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PREAMBULE

Dans les suites de I'apparition d’un premier cas diagnostiqué en France en 2009, les lymphomes
anaplasiques a grandes cellules associés a un implant mammaire (LAGC-AIM) sont surveillés par une
action nationale concertée en France entre le ministere chargé de la santé, I’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et I'Institut national du cancer (INCa).

Une confirmation du diagnostic est assurée par le réseau national labellisé anatomopathologique des
lymphomes (LYMPHOPATH) coordonné par le Pr Gaulard et le Pr Brousset. L'INCa a mis en place une
réunion de concertation pluridisciplinaire de recours nationale (RCP) dédiée a cette pathologie,
coordonnée par le Pr Haioun et le Pr Gaulard. Doivent étre soumis a cette RCP pour discussion de la
prise en soins et enregistrement dans une base de données nationale, tous les nouveaux cas de
LAGC-AIM diagnostiqués sur le territoire.

En mars 2014 et 2015 puis en juin 2016, le nombre de cas de LAGC-AIM ayant connu une
augmentation, la Direction Générale de la Santé (DGS) avait saisi I'INCa pour constituer un groupe
d’experts afin de recueillir ses préconisations en termes de conduite a tenir aupres des femmes
porteuses d’implants mammaires (IM).

De nouvelles données étant intervenues en 2018 (voir annexe 3), la DGS a saisi 'INCa le 11 octobre
2018 afin de mettre a jour I’avis d’experts rendu le 1 septembre 2016 (annexe 4).

Les 7 et 8 février 2019, 'ANSM a réuni un Comité scientifique spécialisé temporaire (CSST)
« Consultation publique sur les implants mammaires en chirurgie esthétique et reconstructrice »,
dont les conclusions sont reprises en intégralité en annexe 5. La mise a jour du présent avis tient
compte de ces toutes derniéres actualités.

Enfin, le 13 février 2019, le réseau Lymphopath recensait 58 cas de LAGC-AIM ; un 59°™  cas était
en cours de confirmation.

L'analyse des cas de LAGC-AIM déclarés a 'ANSM est disponible sur le site de I’Agence (dossier
« Dispositifs médicaux », rubrique « Implants mammaires ») : www.ansm.sante.fr
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AVIS D’EXPERTS

Le présent avis d’experts a été rendu aprés une réunion pléniére unique qui s’est tenue le 13
février 2019, précédée et suivie de contributions et validation écrites des experts. L’avis rapporte
les points de consensus entre experts.

Compte tenu de la rareté de cette situation et des données disponibles limitées, le présent avis devra
faire I'objet d’une actualisation en fonction des nouvelles connaissances qui seront acquises sur les
lymphomes anaplasiques a grandes cellules associés a un implant mammaire. L'intérét d’un partage
d’informations au niveau européen voire mondial sur cette affection est souligné. Un registre
francais des femmes porteuses d’implants mammaires, porté par la SofCPRE, est en cours de
structuration et sera lancé prochainement. Toute nouvelle implantation (qu’elle soit a visée
esthétique ou reconstructrice) devra étre enregistrée dans cette base.

ANALYSE DES CAS DE LYMPHOMES ANAPLASIQUES A GRANDES CELLULES ASSOCIES A UN
IMPLANT MAMMAIRE.

Cette entité spécifique est intégrée a la classification OMS 2016, sous la terminologie « LAGC-AIM ». *

Il semble exister deux formes : une forme in situ limitée a la capsule et une forme infiltrante (avec
masse adjacente a la capsule péri-prothétique).

Au moment du diagnostic, I'extension est le plus souvent limitée a la capsule péri-prothétique. Dans
quelques cas, le LAGC-AIM est cependant étendu au-dela de la capsule (stade IIE-IV).

La caractérisation immuno-histochimique révele I'expression constante du CD30 par les cellules
tumorales, un phénotype généralement T cytotoxique et par définition, une absence d’expression de
ALK.

En France, une double lecture anatomopathologique de tous les cas de lymphomes est mise en place
via le réseau national expert LYMPHOPATH. Le diagnostic de LAGC-AIM est en effet complexe et la
double lecture a permis dans un certain nombre de cas de le préciser au plan histologique et
phénotypique.

Les données de la littérature et les données inhérentes aux cas frangais sont concordantes en termes
de caractéristiques cliniques des patientes.

L'intervalle médian entre I'implantation et le diagnostic de la maladie varie de 7 a 10 ans selon les
séries (minimum : 1 a 2 ans ; maximum : 30 a 32 ans).

Cette pathologie peut survenir chez des femmes ayant eu un implant mammaire a visée esthétique
ou posé dans le cadre d’une reconstruction mammaire aprés un cancer du sein.

! swerdlow SH et al. The 2016 revision of the World Health Organization classification of lymphoid neoplasm.
Blood. 2016 May 19;127(20):2375-90. doi: 10.1182/blood-2016-01-643569.
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Dans les cas ou l'identification de I'implant était possible, la pose d’un implant macro-texturé était
majoritairement retrouvée.

Cette pathologie se manifeste le plus souvent par un épanchement péri-prothétique, une
augmentation de volume du sein et des douleurs.

La survie a court et moyen terme semble excellente chez les patientes présentant une forme in situ
au diagnostic (pas de masse) mais elle ne peut étre estimée a long terme, compte tenu du faible
recul dont on dispose, tant pour les données de la littérature que pour les cas francais.

La survie semble moins bonne chez les patientes ayant une forme infiltrante, c’est-a-dire une tumeur
étendue au-dela de la capsule. L'envahissement des ganglions régionaux ou d’un site a distance est
également un facteur de mauvais pronostic.

ESTIMATION DU RISQUE DE SURVENUE DES LAGC-AIM.

Il existe un lien clairement établi entre la survenue de cette pathologie et le port d’'un implant
mammaire.

Le groupe souligne que la fréquence de cette complication est cependant tres faible.

Compte-tenu de la difficulté a déterminer le nombre de femmes porteuses d’'implants mammaires,
et de la sous-notification potentielle des cas de LAGC-AIM, I'estimation de son risque ne peut étre
gue trés approximative. Il est variable selon les études et les pays. En France, actuellement, une
dizaine de cas est recensée chaque année. Parallelement, environ 67 000 implants y sont vendus en
moyenne annuellement.

Le trop faible nombre de cas ne permet pas d’identifier formellement des facteurs de risque associés
a la survenue de cette pathologie autres que le port d’'un implant mammaire. Certains facteurs de
risque sont actuellement suspectés et font 'objet d’investigations : facteurs génétiques, rble du
biofilm, macro-texturation des implants...

Les données publiées sont confrontées a de nombreux biais. Par ailleurs, le nombre de données
manquantes est important, tant dans la littérature que pour les cas frangais.

Néanmoins, au vu des données disponibles, le groupe d’experts considére qu’il existe une association
entre la texturation, décrite comme macro-texturée par les fabricants, particulierement la
texturation de type Biocell (marque Mc Ghan/Inamed/ Allergan) et la survenue d’un LAGC-AIM.
Cependant, le groupe d’experts considere qu’il convient de continuer a étudier I'imputabilité
potentielle des autres prothéses texturées, en particulier celles dites macro-texturées par les
fabricants, et des protheses recouvertes de polyuréthane.

Dans ses conclusions, le CSST des 7 et 8 février 2019 souligne bien qu’il convient de définir les
conditions d’utilisation limitées et encadrées par une classification standardisée des textures, qui
doit étre définie a échelon européen.

Au regard des données disponibles au moment de I’élaboration de cet avis, il n’est pas recommandé
de proposer une explantation préventive vis-a-vis du risque de LAGC-AIM aux femmes porteuses
d’un implant mammaire quel qu’il soit.
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CONDUITE A TENIR CHEZ LES FEMMES PORTEUSES D’'IMPLANTS MAMMAIRES EN CAS DE
SUSPICION DE LAGC-AIM.

Face a des signes fonctionnels ou physiques (épanchement péri-prothétique abondant,
augmentation de volume, douleur, inflammation, masse, ulcération, altération de I'état général)
survenant notamment a distance de la phase post-opératoire chez une femme porteuse d’implant
mammaire, le diagnostic de LAGC-AIM doit étre évoqué.

Il est préconisé de réaliser en 1°° intention une échographie bilatérale afin de rechercher un
épanchement péri-prothétique autour de I'implant, une masse ou un épaississement capsulaire et
d’explorer les aires ganglionnaires. Si cet examen n’est pas contributif, une IRM est préconisée en
2°™ intention.

En cas de découverte a I'imagerie d’un épanchement péri-prothétique abondant, une cytoponction
doit étre réalisée. Devant la découverte d’une masse et/ou en cas d’adénopathie satellite, des
préléevements percutanés a visée cytologique et idéalement histologique sont nécessaires en
précisant la suspicion de LAGC-AIM au pathologiste. Pour éliminer le diagnostic différentiel
d’infection, il peut étre utile d’adresser le liquide de cytoponction en bactériologie.

Le diagnostic de LAGC-AIM est établi par le pathologiste et a l'issue d’'une double lecture
anatomopathologique par le réseau national expert LYMPHOPATH.

L’analyse cytologique de la cytoponction et I'analyse histologique de la biopsie sont nécessaires. Une
étude immuno-phénotypique et si possible moléculaire doit toujours compléter ['analyse
morphologique du liquide ou des tissus prélevés.

En cas de capsulectomie (exérése de la capsule), tout le matériel retiré doit faire I'objet d’une
analyse par le pathologiste. En I'absence de Iésion visible, un échantillonnage large de la piéce de
capsulectomie a réaliser par le pathologiste, est recommandée.

En cas de de capsulotomie (ouverture de la capsule), toute masse ou lésion suspecte doit étre
envoyée au pathologiste.

Dans tous les cas, I'épanchement péri-prothétique sera analysé en cytologie.

En cas de diagnostic anatomopathologique de lymphome ou en cas de doute, un envoi du
prélevement pour double lecture au réseau LYMPHOPATH doit étre la regle.

CONDUITE A TENIR EN CAS DE DIAGNOSTIC DE LAGC-AIM

Apres confirmation du diagnostic anatomopathologique par la double lecture dans le cadre du
réseau LYMPHOPATH, la patiente doit étre adressée a un hématologue pour réalisation du bilan
d’extension du lymphome. Une TEP-TDM doit étre réalisée.

Dans le cadre de la matériovigilance, un signalement sans délai a ’ANSM de la survenue d’un LAGC-
AIM par les professionnels de santé est obligatoire.
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Une fois le diagnostic posé, la conduite a tenir doit étre discutée en RCP nationale (Réunion de
Concertation Pluridisciplinaire) et avant mise en ceuvre du traitement (voir annexe 5, détails RCP
nationale). Il est important de disposer d’un bilan d’'imagerie au moment de la RCP.

Quelle que soit I'extension de la maladie au diagnostic, une capsulectomie totale doit étre réalisée.
Toute décision de réimplantation éventuelle doit faire I'objet d’une discussion au cas par cas en RCP.

Lorsque la maladie est localisée et que la capsulectomie totale a pu étre réalisée, une surveillance
par I’'hématologue et le chirurgien est préconisée ; par analogie aux autres lymphomes indolents,
cette surveillance pourrait étre faite tous les 4 a 6 mois pendant les 2 premiéeres années.

Lorsque la maladie est étendue (tumeur dépassant la capsule ou atteinte des ganglions régionaux ou
d’un site a distance) ou lorsqu’une capsulectomie totale n’a pas pu étre réalisée, un traitement
complémentaire a la chirurgie est a discuter en RCP nationale.

SUIVI ET INFORMATION DES FEMMES PORTEUSES D’'IMPLANTS MAMMAIRES VIS-A-VIS DU
RISQUE DE LAGC-AIM.

Pour les femmes porteuses d’un implant mammaire et sans signes cliniques au niveau des seins, le
groupe d’experts préconise le suivi habituel : examen clinique des seins annuel et I'exploration
radiologique éventuelle adaptée.

Les professionnels de santé en charge de ces suivis (médecins généralistes, chirurgiens, oncologues,
gynécologues, radiologues, sage-femmes, etc.) doivent étre informés et sensibilisés aux signes locaux
qui peuvent étre associés a la survenue d’'un LAGC-AIM.

Une fiche d’information a remettre aux femmes avant la pose d’un implant mammaire, intégrant des
données sur le risque de LAGC-AIM ainsi que sur les signes cliniques qui doivent les inciter a
consulter, est disponible notamment sur le site de ’ANSM.

Toute femme bénéficiant de la pose d’un implant mammaire doit se voir remettre une carte
mentionnant les caractéristiques de I'implant.
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ANNEXE 1 : Algorithme de prise en soins des LAGC associés a un
implant mammaire

Signes fonctionnels ou physiques survenant
notamment a distance de I'implantation*

%

Echographie mammaire et
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anatomopathologique du
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un implant mammaire
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Signalement a ’ANSM
(matériovigilance)
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Bilan d’extension du lymphome
(TEP-TDM)

LYMPHOPATH
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En cas de maladie localisée
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En cas de maladie étendue

En cas de
capsulectomie totale
non réalisable

Traitement complémentaire a discuter

*Epanchement, augmentation de volume, douleur, inflammation, masse, ulcération
**En cas de capsulectomie (exérese de la capsule) tout le matériel retiré doit faire I'objet d’une analyse par le pathologiste. En I'absence de lésion visible, un
échantillonnage large de la piéce de capsulectomie a réaliser par le pathologiste, est recommandé. En cas de capsulotomie (ouverture de la capsule), toute

masse ou lésion suspecte doit étre envoyée au pathologiste. Dans tous les cas, I’épanchement péri-prothétique sera analysé en cytologie.

en RCP spécialisée nationale
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ANNEXE 2 : Experts et coordination du projet
Experts ayant rendu des contributions écrites et participé a la réunion pléniére du 13 février 2019

Alunni Jean-Philippe, activité libérale, Montauban, Radiologie

Asselain Bernard, Institut Curie Paris, Epidémiologie

Balleyguier Corinne, Gustave Roussy, Villejuif, Radiologie

Bricout Nathalie, activité libérale, Paris, Chirurgie plastique

Chenard Marie-Pierrette, Hopitaux universitaires de Strasbourg, Anatomopathologie

De Mortillet Stéphane, Pole Santé Léonard de Vinci, Chambray-lés-Tours, Chirurgie plastique,
reconstructrice et esthétique

Gaulard Philippe, Hopital Henri-Mondor Créteil, Anatomopathologie (LYMPHOPATH)
Genre Chantal, activité libérale, Tours, Radiologie

Kirova Youlia, Institut Curie Paris, Radiothérapie

Malhaire Caroline, Institut Curie Paris, Radiologie

Sinna Raphaél, CHU Nord Amiens, Chirurgie plastique (SOFCPRE)

Thiéblemont Catherine, Hopital Saint —Louis, Paris, Hématologie clinique

Tossen Gabriela, CHI Poissy Saint Germain, Oncologie médicale
Expert ayant participé sous la forme d’une contribution écrite
Boulanger Loic, Centre Oscar Lambret Lille, Chirurgie oncologique
Expert ayant été auditionné avant la réunion

Haioun Corinne, Hopital Henri Mondor Créteil, Hématologie clinique
Représentants institutionnels

Thomas Thierry, ANSM

Duvignac Hélene, ANSM
Coordination de I’avis pour I'INCa :

Duperray Marianne, Responsable Dpt Bonnes pratiques

Dahan Muriel, Directrice des recommandations et du médicament (a I’exception de la réunion du
13.02.2019)
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ANNEXE 3 : Contexte et actualités 2018 et 2019 sur les LAGC-AIM

Le 2 février 2018, ’ANSM réunissait un Comité Scientifique Spécialisé Temporaire (CSST) dédié aux
LAGC-AIM dont les principales conclusions ont été les suivantes” :

o« Il est constaté la surreprésentation des implants mammaires texturés dans les cas de LAGC-
AIM, qui restent rares. Les experts confirment que la texturation est un facteur de risque
accru de survenue de LAGC-AIM, sans étre en capacité d’identifier, parmi les différentes
textures, celles qui présentent un risque plus important. Il est donc nécessaire de différencier
les différentes textures ;

o |l est nécessaire de préciser et clarifier les indications des implants texturés vs lisses ;

e |l est nécessaire de poursuivre les investigations sur les implants macrotexturés, dits « velcro
» et les tissus entourant I'implant en cas de sérome persistant ou de coque douloureuse ;

e Les recommandations dans I'avis d’experts de I'INCa de septembre 2016 doivent étre
maintenues ».

En novembre 2018, ’ANSM recensait 53 cas de LAGC-AIM®.

Le 21 novembre 2018, I’ANSM annoncait le lancement d’une audition publique sur I'utilisation des
implants mammaires et la tenue d’un nouveau CSST, les 7 et 8 février 2019. Le point d’information
publié stipulait que ce comité d’experts rendrait un avis sur la place des implants mammaires,
notamment a enveloppe texturée, en chirurgie esthétique et reconstructrice et qu’a l'issue de ces
travaux, 'ANSM prendrait une décision sur l'utilisation des implants mammaires, notamment a
enveloppe texturée, en chirurgie esthétique et reconstructrice. Dans I'attente de ces conclusions,
I’ANSM recommandait aux professionnels de santé d’utiliser de préférence des implants
mammaires a enveloppe lisse®.

Le 22 novembre 2018, le Directoire de chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique indiquait
gu’il recommandait dorénavant de ne plus utiliser d'implants mammaires a surface macro-texturée
de type Biocell de la marque Allergan.

Depuis le 17 décembre 2018, les gammes Microcell et Biocell (implants mammaires texturés) de la
marque Allergan ne disposent plus du marquage CE ; elles ne peuvent ainsi plus é&tre commercialisées
en France et en Europe. L'ANSM en a été informée le 18 décembre 2018. Le GMED, organisme qui
n’a pas renouvelé le marquage CE de ces dispositifs dans le cadre de la procédure qui a lieu tous les 5
ans, a demandé des données complémentaires au fabricant.

Le 18 décembre 2018, ’ANSM a publié un communiqué sur ce sujet, dans lequel I’Agence concluait
« qu’a ce stade, elle n’a pas identifié de risque immédiat pour la santé des femmes porteuses des

? Eléments issus du compte rendu de la réunion du Comité Implants Mammaires qui a eu lieu a la DGS le 5
juillet 2018.

* Site de ’ANSM consulté le 27 décembre 2018 : https://www.ansm.sante.fr/Activites/Surveillance-des-
dispositifs-medicaux-implantables/Surveillance-des-protheses-mammaires/(offset)/0

* https://ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/L-ANSM-lance-une-audition-
publigue-sur-I-utilisation-des-implants-mammaires-Point-d-Information
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implants concernés et rappelle que les femmes porteuses d’implants mammaires doivent bénéficier
d’un suivi annuel»®.

L'ANSM a été informée de la mise en ceuvre du retrait de produit effectué par la société ALLERGAN
LIMITED. Les utilisateurs concernés ont recu le 03/01/2019 un courrier du laboratoire
(https://ansm.sante.fr/content/download/154449/2027381/version/1/file/rlp-190103-
ImplantsMammaires-Allergan.pdf)

Les 7 et 8 février 2019, '/ANSM a réuni un CSST « Consultation publique sur les implants mammaires
en chirurgie esthétique et reconstructrice », dont les conclusions sont reprises en intégralité en
annexe 5.

> https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Actualite/Le-marquage-CE-des-implants-mammaires-textures-de-la-
marque-Allergan-Microcell-et-Biocell-n-a-pas-ete-renouvele-par-l-organisme-notifie-GMED-Point-d-
information
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ANNEXE 4 : Saisine du 11 octobre 2018
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Libereé » Egalité » Frovernicé
REPUBLIQUE FRANCAISE

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

[

Paris, le
Direction générale de la santé
Sous-direction de la politique des produits de santé
et de la qualité des pratiques et des soins
Bureau des dispositifs médicaux et autres produits de santé ! N C a y r eg u | e l
Pégase D-18-025201 g
. 154 .48 16 OCT. 2018

ﬁBureau du Courrier
NOTE

Pour Monsieur le directeur général de I’Institut national du cancer (INCa)

Objet : Mise a jour de I’avis d’experts du 1°" septembre 2016 relatif aux lymphomes anaplasiques a
grandes cellules associés & un implant mammaire (LAGC-AIM)

Référence : Note ANSM du 7 juin 2018 relative aux conclusions du CSST relatif au LAGC-AIM du
2 février 2018

Par note du 7 juin 2018 ci-dessus référencée, ’ANSM m’informe des conclusions du Comité
Scientifique Spécialisé Temporaire (CSST) relatif aux lymphomes anaplasiques a grandes cellules
associés aux implants mammaires (LAGC-AIM) qui s’est tenu a I’ANSM le 2 février 2018. Au 5 juillet
2018, 50 cas de LAGC-AIM ont été diagnostiqués en France et confirmés par le réseau
LYMPHOPATH (29 cas au 30 juin 2016). Parmi ces 50 patientes, cinq sont décédées dont trois en
lien avec une progression du LAGC. Un implant de la marque Allergan est retrouvé dans 32 cas (64
%) et une enveloppe texturée dans 39 cas (78%). Parmi les prothéses disponibles sur le marché
francgais, 85 % ont une enveloppe texturée. La part des ventes des implants Allergan était de 33 %
pour la période 2007-2015.

Lors du CSST, les experts ont confirmé que la texture est un facteur de risque accru de survenue de
LAGC-AIM tout en précisant ne pas étre en mesure d’incriminer une texture particuliére. La méthode
de caractérisation de la texturation des implants mammaires et la nomenclature proposée par 1’ Institut
Européen des Membranes de Montpellier (IEM) ont été validées. Par ailleurs, les experts ont jugé
nécessaire que soient poursuivies les investigations engagées notamment au niveau des implants
macrotexturés avec une attention particuliére sur ceux ayant un effet dit « velcro ». Enfin, les experts
ont également indiqué que les recommandations actuelles de ’avis d’experts de I'INCa devaient étre
conserveées.

L’avis relatif aux LAGC-AIM rendu le 1°" septembre 2016 par le groupe d’experts que vous aviez

constitué ne modifiait pas 1’avis rendu en 2015, s’agissant notamment de I’incidence ou de la conduite
a tenir.

14 Avenue Duquesne — 75 350 Paris 07 SP
Tél. : 01 40 56 60 00 — Télécopie : 01 40 56 40 56 — www.sante.gouv.fr
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Toutefois, ’avis précisait que « Compte tenu de la rareté de cette situation et des données disponibles
limitées, le présent avis devra faire l'objet d’'une actualisation en fonction des nouvelles
connaissances qui seront acquises sur les lymphomes anaplasiques a grandes cellules associés a un
implant mammaire » et par ailleurs qu’« au vu des données présentées, le groupe d’experts consideére
nécessaire d’explorer la potentielle association entre texturation de l'implant et survenue d'un
LAGC-AIM. »

En conséquence, compte tenu des conclusions du CSST de I’ANSM, notamment de la confirmation
du risque accru de survenue de LAGC-AIM en lien avec la texturation des implants mammaires, je
vous remercie de bien vouloir procéder a la mise a jour de 1’avis d’experts rendu le 1° septembre
2016, au vu des conclusions du CSST de I’ANSM du 2 février 2018.

Par ailleurs, je vous remercie de bien vouloir me faire parvenir les résultats des travaux menés par le
réseau LYSA/LYSARC relatif au suivi des patientes atteintes de LAGC.

Je vous remercie de bien vouloir me transmettre les informations précitées, au plus tard fin novembre.

Le Directeu al gk la Santé,

Professeur Jérd

14 Avenue Duquesne — 75 350 Paris 07 SP
Tél. : 01 40 56 60 00 — Télécopie : 01 40 56 40 56 — www.sante.gouv.fr
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ANNEXE 5 : Conclusion du CSST « Consultation publique sur la place et
I'utilisation des implants mammaires texturés en chirurgie esthétique

et reconstructrice ».
(Séances des 7 et 8 février 2019)

La pose d’implants mammaires texturés induit un certain nombre de risques connus et décrits,
parmi lesquels le lymphome anaplasique a grandes cellules lié aux implants mammaires (LAGC-
AIM).

Dans le cadre de la chirurgie reconstructrice, |'utilisation des implants texturés n’est pas
indispensable mais demeure indiquée dans un certain nombre de situations dans lesquelles la
texture de I'implant constitue un bénéfice avéré (en termes de forme anatomique, de stabilité,
d’expansion tissulaire et de réduction du risque de la capsulite rétractile).

Dans le cadre de la chirurgie esthétique, l'utilisation des implants texturés n’est pas
indispensable mais peut rester une option parmi d’autres dans un certain nombre de situations
dans lesquelles la texture de I'implant constitue un bénéfice avéré (en termes de stabilité,
d’expansion tissulaire et de réduction du risque de la capsulite rétractile).

Dans le contexte de la recommandation faite par I'ANSM d’utiliser préférentiellement des
implants lisses et compte tenu des doutes émis par les professionnels de santé, il convient
d’interdire le recours a la texture Biocell d’Allergan. La plus grande prudence doit étre réservée
aux implants mammaires de textures équivalentes et aux implants polyuréthane.

Le comité ne recommande toutefois pas d’explantation préventive de ces implants texturés.

Dans le contexte de la recommandation faite par I'’ANSM d’utiliser préférentiellement des
implants lisses et compte tenu des doutes émis par les professionnels de santé quant aux
implants macrotexturés et aux implants polyuréthane, il convient de définir des conditions
d’utilisation limitées et encadrées :

- par une classification standardisée des textures qui doit étre définie a I’échelon européen

- par une information rigoureuse et compléte des patientes sur ces dispositifs médicaux dont
I'utilisation n’est pas anodine, sur les alternatives qui existent aux implants mammaires texturés,
sur le suivi annuel (au minimum clinique et échographique) auquel leur pose doit donner lieu

- par une information plus systématique des autres professionnels de santé susceptibles de
suivre des patientes porteuses d’implants mammaires texturés quant aux risques induits par ces
dispositifs, dont celui de LAGC-AIM (une attention toute particuliere doit étre portée a un
épanchement périprothétique abondant, une rougeur du sein, une augmentation de volume, la
perception d’'une masse ou de ganglions, une ulcération ou I'altération de I'état général)

- par une transparence accrue et une garantie apportée par les fabricants quant a la qualité et a
la sécurité de leur dispositifs médicaux

Il convient que le registre national des implants mammaires dont la création vient d’étre
approuvée voit le jour rapidement.
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ANNEXE 5 : RCP de recours nationale sur les lymphomes anaplasiques
a grandes cellules associés a un implant mammaire

L’Institut national du cancer, en lien avec la DGS, la DGOS et ’ANSM, a mis en place une réunion de
concertation pluridisciplinaire (RCP) de recours nationale dédiée aux lymphomes associés aux
implants mammaires (LAIM).

Les coordonnateurs clinicien et pathologiste de cette RCP de recours nationale sont respectivement
le Pr Corinne Haioun et le Pr Philippe Gaulard (Hopital Henri Mondor, AP-HP). Le quorum avec au
minimum un hématologue, un pathologiste, un chirurgien et un radiologue de la liste d’experts devra
étre respecté.

L'oncohématologue auquel la patiente a été référée, le chirurgien et le médecin traitant de la
patiente seront systématiquement conviés a se joindre a ce groupe pour discuter du cas de leur
patiente.

Vu la trés grande rareté de ces cas, la RCP de recours LAIM ne se réunira que sur demande, soit lors
de la confirmation du diagnostic par le pathologiste expert (LYMPHOPATH), soit lors de la réception
par le clinicien du diagnostic confirmé. Les professeurs Gaulard et Haioun, coordonnateurs
nationaux, initieront la tenue de la RCP qui se tiendra par web conférence.

Liste des experts composant la RCP de recours nationale LAIM

Pr Corinne HAIOUN
Unité Hémopathies lymphoides
Groupe hospitalier Henri Mondor — Albert Chenevier, AP-HP

Pr Philippe GAULARD
Département d’Anatomie et de cytologie pathologiques
Groupe hospitalier Henri Mondor — Albert Chenevier, AP-HP

Pr Hervé TILLY
Direction générale et Service d’hématologie clinique
Centre Henri Becquerel, Rouen

Dr Camille LAURENT
Département d’Anatomie et de cytologie pathologiques
Institut universitaire du Cancer, Toulouse

Pr Emmanuel ITTI
Service de Médecine nucléaire
Groupe hospitalier Henri Mondor — Albert Chenevier, AP-HP

Dr Youlia KIROVA
Département de radiothérapie oncologique
Institut Curie, Paris

Dr Thu Ha DAO

Unité d’Imagerie sénologique
Groupe hospitalier Henri Mondor — Albert Chenevier, AP-HP
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Dr Fabien REYAL
Département de Chirurgie oncologique
Institut Curie, Paris

Dr Caroline MALHAIRE
Département d’Imagerie médicale - Radiodiagnostic
Institut Curie, Paris

Dr Romain BOSC
Centre sein
Groupe hospitalier Henri Mondor — Albert Chenevier, AP-HP

Dr Fabien LE BRAS
Unité Hémopathies lymphoides
Groupe hospitalier Henri Mondor — Albert Chenevier, AP-HP

Dr Lionel TORTOLANO
Pharmacie
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