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excepcional, de uso compassivo do produto
TricValve para tratamento do paciente G.A.B.
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1. Relatorio

Trata-se de solicitacdo apresentada pela empresa Products and Features,
Industria, Comércio, Pesquisa e Desenvolvimento Ltda, inscrita no CNPJ sob n°
26.602.204/0001-96 acerca da fabricagédo e utilizacdo, em carater excepcional e urgente, de
dispositivo ndo registrado na Anvisa, denominado Sistema TricValve, para o tratamento
do paciente Sr. G.A.B., de 83 anos de idade, que possui diagnéstico de insuficiéncia
tricispide grave como causa de insuficiéncia cardiaca refrataria ao tratamento clinico.

A solicitacao foi avaliada pela Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em
Saude (GEMAT) por meio da NOTA TECNICA N©
183/2021/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, considerando 0s seguintes
subsidios apresentados pela solicitante e descritos a seguir:

Conforme declarado na carta apresentada pela empresa, o sistema TricValve é
indicado para tratamento de insuficiéncia da valvula tricispide em pacientes com insuficiéncia
cardiaca congestiva, refluxo caval e hipertensdo na veia cava. A empresa afirma que
para pacientes com estagio avancado da doenca néo existe uma opg¢ao de terapia cirurgica
ou mesmo minimamente invasiva para tratamento ou alivio dos sintomas.

Com o intuito de evidenciar o processo de desenvolvimento e validacao do
dispositivo TricValve sob uma perspectiva regulatdria, foram apresentadas informacdes
relacionadas a observancia e cumprimento de regulamentos nacionais, como as Resolucdes
RDC n° 185/2001 e RDC n° 16/2013. Ademais, também foram realizadas consideracdes
quanto ao atendimento de requisitos técnicos estabelecidos pela norma ISO 5840-3:2013,
referente a proteses valvares cardiacas implantadas via transcateter.

Trata-se, portanto, de terapia inovadora fabricada no Brasil que tem como
objetivo reduzir a classe funcional (NYHA) de insuficiéncia cardiaca, com consequente
reducdo no impacto clinico causado pela regurgitacdo tricuspide, bem como repercussao
direta sobre a diminuicdo da congestao e eliminagao do refluxo caval. A empresa informa que
o desenvolvimento dessa tecnologia garante ao Brasil autonomia tecnoldgica, capacitacéo e
desenvolvimento industrial do pais em tecnologias para tratamento de doencgas cardiacas,
além de reduzir a vulnerabilidade do acesso a saude, assegurando o fornecimento desse



produto em futura incorporacéo dessas tecnologias ao Sistema Unico de Saude - SUS.

Analise

Para o embasamento da solicitacdo de autorizagcdo excepcional para o uso do
Sistema TricValve para o tratamento do paciente G.A.B. com vistas ao tratamento e alivio da
condicdo clinica séria e debilitante, foi apresentado laudo emitido pelo médico Dr.
José Jasbik Sobrinho (CRM-RJ 52.16987-4), com exposi¢cao do caso clinico.

Apresentado o caso em sesséo clinica realizada na Clinica Médica Pro-Cirargico
— Servigos de Cirurgia Cardiaca Ltda., localizada no Rio de Janeiro, foi contra-indicada a
cirurgia tradicional para a troca de valvula tricuspide por toracotomia, baseado no STS Risk
Score que apurou uma morbi-mortalidade de 60%, sendo a Unica possibilidade o implante
percutaneo transcateter da protese TricValve. Devido a gravidade clinica e o risco de vida do
paciente G.A.B., e segundo a RDC n® 38/2013, foi solicitado, em carater compassivo,
autorizacao para implante da valvula Tricvalve, amparado na auséncia de possibilidade
terapéutica tradicional e embasado nos resultados promissores demonstrados em
publicacbes médicas. Foi apresentado, ainda, o laudo do exame de imagem que atesta que o
paciente possui as condigées anatdmicas apropriadas para implante do dispositivo TricValve.
O paciente encontra-se clinicamente em insuficiéncia cardiaca congestiva, manifestada por:
hepatomegalia, ascite, edema dos membros inferiores e dispinéia aos pequenos esforgos,
refrataria a terapéutica medicamentosa, inclusive em uso pleno dos mais recentes
progressos.

Registre-se que foram apresentados os seguintes documentos: Declaracdo de
Responsabilidade do fabricante de produto assinada pelo responsavel técnico da empresa
corrigida a pedido da area técnica, bem como o Termo de Responsabilidade/Esclarecimento
para a utilizacdo excepcional do dispositivo médico assinada pelo médico assistente e
responsavel legal do paciente, Certificado de Boas Praticas de Fabricacao - CBPF valido até
04/05/2022, dentre outros.

Para a avaliacdo da area técnica foi realizada consulta a base de dados
DATAVISA e identificada recente submissdo para regularizacdo do Sistema TricValve,
protocolizada pela empresa PRODUCTS AND FEATURES BRASIL INDUSTRIA E
COMERCIO, PESQUISA E DESENVOLVIMENTO LTDA, CNPJ 26.602.204/0001-96,
referente ao processo de registro n° 25351.215825/2020-20, cujo indeferimento foi publicado
em 05/10/2020, motivado insuficiéncia de dados clinicos. Atualmente, o referido processo
encontra-se em fase recursal de segunda instancia, conforme recurso protocolizado pela
empresa em 22/04/2021, com a situagdo de "Aguardando definicdo do Relator". Portanto, o
Sistema TricValve ndo possui registro junto a Anvisa.

A indicacdo do produto, declarada nos autos do processo de regularizacao
supracitado, € descrita da seguinte forma: “O Sistema TricValve® é um sistema de valvulas
bioldgicas autoexpansiveis que consiste em modelos de Valvula Transcateter TricValve®
para a Veia Cava Superior (SVC) e Veia Cava Inferior (IVC) pré-carregadas individualmente
no Sistema de Liberagdo TricValve®. O Sistema TricValve® é indicado para tratamento de
pacientes com refluxo nas veias cavas (superior e inferior) e insuficiéncia tricuspide
hemodinamicamente relevantes. As bioproteses sdo implantadas via percutdnea nas veias
cavas superior e inferior, sem perturbar a valvula tricuspide nativa".

Informe-se ainda que foi apresentado pela empresa, em atendimento ao Oficio n®
40/2021/SEI/DIRE3/ANVISA, um quadro com a situagdo dos pacientes para os quais ja



obteve a autorizacdo de uso compassivo do produto pela Anvisa. Neste contexto, a empresa
esclarece que mantém o controle sobre a rastreabilidade dos produtos implantados e que o
acompanhamento dos pacientes inclui apenas a verificagdo da condi¢cao do paciente e se ha
relatos de eventos adversos. Informa ainda que, por ndo se tratar de um estudo clinico, os
resultados de exames de acompanhamento ndo séao coletados ou analisados pela empresa, e
que houve um grande numero de desisténcia dos tratamentos, relacionados em sua maior
parte com a dificuldade imediata de internacdo dos pacientes no estado de pandemia ou com
a negativa dos familiares em submeter o paciente a um tratamento considerado experimental
no Brasil.

Por fim, a &rea técnica conclui que os dados clinicos até entdo relacionados ao
uso do produto para tratamento de insuficiéncia tricispide mostram-se limitados e
insuficientes para comprovacao dos requisitos minimos de seguranca e eficacia requeridos
em ambito regulatério, conforme evidenciado com o indeferimento da solicitacdo de registro
do produto Sistema TricValve® junto a Anvisa. Todavia, dada a condigéo clinica do paciente
e as opcoes terapéuticas disponiveis, impde-se a equipe médica a inteira responsabilidade
guanto a concluséo de que o dispositivo TricValve® seria a melhor alternativa terapéutica ao
caso em tela.

Dessa forma, considerando a NOTA TECNICA
N¢ 183/2021/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, acompanho a manifestacdo da area
técnica e acrescento a necessidade de adogdo dos procedimentos para rastreabilidade e
monitoramento a serem observados pelo servigo responsavel pela implantacdo do
Sistema TricValve quanto a:

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

b) Durante o acompanhamento do paciente, comunicar imediatamente a Anvisa qualquer
situagcdo nao prevista, decorrente da implantacdo do produto, por meio do enderecgo
eletrénico: tecnovigilancia@anvisa.gov.br

2. Voto

Diante do acima exposto, considerando a manifestacdo da Geréncia de
Tecnologia de Materiais de Uso em Saude (GEMAT) e, considerando condigéo clinica séria e
debilitante do paciente, VOTO FAVORAVELMENTE a autorizagdo, em carater excepcional e
urgente, acerca da fabricacdo e utilizacdo, de dispositivo ndo registrado na Anvisa,
denominado Sistema TricValve, pela empresa Products and Features, Industria, Comércio,
Pesquisa e Desenvolvimento Ltda., para o tratamento do paciente Sr. G.A.B., de 83 anos de
idade, que apresenta diagnostico de insuficiéncia tricuspide grave como causa de
insuficiéncia cardiaca refrataria ao tratamento clinico medicamentoso.

Destaco que, a fim de garantir a rastreabilidade e monitoramento do uso do
produto, que devem ser observadas as orientagcdes 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.


mailto:tecnovigilancia@anvisa.gov.br

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
06/12/2021, as 15:25, 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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