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Recomiendan en Espafia retirada preventiva de prétesis mamarias PIP

31/10/2013

El Ministerio de Sanidad ha recomendado a las mujeres con implantes mamarios PIP (Poly Implants Prothéses),
gue fueron apartadas del mercado en 2010, su retirada preventiva, pero sin caracter de urgencia, ya que ha
confirmado una mayor tasa de rotura a los diez afios de su implantacion. Estas protesis se retiraron del mercado
después de que las autoridades francesas detectaran que estaban fabricadas con un gel de silicona diferente del
declarado, con el fin de obtener el certificado necesario para comercializarlas en la UE, lo que ponia en duda sus
garantias.

Francia declar6 a finales de 2011 que 20 mujeres con estas protesis habian padecido cancer y, aunque no
establecié un vinculo directo entre los implantes y la enfermedad, alerté de los riesgos que plantea para la salud
su elevado indice de roturas. Ahora, segun sefiala en un comunicado Sanidad, la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha actualizado las recomendaciones, que incluyen que su retirada
debe estar planificada conjuntamente con el cirujano, al no tener el caracter de urgencia.

La nueva informacion ratifica la "ausencia de riesgos sanitarios superiores" para las portadoras de estas protesis
frente a las de otros implantes mamarios, pero confirma esa mayor tasa de rotura a los 10 afios de su
implantacion, que hace aconsejable su retirada preventiva. Sanidad ha contactado con la federacion de clinicas
privadas para que el sector privado ofrezca el tratamiento y seguimiento adecuados a sus pacientes, de acuerdo a
las nuevas recomendaciones. Las personas que no puedan contactar con el cirujano o clinica donde fueron
operadas podran acudir a las consultas o servicios de referencia establecidos por las comunidades autbnomas
para solicitar valoracion de su caso.
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El Ministerio ha asegurado que "las autoridades sanitarias velaran para que no queden personas sin atender" y ha
recalcado que los servicios del Sistema Nacional de Salud (SNS) explantaran y reemplazaran los implantes "si la
cirugia original fue realizada por el mismo, de acuerdo a sus protocolos clinicos en mujeres mastectomizadas
(cirugia reparadora)”. Sanidad recuerda que el SNS no incluye en la cartera de servicios los implantes por cirugia.

Las nuevas recomendaciones se han adoptado teniendo en cuenta el protocolo espafiol para la retirada,
seguimiento y sustitucion de protesis mamarias PIP, establecido en marzo del pasado afio, y el dictamen emitido
por el Comité Cientifico de Riesgos para la Salud Emergentes y Nuevamente Identificados de la Comision
Europea. La AEMPS ordend en marzo de 2010 el cese de la implantacion de las prétesis, y dos afios después las
autoridades sanitarias espafiolas publicaron un protocolo para la explantacion. Transcurridos 18 meses, el Centro
Nacional de Epidemiologia, dependiente del Instituto de Salud Carlos lll, ha realizado un informe con el analisis de
los datos recibidos, correspondientes a 3.000 pacientes.

Pagina 2 de 2



