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VOTO N2 156/2022/

Processo n? 25351.907488/2022-62
Expediente n® 2404595/22-9

ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

SEI/DIRE3/ANVISA

Analisa a solicitacdo de liberacdo em carater

excepcional do produto “SISTEMA DE
ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM
CUSTOMIZADA ARTFIX”, Sefora Maria

Zanetti Freitas, 55 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 CUSTOMI

ZADA ARTFIX composto pelos componentes

“FOSSA CRANIANA DIREITA, PLACA MANDIBULAR DIREITA, FOSSA CRANIANA
ESQUERDA e PLACA MANDIBULAR ESQUERDA", em carater excepcional, feito sob
medida para o(a) paciente Sefora Maria Zanetti Freitas, CPF 044.xxx.xxx-xx, idade 55 anos,

seguem as consideragdes abaixo:

Manifestou-se a Geréncia-Geral
(GGTPS) por meio do PARECER N¢ 116/202

de Tecnologia de Produtos para Saude
2/SEI/CMIOR/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA

(SEI n® 1832759), o qual assevera que a avaliacdo atende a decisao judicial em carater
liminar constante no Mandado de Seguranca n.1041283-39.2019.4.01.3400 — 42 Vara

Federal Civel da SUDF, nos seguintes termos:

“Sendo assim, DEFIRO a liminar, para determinar a autoridade apontada como
coatora que aceite os requerimentos de producao 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

ise individual a ser realizada de acordo com a

metodologia empregada anteriormente a edicdao da referida Resolucao, até ulterior

determinacao deste Juizo”.

2. Analise

De acordo com o Parecer exarad
anexo (1824980, 1829251, 1831628), a pa
diagnosticado com “Osteoartrose

temporomandibular” (CID: K07.6)”, com

o pela GGTPS, conforme laudos médicos, em
ciente Sefora Maria Zanetti Freitas, foi

a  seguinte


cid:C49

justificativa de material implantavel em ortopedia sob medida informada pelo médico:

(..)

n

- As articulagbes temporomandibulares da paciente ja apresentam
comprometimento degenerativo, com luxagdo bilateral dos discos articulares, alteragdo de
forma dos discos, ostedfitos, esclerose subcondral da cabeca mandibular, portanto esta
melhor indicado a substituicdo articular bilateral, afim de conseguir em unico procedimento,
restabelecer fungdo articular, devolver qualidade mastigatoria e obter estabilidade dento facial
funcional de longo prazo;

-Para resolucdo do caso, indico a substituicdo das articulagbes
temporomandibulares com materiais desenhados sob medida;

- Para este caso especifico, nenhum tratamento alternativo sera efetivo, ndo faz
nenhum sentido expor uma paciente a um tratamento cirdargico nos quais os resultados serdo
limitados ou mesmo vao agravar a patologia da paciente, para que no futuro ela se submeta a
outra cirurgia ainda mais evasiva. Destaco que, a paciente possui degeneragéo articular grau
V de Wilkes, deformidade das cabecas mandibulares e dos discos articulares, e certamente
ndo vai responder bem a uma discopexia ou mesmo discectomia. Ndo faz sentido e o que é
pior, expbe a paciente a um sofrimento maior. Aléem de agravar o processo degenerativo
articular, vai agravar o quadro de saude da paciente do ponto de vista nutricional, e
certamente com influéncia na sua saude geral. Assim, confirmo que todas as alternativas
terapéuticas foram minuciosamente estudadas, e, para resolugcao plena do caso é necessario
0 uso das proteses sob medida.

(-)

- Protese de estoque (pré fabricadas) necessitam de ajustes no 0sso da paciente
para a sua adaptagao, ou seja, cortes e desgastes 0sseos na base do cranio e na mandibula,
ajustes que aumentam o tempo cirurgico, aumentam a incidéncia de infecgcdo pos operatoria,
aumento de perda sanguinea no trans cirdrgico, aumento do tempo de internacdo e aumento
da necessidade de internacdo em UTI;

- Ja as proteses sob medida evitam a manipulacdo o0ssea em areas
extremamente nobres e de dificil acesso como a base do cranio. A fossa articular possui cerca
de 2mm de espessura e acima dela ja esta o cérebro, portanto um risco extremo fazer
desgaste 0sseo nessa regido, além do risco de laceragdo de grandes vasos com o uso de
fresas cirurgica na base do cranio, expondo a paciente ao risco de morte ou sequelas
permanentes;

- Por fim deixo registrado os beneficios do material sob medida em relacdo ao de
estoque, conferem uma simetria perfeita e um resultado anatémico e estético melhor,
permitindo escolher o local ideal para o posicionamento dos parafusos, garantindo desta
forma uma correta distribuicdo das grandes forcas musculares;

- Portanto mantenho minha indicag&o inicial, cirurgia ortognatica concomitante a
substitui¢go articular bilateral com protese adaptada ao paciente;

- Afirmo que todas as alternativas terapéuticas foram previamente estudas por
mim e minha equipe, incluindo os materiais de fixacdo que ja possuem registro na ANVISA e,
nenhuma opgdo atende em plenitude este caso. O que a paciente Sefora Maria Zanetti Freitas
necessita é de um planejamento individualizado conforme detalhado no relato acima;

- Senhora SEFORA, além do disturbio articular, possui outras alteragées
morfolégicas, como a anormalidade dento facial funcional e apnéia obstrutiva do sono. Sua
cirurgia necessita de avanco mandibular concomitante a protese articular, o que reforca o uso



de protese sob medida, com desenho exclusivo a necessidade da paciente;

- As proteses de prateleira ou de estoque, sdo contraindicadas para casos que
se necessita 0 avango mandibular concomitante a reconstrug&o protética.”

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 fabricacdo encaminhados pela empresa, o produto sera fabricado
com as matérias-primas liga de titdnio 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 Resolucdo 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 retencdo 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
série. 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 situagdo 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®116/2022/SEI/CMIOR/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, favoravel a liberagdo da
autorizacdo em carater excepcional, sem avaliacdo 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

Diante do exposto, considerando a manifestacdo da Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) e a determinacado 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 liberacdo do produto “SISTEMA DE
ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM CUSTOMIZADA ARTFIX", composto pelos componentes
por: “FOSSA CRANIANA DIREITA, PLACA MANDIBULAR DIREITA, FOSSA CRANIANA
ESQUERDA e PLACA MANDIBULAR ESQUERDA"sob medida pela


mailto:tecnovigilancia@anvisa.gov.br

empresa Enterprises Importacdo e Comércio de Produtos Médicos e Hospitalares Ltda.,
exclusivamente para a paciente Sefora Maria Zanetti Freitas, sexo feminino, idade 55
anos, sob pedido e orientagédo do Dr. Leonardo Toledo de Aguiar, CRO 81436-SP.

Destaco que, a fim de garantir a rastreabilidade do produto, devem ser
observadas as orientac6es 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
14/04/2022, as 16:33, 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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Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
f--: %= https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1845062 e o cddigo
+4; CRC 3A89DOO0F.
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