
8

réalités en Chirurgie Plastique – n° 40_Janvier 2021

Seins

RÉSUMÉ : Les prothèses mammaires sont des dispositifs médicaux primordiaux dans l’offre de soins 

en reconstruction mammaire ainsi qu’en chirurgie esthétique. Le développement de ces prothèses 

depuis les années 1960 a été émaillé de nombreuses crises, la dernière liée à l’émergence du lym-

phome anaplasique à grandes cellules associé aux implants mammaires a conduit à l’interdiction des 

prothèses macrotexturées.

Aujourd’hui, de nombreux défis sont à relever pour la collecte et le partage transparent des données 

concernant les dispositifs implantés, afin d’améliorer continuellement nos pratiques et la sécurité des 

patientes.
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Les prothèses mammaires en question

Historique

Dans le monde, on considère qu’entre 5 
et 10 millions de femmes sont porteuses 
d’implants mammaires (IM) [1]. Depuis 
leur apparition en 1962, les générations 
successives d’implants ont essayé de 
donner un résultat le plus naturel pos-
sible avec le moins d’effets indésirables.

La découverte des phénomènes de 
coques et de rétraction capsulaire (fig. 1) 
a amené le Dr Ashley à présenter dans 
les années 1970 la première prothèse 
recouverte d’une mousse en polyuré-
thane, la Natural Y, semblant réduire ce 
type de complications [2]. Par la suite, 
les principaux fabricants ont développé 
d’autres technologies pour modifier 
l’enveloppe des prothèses et imiter les 

caractéristiques du polyuréthane (accusé 
par ailleurs d’être cancérigène) : ces 
implants dits texturés ont un effet velcro 
qui permettrait une meilleure intégration 
tissulaire de l’implant, avec moins de 
coques et moins de rotation. Ils ont per-
mis le développement de prothèses de 
formes anatomiques (par opposition aux 
rondes). Leur utilisation s’est largement 
répandue à partir des années 1990.

Ce marché des implants mammaires 
remplis de gel de silicone a historique-
ment fait l’objet d’une succession de 
mesures sécuritaires, notamment en 
France et aux États-Unis, allant jusqu’à 
la suspension temporaire d’implanter 
des prothèses en silicone à visée esthé-
tique par crainte d’effet cancérigène et 
d’association à des maladies de système 

Fig. 1 : Coque périprothétique.
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entre 1992 et 2001 en France (et jusqu’en 
2006 aux États-Unis) [3]. Ce moratoire 
a été levé par l’Agence nationale de 
sécurité du médicament et des pro-
duits de santé (ANSM), à la suite d’un 
avis d’experts et de la méta-analyse de 
Janowsky [4] regroupant 20 études et 
montrant l’absence de surrisque de 
maladies auto-immunes et connecti-
vites pour les patientes porteuses de 
ce type d’IM. Plusieurs méta-analyses 
dont celle de Balk en 2016 [5] semblent 
confirmer ces données sans risque aug-
menté de cancers ou maladies de sys-
tème des patientes porteuses d’implant 
mammaire en silicone.

Mais, en mars 2010, une nouvelle crise 
touche le marché des prothèses avec 
la suspension par l’ANSM de l’utilisa-
tion des IM de la société Poly Implant 
Prothèse (PIP), suite à une augmentation 
du nombre de ruptures prothétiques. Les 
rapports des expertises montrent alors 
l’utilisation d’un gel de remplissage de 
moindre qualité que celui déclaré dans le 
dossier de conception et de fabrication. 
En décembre 2011, l’explantation des 
prothèses PIP est proposée aux femmes, 
même sans signe clinique de détériora-
tion de l’IM. Près de 600 000 patientes 
ont été affectées à travers le monde dans 
65 pays [6]. D’après les dernières don-
nées disponibles de l’ANSM [7], parmi 
les 30 000 femmes concernées en France, 
plus de 18 000 ont bénéficié du retrait de 
leurs prothèses PIP (environ 5 000 pour 
événements indésirables et 13 000 à titre 
préventif). 87 cas de cancers du sein 
avaient été signalés chez ces femmes 
porteuses de prothèses PIP, sans augmen-
tation d’incidence en comparaison avec 
la population générale. Dans les suites de 
cette affaire, les pouvoirs publics ont ren-
forcé les actions pour suivre les femmes 
porteuses d’implants mammaires et s’as-
surer de la qualité de ces produits.

Récemment, l’identification du lym-
phome anaplasique à grandes cellules 
associé aux implants mammaires 
(LAGC-AIM) a suscité de nouveaux 
questionnements et l’interdiction des 

implants macrotexturés en polyuréthane 
en France depuis avril 2019.

Contexte épidémiologique 
et choix des prothèses

En France, le nombre de femmes por-
teuses de prothèses mammaires est 
estimé à environ 400 000, parmi les-
quelles 80 % y ont recours pour des rai-
sons esthétiques et 20 % suite à un cancer 
du sein ou dans le cadre d’une chirurgie 
de réduction de risque. Les reconstruc-
tions pour des malformations congéni-
tales restent marginales. Sur les plus de 
20 000 mastectomies réalisées chaque 
année sur le territoire, environ 35 % des 
femmes procèdent à une reconstruction 
mammaire (RM) immédiate ou différée. 
La pose d’implants mammaires est le 
type de RM le plus fréquent, avec 59,3 % 
des actes en reconstruction mammaire 
immédiate (RMI) et 43,7 % en recons-
truction mammaire différée [8].

Les prothèses mammaires sont des dis-
positifs médicaux de classe III, c’est-à-
dire destinés à l’implantation définitive 
dans le corps humain. Ils doivent obtenir 
un marquage CE et, pour être utilisés en 
France, doivent être inscrits sur la liste 
des produits et prestations remboursables 
(LPPR) de l’ANSM, et faire l’objet d’une 
traçabilité et d’une matériovigilance.

On classe les prothèses mammaires 
selon :
– leur forme : prothèses rondes, anato-
miques (forme de goutte) (fig. 2) ;
– leur produit de remplissage : gel de sili-
cone, sérum physiologique, hydrogel ;
– les caractéristiques de leur enveloppe 
(fig. 3) : en silicone, lisse ou texturée (la 
texturation d’un implant correspond à 
la rugosité de sa surface), recouverte de 
polyuréthane.

En 2018, selon l’ANSM [9-10], les pro-
thèses mammaires à surface d’enve-
loppe texturée représentaient 85 % du 

Fig. 2 : Prothèse ronde ou anatomique.

Fig. 3 : Prothèse mammaire lisse ou texturée.
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marché français, contre 13 % pour les 
lisses et 2 % pour celles recouvertes de 
polyuréthane. Les prothèses mammaires 
remplies de silicone représentaient 
97,7 % du marché (1,5 % de prothèses 
remplies de sérum physiologique et 
0,8 % d’hydrogel). On voit donc qu’en 
France comme en Europe, les prothèses 
texturées le plus souvent anatomiques 
étaient les plus largement utilisées 
jusqu’à récemment, contrairement au 
marché nord-américain où seuls 10 % 
des implants mammaires posés sont 
texturés, avec beaucoup plus d’implants 
ronds lisses.

Le choix entre prothèse ronde et anato-
mique a toujours fait l’objet de débats 
engagés. Plusieurs études récentes ont 
comparé les résultats esthétiques de ces 
deux types de prothèses sans différence 
significative le plus souvent [11-12] 
(fig. 2). Beaucoup de chirurgiens en 
Europe se sont tournés vers les prothèses 
anatomiques notamment en reconstruc-
tion mammaire ou dans les malforma-
tions congénitales (seins tubéreux…) 
du fait du grand choix de modèles dis-
ponibles faisant varier le ratio hauteur/
base des prothèses. Cependant, cette 
texturation des implants a été associée 
à une pathologie rare, intégrée comme 
entité spécifique à la classification 
OMS (Organisation mondiale de la 
santé) 2016, sous la terminologie LAGC-
AIM [13].

LAGC-AIM

Dans les suites de l’apparition d’un 
premier cas diagnostiqué en France 
en 2009, les LAGC-AIM sont surveil-
lés par une action nationale concertée 
entre le ministère chargé de la Santé, 
l’ANSM et l’Institut national du cancer 
(INCa). Dans le cadre de cette surveil-
lance particulière, 59 cas de LAGC-
AIM ont été signalés à l’ANSM entre 
2011 et mars 2019 et environ 700 cas 
dans le monde. Les cas français ont été 
confirmés par le réseau national expert 
LYMPHOPATH, spécialisé dans la 

double lecture anatomopathologique 
de tous les types de lymphomes [14].

Il existe deux présentations différentes 
des LAGC-AIM : la première et la plus 
fréquente est la forme dite “seroma”, 
in situ, où la maladie est limitée au 
sérome périprothétique et peut souvent 
être mal interprétée comme un sérome 
périprothétique bénin. Son pronostic est 
très bon. La seconde forme est une forme 
infiltrante avec une tumeur palpable et 
un envahissement ganglionnaire pos-
sible. Cette seconde forme est associée à 
un moins bon pronostic avec une morta-
lité pouvant atteindre 40 % à 2 ans [15]. 
La possible évolution d’une forme 
in situ à une maladie infiltrante n’est 
pas clairement élucidée, sans exclure 
qu’il puisse s’agir de deux pathologies 
distinctes avec des potentiels évolutifs 
différents [16].

L’intervalle médian entre l’implantation 
et le diagnostic de la maladie varie de 7 à 
10 ans selon les séries [17]. Le LAGC-
AIM peut survenir aussi bien chez des 
femmes ayant eu un implant mammaire à 
visée esthétique que dans le cadre d’une 
reconstruction mammaire après un 
cancer du sein. Les symptômes les plus 
fréquents sont un épanchement péripro-
thétique, une augmentation rapide du 
volume du sein et des douleurs (60-90 %) 
ou moins communément une masse 
adjacente à la coque périprothétique (10-
40 %) [18], une éruption cutanée ou une 
adénopathie axillaire (fig. 4). Face à des 
signes fonctionnels ou physiques surve-
nant notamment à distance de la phase 

postopératoire chez une femme porteuse 
d’implant mammaire, le diagnostic de 
LAGC-AIM doit être évoqué.

Le bilan de 1re intention consiste en 
une échographie bilatérale complé-
tée éventuellement par une IRM en 
2e intention. En cas de découverte à 
l’imagerie d’un épanchement péripro-
thétique abondant, une cytoponction 
doit être réalisée. La caractérisation 
immuno-histochimique révèle l’expres-
sion constante du CD30 par les cellules 
tumorales, un phénotype généralement 
T cytotoxique et, par définition, une 
absence d’expression de ALK (lym-
phome T CD30 + ALK-). Le diagnostic de 
LAGC-AIM est établi par le pathologiste 
et à l’issue d’une double lecture anato-
mopathologique par le réseau national 
expert LYMPHOPATH. Après confir-
mation du diagnostic anatomopatholo-
gique, une TEP-TDM au 18FDG doit être 
réalisée et la patiente doit être adressée 
à un hématologue pour compléter le 
bilan du lymphome. Le cas devra être 
discuté en RCP (réunion de concertation 
pluridisciplinaire) nationale et un signa-
lement doit être fait sans délai à l’ANSM 
dans le cadre de la matériovigilance.

Quelle que soit l’extension de la maladie 
au diagnostic, une capsulectomie totale 
doit être réalisée. La prise en charge est 
détaillée dans la figure 5.

Le risque de développer un lymphome 
chez les patientes porteuses d’implants 
est très variable et probablement sous- 
estimé. Les principales études de cohorte 

Fig. 4 : Épanchement périprothétique clinique et en IRM mammaire.
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Fig. 5 : Algorithme de prise en charge des LAGC associés à un implant mammaire (INCa).

Signes fonctionnels ou physiques survenant

notamment à distance de l’implantation*

Échographie mammaire et
des aires ganglionnaires en

1re intention

IRM en 2e intention,
si échographie non contributive

Masse ± adénopathie satellite
± épanchement

Épanchement

Analyse cytologique
de la cytoponction et

anatomopathologique
de la biopsie**

Capsulectomie totale (le cas
échéant, explantation controlatérale)

dans un centre autorisé au
traitement chirurgical

des cancers

Surveillance par l’hématologue
et le chirurgien

* Épanchement, augmentation de volume, douleur, inflammation, masse, ulcération.
** En cas de capsulectomie (exérèse de la capsule) ou de capsulotomie (ouverture de la capsule), toute lésion suspecte (notamment présence de signes
    inflammatoires) ou tout épanchement doit faire l’objet d’une analyse par le pathologiste.

En cas de maladie localisée En cas de maladie étendue (stade II-IV)

En cas de

capsulectomie

totale non réalisable

Traitement complémentaire à
discuter en :

• Chirurgie (masse, ganglions)
• Chimiothérapie
• Radiothérapie

Cytoponction

Double lecture par le réseau

LYMPHOPATH

Signalement à l’ANSM

(matériovigilance)

Biopsie et/ou cytoponction

Orientation de la patiente
vers un hématologue

Bilan d’extension du lymphome

Confirmation anatomopathologique

du diagnostic de LAGC associé

à un implant mammaire

Discussion en RCP spécialisée nationale

Si 1er diagnostic de lymphome ou suspicion



12

réalités en Chirurgie Plastique – n° 40_Janvier 2021

Seins

varient de 1/6 900 pour De Boer et al. [17] 
à 1/2 832 pour Collet et al. [19] avec des 
implants Silimed en polyuréthane. Une 
étude récente du MSKCC a même rap-
porté un taux de LAGC-AIM de 1/355 sur 
3 546 patientes ayant eu une reconstruc-
tion mammaire par le même chirurgien 
entre 1992 et 2017 [20]. Dans près de 
97 % des cas, les implants posés étaient 
des implants texturés de la marque 
Allergan Biocell.

Tous les cas documentés de LAGC-AIM 
se sont développés sur des implants tex-
turés, notamment la texturation de type 
Biocell (marques Mc Ghan/Inamed/
Allergan), mais aussi les implants en 
polyuréthane. Dans l’étude de Doren 
et al. [21], les deux seules patientes por-
teuses d’un implant lisse au moment 
du diagnostic avaient déjà eu d’autres 
prothèses auparavant possiblement tex-
turées. Il paraît donc certain qu’il existe 
un lien de causalité entre texturation de 
l’implant et développement d’un LAGC-
AIM, Jones et al. ont ainsi proposé une 
nouvelle classification des implants plus 
reproductible, allant de 1 à 4 en fonction 
de trois critères que sont : l’aire de sur-
face de l’enveloppe, le degré de rugosité 
de l’enveloppe et la technique utilisée 
pour la texturation de l’implant (sel, 
vulcanisations, etc.), avec un risque de 
lymphome plus important pour les caté-
gories 3 et 4 [22]. La texturation favorise 
la formation d’un biofilm bactérien sur la 
prothèse qui serait un facteur important 
dans le possible développement d’un 
LAGC-AIM.

La France a été le premier pays au 
monde à interdire la commercialisa-
tion d’implants dits “macrotexturés” 
et de prothèses recouvertes de mousse 
de polyuréthane par l’intermédiaire de 
l’ANSM le 4 avril 2019. Elle a été sui-
vie depuis par d’autres pays, qui ont 
soit interdit les implants mammaires 
macrotexturés, soit les implants mam-
maires de la marque Allergan ayant une 
paroi de type Biocell comme le Canada 
(seuls implants macrotexturés vendus 
au Canada). Cette décision a été prise 

par mesure de précaution, comme le 
souligne l’ANSM dans son communi-
qué. Dans la foulée de cette interdiction, 
les autorités sanitaires ont annoncé la 
mise en place à partir de l’été 2019 d’un 
registre national des femmes porteuses 
d’implants mammaires en France, dont 
la mise en place est encore en cours.

Le 24 juillet 2019, le laboratoire Allergan 
a retiré du marché mondial toutes ses 
prothèses macrotexturées, notam-
ment après que la FDA (Food and Drug 

Administration) a suspendu la commer-
cialisation de ces implants du marché 
nord-américain. L’ANSM ne préconise 
pas le retrait préventif des implants 
macrotexturés ou en polyuréthane, du 
fait du risque très faible de survenue de 
ce type de cancers.

Conclusion : quel avenir pour 
les prothèses mammaires ?

Les implants mammaires sont des dis-
positifs essentiels dans l’offre de soins, 
aussi bien en reconstruction mam-
maire qu’en chirurgie plastique. Leur 
utilisation a été émaillée en 50 ans de 
plusieurs crises et alertes, sources d’in-
quiétude pour les patientes et les pro-
fessionnels de santé. De nombreux défis 

sont à relever pour éviter de refaire les 
mêmes erreurs.

Premièrement, la nécessité de renfor-
cer la mise en place de registres fiables 
permettant une collecte prospective des 
données comme cela a été initié à la suite 
de la crise PIP avec le registre ICOBRA 
(International Collaborative of Breast 

Registry Activities). Cela implique un 
signalement obligatoire des événements 
indésirables graves par les fabricants 
comme l’exige la FDA depuis 2017. Cette 
mise en place sera longue et difficile mais 
essentielle pour garantir la qualité et stan-
dardisation des soins. Ensuite, la néces-
sité d’une collaboration plus large entre 
cliniciens, groupes de recherche, autori-
tés et patients pour un partage transparent 
des résultats et des données, afin d’ap-
porter de la crédibilité à ce marché très 
commercial. Enfin, l’importance d’une 
médecine basée sur des preuves scienti-
fiques de qualité, de nombreuses études 
sur les implants mammaires étant sou-
vent en partie financées par l’industrie.
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tant d’augmenter l’espérance de vie, l’immunité et l’énergie. Sur le plan de l’apparence, 
ce livre fait le point sur les techniques les plus efficaces. Toutes les affirmations y sont 
fondées sur des études cliniques. Il offre une progression allant des conseils les plus éprouvés et 
simples aux techniques les plus sophistiquées et sûres. Il passe en revue, de façon exhaustive, l’alimentation, 
les compléments alimentaires, les hormones, les médicaments anti-âge, le sport, la méditation, l’art de vivre, 
les techniques médicales, les opérations chirurgicales, etc.
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