Afo 10
Reintervencion 43,0 % 49,2 % 54,3 % 71,5%
Ruptura del Cohorte de RMN 0% 11,9% 194 % 35,4 %
implante Cohorte sin RMN 0% 6,7 % 6,7 % 18,3 %
Reemplazo del implante 16,8 % 20,7 % 24,8 % 48,0 %
Confractura capsular (grado I1l/IV 13,2% 16,1% 209 % 24,6 %
de Baker)

Extraccion del implante 3,5% 7,6% 7,6% 13,6 %

sin reemplazo

Otras complicaciones que

ocurren en al menos el 1 % de los
pacientes®*

Asimetria 17,0% 199 % 199 % 23,2 %
Dolor mamario 3,1% 3,1% 4,8 % 6,8%
Cambios en la sensibilidad de 1,0% 1,0% 1,0% 1,0%
mamas/piel

Moretones 1,0% 1,0% 1,0% 1,0%
Cicatrizacién refrasada de la herida 1,0% 1,0% 1,0% 1,0%
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Principales complicaciones® Afo 3 Afo 5 Afo 7 Afio 10

Hematoma 0% 1,5% 1,5% 1,5%
Cicatriz hipertréfica/ofra 55% 55% 55% 55%
cicatrizacién anormal

Extrusion del implante 1.0% 1.0% 1.0% 1.0%
Mala posicién del implante 23% 23% 23% 23%
Palpabilidad/visibilidad del 2.5% 4.1 % 4.1 % 6,4 %
implante

Infeccién 32% 32% 32% 32%
Complicaciones en los pezones 3,3% 3,3% 3,3% 3,3%
Enrojecimiento 2,1 % 2,1 % 2,1 % 2,1 %
Seroma 0% 0% 0% 2,3%
Erupcién cutdnea 2,0% 2,0% 2,0% 2,0%
Hinchazoén 7.1 % 7.1% 7.1 % 7.1 %
Necrosis fisular/cuténea 2.3 % 2.3 % 2.3 % 2.3 %
Arrugas,/ondulaciones 57% 8,7 % 10,2 % 10,2 %
Ofras complicaciones 1,0 % 1,0 % 1,0 % 1,0 %

¢ la mayoria de las complicaciones se evaluaron con calificaciones de gravedad. Esta tabla incluye
solamente las complicaciones calificadas como moderada, intensa o muy infensa (no incluye las
calificaciones leve y muy leve). En el caso de la reintervencion, la extraccion o sustitucion del implante, la
rotura del implante, la extrusion del implante y el neumotérax, se incluyen todos los casos.

® las siguientes complicaciones se nofificaron con una tasa del O %: calcificacién de la capsula, migracién
del gel, irritacion, linfadenopatia, linfedema, neumotérax, plosis

< Otras complicaciones incluyen la deformidad del polo superior de la media luna (famafio inadecuado del
implante)

Tabla 3
Tasas de incidencia acumulada de las pacientes de Revisién-Reconstruccién (N = 15)

Principales complicaciones® Afo 3 Afo 5 Afio 7 Afo 10
Reintervencion 33,3% 33,3% 40,0 % 46,7 %
Ruptura del Cohorte de RMN 0% 0% 0% 0%
implante Cohorte sin RMN 0% 0% 0% 6.7 %
Reemplazo del implante 0% 6,7 % 6,7 % 13,3 %
Contractura capsular (grado Il /IV 0% 6,7 % 6,7 % 6,7 %
de Baker)
Extraccién del implante 0% 0% 0% 6,7 %
sin reemplazo

Otras complicaciones que

ocurren en al menos el 1 % de los
pacientes®

Asimetria 6,7 % 6,7 % 6,7 % 6,7 %
Moretones 6,7 % 6,7 % 6,7 % 6,7 %
Mala posicién del implante 6,7 % 6,7 % 13,3% 13,3%
Palpabilidad/visibilidad del 6,7 % 6,7 % 6,7 % 6,7 %
implante

Seroma 6,7 % 6,7 % 6,7 % 6,7 %
Erupcién cutdnea 6,7 % 6,7 % 6,7 % 6,7 %

° la mayoria de los eventos se evaluaron con calificaciones de gravedad. Esta tabla incluye solamente las
complicaciones calificadas como moderada, intensa o muy intensa (no incluye las calificaciones leve v
muy leve). En el caso de la reinfervencién, la extraccion o susfitucion del implante, la rotura del implante,




la exirusion del implante y el neumotérax, se incluyen todos los casos.
® Calculado como porcentaje de inscritos con intervalo de confianza binomial

< Se nofificaron las siguientes complicaciones con una tasa del O %: dolor mamario, cambios en la
sensibilidod de las mamas y la piel, calcificacion de la cépsula, refraso en la cicatrizacién de la herida,
migracion del gel, hematoma, extrusion del implante, infeccién, irritacién, linfedema, linfadenopatia,
complicadones del pezén, ofras complicociones, neumotdérax, ptosis, enrojecimiento, cicatrizacién/
cicatrizacién hipertréfica, hinchazén, necrosis del tejido/piel y arrugas/ondulaciones.

55 éCuc'1|es son las principc1|es razones de una
reintervencién?¢

las razones por las que las pacientes de Reconstruccion Primaria y Revisidn-
Reconstruccién se sometieron a una cirugia adicional para su implante
mamario (reinfervencién) a los 3, 5, 7y 10 afios se presentan en la Tabla 4
y la Tabla 5, respectivamente. Las mujeres pueden haberse sometido a una
reinfervencion por uno o mas motivos. Ademds, un cirujano puede realizar
multiples procedimientos quirdrgicos durante una sola reintervencion. Por
ejemplo, durante una Unica reintervencion un cirujano puede realizar una
incisién y un drenaje, refirar la capsula, sustituir el implante, recolocar el
implante y realizar una revisién de la cicatriz.

En el estudio basico de Allergan, a lo largo de 10 afios, se realizaron

217 procedimientos quirirgicos durante 94 reoperaciones en 62 pacientes
de Reconstruccion Primaria. El motivo mdas comin de reintervencion hasta los
10 afos en pacientes de Reconstruccién Primaria fue la posicion andmala del
implante (16 de 94 reoperaciones).

En el estudio bésico de Allergan a los 10 afios, se llevaron a cabo

15 procedimientos quirtrgicos durante 12 reoperaciones que afectaron

a 7 pacientes de Revision-Reconstruccién. El motivo més comin de
reinfervencion a lo largo de 10 aios en pacientes de Revision-Reconstruccion
fue debido a complicaciones en el pezédn (5 de 12 reoperaciones).




Motivo principal de la

reintervencién

Tabla 4

Principales motivos de reintervencién para la cohorte de Reconstruccién

Asimetria 8 (14,5 %) 11 (16,9 %) 12 (15,8 %) 15 (16,0 %)
Biopsia 4(7,3%) 46,2 %) 8 (10,5 %) 81(8,5 %)
Céncer de mama 0% 0% 0% 0%
Masa,/Quiste/Bulto en las mamas 21(3,6 %) 2(3,1 %) 3(3,9 %) 33,2 %)
Dolor mamario 0% 0% 0% 0%
Deformidad en el contorno del tejido 21(3,6 %) 2(3,1 %) 22,6 %) 21(2,1 %)
mamario
Contractura capsular Q16,4 %) 10 (15,4 %) 10 (13,2 %) 12 (12,8 %)
Cicatrizacién refrasada de la herida 1(1,8 %) 1(1,5%) 1(1,3 %) 11,1 %)
Hematoma,/ Seroma 6 (10,9 %) 7 (10,8 %) 8 (10,5 %) 8 (8,5 %)
Extrusion del implante 21(3,6 %) 2(3,1 %) 22,6 %) 22,1 %)
Mala posicién del implante 13 (23,6 %) 14 (21,5 %) 15(19,7 %) 16 (17,0 %)
Ruptura del implante (presunta) 0% 0% 22,6 %) 14 (14,9 %)
Infeccion 0% 0% 0% 0%
Necrosis 1(1,8 %) 1(1,5%) 1(1,3%) 11,1 %)
Complicaciones en los pezones 1(1,8 %) 1(1,5 %) 1(1,3 %) 1(1,1 %)
[imprevistas)
Solicitud del paciente por cambio 2 (3,6 %) 3 (4,6 %) 33,9 %) 31(3,2 %)
de tamafio o estilo
Prosis 2 (3,6 %) 3 (4,6 %) 4(5,3 %) 4(4,3 %)
Cicatrizacion hipertrofica/ 2 (3,6 %) 3 (4,6 %) 3(3,9 %) 31(3,2 %)
cicatrizacién anormal
Arrugas 0% 1(1,5%) 1(1,3 %) 1(1,1 %)
Total 55 65 76 94
Reoperaciones | Reoperaciones | Reoperaciones | Reoperaciones
(100 %) (100 %) (100 %) (100 %)




Motivo principal de la

reintervencién

Tabla 5

Principales motivos de reintervencién para la cohorte de Revisién-Reconstruccién

Asimetria 0% 1(12,5 %) 1T(171,1 %) 2 (16,7 %)
Biopsia 0% 0% 0% 1(8,3 %)
Deformidad en el contorno del tejido 0% 0% 0% 0%
mamario
Contractura capsular 1(14,3 %) 1(12,5 %) T(11,1 %) 2 (16,7 %)
Cicatrizacién refrasada de la herida 0% 0% 0% 0%
Ruptura del gel 0% 0% 0% 0%
Hematoma,/Seroma 0% 0% 0% 0%
Mala posicién del implante 0% 0% 0% 0%
Ruptura del implante (presuntal) 0% 0% 0% 0%
Infeccion 0% 0% 0% 0%
Complicaciones en los pezones 5(71,4 %) 5(62,5 %) 5(55,6 %) 5(41,7 %)
(imprevistas)
Solicitud del paciente por cambio 0% 0% 0% 0%
de tamafio o estilo
Prosis 0% 0% 111,71 %) 1(8,3 %)
Cicatrizacién hipertréfica/ 1(14,3 %) 1(12,5 %) T(11,1 %) 11(8,3 %)
cicatrizacién anormal
Arrugas 0% 0% 0% 0%
Total 7 8 9 12
Reoperaciones | reoperaciones | Reoperaciones | Reoperaciones
(100 %) (100 %) (100 %) (100 %)

5.6 5Cudles son las principales razones para
extraer un implante?

Las principales razones por las que se retiraron los implantes a las mujeres de
Reconstruccién Primaria a lo largo de 10 afios se presentan en la Figura 2. En
el caso de las pacientes de Reconstruccion Primaria, se retiraron 57 implantes
de 44 pacientes. De estos 57 implantes, 47 fueron susfituidos. La razén mas
comin para la extraccién de implantes fue la sospecha de rotura (15 de los
57 implantes refirados).

En el caso de las pacientes de Revisién-Reconstruccién, se refiraron

3 implantes de 3 pacientes a lo largo de 10 afios [no se presentan en una
figura separadal. En 2 de los casos, el motivo principal de la extraccion del
implante fue la asimetria. A la tercer paciente se le reftird el implante debido a
una contractura capsular. Dos de los implantes fueron sustituidos.




Figura 2. Principales motivos para la extraccién de implantes durante 10 afios desde
la Reconstruccién Primaria (n = 57 implantes)
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5.7 5Qué otros datos clinicos se encontraron?

A continuacion se presenta un resumen de los resultados clinicos del estudio
bésico de Allergan con respecto a la enfermedad del tejido conectivo

(ETC), los signos y sinfomas de la ETC, el cancer, las complicaciones de

la lactancia, las complicaciones de la reproduccion vy el suicidio. Estas
cuestiones, junfo con ofras, se esfén evaluando més a fondo como parte de
un estudio de Allergan posterior a la aprobacién sobre un gran nimero de
pacientes a las que se ha hecho un seguimiento durante 10 afios (Estudio de
Seguimiento de Implantes Mamarios, o BIFS).

Ruptura del implante

la tasa de rotura para toda la cohorte de RNM en el estudio bésico de
Allergan (incluidas pacientes de Aumento Primario, Revisién-Aumento,
Reconstruccién Primaria y RevisiénReconstruccion) a lo largo de 10 afos
fue del 13,0 % para las pacientes y del 7,7 % para los implantes. Para
la cohorte sin resonancia magnética, la tasa de ruptura a lo largo de 10
afos fue del 9,5 % para las pacientes y del 5,6 % para los implantes.

En el caso de las pacientes de Reconstruccién Primaria de la cohorte de
RMN, el 35,4 % de las pacientes tenia un implante roto, y el 28,8 %

de los implantes se rompieron durante los 10 afios. En el caso de las
pacientes de RevisionReconstruccion de la cohorte de RNM, el O % de
las pacientes tuvo un implante roto y el O % de los implantes se rompieron
a lo largo de 10 afios. Esto significa que, a lo largo de 10 afios,
aproximadamente 35 de cada 100 pacientes de Reconstruccion Primaria
y O de cada 100 pacientes de Revision-Reconstruccion tuvo al menos un
implante mamario roto.

En todas las pacientes del estudio bésico, todas las roturas fueron
infracapsulares, con 3 casos tanto de gel infracapsular como extracapsular
(una rotura paséd a ser de gel extracapsular tras una cirugia exploratoria para
confirmar la rotura y enfonces se retrasé la sustitucion del implante).



Diagnéstico de ETC

Hubo 1 paciente de Reconstruccién Primaria (1 %) en el estudio basico de
Allergan que informé de un nuevo diagnéstico de ETC indiferenciado a los
3 meses de la implantacion y 1 paciente (1 %) con un nuevo diagnostico
de arfritis reumatoide a los 5,5 afios de la implantacién. Ninguna paciente
de la RevisionReconstruccion tuvo nuevos diagnésticos de una ETC durante
los 10 afios. No se puede concluir que estos diagnésticos de ETC fueran
causados por los implantes porque no hubo un grupo de comparacion de
mujeres similares sin implantes.

Signos y sintomas de ETC

las pacientes a quienes no se les diagnosticd una ETC atn pueden tener
algunos signos v sinfomas de estas enfermedades. En el estudio basico de
Allergan, se recogieron los signos y sintomas aufoinformados en las visitas

de seguimiento a los 2, 4, 6, 8 y 10 afios en las categorias de General,
Gastrointestinal, Neurolégico, Urinario, Global, Dolor, Fatiga, Fibromialgia,
Articular, Muscular, Piel y Otros. En el caso de las pacientes de Reconstruccion
Primaria a los 10 afios, se enconfraron aumentos estadisticamente
significativos después de tener en cuenta la edad en la categoria de sintomas
de Piel. En el caso de las pacientes de Revision-Reconstruccion, no se
encontraron aumentos significativos.

El estudio basico no se disefid para evaluar las asociaciones causaefecto
porque no existe un grupo de comparacion de pacientes sin implantes.
Ademds, no se estudiaron ofros factores que podrian confribuir a los signos vy
sinftomas de ETC, como los medicamentos, el estilo de vida vy el ejercicio. Por
lo tanto, no se puede determinar si esfos aumentos en los signos y sinfomas
de las ETC se debieron a los implantes o no, segin el estudio bésico. No
obstante, debe fener en cuenta que podria experimentar un aumento en estos
sinfomas después de colocarse los implantes mamarios.

Céncer
Hubo 13 pacientes de Reconstruccién Primaria (13,3 %) con una recurrencia
de cancer de mama durante los 10 afos.

Para las pacientes de Revision-Reconstruccion, no hubo informes de nuevos
diagnosticos o recurrencia de cancer de mama.

No hubo informes de ofros canceres, como el cerebral, el respiratorio o
el cervical/vulvar, en pacientes de Reconstruccién Primaria o de Revision-
Reconstruccion.

No se informaron casos de pacientes con ALCL en el estudio basico o durante
10 afios.

Complicaciones de la lactancia

Una paciente de Reconstruccién Primaria intenté amamantar después de la
implantacién en el estudio basico y no experimentd ninguna dificultad con la
lactancia. Ninguna paciente de Revision-Reconstruccién intenté amamantar
después de la implantacion.
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Complicaciones de reproduccién
Dos (2 %) de las pacientes de Reconstruccién Primaria en el estudio basico de

Allergan informaron un problema de reproduccion durante 10 afios.

Suicidio
No hubo informes de suicidio en las pacientes de Reconstruccion Primaria y
de Revisién-Reconstruccion en el estudio basico de Allergan durante 10 afios.

6.0 Informacion adicional

6.1 3Qué pasa si tengo un problema?

Tarjeta de identificacién del dispositivo: Recibird una tarjeta de identificacion
del dispositivo con el estilo y el nimero de serie de sus implantes mamarios.
Esta farjeta le sirve como registro permanente. Guérdela en un lugar seguro.
En el caso de que tenga un problema o una preocupacion sobre su implante,
puede usar esfa farjeta para describirle el implante a su proveedor de
atencién médica o a Allergan.

Debe informarle inmediatamente a su cirujano pldstico de cualquier

problema que observe en sus implantes. Si cree que ha experimentado
problemas graves relacionados con sus implantes mamarios, debe hacer

que su profesional de la salud le informe los problemas a la Administracién
de Alimentos y Medicamentos (FDA) o a Allergan. También puede nofificar
cualquier problema grave (a veces denominado “evento adverso”)
directamente a través del sistema de notificacién voluntaria MedVWatch de la
FDA. Se considera que un evento adverso es grave y debe notificarse cuando
da lugar a una hospitalizacion, una discapacidad, un problema congénito de
su hijo u ofra intervencién médica o quirdrgica. La informacién comunicada

a MedWaich se introduce en bases de datos que se utilizan para seguir las
tendencias de seguridad (patrones) de un dispositivo y para determinar si

es necesario un seguimiento adicional de cualquier problema de seguridad
potencial relacionado con el dispositivo.

Para informar sobre esto, utilice el formulario MedWatch 3500, que

puede obtenerse a fravés del sitio web de la FDA en hitps: //www.fda.
gov/Safety/MedWatch/. También puede llamar al 1.888.INFO.FDA
(1.888.463.6332), de 10:00 a. m. a 04:00 p. m., hora del este, de lunes
a viernes, para recibir un paquete MedVWaich adicional de la FDA. Guarde
una copia del formulario MedWatch completado por su cirujano para su
constancia.

6.2 3Qué es el seguimiento del dispositivo?

los implantes mamarios rellenos de gel de silicona estén sujetos al
Seguimiento de Dispositivos por la normativa federal. Esto significa que
su médico deberd presentar ante Allergan el nimero de serie del implante
que usted reciba, la fecha de la cirugia, la informacién relacionada con
el consuliorio del médico e informacién sobre la paciente que recibira

el implante. Su cirujano escribiré esta informacién en el Formulario de
Seguimiento de Dispositivos que Allergan suminisira con cada implante


https://www.fda.gov/Safety/MedWatch/
https://www.fda.gov/Safety/MedWatch/

mamario relleno de silicona. Su cirujano entregard la parte superior del
formulario a Allergan después de la cirugia. La segunda pagina del formulario
se le enfregard a usted después de la cirugia. Usted fiene derecho a borrar

su informacién personal del programa de seguimiento de dispositivos de
Allergan. Si decide NO participar en el seguimiento de dispositivos, marque
la casilla correspondiente en el formulario de seguimiento de productos y
entregue el formulario a Allergan. También fiene derecho a que su informacién
personal no se divulgue a terceros que puedan llegar a pedirle informacion a
Allergan, como la FDA. Si decide parficipar en el programa de seguimiento
de dispositivos pero NO quiere que se divulgue su informacion personal @
ferceros, marque la casilla correspondiente.

Allergan recomienda encarecidamente que todas las pacientes que
reciban implantes mamarios rellenos de silicona NATRELLE® o implantes
mamarios NATRELLE INSPIRA® participen en el programa de Seguimiento
de Dispositivos de Allergan. Esto ayudard a que Allergan fenga un registro
de informacién de contacto de cada paciente para poder comunicarse con
fodas las pacientes en caso de que se tenga que refirar el producto del
mercado o por ofros problemas con sus implantes.

Evaluacién de la eficacia de la informacién

la seccion “Informacion requerida” del formulario de Seguimiento de
Dispositivos fambién incluye una pregunta disefiada para evaluar la

eficacia del folleto para pacientes de Reconstruccion Mamaria con

Implantes Mamarios Rellenos de Silicona NATRELLE® e Implantes Mamarios
NATRELLE INSPIRA® que se le entrega antes de su cirugia. Esta pregunta le
pide que verifique que recibié y tuvo el tiempo adecuado para revisar esta
informacion de efiquefado para pacientes. Marque la opcién si o no. Cuando
complete la seccién Informacion obligatoria, envie la pagina completa a
Allergan por correo, con la informacién que se indica en el formulario.

Informe a Allergan si llegara a cambiar su informacién de contacto.
Lame al 1.800.972.9378 o envie un correo electrdnico a

AbbVie Device Tracking@AbbVie.com.
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6.3 3Qué es la garantia limitada ConfidencePlus®2

la Garantia Llimitada ConfidencePlus ® proporciona una sustitucién de por
vida y un reembolso financiero limitado en caso de fuga o rotura de la
capsula que resulte en la ruptura del implante, sujefo a ciertas condiciones
como se describe en las publicaciones de ConfidencePlus ®. Nuestro
programa de Garantia Llimitada ConfidencePlus ® Premier se aplica
automdticamente a todos los receptores de implantes mamarios rellenos

de silicona NATRELLE® o los implantes mamarios NATRELLE INSPIRA®

de Allergan, siempre que se cumplan las condiciones descritas en las
publicaciones de ConfidencePlus®. Para obfener mas informacién, visite
www.cppwarranty.com o comuniquese con el Departamento de Vigilancia de

Productos de Allergan llamando al 1.800.624.4261.
6.4 3Cémo puedo obtener mds informacién?

Puede solicitar una copia del prospecto (Instrucciones de uso; Implantes
mamarios rellenos de silicona NATRELLE® e Implantes mamarios
NATRELLE INSPIRA®). También puede encontrar el prospecto en
www.allerganlabeling.com. El prospecto tiene muchos términos médicos y
técnicos no definidos porque contiene informacién dirigida principalmente
al cirvjano.

Para obtener informacion mas detallada sobre los estudios preclinicos y
clinicos realizados por Allergan, consulte el Resumen de Datos de Seguridad

y Eficacia (SSED) de esfe producto, al que puede acceder en
https:/ /www.accessdata.fda.gov/cdrh docs/pdf2 /PO200568B.pdf.

Si, después de leer esta informacién, tiene més preguntas sobre los implantes
mamarios o la cirugia de implantes mamarios, hay una serie de recursos
disponibles para usted.

6.5 3Qué es el Registro Nacional de Implantes
Mamarios?

la Plastic Surgery Foundation desarroll6 un registro nacional de implantes
mamarios (National Breast Implant Registry, NBIR) en colaboracién con

la FDA, pacientes vy fabricantes de implantes mamarios para fortalecer

la infraestructura de control posterior a la comercializacion de productos

de implantes mamarios actuales y futuros en los Estados Unidos. EI NBIR,
publicado por primera vez en 2018, es una iniciativa de mejora de calidad
y un registro de control de seguridad que recopila datos clinicos, de
procedimientos y resultados en el momento de la operacion y en todas las
reinfervenciones posteriores de todas las pacientes de los Estados Unidos a
los que se les coloca implantes mamarios. EI NBIR permite a los cirvjanos
registrar los implantes con los fabricantes para luego realizar el seguimiento
del dispositivo vy, al mismo tiempo, enviar datos al registro.


http://www.cppwarranty.com
http://www.allerganlabeling.com
https://www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/pdf2/P020056B.pdf

NUMERO GRATUITO

Si usted es paciente o futura paciente y desea hablar con un especialista
de asistencia de implantes mamarios de Allergan para consultarle sobre
implantes mamarios, plantear inquietudes o solicitar una copia del etiquetado

para pacientes o del prospecto de paquetes (Indicaciones de uso), llame al
nimero gratuito 1.800.678.1605 (de 7 a. m. a 5 p. m., hora del Pacifico).

RECURSOS ADICIONALES

Allergan
1.800.624.4261
www.natrelle.com
www.allergan.com

Institute of Medicine Report on the Safety of Silicone Implants (Instituto de
Informes de Medicina sobre la Seguridad de Implantes de Silicona)
www.nap.edu/catalog /2618 himl

Food and Drug Administration (Administracién de Alimentos y Medicamentos)
1.888.INFO.FDA 0 1.888.463.6332

www.fda.gov/breastimplants

RECURSOS SOBRE RECONSTRUCCION MAMARIA

la siguiente lista de recursos puede ayudarle a encontrar mas informacion y
asistencia para su decision sobre la reconstruccion mamaria.

Instituto Nacional del Céncer
1.800.4.CANCER

www.nci.nih.gov

Sociedad Americana contra el Cancer
1.800.ACS.2345

WWW.CANCer.org

Organizacion Nacional contra el Cancer de Mama Y-ME
https: //www.y-me.org



http://www.natrelle.com
http://www.allergan.com
http://www.nap.edu/catalog/9618.html
http://www.fda.gov/breastimplants
http://www.nci.nih.gov/
http://www.cancer.org/
https://www.y-me.org/
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Confirmacién de decisién informada vy lista de
comprobacién de la decisién del paciente

Entiendo que el etiquetado de productos para pacientes que proporciona
Allergan tiene el objefivo de informar sobre los riesgos y beneficios de los
implantes mamarios rellenos de gel de silicona. Entiendo que parte de esta
informacion refiere a los implantes mamarios en general y ofra parte es
especifica de los implantes mamarios de Allergan. Entiendo que la eleccion
de someterse a una cirugia de reconstruccion mamaria con implantes implica
fanto beneficios como riesgos. También entiendo que los cientificos vy los
médicos no han sido capaces de identificar o cuantificar todos los riesgos de
la reconstruccién mamaria con implantes y que, con el tiempo, puede haber
informacion adicional disponible.

He tenido tiempo suficiente para revisar y comprender la informacién
presentada en el folleto impreso para pacientes, factores importantes que las
pacientes de aumento y reconstruccién mamaria deben tener en cuenta, v el
efiquefado electrénico para pacientes, reconstruccién mamaria con implantes
mamarios rellenos de silicona NATRELLE® e implantes mamarios NATRELLE
INSPIRA®. Mi médico respondié a las inquietudes y preguntas que fenia. He
considerado alfernativas a la cirugia de reconstruccion, incluido el uso de
protesis externas o la cirugia con implantes mamarios rellenos de solucién
salina.

Lista de verificacién de la decisién del paciente

Para el paciente que esté considerando la posibilidad de colocarse implantes
mamarios rellenos de solucién salina o gel de silicona para el aumento
mamario o reconstrucciébn mamaria:

Revisar y comprender esfe documento es un paso fundamental para tomar

la decision de si debe someterse o no a una cirugia de implante mamario.
Debe conocer sobre implantes mamarios v luego analizar atentamente los
beneficios y riesgos asociados con los implantes mamarios y con la cirugia
de implante mamario para poder tomar la decisién. Este formulario enumera
riesgos importantes, incluidos riesgos conocidos o que se consideran que
estan asociados al uso del producto en funcién de la informacién de ensayos
clinicos, bibliografia cientifica e informes de pacientes a los que se les colocd
el producto.

Esta lista de verificacion de la decision del paciente tiene como objefivo
complementar los documentos de informacién adicional para el paciente
que su médico debe entregarle. Debe recibir los documentos de informacién
adicional para el paciente que incluyen informacion importante sobre su
implante mamario en particular, como asi también un recuadro de advertencia
y una Lista de verificacion de la decision del paciente. Después de revisar
la informacion de los documentos de informacion para el paciente para el
implante especifico que se utilizard, lea y analice atentamente los puntos

de esta lista de verificacién junfo con su médico. Debe escribir sus iniciales
junfo a cada punto para indicar que leyd y comprendié el punto. Su firma
completa al final de esfe documento confirma que leyé el material y que su
médico le respondié fodas sus preguntas y quedé satisfecha.




Consideraciones de una candidata para colocarse un implante mamario
con éxito

Comprendo que no soy candidata para colocarme implantes mamarios si
cumplo alguna de las condiciones siguientes:

® Tengo una infeccién activa en alguna parte de mi cuerpo;

e Tengo céncer o precéncer en el tejido mamario que no fue fratado
de forma adecuada o

e Esfoy embarazada o amamantando.

Comprendo que si tengo algunas de las siguientes condiciones, puedo tener
un alfo riesgo de obtener un resultado quirdrgico malo:

e Afeccion médica que afecta la capacidad que tiene mi cuerpo para
recuperarse (p. ej., diabetes, trastorno del fejido conectivo);

e Soy fumador activo o fui fumador;

Actualmente tomo medicamentos que debilitan la resistencia natural
de mi cuerpo anfe enfermedades, como esferoides y fdrmacos de
quimioterapia (p. €j., prednisona, tacrolimus, sirolimus, micofenolato,
azatioprina, ciclosporina, mefotrexato, clorambucilo, leflunomida o
ciclofosfamida);

* Anfecedentes de quimioterapia o quimioterapia prevista luego de la
colocacion del implante mamario;

* Antecedentes de radioterapia o radioterapia prevista luego de la
colocacion del implante mamario;

e Afecciones que interfieren con el sanado de heridas o la
coagulacion de la sangre [p. €., hemofilia, enfermedad de von
Willebrand, factor V leiden, hiperhomocisteinemia, deficiencia de la
proteina C, deficiencia antitrombina Ill o lupus erimafoso sistémico) o

®  Flujo sanguineo reducido hacia el tejido mamario.

Comprendo que las siguientes condiciones no se han estudiado de
manera adecuada para deferminar si las condiciones me predisponen a
mayor riesgo:

® Enfermedad aufoinmune (p. ej., enfermedad de Hashimoto, lupus,
artritis reumatoide) o antecedentes familiares de enfermedades
autoinmunes (los estudios clinicos de implantes mamarios antes de su
lanzamiento al mercado no evaluaron la seguridad de los implantes
mamarios en las pacientes con enfermedades autoinmunes);

®  Diagndstico clinico de depresién u ofro trastorno de salud mental
(incluido el trastorno dismérfico corporal o un frasforno alimenticio) o

e Tiene ofros productos implantados de forma permanente en las
mamas.

Iniciales del paciente:




Riesgos de la cirugia de implante mamario

Comprendo que someterse a una cirugia de implante mamario implica
algunos riesgos.
Comprendo que los riesgos de someferse a una cirugia de implante pueden incluir:

e dolor mamario (presente en hasta el 11,7 % de las pacientes'),

® cambios o pérdida de sensibilidad en la piel o en la areola del
pezén (complicaciones en el pezédn sefialadas hasta en el 6,3 % de
las pacientes' y cambios en la sensibilidad de la piel o del pecho
sefialados hasta en el 2,2 % de las pacientes'),
asimetria (presente en hasta el 23,2 % de las pacientes'),
impacto del envejecimiento o los cambios de peso en el tamario y la
forma de las mamas (plosis presente en hasta el 4,9 % de las pacientes!),

® infeccion que requiere una posible extraccién del implante (presente
en hasta el 3,2 % de las pacientes'),
hinchazén (presente en hasta el 9,2 % de las pacientes'),
cicafrizacién (cicatrizacion hipertréfica presente en hasta el 6,6 % de
los pacientes'),

® acumulaciones de liquido (seroma notificado hasta en el 6,7 % de
las pacientes'),
hematoma [presente en hasta el 2,1 % de las pacientes'),
muerte del tejido de la piel de la mama o del pezén (necrosis del
tejido/piel nofificada hasta en el 2,3 % de las pacientes'),

e imposibilidad de amamantar (complicaciones en la lactancia
presentes en hasta el 30 % de las pacientes'),

e complicaciones por la anestesia (pueden ocurrir, pero no hay indices
especificos publicamente disponibles en el estudio basico de Allergan),

® sangrado (puede ocurrir, pero no hay indices especificos
publicamente disponibles en el estudio basico de Allergan),

e dolor crénico (puede ocurrir, pero no hay indices especificos
publicamente disponibles en el estudio basico de Allergan),

® dafio en el fejido circundante, como misculos, nervios y vasos
sanguineos (puede ocurrir, pero no hay indices especificos
publicamente disponibles en el estudio bésico de Allergan) e

® impacfo en las imégenes del tejido mamario (puede ocurrir, pero
no hay indices especificos piblicamente disponibles en el estudio
basico de Allergan),

Mi médico analizé estos riesgos y me entregd los documentos de informacién
para el paciente (incluido el recuadro de advertencia) con informacion sobre
los tipos de riesgos posibles vy los indices de frecuencia esperados.

Mi médico analizé el posible uso de ofros productos implantados durante
mi cirugia de implante mamario. Mi médico también analizé los riesgos y
beneficios de usar los productos implantados y el abordaje quirtrgico previsto.

Iniciales del paciente:

1 Segun el mayor indice de complicaciones informado en el estudio clinico bésico a través de un
seguimiento de 10 afios. Consulte la Seccién 5.0 de los folletos para pacientes de aumento
mamario o reconstrucciéon mamaria con implantes mamarios rellenos de silicona NATRELLE® e

implanfes mamarios de superficie lisa NATRELLE INSPIRA®.




Riesgo de Cdncer - Linfoma anapldsico de células grandes asociado a
implantes mamarios (LACG-AIM)

Comprendo que los implantes mamarios estén asociados con el desarrollo de
un fipo de cancer del sistema inmunolégico denominado linfoma anaplésico
de células grandes asociado a implantes mamarios (LACG-AIM). Se puede
enconfrar informacién sobre la cantidad de informes de LACG-AIM por
productos médicos en el sitio web de la FDA.2

A partir de julio de 2019, los estudios informan sobre varias estimaciones
para la incidencia de LACG-AIM. Estas tasas de incidencia estimadas oscilan
enfre un maximo de 1 por cada 3817 pacientes y 1 por cada 30.000".
(Clemens et al, 2017, Loch-Wilkinson et al, 2017, De Boer 2018).

Recibf informacion sobre los indices de frecuencia general de LACG-AIM vy los
indices relativos a mi implante mamario especifico.

Comprendo que este cancer ha sido més frecuente en los implantes mamarios
fexturizados, pero fambién ha habido diagnésticos en pacientes con
implantes de superficie lisa.

Comprendo que las pacientes con implantes mamarios tienen riesgo de
desarrollar LACG-AIM dentro del tejido cicatricial y del fluido que rodea al

implante mamario.

Comprendo que el LACG-AIM por lo general se desarrolla varios aiios
después de la implantacién, pero se han informado casos a tan solo un afio.
Los sintomas tipicos que debo tener en cuenta son: rigidez de las mamas,
dolor, bultos o hinchazén de las mamas a meses o afios desde que se me
colocan los implantes.

Comprendo que el tfratamiento de LACG-AIM implica una infervencion
para exiraer los implantes y la capsula de tejido cicatricial circundante.
Segun el estado del cancer al momento del diagnéstico, algunos pacientes
necesitan quimioterapia o radiacién. Si bien el LACG-AIM suele responder
bien al fratamiento, algunos pacientes fallecieron a causa de LACG-AIM. El
diagnéstico v el tratamiento pueden correr por cuenta propia y no siempre
estan cubierfos por el seguro.

Iniciales del paciente:

2 Consulte los "Informes sobre dispositivos médicos del linfoma anapldsico de células grandes
asociado a implantes mamarios”, disponible en hitps: hitps: //www.fda.gov/medical-devices
b

breastimplants /medical-device-reports-breastimplant-associated-anaplastic-large-celHymphoma.



https://www.fda.gov/medical-devices/breast-implants/medical-device-reports-breast-implant-associated-anaplastic-large-cell-lymphoma
https://www.fda.gov/medical-devices/breast-implants/medical-device-reports-breast-implant-associated-anaplastic-large-cell-lymphoma

Sintomas sistémicos

Comprendo que algunos pacientes que se sometieron a implantes mamarios
informaron una variedad de sintomas sistémicos, incluido dolor articular,
fatiga, sarpullido, pérdida de memoria y "niebla cerebral que algunos
pacientes denominaron enfermedad del implante mamario. Si bien las
causas de estos sinfomas no son claros, algunos pacientes refirieron alivio
de los sinfomas con la extraccién de los implantes y la cdpsula de la cicatriz
circundante. Sin embargo, no todas las pacientes manifestaron una mejora
de los sintomas. Hay investigadores trabajando para comprender mejor la
posible vinculacién entre los implantes mamarios y estos sintomas.

Comprendo ademds que algunas pacientes con implantes mamarios
informaron que sus hijos tuvieron problemas de salud después del nacimiento
o de la lactancia. No se establecié una vinculacion causal entre los implantes
mamarios y estos problemas médicos en nifios y se necesita investigar més al
respecto. Comprendo que los implantes mamarios y la cirugia implantolégica
pueden interferir con mi capacidad para fener una lactancia exitosa.

Iniciales del paciente:

Riesgos especificos de los implantes mamarios

Comprendo que un implante mamario NO es un producto de por vida y que
mienfras mds tiempo tenga los implantes, més probabilidad hay de que tenga
una complicacién y de que necesite una reintervencion para reemplazar

o exiraer el implante mamario. Un 32,4 % de las mujeres que recibieron
implantes mamarios para el aumento de mamas tuvieron que extraerse el
implante anfes de los 10 afios, pero mis implantes pueden durar menos o
mas tiempo. (El porcentaje informado proviene del estudio clinico basico de
10 afios de los implantes mamarios rellenos de gel de silicona Natrelle). El
indice especificado representa el indice acumulado de 10 afos mas grande
informado en fodos los grupos de pacientes con aumento que formaron parte
del estudio (tanfo los de cirugia primaria como los de cirugia de correccion)).

Comprendo que mi implante mamario puede romperse o gotear en cualquier
momento y que mientras mds tiempo tenga los implantes, mas probabilidad
tengo de presentar una complicacién, como una ruptura. Comprendo que
puede ocurrir una difusion de gel (pequeiias cantidades de gel que se
difunden desde la cubierta del implante) de los implantes rellenos de gel de
silicona. Comprendo que si tengo un implante relleno de solucion salina, es
posible que mis mamas se "desinflen" en aspecto si hay una ruptura o difusion
de la solucion salina.

Comprendo que si fengo un implante mamario relleno de gel de silicona, es
posible que yo o mi médico no podamos disfinguir con un examen fisico si mi
implante se rompe o pierde gel de silicona. Debido a que es dificil defectar la
ruptura o pérdida de implantes mamarios rellenos de gel de silicona, comprendo
que se recomienda realizar evaluaciones por imdgenes periédicas para defectar
la ruptura de implantes mamarios rellenos de gel de silicona. Es recomendable
que me realice imagenes periédicas de mis implanfes mamarios rellenos de gel
de silicona para detectar la ruptura del implante independientemente de si mis




implantes son por aumento esfético o por reconsfruccion. Estas recomendaciones
no reemplazan ofras imdgenes adicionales que pueda llegar a necesitar segin
mis anfecedentes o circunstancias médicas (es decir, mamografias de defeccion
temprana del céncer de mamas).

Incluso si no tengo sintomas, debo hacerme estudios de imagenes regulares
fal como se describe en la seccién "Seguimiento recomendado” aqui debajo.
Es posible que estas evaluaciones por imagenes no defecten rupturas o
goteos, y que el gasto no esté cubierto por mi seguro médico.

Comprendo que hay informes de casos excepcionales de silicona que migra
desde los implantes mamarios a los tejidos (p. €j., pared forécica, ganglios
linfaticos debajo del brazo) y los érganos (p. ej., higado, pulmones). Es
posible que no se pueda extraer la silicona migrada.

Comprendo que todos los implantes mamarios pueden afectar las
mamografias y los exmenes mamarios, lo que puede llegar a demorar el
diagnéstico de cancer de mamas. La mamografia también puede provocar
que el implante mamario se rompa o gotee.

Debo informarle al tcnico que realice la mamografia si tengo implantes
mamarios.

Comprendo que los riesgos a largo plazo de los implantes mamarios pueden
incluir:
e dolor o engrosamiento del tejido cicatricial (capsula) alrededor
de mi implante (contractura capsular lll/IV) (presente en hasta el
28,7 % de las pacientes'),
* rofura o fuga del implante (rotura del implante nofificada hasta en el
35,4 % de las pacientes'),
* arrugas del implante (arrugas/ondulaciones presentes en hasta el
10,2 % de las pacientes'),
* visibilidad de bordes del implante (palpabilidad /visibilidad del
implante presente en hasta el 6,7 % de las pacientes'),
*  desplazamiento del implante (mala posicion del implante presente en
hasta el 13,3 % de las pacientes'),o
® reinfervencion (presente en hasta el 71,5 % de las pacientes'),

Comprendo que recibiré un tarjefa de identificacion del producto después

de mi cirugia, que contiene informacién sobre mi implante en particular.
Comprendo que es imporfante para mi conservar cada farjeta en caso de
que, en algin momento més adelante, yo o mi médico necesitemos saber qué
fipo de implante recibi.

Comprendo que la fabricacién de implantes mamarios requiere el uso de
sustancias quimicas y metales pesados. Entiendo que la mayoria de estos
productos quimicos permanecen dentro de la cépsula del implante, pequefias
canfidades pueden difundirse (difusion de gel) a fravés de la capsula de los
implantes rellenos de gel de silicona, incluso si el implante estd infacto y no se
ha rofo ni tiene pérdidas.

Una lista de los componentes, productos quimicos y metales pesados esté
disponible en la seccién titulada “Materiales de los dispositivos de implantes
mamarios rellenos de silicona/soluciéon salina NATRELLE®” del documento de
informacion para pacientes.

Iniciales del paciente:




Seguimiento recomendado

Incluso si no tengo sinfomas, debo realizarme la primera ecografia o RM a
los 5 0 6 afios desde mi cirugia de implante inicial y luego cada 2 a 3 afios.
Si fengo sinfomas o los resultados de la ecografia son inciertos en cuanto a la
rotura de los implantes mamarios, se recomienda realizar una RMN.

Comprendo que siempre que fenga mi implante mamario, necesitaré

un seguimiento de rufina y regular con mi médico para que examine el
implante mamario y para analizar cualquier actualizacién con respecto a los
problemas de implantes mamarios.

Registro Nacional de Implantes Mamarios: Comprendo y he analizado

con mi médico que hay un Registro nacional de implantes mamarios donde
puedo ingresar informacién sobre mi estado de salud y mi implante mamario.
El Registro puede ayudarme a entender la seguridad y rendimiento a largo
plazo de los implantes mamarios.

Registro de pacientes y resultados de implantes mamarios vy etiologia y
epidemiologia del linfoma anaplésico de células grandes asociado a
implantes mamarios (Registro PROFILE): Comprendo y he conversado con mi
médico que hay un registro (PROFILE) en el que se recopila informacién para
comprender mejor el LACG-AIM en pacientes con implanfes mamarios.

Iniciales del paciente:

Preguntas para mi médico

Tuve la oportunidad de hacerle a mi médico preguntas sobre su experiencio,
fitulo médico, especialidad o capacitacién y acreditaciones. Comprendo que
los implantes mamarios tienen riesgos procedimentales asociados vy solo los
deben usar médicos que tengan la capacitacién adecuada.

Iniciales del paciente:




Opciones después de una mastectomia
Comprendo que la reconstruccién mamaria es un procedimiento opcional,
que puedo elegir hacerlo o no.

Comprendo que puedo elegir no someterme a la reconsfruccion mamaria
("aplanarme"] y puedo elegir utilizar una protesis externa en mi sostén para
que pareciera que fengo mamas al usar ropa.

Comprendo las opciones quirdrgicas para la reconstruccion mamaria, incluido
el uso de un implante mamario y el uso de mi propio tejido ("reconstruccion
autéloga').

Comprendo que si alguna vez se extraen mis implantes, es posible que me
quede umbilicacion, concavidad de la pared tordcica, arrugas o caida de
las mamas o la piel.

Comprendo que es posible que necesite mds cirugias en el futuro debido a
complicaciones, o para extraer o reemplazar los implantes mamarios.

Analicé todas las opciones de reconstruccién mamaria con mi cirujano,
incluido saber si soy candidata y los beneficios y riesgos de cada opcién,
y considero que la reconstruccién mamaria con un implante mamario es la
mejor opcion para mi.

Iniciales del paciente:

Opciones de aumento mamario

Comprendo que el aumento mamario es un procedimiento opcional para
aumentar el tamafio de mis mamas.

Comprendo que el aumento mamario puede implicar cambios permanentes
en mi tejido mamario y que si se extraen los implantes, es posible que me
quede un aspecto poco satisfactorio, que cambie el tamafio y la forma de
mis mamas, incluso, enfre ofras posibilidades, umbilicacién, concavidad de la
pared tordcica, arrugas, caida o un cambio en el tamafo o la ubicacién de
la incision.

Si me sometf a un aumento mamario, es posible que las cirugias o
intervenciones médicas adicionales sean a mi cargo.

Iniciales del paciente:




CONFIRMACION DEL ANALISIS DE RIESGOS

Paciente: Confirmo que recibi y lef los documentos de informacién para el paciente
para el implante especifico que se usard durante mi cirugia y que tuve tiempo para
andlizar la informacién de esos documentos y de este documento con mi médico.

Tuve la oportunidad de hacer preguntas y comprender los beneficios vy riesgos de los
implantes mamarios para mi, a partir de mis afecciones médicas especificas. Analicé
altfernativas a los implantes mamarios, incluida la reconstruccién sin implantes mamarios,
no reconstruccion/aumento, v sus respectivos beneficios v riesgos.

Firma del paciente y fecha

Médico: Confirmo que analicé los beneficios y riesgos de los implantes mamarios fal
como se describen en los documentos de informacion para el paciente y en esta lista de
verificacion. También expliqué los beneficios vy riesgos de las demds alternativas. Alenté
al paciente a que me hiciera preguntas y respondi todas las preguntas.

Firma del médico y fecha
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