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NEMZETI EROFORRAS MINISZTERIUM
EGESZSEGUGYERT FELELOS ALLAMTITKARSAG

Csaknem két éve nem ultetnek be PIP implantatumot Magyarorszagon

Az elmult hetekben ismét nagy vihart kavartak azok a nemzetkdzi hirek, amelyek egy francia
cég altal gyartott mellimplantatumrol széltak. A PIP néven ismert implantatumok (Poly
Implant Prosthese) Magyarorszagon 2001. ¢s 2010. kozott voltak forgalomban. Ez 1d6 alatt
9482 darabot adtak el hazankban, vagyis korllbeltl 4000-4500 paciens lehet érintett az
ugyben.

A francia cég altal gyartott IMGHC-TX, IMGHC-MX, IMGHC-LS mellimplantatumok
magyarorszagi forgalmazasat és hasznélatba vételét mar 2010. marcius 31-ét61 — a francia
egészségiigyi hatésag (AFSSAPS) jelzéseit kovetéen — felfliggesztette az Egészsegugyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal , igy az emlitett implantdtumokat Magyarorszagon
azota nem lehet felhasznalni.

A felfliggesztés oka az volt, hogy a francia hatosagok altal elvégzett vizsgalatok adatai szerint
a gyartod egyes termékei eldallitasakor nem megfelel6 mindségli alapanyagot hasznalt, ezért
ezek az implantatumok gyakrabban szakadtak ki és emiatt tobb péaciensnél kellett az
implantatumok eltavolitani és cserélni.

Miutan bizonyos termékei nem az engedelyezett toltettel rendelkeznek, a tok esetleges
sérilése esetén az alabbiakban részletezett, nemkivanatos reakciot valthatnak ki.

e A mindségileg hibads PIP implantatumok az eddigi vizsgalatok szerint kdnnyebben
szivaroghatnak vagy szakadhatnak szét a szervezetben, mint mas implantatumok.

e Idovel a szivargads és a szakadas kockazata a mindségileg hibas implantatumok esetén
feltételezhetéen novekszik.

e FEzen implantitumok toltésére hasznalt szilikon zselé¢ kiszakadas esetén a kdrnyezd
szOveteket irritalja (kémiai izgalomba hozza), amely miatt gyulladas alakulhat ki.

o A szivarg6 vagy kiszakadt implantdtumokbol a szilikon részecskék eljutnak a kdrnyezd
nyirokcsomodkba (elsdsorban a honalji nyirokcsomdkba), igy azok megnagyobbodasat
okozzak.

Az eddig kilfoldon elvégzett bioldgiai tesztek alapjan jelenleg rendelkezésre allo adatok azt
mutatjdk, hogy a PIP implantatumokban hasznélt mas tipusd szilikon sem sejtkarositd
(cytotoxikus), sem pedig genetikai allomanyt karosité (genotoxikus — azaz ,rakkelt6”)
hatassal NEM rendelkezik. Az ugyancsak eddig kulfoldon elvégzett vizsgalatok szerint a PIP
implantatumot viseld ndk esetében nincs nagyobb esélye az emlddaganat kialakuldsanak, mint
az egy€éb tipusu implantatumot viseld ndknél, illetve azoknal, akiknél nem tortént
implantatum bedltetes.



A vizsgalatok alapjdn fontos hangsulyozni, hogy az emlitett gyartotdl szarmazé PIP
implantdtumok kozott vannak kifogastalan mindségli termékek is. Azt azonban jelenleg nem
lehet megallapitani, hogy mely PIP implantitumok kifogasolhatd mindségliek, és melyek
azok, amelyek tovabbra is biztonsaggal viselhetok.

Mindezek ismeretében a NEFMI Egészségiigyért Felelds Allamtitkdrsiga a Szakmai
Kollégium érintett tagozatanak allasfoglalasaval egyetértésben azt javasolja, hogy azok a
hélgyek, akik PIP implantatum belltetésen estek at, vagy akik nem biztosak abban, hogy
milyen tipusu implantatummal rendelkeznek, keressék fel operald orvosukat, vagy azt az
intézményt, ahol a beiiltetés tortént. Hirtelen fellépd mellduzzanat, deformécid, vagy a
honaljarokban tapintott megnagyobbodott nyirokcsomé észlelése esetén haladéktalanul
forduljanak kezel6orvosukhoz. Tiinetmentesség esetén 6 havonta torténd ellendrzé vizsgalat
javasolt.

Ha a péaciensnél az implantatum kiszakadasat alatamaszto klinikai tunetek jelennek meg,
illetve a képalkoto vizsgalatok soran, vagy a kezelGorvos altal észlelt fizikalis tiinetek alapjan
a kiszakadas, annak gyanuja, vagy a kérnyezd nyirokcsomokban kimutatott szilikon jelenléte
esetén az implantatum egy hdnapon belili eltadvolitasa szikséges. Ha az eltavolitott
implantatum épnek bizonyul és a kornyezete reakcidmentes, lehetéség van az azonnali,
egyazon miitét soran elvégzett cserére. Ha az implantatum megsériilt és a szilikon a
szOvetekbe Kkerilt, vagy az eltavolitaskor gyulladas jelei mutatkoznak, az esetleges Uj
implantatum bedltetésére 3-6 honappal kés6bb — a gyulladas teljes megsziinése utan - keriilhet
sor.

Az egészségbiztositasi alapbol az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (OEP) az orvosi
indikacié alapjan végzett mellimplantatum bediltetését és cseréjét finanszirozza. A hatalyos
jogszabalyok alapjan a szépészeti céllal végzett beavatkozasok koltségeit az OEP nem fedezi.
Amennyiben tehat az implantitumot és a miutét elvégzését nem az egészségbiztositd
finanszirozta, ott a hibas implantatum belltetésében érintett beteg és orvos a termékfeleldsség
kérében a gyartohoz fordulhat. Ha az implantatum életveszélyes helyzetet, betegséget idéz
elé, és a beteg az egészségbiztositoval finanszirozasi szerzddésben allo egészségiligyi
intézménybe keril, akkor az implantatum eltavolitdsat is tartalmazé mitéti koltségeket az
OEP finanszirozza, de esztétikai c€lbol torténd 1) implantditum beiiltetését nem. Az
implantatum mindségi hibajat a beavatkozast végzd egészségiigyi szolgaltaté nem ismerhette,
ezert abban az esetben, ha az implantatumot a jogszabalyoknak megfelel6en hasznalta fel, az
orvos szakmai felelossége nem meriil fel. Az implantatumok mindségi hibajaért a felelosség
kizardlag a gyartot terheli.

A NEFMI Egészségiigyért Felel6s Allamtitkarsaga a helyzet mihamarabbi, mindenki szamara
megnyugtatd rendezése érdekében az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi
Hivatalon (EEKH-n) keresztil a forgalmazoi adatbazis alapjan részletes adatkéréssel fordult
ahhoz a 43 szolgaltatéhoz, amely a PIP implantatumokbdl vasarolt. Emellett az EEKH 2012.
januar 1-jét6l havonta Osszesiti a koveté preventiv PIP implantatum eltavolitasokat az
egészségugyi szolgaltatd nevének és az eltavolitasok szamanak megjeldlésével.
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