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VOTO N2 217/2022/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n® 25351.914942/2022-31

Expediente n® 4313164/22-7
Analisa a solicitacdo de liberacdo em carater
excepcional do produto “SISTEMA DE
ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM
CUSTOMIZADA ARTFIX”, A.V.S., 25 a.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde — GGTPS

Relator: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

1. Relatorio

Trata-se de solicitagdo via e-mail da empresa ENTERPRISES IMPORTACAO E
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA CNPJ: 81.110.637/0001-
32, que encaminha documentacdo requerendo a liberacdo dos produtos “SISTEMA DE
ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM CUSTOMIZADA 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 A.V.S., CPF 080.XXX.XXX-81, idade 25 anos, seguem as
consideracoes abaixo:

Manifestou-se a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
(GGTPS) por meio do PARECER N°® 215/2022/SEI/CMIOR/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA
(SEI n®1930175), o qual assevera que a avaliacdo atende a decis&o 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 analise 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 exarado pela GGTPS, conforme o laudo médico
(1927036), o(a) paciente A.V.S. foi diagnosticado(a) com “anomalia dentofacial, CID: K07.9
",com a seguinte justificativa de material implantavel em ortopedia sob medida informada
pelo médico:



(...)

Indicacéao clinica:

Doente portador de gravissima deformidade crénio-maxilo-facial que compromete
morfuncionalmente todo complexo maxilo-mandibular. O referido doente apresenta grave
assimetria facial dos tercos: superior, médio e inferior da face com severas repercussoes
morfofuncionais. Queixa-se de forte e continua dor maxilo-facial que envolve regido
témporo-mandibular bilateralmente (severa artralgia e mialgia), da respiracdo (respirador
bucal associado apneia), traduzido clinicamente por desnivelamento do plano oclusal,
além de relatar severo agravamento em sua fungdo mastigatdria (mordida aberta anterior
associado a déficit de trituracdo de alimentos) e fonética.

Apresenta severa discrepdncia assimétrica esquelética maxilo-mandibular vertical,
transversal e horizontal, devido grave hipoplasia tridimensional mandibular bilateral
assimétrica associado severa hiperplasia horizontal e vertical maxilar somado a isso
observa-se também assimetria dos ramos mandibulares. Aos exames de imagem
observa-se alteragbes degenerativas graves da articulagdo témporo-mandibulares
bilateralmente. Referente aos céndilos mandibulares observamos severa reabsorcdo
(processo degenerativo), assimetria de forma e volume com hipomobilidade condilar,
grave assimetria da fossa condilar, facetamento, erosdo e ostedfitos caracterizando
severa incompatibilidade estrutural témporo-mandibular associado a instabilidade
ortopédica. Laudo TC anexo, assinado eletronicamente de acordo com os protocolos de
qualidade estabelecidos pelo laboratério Diagnoson A+ Salvador/BA (data exame
28/01/2022).

O referido doente foi encaminhado para avaliagdo com otorrinolaringologista que
descartou qualquer problema referente a sua especialidade. O doente foi contra-
referenciada para acompanhamento e tratamento reparador cirdrgico. Tal doente esta
ciente que tais deformidades esqueléticas dos maxilares podem resultar nas mais
variadas sequelas e/ou patologias musculo-esqueléticas dos sistemas maxilo-faciais.

Planejamento cirurgico:

Reconstrugdo de ATM com préteses customizadas associada a osteotomias.

A doente sera submetida a cirurgia reparadora maxilo-facial de reconstrugéo total ATM da
direita e esquerda com prdteses personalizadas associada a cirurgia ortognatica com
placas personalizadas. Procedimento ira promover o reparo da deformidade cranio-maxilo-
facial que compromete morfofuncionalmente todo complexo maxilo-mandibular. A _cirurgia
esta prevista para ... primeira semana de julho de 2022 e sera realizado no Hospital
Portugués.

*Esclarego que as placas para ortognatica personalizadas ndo fazem parte deste pedido,
e serdo solicitadas via anuéncia, conforme RDC n® 305, de 24/09/2019*

Justificativa para pedido de material personalizado

As préteses personalizadas possuem um encaixe perfeito, e garantem uma melhor
distribuicdo de carga sobre os parafusos, diminuindo o risco de quebra dos mesmos, se
comparado com os produtos de estoque. O encaixe perfeito das proteses personalizadas
sobre o osso elimina possivel espago entre o 0sso e a protese o qual é um local com
grande potencial para proliferacdo de bactérias.

Realizando uma avaliagdo das possibilidades disponiveis hoje no Brasil, optamos pelo
produto produzido customizado o qual nos permitiu fazer um planejamento virtual cirdrgico
prevendo e contornando todos os inconvenientes que a protese convencional de estoque
demandaria. Ainda, um produto personalizado confere uma simetria e um resultado
anatémico e estético muito melhor, resultando em beneficios significativos para a
paciente. Destaco que ¢é incompardvel a relagcdo de adaptacdo dos implantes
customizados sdo muito mais adequadas do que as pegas padrbes disponiveis no
mercado. O fato do implante estar perfeitamente adaptado a anatomia dssea da paciente,
reduz a possibilidade de quaisquer micro movimentagdes, levando a uma maior chance
de sucesso do procedimento. Ainda, esclareco que foram avaliadas as alternativas
terapéuticas disponiveis no mercado nacional de materiais e ja registrados na ANVISA,
porém para o caso em questdo conclui-se que & imprescindivel o uso do dispositivo
personalizados.

Considerando os aspectos discutidos acima devido toda a complexidade envolvida da



prépria anatomia da regido a ser abordada, afirmo que €& imperativo a utilizagdo do
material customizado, pois ndo ha outra opgdo segura para o tratamento do paciente a
ndo o tratamento com proteses de reconstrugdo das articulagbes temporomandibulares
fabricadas exclusivamente para ele".

E informado que a data prevista para a cirurgia é 01/07/2022 (1930168).

Ademais, informo que a empresa solicitante enviou a copia da Certificacdo de
Boas Praticas de Fabricacéo, vigente até 19/04/2023. De acordo com declaragao, desenhos
técnicos e fluxograma de fabricagcdo encaminhados pela empresa, 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. 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 os registros relacionados com o produto conforme o disposto na Resolucdo - RDC
n° 665, de 30 de margo de 2022, Capitulo Ill, Secéo |, Art. 37.

Extrato: “Art. 37. Todos os documentos e registros necessérios relativos a um produto

devem ser mantidos por periodo de tempo equivalente a vida util do produto, contado a
partir da data de sua distribuicdo, ndo podendo em caso algum ser inferior a dois anos”.

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
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 prétese e sua procedéncia;

b) Comunicar durante o acompanhamento da paciente, qualquer situacdo nao
prevista, decorrente da implantacdo do produto, seja imediatamente comunicada a ANVISA
por meio do endereco eletrdnico: tecnovigilancia@anvisa.gov.br.

Assim sendo, considerando as questdes acima elencadas e o principio da
razoabilidade, acompanho 0] entendimento exarado no Parecer ne
215/2022/SEI/CMIOR/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, favoravel a liberacdo da autorizagcao
em carater excepcional, sem avaliagdo de mérito clinico e avaliacdo de segurancga e eficacia,
atendendo ao Mandado de Segurancga 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 determinacao do Mandado de Seguranca 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
por: “FOSSA CRANIANA DIREITA, PLACA MANDIBULAR DIREITA, FOSSA CRANIANA
ESQUERDA e PLACA MANDIBULAR ESQUERDA "sob medida pela
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empresa Enterprises Importacdo e Comércio de Produtos Médicos e Hospitalares Ltda.,
exclusivamente para a paciente A.V.S. ,sexo masculino, idade 25 anos, sob pedido e
orientagdo do Dr. Jandson Michel dos Santos, CRO 9761-BA.

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
20/06/2022, as 18:36, 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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