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Analisa solicitacdo, em carater excepcional,
para fabricacéo e utilizagdo do produto Sistema
TricValve, com vistas ao tratamento da paciente
V.F.B.C.

Area responsavel: GGTPS

Relator: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

1. Relatorio

Trata-se de solicitacdo de autorizagdo em carater excepcional protocolada
eletronicamente em 06/04/2022 pela empresa Products And Features Brasil Industria e
Comercio, Pesquisa e Desenvolvimento LTDA, inscrita no CNPJ sob n° 26.602.204/0001-96,
para fabricacdo e utilizagdo, em carater de urgéncia, de dispositivo médico nao regularizado
junto a Anvisa, identificado como Sistema TricValve, com vistas ao tratamento da paciente
Vera Francisca Barros Correia (V.F.B.C.), 78 anos de idade — portadora de implante de marca
passo bicameral implantado em 21/11/2013, indicada por fibrilagdo atrial com episodios de
repercussao hemodinamica.

Conforme disposto na solicitacdo apresentada pela empresa interessada, o
Sistema TricValve é indicado para tratamento de insuficiéncia da valvula tricispide em
pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva (classe funcional NYHA Il ou 1V), refluxo
caval e hipertensdo na veia cava, cujo estadgio avancado da doenca inviabilizaria terapia
cirirgica ou minimamente invasiva para tratamento ou alivio de sintomas.

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, como repercussao direta
sobre a diminui¢do da congestao e eliminacao do refluxo caval.

E o relatorio.

2. Analise

A solicitacao foi avaliada pela Gerencia de Tecnologia de Materiais de Uso em
Saude (GEMAT) da Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), que se
manifestou por meio da Nota Técnica n® 49/2022/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA
(1846163) apresentando as informacdes que se seguem.

Conforme informado pela GEMAT/GGTPS, em consulta a base de dados
DATAVISA, identificou-se que ja houve tentativa de regularizacdo do SISTEMA TRICVALVE
junto a esta Anvisa, protocolada pela empresa PRODUCTS AND FEATURES BRASIL
INDUSTRIA E COMERCIO, PESQUISA E DESENVOLVIMENTO LTDA, por meio do



processo de registro n° 25351.215825/2020-20, que teve seu indeferimento proferido e
publicado em 05/10/2020, por insuficiéncia de dados clinicos. Com vistas a reversao da
decisdo, houve protocolo de recurso administrativo pela empresa, inicialmente negado, mas
acatado em segunda instancia — decisdo que oportunizou sua reanalise e alteracdo de seu
status para “em exigéncia”, o que implica dizer que o Sistema TricValve permanece nao
registrado em territério nacional, j4 que a concessao de seu registro estaria condicionada a
apresentacdo de evidéncias clinicas substanciais, capazes de comprovar a segurangca €
eficacia do produto para a indicagao clinica proposta, o que ainda néo foi realizado.

Segundo informagdes constantes em sua instrucdo processual, o Sistema
TricValve seria indicado para tratamento de pacientes em classe funcional NYHA il ou IV, ou
seja, que possuem manifestacdes clinicas importantes derivadas de insuficiéncia tricuspide
(refluxo nas veias cavas - superior e inferior). Sendo ele descrito como produto composto por
duas valvulas — uma para implante na veia cava inferior e a outra para implantagdo na veia
cava superior, ambas implantadas de forma heterotopica via transcateter nos vasos
supramencionados, sem interferéncia direta sobre a valvula tricispide nativa.

De acordo com levantamento realizado pela GEMAT/GGTPS, a partir do
documento de acompanhamento das solicitagcbes de autorizacdo e procedimentos de
implantacdo do Sistema TricValve (TricValve Patient Overview), requeridos pela empresa
PRODUCTS AND FEATURES BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO, PESQUISA E
DESENVOLVIMENTO LTDA, desde abril de 2020 até marco de 2022, constam solicitacdes
para 27 pacientes, dentre os quais 24 tiveram sua solicitacdo de autorizacdo submetida a
apreciagéo desta Anvisa. Nesse contexto, a area técnica manifestou o entendimento de que,
considerando a quantidade de solicitagbes no periodo de aproximadamente 2 anos,
descaracteriza-se a excepcionalidade para solicitacao.

Adicionalmente, a GEMAT/GGTPS informou que consta documento que
reconhece o produto na categoria de "Breakthrough Device", pelo érgao regulador FDA,
Estados Unidos da América. De acordo com aquela area técnica, o "Breakthrough Device"
refere-se a um um programa voluntario para determinados dispositivos médicos e produtos
combinados conduzidos por dispositivos que fornecem tratamento ou diagnoéstico mais eficaz
de doencas ou condicbes que ameagam a vida ou debilitam irreversivelmente. O objetivo
deste programa é fornecer aos pacientes e prestadores de servicos de saude acesso oportuno
a esses dispositivos médicos, acelerando seu desenvolvimento, avaliacao e revisao, mas
preservando as normas para de comercializacao, liberacdo e aprovacao "De Novo", o que
significa que, mesmo que se tenha essa aprovacao no programa "Breakthrough Device", o
produto ainda precisara ser regularizado em um dos demais mecanismos estabelecidos pelo
orgao regulador dos Estados Unidos.

Em pesquisa realizada pela GEMAT/GGTPS, ao site "ClinicalTrials.goV",
identificou-se que o registro do estudo "TRICUS STUDY - Safety and Efficacy of the TricValve
Device" consta com data de inicio o dia 12/09/2018, e com previsao de finalizacdo do estudo
o més de novembro de 2021. No entanto, observou-se a auséncia de qualquer registro de
resultados do estudo até o presente momento.

Ademais, em 02 de margo de 2022 foi publicada a Resolugcao RDC n® 608, de 25
de fevereiro de 2022, que dispde sobre 0 uso compassivo de dispositivos médicos. Esta RDC
define o programa de uso compassivo de dispositivo médico com sendo a "disponibilizagdo
de dispositivo médico inovador ainda sem registro na Anvisa, para uso exclusivo de
pacientes, que esteja em processo de validagdo, destinado a pacientes portadores de
doencas debilitantes graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica
satisfatoria com produtos registrados no pais".



Até a edicdo desta RDC, a auséncia de regramento especifico que disciplinasse
a matéria resultava no tratamento excepcional dos pedidos que sdo apresentados a Anvisa,
tendo sido assim tratados todos os casos de solicitacdo para fabricacdo e utilizacao do
produto Sistema TricValve, até 0 momento. Contudo, entende a area técnica que, a partir dos
casos ja submetidos para avaliacdo excepcional por parte da Anvisa, a partir de agora, as

solicitagbes para o
conforme RDC n®

produto TricValve se enquadram como sendo de uso compassivo
608/2022, considerando que foram verificadas as 3 condi¢oes

estabelecidas no Art. 32 da RDC n? 608/2022:

Art. 32 As solicitagcbes de anuéncia dos programas de uso compassivo de dispositivos
médicos séo aplicaveis as seguintes situagdes, quando ocorrerem de forma simulténea:

| - paciente que apresente doenga debilitante grave; e

Il - auséncia de alternativa terapéutica satisfatéria no pais para a condicao clinica
apresentada; e

[l - relag@o beneficio-risco favoravel ao uso do dispositivo médico solicitado.

Inclusive, com o advento da RDC n® 608/2022, a constatacdo de que as
solicitacbes para o produto TricValve passariam a se enquadrarem como sendo de uso
compassivo, foi objeto de discusséo entre a area técnica e a empresa interessada, em reunido
realizada no dia 11 de abril de 2022, conforme destaque constante da ata de reunido:

Diante da auséncia do registro, a empresa segue realizando solicitacées excepcionais
para a utilizagdo em pacientes considerados graves e, cujos laudos médicos, apontam o
“Sistema TricValve®” como a Unica opgao terapéutica para os casos em questao. Ocorre
gue até o momento, as solicitacbes estavam sendo avaliadas caso a caso pela area
técnica, sendo encaminhadas para avaliagdo e deliberagdo da Diretoria Colegiada. De
abril de 2020 até margo de 2022, conforme documento de acompanhamento realizado
pela empresa, apresentado nas solicitagées, constam 27 pacientes, dentre os quais 24
tiveram sua solicitacdo de autorizacdo submetida a apreciacdo desta Anvisa. Foi
esclarecido a empresa que, considerando a quantidade de solicitagcbes no periodo de
aproximadamente 2 anos, entende-se que a excepcionalidade para as solicitagdes fica
descaracterizada. Além disso, até entdo ndo havia regulamento proprio para dispositivos
médicos que tratasse do uso compassivo, no qual se enquadram os casos em questao, e
motivo pelo qual também eram tratados por excepcionalidade. No entanto, foi exposto que
considerando a publicagdo da Resolugdo RDC n? RDC 608/2022, os casos em questdo
claramente se enquadram como sendo de uso compassivo e, portanto, a partir de entao,
deveriam seguir os procedimentos estabelecidos neste regulamento.

(...)

Assim sendo, diante das informagdes apresentadas, a area informou que a partir de
entdo, as solicitacbes para autorizacdo de uso do produto “Sistema TricValve®” nao
deverdo ser realizadas pela via de excepcionalidade, como eram realizadas; mas
considerando a existéncia de um regulamento especifico, no qual se enquadra a
solicitagdo em questdo, a empresa devera realizar a adesdo ao programa de uso
compassivo de dispositivo médico conforme procedimentos estabelecidos na RDC n?
608/2022. A empresa compreendeu a situacdo exposta, e ndo apresentou qualquer
consideracao adicional sobre as solicitagbes excepcionais. Aproveitou o0 momento para
realizar questionamentos pontuais sobre o processo de registro que esta em andamento,
e a area informou que qualquer duvida existente sobre a exigéncia exarada, a empresa
deveria encaminhar a divida via Sistema SAT (Fale Conosco), que seria avaliada e
respondida pela area. Caso, mesmo diante dos esclarecimentos, a empresa ainda
permanecesse com duvida, poderda solicitar agendamento de reunido. A empresa
questionou a possibilidade de realizar reunido para verificar se a documentacéo e dados
clinicos que a mesma possui estariam conforme solicitados pela Agéncia. A area
esclareceu que nao realizada pré-andlise de documentacao, e que somente realiza analise
dos documentos protocolizados no cumprimento de exigéncia. Aberta a possibilidade para
alguma questdo a mais, ndo havendo manifestacéo, se encerrou a reuniéo.

Diante disso, a GEMAT/GGTPS concluiu que, considerando a existéncia de
regulamento especifico, no qual se enquadra a solicitagdo em questdo, a empresa podera
realizar a adesdo ao programa de uso compassivo de dispositivo médico conforme



procedimentos estabelecidos no Capitulo Il da RDC n? 608/2022.

N&o obstante a evidente constatacdo de que com o advento da RDC n?
608/2022, a presente solicitacdo se enquadraria como sendo de uso compassivo - por tratar,
conforme avaliacdo médica, de paciente que apresenta doenca debilitante grave, cuja
condicdo clinica carece de alternativa terapéutica satisfatérias, e para a qual o uso do produto
Sistema TricValve apresenta relagao beneficio-risco favoravel - nao vislumbra-se razoavel
considerar, neste estagio do processo, a negativa para a fabricacao e utilizacao
excepcional do produto Sistema TricValve, sob pena de que eventual acréscimo de
tempo para acesso ao dispositivo possa colocar em risco a vida da paciente V.F.B.C.

Além disso, é necessario pontuar que o protocolo eletronico da
documentacao que solicita a autorizacao em carater excepcional para fabricacao e
utilizacao do produto Sistema TricValve para tratamento da paciente V.F.B.C., se deu em
06 de abril de 2022 (Recibo Eletronico de Protocolo 1841494), precedendo assim, a
supracitada reuniao ocorrida no ultimo dia 11 de abril, em que a empresa foi informada e
orientada acerca da necessidade das solicitacoes de fabricacao e utilizacao do produto
Sistema TricValve ocorrem por meio da adesao ao programa de uso compassivo de
dispositivo médico, conforme procedimentos estabelecidos na RDC n2 608/2022.

Conquanto, faz-se necessario reforcar que, conforme ja informado a empresa
Products And Features Brasil Industria e Comercio, Pesquisa e Desenvolvimento LTDA,
durante a referida reuniao, a partir de 11 de abril as solicitacoes para autorizacao de uso
do produto Sistema TricValve nao deverao ser realizadas pela via de excepcionalidade,
como eram realizadas até entdao, mas, a partir da adesao da empresa ao programa de
uso compassivo de dispositivo médico, nos termos da RDC n2 608/2022.

3. Voto

Diante do acima exposto, considerando condicao clinica séria e debilitante da
paciente, VOTO FAVORAVELMENTE a autorizacao, em carater excepcional e urgente, acerca
da fabricacdo e utilizacdo, de dispositivo nao registrado na Anvisa, denominado
Sistema TricValve, pela empresa Products and Features, Industria, Comércio, Pesquisa e
Desenvolvimento Ltda., para o tratamento da paciente Vera Francisca Barros Correia, 78 anos
de idade.

Ainda, VOTO POR OFICIAR A EMPRESA Products and Features, Industria,
Comércio, Pesquisa e Desenvolvimento Ltda., reforcando a informacédo de que, a partir de 11
de abril de 2022, as solicitagdes para autorizagdo de uso do produto Sistema TricValve devem
ocorrer por meio da adesao ao programa de uso compassivo de dispositivo médico, nos termos
da RDC n® 608/2022.

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
20/04/2022, as 18:12, 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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v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1852403 e o codigo
4 CRC 37F7D70D.
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