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CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

RESOLUCAO CFM N° 2.461, DE 21 DE MAIO DE 2026
Publicado em: 02/06/2026 | Edicdo: 102 | Secdo: 1 | Pagina: 120

Proibe o uso do polimetilmetacrilato (PMMA) como
substancia de preenchimento e estabelece excecao
para o tratamento da lipodistrofia em pacientes
vivendo com HIV/aids, no ambito das politicas
publicas do Sistema Unico de Saude.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicdes conferidas pela Lei n° 3.268, de 30 de
setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n°® 44.045, de 19 de julho de 1958, considerando as
deliberagdes tomadas na 52 Sessdo Plenaria Ordinaria, realizada em 21 de maio de 2026,

RESOLVE:

Art. 1° E vedado ao médico o uso de produtos a base de polimetilmetacrilato (PMMA) como substancia
injetavel para preenchimento cutaneo ou volumizacao de partes moles, seja com finalidade estética ou
reparadora.

Paragrafo Unico. A vedacdo expressa no caput ndo se aplica, em cardter excepcional, ao tratamento da
lipodistrofia facial e corporal de pacientes vivendo com HIV/aids, exclusivamente quando realizado em
unidades de assisténcia de alta complexidade credenciadas pelo Sistema Unico de Saude (SUS) e
respeitando os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude.

Art. 2° Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE HIRAN DA SILVA GALLO ALEXANDRE DE MENEZES RODRIGUES
Presidente do CFM Secretario-Geral do CFM
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EXPOSICAO DE MOTIVOS DA RESOLUGAO CFM N° 2.461/2026

1. Introdugao

O polimetilmetacrilato (PMMA) é um polimero considerado biocompativel, transparente e rigido.
Seu uso na medicina remonta a Segunda Guerra Mundial, quando foi utilizado inicialmente para reparar
defeitos cranianos decorrentes de traumas.

Na década de 1950, foi introduzido como cimento &ésseo para fixar préteses em cirurgias
ortopédicas, popularizando-se nas cirurgias de artroplastia do quadril. Na década de 1970, passou a ser
empregado na fabricacdo de lentes intraoculares para cirurgia de catarata, devido a sua excelente
transparéncia dptica e estabilidade a longo prazo dentro do olho.

Como material de preenchimento, o PMMA é um composto bifasico constituido por microesferas
suspensas em solucdo de coldgeno bovino, carboximetilcelulose ou hidroxietilcelulose. O
desenvolvimento desta apresentagao teve inicio na década de 1990, com utilizagdo no Brasil desde o
final daquela década e aprovacgao de uso pelo FDA em 2006.

Tal uso, como substancia de preenchimento injetavel, introduz riscos biolégicos distintos devido a
forma de difusdo nos tecidos tratados, a resposta imunolégica desencadeada e a dificuldade extrema de
sua remogao.

2. Complicagdes
0O uso do PMMA como substancia de preenchimento foi cercado de controvérsias desde o inicio.

Em 2008, cerca de uma década apds sua introdu¢ao no mercado, foi publicado um relato sobre
uma série de complicagdes por médicos brasileiros no renomado periddico Plastic and Reconstructive
Surgery. Os autores analisaram 32 casos de complicacGes observados no Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da USP decorrentes de procedimentos realizados em outros locais.

Dentre os casos, 16 foram realizados por cirurgides plasticos certificados, 9 por dermatologistas, 2
por urologistas e 1 por um profissional ndo médico. Esses dados indicam que as complicacdes estdo
relacionadas a propriedades do produto, e ndo necessariamente a aptiddo técnica do executor. Foi
concluido que, embora as complicaces relacionadas ao uso de PMMA sejam raras, elas costumam ser
permanentes e dificeis ou até impossiveis de tratar?.

No ano seguinte (2009), o cirurgido plastico brasileiro Ivo Pitanguy publicou o artigo intitulado
“Complicacoes tardias dos preenchimentos permanentes”, na Revista Brasileira de Cirurgia Plastica. Na
secdo de discussdo, o autor aborda:

O uso mais recente do PMMA remonta ao grau de preocupac¢do vivido no
passado com a ampla utilizacdo do silicone liquido. O PMMA esta sendo utilizado
indiscriminadamente em funcdo de seu baixo custo. O controle de suas vendas
nao é restrito, de modo que profissionais ndo médicos ou mesmo médicos sem
a especializacdo adequada fazem aplicacbes da substancia. Como descrito
anteriormente, varios preceitos sdo necessarios para a indicacdao adequada e a
aplicacdo da substancia. Além disso, as complicacdes granulomatosas podem
ocorrer independentemente da técnica utilizada?.
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Desde 2011, o Departamento de Dermatologia do Erasmus Medical Centre, em Rotterdam,
mantém ambulatério especializado no atendimento a pacientes com complicacdes relacionadas ao uso
de preenchedores de partes moles. As complicacdes atendidas incluem infec¢des, nddulos e assimetrias.

Entre 2011 e 2016, 77,6% das complicacbes registradas estavam associadas ao uso de
preenchedores permanentes, como silicone, poliacrilamida e metacrilato. Em 2022, esse percentual
reduziu-se para 50,6%.

Considerando que o uso de preenchedores permanentes foi proibido na Holanda em janeiro de
2015, este estudo evidencia que as consequéncias do uso de preenchedores nao absorviveis podem ser
percebidas mesmo muitos anos apds seu banimento3.

Revisdo sistemdtica realizada em 2019 teve como objetivo principal determinar as taxas de
complicagdes em longo prazo entre os estudos que avaliaram pacientes submetidos a preenchimento
facial com PMMA, acompanhados por pelo menos um ano, com incidéncia geral de granuloma,
considerando-se todos os estudos incluidos na revisao, de 1,9%. Deve-se ressaltar que tal estudo incluiu
somente o uso de PMMA para preenchimento na regido facial, com volume médio injetado de 2,8 mL*.

Em 2021, o FDA associou-se a instituicdo ndao governamental ECRI (Emergency Care Research
Institute) para conduzir uma busca abrangente na literatura e realizar uma revisdo sistematica com o
objetivo de identificar o estado atual do conhecimento sobre o desempenho de materiais utilizados em
dispositivos médicos apds a implantacgao.

Em relagdo ao PMMA como preenchedor, o documento apresenta o seguinte resumo:

Como preenchedores dérmicos, ha evidéncias moderadas de que os riscos locais
de toxicidade incluem resposta inflamatdria de longo prazo (granulomas,
inchaco, vermelhiddo ou formacdo de nédulos). Ha evidéncias de que um risco
sistémico seja a hipercalcemia associada a injecdo, mas a qualidade dessas
evidéncias é muito baixa.” (A integra do documento pode ser acessada através
do link: <https://www.fda.gov/media/158494/download?attachment >. Acesso
em: 17 jan. 2025)°.

Sdo muitos os artigos que abordam o tratamento das complicacdes associadas ao uso de PMMA
como preenchedor. A maioria apresenta pequenas séries de casos, mas todos compartilham um ponto
em comum: a caracteristica da reacao inflamatéria desencadeada pelo material que leva a formacao de
granulomas, podendo ser desenvolvida tardiamente apds o implante do material, cujo tratamento
consiste no uso continuado de imunossupressores ou necessidade de sua remocao cirurgica.

Percebe-se também, pela analise das publicacbes cientificas, que o Brasil € um dos Unicos, sendo
o Unico pais, onde o PMMA ainda é usado com finalidade estética, especialmente em grandes volumes
para preenchimento da regido glutea. Nesse contexto, novos estudos vém demonstrando o
aparecimento de complicacdes anteriormente relatadas somente com o uso de preenchedores a base
de silicone liquido e poliacrilamida, ambos produtos com uso proibido no Brasil.

Um estudo sistematico analisou casos de hipercalcemia associada a injecdes cosméticas, incluindo
o uso de PMMA, e concluiu que a hipercalcemia pode ser grave e potencialmente fatal, manifestando-
se anos apo6s o procedimento inicial. A faléncia renal foi identificada como a complicacdo mais comum
observada nesses casos®.
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Outro estudo de caso relatou um episddio de hipercalcemia severa em um paciente com infecgdo
por HIV apds injecdes de PMMA, destacando a producdo extrarrenal de calcitriol como um possivel
mecanismo subjacente. O caso também ressaltou a expressdo elevada de CYP27B1 em lesdes
musculares esqueléticas, sugerindo a presenca de uma reacdo granulomatosa local’.

Estudo publicado por autores brasileiros identificou 17 pacientes do sexo feminino com implantes
corporais exclusivamente de PMMA, confirmados por ultrassonografia ou ressonancia magnética (MRI),
gue desenvolveram hipercalcemia entre 2017 e 2022. Os autores observaram que a presenca de doenga
renal prévia, infeccdo por covid-19, uso de vitamina D e esteroides anabolizantes estavam
correlacionadas com alteragOes laboratoriais de hipercalcemia. Além disso, volumes maiores de
implantes de PMMA foram associados a supressdo do horménio da paratireoide®.

No mesmo diapasao, artigo publicado no Jornal Brasileiro de Nefrologia, em 2020, discorre sobre
o desenvolvimento de hipercalcemia severa e doenga renal cronica avancada em duas pacientes
submetidas ao uso de PMMA com finalidade estética. O estudo descreve que o mecanismo de dano
renal estd associado a hipercalcemia e hipercalciuria graves e de longa duracao, que podem levar ao
desenvolvimento de fibrose intersticial e nefrocalcinose, resultando em doenca renal crénica (DRC)°.

Ademais, ha evidéncias de que o uso do PMMA com finalidade estética, especialmente em grandes
volumes, ocorre de forma predominante no Brasil, em desacordo com praticas internacionais e com
niveis de evidéncia cientifica considerados adequados, sendo frequentemente associado a condutas que
contrariam recomendacdes das sociedades médicas e pardmetros de seguranca estabelecidos™®.

3. Tratamento cirurgico das complicagoes

As publicacOes na literatura sdo escassas, uma vez que o uso de grandes volumes de PMMA como
preenchedor ndo é comum fora da América Latina.

O grupo de especialistas do capitulo de biomateriais da FILACP (Federacidon Ibero
Latinoamericana de Cirugia Plastica) publicou, em 2022, um consenso sobre o tratamento das
complicagdes por biomateriais injetaveis (silicone, poliacrilamida, polimetilmetacrilato). No que diz
respeito a presenca de preenchedores permanentes na regiao glutea, enfatiza-se que a técnica aberta é
o procedimento de escolha. A principal razdo é que, ao abrir cirurgicamente, o cirurgido consegue
visualizar e palpar diretamente os tecidos afetados (incluindo fascia e fibras musculares), o que permite
remover a maior quantidade possivel de material e tecido doente, bem como retirar eventual pele
excedente, melhorando o resultado do ponto de vista estético. O texto destaca, ainda, que,
frequentemente, mais de uma cirurgia pode ser necessdria para se alcancar uma melhora clinica
evidente. Ressalta-se que se trata de um procedimento reconstrutivo, com resultados cosméticos
limitados!?.

4. Uso no tratamento da lipodistrofia em pacientes vivendo com HIV/aids

A lipodistrofia em pacientes com HIV é uma condicdo complexa e multifatorial, frequentemente
associada ao uso de terapia antirretroviral (TARV). Essa condicdo é caracterizada por alteraces na
distribuicdo de gordura, incluindo lipoatrofia subcutanea e, em alguns casos, lipo-hipertrofia central.
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A lipoatrofia em pacientes com HIV era frequentemente associada ao uso de analogos de timidina,
uma classe de inibidores da transcriptase reversa nucleosideos (NRTIs). Os medicamentos mais
comumente implicados eram estavudina (d4T) e zidovudina (AZT), conhecidos por causar disfuncado
mitocondrial severa, levando a perda de gordura subcutanea, especialmente nas extremidades e rosto.

Além dos andlogos de timidina, alguns estudos sugerem que os inibidores de protease (Pls) e os
inibidores ndo nucleosideos da transcriptase reversa (NNRTIs), como o efavirenz, podem ter efeitos
adversos sobre os adipdcitos, amplificando potencialmente os efeitos dos NRTIs na lipoatrofia. A
mudanga para regimes que ndo contém NRTIs, ou a substituicdo de estavudina/zidovudina por abacavir
ou tenofovir, tem mostrado melhorar a lipoatrofia em alguns pacientes?.

O Brasil foi um dos primeiros paises a implementar tratamento para lipoatrofia em pacientes
convivendo com HIV/aids. Em dezembro de 2004, o Ministério da Saude (MS) incluiu, nas tabelas de
procedimentos do Sistema Unico de Saude (SUS), cirurgias reparadoras para pacientes portadores de
HIV/aids e para usuarios de TARV, estabelecendo protocolos para a operacionalizacdo desses
procedimentos. Desde entdo, os protocolos preveem intervengdes como inclusdo de préteses de
silicone nos gluteos, preenchimento facial com PMMA e reconstrucao da lipodistrofia glitea com
lipoenxertia ou PMMA.

A Portaria Conjunta SAS/MS n° 01, de 20 de janeiro de 2009, apresenta definicdes de unidades de
assisténcia em alta complexidade no tratamento da lipodistrofia em pessoas vivendo com HIV/aids?'3.

A Portaria de Consolidacdo n° 1, de 22 de fevereiro de 2022, traz as normas sobre atencao
especializada a saude. Na Secdo VI e no Anexo XIX, trata das normas para habilitacdo de unidade de
assisténcia em alta complexidade no tratamento reparador da lipodistrofia do portador de HIV/aids, sem
modificacdes relevantes em relacdo a portaria de 20094,

Em nota técnica conjunta do Departamento de Atencdo as Doengas de Condi¢des Crbnicas e
Infeccdes Sexualmente Transmissiveis (DATHI/SVSA/MS), da Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI) e
da Sociedade Brasileira de Dermatologia (SBD) sobre a importancia do preenchimento facial em pessoas
vivendo com HIV ou aids devido a lipoatrofia, foi informado que se estima que um milhdo de pessoas
vivem com HIV ou aids no Brasil, das quais aproximadamente 800 mil estdo em terapia antirretroviral
(TARV). Enfatiza-se que:

[...] embora a maioria dos antirretrovirais mais associados a lipodistrofia ndo
esteja mais disponivel para prescricdo, cerca de 20 mil pessoas permanecem em
uso de esquemas que contém zidovudina, e quase 70 mil, em uso de esquemas
com efavirenz. Além disso, o uso prévio de zidovudina tem seu efeito exacerbado
pelo desenvolvimento de lipodistrofia em razdo do envelhecimento?®.

A nota elenca uma série de artigos cientificos sobre o uso de PMMA e o tratamento de pacientes
com lipodistrofia pelo HIV. No entanto, deve-se ressaltar que a maioria das referéncias cientificas citadas
para atestar a seguranca do PMMA como preenchedor é do inicio dos anos 2000, periodo em que o
programa do Ministério da Saude foi implementado e em que, de fato, o PMMA era considerado um
preenchedor permanente muito promissor®.

E importante destacar duas revisdes sistematicas publicadas sobre o uso de preenchedores no
tratamento da lipodistrofia associada ao HIV/aids e a TARV, em que é possivel identificar que o uso de
PMMA para essa finalidade esta restrito ao Brasil e que existem substitutos com melhor nivel de
evidéncia em relagcdo aos beneficios e a satisfacdo dos pacientes.
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1. Autologous fat grafting and injectable dermal fillers for human immunodeficiency virus—
associated facial lipodystrophy: a comparison of safety, efficacy, and long-term treatment outcomes
(SHUCK et al., 2013): neste estudo, os autores consideraram como critério de exclusdo o uso de qualquer
preenchedor permanente, analisando somente preenchedores aprovados pelo FDA para essa finalidade.

A conclusdo do estudo, com 724 pacientes, foi de que preenchedores dérmicos e transferéncia de
gordura autdloga sdo modalidades de tratamento eficazes para a lipoatrofia facial associada ao HIV,
apresentando altas taxas de restauragdo do volume facial e satisfacao dos pacientes. A transferéncia de
gordura autdloga pode oferecer durabilidade semelhante ou até superior a longo prazo, além de
representar menor custo financeiro em comparacio aos preenchedores injetaveis?®.

2. A systematic review of filler agents for aesthetic treatment of HIV facial lipoatrophy (FLA): neste
trabalho foram apresentados seis estudos observacionais que avaliaram a eficicia e a seguranca do
PMMA para o tratamento de FLA associada ao HIV. Observa-se que os artigos incluidos na revisao
sistematica envolvendo o uso de PMMA sdo estudos observacionais, relacionados a mensuragao de
satisfacdo dos pacientes e que todos os 6 estudos identificados foram desenvolvidos no Brasil,
demonstrando que o uso do PMMA com essa finalidade n3o ocorre em outros lugares no mundo?'’.

E incerto o nimero de pacientes atualmente em tratamento para lipodistrofia nas unidades de
alta complexidade credenciadas ao SUS, sendo que, de acordo com o relatério de gestdo da SAS/MS de
2018, o Brasil contava a época com 17 estabelecimentos habilitados para o tratamento da lipodistrofia
e 15 para o tratamento da lipoatrofia facial em pacientes com HIV/aids, totalizando 32 servigos
habilitados.

Embora defendamos que as politicas publicas de saude voltadas a este grupo populacional podem
e devem evoluir para o uso de produtos com melhor perfil de seguranca, deve-se reconhecer que a
interrupgao abrupta dos tratamentos em andamento, sem alternativa terapéutica aprovada no ambito
do SUS, poderia trazer prejuizo aos tratamentos em andamento a este grupo vulneravel de pacientes,
motivo pelo qual a excecdo a norma foi prevista no texto da resolucdo até a transicdo plena para
alternativas terapéuticas com melhor perfil de seguranca.

5. Histdrico de posicionamentos das sociedades médicas de especialidade e do Conselho Federal de
Medicina (CFM)

Ao longo das duas ultimas décadas, sociedades médicas de especialidade e o CFM vém publicando
recomendacdes, alertas e pareceres a respeito do uso do PMMA como substancia de preenchimento.

Em 2006, a Sociedade Brasileira de Cirurgia Plastica (SBCP) editou recomendac¢do pontuando que
ndo havia estudos sobre o comportamento a longo prazo desse produto usado no corpo humano para
preenchimentos — especialmente em grandes volumes e em aplicagdes intramusculares — e
recomendando aos médicos cautela no uso, visando maior protecdo dos pacientes que podem ser
influenciados por divulgacdes fantasiosas e exageradas *2.

No mesmo sentido, em censo divulgado no ano de 2017, a SBCP incluiu, pela primeira vez, dados
sobre sequelas de implantes com PMMA devido ao aumento no nimero de complicacdes. Em 2016,
foram realizadas 4.432 cirurgias pldsticas para corrigir defeitos decorrentes da aplicacdo da substancia,
de um total de 664.809 operac¢des reparadoras.
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O total de complicagbes, entretanto, é consideravelmente maior, conforme pesquisa realizada
pela Sociedade Brasileira de Cirurgia Plastica — Regional Sdo Paulo (SBCP-SP). No mesmo ano, foram
registradas mais de 17 mil complica¢gdes em todo o pais®®.

Em julho de 2018 foi emitida nota conjunta pelo Conselho Regional de Medicina do Estado de Sao
Paulo (Cremesp), SBCP e Sociedade Brasileira de Dermatologia alertando para casos de mortes
decorrentes da utilizacdo inadequada do produto para fins estéticos e que estava comprovado que o
PMMA ndo pode ser usado indiscriminadamente, tampouco em grandes quantidades. O documento
ressaltava que o produto ndo pode ser removido facilmente em caso de complicagdes e que tal remogao
estd necessariamente associada a retirada dos tecidos preenchidos, o que pode resultar em danos
estéticos significativos e deformagdes. Além disso, é impossivel prever quais individuos serao suscetiveis
a essas reacdes e quando elas poderao ocorrer, podendo manifestar-se a qualquer tempo, mesmo anos
apos a aplicacdo?°.

Em agosto de 2024, a SBCP emitiu novo comunicado a seus associados, pontuando:

N3do é demasiado dizer que o PMMA ndo é recomendado para fins estéticos e
reparadores pela Sociedade Brasileira de Cirurgia Plastica (SBCP) em virtude do
elevado risco de intercorréncias, complica¢Oes graves, irreversiveis, e até ébitos
de pacientes, especialmente se administrados em grandes quantidades,
independente de ser administrado por médicos ou ndo médicos, justificando que
as intercorréncias sao produto-dependentes e ndo técnico-dependentes. [...]

De forma geral, a utilizacdo desse produto na forma injetavel pode causar
complicagdes, como granulomas, infec¢des, reagdes inflamatdrias (estas podem
ser agravadas por utilizacdo de determinados medicamentos, vacinas ou pelo
estado emocional do paciente), necroses, insuficiéncia renal aguda e crbnica,
podendo levar o paciente a dbito. Trata-se de um produto de dificil remocao e,
guase sempre, com sequelas graves e mutiladoras ao paciente. [...]

Embasado em vasta pesquisa bibliografica e evidéncias cientificas, o Conselho
Deliberativo aprovou, por unanimidade, o posicionamento que revela extrema
preocupacdo com a continuidade do uso e comercializacgdo do PMMA. Sendo
assim, traz a importante contribuicdo na qualidade de unica e indivisivel
representante da especialidade em cirurgia pldstica no pais, e determina aos
seus sécios que n3o utilizem o PMMAZL,

O CFM, por sua vez, tem vigente até a presente data o Parecer CFM n° 5/13, que assim traz em sua
conclusao:

Na cirurgia plastica, especificamente, é utilizada como preenchimento em
diversas dareas do corpo e é conhecida como bioplastia, sendo seu uso
extremamente limitado e, quando em grandes quantidades, ndo seguro e de
resultados imprevisiveis a longo prazo. Apesar de ser considerado um material
ndo absorvivel, estudo com retirada de tecidos submetidos previamente a
injecdo de PMMA constatou absorcdao pelo organismo e migracdao, o que o
assemelha a injecao de silicone liquido. Tanto a Sociedade Brasileira de Cirurgia
Plastica quanto a Camara Técnica de Cirurgia Plastica do CFM recomendam que
a substancia seja utilizada apenas por médicos, em pequenas doses e com
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restricdes, pois em grandes volumes seu uso é inseguro e imprevisivel, podendo
causar reacdes incuraveis e definitivas??.

6. PMMA em outros paises

Estados Unidos: existe somente uma marca de PMMA registrada na FDA, cuja indicacdo é
exclusivamente para o preenchimento do sulco nasolabial e o tratamento de cicatrizes de acne. Ndo ha
permissdo para seu uso como preenchedor no tratamento da lipodistrofia em pacientes com HIV?3.

Franca: a agéncia reguladora Agence Nationale de Sécurité du Médicament Et Des Produits de
Santé (ANSM) adverte contra o uso de preenchedores ndo absorviveis desde 2012, alertando para seus
riscos a longo prazo. A Agéncia atualmente ndao recomenda o uso de produtos nao absorviveis para fins
estéticos devido ao risco de efeitos adversos graves, extremamente tardios e incontroldveis. O risco de
surgimento desses eventos apds varios anos pode ser aumentado pela injecdo de diversos produtos ou
pela realizacdo de outros tratamentos para fins estéticos. A experiéncia com o uso de produtos injetaveis
nao absorviveis mostrou que o surgimento de complica¢gdes tardias relacionadas ao produto, como
granulomas, geralmente se deve a presenca permanente do material. Esse tipo de reac¢do inflamatéria
é mais propenso a ocorrer quando o produto permanece permanentemente na pele®. A lista de
produtos de preenchimento disponibilizada pela entidade em seu website informa que produtos a base
de polimetilmetacrilato ou poliacrilamida deixaram de ser utilizados no pais desde 2005%*.

Holanda: o uso de preenchedores ndo absorviveis com finalidade estética esta banido desde 2015.
“O uso de preenchedores dérmicos permanentes para fins estéticos é proibido nos Paises Baixos (2015/C
241/01), pois o risco de complica¢bes n3o supera os beneficios nessa situacdo”. °

Canada: existe apenas um preenchedor a base de PMMA aprovado, sendo o mesmo produto
comercial e com as mesmas indicacdes de uso autorizadas pela FDA nos Estados Unidos.

Argentina: o uso de produtos contendo microesferas de PMMA em produtos de uso cosmético e
de higiene oral esta proibido desde dezembro de 20222,

7. Encaminhamentos pelo CFM

Diante desse conjunto consistente de evidéncias técnicas e cientificas, bem como da necessidade
de protecdo da saude da populacdo e de observancia aos principios éticos que regem o exercicio da
medicina, em janeiro de 2025 o CFM emitiu documento recomendando que o uso de PMMA como
substancia de preenchimento seja proscrito e requereu a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) a imediata suspensao da producdo e comercializacdo de preenchedores a base de PMMA no
Brasil.

Em resposta ao requerimento, a Anvisa editou a Nota  Técnica ne
3/2025/SE1/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA?’. No documento a Anvisa pontua que o uso de preenchedores
a base de PMMA configura-se como um tema complexo, que transcende as competéncias exclusivas da
Anvisa. Envolvendo também aspectos relacionados a habilitacdo e formacdo profissional, além de
guestdes éticas e criminais, cuja abordagem requer a atuacdo coordenada de outros drgdos
competentes. As indicacdes de uso aprovadas para os preenchedores a base de PMMA registrados na
Anvisa ndo contemplam sua utilizacdo indiscriminada para fins estéticos?’.
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Alerta que o uso fora das indicacGes aprovadas em bula (off label) seria de responsabilidade do
Conselho Federal de Medicina e que a aplicacdo do produto deve ser realizada exclusivamente por
médicos e cirurgides-dentistas. Afirma que os produtos disponiveis no mercado teriam certificacdo em
boas praticas de fabricacdo de produtos para a saude e que nao identificaram necessidade de adotar
medidas restritivas para os produtos. Destacou que ha necessidade de fortalecer a atuacdo sobre os
profissionais prescritos, aspecto que extrapolaria a competéncia da agéncia sanitaria. Pontua que houve
aumento do numero de notificagdes em 2024 e 2025 e que ndo ha dados disponiveis sobre o volume de
produtos comercializados ou aplicados, o que impede a estimativa de prevaléncia de eventos adversos.
Pondera que o volume de notificagGes recebidas sugere possivel subnotificacdo, especialmente por
parte de médicos. “O uso do produto em desacordo com as indicagdes dos fabricantes — mesmo por
profissionais médicos — e a provdavel subnotificagdo de eventos adversos relacionados ao uso de PMMA
para fins estéticos e reparadores reforcam a necessidade de atuagdo dos conselhos profissionais no
sentido de coibir praticas que representem risco a salde e contrariem a regulamentacdo vigente” 2.
Conclui afirmando que “ndo se identificou, até o momento, a necessidade de ado¢dao de medidas
adicionais as ja implementadas. Cabe aos demais entes do sistema de saude atuarem dentro de suas
respectivas atribuicdes legais, com vista a prevencdo e repressdao de praticas que extrapolem as
indicacdes autorizadas ou que comprometam a seguranca do paciente”?’.

Diante do recebimento da Nota Técnica n° 3/2025/SEI/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA?’, o CFM
acionou seu Departamento de Ciéncia e Pesquisa, que resultou na edicdo de Nota Cientifica n?
7/2025/DECIP/CFM?8, a qual apresenta uma atualizacdo ampliada sobre a seguranca do uso de
preenchedores a base de polimetilmetacrilato (PMMA), baseada em busca sistematica da literatura, na
caracterizacao fisico-quimica do produto, nas evidéncias clinicas mais recentes e nas experiéncias
regulatdrias internacionais.

A referida nota aponta:

Nos ultimos anos, tem-se observado um crescimento expressivo de relatos
cientificos relatando complicacdes graves, irreversiveis e de manifestacdo tardia
associadas ao uso de PMMA, tanto em indicacGes estéticas quanto reparadoras.
Tais eventos frequentemente ocorrem mesmo apds anos da aplicagdo e em
pacientes que seguiram protocolos técnicos apropriados, sugerindo que o risco
é inerente ao produto e ndo inteiramente controldvel por qualificacdo
profissional ou uso on-label. [...]

Apds triagem manual por leitura de titulos e resumos, identificaram-se 42
estudos publicados entre 2022 e 2025 que abordavam o uso injetdvel de PMMA
no contexto de procedimentos estéticos ou reconstrutivos. Nenhum desses
estudos teve como objetivo primario demonstrar beneficios sustentados do
PMMA, como efetividade clinica de longo prazo, qualidade de vida ou satisfacao
dos pacientes. Ao contrdrio, a grande maioria dos trabalhos localizados
concentrou-se na descricdo de complicagdes clinicas, frequentemente de
natureza grave e com laténcia prolongada, incluindo eventos inflamatdrios
tardios e repercussdes sistémicas. |...]

O conjunto da literatura analisada nao fornece evidéncias consistentes de
beneficios clinicos sustentados com o uso do PMMA injetavel. Em contraste, ha
forte predominancia de estudos que descrevem eventos adversos graves e de
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dificil manejo, como granulomas, necrose, infeccdes persistentes, hipercalcemia,
insuficiéncia renal e sequelas estéticas ou funcionais irreversiveis,
frequentemente com laténcia prolongada. Tais eventos foram documentados
inclusive em aplicagdes realizadas por médicos, com volumes compativeis com a
bula e em areas anatémicas autorizadas. Assim, ndo hd evidéncia suficiente para
afirmar que os riscos estdo restritos ao uso off label ou a baixa qualificacdo
técnica do aplicador. Ainda que a influéncia desses fatores ndo possa ser
descartada, os dados indicam que o risco pode estar relacionado as propriedades
intrinsecas do produto. E importante considerar que o PMMA ainda é utilizado
em alguns servicos como op¢ao de preenchimento para pessoas vivendo com
HIV e histdrico de lipodistrofia facial, sobretudo em contextos de limitagcdao de
acesso a alternativas. Caso medidas restritivas sejam adotadas, é essencial que
sejam acompanhadas de estratégias para assegurar o acesso a tratamentos mais
seguros e eficazes, como ja apontado na literatura desde 2012 (Shuck et al.).
Nesse contexto, a evidéncia disponivel sustenta que ha um desequilibrio entre
os potenciais danos e os beneficios clinicos esperados. Esse cenario justifica a
necessidade de reavaliacdo regulatéria do PMMA, a luz do principio da
precaucio e da protecdo da saude publica”?.

Percebe-se que as evidéncias cientificas atualizadas sdo concordantes com as recomendacdes
realizadas pelas sociedades de especialidade médicas e pelo préprio CFM ao longo de ao menos duas
décadas. Apesar disso, as sucessivas tentativas de autorregulamentacdo e os alertas emitidos por este
Conselho e por sociedades de especialidade (SBCP e SBD) ao longo de quase duas décadas mostraram-
se infrutiferas e insuficientes para conter o aumento exponencial de sequelas irreversiveis e ébitos.

Diante desse conjunto consistente de evidéncias técnicas e cientificas, bem como da necessidade
de protecdo da saude da populacdo e de observancia aos principios éticos que regem o exercicio da
medicina, impde-se a ado¢dao de medida normativa que vede o uso do PMMA como substancia injetavel
de forma efetiva, resguardando-se, em carater excepcional, sua utilizacdo no tratamento de pacientes
vivendo com HIV/aids realizado em unidades de assisténcia de alta complexidade credenciadas pelo SUS,
protegendo pacientes de danos irreversiveis e permitindo melhor eficiéncia da fiscalizacdo sanitaria
sobre a venda e aplicacdo deste produto.

© Crv |
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