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® RESUMO

Introducao: Os preenchedores permanentes, apesar de
resultados duradouros, sdo verdadeiros problemas quando
causam complica¢bes. No Brasil, o PMMA é um produto
aprovado pela Anvisa, mas seu uso extrapola suas indicacoes,
levando a complicagoes graves. H4 mais de uma década,
existem recomendacdes sobre sua restrigdo, mas casos com
consequéncias graves do seu uso irresponsavel sdo atuais.
Objetivo: Relatar complicagido grave do uso irregular do
PMMA e discutir a realidade brasileira atual baseado em
determinacées das entidades médicas, assim como dos 6rgéos
reguladores. Métodos: E relatado um caso de necrose extensa
da regido glitea apoés a injecdo de PMMA por profissional nao
qualificado e discutida a situagio brasileira atual do produto
com base nas entidades médicas e revisio da literatura do
Brasil. Discussao: Apesar do esforgo das entidades médicas, sdo
intmeros os casos de complicacoes agudas e cronicas relatados
na literatura brasileira. No ano de 2016, foram registradas
mais de 17 mil complicagées relacionadas ao PMMA, mesmo
assim, é dificil estabelecer dados epidemiolégicos confiaveis,
pois ndo ha controle do nimero de aplicacgoes, da qualidade
do produto utilizado e da capacitagio dos profissionais que o
utilizam. Conclusao: No Brasil, h4 um nimero expressivo de
procedimentos reparadores para correg¢ido de complicagoes
decorrentes do uso do PMMA. A gravidade do caso relatado traz
a tona a necessidade de combate & ma pratica por profissionais
nio capacitados, assim como um controle mais rigoroso
da comercializagdo do produto por entidades reguladoras.

Descritores: Polimetil metacrilato; Preenchedores dérmicos;
Brasil; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Conselhos
de saude; Procedimentos cirdurgicos reconstrutivos/efeitos
adversos.
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B ABSTRACT

Introduction: Use of permanent fillers can lead to significant
complications. In Brazil, polymethylmethacrylate (PMMA)
is a product approved by the Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), but its use exceeds its indications, leading
to serious complications. Recommendations for restricted
use have been in place for more than a decade, but cases
with serious consequences due to inappropriate use are still
seen. Objective: To report a serious complication due to
inappropriate use of PMMA and discuss the current status of
PMMA use in Brazil based on recommendations of medical
societies and regulatory agencies. Methods: This report
describes a case of extensive necrosis of the gluteal region
after injection of PMMA by a non-qualified practitioner; the
report also reviews the literature on the current status of
PMMA use in Brazil. Discussion: Despite the efforts of medical
societies, acute and chronic complications are still reported
in the Brazilian literature. In 2016, more than 17,000 PMMA-
related complications were reported; nevertheless, reliable
epidemiological data remain unavailable because the number
of treatments, the quality of the product, and the training of
practitioners remain unregulated. Conclusion: A significant
number of repair procedures are performed in Brazil to
correct complications resulting from the use of PMMA. The
severity of the reported case highlights the need to combat
bad practice by untrained professionals, as well as the need for
greater control of PMMA marketing by regulatory agencies.

Keywords: Polymethylmethacrylate; Skin fillers; Brazil; Natio-
nal Health Surveillance Agency; Health advice; Reconstructive

surgical procedures/adverse effects.

INTRODUCAO

Os preenchedores de volume na medicina
estética podem ser divididos em 2 grupos principais: os
preenchedores absorviveis e os permanentes!. Entre
as vantagens dos absorviveis esta a reversibilidade de
resultados indesejados, seja por agdo de um “antidoto”
ou pela reabsorg¢éo do préprio organismo. No caso dos
permanentes, apesar de resultados mais duradouros,
complicagbes tornam-se um verdadeiro problema
devido a persisténcia do produto no organismo e
perpetuagio do resultado indesejado?.

Essas complicacoes sdo inerentes a todos os
tipos de preenchedores e podem ser classificadas
em agudas e crOnicas. Entre as agudas, podemos
destacar embolia vascular, necrose, reagio alérgica e
infecgdo. N as crénicas ha a formagao de granulomas,
deformidades e reagdo inflamatéria crénica?.

As complicagbes agudas merecem destaque
por dependerem diretamente da qualificagdo e
treinamento do profissional. Em sua maior parte, esse

tipo de complicacdo estéd mais relacionado a técnica de
aplicagdo e ndo necessariamente ao produto utilizado3.

O preenchedor permanente mais utilizado
atualmente é o polimetilmetacrilato (PMMA).
Trata-se de um polimero de microesferas que variam
de tamanho de 30 a 103um. Essas microesferas sédo
diluidas em veiculo préprio de coldgeno bovino,
carboximetilcelulose ou hialuronato de sédio, que sdo
reabsorvidos ap6s alguns dias pelo organismo?2.

Desde 2006, o U.S. Food and Drug Administration
(FDA) aprova a sua aplicacio (ArteFill®), exclusiva por
médicos, para o uso restrito do aumento de volume
ao redor da boca (exemplo: sulco nasolabial), com
excecdo dos labios*. No Brasil, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) recomenda o seu uso por
profissionais médicos capacitados, ndo contraindica o
seu uso para preenchimento corporal, como também
néo cita diretrizes para seu uso estético®.

Por ser um produto barato e de facil obtengéo,
ha intmeros casos de complicagdes decorrentes de
profissionais nédo capacitados e em centros de estéticas

Rev. Bras. Cir. Plast. 2019;34(1):156-162

157



Kurimori KT et al.

www.rbcp.org.br

inadequados. O objetivo deste estudo é relatar um caso
de aplicacéo do preenchedor em clinica clandestina na
cidade de Sao Paulo com evolugéo dramética e discutir
a realidade atual do PMMA no Brasil.

RELATO DE CASO

Paciente feminina de 21 anos atendida com
histéria de injecdo de 900ml de PMMA em glateos ha
12 dias. Procedimento realizado em saldo de beleza
por profissional ndo médico. Chega com quadro de dor
e feridas ulceradas com secregio purulenta em local
de aplicacéo (Figura 1). J4 havia recebido tratamento
prévio com os antibiéticos ciprofloxacino e clindamicina
por 7dias (sem melhora) e mais ceftriaxona e prednisona
em regime de hospital dia.

Figura 1. Evolugao de ferida apés debridamento seriados; a: lateral esquerda; b:
vista posterior; c: lateral direita; I: 14 dias de evolugéo; IT: apés 1 debridamento
(debri); III: apos 2 debris, aumento circunferencial da hiperemia de ferida
e comunicacio de feridas pela regido sacral; IV: ap6s 3 debris, aumento
circunferencial da hiperemia de ferida; V: ap6s 4 debris, aparecimento de
pontos de necrose em regido sacral.

Na admisséo, apresentava-se afebril e estavel
hemodinamicamente. Exames laboratoriais mostravam
leucocitose, proteina C reativa elevada e tomografia
computadorizada com evidéncia de espessamento e
densificagdo da pele e tecido celular subcutineo das
regibes glateas, além de multiplas formacdes nodulares

que poderiam corresponder & material exégeno/
granulomas (Figura 2), sem evidéncia de coleg¢des.

Figura 2. Reconstrucdo 3D de tomografia na admissdo da paciente; Imagem
em azul: infiltragéo de tecido subcutineo em regido glatea bilateral em local
de aplicacdo de PMMA; A: vista anterior; B: vista posterior. Em andlise
retrospectiva, imagem de infiltrado coincidiu com érea de debridamento.

Inicialmente, submetida a antibioticoterapia
empirica de amplo espectro, evoluiu com piora da ferida.
Foram realizados desbridamentos seriados (Figura 1)
com instalacdo de terapia por pressio negativa de
forma continua a 125mmHg e trocas sequenciais com
intervalo de 3 a 5 dias. Achado de supuragéo e necrose
da derme (Figura 3) e tecido celular subcutineo com
formacoes nodulares contendo pus e material exégeno,
além de sinais de fasceite do musculo gliteo méximo
bilateralmente. Enviados fragmentos de partes moles
para cultura, ndo sendo identificado nenhum micro-
organismo.

Figura 3. Exemplo de necrose de pele em pega cirirgica; A: pontos arroxeados
em epiderme em vista externa; B: rebatida epiderme e evidenciado derme e
tecido celular subcutaneo com necrose extensa.
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Devido ao processo inflamatério/infecioso,
permaneceu em leito de UTI por 14 dias, evoluindo
com insuficiéncia renal aguda. Apresentou melhora
progressiva apés o 3° desbridamento.

Tendo em vista as dimensdes da ferida apés
os procedimentos de desbridamento sequenciais e o
grau elevado de espoliacdo de nutrientes, hemoglobina
e microelementos, optou-se pela enxertia de
pele homégena sobre o musculo gliteo méaximo
bilateralmente (Figura4), com instalagio de terapia por
pressao negativa (Figura 5).

Figura 4. Evolugao de ferida ap6s debridamento seriados e enxerto de pele
homégena; a: lateral esquerda; b: vista posterior; c: lateral direita; VI: apés
6 debridamentos, evidenciada extensao para regiao sacral; VII: enxerto em
malha 1:1,5 sobre o musculo gliteo maximo bilateralmente

Apds 3 semanas com curativo biolégico (enxerto
homégeno) e melhora dos paridmetros nutricionais,
realizada enxertia de pele autéloga (Figura 6) em
malha 1:1,5. Paciente evolui com boa integracio do
enxerto (Figura 7), sem déficits funcionais, recebendo
alta hospitalar apés 68 dias de internacéo.

PMMA no Brasil

Para fim reparador, desde 2004, o uso do
PMMA para o tratamento de paciente portador de
HIV com sindrome lipodistréfica é garantido por lei
federal®. Para fins estéticos, entretanto, o seu uso
indiscriminado mereceu alerta publico do Conselho
Federal de Medicina (CFM) em 2006 devido & aplicacio
sem embasamento cientifico, por profissionais nao
qualificados, e propaganda fantasiosa e exagerada
da técnica conhecido por “bioplastia”’.

A Anvisa, em 2007, proibiu a manipulacio do
PMMA em farmécias de produtos compostos com a
finalidade de regular a qualidade, caracteristicas e
pureza do produto®.

Em 2008, uma série de 32 casos de complicagoes
referentes ao uso PMMA classificou as mesmas em
5 grupos: necrose, granulomas, reacdo inflamatéria
cronica, complicacdes em labios, infeccdo. Observou-
se que a necrose é sempre uma complicacio aguda,
enquanto as complicacées inflamatérias podem
ocorrer muitos anos apés a injecdo. Destacou-se a

Figura 5. Terapia de pressio negativa sobre enxerto homégeno; A: ferida de
gluteo esquerdo com enxerto em malha 1:1,5 e ferida de glateo direito com
gaze ndo aderente sobre o enxerto; B: esponja de curativo por pressio negativa
posicionada; C: vicuo a 125mmHg continua.

raridade das complicagées, mas com a ressalva da
dificuldade de estimar a incidéncia e prevaléncia
em toda a populagdo. Além disso, alertou-se sobre a
preocupacido com complicagdes graves, que, além de
permanentes, muitas vezes sdo intrataveis?.

Em 2009, em outra série de casos com 18
pacientes com complicagbes diversas referentes
ao PMMA, destacou-se o uso indiscriminado dessa
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Figura 6. Evolugao de ferida com enxerto homégeno de 3 semanas e enxertia
aut6loga imediata. a: lateral esquerda; b: vista posterior; c: lateral direita; VIII:
ap6s 9 debridamentos e 3 semanas de enxerto homégeno sobre o musculo
gliteo maximo. IXa: enxerto em malha 1:1,5 sobre o musculo gluteo maximo
ap6s debridamento de granulagdo hipertréfica e restos epidérmicos de
enxerto homégeno prévio; IXc: aspecto de leito de ferida ap6s debridamento
de enxerto homdégeno prévio.

Figura 7. A: 6° dia p6s operatério de enxerto aut6logo de pele parcial em
malha 1:1,5. B: 1 més pés-operatério. Enxerto integrado e ferida resolvida.

substancia devido ao baixo custo e a falta de controle
de sua venda, sendo aplicado por médicos sem
especializa¢do e ndo médicos’. Em 2012, um estudo
histopatolégico de 63 casos de complicacdo atribuidas
ao PMMA revelou 5 desses casos com complicagbes
agudas, todas evoluindo com necrose apds a inje¢aol’.

Em 2010, em questionamento sobre o uso do
PMMA em aumento gliteo, o Conselho Regional de
Medicina do Paranid (CRM-PR) deu parecer alertando
que a comunidade médica ja encarava o uso irrestrito
e em grandes quantidades do produto como inseguro
e imprevisivel, podendo levar a reacbes crénicas e
complicagdes intrativeis’!. Em 2012, a Anvisa, por
meio de alerta de seguranga, destacou as complicagoes
cronicas possiveis do PMMA, assim como a necessidade
de qualificacéo profissional para sua aplica¢ao'>,

Em 2013, o CFM emitiu novo parecer reforgando
o parecer de 2010 do CRM-PR e reafirmando o uso
limitado do PMMA e, quando realizado em grandes
quantidades, apresentando resultados imprevisiveis!4.
Neste parecer, tanto a Sociedade Brasileira de Cirurgia
Plastica (SBCP) quanto a Camara Técnica de Cirurgia
Plastica do CFM recomendam que a substancia seja
utilizada apenas por médicos, em pequenas doses e
com restrigoes.

Em censo de 2016, realizado pela SBCP-SP
(regional Sao Paulo), constatou-se um total de 4432

procedimentos para correcido de sequelas de PMMA,
o equivalente a 0,7% de do total de procedimentos
reparadores daquele ano'®. Ainda neste ano, foram
realizados mais de 17 mil registros relacionadas a
complicac¢ées do uso dessa substancia em todo o Brasil.
Vale destacar também o crescimento de 390% em 2 anos
pela procura de procedimentos néo cirturgicos, sendo o
preenchimento o principal deles?.

DISCUSSAO

Frente aos fatos da ultima década, é incontestavel
a preocupagio com esse tipo de procedimento.
Apesar de resultados surpreendentes e imediatos, a
popularizagdo sem regulagio da aplicagdo do PMMA
para preenchimentos estéticos e o seu uso em grandes
volumes com técnicas inadequadas tém evidenciado o
PMMA como substincia nociva para essa finalidade.

No Brasil, ainda ha a falha na regulacéo e
fiscalizagdo pelos 6rgdos competentes de centros de
medicina estética. Aliado a isso, apesar do esforco das
entidades médicas, ha excesso de propaganda falaciosa,
agravado pela crescente exposicao das midias sociais.
Isto tudo leva a desinformacido da populagio em
geral e a submissido de pacientes a procedimentos
sem seguranca.

Apoés episédios marcantes na midia brasileira
nos ultimos anos, com casos mutilantes e fatais, as
entidades médicas tém se manifestado contra a
utilizacdo dessa substancia para fins estéticos. Em
2018, tanto a SBCP quando a Sociedade Brasileira de
Dermatologia (SBD) emitiriam nota de agravo sobre a
utilizacdo do produto e contraindicam o uso do PMMA
em grande quantidade, reforcando a imprevisibilidade
dos resultados e solicitando a reorientagéo e restrigcio
do seu uso por parte da Anvisa'’.

Na literatura médica, as complicacdes
relacionadas ao PMMA sao raras. Variam de 0,01% a
3%>8. Apesar de baixos, esses dados merecem atengio,
pois sabe-se que hé falha no registro das complicacoes,
tanto por se tratarem de complicagoes tardias em
sua maior parte quanto pela omissdo dos fatos em
prontudrio médico®. Além disso, ndo hé informacéo e
distingao se as complicagoes sdo decorrentes do préprio
PMMA ou da falha de técnica para o seu uso. No
caso do preenchedor permanente essas complicagoes
merecem atencgio especial, pois tornam-se problemas
cronicos e de dificil tratamento. Ha protocolos, mas nao
ha consenso na padronizagéo do tratamento desse tipo
complicacgio®.

Complicacdées como necrose sdo ainda mais
raras (0,003%)'8. Sao atribuidas a falha técnica por
aplicagdo com agulhas em planos superficiais e néo,
necessariamente, ao PMMA. Em 2012, em relato de
experiéncia pessoal em mais de 5000 pacientes, um
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autor® revelou taxas de complicagées de 0,01% sem
nenhuma necrose. Atribui a isso o uso de 3 principios:
aplicacdo em plano profundo, uso de microcanulas e
uso de PMMA puro e certificado.

No caso descrito pode-se afirmar que tanto
a qualidade do produto é questiondvel quanto a
técnica utilizada. Neste caso, a combinacdo de agoes
nio recomendadas levou a complicagido e evolugao
dramatica do caso.

Inflamacéo aguda local nas primeiras horas ap6s
a aplicacdo mostrou-se um sinal de alarme importante
que deve ser acompanhado de perto. Em caso de
necrose, o desbridamento cirdrgico agressivo aliado
a terapia com pressdo negativa foram imperativos
para melhora inflamatéria da paciente e no preparo
do leito da ferida?. A cirurgia de desbridamento é
um desafio, pois hé tecido saudédvel permeado por
tecido necroético, gerando a falsa impressiao de
desbridamento satisfatério. A cobertura da ferida
ap6s limpeza adequada é desafiadora, entretanto, as
sequelas e deformidades causadas dificilmente serdo
corrigidas plenamente e serao de dificil resolugéo para
o cirurgido plastico.

O uso da tomografia diagndstica mostrou-se um
preditor da extensao da necrose, uma vez que revelou
densificacido do tecido acometido, mesmo em tecidos
ainda clinicamente saudaveis. Esse achado coincidiu
com a area desbridada. Nio ha estudos relacionados
a isso na literatura.

CONCLUSAOQO

Apesar de indices baixos de complicacoes
na literatura, hd um numero expressivo, no Brasil,
de procedimentos reparadores para corregao de
complicacdes do uso do PMMA. A gravidade do caso
relatado traz a tona a necessidade de combate a ma
préatica por profissionais nio capacitados, assim como
um controle mais rigoroso da comercializacdo do
produto pelas entidades reguladoras. O tratamento de
complicacbes é um desafio e pode levar a consequéncias
fatais e a deformidades permanentes.
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