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VOTO N2 71/2022/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n?25351.904863/2022-12
Expediente n® 0809391/22-8

Analisa a solicitacdo de liberacdo em carater

excepcional do produto “SISTEMA DE
ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM
CUSTOMIZADA ARTFIX”, Luiz Henrique
Santos 27 a.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satide — GGTPS

Relator: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

1. Relatorio

Trata-se de solicitac&o via e-mail

da empresa ENTERPRISES IMPORTACAO E

COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA CNPJ: 81.110.637/0001-
32, que encaminha documentagdo requerendo a liberagdo dos produtos “SISTEMA DE
ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM CUSTOMIZADA ARTFIX composto pelos componentes
FOSSA CRANIANA DIREITA, PLACA MANDIBULAR DIREITA, FOSSA CRANIANA

ESQUERDA, PLACA MANDIBULAR ESQUE

RDA em carater excepcional, feito sob medida

para o(a) paciente Luiz Henrique Santos, CPF 089.XXX.XXX-26, idade 27 anos, seguem as

consideracdes abaixo:

Manifestou-se a Geréncia-Geral

de Tecnologia de Produtos para Saude

(GGTPS) por meio do PARECER N¢ 67/2022/SEI/CMIOR/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA
(SEIn?1792464), o qual assevera que a avaliacdo atende a decisdo judicial em carater liminar
constante no Mandado de Seguranca n. 1041283-39.2019.4.01.3400 — 42 Vara Federal Civel

da SJDF, nos seguintes termos:

“Sendo assim, DEFIRO a liminar, para determinar a autoridade apontada como

coatora que aceite os requeri

mentos de producgido de "dispositivo médico-paciente

especifico” formulados pela impetrante (inclusive aquele indeferido em 4/12/2019),
garantindo-lhe a integralidade do periodo de adaptacao de 24 meses que consta da

RDC 305, mediante a anal
metodologia empregada ante
determinacao deste Juizo”.

2. Analise

ise individual a ser realizada de acordo com a
riormente a edicao da referida Resolucdo, até ulterior

De acordo com o Parecer exarado pela GGTPS, conforme o laudo médico, em
anexo (1792438), o paciente Luiz Henrique Santos foi diagnosticado(a) com “Anomalias da
relagcdo entre a mandibula com a base do cranio e Traumatismo do nervo facial” (CID: K07.1 e


cid:C49

S04.5)’com a seguinte justificativa de material implantavel em ortopedia sob medida
informada pelo médico, Dr. Thiago Henrique Martins, CRO PR 23296:

“CID 10: K07.1 - Anomalias da relacao entre a mandibula com a base do cranio.
CID 10: S04.5 - Traumatismo do nervo facial.

Reproduzo abaixo os trechos especificos que justificam o pedido:
Histérico da Doenca Atual:

O paciente Luiz Henrique Santos (CPF: 089.409.359-26) foi vitima de acidente motociclistico no
ano de 2021, que resultou em trauma facial severo associado a traumatismo craniano grave e
outros traumas corporais. No momento inicial pos trauma, foi atendido em outro servigco
hospitalar na cidade de Umuarama — PR, onde permaneceu internado por longo periodo em
leito de Unidade de Terapia Intensiva.

O quadro clinico (BUCO MAXILO FACIAL) do Luiz Henrique Santos (L.H.S) ja se enquadrava
como gravissimo, devido a associagdo e combinagao de fatores ruins de suas fraturas na
mandibula, principalmente nas fraturas envolvendo a cabega da mandibula (bilateral).

Conforme relatos do paciente, 0 mesmo foi submetido a procedimento cirurgico corretivo na
cidade de Umuarama — PR com instalacdo de sistema de osteossintese (placas e parafusos).

Evidentemente, apds analise dos exames prévios apresentando pelo L.H.S, o sistema de
osteossintese utilizado no primeiro momento cirargico, falhou. Nesse momento, o quadro clinico
do L.H.S. comecgou a agravar. O mal posicionamento da cabe¢a da mandibula, associado aos
sistemas de osteossintese fraturados, levaram a um processo de anquilose da articulagcdo
temporomandibular (bilateral).

Nesse momento, nossa equipe conheceu o L.H.S e iniciou o tratamento cirdrgico corretivo.

Como proposta inicial, realizamos uma cirurgia exploratoria para remover os sistemas de
osteossinteses fraturados da articulacdo temporomandibular e verificar a qualidade dos
remanescentes 0sseos da cabec¢a da mandibula. O intenso processo degenerativo, associado a
impossibilidade de reducéao de tais fraturas, levaram a op¢céo e unica escolha possivel para esse
quadro de Anquilose de ATM, a realizacdo da condilectomia bilateral.

O processo de condilectomia é mutilador e apenas necessario em casos onde o beneficio de
uma futura protese de ATM é realmente superior a qualquer outra terapia.

Nesse atual momento, L.H.S apresenta mobilidade mandibular adequada para a realizagdo do
procedimento cirurgico e esta apto a receber as proteses de ATM customizadas.

O processo todo foi elucidado ao convénio médico do paciente, passando por auditoria de
diferentes profissionais da area, que concordam com o plano de tratamento elaborado.

A devolugdo das fungbdes do sistema estomatognatico sdo fundamentais para o paciente L.H.S.
As proteses auxiliardo na mastigacao, na fonética, na devolugdo ao meio social, no carater
estético e em toda qualidade de vida, a fim de devolver ao paciente as fungdes normais que ele
exercia antes de ao seu acidente.

Outras alteracgées faciais encontradas: Paralisia do Nervo Facial (lado esquerdo); Ma ocluséao
dentaria; Dificuldade fonética e interposicao lingual.


cid:C49
cid:C49

Queixa do paciente: Dificuldade mastigatoria; Incomodo social; Alteracdo facial e Dificuldade
fonética

Conduta: Cirurgia de reconstrucdo da articulacdo temporomandibular bilateralmente com
instalacao de protese customizada.

Diante do exposto acima, as proteses de ATM totalmente customizadas, se enquadram como a
melhor opgao de reconstrugdo cirdrgica para devolver o posicionamento mandibular em relacao
ao cranio, fazendo com que as fungbes sejam restabelecidas. Ressalto que, neste caso, foram
estudadas por um longo periodo as alternativas terapéuticas que temos no Brasil (placas,
parafusos e proteses convencionais estocaveis) e sem duvida alguma as proteses customizadas
sdo superiores. Apresento abaixo as justificativas para escolha do material.

- Afirmo que todas as alternativas terapéuticas foram avaliadas, assim como os implantes com
registro padrdo na ANVISA e nenhum atende o caso do Sr. Luis Henrique Santos."

Ademais, informo que a empresa solicitante enviou a copia da Certificacdo de
Boas Praticas de Fabricacao, vigente até 19/04/2023. De acordo com declaracao, desenhos
técnicos e fluxograma de fabricacao encaminhados pela empresa, o produto sera fabricado com
as matérias-primas liga de titanio conforme ASTM F136, liga de cobalto cromo molibdénio tipo 1
conforme ASTM F1537 e polietileno de ultra alto peso molecular tipo 1, conforme ASTM F648. A
empresa informa, ainda, que o produto sera fabricado através de processo de usinagem.

Também constam da documentacdo encaminhada pela empresa o “TERMO DE
RESPONSABILIDADE/ESCLARECIMENTO PARA A UTILIZACAO EXCEPCIONAL DE
IMPLANTE SOB MEDIDA” e a “DECLARACAO DE RESPONSABILIDADE DO
FABRICANTE DE PRODUTO SOB MEDIDA", devidamente preenchidos pelo médico,
paciente e fabricante.

Assevera a GGTPS que, para garantir a rastreabilidade do produto, o fabricante
deve reter seus registros, conforme disposto na Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n°
16, de 28 de margo de 2013, item 3.1.6.2, Anexo, Capitulo 3:

“3.1.6.2 Periodo de retencéo de documentos e registros: todos os documentos e registros
necessarios relativos a um produto deverdo ser mantidos por um periodo de tempo

equivalente a vida util do produto, mas em nenhum caso por menos de dois anos
contados a partir da data da distribuicdo do mesmo.”

Além disso, salienta a area que, ao produto fabricado sob medida aplicam-se os
demais procedimentos de controle e identificacdo adotados para os produtos fabricados em
serie. Ademais, o fabricante deve orientar o servigo responsavel pela implantagdo do implante
sobre a necessidade de:

a) Fazer constar do prontuario os dados sobre a prétese e sua procedéncia;

b) Comunicar durante o acompanhamento da paciente, qualquer situacdo nao
prevista, decorrente da implantacdo do produto, seja imediatamente comunicada a ANVISA
por meio do endereco eletrdnico: tecnovigilancia@anvisa.gov.br.

Registre-se ainda que a cirurgia estava prevista para o dia 28/02. Prazo esse
que nédo foi cumprido dado que a exigencia da area técnica foi cumprida pela emrpesa no dia
24 de fevereiro e, 0 parecer técnico elaborado no dia 25/02.

Assim sendo, considerando as questdes acima elencadas e o principio da
razoabilidade, acompanho o] entendimento exarado no Parecer ne
67/2022/SEI/CMIOR/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, favoravel a liberacao da autorizacao


mailto:tecnovigilancia@anvisa.gov.br

em carater excepcional, sem avaliagdo de mérito clinico e avaliagdo de seguranca e eficacia,
atendendo ao Mandado de Seguranca n. 1041283-39.2019.4.01.3400 — 42 Vara Federal Civel
da SJDF.

3. Voto

Diante do exposto, considerando a manifestacdo da Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) e a determinacao do Mandado de Seguranga n.
1041283-39.2019.4.01.3400 — 42 Vara Federal Civel da SUIDF, VOTO FAVORAVELMENTE a
autorizacdo, em carater excepcional, para liberagdo do produto “SISTEMA DE
ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM CUSTOMIZADA ARTFIX", composto pelos componentes
por: FOSSA CRANIANA DIREITA, PLACA MANDIBULAR DIREITA, FOSSA CRANIANA
ESQUERDA, PLACA MANDIBULAR ESQUERDA sob medida pela
empresa Enterprises Importacdo e Comércio de Produtos Médicos e Hospitalares Ltda.,
exclusivamente para a paciente Luis Henrique Santos, sexo masculino, idade 25 anos, sob
pedido e orientagdo do Dr. Thiago Henrique Martins, CRO PR 23296.

Destaco que, a fim de garantir a rastreabilidade do produto, devem ser
observadas as orientag6es dispostas no item Analise do presente voto.

E essa a decisdo que encaminho para deliberagdo desta Diretoria Colegiada da
Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
04/03/2022, as 10:08, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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