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RESUMO

Os pacientes submetidos a cirurgia bariatrica apresentam uma flacidez tecidual de
moderada a severa, 0 que gera a indicagdo de um segundo procedimento a fim de
tratar esta situacado, especialmente na face devido a sua posi¢gao anatébmica e por
sempre estar exposta. Dentre as modalidades a disposi¢cao, uma das mais seguras e
com otimos resultados é o preenchimento facial, procedimento com baixissimo
indice de complicagdes e com otimos resultados. A presente revisao de literatura
busca avaliar uma técnica de preenchimento realizado com Ellansé - acido
policaprolactona - PCL, material que promove, além de volumizacéo,
bioestimulagdo, aumentando a produgdo de colageno e, consequentemente, a
espessura e turgor da pele e conferir se a mesma se adequa a casos de pacientes
com flacidez facial moderada a severa devido a cirurgia bariatrica.

Palavras-chave: Ellansé®. Bioestimulador de colageno. Volumizador Facial.

Cirurgia Bariatrica.



ABSTRACT

Patients undergoing bariatric surgery have moderate to severe tissue flaccidity,
which leads to the indication of a second procedure in order to treat this situation,
especially on the face due to its anatomical position and because it is always
exposed. Among the available modalities, one of the safest and with excellent results
is the facial filling, a procedure with a very low complication rate and with excellent
results. This literature review seeks to evaluate a filling technique performed with
Ellansé - polycaprolactone acid - PCL, a material that promotes, in addition to
volumization, biostimulation, increasing collagen production and, consequently, the
thickness and turgor of the skin, and check if it is suitable for patients with moderate
to severe facial flaccidity due to bariatric surgery.

Keywords: Ellansé®. Collagen Biostimulator. Facial Volumer. Bariatric surgery.
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1. INTRODUGAO

A cirurgia bariatrica € um procedimento que vem se tornando cada vez
mais rotineiro no Brasil (XAVIER; RAMALHO; SILVA, 2017).

Varios pacientes que antes apresentavam um risco elevado de doencas
de base relacionadas a obesidade sairam do grupo de risco devido a esta
modalidade cirurgica, ndo somente pela diminuicdo acentuada do peso corpoéreo
mas também por varias patologias associadas a obesidade que sdo curadas ou
passam a apresentar um controle clinico satisfatorio como diabetes e doencgas
cardiovasculares.

Esta perda de peso acentuada torna estes pacientes propensos a outros
tratamentos de cunho estético psicoldgico importantes para a autoestima e saude
dos pacientes.

Entre outros procedimentos pode-se relatar a dermolipectomia,
principalmente em regido abdominal e membros superiores e inferiores.

A face, devido a sua anatomia impar, costumeiramente ndo € submetida a
varios procedimentos que, em outras regides do corpo sdo relativamente comuns
como a prépria dermolipectomia e a criolipdlise.

O preenchimento facial € uma alternativa ndo cirurgica que pode ser
utilizada nestes casos, principalmente nos casos onde os pacientes ndo desejam se
submeter a mais um tempo cirurgico (GRILLO et al., 2021).

Neste trabalho de revisao de literatura foi apresentado um caso clinico
que utilizou o Ellansé - Policaprolactona — PCL, injetado difusamente na face em
areas causadas por perda de gordura hipodérmica, dérmica devido a perda de peso.

Sua melhor indicagao € utiliza-lo como preenchedor e bioestimulador promovendo
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a volumizagao da face, estimulando o colageno e proporcionando ao paciente o

rejuvenescimento facial.
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2. PROPOSIGAO

O objetivo deste trabalho foi realizar uma revisédo de literatura que mostra
o Ellansé preenchedor e bioestimulador de colageno ta base de policaprolactona —
PCL, injetado em uma paciente pés bariatrica que necessitava volumizar a face e
eliminar a flacidez, com isso melhorando o contorno facial e a qualidade da pele

obtendo resultados imediatos e duradouros e conquistando o rejuvenescimento.
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3.REVISAO DE LITERATURA

PELE

A pele é o maior indicador da idade, da saude e da vitalidade do
individuo. Exposi¢ao solar, acne, movimentos repetitivos e agdo da gravidade levam
ao desgaste e traduzem a idade do individuo, enquanto mudancas fisiolégicas
associadas ao avango da idade contribuem para as alteragdes na aparéncia facial
(STEWART et al., 2007).

Fatores intrinsecos e extrinsecos contribuem para o envelhecimento de
todos os tecidos do corpo. Dentre os fatores extrinsecos encontram-se tabagismo,
exposicao solar, ingestdao de alcool e acentuados ganhos e perdas de peso, entre
outros.

Com o envelhecimento surgem rugas dindmicas e estaticas na face. As
rugas dinamicas sao resultado de contragdo muscular. As rugas estaticas, por sua
vez, aparecem quando o rosto estda em repouso, surgindo quando a pele perde
elastina, colageno e acido hialurénico, o que geralmente ocorre no processo de
envelhecimento.

As rugas faciais sdo derivadas principalmente da perda de volume
decorrente de lipoatrofia e alteragao da distribuicdo gordurosa.

Durante o processo de envelhecimento, existe perda volumétrica da face
em decorréncia de varios fatores, como diminuicdo do colageno e da elasticidade,
flacidez muscular, atrofia do tecido gorduroso, alteragédo na distribuigdo do tecido

gorduroso e, por fim, reabsorgédo 6ssea (WOERLE; HANKE; SATTLER, 2004).
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FIGURA 1: Estrutura da pele.
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Fonte: www.kenhub.com/pt.

O QUE E BIOESTIMULADOR DE COLAGENO ?

Um bioestimulador de colageno consiste em uma substancia que é
injetada na derme profunda, a camada subdérmica e na camada supraperiosteal.
Uma vez injetada, a substancia estimulara a produgcdo do seu préprio colageno.
Um tratamento com um bioestimulador de colageno é o chamado tratamento
minimamente invasivo, com pouco ou nenhum tempo de inatividade. O efeito é
gradual; os resultados s&o geralmente visiveis alguns meses apds o tratamento

inicial e duram até dois anos ou mais (NARINS; BAUMANN, 2010; BRADT et al.,
2011).
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O QUE E O ELLANSE ?

Ellansé pertence a uma nova geragdo de bioestimuladores e
preenchedores, possui exclusiva mecanica de acao, ele oferece dois beneficios
sinérgicos: a volumizacado imediata da area por meio da Carboximetilcelulose e o
estimulo de colageno, por meio das Microesferas de Policaprolactona.

E considerado o 2 em 1 com a maior durabilidade do mercado, além
disso, o produto é bem pratico, sua aplicagao é feita em apenas uma sesséo e ele
ja vem pronto para uso, sem necessidade de diluicdo. Sdo 12 anos do uso de
Ellansé no mundo e sua seguranga é cientificamente comprovada. Em uma analise
de eventos adversos desde o langamento em 2009 até 2020 a taxa foi de 0,0572%,

ou seja, 1 evento em 1.780 seringas(SINCLAIR PHARMA, 2021).

FIGURA 2: Ellanse.

Fonte: www.sinclair.com.br
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CONSIDERAGOES INICIAIS - ELLANSE

ELLANSE® é fabricado em Utrecht, na Holanda, em um local que esta em
conformidade com as boas praticas de fabricagao, esta sujeito a rigoroso controle de
qualidade desde as matérias-primas até o produto final que é liberado em
conformidade com as especificagcbes do produto. Os ensaios s&do realizados em
todos os lotes, executando-se também a medicdo da forma e do tamanho das
microsferas.

Em 2016, a Sinclair Pharma chegou ao Brasil e no més de Julho/2021 fez
5 anos que comegou uma nova etapa, trouxe a linha Ellansé de preenchedor e
bioestimulador com registro na ANVISA — Agéncia de Vigilancia Sanitaria.

Ellansé tem acdo 2 em 1, é preenchedor e bioestimulador de colageno,
traz resultados duradouros e naturais, e leva embora a flacidez facial (SINCLAIR

PHARMA, 2021).

O preenchimento a base de PCL € um novo estimulador de colageno
composto de microesferas de PCL (30%) suspensas em um carreador de gel de
carboximetilcelulose (CMC) aquosa (70%), que fornece um efeito de preenchimento
imediato, mas temporario. As microesferas PCL contribuem para o volume a longo
prazo, estimulando a producdo de novo colageno. A medida que o gel de CMC é
absorvido nas primeiras 6-8 semanas, a perda de volume do gel carreador é
gradualmente substituida pelo colageno recém-formado devido a neocolagénese
induzida por PCL (CHRISTEN; VERCESI, 2020; KIM; van ABEL, 2015).

As microesferas PCL tém um tamanho de 25-50 ym e, portanto, estdo
protegidas da fagocitose (MORHENN; LEMPERLE; GALLO, 2002).

Eles se degradam em produtos nao téxicos, bioreabsorviveis, que sao

metabolizados em CO ;e H, O e excretados por vias normais. O tempo total de
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bioreabsorcdo do produto depende do comprimento da cadeia do polimero
PCL; neste sentido, estdo disponiveis trés versdes de produtos: S, M, L, que
possuem tempos de bioreabsorcdo de pelo menos 1, 2, e 3 anos,

respectivamente(LIN; CHRISTEN,2020).

ELLANSE ™ < ELLANSE “ ELLANSE
;| | P oo P L oo
1 ANO* . 2 ANOS* .. 3 ANOS*

FIGURA 3: Ellansé S 1 ano — M 2 anos — L 3 anos.

Fonte: Sinclair Pharma, 2021.

ELLANSE - BIOESTIMULADOR DE COLAGENO TIPO |

A partir de 25 anos, o colageno vai diminuindo e isso contribui para o
aparecimento de linhas de expreséo e flacidez.

A medida que a pele envelhece, perde-se as proteinas estruturais (o
colageno e a elastina), tornando-se fina e flacida, o que contribui para um aspecto
cansado e envelhecido.

Ellansé é uma solugdo para a perda de colageno da pele, um
preenchedor de ultima geragdo que proporciona harmonia e rejuvenescimento das
feicdes, restaurando o volume, promovendo o contorno e estimulando a producao de

colageno da pele do rosto de forma natural (SINCLAIR PHARMA, 2021).
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ELLANSE - PREENCHEDOR &BIOESTIMULADOR - 3 VERSOES

Trés versbes do bioestimulador baseado em PCL estdo disponiveis:
Ellansé-S (versao curta, versao S), Ellansé-M (versdo média, versao M), Ellansé-L
(verséo longa, versdo L) com longevidade in vivo esperada de 1, 2 e 3 anos
respectivamente e até recentemente no Brasil tinha disponivel a versdo Ellansé-E
(versédo extra longa, E) - versdo com longevidade de 4 anos que foi retirada do
mercado pela Sinclair Pharma, na Comunidade Europeia e nos EUA esta versao
esta mantida e comercializada.

As versodes L e E sdo baseadas na extrapolacédo de dados clinicos com as
versdes S e M e comportamento conhecido de degradagédo do PCL) (PITT, 1990;
GRITZALAS, 2011; CARRUTHERS; CARRUTHERS; HUMPHREY, 2015).

Sinclair Pharma (2021) informa que o Ellansé destina a um tratamento
bioabsorvivel sob medida, tem indicagdo da Marcacdao da Comunidade Europeia,
sendo um implante injetavel, indicado para implantacao subdérmica na face para a
corregdo duradoura de rugas e sinais ou condigcbes do envelhecimento facial.
Produto Médico Classe Ill. Marcagdo CE (CE 0344) obtida em 2009 e vem em

seringas prontas para o uso: 2 seringas de 1 ml de ELLANSE.

FIGURA 4: Versdes do Ellansé Ellansé-S (versédo curta, versao S), Ellansé-M (versao média, versao M),
Ellansé-L (versao longa, verséo L).

S-1ANO M - 2 ANOS L - 3ANOS
Fonte: www.sinclaircollege.com.br
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POLICAPROLACTONA: BIOCOMPATIVEL, BIODEGRADAVEL

A biocompatibilidade do policaprolactona - PLC tem sido demonstrada
em varios ensaios recomendados, em particular sobre os fibroblastos. A
biocompatibilidade refere-se as caracteristicas e propriedades do produto e ao tipo
de interacdo e resposta celular desencadeada quando o material € implantado e
entra em contato com o tecido. No desenvolvimento da policaprolactona — PLC
passou em todos os testes padrao - ISO 10993. Em animais, a maioria dos eventos
adversos relatados consistiu em edema leve ou moderado ou equimose leve, todos
resolvendo espontaneamente em poucos dias (CHRISTEN; VERCESI, 2020;

CHRISTEN, 2021).

BIODEGRADAVEL

A propriedade biodegradavel do policaprolactona - PCL foi identificada
pela primeira vez em 1973. A degradacédo do PCLocorre por meio de hidrolise e é
caracterizada por um processo de degradagdo em massa quando a agua penetra
nas microesferas, causando hidrolise progressiva das ligagdes éster de dentro para
fora em toda a matriz polimérica. Primeiro, o comprimento e o peso molecular da
cadeia do polimero diminuem com o tempo, enquanto a massa, o volume e a forma
do implante permanecem inalterados; entdo, quando a hidrolise produz cadeias de
baixo peso molecular, ocorre a difusdo dos pequenos fragmentos de polimero
(WOODRUFF; HUTMACHER, 2010).

Nas microesferas, o PCL exibe regides amorfas e cristalinas; as regides
amorfas sdo mais facilmente hidrolisadas do que as regides cristalinas. A

longevidade das microesferas depende, em ultima analise, da degradacgao hidrolitica
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das regides cristalinas do PCL. A diferenga distintiva na linha de produtos Ellansé é
o comprimento da cadeia (peso molecular) das cadeias PCL iniciais dentro das

microesferas (CHRISTEN; VERCESI, 2020).

MECANISMO DE AGAO

Sinclair Pharma (2020) relata pontualmente o mecanismo de agédo do
Ellansé devido a presencga do gel de CMC e as microesferas do PCL, seguida por
uma estimulagdo da produgdo de colageno (neocolagénese). O colageno substitui
gradualmente o gel de CMC, compensando a perda de volume pela absorgéo do gel,
e, posteriormente, formando um colageno de longa duragdo pela agdo das
microesferas do PCL.

Os efeitos de preenchimento duradouros sdo causados pelo crescimento
de uma céapsula de colageno em torno das microesferas. Estas fibras de colageno
ancoram as microesferas em seu lugar e impedem a migragdao, formando um
implante duradouro com tecido natural ao redor das microesferas. As microesferas
do PCL degradam lentamente, e os produtos de degradagdo ndo téxicos séao
absorvidos pelas vias metabdlicas normais. Agcdao 2 em 1. preenchedor e
bioestimulador de colageno. Resultados de longa duragao: op¢des de duragao de 1,
2, e 3 anos. Pronto para uso: ndo é necessario diluir. Unica sessdo: resultados
visiveis em um unica aplicacdo. Com um soé produto, em uma unica sessao,
Ellansé® usa a resposta natural do corpo para encapsular as microesferas PCL e
estimular a neocolagénese. Com um sé produto, devido a boa biocompatibilidade
das microesferas, o tecido conjuntivo cresce e substitui o gel de CMC, aumentando

a produgao de colageno tipo I.
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O colageno recém-formado permanece no local por um periodo de tempo
mesmo apos a absorcao das microesferas estar completa. O efeito tem duracao
variavel dependendo do peso molecular do PCL utilizada.

O tempo necessario para a degradagao hidrolitica das microesferas do
PCL se eleva com o aumento do peso molecular médio dos PCLs constituintes. Isto,
consequentemente, influencia a taxa de absor¢cdo das microesferas do PCL e é a
base para a longevidade e duragao do efeito in vivo. A forma das microesferas, seu
tamanho e concentragédo estimulam a formacao de colageno novo pelos processos

naturais do corpo.

2 BENEFICIOS

Volumizacao Estimulo de

imediata da colageno
area

Carboximetil Microesferas
Celulose Policaprolactona

FIGURA 5: Mecanismo de agédo 2 em 1

Fonte: Sinclair Pharma, 2021.
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EFICACIA COMPROVADA DO ELLANSE

Relatério de segurancga Ellansé por Christen (2016) demonstrou que 90%
dos pacientes com resultados melhorados, muito melhorados ou muitissimo
melhorados aos 12 meses e 100% dos pacientes com resultados melhorados, muito
melhorados ou muitissimo melhorados aos 24 meses, assim sendo uma alta
satisfagcao do paciente com Ellansé S e Ellansé M.

A neocolagénese foi comprovada para resultados regenerativos com
Ellansé M aos 21 meses ap6s ainjecao (coelho), o colageno detipo | confirma um
ambiente estavele eficacia de longo prazo (MOERS-CARPI; SHERWOOD, 2013).

Ellansé M 13 meses apods a injecdo(humana), as microesferas de PCL
foram envolvidas pela deposicdo de colageno e uma leve resposta fibroblastica e

histiocitica do tecido(coloragdo com hematoxilina e eosina) (BAE et al., 2016).

REPOSIGAO DE VOLUME FACIAL DE IMEDIATO

Devido a presenca do gel transportador de colageno (neocolagénese) o
colageno substitui gradualmente o gel portador, compensando a perda de volume
devido a absorgéo do gel transportador e formando um tecido de longa duragéo para
as microesferas PCL.

Os efeitos de preenchimento duradouros sdo causados pelo crescimento de
uma camada de colageno em torno das microesferas. Estas fibras de colageno
ancoram as microesferas em seu lugar e impedem a migragdo, formando um

implante duradouro com tecido natural ao redor das microesferas. As microesferas
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do PCL degradam lentamente, e os produtos de degradagdo ndo toxicos séao
absorvidos nos caminhos metabdlicos normais. O colageno recém-formado
permanece no local por um periodo de tempo apds a absor¢cdo das mircroesferas
estar completa. O efeito tem duracdo variavel dependendo do peso molecular do
PCL utilizada.
O tempo necessario para a degradacao hidrolitica das microesferas do PCL
se
eleva com o aumento do peso molecular médio dos PCLs constituintes. Isto,
consequentemente, influencia a taxa de absor¢ao das microesferas PCL e é a base
para a longevidade e duragao do efeito in vivo. A forma das microesferas, seu
tamanho e concentragao estimulam a formagao de colageno novo pelos processos

naturais do corpo.

MELHORA MELHORA
RECUPERA A FIRMEZA DA PELE
i . ATIRMESA UA FEL DO CONTORNO
VOLUME DA FACE DEVIDO AO BIOESTIMULO )
DE COLAGENO FACIAL

FIGURA 6: Quadro beneficios do Ellansé

Fonte: Facebook Sinclair Pharma, 2021.

Ellansé ndo so corrige imediatamente as linhas de expresséo e rugas e
restaura gradualmente os contornos faciais, como também melhora a densidade,
firmeza, tonicidade e textura da pele de dentro para fora (CONVERSET-VIETHEL,

2020).
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FIGURA 7: Pele antes e depois da aplicacdo do Ellansé.

Fonte: Sinclair Pharma, 2021.

PRINCIPAIS INDICAGOES POLICAPROLACTONA — ELLANSE

Melo et al. (2017); Moers-Carpi e Sherwood (2013) comentaram que no
inicio de 2009, a familia dos preenchedores dérmicos a base de policaprolactona -
PCL recebeu marcacdo da Comunidade Europeia — CE para implante dérmico e
subdérmico profundo para correcdo de rugas e dobras, logo em seguida, foi
introduzido no mercado estético europeu, desde entado, foi disponibilizado em mais
de 80 paises.

A policaprolactona possui a capacidade de reparar areas que necessitam
de volume e preenchimento. Alguns estudos verificaram a eficacia e seguranga do
preenchedor de policaprolactona - PCL na correcdo de pregas nasolabiais, no
aumento da testa, e no rejuvenescimento das maos, tendo todos apresentado
resultados eficazes e seguros, sem relato de alguma complicagdo grave (BAE et
al.,2016; Galadari et al., 2015; Figueiredo, 2013).

Lin (2018) descreveu uma restauracdo do volume facial usando a

policaprolactona em uma mulher asiatica de 46 anos de idade. O tratamento foi
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realizado em varias areas da face superior, média e inferior, com o objetivo de
corrigir defeitos descendentes de gordura e contorno causados pela perda de
volume nos compartimentos profundos de gordura e na plataforma craniofacial. Apés
12 semanas de acompanhamento, foi feita uma analise do antes e depois do
tratamento usando o sistema de imagem 3D, sendo verificada melhora altamente
significante do volume facial em varias camadas de tecido da face.

Ellansé corrige linhas de expressao e rugas, € um preenchimento dérmico
de dupla acdo que atua profundamente sob a pele para tratar as verdadeiras causas
do envelhecimento facial, estimulando a producédo natural de coladgeno do corpo

(SINCLAIR PHARMA, 2021).

RESTAURA O REDEFINE REDUZ MELHORA A
VOLUME CONTORNOS RUGAS QUALIDADE
DA PELE

FIGURA 8: icones dos beneficios Ellansé.

Fonte: Sinclair Pharma, 2021.

PLANOS DE APLICAGAO ELLANSE

Melo et al. (2017) afirmaram que devido a sua coeséo, Ellansé é facil de
dar forma e moldar, permitindo maior precisdo na modelagem e definicdo das areas

tratadas.
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As caracteristicas fisico-quimicas do Ellansé o tornam facil de definir e
moldar, permitindo que as areas tratadas sejam definidas de forma mais precisa e
natural. Ellansé também pode ser aplicado no nariz e no mento, oferecendo uma
alternativa ndo invasiva de remodelagem e contorno (RELATORIO ELLANSE,
2020).
INJEGOES SUBDERMICAS (PLANO SUBCUTANEO)

»= Maior estimulo de colageno
INJEGAO SUPRAPERIOSTAL

» Maior poder de estruturacao

= Definicdo de contorno facial.

FIGURA 9: Areas de aplicacéo do Ellansé.

Fronte

Supercilio Area temporal

Nariz Regiao malar

Bigode chinés

Cantos da boca
Linhas de marionete

Mandibula
Mento

SIELLANSE

Fonte:SinclairPharma, 2021.
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MODELO ANATOMICO DE APLICAGAO

FIGURA 10: Modelo anatémico de aplicagédo do Ellansé.

Fonte: Sinclair Pharma, 2020.
FIGURA 11: Aplicacao Ellansé regido zigomatica e malar feminino e regiao submalar feminino.
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FIGURA 12: Aplicagao Ellansé regiao pré-auricular feminino e sulco nasolabial feminino.
Fonte:Sinclair Pharma, 2020.
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FIGURA 13: Aplicacéo Ellansé regido labiomentoniano feminino e sulco mentual feminino.

Fonte:Sinclair Pharma, 2020.

FIGURA 14: Aplicagado Ellansé regido linha de mandibula feminino e regido latero-mentoniano

feminino.
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Fonte: Sinclair Pharma, 2020.

CUIDADO POS-PROCEDIMENTO COM ELLANSE

Sinclair Pharma (2021) recomenda que apdés o procedimento podem
ocorrer edemas ou vermelhiddo no local da aplicagcdo, assim como prurido e
sensibilidade. As reagcdes sdo comuns e geralmente desaparecem sozinhas.

Os hematomas podem ser reduzidos mediante a utilizagdo de
compressas frias apés aplicagao.

Para melhor visualizagédo do resultado final, sugerimos que aguarde
até que todas as possiveis reagcdes tenham desaparecido.

Evite exercicios intensos, exposi¢ao excessiva a luz solar ou ao calor
nos primeiros 03 (trés) dias.

Ndo € recomendada a realizacdo de massagens nas areas

intervencionadas.
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COMO EVITAR EFEITOS ADVERSOS COM ELLANSE

Sinclair Pharma (2021) publicou o que Dr. Pierre Nicolau, Dr. Shang-Li
Lin e Dr. Francisco de Melo em Sinclair-College demonstraram através de algumas
dicas clinicas importantes para evitar os efeitos adversos com a aplicagdo do

Ellansé:

1.Injete devagar;

2. Molde delicadamente;

3. Nao corrija excessivamente, pois o volume aumentara sutilmente (cerca de 17%)
de 10 a 12 semanas, devido a neocolagénese;

4. Injecdes em bolus nunca devem ser mais de 0,1 ml a 0,2 ml para evitar qualquer
risco de formacgao de nddulos;

5. Oriente seu paciente a ndo massagear a area.

CONTRAINDICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

Sinclair Pharma (2021) proprietaria do Ellansé relata que como todos os
procedimentos de injetaveis, existe a possibilidade de eventos adversos, embora
nem todos os vivenciem. Esses eventos adversos incluem infecgdo, reacao
inflamatdria aguda minima do tecido como a vermelhidao, inchago, erupg¢ao cutanea,
edema, eritema, carocos/nédulos, etc., dor que pode ser de natureza temporaria ou
persistente, hematoma transitério ou hematoma.

Outros potenciais efeitos adversos podem ocorrer como:

» Reacgoes relacionadas a injegéo, incluindo coceira, descoloragao ou
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sensibilidade no local da aplicagéo, geralmente, estes sintomas desaparecem
espontaneamente alguns dias apds o procedimento.

» Hipersensibilidade, reacbes alérgicas, inflamacao, infec¢ao, formacgéao
de fistula, hematoma, seroma, extrusao, formacdo de endurecimento, cicatrizacao
inadequada, descoloracdo da pele, edema, contusdes/hematomas, equimoses,
aumento inadequado ou excessivo, perda de corregdo, interferéncia com a
circulagao local se injetada em um vaso sanguineo, resultando em laceragdo do
vaso, oclusdo, embolia, infarto e abscesso no local do implante, que pode resultar
em endurecimento e/ou formacgao de cicatriz.

Eventos adversos raros, mas graves, associados a
injecao intravascular
de preenchimentos de tecidos moles na face foram relatados e incluem: deficiéncia
visual temporaria ou permanente, cegueira, isquemia cerebral ou hemorragia
cerebral, levando a acidente vascular cerebral, necrose da pele, danos as estruturas
faciais subjacentes, nauseas e vOmitos, falta de movimento ocular, alteracées
cutaneas significativas, ptose, exotropia e complicagdes neurologicas. Estes eventos
adversos graves mencionados podem ocorrer como ocorre com qualquer
intervenc&o médica (SINCLAIR PHARMA, 2021).

O Ellanse é contra indicado na regido periorbital como na palpebras,
olheiras, “pés de galinha”, glabela, devido risco de eventos isquémicos oculares que
podem levar a perda da visdo, e em labios. Também em pacientes com alergias
graves manifestadas por historico de anafilaxia; doenca cutédnea aguda ou crénica
(infeccdo ou inflamagdo); pacientes suscetiveis a formagdo de queldides ou

cicatrizes hipertréficas; usuarios de cortisona, devido possibilidade de inibicdo do
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crescimento do tecido conjuntivo; e pacientes tratados anteriormente com
preenchedores permanentes (GOODWIN, 2018).

Desde que recebeu a licenca de comercializagao do Ellansé, um sistema
de farmacovigilancia foi criado para registrar efeitos adversos em todo o mundo.
Mais de 490.000 seringas foram utilizadas desde o langamento em 2009 até
dezembro de 2016, e a taxa de efeitos adversos € baixa, em 0,049% (um evento por
seringa), indicando que o estimulador a base de PCL é bem tolerado (MELO et al.,
2017).

Os efeitos adversos mais comuns s&o leves, e estdo relacionados ao
préprio procedimento de injecdo, como edema e equimose que desaparecem de
forma espontdnea apds alguns dias, nao tendo nenhum evento adverso grave,
sendo estes geralmente relacionados a erros técnicos, como injecdo superficial ou
injecdo em bolus (KIM; ABEL, 2014; BAE et al.,2016; MELO, 2017).

Skrzypeket al. (2019) relataram o primeiro caso de granuloma como
complicagdo da injecdo cutdnea dérmica com o preenchedor a base de
policaprolactona, ocorreu em mulher de 68 anos de idade, que foi injetada com PCL-
M na regido das dobras nasolabiais e apds 1 ano da aplicagdo a paciente observou
pequenos nodédulos com descoloragdo azulada da pele adjacente, presentes
bilateralmente nos locais da injecdo e o diagndstico foi granuloma de corpo

estranho.
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SEGURANGA DO ELLANSE

A seguranca relacionada a preenchimentos dérmicos e bioestimuladores
de colageno, bem como a procedimentos estéticos, é obrigatoria. Efeitos
secundarios graves sao felizmente raros e, muitas vezes, devem-se a selegéo
inadequada de espécimes, erros de injecdo, tais como aplicagdo em area errada,
profundidade errada de injegdo, volume excessivo injetado etc. A gestdo de
potenciais complicagdes graves tem de ser tratada da melhor maneira possivel, e
opcdes ideais para tratamento de complicacbes devem ser permanentemente
procuradas(CHRISTEN, 2021)

Ellansé obteve a certificagdo CE em 2009 e a aprovagao de autoridades
em muitos paises desde entédo, incluindo a KFDA e a TGA, com base em todas as
informagdes e dados de seguranga apresentados e analisados (CHRISTEN, 2021).

A documentacdo de seguranga de Ellansé baseia-se nos
resultados de uma série de investigagdes e nos resultados de seu uso clinico e a
experiéncia dos médicos desde a sua introdugdo no mercado (CHRISTEN, 2021).

No que diz respeito a seguranga, “nenhum evento grave foi relatado em
quaisquer dos pontos temporais. Foram relatados eventos adversos imediatos
relacionados a injegdo, tais como edema na maioria ligeira ou moderada e
equimoses.Todos resolvidos sem intervengdo. Noédulos, granulomas ou outras
complicagdes nao foram relatados. Ellansé-s e Ellansé-m sido consideradas seguras
e bem toleradas”. A seguranga de Ellansé foi acompanhada neste estudo por 24
meses. Ha provas da seguranga a longo prazo de Ellansé até 2 anos(MOERS-
CARPI; SHERWOOD, 2013).

Carruthers et al. (2015) escreveram que ambos o0s componentes de

Ellansé a carboximetilcelulose e as microsferas de policaprolactona, tém uma longa



36

histéria de seguranga nas industrias médicas e farmacéuticas e que a seguranga e a
eficacia clinica avaliadas em um estudo de 2 anos, randomizado prospectivo, tém
demonstrado excelentes resultados quando usado nas pregas nasolabiais, sem

efeitos adversos graves.

SEGURANGA DO ELLANSE - ESTATISTICA RELEVANTE

Ellansé foi langcado em 2009 na Comunidade Europeia — CE e numa
analise de eventos adversos desde o langamento até dezembro 2020, a taxa de
eventos adversos foi de 0,0572% ou seja 1 evento em 1748 seringas (RELATORIO

ELLANSE, 2020).

FIGURA 15: Aplicacao Ellansé regido linha de mandibula feminino e regido latero-mentoniano
feminino.

TAXA DE EVENTO ADVERSO POR TIPO:®

0,0271% 0,0061% 0,0009*
Madulos/Carogos Rigidez/Endurecimento Infeccio
0,0206% 0,0055% 0,0016*
Inchago Inflamacdo Contusdo/Hematoma

Fonte: Sinclair Pharma, 2020.
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RELATO DO CASO CLINICO

Paciente codinome SS, género feminino, 50 anos, submetida a cirurgia
bariatrica ha 12 anos.

Apresentou perda de 50 quilos totais, perda esta mantida estavel ao redor
de todos estes anos pos cirurgia.

Hoje apresenta como patologia de base anemia ferropriva com controle
medicamentoso satisfatorio, situagdo comum em pacientes submetidos a cirurgia
bariatrica.

Sem patologias cardiovasculares, diabetes mellitus, hipertensao e outras
patologias associadas a obesidade.

Relata queixa de flacidez facial severa, que vem se acentuando com o

passar dos anos.

FIGURA 16: Paciente tracionando a pele da face evidenciando a flacidez tecidual severa.

Fonte: Grillo et al., 2021.
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A avaliacdo clinica apresenta:
» Depressao profunda na regido zigomatica, envolvendo goteira lacrimal
e olheiras profundas.
= Sulco nasolabial profundo.
» Retrusao e desvio de regiao mentual com sorriso invertido.
» Depressao em regiao temporal, o que gera um aspecto cadavérico aos
pacientes.
» Ptose e desvio de apice nasal a direita.
» Perda de contorno mandibular, o que acaba acentuando caracteristicas
de envelhecimento facial.
O planejamento, discutido com a paciente consistiu na volumizagdo de
areas-chave a fim de reestruturar a face.
Optou-se a aplicar material preenchedor em regido zigomatica bilateral,
ndo somente em regi&o infraorbitaria mas também em arco zigomatico.
As regides temporal e mentual também foram volumizadas.
Como a pele da face da paciente encontrava-se flacida, com muitas rugas
de pequena profundidade e manchas, optou-se a realizar bioestimulagdo na mesma

sessao de preenchimento.
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FIGURA 17: Marcagdes em face para orientacdo do preenchimento

Fonte: Grillo et al., 2021.

Optou-se por usar Ellansé - acido policaprolactona - PCL (Sinclair
Pharma, Utrecht, Holanda), o mesmo possui a capacidade de volumizar e
bioestimular sem que haja necessidade de alteragao da diluicéo.

A paciente concordou com o planejamento.

Iniciou-se pela volumizagao da regidao zigomatica com preenchimento em
bolus profundo, préximo ao forame infraorbitario mais trés pontos em bélus menores
sobre o arco zigomatico. A regido temporal foi preenchida em leque. A regido
mentual optou-se pelo preenchimento em bdlus na regido de linha média para
projecao antero-posterior de mento mais leque em regiao de sulco a fim de tratar o
sulco mentoniano profundo e o sorriso invertido. A regido supraorbitaria foi
preenchida em retroinje¢do para maior volume e levantamento das sobrancelhas. O
delta nasal foi preenchido em bélus profundo a fim se levantar o apice nasal mais

preenchimento em columela.
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Todas as inje¢cdes foram lentamente realizadas, com volume maximo de
0,2ml por bodlus a cada injegao.

Apds a volumizagado foram realizadas aplicagbes em leque com pouca
quantidade de material, na camada subcutanea, conforme orientagao do fabricante,
ja que nesta aplicagdo ndo se procurava volumizagdo e sim bioestimulagdo. Em
cada retroinjecao foi utilizado 0,1ml de policaprolactona. A bioestimulagao em regiao
subcutanea foi realizada em regido zigomatica e angulo de mandibula. No total,
volumizacao e bioestimulagao, foram utilizados 8ml de Ellansé M, com duracio de
dois anos. O resultado de volumizacao logo apds a aplicagdo pode ser visto nas

figuras 18 (A e B)

FIGURA 18: (A) Foto pré-operatdria. (B) Foto pds-operatdria imediata onde ja se pode notar alteragéao

A

importante no volume facial.

Fonte: Grillo et al., 2021.

Apds 3 meses do procedimento, a paciente encontra-se contente com o

resultado, ficando evidente a melhora da aparéncia facial.
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A reestruturagao facial devolveu jovialidade a paciente e a bioestimulagao

tornou a pele mais brilhante, com menos manchas e maior turgor.

FIGURA 19: Meio-perfil onde se pode evidenciar o resultado final que deve perdurar por mais cerca
de 20 meses.

Fonte: Grillo et al., 2021.



42

4. DISCUSSAO

A flacidez tecidual € uma realidade que acomete os pacientes submetidos
a cirurgia bariatrica, muitos destes necessitando de tratamentos complementares
apos a cirurgia a fim de tratar os efeitos da grande perda de peso corpéreo
(BRACAGLIA, et al., 2015).

Claude et al. (2009) afirmou que o preenchimento facial, muito utilizado
em pacientes com lipodistrofia € uma 6tima saida para os casos de grande flacidez
tecidual.

A policaprolactona — PCL € um polimero completamente absorvivel que
possui uma grande capacidade de estimular a produgao de colageno do tipo |, o que
ja foi estudado e comprovado tanto em animais quanto em seres humanos. Ha
estudos onde a neocolagénese foi confirmada através de bidpsia dos tecidos da
regido que recebeu a aplicagdo e ndo apenas avaliagdo clinica ou através de
exames de imagem. Mesmo nas regides onde é realizada volumizagdo com
aplicacdo justa O0ssea, a policaprolactona - PCL consegue estimular neocolagénese
porém em menores graus do que a aplicagéo realizada em tecido subcutaneo ( BAE
et. al., 2016; CHRISTEN, 2020; KWON et al., 2019; NICOLAU; MARIJNISSEN-
HOFSTE, 2013; MELO et al., 2017; LIN, 2018; KIM, 2015; KIM, 2019).

Gragas a sua absorcdo ser mediada por hidrélise, pode-se
reverter o preenchimento utilizando-seinjecdo de soro fisioldgico ou agua destilada
(BAE et. al., 2016).

Apesar de nao ter sido utilizada diluicdo do produto neste relato
ha a comprovacdo de que a diluicdo de Ellansé (1ml) com lidocaina (0,2ml) ndo

altera as propriedades do produto, nem de volumizagdo tdo pouco de
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bioestimulacdo, embora cerca de metade dos pacientes solicita que ndo se utilize
nenhum tipo de anestesia com este preenchedor(BAE et. al., 2016; MELO;
MARIJNISSEN-HOFSTE, 2012; MELO et al., 2017; MOERS-CARPI; SHERWOOD,
2013).

Christen(2020) relatou que a restauragdo de volume, efeitos de
remodelagdo e rejuvenescimento fornecem longa duragdo resultados naturais e
melhoria da qualidade da pele. A volumizagao proporcionada pelo Ellansé é visivel
logo no momento da aplicagéo, porém a neocolagénese sé sera visivel a partir de 8a
12 semanas. Isso se deve a composicdo do Ellansé, onde um dos ativos &
responsavel pela volumizagao (carboximetilcelulose) e o outro pela bioestimulagao
(policaprolactona) havendo uma sinergia entre ambos os produtos que € acentuada
apos 8 a 12semanas da aplicagao.

Tanto a volumizagao quanto a bioestimulagédo possuem duragao de longo
prazo, o que aumenta a satisfagdo do paciente com o produto (MELO et al., 2017,
MOERS-CARPI; SHERWOOD, 2013)

E considerado um preenchedor seguro n3o alergénico e ndo cancerigeno
, possuindo qualidades superiores em relagdo a outros preenchedores(BAE et. al.,
2016; GALADARI et al., 2015; CHRISTEN, 2020; MOERS-CARPI; SHERWOOD,
2013; JEONG et al., 2019).

A taxa de eventos adversos sdo baixos, na literatura ainda ndo existe
nenhum relato de acidente vascular relacionado a preenchimento facial utilizando-se
Ellansé; de maneira resumida o Ellansé apresenta estatistica de eventos adversos
muito pequena desde quando foi langado até dezembro 2020, a taxa foi de 0,0572%

ou seja 1 evento em 1748 seringas (RELATORIO ELLANSE, 2020).
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Outros efeitos adversos relacionados a injecdo de Ellansé estdo na faixa
e por tipo como nodulos/carog¢os0,0271%; inchacgo0,0206%;
rigidez/endurecimento0,0061%; inflamacdo  0,0055%; infeccdo0,0009% e
contusdo/hematoma0,0016%(RELATORIO ELLANSE, 2020).

Um detalhe importante sobre a duragcao do preenchimento realizado com
Ellansé esta na maneira como essa duracao € obtida.

No caso do acido hialurénico e outros preenchedores, quanto mais denso,
maior sera a duragao do preenchimento e as indicagbes da regido onde tal textura
sera utilizada é fundamental.

Christen (2020); MELO et al. (2017) expuseram que no caso do
policaprolactona - PCL a duragcdo esta relacionada ao tamanho da cadeia
polimérica, sem que haja nenhuma alteragdo da textura. Ellansé possui duragao de
um (S), dois (M) e trés anos (L) e € contraindicado pela prépria fabricante a ser

utilizado nas regides de glabela, labios e regido periorbitaria.



45

5. CONCLUSAO

Na pratica clinica dos autores, a nova geracdo baseada na
policaprolactona - PCL preenchedor e bioestimulador de colageno Ellansé forneceu
corregao segura de longa duragédo das perdas de volume facial relacionadas ao
emagrecimento através da cirurgia pos bariatrica e pode ser usado em varias
indicagdes como flacidez facial, reducédo de rugas, redefinicdo dos contornos faciais
e melhora da qualidade da pele.

Os resultados estéticos obtidos com o preenchedor e bioestimulador
Ellansé baseado em PCL trouxe efeito positivo na qualidade da pele. O perfil de
seguranga, facilidade de injecdo e longevidade ajustavel foram fatores
determinantes para escolher o Ellansé, garantindo assim altos niveis de satisfagéo
do paciente.

E um tratamento que deve fazer parte do arsenal dos profissionais que
acompanham pacientes submetidos a cirurgia bariatrica e a todos os outros

pacientes que apresentam qualquer nivel de flacidez facial.
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