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HISTORIA
DO PMMA

Descoberto em 1902, pelo quimico alemao Otto R6hm,
0 polimero sintético Polimetilmetacrilato (PMMA) foi
patenteado no ano de 1928. O primeiro uso na area da
saude ocorreu em 1936, em proteses dentarias.

Desde entao, ¢é utilizado extensivamente em uma
variedade de produtos médicos e odontoldgicos,
incluindo o cimento e enxerto 6sseo, lentes
intraoculares, revestimentos para marca-passos
cardiacos, para fechamento da calota craniana.

Recentemente a ANVISA concedeu registro para o
medicamento Septopal® composto por esferas de
PMMA e gentamicina.
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OQUEEO
LINNEA SAFE?

BON
O Linnea-Safe € um preenchedor de longa duragao ALER

composto por microesferas de polimetilmetacrilato
(PMMA), suspensas em um veiculo gel absorvivel a
base de agua de sintese organica nao alérgica.

tecnologia UMSS (Uniform Microsphere Smooth
Surface) que confere as microesferas uma superficie
extremamente lisa, livre de impurezas e didmetro
exato de 40 micras, fatores que garantem seguranca e
melhores resultados a longo prazo, conforme dita a
literatura medico-cientifica.

E o unico PMMA do mercado brasileiro que utiliza Linneas
ale
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QUAL O TEMPO
DE DURACAQO?

O tempo minimo que o Linnea Safe permanece
oferecendo bons resultados a regiao

onde foi aplicado, é de 5 anos*.

“referente a aplicagdo na derme profunda.
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POR QUE O DIAMETRO
DAS MICROESFERAS
E IMPORTANTE?

Diversos estudos cientificos desenvolvidos ao longo
de mais de 20 anos, comprovaram que o diametro
ideal para as microesferas de polimetilmetacrilato
deve estar entre 30 e 40 micra, grandes o bastante
para nao serem fagocitadas por macréfagos -
impedindo que o organismo as absorva - e para nao
penetrarem nas fibras dérmicas, onde a agao
muscular poderia causar sua dispersao.

Produtos com microesferas inferiores a 20 micra de
diametro em sua composi¢ao podem desencadear
uma reacao de corpo estranho, causando
inflamacao granulomatosa.
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CONSIDERADO
O MELHOR PMMA
FABRICADO NO BRASIL

Um recente estudo realizado pelo Dr. Eduardo Costa — médico com
12 anos de experiéncia em aplicacao de PMMA — foi publicado no
Jornal Brasileiro de Medicina e Patologia Laboratorial, comprovou
cientificamente que o Linnea Safe € o PMMA mais seguro hoje no
Brasil.

O objetivo do estudo foi analisar o tamanho das microesferas de
3 marcas de PMMA e o processo inflamatoério gerado pelo implante,
bem como avaliar a possivel migracao das microesferas.

A conclusao mostrou que o Linnea Safe comportou-se como um
biomaterial seguro e estavel, uma vez que as microesferas
apresentaram diametro que impedem sua fagocitose e provocam
inflamacao localizada e controlada, sem causar sua migracao.
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REGULARIZACAO

Antes de 2007, diversas farmacias manipulavam o
polimetilmetacrilato (PMMA), porém, a partir dessa data apenas
industrias farmacéuticas com controle rigoroso da

ANVISA foram autorizados a fabricar o produto.

Este fato reduziu em muito os riscos de infeccao e
granulomas que foram imputados ao PMMA no passado.
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3 FATORES QUE FAZEM
DO LINNEA SAFE

O MAIS SEGURO

v' Superficie das microesferas extremamente lisas e
livre de impurezas;

v" Microesferas com diametro exato de 40 micra;

v" O Unico do Brasil com tecnologia UMSS.

J Bras Patol Med Lab, v. 32, n. 6. p. 400-408, Decamber 2016 | Polymethy! methacrylale (Linnea Safe) causes local inflammatory response after intramuscular
impiant in BALB/c mice but it is not obsernved in distant organs
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O PMMA E APROVADO
PELO FDA

Nos EUA, o PMMA tem aprovacao para uso estético e
reparador desde 2006, sob o nome comercial de
Bellafill®.
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DERMATOLOGISTAS AMERICANOS
TAMBEM USAM PMMA

O orgao nos EUA semelhante a nossa Sociedade
Brasileira de Dermatologia publica estudos de
procedimentos com PMMA.
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ESCLARECIMENTO DA ANVISA
SOBRE APLICACAO DE PMMA NO GLUTEO

ANVISA por a

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

E wesmail Perguntas Frequenses | Legislacho | Contato | Servicos da Anvisa | Dsdos Abertos | Area de Imprenss I |
VOCE ESTA AGUL PAGINAINICIAL | NOTICIAS ANVISA ESCLARECE SOSRE INDICADGES DO PMMA
Anvisa esclarece " | Rs‘s .
;_'a Imprimir
onsultes plbicas PROCEDIMENTO ESTETICO P

Consulle a situacdo . . . —~
de documentos Anvisa esclarece sobre indicacoes do PMMA I
Peticionamento
Eletrinico . e . . . .

Substancia sintetica & ulilizada com diversas finalidades, inclusive na drea da sadde N I s
SNGPC

Por: Ascom/Anvisa ] Compartithar 73
ATUACAD Publicado: 25/07/2018 18:20 m

Ultima Modificagdio: 25/07/2018 18:29 G+ Compartilhar
Regulamentacio

Somente por profissional habilitado

E muito importante ressaltar que, conforme informacdes aprovadas nesta Agéncia, o produto deve ser
administrado por profissionais medicos treinados. Para cada paciente, 0 médico deve determinar as doses
injetadas e o nomero de injecdes necessarias, dependendo das caracteristicas cutaneas, musculares e
dsteccartilaginosas de cada paciente, das areas a serem tratadas e do tipo de indicacdo.

L
A Anvisa também esclarece que o produto ndo & contraindicado para aplicacdo nos gliteos. Mas cabe ao Ll nnea Sa ’e

profissional médico responsavel avaliar a aplicacao de acordo com a correcao a ser realizada e as orientacies
técnicas de uso do produto.




COMO O PMMA
E VISTO NA MIDIA?

A maioria das complicagdes atribuidas ao PMMA divulgadas
pela midia, sdo causados por produtos ILEGAIS,
sem registro na ANVISA.

Sao produtos manipulados e aplicados em locais
clandestinos, possuem qualidade inferior, e ndo raro, sao
silicone industrial.

Muitas vezes o PMMA também é retratado como um

biomaterial barato e que pode ser comprado
por qualguer pessoa, 0 que nio € verdade.
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ESTUDO DE CASO

Estudo realizado em 2016 reuniu diversos médicos
de todo o Brasil para coletar informagdes sobre a aplicagao de
PMMA em seus respectivos pacientes nos ultimos 20 anos.

Ao todo foram analisados 87.371 casos.

Alguns resultados podem ser vistos a seguir.

Aesthetics

g %
Aesthetic Plast Surg. 2018 Jun 5. doi: 10.1007/500266-018-1167-1 | Brazilian Consensus Recommendation on the Use of Polymethylmethacrylate Filler in Facial and Corporal L‘, nnea S a f e



DADOS
ESTATISTICOS

99,18%

CASOS SEM COMPLICACOES

Segundo estudo, na grande
maioria dos procedimentos
nao ha ocorréncia de
complicagées na aplicacdo do
PMMA.

88%

GLUTEOS

No corpo, 88% das bioplastias
se concentram em aplicacdes

no gluteo.

85%

IMPLANTE FACIAL

85% de todas as aplicactes
de PMMA se concentram

na face.
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INSTRUCOES
DE USO

Linnea Safe é um hidrogel apresentado em concentragées de 2%, 10% e 30% de Polimetilmetacrilato, estéril e de uso

unico.
CONCENTRACAO EMBALAGEM/VOLUME “

Linnea Safe 2% Seringas de 1 mL Luer Slip e Luer Lock
Linnea Safe 10% Seringas de 1 mL Luer Slip e Luer Lock
Linnea Safe 30% Seringasde 1 mL e 3 mL Luer Slip e Luer Lock

COMPOSICAO: Polimetilmetacrilato, Hidroxietilcelulose, Metilparabeno, Propilparabeno e Agua para injetaveis.

INDICACOES: Linnea Safe & indicado para as técnicas de preenchimento como a Bioplastia, reposicao de volume facial e

corporal e na correcéo de lipodistrofia por uso de antirretrovirais em pacientes com Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida (AIDS).
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INSTRUCOES
DE USO

MODO DE AGAO: Linnea Safe é um implante compativel ao organismo humano, injetavel, constituido por microesferas de
Polimetilmetacrilato (PMMA) suspensas em hidrogel de hidroxietilcelulose. Suas microesferas possuem didmetro médio de
40 Micra e superficie regular, caracteristicas que evitam a migra¢ao e fagocitose. Em até 24 horas apds aplicacao de Linnea
Safe, o hidrogel de hidroxietilcelulose € absorvido pelo organismo, permanecendo no local a ser corrigido as microesferas de
Polimetilmetacrilato (PMMA), que provocam reacao natural do tipo corpo estranho estimulando o crescimento de tecido de
colageno formando novas vascularizagdes. A corre¢gdo das depressoes onde o Linnea Safe for aplicado ocorrera pelo volume
de Polimetilmetacrilato (PMMA) aplicado e pela estimulacdo do crescimento de tecido de colageno que progressivamente
inicia-se em nove dias ap6s a aplicagao e pode prolongar-se durante meses.

TECNICAS DE INJECAO

Linnea Safe 2% Derme profunda
Linnea Safe 10% Tecido celular cutaneo
Linnea Safe 30% Intramuscular ou justaperiosteal-pericondrial
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INSTRUCOES
DE USO

Linnea Safe deve ser aplicado utilizando-se métodos puntiformes sobre os pertuitos através de retro-injecao.
A aplicacao deve ser feita lentamente dentro dos orificios criados pela agulha ou micro-cénula. Massagear o local apos a
aplicacao, para distribuir e retirar o excesso do produto quando houver.

RECOMENDACAO PARA O USO: Linnea Safe deve ser aplicado por profissionais médicos treinados. A dosagem a ser
injetada e o numero de inje¢cées necessarias dependera das caracteristicas cuténeas, osteo-cartilaginosas e musculares do
paciente e sera determinado pelo o médico, assim como as areas a serem tratadas e o tipo de indicagéo para o paciente.
Como o aumento de volume é progressivo, as hiper corre¢gdes devem ser evitadas, se houver necessidade de reposigao de
volume, este deve ocorrer em um intervalo minimo de seis semanas da aplicagao.

CONCENTRACAO RECOMENDAGCAO

Linnea Safe 2% Utilizagao de agulhas para a aplicagao intradérmica

Linnea Safe 10% e 30% Utilizagcao de microcanulas
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INSTRUCOES
DE USO

Antes do inicio da aplicagao, se deve encaixar a agulha ou microcénula na seringa, girando-a um quarto de volta verificando
se a mesma encontra-se bem fixada. Para os meédicos que nao fazem uso de pistola de aplicagéo, recomenda-se Linnea
Safe com seringa tipo Luer Lock, que evita a expulsdo da agulha ou microcénula durante a aplica¢do. Linnea Safe nao varia
sua viscosidade, deve ser armazenado em condi¢gdes de temperatura recomendada, porem para minimizar o desconforto
nos pacientes, recomenda-se que o produto seja aplicado na temperatura ambiente.

DOSAGEM MAXIMA: Linnea Safe nao possui acao farmacoloégica. O polimetilmetacrilato, componente responsavel pela
acao do produto nao se degrada pelas enzimas do organismo e, consequentemente, ndo gera metabdlitos. A dose utilizada
de Linnea Safe é a estritamente necessaria para a correcao do defeito tequmentar.

Exemplos: a) Em um caso de atrofia muscular da panturrilha, por sequela de poliomielite, a dose utilizada esta entre 10,0 mL
e 30,0 mL por sessao, conforme a indicagao do meédico.

Aconselha-se fazer Eco Doppler Venoso Bidimensional dos membros superiores e inferiores. Tal volume pode ser aplicado
de uma vez ou em etapas sucessivas, com 45 dias de intervalo na dependéncia da elasticidade da pele de cobertura.

b) Nos casos de atrofia tegumentar da face secundaria da AIDS, geralmente a quantidade necessariaéde 4,0 mLa 12,0 mL
em cada lado da face.
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INSTRUCOES
DE USO

CONTRAINDICACOES: O uso de Linnea Safe é contraindicado em lesdes de herpes ativa. Recomenda-se tratamento
profilatico em casos de antecedentes herpéticos. Como os outros implantes, Linnea Safe € contraindicado em casos de
antecedentes ou doenga autoimune evolutiva, no tratamento de imunossupressao ou em qualquer desordem ou infecgao
cutdnea evolutiva. Pacientes com reacées inflamatdria proveniente de injecées e pacientes com alergias severas,
manifestada pelo histérico de anafilaxia ndo devem utilizar Linnea Safe. E contraindicado o uso de Linnea Safe a pacientes
suscetiveis a formacao de escaras ou queloides. Nao ha estudos sobre interagdes do Linnea Safe com medicamentos ou
outros implantes e seus possiveis feitos colaterais, portanto ndo recomendamos o uso para esses casos. Nao ha estudos
sobre o uso do Linnea Safe durante a gravidez ou lactagao, portanto, ndo € recomendado o uso do produto durante estes
periodos.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: Nzo utilize o produto com a embalagem danificada. Desinfetar a area da injecdo com
antisséptico local antes da aplicagao. Ao utilizar o Linnea Safe 2%, a injecao deve ser estritamente intra ou subdérmica. Ao
utilizar o Linnea Safe 10%, 30%, a injecao deve ser estritamente intramuscular ou justaperiosteal-pericondrial e excluir
qualquer érgao ou parte de 6rgao. Atencao para o aumento do risco de hemorragia ou hematomas em pacientes que usam
anticoagulantes ou substancias que interferem na fung¢ao plaquetaria.
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