Levantamento da FDA indica riscos
freqiientes do vazamento de implantes

Os implantes de seios de
gel de silicone podem
abrir-se e espalhar-se pelo
corpo mais freqiientemen-
te do que anteriormente se
pensava, informou ontem a
Food and Drug Adminis-
tration (FDA, agéncia
americana que fiscaliza re-
médios e alimentos). A
FDA comunicou também
que possui novas informa-
¢des que podem indicar um
vinculo entre o gel de silico-
ne no corpo e disturbios
inumolégicos.

Abrindo ontem as au-
diéncias sobre a seguranca
dos implantes, a FDA le-
vantou a possibilidade de
que talvez as mulheres por-
tadoras dos dispositivos de-
vessem fazer mastografias
de rotina para verificar se
os implantes ndo estio va-
zando.

A FDA impds uma mora-
téria aos implantes de gel
de silicone depois de alega-
¢Oes de que eles eram inse-
guros. Um conselho de con-
sultores especializados
vem ouvindo testemunhos,
por trés dias, da FDA, fa.
bricantes, cirurgides e gru-
pos de consumidores. Na
quinta-feira, o conselho en-
trega suas recomendacgdes
a FDA.

Apesar de haver infor-

;mag¢des novas sobre uma
possivel-vinculag¢lio entre

o0 vazamento de implantes
e doengas imunolégicas,
representantes da FDA dis-
seram que esses vinculos
eram inconclusivos.

‘‘Devo ressaltar que es-
ses relatérios ndo provam
uma vinculacio entre os
implantes e problemas
imunolégicos’’, disse ao
conselho o diretor do Escri-
torio de Ciéncias e Tecnolo-
giada FDA, F. Alan Ander-
sen. ‘‘Mas o aumento de re-
latos de casos podera ser o
prenuncio de um importan.
te problema clinico.”

Andersen pediu ao conse-
lho para analisar se as mu-
lheres com implantes deve-
riam fazer mastografias de
rotina para determinar se
os dispositivos se abriram.
Em algumas mulheres
com esse problema, nido
apareceram sintomas e a
questdo é se os riscos de ex-
posicdo aumentada 3 ra-
dia¢do, na mastografia,
sdo sobrepujados pelos ris-
cos do vazamento de gel de
silicone no corpo.

Mesmo em implantes
que nio estdo vazando, o
gel de silicone pode ‘‘san.-
grar’’ para fora do invé6lu-
cro de plastico que contém
o implante.

‘“Uma das coisas que
mais me preocupa ¢ que es-
ses implantes possam rom-
per, vazar ou sangrar mais

freqiientemente do que ori-
ginalmente imaginéava-
mos’’, disse ao conselho o
comissario David Kessler,
da FDA.

Kessler, porém, disse
que n3o ha dados estabele-
cidos a esse respeito.

Os implantes existem ha
décadas e um milhdo de
mulheres os trazem em
seus corpos devido a cirur-
gias plasticas de reconsti-

tuicdo, depois de cirurgias
por cancer ou porque que-
riam aumentar o tamanho
de seus seios. .

O governo estd reconsi-
derando a questdo da segu-
ranga depois de alegagdes
de que o vazamento do gel
de silicone dos implantes
causa céancer, danos no sis-
tema imunolégico e é res-
ponsavel por outros distur-
bios de saude. (AP/D J)

Linha telefonica especial

para pacientes

A FDA estabeleceu on-
tem uma linha telefénica
especial para pessoas que
desejam obter informagdes
a respeito de implantes
mamaérios.

A agéncia informou que
vem recebendo uma ava-
lancha de telefonemas e
cartas de mulheres preocu-
padas com a seguranc¢a de
implantes com enchimento
de gel de silicone.

Em janeiro, a FDA de-
terminou a suspens3o do
uso dessas proteses até que
uma comissio consultiva
considerasse novos dados
sobre a questdo, em espe-
cial informagdes vinculan-

preocupadas

do os implantes com silico-
ne com doeng¢as debilitan-
tes.

A instala¢3o da linha foi
anunciada ao mesmo tem-
PO que a comissdo iniciava
trés dias de reunides para
discutir os novos estu-
dos.

A dire¢do da FDA esté
confiante que essa nova li-
nha ajudara a reduzir a in-
certeza sentida por muitos,
durante a moratdria. As
mulheres podem receber
informacdes atualizadas e
precisas sobre os produtos
e saber se eles estdo ou ndo
regularizados, informou a
agéncia UPL /



