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Processo n?25351.923394/2021-50

Analisa a liberacdo em carater excepcional do
produto SISTEMA DE ARTROPLASTIA TOTAL
DA ATM CUSTOMIZADA ARTFIX, paciente:
Ana Clécia Coelho Pereira.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde — GGTPS
Relator: Cristiane Rose Jourdan Gomes

1. Relatorio

Em atencdo a solicitagdo recebida por meio eletrbnico da empresa
ENTERPRISES IMPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA, CNPJ 81.110.637/0001-32, que encaminha documentacao
requerendo a liberagcdo do produto SISTEMA DE ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM
CUSTOMIZADA ARTFIX, composto pelos componentes FOSSA CRANIANA ESQUERDA
e PLACA MANDIBULAR ESQUERDA, em carater excepcional, feito sob medida para a
paciente Ana Clécia Coelho Pereira, CPF 065.085.014-96, sexo feminino, idade 35 anos,
seguem as consideracOes realizadas pela Coordenacdo de Materiais Implantaveis em
Ortopedia - CMIOR, da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude — GGTPS.

Preliminarmente, informa-se que ha decisao judicial em carater liminar
constante no Mandado de Seguranca n. 1041283-39.2019.4.01.3400 — 42 Vara Federal
Civel da SJDF: “Sendo assim, DEFIRO a liminar, para determinar a autoridade apontada
como coatora que aceite os requerimentos de producdo de "dispositivo médico-paciente
especifico" formulados pela impetrante (inclusive aquele indeferido em 4/12/2019),
garantindo-lhe a integralidade do periodo de adaptacédo de 24 meses que consta da RDC 305,
mediante a andlise individual a ser realizada de acordo com a metodologia empregada
anteriormente a edi¢do da referida Resolucao, até ulterior determinacao deste Juizo”.

Conforme laudos médicos, em anexo (1566902), o(a) paciente Ana Clécia
Coelho Pereira foi diagnosticado(a) com “Anomalia dentofacial, Transtornos da articulagcao
temporomandibular, Anomalia entre as arcadas dentarias (CID: K07.9; K0O7.6; K07.2)” com a
seguinte justificativa de material implantavel em ortopedia sob medida informada pelo médico:

LAUDO

Procedimento: Reconstrugao de mandibula lado esquerdo,
hemimandibulectomia/ressec¢do segmentar ou seccional da mandibula lado esquerdo.
Reconstrugdo com prétese de ATM esquerda (fossa condilar e placa mandibular extendida
até o mento)

CID: Anomalia dentofacial CID:k07.9; Transtornos da  articulacdo
temporomandibular CID: k07.6 Anomalia entre as arcadas dentarias CID:k07.2


cid:C49
cid:k07.9
cid:k07.2

Internacdo: 2 diarias sendo inicialmente a primeira na UTI — Hospital Unimed
Santa Barbara e Americana.

Historia Pregressa da Moléstia Atual:

Paciente compareceu no consultério com queixa de dor em mandibula esquerda
e alteracao no contorno da face a esquerda.

Exame Fisico:

Expanséo vestibular e lingual do contorno mandibular esquerdo.
Exames e Avaliacbes Complementares
TC 21-09-2020 — imagens anexa:

Leséo osteolica expansiva, multilocular, com varias areas de fenestragdo dssea
na base da mandibula, porcdo lingual e bucal de ramo e corpo mandibular. Em fung&o da
expansao a cortical 6ssea remanescente esta extremamente fina com RISCO EMINENTE DE
FRATURA PATOLOGICA DA MANDIBULA.

TC Controle 13/02/2021 — imagens anexa:

Lesé&o osteolitica insuflativa acomete a mandibular a esquerda envolvendo parte
do corpo, o angulo e parte do ramo, lesdo mede aproximadamente 6,0 x 2,0 x 1,8 cm. Paredes
finas (1mm a 2mm) e apresenta ruptura cortical na face superomedial.

Exame anatomo patoldgico:

Realizada a bidpsia incisional intra oral e enviado para realizacdo do
anatomopatoldgico em centro especializado. Resultado do exame; Ameloblastoma.

HD: Ameloblastoma multiocular

O caso foi discutido e revisado com o patologista responsavel da Faculdade S&o
Leopoldo Mandic (Dr. Fabricio Passador Santos), que confirmou o diagndstico e acrescentou
que o tumor tem caracteristicas bem invasivas, porém sem malignidade.

Em fungcdo do grau de destruicdo Ossea, da grande expansdo do tumor
envolvendo todas as estruturas mandibulares (corpo, ramo, coroniode, angulo mandibular e
parte do corpo mandibular esquerdo, o unico tratamento efetivo, com baixo risco de recidiva
descrito na literatura € a ressecgéo total do tumor amelobastoma com margem de seguranga
de 1 cm na regido de corpo mandibular (HEMI-MANDIBULECTOMIA)(vide esquema abaixo).
Ao mesmo tempo sera realizada a reconstrugcdo local com protese de ATM esquerda
customizada.

[-]

Em funcédo da situagcdo da pandemia e o0s riscos durante a internacdo, a paciente
passou por um periodo de TENTATIVA DE DESCOMPRESSAO DO TUMOR através da
abertura e instalacdo de dreno na regido retro mandibular esquerda. Realizada a irrigacdo
diaria 3x ao dia. Infelizmente a descompressdo ndo ocorreu e o tumor avangou, possivelmente
por ser de caracteristica multilocular. Deste modo a cirurgia de ressec¢cdo e reconstrugio,
deve ser imediata € a unica alternativa viavel para a solugdo desta patologia. Desta mesma
forma, como o material solicitado é a unica opg&o para resolugéo satisfatoria do caso.

Material necessario para cirurgia

Protese de ATM Customizada — Fossa Craniana Esquerda/Placa Mandibular
Esquerda

Observacgdo: caracteristica imprescindivel da protese: Como se trata de uma



protese unilateral, a mesma deve preservar e permitir o movimento de lateralidade
mandibular. Para isso, devera possuir furos na regido do corpo mandibular — angulo da
mandibula, para amarracdo das musculaturas do masseter e, furos na borda do polietileno, em
fossa craniana e um furo na regido superior da placa mandibular para amarracdo do musculos
piterigdideos laterais esquerdo.

Justificativa:

A protese customizada é muito mais adequada para este caso, principalmente
quando comparada com as opg¢des que temos hoje disponiveis. Durante a fase de
planejamento cirdrgico foram estudadas as opgbes disponiveis no mercado de materiais,
contudo, nenhuma atenderia a necessidade do caso. O quadro é extremamente complexo e
demanda um planejamento especifico, prevendo e contornando todos 0s inconvenientes que
um produto padrdo/convencional demandaria. Ressalto que neste projeto foi previsto o melhor
local para posicionamento dos componentes que compdem a protese, seus parafusos e
distribuicdo das cargas, considerando a anatomia e as limitagées decorrentes da area afetada
pelo tumor, caracteristicas estas que ja justificam a escolha do material customizado. Outro
fator determinate foi que a protese customizada estara perfeitamente adaptada a anatomia da
paciente, impossibilitando quaisquer tipos de micromovimentagcdes, o que levara a uma maior
chance de osteointegragdo e uma menor possibilidade de falha do implante. Por fim, declaro
que para a escolha do material customizado foi levado em conta as queixas da paciente,
exames clinicos, exames de imagem e o estado atual da doenca.

A data da cirurgia ndo foi informada na documentagéo enviada.

2. Analise

A empresa em questdo enviou documentos referente a sua regularizacdo
perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, e possui Certificacdo de Boas Praticas
de Fabricagao vigente até 19/04/2023. Ainda, conforme 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 fabricagdo em anexo. Ainda, o produto sera fabricado por meio de processo de
usinagem.

Constam no processo 0s 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.

Destaco que, para garantir a rastreabilidade do produto, o fabricante deve reter
0s registros relacionados com o produto, conforme o disposto na Resolugcéo - RDC n° 16, de
28 de marco de 2013, Anexo, Capitulo 3, item 3.1.6.2.

Extrato: “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 atil do produto, mas em nenhum caso por menos de dois anos
contados a partir da data da distribuicdo do mesmo.”

O fabricante deve orientar o servigo responsavel pela implantacdo do implante
sobre a necessidade de:

i. Fazer constar do prontuario, os dados sobre a prétese e sua procedéncia;

ii. Comunicar, durante o acompanhamento da paciente, qualquer situagdo nao
prevista, decorrente da implantacdo do produto, a ANVISA por meio do endereco eletrbnico:



tecnoviqgilancia@anvisa.gov.br.

Ademais, ao produto fabricado sob medida aplicam-se os demais procedimentos
de controle e identificacdo adotados para os produtos fabricados em série.

2. Voto

Diante do acima exposto, considerando a manifestacao da Geréncia-Geral
de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) e a determinacao do Mandado de
Seguranca n. 1041283-39.2019.4.01.3400 — 42 Vara Federal Civel da SJDF. ,VOTO
FAVORAVELMENTE a autorizacdo, em carater excepcional, para utilizagdo do produto
SISTEMA DE ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM CUSTOMIZADA ARTFIX, composto pelos
componentes FOSSA CRANIANA ESQUERDA e PLACA MANDIBULAR ESQUERDA, feito
sob medida para a paciente Ana Clécia Coelho Pereira.

Destaco que, a fim de garantir a rastreabilidade do produto, devem ser
observadas as orientacdes dispostas no item 2. Analise do presente voto.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
27/08/2021, as 16:25, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 3°do
art. 4° 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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