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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 268/2022/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.922981/2022-11
Expediente n® 4640587/22-8

Analisa a solicitacdo da empresa Enterprises
Importacdo e Comércio de Produtos Médicos e
Hospitalares LTDA., inscrita no CNPJ n°
81.110.637/0001-32, para liberacdo, em carater
excepcional, 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 L.H.G.M., CPF 075.XXX.XXX-
37, sexo feminino, idade 65 anos.

A avaliagdo atende a decisdo judicial em carater
liminar constante no Mandado de Seguranca
n% 1041283-39.2019.4.01.3400 — 42 Vara Federal Civel
da SJDF. A GGTPS manifestou-se por meio do Parecer
nQ
296/2022/SEI/CMIOR/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA.

Posicao do relator: Favoravel.

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

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata-se de solicitacao recebida por e-mail da empresa Enterprises Importacéao e

Comércio de Produtos Médicos e Hospitalares LTDA., CNPJ: 81.110.637/0001-32, que
encaminha documentacgéo requerendo a liberagdo 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 L.H.G.M., CPF 075.XXX.XXX-37, sexo feminino, idade 65 anos (SEl n® 2022915).

Manifestou-se no presente processo a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude (GGTPS), por meio do Parecer n2
296/2022/SEI/CMIOR/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI n®2032596), o qual assevera
que a avaliagao atende a decisao judicial em carater liminar constante no Mandado de
Seguranca n? 1041283-39.2019.4.01.3400 — 42 Vara Federal Civel da SJDF, nos seguintes
termos:

“Sendo assim, DEFIRO a liminar, para determinar a autoridade apontada como



conforme

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 adaptacdao de 24 meses que consta da
RDC 305, mediante a analise individual a ser realizada de acordo com a
metodologia empregada anteriormente a edi¢do da referida Resolucao, até ulterior
determinacao deste Juizo”.

E o breve relatério, passo a anélise.

ANALISE
De acordo com Parecer Técnico exarado pela GGTPS (SEI n®2032596) e

laudo

meédico (SEl n®2022922), a paciente L.H.G.M. foi diagnosticada

com “Transtorno da Articulacdo Temporomandibular”" (CID: K07.6), com a seguinte justificativa
de material implantavel em ortopedia sob medida, informada pelo cirurgido Dr. Leonardo da
Silva Moraes CRO-RJ 37196:

“A paciente Lucia Helena Gongalves Medeiros, 65 anos, CPF 075.462.687-37, procurou
nossa clinica com queixas de dores, estalos e crepitacdo na articulagdo témporo-
mandibular (ATM) bilateral, dor miofascial, dificuldade mastigatdria e importante limitagdo
de abertura de boca ha mais de 6 anos. CID:K07.6 transtorno das articulagbes
temporomandibulares.

HISTORICO

Em 2016, a paciente apresentava quadro de degeneracdo condilar. Foram propostos
tratamentos mais conservadores como préteses dentdrias, tratamento medicamentoso e
fisioterapia, no qual houve uma melhora, porém, as dores ndao cessaram.

Posteriormente (2019), apds agravamento das dores constatamos piora do quadro clinico
da paciente. Foram observados osteoesclerose e achatamento da cabeca condilar
esquerda, com irregularidade da superficie articular.

Também, observamos, irregularidades da superficie articular associada a eminéncia
temporal e céndilo mandibular esquerdo com alteragbes morfoldgicas.

Atualmente a paciente faz uso crbénico de medicamentos (analgésicos potentes e
opioides) para alivio das dores e dificuldades funcionais, tais como: dificuldade de
disfagia e dislalia.

TRATAMENTO PROPOSTO

No caso da Sr? Lucia Helena Gongalves Medeiros, realizados nos Ultimos anos diversas
abordagens mais conservadores, porém, sem sucesso. Assim, apds estudo minucioso da
técnicas e materiais disponiveis, indicamos a substituicdo da articulacdo
temporomandibular esquerda por prétese personalizada (fossa craniana e placa
mandibular). O caso em questdo é visivelmente cirdrgico, funcional e complexo de ser
operado, portanto ndo ha outra ALTERNATIVA a ndo ser com os produtos solicitados
neste pedido.

MOTIVACAQ DA SOLICITACAQ

A prdtese personalizada nos permite manter a oclusdo pds-operatdria através da
reconstrugdo plena da anatomia e a fisiologia da articulagdo. Considerando a idade da
paciente, temos de realizar uma abordagem eficiente e eficaz que ndo gere mais
prejuizos a sua salde, assim, para este caso ndo é recomendado o uso de proteses
fabricadas em série, as quais demandariam, desgastes 0sseos desnecessarios e maior
tempo cirdrgico.

Para o desenvolvimento da protese personalizada, informo que foi realizado o
planejamento virtual com base na tomografia considerando todas as especificidades
anatémicas da paciente. Assim, dessa maneira foi possivel apurar a dimensdo dos
movimentos 0sseos necessarios para corre¢do do quadro degenerativo da articulagdo
temporomandibular.

VANTAGENS DO USO DO MATERIAL



cid:C49
cid:K07.6

De acordo com Quinn (2000), as vantagens para a utilizagdo da Protese de ATM sé&o: a
reducdo do tempo cirdrgico (pois ndo ha necessidade de area doadora), menor tempo de
hospitalizacédo e fungdo imediata, ndo havendo necessidade de bloqueio maxilo
mandibular no pés-operatorio.

Ainda, destaco, os outros beneficios das proteses personalizadas:
Planejamento virtual cirdrgico
Definigdo prévia do posicionamento dos pontos de fixagdo dos parafusos;

Redugédo do tempo cirtrgico (por se tratar de uma idosa a redugdo do tempo
cirdrgico é de suma importancia);

Alta estabilidade;

Produto estéril;

Rapido reestabelecimento da articulagdo e mastigacao;
Qualidade de vida;

Melhor reconstrugcdo anatémica e estética;

Em conclusdo, afirmo que todas as alternativas terapéuticas foram previamente
analisadas, incluindo os materiais de fixacdo que ja possuem registro na ANVISA —
proteses standard — e, nenhum deles atende o caso, sendo a reconstrugdo da ATM com
protese personalizada a opgdo de tratamento mais segura, com o menor indice de

complicagcbées e melhor custo/beneficio.

DADOS DO PROCEDIMENTO CIRURGICO

Data da cirurgia: aguardando liberagdo da ANVISA — cirurgia autorizada pelo Convénio.
Nome do Hospital: Casa de Satde e Mat. Santa Terezinha de Jesus

Municipio: Rio de Janeiro

OBJETO DO PEDIDO

SISTEMA DE ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM CUSTOMIZADA ARTFIX

01 fossa craniana esquerda e 01 placa mandibular esquerda”

Nao foi informada na documentagéo enviada a data da cirurgia.

Na documentagdo enviada, foi informado que a data da cirurgia sera agendada
apos a autorizacao da Anvisa.

Ademais, informo que a empresa solicitante enviou a copia da Certificacdo de
Boas Praticas de Fabricacao, vigente até 19/04/2023 (SEI n® 2022922).

De acordo com a declaracédo, desenhos técnicos e fluxograma de fabricacao
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 documentagdo encaminhada 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.

Sustenta a GGTPS que, para garantir a rastreabilidade do produto, o fabricante
deve reter os registros relacionados ao produto conforme disposto na Resolucdo - RDC n° 16,
de 28 de marco de 2013, Anexo, Capitulo 3, item 3.1.6.2.

Extrato: “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 dtil do produto, mas em nenhum caso por menos de dois anos



contados a partir da data da distribuicdo do mesmo.”

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.
Além disso, o fabricante deve orientar o servico responsavel pela implantacido do implante
sobre a necessidade de:

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

b) Comunicar durante o acompanhamento da paciente, qualquer situagdo ndo prevista,
decorrente da implantacao do produto, de forma imediata a ANVISA por meio do endereco
eletrbnico: tecnovigilancia@anvisa.gov.br.

Assim sendo, considerando as questdes acima elencadas e o principio da
razoabilidade, acompanho 0] entendimento constante no Parecer n?
296/2022/SEI/CMIOR/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SElI n?2032596), favoravel a
liberagdo da autorizacdo em carater excepcional, sem avaliagdo de mérito clinico e de
seguranca e eficacia, do SISTEMA DE ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM CUSTOMIZADA
ARTFIX, 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 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 liberagdo 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 pela empresa Enterprises Importacdo e Comércio de
Produtos Médicos e Hospitalares Ltda. para a paciente L.H.G.M., CPF 075.XXX.XXX-37, sexo
feminino, idade 65 anos, sob orientacdo cirurgido Dr. Leonardo da Silva Moraes CRO-RJ
37196.

Destaco que, a fim de garantir a rastreabilidade do produto, devem ser
observadas as orientacdes 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 Alex Machado Campos, Diretor, em
01/09/2022, as 19:02, 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.

JEII

assinatura .
eletrénica

|-"~ 2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
; ""-'-._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 2034311 e o cédigo
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