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Producent implantéw piersiowych POLYTECH publikuje oficjalne stanowisko ws. decyzji francuskich wtadz
odpowiedzialnych za ochrone zdrowia

Firma POLYTECH Health & Aesthetics GmbH, swiatowy lider w dziedzinie chirurgii estetycznej piersi,
wydata dzis oficjalng odpowiedz na decyzje francuskiej agencji ds. bezpieczenstwa lekdw (Agence
Nationale de Sécurité du Médicament, ANSM) zakazujgca dostepnosci niektérych implantow

z powierzchnia fakturowang oraz implantéw z powtoka poliuretanowa na rynku francuskim.

Dieburg Niemcy, 4 kwietnia 2019 r. Firma POLYTECH Health & Aesthetics GmbH, swiatowy lider

w dziedzinie chirurgii estetycznej piersi i jedyny niemiecki producent implantow piersiowych, wydata dzi$
oficjalng odpowiedz na niedawng decyzje francuskiej agencji ds. bezpieczenstwa lekdw (Agence Nationale
de Sécurité du Médicament, ANSM) zakazujgcg dostepnosci implantdw uznanych przez nig za implanty

z powierzchnig makrofakturowang lub implanty z powtokga poliuretanowg na rynku francuskim.

Decyzja ta zostata podjeta w oparciu o mozliwy zwigzek miedzy stosowaniem implantéw z powierzchnig
fakturowang a przypadkami anaplastycznego chtoniaka wielkokomérkowego zwigzanego z implantami piersi
(BIA-ALCL).! Wedtug nowej dyrektywy, do uzytku we Francji beda od tego momentu dopuszczone implanty
o powierzchni gtadkiej oraz implanty uznane wg klasyfikacji ANSM za implanty mikrofakturowane - do ktdrej
to kategorii zaliczaja sie produkowane przez firme POLYTECH implanty MESMOsensitive >

Firma POLYTECH bedzie kontynuowa¢ sprzedaz implantéw z powierzchniami POLYsmoooth”

i MESMOsensitive na rynku francuskim.

Pomimo faktu, ze implanty gtadkopowierzchniowe i mikrofakturowane sg nieodtgczng czescig oferowanej
przez nig gamy produktéw, firma POLYTECH opublikowata oficjalne zastrzezenia co do decyzji ANSM. Decyzja
ANSM nie zostata podjeta w oparciu o dowody naukowe, a w jej wyniku znacznie ograniczona zostanie
liczba dostepnych dla francuskich chirurgdéw i pacjentéw opcji pozwalajgcych na osiggniecie optymalnych

i bezpiecznych wynikdw operacji. Firma POLYTECH nie zgadza sie w petni z obserwacjami i wnioskami
przedstawionymi przez ponad 22 europejskie stowarzyszenia chirurgii plastycznej i estetycznej dziatajgce

w ponad 20 krajach.

W ostatnim czasie, firma POLYTECH poszerzyta swojg oferte o stanowigce wyjgtkows i znakomitg
alternatywe dla chirurgdow i pacjentéw lekkie implanty gtadkopowierzchniowe B-lite”. Firma bedzie réwniez
nadal oferowac implanty fakturowane i powlekane poliuretanem, ktére w oparciu o liczne wiarygodne
naukowo badania kliniczne sg implantami bezpiecznymi i obnizajgcymi odsetki najczesciej obserwowanych
powiktan.

»,Naszym obowigzkiem jako czotowego producenta implantow piersiowych jest dostarczanie chirurgom

i pacjentom informac;ji nt. BIA-ALCL w oparciu o dowody naukowe, najnowsze publikacje medyczne
oraz wiedze witasng” — oswiadczyt Wolfgang Steimel, dyrektor generalny firmy, podczas oficjalnego
wystuchania przed ANSM. ,,Cho¢ BIA-ALCL jest powiktaniem bardzo rzadkim, kwestie jego wystepowania
traktujemy bardzo powaznie. Uwazamy jednak, ze zakaz stosowania implantéw fakturowanych

i powlekanych poliuretanem jest w oparciu o dostepne informacje decyzjg btedng z punktu widzenia
catkowitego bezpieczenstwa pacjentéw” — dodat.
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Firma POLYTECH miata réwniez mozliwos¢ zaprezentowania swojego stanowiska poprzez oficjalnego
przedstawiciela Federalnego Stowarzyszenia Producentdéw Branzy Technologii Medycznej (BvMed), panig
Elke Vogt.

,Przeglad dostepnych danych nie wskazuje na istnienie wyraznych dowoddéw naukowych potwierdzajacych
zwigzek miedzy wystepowaniem BIA-ALCL a konkretnym rodzajem powierzchni implantu” — dodat dyrektor
Steimel. ,W oparciu o dostepne informacje, zwigzku z wystepowaniem BIA-ALCL nie mozna wykluczy¢ dla
zadnego rodzaju implantéw, w tym dla implantéw gtadkopowierzchniowych”. Potwierdzit to niedawny
komunikat Urzedu ds. Zywnosci i Lekéw USA (FDA) z dn. 6 lutego 2019 r., w ktérym odnotowano pewng
liczbe przypadkéw BIA-ALCL u pacjentek z implantami wytacznie gtadkopowierzchniowymi.?

Wg FDA, odnotowano okoto 660 przypadkdw BIA-ALCL, przy czym czestosc przypadkdéw wydaje sie byé
wyzsza w przypadku implantéow fakturowanych; jednak w trzydziestu procentach zarejestrowanych
przypadkow brak jest informacji na temat rodzaju stosowanego implantu.” Czesto cytuje sie badanie Loch
Wilkinson i wsp., donoszace o 15 przypadkach BIA-ALCL zwigzanych z implantami poliuretanowymi.’
Przypadki te jednak dotyczyty implantéw poliuretanowych wytwarzanych przez innego producenta, ktéry
utracit prawo do postugiwania sie znakiem CE w 2015 r.. Podczas gdy wedtug aktualnych wyliczer FDA,
ryzyko BIA-ALCL miesci sie w zakresie od 1:3,000 do 1:30,000° ryzyko w przypadku implantéw POLYTECH
plasuje sie na poziomie 3:1,100,000 sprzedanych implantéw, a ryzyko zwigzane konkretnie z implantami
Microthane” wynosi mniej niz 1:160,000.

Uzyskane dotychczas dane nt. przypadkéw BIA-ALCL opierajg sie na zgtaszanych przypadkach, a nie

na prospektywnych, kontrolowanych badaniach klinicznych zgodnych z wymaganiami medycyny opartej
na faktach.

,Uwazamy, ze zakaz stosowania implantow fakturowanych doprowadzi do znacznego wzrostu reoperacji
zwigzanych z wyzszym odsetkiem przypadkow przykurczu torebkowego. Cho¢ francuskie wtadze nie zalecajg
ani nawet nie sugerujg eksplantacji zakazywanych implantéw, pacjenci mogg czuc sie zmuszeni do poddania
sie ponownej operacji i wymiany fakturowanych implantéw na implanty gtadkie w obawie przed
potencjalnymi konsekwencjami, na ktére brak jest dowodéw naukowych. Ryzyko, jakie niesie ze sobg
reoperacja lub zwigzane z nig znieczulenie jest samo z siebie wyzsze niz ryzyko BIA-ALCL w Swietle
opublikowanych danych" — moéwi dyrektor Steiner.

,2Uwazamy, ze w kwestii uswiadamiania pacjentéw nalezy zachowaé transparentnosc nie tylko w odniesieniu
do BIA-ALCL, dla réwniez do wszystkich mozliwych powiktan. Odpowiednie poinformowanie pacjentéw
umozliwi im podjecie $wiadomej decyzji ws. Zabiegu i rodzaju implantu” — koriczy. ,,R6zne wiadze
europejskie wyrazity oczekiwanie, by kwestie edukowania pacjentéw i transparentnosci informacji a temat
BIA-ALCL i innych mozliwych powikfan staty sie kwestig priorytetowg zaréwno dla chirurgéw, jak

i dla producentéw. Podjelismy juz kroki, by udostepnic informacje oparte na dowodach naukowych opinii
publicznej.

Gama produktéw POLYTECH

Gama implantéw piersiowych produkowanych przez firme POLYTECH obejmuje szereg ksztattow i rozmiaréw
dostepnych w czterech wersjach powierzchniowych. Obejmujg one implanty gtadkie, dwa rodzaje
implantéw fakturowanych oraz implanty powlekane piankg poliuretanowa (PU). Dostepna na rynku

od poczatku lat 70. XX w., powlekajgca implant pianka poliuretanowa stanowi tréjwymiarowg matryce
charakteryzujacg sie innym niz w przypadku implantéw o powierzchni fakturowanej mechanicznym

i biologicznym oddziatywaniem z otaczajgcymi jg tkankami. Historycznie rzecz biorgc, implanty fakturowane
zostaty opracowane w latach 80. XX w. jako implanty imitujgce ksztatt i zalety implantéw powlekanych PU.
Uznawanie implantow powlekanych PU za implanty fakturowane jest bardzo czestym btedem poznawczym.
Mechanizmy zwigzane z przyleganiem tkanek i tworzeniem torebki wtdknistej zasadniczo rdznig sie od tych
obserwowanych w przypadku implantéw fakturowanych: to oddziatywanie tkanek z wtéknami
poliuretanowymi odpowiada za niski odsetek przykurczy torebkowych.’
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O firmie POLYTECH

Obecna w ponad 75 krajach firma POLYTECH Health & Aesthetics GmbH jest swiatowym liderem w rozwoju
i produkcji implantéw silikonowych. Zatozona w 1986 r. w Dieburgu (Niemcy) firma koncentruje swojg
dziatalno$¢ wokoét produkcji implantéw piersiowych do stosowania w rekonstrukcyjnej i estetycznej chirurgii
plastycznej. POLYTECH jest jedynym producentem implantow do tkanki miekkiej w Niemczech. Wszystkie
produkty opracowywane sg wytgcznie w siedzibie firmy w Dieburgu i wytwarzane w warunkach
kontrolowanej czystosci. Firma zatrudnia ponad 250 osdb.

Wiecej informacji mozna znalez¢ pod adresem https://polytechhealth.com/en

* Produkty POLYTECH nie sg dostepne w sprzedazy na terenie USA.

Kontakt dla medidw: Informacje:
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