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Liberacdo em carater excepcional do produto
“SISTEMA DE ARTROPLASTIA TOTAL DA
ATM CUSTOMIZADA ARTFIX”, paciente
S.B.C., 41 anos.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde — GGTPS
Relatora: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

1. Relatorio

Trata-se de solicitacdo da empresa Enterprises Importacdo e Comércio de
Produtos Médicos e Hospitalares Ltda., inscrita no CNPJ n? 81.110.637/0001-32, recebida
nesta Anvisa por meio eletrdnico, que requer a liberacao, em carater excepcional, do produto
“SISTEMA DE ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM CUSTOMIZADA ARTFIX", composto pelos
componentes fossa craniana direita, placa mandibular direita, a ser elaborado sob medida
para o paciente S.B.C., CPF: ***.867.***-78, sexo masculino, idade 41 anos.

Manifestou-se a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
(GGTPS) por meio do Parecer n® 27/2022/SEI/CMIOR/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI
n® 1753941), o qual assevera que a avaliacao atende a decisao 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 requerimentos de produgao de "dispositivo médico-paciente especifico”
formulados pela impetrante (inclusive aquele indeferido em 4/12/2019), garantindo-lhe a
integralidade do periodo de adaptacéo de 24 meses que consta da RDC 305, mediante a

andlise individual a ser realizada de acordo com a metodologia empregada anteriormente
a edicao da referida Resolugéo, até ulterior determinagao deste Juizo”.

2. Analise

De acordo com o Parecer exarado pela GGTPS, conforme o laudo médico, o
paciente S.B.C. foi diagnosticado com “Transtornos da articulacdo temporomandibular e
Anquilose ATM” (CID: KO7.6 e K0O7.1)”, com a seguinte justificativa de material implantavel em
ortopedia sob medida informada pelo médico:

“‘PATOLOGIA
CID | K07.6
Diagnostico Transtornos da articulacdo temporomandibular
CID Il K07.1
Diagndstico Anquilose ATM

De acordo com o solicitado pela Anvisa (CMIOR/GEMAT/GGTPS) esclarego que foi
alterado o diagndstico do CID KO07.6 para transtornos da articulagcdo temporomandibular, o
qual representa fielmente o quadro atual do referido paciente. Ainda, esclareco que o a
eminectomia apresentada anteriormente refere-se sim, a técnica cirdrgica.


cid:C49

Solicito _gentilmente urgéncia na liberacdo do pedido, pois o paciente encontra-se com
fortes dores. A cirurgia esta marcada para fim deste més de Janeiro.

Diante de grave sintomatologia na regido da ATM lado Direito, o paciente buscou
profissional habilitado para ser avaliado em ambito ambulatorial.

Paciente foi acometido absorcdo 6ssea em toda extensédo do corpo mandibular e angulo
de mandibula do lado direito.

HM: paciente relata ter realizado cirurgia de ressec¢do de tumor ameloblastoma a cerca
de dez anos, com enxerto de fibula e placa de reconstrugdo 2,4 em regido de corpo, ramo
e angulo do lado direito para realizagdo de reconstrucao.

Hoje o paciente relata disfagia constante por ndo conseguir mastigar alimentos, refere dor
pré-auricular acentuada em lado direito, refere dor em esternocleidomastoideo, cervical,
masseter e temporal direita, apresenta limitacao de abertura bucal com dor (ndo consegue
abrir a boca).

Ao exame de imagem foi constatado uma descontinuidade completa da porcéao anterior da
placa (fratura) sem desalinhamento significativo.

Resultados esperados pelo tratamento cirdrgico: O resultado esperado sera a melhora da
sintomatologia relatada pelo paciente (cefaleia, otalgia e dor muscular), melhora da fungao
articular (abertura bucal e eficiéncia mastigatoria) e melhora da via aérea aumentando o
espago velofaringeo diminuido evitando agravamento do ronco e doengas sistémicas.

Resultados esperados no impedimento do tratamento cirargico: O fato de ndo efetuar este
procedimento cirdrgico, o paciente pode apresentar um agravamento da situagdo clinica
atual tais como:

- Laceragbes da mucosa intra oral devido a fratura da placa;
- Infecg&o intra oral;

- Trismo, com dores acentuadas e permanentes nas articulagdes témporo-mandibulares,
com aumento da dificuldade na fungdo articular e importante limitagdo da fungdo
mastigatoria, e fonagdo. Se as condicbes atuais forem mantidas, a paciente é candidata a
apresentar novas doengas no complexo estomatognatico e sistémicas com o
agravamento do ronco e evolugdo para apnéia do sono, necessitando de outros
procedimentos cirtrgicos mais complexos e de maior custo biolégico e econémico.

Planejamento cirdrgico: Reconstru¢do da ATM com Prdtese customizada D. Acesso
cirdargicos-Pré-auricular com variagdo endoaural e Hinds bilateral. Condilectomia +
conoroidectomia bilateral. Instalacdo da protese de fossa e céndilo com avanco de
mandibula.

Justificativa para o pedido de material sob medida:

Esclarecimentos a Anvisa: Levando em consideragdo as questées tecnoldgicas atuais, é
incomparavel a relacdo da adaptacdo da protese sob medida a anatomia éssea do
paciente se comparado com o0s produtos de estoque. Diversas pesquisas foram
realizadas por mim e minha equipe sobre os produtos que ja possuem registro na Anvisa
(dispositivos médicos convencionais) e estdo disponiveis no mercado Brasileiro, porém,
para resolugéo e desfecho satisfatdrio do caso- devido a alta complexidade do caso — o
material sob medida é a unica opgao.

A prétese sob medida confere uma simetria perfeita e um resultado anatémico e estético
melhor, ainda permite escolher o local ideal para o posicionamento dos parafusos,
garantindo desta forma uma correta distribuicdo das grandes forgcas musculares. Além
disso, a placa mandibular sera estendida, para que seja possivel realizar a amarracdo das
musculaturas nos orificios onde ndo ha osso, garantindo desta forma o planejamento ideal
para resolugdo do estado patoldgico.

Vale ressaltar que, em casos que ocorrem a perda do osso dngulo da mandibula, existe
uma tendéncia de a musculatura sofrer um colapso. Entdo, os orificios na regido do
ramo/dngulo da mandibula serdo para insercdo do musculo masseter evitando desta
forma, que a musculatura sofra retrago.

Outra caracteristica deste produto sob medida sdo os furos da regido superior da prétese
mandibular e os equidistantes da borda inferior do polietileno da prétese craniana. No
momento da cirurgia, estes serdo interligados por meio de fio de nylon com a finalidade de
impossibilitar a luxagéo e garantir fulcro condilar. Os fios de nylon sdo permanentes.

Ainda, as préteses sob medida propiciam grandes chances de sucesso, dado o fato desta
estar perfeitamente adaptada a anatomia do paciente, impossibilitando assim quaisquer



tipos de micro movimentagbes, o que leva a uma maior chance de osteointegracédo e
menor possibilidade de falha do implante. Somado a isso, o encaixe perfeito das proteses
sobre o0 0sso elimina os possiveis espacos entre 0sso e implante, o qual é um local com
grande potencial para proliferacdo de bactérias.

Apds estudo das alternativas terapéuticas e, dada a situacdo atual do paciente ndo é
possivel utilizar os produtos de estoque, pré-formatados e convencionais, visto que a
condigdo dssea do paciente é limitada, sendo desta maneira imprescindivel desenvolver
um produto especifico para sua condicdo anatémica.”

Na documentagdo enviada foi informado que cirurgia esta marcada para fim
deste més de Janeiro.

A empresa solicitante enviou documentos referente a sua regularizacado perante
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria estando com a Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacao vigente até 19/04/2023.

De acordo as informacdes apresentadas, a empresa declara que 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, de acordo com os desenhos técnicos e fluxograma de fabricacdo em
anexo. No processo esta informado que o produto sera fabricado através de processo de
usinagem.

Também constam da documentagdo encaminhada pela empresa os
documentos “TERMO DE RESPONSABILIDADE/ESCLARECIMENTO PARA A
UTILIZACAO EXCEPCIONAL DE IMPLANTE SOB MEDIDA” e “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 Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n°
16, de 28 de marco de 2013, Anexo, Capitulo 3, item 3.1.6.2:

3.1.6.2 Periodo de retencao 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 identificagdo 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 protese e sua procedéncia;

b) comunicar durante 0 acompanhamento da paciente, qualquer situacao nao
prevista, decorrente da implantacdo do produto, seja imediatamente
comunicada a ANVISA por meio do endereco
eletrbnico: tecnovigilancia@anvisa.gov.br.

Assim sendo, considerando as questdes acima elencadas e o principio da
razoabilidade, acompanho o] entendimento exarado no Parecer n®
27/2022/SEI/CMIOR/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA  (SEI'  n?1753941), favoravel a
liberacdo da autorizacdo em carater excepcional, sem avaliagdo de mérito clinico e avaliacdo
de seguranca e eficacia, atendendo ao Mandado de Seguranca n. 1041283-
39.2019.4.01.3400 — 42 Vara Federal Civel da SJDF.

3. Voto


mailto:tecnovigilancia@anvisa.gov.br

Diante do acima exposto, considerando a manifestagdo 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 SIDF, VOTO FAVORAVELMENTE a
autorizacdo, em carater excepcional, para liberagdo do produto “SISTEMA DE
ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM CUSTOMIZADA ARTFIX", composto pelos componentes
fossa craniana direita, placa mandibular direita, a ser elaborado sob medida pela empresa
Enterprises Importacdo e Comércio de Produtos Médicos e Hospitalares Ltda. para o paciente
S.B.C., CPF: ***.867.***-78, sexo masculino, idade 41 anos.

Destaco que, a fim de garantir a rastreabilidade do produto, devem ser
observadas as orientacdes 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
28/01/2022, as 15:43, conforme horério 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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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1755932 e o codigo
CRC F715EA34.
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