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La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), las sociedades médicas y el resto de Estados miembros de la Unién Europea (UE)

realizan un estrecho seguimiento sobre el linfoma anaplasico de células grandes (LACG) asociado a implantes mamarios, también llamado BIA-ALCL por

sus siglas en inglés, (Breast Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma).

[l Antecedentes

El LACG asociado a implantes mamarios es un tipo raro de linfoma no-Hodgkin
que afecta a gran variedad de tejidos, incluyendo la mama, en personas por-
tadoras de implantes mamarios. Actualmente esta englobado dentro de una
categoria de trastornos linfoproliferativos con un amplio espectro de compor-

tamientos clinicos.

La clave diagndstica es la presencia siempre de células malignas infiltrando
la capsula periprotésica o en el liquido periprotésico. Se postula que el LACG
asociado a implantes mamarios se desarrolla a partir de los linfocitos que
participan en la formacién de la capsula fibrosa que se forma alrededor del
implante mamario, como consecuencia de la reaccién del organismo a un
cuerpo extrano. Histolégicamente, el LACG asociado a implantes mamarios se
caracteriza por un crecimiento anormal de los linfocitos T, presenta la expre-
siéon del marcador CD30 (CD30+) y generalmente presenta una ausencia de

expresion de la proteina ALK (ALK -).

Actualmente se postula que el LACG asociado a implantes mamarios tiene
un origen multifactorial, pudiendo estar relacionado principalmente con tres

factores: tipo de implantes, base genética y contaminacién.

En las investigaciones que se estan llevando a cabo, no se ha establecido todavia
una prueba cientifica sobre la relacién causal del LACG asociado a implantes de
mama (BIA-ALCL), ni se ha determinado la causa y el mecanismo para el desa-
rrollo de este tipo de linfoma. En los casos de LACG en los que se ha recogido la
identificacion del implante, si que se ha encontrado que el LACG estd asociado
mas frecuentemente con los implantes mamarios que tienen una cubierta tex-
turada frente a los de cubierta lisa. No obstante, a dia de hoy no se han llevado
a cabo estudios clinicos controlados para comparar muestras homogéneas de

pacientes con implantes de cubierta lisa y texturada.

En octubre de 2017, el Comité Cientifico sobre Salud, Medio Ambiente y Ries-
gos Emergentes (SCHEER, por sus siglas en inglés) a peticion de la Comision
Europeay de los Estados miembros, publicé un documento en el que indicaba
que debido a la baja incidencia del LACG junto con las limitaciones metodo-
I6gicas de la informacién disponible, no era posible realizar en ese momento

una evaluacién robusta del riesgo.

En marzo de 2021 el SCHEER emitié un nuevo dictamen sobre la situacién del

LACG asociado a implantes mamarios. Segun las conclusiones de este comité,


https://ec.europa.eu/health/system/files/2018-03/scheer_o_007_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/publications/final-opinion-safety-breast-implants-relation-anaplastic-large-cell-lymphoma_en

los implantes mamarios siguen presentando una garantia razonable de se-
guridad y eficacia a pesar de que en los uUltimos anos la incidencia de casos

notificados se haya incrementado.

A nivel europeo, la Agencia continuUa trabajando con el resto de Estados miem-
bros en el seguimiento de los casos de LACG asociado a implantes mamariosy

de los estudios e informacion disponibles.

Por otro lado, a nivel nacional, en diciembre de 2017 se cred el Sistema de
Registro Espanol de Implantes Mamarios (SREIM), en el que los profesio-

nales sanitarios deben registrar la informacién relativa a la implantacion,

explantacién y seguimiento de los implantes mamarios de sus pacientes. La
finalidad de este registro es recabar la informacién necesaria respecto al com-
portamiento de los implantes mamarios en nuestro pais, en beneficio de las

personas portadoras de los mismos.

En el aflo 2023 la AEMPS publicé una nueva version del Registro Espaiol de

Implantes Mamarios (SREIM) para facilitar a los profesionales sanitarios la

recogida de la informacién relativa a la implantacién, explantacién y compor-

tamiento de los implantes mamarios en Espafia.


https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-publica-una-nueva-version-del-registro-espanol-de-implantes-mamarios-sreim/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-publica-una-nueva-version-del-registro-espanol-de-implantes-mamarios-sreim/

@® Actuaciones de la AEMPS

En diciembre de 2016, la AEMPS constituyé la Comisién Asesora de Implantes
Mamarios y Afines, dentro del seno del Comité de Productos Sanitarios, como
6rgano de asesoramiento especifico en materia de implantes mamarios. Di-
cha comisién estd formada por expertos de la Sociedad Espafiola de Cirugia
Plastica, Reparadora y Estética (SECPRE), la Sociedad Espainola de Senologiay
Patologia Mamaria (SESPM), el Centro Nacional de Epidemiologia del Instituto
de Salud Carlos lll, el Servicio de Informacién Toxicoldgica del Instituto Nacio-
nal de Toxicologia y Ciencias Forenses, el Instituto de Ciencia y Tecnologia de
Polimeros del Consejo Superior de Investigaciones Cientificas y el Departa-

mento de Productos Sanitarios de la AEMPS.

Una de las lineas de trabajo de esta comisién ha sido la elaboracién de proto-
colos clinicos que mejoren la informacién a facilitar a las pacientes antes de
una implantacién, asi como las directrices para un seguimiento adecuado de

las pacientes espanolas portadoras de implantes mamarios.

En febrero de 2019, la Comisién Asesora de Implantes Mamarios y Afines junto

con expertos de oncologia médica y de hematologia y hemoterapia, elaboré

un protocolo para la deteccién y estudio de los casos de LACG asociado a im-

plantes mamarios que fue actualizado en 2024 teniendo en cuenta las Ultimas

publicaciones y avances en lo que respecta a esta enfermedad.
Los objetivos de este protocolo clinico son:

O Detectar los casos de LACG asociados a mujeres portadoras de implantes

mamarios.

O Establecer los pasos a seguir por parte del profesional sanitario en el caso
de sospecha de LACG asociado a implantes mamarios para su correcto

diagnéstico e identificaciéon y posterior tratamiento.

O Recabar informacién que permita evaluar una posible asociacién entre

LACG con la implantacién de implantes mamarios.

Dentro de las funciones de esta Comisién esta la de evaluar y valorar la infor-
macion recogida sobre los casos confirmados de LACG asociados a implantes

mamarios comunicados a la Agencia.


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/productosSanitarios/linfoma-anaplasico-LACG/docs/protocolo-clinico-para-la-deteccion-del-LACG-asociado-a-implantes-mamarios.pdf
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/productosSanitarios/linfoma-anaplasico-LACG/docs/protocolo-clinico-para-la-deteccion-del-LACG-asociado-a-implantes-mamarios.pdf

&/ Seguimiento del protocolo

En el marco del Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios la AEMPS reci- A continuacion, se muestran los resultados del anélisis de estas notificaciones
bié hasta el aio 2024 la notificacion de un total de 137 sospechas de casos de desde 2012, afio en que se notifico el primer caso, hasta el afio 2024.
LACG asociado a implantes mamarios, de las cuales se han confirmado 102
casos hasta la publicacién de este informe. Numero de casos y notificaciones recibidas
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Tras la publicacién del protocolo en 2019, el nimero de casos aumentd caciones por parte de los profesionales de la sanidad. En los Ultimos afios los

considerablemente respecto al afio anterior, debido al aumento en las notifi- casos notificados se han mantenido en cifras similares.

FIGURA 2

N° de casos notificados y casos confirmados por Comunidad Auténoma
acumulados hasta 2024
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Hasta el afio 2024, la comunidad con mas notificaciones fue Madrid, con 24

casos confirmados de 35 notificaciones, seguida de Andalucia con 15 casos

confirmados de 22 notificados. Las notificaciones cuya comunidad auténo-

FIGURA 3
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FIGURA 4

Notificaciones y casos por profesionales de la sanidad, paciente y fabricante
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Es importante tener en cuenta que al Area de Vigilancia de Productos Sani-
tarios de la AEMPS pueden llegar diferentes notificaciones para un mismo
caso: por parte de los profesionales de la sanidad, de los fabricantes y de los

pacientes.
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Segun lo establecido en la legislacion nacional, los profesionales de la sani-
dad tienen la obligacién de notificar aquellos incidentes graves relacionados
con productos sanitarios de los que tengan conocimiento, como es el caso del

LACG asociado a implantes mamarios. De las 75 notificaciones de incidentes



por parte de profesionales se han confirmado 68 casos. En 43 de los casos
confirmados, el profesional utilizé el protocolo para la deteccién de BIA-ALCL

en su notificacién.

El fabricante también tiene la obligacién de notificar a la AEMPS los inciden-
tes graves que ocurren con sus productos y los resultados de la investigacion
de los mismos. De los 57 incidentes de LACG notificados por el fabricante, se
confirmaron posteriormente 30 casos y 9 de estas notificaciones se corres-

pondian con casos bibliograficos.

Desde que esta disponible el portal NotificaPS los pacientes también pueden

notificar por esta via cualquier sospecha de incidente, fallo o problema que
haya tenido lugar con un producto sanitario, durante su uso o posteriormen-
te, y que pueda o haya podido tener consecuencias graves para su salud. Por
este motivo desde junio de 2019 hasta 2024 se han recibido 5 notificaciones
de BIA-ALCL de pacientes, de las cuales se han confirmado 4 a fecha de este

informe.

Con objeto de contextualizar las notificaciones recibidas de casos de linfoma
asociados a implantes mamarios es importante indicar que el nimero estima-
do de mujeres implantadas en Espafa desde 2012 (fecha en la que se notificd
el primer caso de linfoma) es de 625.000 por lo que la incidencia de esta en-

fermedad resulta baja.

Analisis adicional de los datos recibidos

La indicacién por la que las pacientes eran portadoras de implantes mama-
rios en 23 de los 102 casos confirmados fue la necesidad de una reconstruccién
tras mastectomia y 43 se debian a razones estéticas. En el resto de casos la
informacioén sobre la indicacién por la que se colocaron los implantes no esta

disponible.

FIGURA 1
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https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

En los casos de LACG asociado a implantes mamarios en los que se ha recogido
la identificacion del implante, se ha identificado que este linfoma esta asocia-
do mas frecuentemente con los implantes mamarios que tienen una cubierta
texturada frente a los de cubierta lisa. No obstante, hay que tener en cuenta
gue hasta hace unos aflos eran también las prétesis mamarias mas utilizadas.
De los 102 casos confirmados, 88 se referian a prétesis con cubierta texturada,

2 de poliuretano y en 12 de los casos se desconoce el tipo de cubierta.

La mayor parte de los casos de LACG asociado a implantes mamarios tuvieron
un curso clinico benigno tras la retirada de la capsula periprotésica y de los im-
plantes, aungue, en algunos casos precisaron de un tratamiento asociado, que

dependié del estadio clinico.

Aun asi, se han notificado a la base de datos de vigilancia de productos sanita-
rios 4 casos de muerte.

Conclusion

Considerando los datos presentados en este informe se pueden extraer las si-

guientes conclusiones:

O En el marco del Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios la AEMPS
ha recibido hasta diciembre del afio 2024 la notificacidon de un total de 137
sospechas de casos de LACG asociado a implantes mamarios, de las cuales

se han confirmado 102 casos.
O EI LACG asociado a implantes mamarios es una enfermedad rara.

O Parece tener mayor relacién con aquellos implantes de cubierta texturada,

gue son el tipo de implantes mas utilizados en los Ultimos afos.

O La mayoria de mujeres que sufrieron este linfoma se implantaron prétesis

con una finalidad estética.

O Por CCAA, Madrid seguida de Andalucia, Catalufa, Valencia son las que

aportan mas notificaciones hasta el afno 2024.

O Los profesionales sanitarios son la principal fuente de notificacién, no obs-

tante, la notificacién por parte de las pacientes sigue en aumento.

O El protocolo ha facilitado que la informacién recibida sea de mayor calidad

y relevancia.

Es necesario seguir investigando para comprender mejor la etiologia y la pato-
génesis del LACG asociado a implantes mamarios. El registro de nuevos casos
de este tipo de linfoma también es de gran importancia para obtener una
mejor estimacion del riesgo de padecer esta enfermedad para pacientes por-
tadoras de implantes mamarios. Por esta razén es de vital importancia seguir

recibiendo la notificacién de estos incidentes a través del portal NotificaPS

siguiendo el protocolo LACG asociado a implantes mamarios disponible.

Los implantes mamarios tienen riesgos inherentes, incluidos eventos comu-
nes como la rotura y contractura o remotos como el BIA-ALCL. Los implantes
mamarios no son productos de por vida, y es muy posible que requieran un
reemplazo a lo largo del tiempo. Por todo ello es vital que personas que se
sometan a cirugias con implantes mamarios sean convenientemente informa-

das y asesoradas antes de tomar una decisién.

En este sentido, desde la AEMPS, en el seno de la Comisién de Implantes
Mamarios y en colaboracién con distintas sociedades médicas cientificas, se
elaboraron los protocolos para la implantacién, seguimiento y explantacién
de prétesis mamarias, tanto para el caso de mamoplastia de aumento como
de reconstruccion mamaria tras mastectomia. Estos protocolos que se han
actualizado durante el ano 2024, contienen toda la informacién necesaria

para el cirujano y para las pacientes.


https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/productosSanitarios/linfoma-anaplasico-LACG/docs/protocolo-clinico-para-la-deteccion-del-LACG-asociado-a-implantes-mamarios.pdf
https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/protesis-mamarias/
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