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Nejnovéjsi informace spole¢nosti Q-Med, divize spolecnosti
Galderma, o pouZivani metody Macrolane pro zvétSeni prsou

Vazeny pane doktore/Viazena pani doktorko a vazeni zakaznici metody Macrolane:

Macrolane je bezpe¢na a dobfe snasena injekéné aplikovana latka pouzivana na vylepseni télesnych kontur a na
korekce defektd meékkych tkani. Macrolane byl uveden na trh v roce 2008 a od té doby zlepsil kvalitu zZivota
tisicim pacientd, kterym byl indikovan z riznych divodu, od lipoatrofie souvisejici s HIV az po zvétSeni prsou.
Zaroven s jeho uvedenim na trh byl také zaveden systém zdravotné-bezpecnostnich hlaseni, ktery nezjistil Zadna
zdravotné-bezpecnostni rizika.

Nicméné, z davodu pokracujici a nevyfeSené diskuze ohledné radiologického vySetfeni prsou
upravenych injekéné¢ aplikovanymi latkami, se spolecnost Q-Med rozhodla aZ do odvolani gel
Macrolane pro zvétSeni prsou nenabizet.

U gelu Macrolane nebyla zjisténa Zadna zdravotné-bezpecnostni rizika

Jelikoz nebyla zjisténa zadna zdravotné-bezpecnostni rizika, Zeny, které podstoupily zvétseni prsou pomoci
Macrolane, nemusi podnikat zadné jiné kroky, jen se dostavit na dalsi kontroly naplanované po injekéni aplikaci
latky.

Postup pfi mamografickém screeningu po zvétSeni prsou

Stejné jako u prsnich protéz je dulezité, aby pacientky pfed provedenim vySetfeni informovaly zdravotnika
provadéjictho vysetieni prsou o datu posledniho osetfeni Macrolanem. Aktualné platny pfistup k provadéni
mamografického screeningu u Zen, kterym byl aplikovan Macrolane, je shrnut na strané¢ 2 tohoto dopisu.

Navic spole¢nost Q-Med nadale investuje do vyzkumu, aby potvrdila screeningové postupy u zen, které
podstoupily zvétseni prsou metodou Macrolane, jak je popsano na strané 2 tohoto dopisu.

Macrolane se stale bude pouZivat u jinych schvalenych indikaci

Q-Med bude stale nabizet produkt Macrolane pro konturovani t¢la a korekei defektd mékkych tkani. Q-Med také
zkouma pifpadné nové oblasti pouziti geld podobnych Macrolane.

Dalsi informace

V navaznosti na tento dopis Vas bude spole¢nost Q-Med osobné¢ kontaktovat. Projednd s Vami veskeré
zéalezitosti ohledné rozhodnuti o pouzivani produktu Macrolane, ohledné Vasich pacientti nebo Vasi nemocnice.
Q-Med také poskytne informacni brozurku pro pacienty, ktera mnohé vysvétli a rozptyli pfipadné obavy Vasich
pacientq, ktefi byli osetfeni metodou Macrolane. Veskeré novinky v této oblasti budou také uvedeny na
aktualizovanych webovych strankach Macrolane (www.macrolane.com).

Chteli bychom Vam podékovat za podporu produktu Macrolane a tésime se na nasi pokracujici spolupraci.
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Jaky ma zakrok zvétSeni prsou vliv na mamografické vySetfeni

Veskeré postupy zvétseni prsou mohou ovlivnit kvalitu ¢teni mamogramu. To je v§eobecné znamo a obvykle
feSeno pouzitim dalsich standardnich vySetfovacich technik nebo radiologického vysetfeni. Pouziti ultrazvuku
jako dopliujictho vysetfeni k mamografii neni neobvyklé, zejména u zen s hustou prsnf tkani, u kterych mutze byt
citlivost mamografického screeningu omezena.

Macrolane mize ovlivnit kvalitu ¢teni mamogtrafickych snimkt. Informace aktualné poskytované pfi pouziti
metody Macrolane toto jednoznacné uvadéji. Q-Med se piipojuje k mezinarodnimu doporuceni provést zakladni
vySetfeni pfed provedenim zvétSeni prsou. Po zvétseni prsou je upfednostiiovanou metodou digitalni
mamogtafie, jez zajisti dostatek informaci pro screeningové ucely. Lze také pouzit dopliikové ultrazvukové
vysetfeni. Tento postup vySetien{ byl navrzen odborniky na radiologii.

Potvrzeni osvédcenych metod u screeningu prsou u Zen oSetfenych metodou Macrolane.

Nedavno byla ve Svédsku a Francii provedena 24 mési¢ni navazujici studie zkoumajici ptipadné problémy

s interpretaci snimku z digitalni mamografie nebo ultrasonografie a pifnos uvedené kombinace radiologickych
vysSetfeni. Pfedbézné vysledky této studie ukazuji, ze vySetfeni za pouziti uvedenych postupti je dostatecné.
Q-Med zvefejni data z této 24 mési¢ni navazné studie co nejdiive, aby tak umoznila optimélni klinické sledovani
zen osetfenych metodou Macrolane.



