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IMPACTO POTENCIAL DESTA PESQUISA

Este trabalho denuncia a urgéncia na criagdo de um cdédigo especifico para o
procedimento  cirurgico de reconstrugdo aloplastica das  Articulagbes
Temporomandibulares (ATMs). Este procedimento € extremamente oneroso e
complexo, e frequentemente envolve a esfera judicial para sua realizagdo. Sem um
codigo especifico para tal, € impossivel determinar as taxas de sucesso e insucesso
especificas deste procedimento. Adicionalmente, isto compromete a rastreabilidade
das proteses instaladas e pde em risco a saude dos pacientes.

Evidenciamos a falta de critérios claros para a aprovagao dos registros na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), falta de estudos laboratoriais, pré-
clinicos e clinicos antes de sua liberagédo para implantagdo nos pacientes e a grande
variabilidade de materiais utilizados e processos de manufatura. Tudo isso culmina
em potenciais falhas no controle de qualidade das préteses, o que gera riscos de
complicagbes severas e permanentes.

Esperamos que com esta proposta de criagdo de um cédigo especifico para o
procedimento cirurgico de reconstrucéo aloplastica das ATMs, possamos aumentar a
seguranca para a populacao brasileira que necessita deste tipo de dispositivo, e sirva

de exemplo para outros paises que sofram com os mesmos problemas.

POTENTIAL IMPACT OF THIS RESEARCH

This study highlights the urgent need to create a specific procedure code for
alloplastic temporomandibular joint (TMJ) reconstruction surgery. This procedure has
extremely high cost and complexity and frequently involves judicial intervention to be
carried out. Without a specific code, it is impossible to determine procedure-specific
success and failure rates. Additionally, the absence of such a code compromises the
traceability of implanted prostheses and places patient’s health at risk.

We identified the lack of clear protocols for registration approval by “Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria” — ANVISA (Brazilian Regulatory Agency), the
absence of laboratory, pre-clinical and clinical studies prior to authorization for

implantation in patients, and a wide variability of materials and manufacturing



processes employed. These factors ultimately result in potential failures in prosthesis
quality control, generating risks of severe and permanent complications.

We hope that this proposal for the creation of a specific procedure code for
alloplastic TMJ reconstruction surgery will enhance safety for the Brazilian population
requiring this type of device and serve as an example for other countries facing similar

challenges.
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RESUMO

As proéteses aloplasticas da articulagdo temporomandibular (ATM) constituem uma
alternativa de tratamento cirurgico para patologias em estagios terminais das ATMs.
Nos ultimos anos, o Brasil tem se destacado mundialmente pela quantidade de
sistemas protéticos desenvolvidos e registrados para uso clinico. Apesar dos avangos
tecnoldgicos observados nas ultimas décadas, a incorporagéo dessas préteses no
sistema de saude brasileiro ocorre em um contexto marcado por limitagdes
regulatorias e assistenciais. O presente trabalho teve como objetivo analisar as
caracteristicas técnicas e regulatorias das proteses aloplasticas das ATMs disponiveis
no Brasil, bem como o perfil assistencial dos procedimentos de artroplastia das ATMs
realizados no pais. Dessa forma, dois artigos sao apresentados nesta dissertagao, um
sobre os aspectos técnicos e regulatérios, e outro sobre as artroplastias realizadas no
Brasil. Todas as informagdes coletadas em ambos os artigos foram obtidas de bases
de dados publicas ou fornecidas oficialmente pelos fabricantes dos sistemas. Os
resultados evidenciaram uma grande variabilidade nas caracteristicas técnicas entre
os sistemas disponiveis no Brasil, associada a falta de transparéncia sobre os critérios
regulatérios aplicaveis as préteses das ATMs. Adicionalmente, a inexisténcia de um
cédigo especifico para a artroplastia das ATMs com prétese aloplastica mostrou-se
um fator limitante para a identificagdo e acompanhamento dos procedimentos
realizados, comprometendo a producgado de indicadores assistenciais confiaveis e a
rastreabilidade dos dispositivos instalados. Em sintese, esses achados reforgcam a
necessidade de melhorias nos mecanismos regulatérios (maior transparéncia nos
processos de aprovacao de dispositivos implantaveis) e da criagdo de um codigo
especifico para a artroplastia das ATMS com proéteses aloplasticas. Dessa forma, o
Brasil podera buscar a consolidagao segura e responsavel do uso destes dispositivos.

Palavras — chave: Articulagdo temporomandibular; Prétese articular; Artroplastia;
Materiais biocompativeis; Sistemas de informacédo em saude.



Pierri RAG. Analysis of the technical and regulatory characteristics of alloplastic
temporomandibular joint prostheses and the healthcare profile of TMJ arthroplasty
surgeries in Brazil [dissertagdo de mestrado]. Araraquara: Faculdade de Odontologia
da UNESP; 2026.

ABSTRACT

Alloplastic temporomandibular joint (TMJ) prostheses are now considered an option
for the surgical management of end-stage temporomandibular joint. In recent years,
Brazil has stood out worldwide for the number of prosthetic systems developed and
registered for clinical use. Despite the technological advances observed over recent
decades, the incorporation of these prostheses into the Brazilian healthcare system
has occurred in a context marked by regulatory and healthcare-related limitations. The
present study aimed to analyze the technical and regulatory characteristics of
alloplastic TMJ prostheses available in Brazil, as well as the healthcare delivery profile
of TMJ arthroplasty procedures performed in the country. Accordingly, this dissertation
presents two articles: one addressing technical and regulatory aspects, and the other
focusing on TMJ arthroplasties performed in Brazil. All information collected in both
articles was obtained from public databases or officially provided by the manufacturers
of the systems. The results revealed substantial variability in the technical
characteristics of the systems available in Brazil, associated with a lack of transparency
regarding the regulatory criteria applicable to TMJ prostheses. Additionally, the
absence of a specific procedure code for TMJ arthroplasty with alloplastic prostheses
proved to be a limiting factor for the identification and follow-up of performed
procedures, compromising the generation of reliable healthcare indicators and the
traceability of implanted devices. In summary, these findings reinforce the need for
improvements in regulatory mechanisms (greater transparency in the approval
processes for implantable devices) and for the creation of a specific procedure code
for TMJ arthroplasty with alloplastic prostheses. In this way, Brazil may pursue the safe
and responsible consolidation of the use of these devices.

Keywords: Temporomandibular joint; Joint prosthesis; Arthroplasty; Biocompatible
materials; Health information systems.
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1 INTRODUGAO

A articulagdo temporomandibular (ATM) é uma das estruturas articulares mais
complexas do corpo humano, desempenhando papel fundamental nas funcdes
mastigatorias e na harmonia do sistema estomatognatico®. Alteragbes patoldgicas
dessa articulacédo, especialmente em estagios avangados, podem resultar em dor
cronica, limitacdo funcional severa e importante comprometimento da qualidade de
vida?3. O tratamento destas patologias deve ser baseado em um exame clinico
pragmatico, através de uma anamnese criteriosa e de exames complementares
(radiografias, tomografias, ressonancias magnéticas) conforme as necessidades de
cada caso. Além disso, os tratamentos também devem sempre ser iniciados com
terapias conservadoras e nado invasivas, e a progressao para tratamentos mais
invasivos, como cirurgias articulares, deve ser embasada em critérios bem definidos®*.
Em situagcbes em que abordagens conservadoras ou cirurgicas menos invasivas
falham, a reconstrucao articular pode tornar-se necessaria, sendo a artroplastia com
protese aloplastica atualmente reconhecida como uma opc¢ao terapéutica eficaz e
consolidada para o tratamento das doencgas terminais das ATMs®®.

Desde o primeiro relato em 1860 da utilizacdo de um fragmento de madeira
entre as extremidades articulares, diversos materiais foram utilizados na tentativa de
reconstruir ou substituir, parcial ou totalmente, as ATMs. Nos primérdios das cirurgias
de reconstrugcdo das ATMs, os dispositivos geralmente era interposicionais, isto é,
eram instalados entre a fossa articular e a cabega condilar®’. Os primeiros relatos de
proteses totais das ATMs vieram em meados dos anos 1960 e inicio dos 1970 com
Christensen, cuja prétese consistia em componente da fossa composto de uma liga
de Co-Cr-Mo e o componente condilar feito de polimetilmetacrilato (PMMA)87. Nos
anos 1980 o mercado de dispositivos aloplasticos das ATMs passou por um momento
decisivo apdés o desenvolvimento das proteses de Proplast-Teflon (Vitek). Estes
dispositivos, que haviam sido autorizados pelo FDA (Food and Drug Administration)
nos Estados Unidos, se mostraram impréprios para a reconstrugao articular. Diversos
estudos demonstraram elevado desgaste dos componentes com liberagdo de
particulas que induziam reagdes de corpo estranho de células gigantes nos pacientes,
causando deformidades faciais de dificil corre¢cao e grave piora na qualidade de vida

dos pacientes®®.
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Apods o incidente com as proteses de Proplast-Teflon, o FDA suspendeu a
comercializacdo dos sistemas de proteses aloplasticas nos Estados Unidos e a
preocupacdo com estudos laboratoriais, pré-clinicos e clinicos, além do
acompanhamento a longo prazo dos casos, se intensificou®"1°. Este fato culminou
em um grande marco para as proteses das ATMs com o desenvolvimento da protese
da TMJ Concepts. Este dispositivo, primeiro 100% customizado, consiste em um
componente da fossa confeccionado em polietileno de alto peso molecular (em inglés,
UHMWPE) unido a uma base de liga de titdnio e um componente mandibular em liga
de titanio com a parte condilar em liga de Co-Cr-Mo'!. Concomitantemente, o sistema
da Zimmer-Biomet (antiga Walter Lorenz) também foi desenvolvido nos Estados
Unidos. Diferente do sistema da TMJ Concepts, o da Zimmer-Biomet consiste em uma
protese de estoque (com tamanhos pré-definidos) cujo componente da fossa €
fabricado em UHMWPE e o componente mandibular em liga de Co-Cr-Mo'2. Ambos
os sistemas, atualmente os unicos aprovados pelo FDA, apresentaram extensa
literatura e se mostraram seguros e efetivos para a reconstrugao das ATMs'3-16,

Nas Ultimas décadas, avangos significativos foram realizados no
desenvolvimento das proteses aloplasticas das ATMs, impulsionados pela evolugao
dos materiais utilizados, dos métodos de manufatura e do planejamento digital
personalizado, além da diminuigdo dos custos de produgao'’-?2. Esses fatores tiveram
grande influéncia na expansédo do mercado de sistemas de proteses das ATMs. Em
2019, Elledge et al.?® realizaram um levantamento sobre as préteses disponiveis no
mundo. Os autores identificaram um total de 27 sistemas diferentes. Também
identificaram que 15 paises produziam esses sistemas, e que, somente no Brasil eram
produzidos 7 sistemas diferentes (quase um tergo do total mundial). Como concluséao,
os autores verificaram que ha uma grande variabilidade entre os sistemas, tanto em
relacdo aos materiais utilizados, design das proteses e tipos de manufatura, quanto
em relacdo aos aspectos regulatorios e acompanhamento a longo prazo dos
dispositivos instalados.

No Brasil, a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) € o 6rgao
responsavel pela regulagao dos dispositivos médicos implantaveis. Logo, a regulagao
das proteses aloplasticas das ATMs € de responsabilidade da ANVISA. Em 2018, foi
publicado no Diario Oficial da Unido uma notificacdo de cancelamento de todos os
registros de dispositivos médicos customizados, incluindo as proteses das ATMs?.

Em 2019, novas regras para a aprovagado dos registros destes dispositivos foram
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divulgadas?®® e posteriormente atualizadas em 202426, Entretanto, estes documentos
nao apresentavam, de forma clara e objetiva, os critérios de seguranca e eficacia
necessarios para as proteses das ATMs. Além disso, ndo havia nenhuma orientacao
em relagao a necessidade de estudos laboratoriais e pré-clinicos antes da aprovagao
dos sistemas.

Além desta fragilidade regulatéria, o Brasil também apresenta limitagcbes
estruturais nos sistemas de informacdo em satde. Tanto no Sistema Unico de Saude
(SUS) quanto na saude suplementar — sob responsabilidade da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS) — os procedimentos de artroplastia das ATMs séao
registrados sob coédigos genéricos. Consequentemente, procedimentos menos
invasivos e de menor complexidade, como artrocenteses e artroscopias, ndo se
distinguem de procedimentos mais invasivos e complexos, como a reconstrugéo
articular total com proteses aloplasticas. Existe uma grande diferenca entre estes
procedimentos, que se estendem desde o porte e custo da cirurgia, até aspectos de
grande relevancia na indicagdo de cada procedimento, como as taxas de sucesso,
complicagdes e falhas?’-28. A inexisténcia de um cddigo especifico para a artroplastia
das ATMs com prétese aloplastica compromete a rastreabilidade dos procedimentos
e dificulta a produgao de indicadores assistenciais confiaveis. Sem a identificagao
adequada do tipo de procedimento realizado, torna-se inviavel estabelecer relagoes
entre dispositivos implantados, volume cirurgico, taxas de complicagdes e
necessidade de revisoes.

Nesse contexto, esta dissertacdo tem como objetivo analisar as caracteristicas
técnicas e regulatérias das proteses aloplasticas das ATMs disponiveis no Brasil, bem
como o perfil assistencial dos procedimentos de artroplastia das ATMs realizados no
pais. Dessa forma, este trabalho busca evidenciar fragilidades estruturais do sistema
regulatorio e assistencial brasileiro, contribuindo para o debate cientifico e institucional
sobre a necessidade de maior transparéncia, critérios técnicos mais rigorosos e
aprimoramento dos mecanismos de registro e acompanhamento dos procedimentos

de reconstrucao aloplastica das ATMs.
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5 CONCLUSAO

Esta dissertacdo evidencia que, no Brasil, as proteses aloplasticas para
reconstrucdo das ATMs encontram-se em um cenario de desalinhamento entre o
avanco tecnologico disponivel e a estrutura regulatoria e assistencial vigente.

No primeiro artigo, conclui-se que ha uma urgente necessidade de os
envolvidos (fabricantes, agéncias de regulagao e cirurgiées) se unirem para a criagéo
de parametros regulatérios claros e objetivos para a aprovagdo dos sistemas de
proteses aloplasticas.

No segundo artigo, a principal concluséo é a necessidade da criagcdo de um
cédigo de procedimento especifico para o procedimento de artroplastia das ATMs com
préteses aloplasticas.

Finalmente, este trabalho aponta para a necessidade de aprimoramento dos
processos de regulacdo, com maior transparéncia na aprovagao dos sistemas de
préteses, bem como para a implementagao de um cédigo especifico para a artroplastia
das ATMs com proéteses aloplasticas. Dessa forma, a melhora na rastreabilidade dos
dispositivos implantados sera possivel, assim como melhorias na avaliagdo da

seguranga, da eficacia e do impacto socioecondmico deste tipo de cirurgia.
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