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Revisdo da Literatura TheraBite®

Introducado

Esta Revisdo da Literatura aborda o TheraBite® Jaw Motion Rehabilitation System™,
fabricado pela Atos Medical AB, apresentando uma visdo geral dos trabalhos publicados e
dos dados clinicos do TheraBite® Jaw Motion Rehabilitation System™ [Sistema de
Reabilitagdo da Motricidade da Mandibula].

Esta RevisGo da Literatura contém, inicialmente, uma descricGo dos dispositivos e uma
vis@o geral do Trismo. Em seguida, apresentamos uma visdo geral da literatura especifica
sobre o TheraBite® Jaw Motion Rehabilitation System™.

A busca por publicacdes que incluissem o TheraBite® Jaw Motion Rehabilitation System™
foi realizada no mecanismo de busca PubMed, utilizando “Trismo” e “TheraBite” como
palavras-chave, abrangendo o periodo de 1993 a 2023. Os resultados da pesquisa foram
analisados em busca de publicacdes relevantes. Além disso, nosso proprio banco de dados
corporativo com publicagdes sobre esses dispositivos foi analisado em busca de
publicacoes relevantes.

As publicacdes apresentadas neste documento foram selecionadas com base na mencdo
do Sistema de Reabilitacdo de Movimento Mandibular TheraBite®™ ou de qualquer um de
seus acessorios, independentemente dos resultados do estudo. As Unicas omissdes
potenciais sGo as publicacdes que mostram o uso off-label do TheraBite® Jaw Motion
Rehabilitation System™.

Esta edicdo foi atualizada com novas publicacdes entre janeiro de 2019 e marco de 2023.

A pesquisa bibliogrdfica identificou publicacdes que incluem especificamente o Jaw
Mobilizer [Mobilizador mandibular] e a escala Range of Motion [amplitude de movimento]
TheraBite®, que serdo discutidas separadamente abaixo. Como é comum em acessorios,
nenhuma publicacdo mencionou especificamente os acessorios ActiveBand™ Kit,
protetores de mordida, registro de progresso do paciente ou auxilio manual.

Leia sempre as Instrucdes de Uso antes de comecar a usar qualquer um dos produtos.
Para obter as Instrucdes de Uso, visite www.atosmedical.com.



http://www.atosmedical.com/
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1. Descricao dos Dispositivos
TheraBite® Jaw Motion Rehabilitation System™

O TheraBite® Jaw Motion Rehabilitation System™ consiste em um Jaw Mobilizer [Mobilizador
mandibular] TheraBite®, Bite Pads [protetores de mordida] que protegem os dentes, um
registro de progresso do paciente, uma Escala de Amplitude de Movimento [Range of
Motion Scale] usada para monitorar o progresso do programa de reabilitagdo, um Auxilio
Manual e o Kit ActiveBand™. A Tabela 1 abaixo apresenta o histdrico dos dispositivos da
série de produtos TheraBite®.

O TheraBite® Jaw Motion Rehabilitation System™ é um sistema portdtil que proporciona
movimento anatomicamente correto da mandibula. Utiliza movimentos passivos repetitivos
e alongamentos para restaurar a mobilidade e a flexibilidade da musculatura da mandibula,
das articulacdes associadas e dos tecidos conjuntivos. O sistema é utilizado por pacientes
com trismo. O TheraBite® também pode ser usado para manter a boca aberta em uma
posicdo estavel durante a realizagGo de exercicios para disfagia (1).

Tabela 1. Histérico dos dispositivos da série de produtos TheraBite® (desde 2023)

Ano de langamento no

Dispositivo
mercado

TheraBite® Jaw Motion Reh. System™ Adulto/Pedidtrico 2003
TheraBite® Bite Pad Regular 2003
TheraBite® Bite Pad Edéntulo 2003
TheraBite® Bite Pad Pedidtrico 2006
TheraBite® Range of Motion Scale 2013
TheraBite® Kit ActiveBand 2006

TheraBite® Jaw Mobilizer

O TheraBite® Jaw Mobilizer [Mobilizador de mandibula], veja a Figura 1, € um dispositivo
operado manualmente que utiliza movimentos passivos repetitivos e alongamento para
restaurar a mobilidade e a flexibilidade da musculatura da mandibula, articulagdes
associadas e tecidos conjuntivos. O TheraBite® proporciona aos pacientes movimentos
mandibulares anatomicamente corretos. Ele também ajuda os pacientes a controlar a
extensdo e a duracdo de cada alongamento. O dispositivo estd disponivel nas versdes
Adulto e Pediatrica.

O mobilizador de mandibula é segurado na mdo
durante o uso, com o0s bocais posicionados
entre os dentes da frente superiores e inferiores.
A press@o na alavanca, aplicada pelo usudrio,
proporciona forca de abertura ou resisténcia ao
fechamento.

Figura 1. TheraBite® Jaw Mobilizer
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Bite Pads
Os Bite Pads [Protetores de mordida], veja a Figura 2, sGo projetadas para proteger os
dentes quando usadas com o TheraBite® Jaw Motion Rehabilitation System™. Os Bite Pads

estdo disponiveis em trés versdes: Regular, Edéntula (sem dentes) e Pedidtrica (Figura 2). Os
protetores autoadesivos sdo fixados no bocal para proteger os dentes durante o exercicio.

CCCc

Adultos Pedidtrico

Figura 2. TheraBite® Bite Pads; edéntulo (extrema esquerda), adulto regular (esquerda) e
pediatrico (direita)

Range of Motion Scales

As Escalas de Amplitude de Movimento descartdveis, veja a Figura 3, sdo usadas para medir
e monitorar o progresso do exercicio, pelo usudrio ou seu profissional de saude. Elas
também podem ser usadas para medir a Abertura Mdxima da Boca (AMB ou MMO, em
inglés) para avaliar/diagnosticar trismo.
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Figura 3. TheraBite® Range of Motion Scale (ROM)
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Registro de Progresso do Paciente

O Registro de Progresso do Paciente, veja a Figura 4, gjuda o usudrio e seu profissional de
saude a registrar o progresso diariamente e mensalmente.

e 3 o: E g & c :
Data Resiste | Frequé série Repe Data Resiste | Freque | Série Repe. 2
ncia ncia/dia s ticoe nca ncia/da tigoe. 3
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i

ActiveBand’

/N[Ti] TheraBite

Registro de Exercicios

Atos

Figura 4. Registro de Progresso do Paciente

Hand Aid

O Hand-Aid [Auxilio manual], veja a Figura 5, auxilia o usudrio a manter a boca aberta
durante exercicios de alongamento ou fortalecimento.

Figura 5.
TheraBite® Hand-Aid
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TheraBite® ActiveBand™

A TheraBite® ActiveBand™, veja a Figura 6, é um complemento para o dispositivo
TheraBite®. A TheraBite® ActiveBand™ é uma faixa de borracha de silicone que pode ser
usada em conjunto com o sistema TheraBite® para oferecer resisténcia ao fechamento da
boca. O objetivo da ActiveBand™ & manter ou aumentar a forca e a resisténcia dos
musculos da mastigacdo (ou seja, musculos da mastigacdo: musculo masseter, musculo
temporal, musculo pterigoideu medial e lateral). O exercicio resistido ativo pode ser usado
em combinacdo com o alongamento passivo, mas também pode ser usado de forma
independente.

Figura 6. TheraBite® ActiveBand™
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2. Trismo
Defini¢do

O trismo é definido como uma contracdo ténica dos musculos da mastigagdo que resulta
em uma capacidade limitada de abrir a boca (2).

A amplitude normal de abertura da boca varia de pessoa para pessoa, dentro de uma faixa
de 40 a 60 mm, embora alguns autores estabelecam o limite inferior em 35 mm. O limite
inferior de 35 mm foi descrito por Dijkstra et al. em duas publicacdes em 2004 e 2006 (2,
3). Evidéncias sugerem que o sexo pode ser um fator na abertura vertical da mandibula e,
em geral, os homens apresentam maior abertura da boca (4). Em pacientes com trismo, a
abertura da boca é reduzida. Scott et al. (2008) descrevem que ha falta de clareza na
literatura sobre qual quantidade de abertura bucal caracteriza trismo (5). Essa variacGo vai
de menos de 18 mm, menos de 30 mm (6), menos de 35 mm (2, 7, 8) a menos de 40 mm
(9). No entanto, uma revis@o da literatura concluiu que um ponto de corte de 35 mm ou
menos é uma definicdo clinicamente significativa de trismo (5). Essa defini¢do foi utilizada
em estudos de van der Molen et al. (1, 10) e verificada em um amplo estudo transversal de
van der Geer et al.,, 2018 (11), incluindo 671 pacientes com céncer de cabeca e pescoco
(CCP ou HNC, em inglés).

Consequéncias do trismo

O trismo afeta muitos aspectos importantes da vida didria, como mastigagdo, nutric@o,
normalidade da dieta, qualidade de vida geral, dificuldade para comer, dor, aparéncia facial,
dificuldades de fala, incapacidade de praticar uma higiene oral eficaz e incapacidade de
receber cuidados odontoldgicos adequados (5, 12-18). Pacientes com HNC também
relataram pior qualidade de vida causada pela abertura bucal limitada (19), uma descoberta
que foi corroborada por um estudo que relatou a qualidade de vida de 133 pacientes com
cancer de cabeca e pescoco (20) e por vdrios estudos posteriores (18, 21). Em um estudo
longitudinal com 87 pacientes com HNC, as varidveis de qualidade de vida mostraram que
dor, alimentacdo, mastigacdo, paladar, salivagdo, funcionamento social, contato social e
boca seca estavam significativamente mais comprometidos em pacientes com trismo do
gue em pacientes sem trismo (21).

A qualidade de vida foi ainda mais investigada em um estudo realizado por Lee et al.,, 2015
(22). Dados demogrdficos e informagdes sobre a doenga/tratamento de 104 pacientes
participantes com cdancer de cabeca e pescoco foram analisados no estudo. Os autores
descobriram gue os pacientes tinham uma probabilidade significativamente maior de
apresentar trismo com menor indice de massa corporal, tratamento com
guimiorradioterapia, maior tempo desde a conclusGo do tratamento e doses de radiacGo
mais altas. Kondo et al., 2018 (23) relataram a reabilitagdo do trismo como um fator
promissor para melhorar o desempenho funcional.
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Etiologia do trismo

Diversas condicdes podem causar ou predispor um individuo a desenvolver trismo. O trismo
é frequentemente observado em pacientes com HNC e em pacientes pds-cirdrgicos de TM|
[ATM], mas também pode ser encontrado em pacientes com outras patologias subjacentes
(16).

A etiologia do trismo pode ser classificada da seguinte forma: intra-articular
(rigidez/imobilidade da articulacdo, inflamagdo das articulacdes/sinovite, patologia do disco
fibroso) ou extra-articular (infeccdo, trauma, tratamento odontoldgico, disfuncdes da
articulagdo temporomandibular, tumores e cuidados bucais, medicamentos, radioterapia e
quimioterapia, problemas congénitos e disturbios diversos)(4). Essas diferentes etiologias
estdo resumidas na Figura 7.

TRISMO

(Etiologia e diagnostico diferencial)

Intra-articular |« » Extra-articular
@ [ o

* Anquilose
* Artrite sinovite
* Patologia do menisco

| Trauma I | Tratamento | I Radioterapia | [ Congénita | | Diversos I
* Fratura da mandibula B Po’s-ex;rac;({o e * Osteorradionecrose * Hipertrofia da coronoide * P§icogénicu
* Fratura do arco zigomdtico * Injegdo de anestésico * Fibrose pés-radiagdo * Sindrome de trismo- * LUpus eritematoso
* Incorporagdo de corpos local pseudocamptodactilia
estranhos
y A y
Infeccéo | |Tumores / cuidados | I TMD | | Medicamentos
Odontogénico *Tumores Erin"f&ﬁo”s‘e *Trauma da ATM devido a * Pés-extrac@o
*Pulpar secunddrios da regiao abertura ampla e *Injegdo de anestésico local
*Periodontal epifaringea e parotidea, prolongada
*Pericorondrio articulagdes *Espasmo muscular
temporomandibulares miofascial
Ndo odontogénico *Fibrose submucosa *Desarranjo interno
*Amigdalite *Miosite ossificante
*Tétano
*Meningite

*Abscesso cerebral
*Abscesso parotideo

Figura 7. Etiologia e diagnostico diferencial do trismo (adaptado de Dhanrgjani et al., 2002

(4))

Nesta revis@o da literatura, o foco serd na incidéncia e no tratamento do trismo nos dois
maiores grupos de pacientes: pacientes com problemas na articulacdo temporomandibular
e pacientes com céncer de cabeca e pescoco (CCP ou HNC).
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Incidéncia de trismo em pacientes com cancer de cabeca e pescoco

Relata-se que o trismo estd presente em 2% a 47% dos pacientes com HNC na primeira
consulta/antes do tratamento (8, 21). Acredita-se também que se desenvolva em um quarto
dos pacientes com cancer de cabeca e pescoco (25). No entanto, as porcentagens de trismo
em pacientes com HNC relatadas na literatura variam amplamente. Uma revisdo da
literatura feita por Rapidis et al., 2015 (26) sugere uma prevaléncia de trismo entre O e
100%, dependendo da localizacdo e extensdo do tumor, dos diferentes regimes de
tratamento utilizados e dos diferentes critérios usados para definir trismo. A causa mais
comum de trismo relacionado a oncologia é a fibrose induzida por radiacdo, enquanto
cicatrizes pds-cirurgicas (27), estagio tumoral avancado e reconstrucdo com tecido livre (5)
também podem desempenhar um papel.

Em um estudo de Weber et al. (28) em 2006, investigou-se a prevaléncia de trismo em uma
populacdo de pacientes com cancer de cabeca e pescoco. Os resultados mostraram que
pacientes com tumores malignos de cabega e pescoco apresentavam restricdes na
abertura interincisiva (51%) apods radioterapia e/ou radioterapia concomitante com
guimioterapia. Os resultados deste estudo sdo apresentados na Tabela 2.

Tabela 2. Frequéncias de diferentes tipos de carcinoma com prevaléncia de trismo em
pacientes com cancer de cabeca e pescoco (Weber et al., 2006). Resultados baseados em
100 pacientes com HNC. A frequéncia do tipo de HNC é baseada em 100 pacientes, e a
prevaléncia de trismo é a frequéncia de trismo dentro do subgrupo.

Frequéncia do tipo de

Diagnostico HNC

Prevaléncia de trismo

Carcinoma orofaringeo
Carcinoma laringeo
Carcinoma hipofaringeo

Carcinoma nasofaringeo
Carcinoma da glandula tireoide
Outros

Total

Em muitos pacientes, a radioterapia € uma parte necessdria do tratamento. No entanto,
esse tratamento também apresenta complicagdes. Limitagdes na abertura da mandibula
foram relatadas em 6 a 86% dos pacientes que receberam radioterapia na articulacdo
temporomandibular e/ou nos musculos masseter/pterigdideos, com uma frequéncia e
gravidade um tanto imprevisiveis (15, 29). Sabe-se que, em pacientes irradiados, o trismo
pode ocorrer meses ou até anos apos o tratamento com radiagdo. Estima-se que cerca de
40% de todos os pacientes com c@ncer de orofaringe receberdo radioterapia (30). A
incidéncia de trismo pdés-tratamento em pacientes com HNC em um estudo com pacientes
suecos foi de até 42% (14) e entre 50% e 71% em outros estudos (18, 21). Além disso,
descobriu-se que a funcdo fisica deficiente antes do inicio do tratamento e altas doses de
radioterapia externa (EBRT) no tumor (>50 Gy) estavam relacionadas a uma incidéncia
significativamente maior de trismo (14, 17). Um estudo de Jeremic et al. (31) (2011) mostra
gue o trismo é uma consequéncia significativamente prevalente do tratamento para cncer
de cabeca e pescoco. Os fatores preditivos incluem tratamento com quimiorradioterapia
concomitante e inclusdo bilateral das estruturas da mastigacdo no volume de radioterapia
de alta dose. Pacientes com tumores localizados na cavidade oral, orofaringe e gldndulas

10
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salivares ou ouvido, e que tiveram um tempo total de tratamento de radioterapia mais longo,
também s@o mais propensos a desenvolver trismo nos primeiros seis meses apds a
radioterapia (32).

Incidéncia de trismo em pacientes com disfungées temporomandibulares

Existem inumeras subcategorias de disfun¢des temporomandibulares (DTM), algumas das
quais podem estar associadas ao trismo. A DTM pode ser dividida em problemas
extracapsulares (principalmente miofasciais) e intracapsulares (incluindo deslocamento do
disco, artrite, fibrose, etc.). Os problemas intracapsulares sd@o frequentemente causados por
trauma. Trauma pode ser definido como um evento devastador (por exemplo, lesGo
esportiva), administracdo de anestesia geral e realizacdo de um procedimento
odontoldgico, como extracbes dificeis ou outros tratamentos que exigem consultas
demoradas (14). Um estudo relatou que, em 33,4% de 779 pacientes que sofreram trauma
na articulag@o temporomandibular, ocorreu trismo dentro de uma semana apds o evento

(4).

Malkawi et al. (24) publicaram um estudo em 2011 no qual complicacdes pds-operatorias
apos a extracdo do terceiro molar foram descritas em 327 pacientes. Os autores concluem
que as complicacdes imediatas e tardias mais frequentemente relatadas neste estudo foram
dor leve, inchago e trismo. A extragdo de dois molares e a remogdo 6ssea foram associadas
a mais trismo. Dos seus pacientes, 50,5% apresentaram uma ligeira dor e trismo como
complicacdo imediata e, apds duas semanas, 14,1% ainda relataram esses problemas.

3. TheraBite® Jaw Mobilizer

O TheraBite® Jaw Motion Rehabilitation System™ foi especificamente projetado para tratar
trismo e hipomobilidade mandibular. Nesta secdo, serdo discutidos a reabilitacdo do trismo, a
terapia preventiva do trismo e os regimes de tratamento utilizando o TheraBite® Jaw Motion
Rehabilitation System™.

Salvo indicagdo em contradrio, a mengGo
de “TheraBite® na literatura serd
considerada como  referéncia ao
TheraBite® Jaw Mobilizer.

O TheraBite® Jaw Motion Rehabilitation
System™ baseia-se no principio do
movimento passivo. Diversos estudos
demonstraram que 0 movimento passivo
pode ajudar a melhorar a funcdo
articular, reorganizar o coldgeno e
restaurar a fungdo mandibular (33, 34).
Sebastian e Moffet demonstraram que o
movimento passivo proporciona
beneficios significativos para a
reabilitagdio pos-operatoria.

Em seu estudo, eles encontraram uma melhora significativamente maior na amplitude de
movimento mandibular em pessoas que usaram movimento passivo, em comparacdo com
os controles (33). Além disso, 0 movimento passivo da articulagdo pode ativar agentes anti-
inflamatarios (interleucina IL-3) que promovem a lubrificac@o articular (34). A frequéncia e

11
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a duracdo da tensdo exercida impactam funcdes fisioldgicas importantes dos fibroblastos,
conhecidas por mediar dor, inflamag@o e amplitude de movimento (34).

3.1 Reabilitagdo com TheraBite®

Nesta secdo, serdo apresentadas evidéncias do uso de movimento passivo e TheraBite®
como tratamento para trismo em pacientes com cancer de cabega e pescogo, pacientes
com disfuncdes da articulacdo temporomandibular e pacientes pds-cirurgia da ATM.

Cancer de cabeca e pescoco

Diversas publicagdes relataram os resultados do tratamento do trismo pds-radioterapia
e/ou pos-cirdrgico. Esses estudos incluem revisbes sistemdticas, ensaios clinicos
randomizados e estudos de coorte. Além do tratamento do trismo pds-radiacdo, os efeitos
de exercicios preventivos no desenvolvimento do trismo durante e apos a radioterapia foram
estudados. A seguir, as publicagdes sobre reabilitacdo do trismo sGo apresentadas uma a
uma.

Em resumo, para pacientes com HNC que sofrem de trismo, o TheraBite®
demonstrou ser eficaz no tratamento do trismo e no aumento da Abertura
Interincisal Maxima (AIM ou MIO, em inglés) dos pacientes (7, 35-37), sendo
inclusive indicado para aumentar a adesdo aos exercicios (38). Embora alguns
estudos tenham demonstrado sua superioridade em relag@o a outros dispositivos de
alongamento da mandibula (2, 39, 40), outros ndo encontraram diferengas
significativas entre o TheraBite® e outros dispositivos (41-43, 47). Mais importante
ainda, vdrios estudos apontam para a importdncia de um regime de exercicios
estruturado com o TheraBite® para ser benéfico, independentemente do tempo
decorrido desde o tratamento oncolégico (44-46, 48).

Dijsktra et al., 2004 (2): Em uma revisdo sistemadatica, Dijkstra et al. analisaram publicacdes
existentes sobre os resultados do tratamento do trismo em oncologia de cabeca e pescoco
(2). Os autores revisaram 12 estudos clinicos com 10 ou mais pacientes e concluiram que
0s exercicios com o sistema TheraBite® aumentaram a abertura da boca de forma mais
significativa, com os maiores tamanhos de efeito. Outros métodos de tratamento, como
exercicios com abaixador de lingua, terapia com microcorrente e pentoxifiling,
apresentaram tamanhos de efeito menores.

12
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Dijkstra et al., 2007 (39): Em 2007, Dijkstra et al. também analisaram, em outro estudo
retrospectivo, os efeitos da terapia com exercicios sobre o trismo relacionado ao HNC ou
como consequéncia de seu tratamento e compararam esses efeitos com o trismo ndo
relacionado ao HNC (39). Os prontudrios médicos dos pacientes foram recuperados e o0s
dados de 27 pacientes com trismo relacionado a HNC e os dados de oito pacientes com
trismo ndo relacionado ao cancer foram analisados. Os exercicios incluiram principalmente
exercicios ativos de amplitude de movimento, técnicas de sustentacGo e relaxamento,
alongamento manual e distracdo articular com tampdes de borracha (68%) e abaixadores
de lingua de madeira (32%). Dois pacientes usaram TheraBite®. O aumento na abertura da
boca foi menor no grupo de pacientes com trismo relacionado a HNC em comparagGo com
0 aumento na abertura da boca no grupo com trismo ndo relacionado ao cancer. Os
autores concluem que o trismo relacionado ao cdncer de cabeca e pescoco é dificil de tratar

com terapia de exercicios.

Buchbinder et al., 1993 (40): Em um estudo controlado randomizado, Buchbinder et al.
analisaram uma populac¢do de pacientes irradiados que desenvolveram trismo (40). Neste
estudo, o protocolo para os pacientes consistia em usar o TheraBite® ou abaixadores de
lingua dez vezes ao dia, abrindo e fechando a boca cinco vezes e mantendo o alongamento
por até 30 segundos. O grupo de pacientes que usou o TheraBite® apresentou melhor
desempenho do que 0s grupos que usaram exercicios sem auxilio e abaixadores de lingua.
Além disso, a taxa de melhora foi significativamente mais rdpida e o grupo de pacientes
também apresentou maior adesdo ao tratamento.

Karlis & Glickman, 2001 (49): Os autores investigaram a abertura da boca de pessoas que
sofriam de limitagdo da mobilidade da mandibula como resultado de trismo induzido por

radiacdo (49). Eles descobriram que as pessoas que usaram o TheraBite® obtiveram
melhora significativa na funcdo em comparacdo com os individuos do grupo controle, que
usaram abaixadores de lingua. O protocolo seguido pelos pacientes neste estudo foi "usar
o dispositivo TheraBite®/abaixadores de lingua com a maior frequéncia possivel a cada dia”.

Melchers et al, 2009 (38) e Cohen et al, 2005 (7): Em dois estudos menores ndo
randomizados, Melchers et al. (38) e Cohen et al. (7) também descrevem os efeitos positivos
do TheraBite® no trismo apods cdncer de cabeca e pescoco. Melchers et al. estudaram a

adesdo a terapia em pacientes que usaram o TheraBite® e, com base em suas descobertas,
desenvolveram um modelo para adesdo ideal a terapia. Cohen et al. estudaram os efeitos
do uso do TheraBite® em um pequeno grupo de pacientes e concluiram que o dispositivo
de alongamento mecdnico TheraBite® é eficaz e seguro para o tratamento do trismo em
seu grupo selecionado de pacientes com cncer de cabeca e pescoco.

Messing et al, 2009 (44): Em 2009, Messing et al. concluiram que a identificacdo e
interveng@o precoces com o TheraBite® devem ser consideradas como parte integrante do
programa de tratamento do cncer dos pacientes (44).

Kamstra et al., 2013 (35): Kamstra et al. avaliaram os efeitos do TheraBite® em 69 pacientes

com HNC e trismo. Os autores concluiram que, em média, o efeito do tratamento com
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TheraBite® foi um aumento de 5,4 mm na abertura da boca. Este estudo também concluiu
que a probabilidade de um aumento na abertura da boca de 5 mm ou mais diminui se o
tempo entre o tratamento oncoldgico e o inicio dos exercicios aumentar (35). Esta ultima
descoberta apoia as recomendacoes do estudo publicado por Messing et al (44).

Bensadoun et al., 2010 (51): Em uma revisdo sobre trismo induzido por terapia oncoldgica
em pacientes com HNC, Bensadoun et al. concluem que os exercicios de fisioterapia
parecem ser Uteis no controle do trismo, as injecdes de toxina botulinica parecem ser
eficazes na melhora dos escores de dor e espasmos mastigatorios, mas ndo na melhora do
proprio trismo, e o TheraBite® parece ser eficaz na reducéo do trismo induzido por terapia
oncoldgica (51). Os autores recomendam que, se 0 exame clinico revelar a presenca de
abertura bucal limitada e o diagndstico determinar que a condicdo se deve ao trismo, o
tratamento deve comecar o mais cedo possivel.

Tang et al,, 2011 (52): Tang et al. estudaram os efeitos de exercicios com TheraBite® na
progress@o do trismo em 43 pacientes logo apds o tratamento com radioterapia para
carcinoma nasofaringeo. Eles concluiram que o treinamento de reabilitagdo com
TheraBite® pode retardar a progressdo do trismo nesses pacientes apos a radioterapia (52).

Treister et al.,, 2012 (53): Em uma publicacdo de Treister et al., os autores relatam que, em
pacientes com doenca crénica do enxerto contra o hospedeiro oral esclerodérmica que
sofrem de trismo, o TheraBite® pode ser usado para alongamento passivo de baixa carga.

Pauli et al., 2015 (54): Em 2015, Pauli et al. compararam o exercicio mandibular com o
TheraBite® ao dispositivo mandibular de Engstrom em 50 pacientes com cncer de cabeca
e pescoco e a ades@o ao exercicio (54). O trismo apos HNC é um sintoma associado a dor
e gue afeta negativamente a qualidade de vida relacionada a saude. Apds 10 semanas, a

abertura da boca melhorou em ambos os grupos: 7,2 mm para o TheraBite® e 5,5 mm para
0 Engstrom. Os autores concluem que a intervencdo estruturada com um dispositivo de
exercicio mandibular diminuiu a dor e os sintomas relacionados ao trismo e melhorou a
capacidade de abertura da boca em pacientes com trismo apds radioterapia.

Scherpenhuizen et al., 2015 (48): Em outra revisdo sobre pacientes com cdncer de cabeca
e pescoco, o efeito da terapia com exercicios no trismo induzido por radioterapia foi
avaliado. Scherpenhuizen et al. observaram um efeito positivo da terapia com exercicios
com TheraBite, que produz melhores resultados do que a auséncia de exercicios.

Pauli et al., 2016 (46): Pauli et al. investigaram os efeitos a longo prazo de exercicios

estruturados para trismo em uma intervengdo com acompanhamento de dois anos com 44
pacientes (46). Os participantes do estudo eram todos pacientes com cdncer de cabeca e
pescoco com trismo apds radioterapia com ou sem quimioterapia. O grupo de intervencdo
relatou significativamente menos problemas relacionados a mandibula, limitagdes
alimentares, tensdo muscular e dor facial em comparac@o com o grupo controle pareado.
O efeito positivo do exercicio mostrou-se persistente tanto em termos de abertura da boca,
sintomas relacionados ao trismo quanto na qualidade de vida relacionada a saude. Os
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autores concluiram que o exercicio estruturado com TheraBite® é benéfico para pacientes
com trismo, independentemente do tempo decorrido desde o tratamento oncoldgico.

Lee et al.,, 2018 (55): Em um estudo de viabilidade randomizado realizado por Lee et al.,, a
eficdcia do TheraBite® foi comparada a do tratamento padrdo atual com espdtulas de
madeira para aliviar ou tratar o trismo (55). Todos os pacientes incluidos no estudo
apresentavam alguma sensagdo de tensdo na mandibula e receberam radioterapia para
cancer oral e orofaringeo em estdgios t3 e 4. NGo houve diferencas significativas entre os
grupos em relagdo a eficdcia do tratamento, adesdo, qualidade de vida relacionada a saude
ou utilizacdo de servicos de saude. Ambos 0s grupos de tratamento apresentaram um
aumento geral na abertura média da boca apds seis meses de acompanhamento. Os
autores concluiram que exercicios durante e apds a radioterapia podem aliviar o trismo
nesses pacientes.

van der Geer et al., 2020 (43): Em um ensaio clinico randomizado controlado, van der Geer
et al. buscaram comparar o efeito do TheraBite® e do Dynasplint na abertura maxima da
boca (MMO, em inglés) em pacientes com ca@ncer de cabeca e pescogo. Os participantes
foram aleatoriamente alocados em dois grupos de exercicios mandibulares, realizando
exercicios de alongamento por 3 meses (43). Observou-se um aumento ndo significativo na
MMO entre os dois grupos, com um aumento de 3,0 mm para os usudrios do TheraBite® e
de 1,5 mm para os usudrios do Dynasplint. No entanto, o estudo foi interrompido
prematuramente devido a baixa taxa de inclusGo e a alta taxa de desisténcia, com apenas
11 dos 27 pacientes inscritos concluindo o estudo. Os motivos para a desisténcia do estudo
foram o protocolo de exercicios intensivos, dor durante os exercicios, problemas de ajuste
com os dispositivos e deteriorac@o geral das condicdes médicas. Os autores também

destacam que o pequeno tamanho da amostra no estudo pode ndo ter sido suficiente para
detectar os efeitos dos dois dispositivos de alongamento.

Montalvo et al., 2020 (56): Um estudo prospectivo de Montalvo et al. teve como objetivo
explorar o impacto do exercicio estruturado com o TheraBite® no trismo, na sintomatologia
relacionada ao trismo e na qualidade de vida relacionada a saude (HRQoL) em pacientes

com cancer de cabeca e pescoco (CCP), avaliados antes e apds 6 meses de exercicio (56).
Quinze pacientes com HNC e trismo apds tratamento oncoldgico foram incluidos no estudo
para realizar um programa de exercicios de 10 semanas com o TheraBite®. MIO melhorou
significativamente apds o exercicio (3,5 mm, 15,3%, p=0,0002) e apds 6 meses de exercicio
(4,7 mm, 22,1%, p=0,0029). Além disso, foi encontrada uma correlacdo significativa entre
o0 aumento da MIO e a reducdo dos sintomas relacionados ao trismo. Com o intervalo de
tempo entre o tratamento oncoldgico e o uso do TheraBite® variando de 0,7 a 14,8 anos,
o0 estudo também indica que o exercicio estruturado com o TheraBite® parece ser benéfico
para pacientes com trismo, independentemente do tempo decorrido desde o tratamento
oncoldgico.

Ezzat et al., 2021 (37): Devido a progressdo do trismo, a intervencgdo precoce é crucial para
prevenir maiores danos e enfraguecimento dos musculos da mandibula. Ezzat et al
apresentam um relato de caso de uma mulher de 40 anos com carcinoma de células
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escamosas conhecido, que foi submetida a maxilectomia parcial superior direita com
radioterapia subsequente (37). Cinco meses apds a radioterapia, iniciou-se a restauracGo
das funcdes orais e da aparéncia facial. Durante um periodo de 6 semanas, o TheraBite® e
abaixadores de lingua de madeira foram usados alternadamente (4 a 5 alongamentos/diq;
cada alongamento mantido por 15 segundos). A abertura da boca aumentou gradualmente
de 12 mm para 20 mm durante o periodo de 6 semanas.

Chee et al,, 2021 (47): Em uma revisdo sistematica de Chee et al.,, o objetivo foi identificar
estudos intervencionistas para o tratamento do trismo em pacientes com HNC, na qual 11
ensaios clinicos randomizados (RCTs, em inglés) com um total de 685 pacientes com cncer
de cabega e pescogo foram incluidos (47). A revisdo ndo encontrou consenso claro sobre a
intervencgdo ideal para o trismo nessa coorte de pacientes. Seis dos RCTs avaliaram regimes
de exercicios com um dispositivo de reabilitagdo mandibular, periodos de intervencdo
variando de 3 a 12 meses e frequéncia de exercicios variando de 3 a 5 vezes por dia. NGo
foi encontrado nenhum beneficio significativo de um regime de exercicios com um
dispositivo de mobilizagdo/alongamento da mandibula, iniciado antes, durante ou apds o
tratamento do cdncer, em comparacdo com a auséncia de exercicios. Apenas 1 estudo
mostrou uma diferenca significativa em MIO para usudrios do dispositivo (Dynasplint) em
comparacdo com aqueles que fizeram apenas exercicios de alongamento (57). Os 5 RCTs
restantes ndo apresentaram diferencas significativas na MIO, independentemente de
compararem o exercicio com o dispositivo a grupos de controle sem exercicio (58, 59), se a
intervencdo para trismo comecou profilaticamente antes do tratamento do céncer (1, 58,
59) ou ao comparar o uso do TheraBite® com outros dispositivos (42, 58).

Disfungbes temporomandibulares

A seguir, sdo apresentadas publicacbes sobre reabilitagdo apds disfungdes
temporomandibulares. Em resumo, pesquisas sobre movimento passivo como
tratamento para DTM mostram que muitos pacientes que sofrem de DTM apresentam
alteracdes degenerativas na articulag@o. Muitas dessas alteragées degenerativas sGo
reversiveis com o uso de movimento passivo (60) e podem ser causadas pela falta de
movimento (61). Portanto, 0 movimento passivo parece ser um bom ponto de partida
no tratamento dessa condicdo. HA4 evidéncias de que o movimento passivo
proporcionado pelo TheraBite® oferece beneficios considerdveis ao tratamento
regular ou a fisioterapia padrdo (62-66).

Salter, 1989 (67): Salter e seus colegas realizaram uma série de estudos explorando vdrios
aspectos do movimento passivo em modelos animais e humanos (68-70). A pesquisa que
conduziram durante um periodo de vdrios anos mostrou que o movimento passivo tem um
efeito estimulante significativo na cicatrizacGo de tecidos articulares, incluindo cartilagem,
tenddes e ligamentos. Os resultados também sugerem que o movimento passivo pode levar
a regeneracdo da cartilagem articular por meio da neocondrogénese (67). No geral, seu
trabalho sobre movimento passivo contribuiu significativamente para a compreens@o dos
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beneficios do movimento passivo intermitente na restauracdo da func¢do articular e na
reorganizacGo do coldageno.

Karlis & Glickman, 1994 (63): Em um estudo piloto randomizado apresentado na reunido
anual da Associagdo Americana de Cirurgides Bucomaxilofaciais, Karlis & Glickman
descobriram que pacientes com travamento articular relataram melhorias significativas na
fungdo e na dor quando lhes foi prescrito um regime de movimento passivo com o
TheraBite®, combinado com AINEs (63). Foi levantada a hipétese de que os resultados se

deviam, pelo menos em parte, a aceleracdo da progressdo natural da recuperag@o que
muitos pacientes com DTM experimentam. Em particular, os autores levantaram a hipotese
de que os pacientes em movimento passivo formavam um ‘pseudodisco’ e isso explicava a
reducdo da dor e o aumento da funcdo.

Nicolakis et al., 2000 (71): descobriram que o exercicio parece melhorar a funcdo ou reduzir
a dor. O estudo mostra que tais beneficios sdo esperados se 0 movimento passivo (em
contraste com o ativo) for utilizado com mais frequéncia.

Gassner et al., 2000 (60): forneceram uma base adicional para as observagdes dos estudos
anteriores. Eles relatam que a mobilizacdo passiva, em contraste com o alongamento
simples, proporciona reducdes significativas no processo inflamatério e que 0 movimento
passivo interrompe efetivamente o processo pelo qual a interleucina-1 cria citocinas
inflamatorias, diminuindo assim a dor. Além disso, eles descobriram que o movimento
passivo suave tem um efeito positivo na sintese de proteoglicanos. Essas descobertas
ajudam a explicar os efeitos clinicos com o TheraBite® neste grupo de pacientes
encontrados por Karlis & Glickman (49) e Maloney et al. (62)

Maloney et al, 2002 (62): apresentaram em um estudo controlado randomizado suas
descobertas em pacientes com bloqueio articular submetidos a um regime de exercicios de
movimento passivo (62). VVale ressaltar que os pacientes que receberam apenas terapia com
o aparelho ndo obtiveram nenhuma melhora significativa na dor ou na fungdo. Isso se
confirmou tanto para pacientes com lesdes intracapsulares (articulares) quanto para
aqueles com lesdes extracapsulares (musculares). Em contrapartida, os pacientes que
utilizaram o aparelho TheraBite® relataram melhora significativa tanto na fungdo quanto
na dor. O protocolo consistia em usar o dispositivo TheraBite® cinco vezes ao dia, abrindo e
fechando a boca trés vezes por sessGo e mantendo o alongamento por um minuto.
Comentando sobre este estudo, Gassner e Argawa (72) enviaram em 2002 uma carta ao
editor (72), na qual apontaram que as descobertas de Maloney sdo ‘interativas’, visto que a
reducdo da dor permite maior funcionalidade, e 0 aumento da funcionalidade proporciona
uma reduc@o ainda maior da dor. Assim, segundo eles, a melhora na funcionalidade
depende, na verdade, de uma diminuicdo da dor, e vice-versa.

Robbins, 2002 (61): fornece informagdes bdsicas sobre os efeitos do movimento e da sua
auséncia nas articulagdes e musculos. O artigo discute que a imobilidade pode resultar em
muitos dos sintomas da DTM. A movimentacdo passiva, por outro lado, pode reverter esses
sintomas.
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Kradijenga et al., 2014 (73): compararam, em um ensaio clinico randomizado controlado, a
aplicacdo do Sistema de Reabilitagdo da Movimentac@o Mandibular TheraBite® (TB) com
um regime padrdo de exercicios de fisioterapia (FT) para o tratamento da DTM miogénica.
Apos seis semanas, os pacientes que utilizaram o dispositivo TB relataram uma melhora
funcional significativa. Aos 3 meses, ndo houve diferenca entre os dois grupos. Os autores
concluiram que o uso do dispositivo TB melhora a funcéo mandibular na primeira semana
de tratamento, enquanto que, a longo prazo, ambos o0s tratamentos sGo igualmente
eficazes.

Heres Diddens et al., 2016 (64): estudaram, em um ensaio clinico randomizado controlado,
a relagdo custo-beneficio do TheraBite® como tratamento para DTM miogénica aguda em
comparacdo com a fisioterapia padrdo. Os autores compararam as diferencas no custo por
ano de vida gjustado pela qualidade (QALY) usando um modelo de decisdo para determinar
a probabilidade de estar livre de DTM ou ndo durante um periodo de tratamento de seis
semanas. A andlise mostrou que os pacientes que usaram TheraBite® (n=46) tiveram custos
mais baixos e uma recuperacdo mais rapida da qualidade de vida em comparagGo com o
grupo de controle de pacientes com fisioterapia padrdo (n=50). Os autores concluem que o
TheraBite® beneficia tanto os pacientes quanto a sociedade, oferecendo um tratamento
mais eficaz e menos dispendioso.

Reed et al., 2020 (65): fornecem evidéncias em uma série de casos de que o uso de
pentoxifilina mais vitamina E com TheraBite® é a maneira mais eficiente de reduzir o trismo
em pacientes com esclerodermia (65). Comparando o uso de pentoxifilina mais vitamina E,
com e sem 0s exercicios mandibulares TheraBite® quatro vezes ao diq, eles observaram que
a abertura da mandibula melhorou significativamente para ambos os pacientes. No entanto,
a adicdo do TheraBite® aumentou o efeito da pentoxifilina mais vitamina E. NGo foram
observados efeitos colaterais ou complicacoes.

Lloyd Morris et al., 2020 (74): Pessoas com distrofia muscular de Duchenne (DMD) e atrofia
muscular espinhal (AME) desenvolvem comprometimento da fungGo oral devido a redugdo
da amplitude de movimento da ATM. Em uma série de casos, Lloyd Morris et al. estudaram

se 0 uso do TheraBite® nessa populacdo melhoraria a ROM temporomandibular (74). Os
participantes (h=2 com DMD, n=1 com SMA) realizaram um protocolo de alongamento com
0 TheraBite® por um periodo de intervencdo entre 7 e 30 meses, com frequéncia de
tratamento variando de semanal a vdrias vezes ao ano. Para os participantes com DMD, a
ROM ativa (AROM) permaneceu inalterada, enquanto a ROM passiva (PROM) aumentou de
40 a 65%, enquanto o participante com SMA apresentou melhorias de 33% e 47% tanto
na AROM quanto na PROM, respectivamente. Melhoras nas funcdes de alimentacdo,
higiene bucal e reducdo da fadiga também foram relatadas.

Sydow et al., 2021 (75): A reducGo da abertura bucal pode ser causada por esclerose
sistémica. Pode ser melhorada por exercicios orais, mas os resultados sd@o frequentemente
limitados pela baixa adesdo. Em um estudo de método misto publicado em 2021 (75), a
viabilidade, a satisfacdo do paciente e a eficacia de dois programas de exercicios foram
estudadas. Nove pacientes foram incluidos e divididos em grupo A) usando o TheraBite® e
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grupo B) realizando apenas exercicios de alongamento da boca. Os pacientes foram
avaliados no inicio do estudo, aos 3 meses (periodo sem intervencdo), aos 6 meses (apos 3
meses de intervengdo) e aos 9 meses (pds-intervencdo). A adesdo foi alta, mas variou dentro
de ambos os grupos (63,7-98,9% e 48,5-97,4% nos Grupos A e B, respectivamente).
Embora ambas as intervencdes tenham melhorado a abertura oral maxima (aumento de 9
e 7 mm para os Grupos A e B, respectivamente), os pacientes ndo consideraram vidvel
continuar a praticar trés vezes ao dia a longo prazo.

Yim et al., 2022 (66): Um protocolo para o tratamento da ossificagdo heterotdpica (OH) da
ATM foi desenvolvido em 2022 (66). Com base em uma revisdo da literatura, o protocolo
proposto consistia em farmacoterapia inicial, combinada com dilatagGo forcada semanal e
fisioterapia domiciliar com o TheraBite®, em oposicdo ao tratamento usual, que consiste em
intervencdo cirdrgica. O protocolo foi posteriormente utilizado em um paciente com OH
recorrente da ATM; o paciente recuperou a abertura mdxima da boca e permaneceu
estavel 2 anos apds a cirurgia, sem qualquer recorréncia.

Cirurgia envolvendo a articulagdo temporomandibular

A inflamacdo e a dor ocorrem quando subprodutos inflamatorios (por exemplo, radicais
livres, citocinas) est@o presentes no liquido sinovial devido a falta de movimento. O
movimento, por outro lado, produz propriedades anti-inflamatdrias e gera resultados
clinicos positivos, como reducdo da dor, reducdo do uso de analgésicos e melhora da
amplitude de movimento (34). O movimento passivo &, portanto, utilizado como tratamento
pos-operatorio apds cirurgia da articulagdo temporomandibular.
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A seguir, sdo apresentados estudos sobre o uso reabilitativo do TheraBite® apds
cirurgia da ATM [TM), em inglés]. Estudos mostram que o movimento passivo e a
mobilizagdo precoce no pés-operatdrio tém efeitos positivos no resultado da cirurgia
(76, 77), mas que a adesdo ao programa de exercicios é igualmente importante para
o sucesso da reabilitagdo e dos resultados (78, 79).

Kaban et al., 1990 (76): avaliaram os efeitos de um protocolo de tratamento para anquilose
da articulagc@o temporomandibular (ATM) (rigidez da articulac@o). Este protocolo consistia
em cirurgia, mobilizacGo precoce, incluindo o uso do TheraBite®, e exercicios intensivos. Os
pacientes foram tratados e um acompanhamento de um ano foi realizado. Os resultados
deste estudo mostram que o regime de tratamento foi eficaz para o tratamento da
anquilose da ATM.

Stack et al., 2001 (77): descrevem os resultados de uma meniscoplastia modificada em 117
articulagdes temporomandibulares em 60 pacientes com dor craniofacial refrataria ao
longo de um periodo de dez anos. A técnica combinou uma abordagem cirdrgica
conservadora com terapia com placa pré e pos-cirurgica e fisioterapia pods-cirdrgica
intensiva, incluindo movimento passivo com o uso do TheraBite. Uma escala visual
analdgica de 20 pontos foi usada para avaliar a melhora na dor geral de cabeca, face e
pescoco, bem como na dor ocular, auricular e da ATM. Nenhum paciente relatou piora com
este procedimento. Um paciente permaneceu sem beneficio e 59 pacientes (98%)
apresentaram melhora. Com base na literatura publicada, pode-se concluir que a
movimentacGo passiva e a mobilizacdo precoce apds a cirurgia da articulacdo
temporomandibular tém um efeito positivo no resultado dessa cirurgia. Sugere-se inclusive
que a movimentacdo passiva possa evitar procedimentos cirdrgicos desnecessdrios.

Warwas et al, 2021 (78): Em uma série de casos, foram apresentados cinco casos de
hiperplasia do processo coronoide tratados cirurgicamente (78). Todos os casos foram

submetidos a coronoidectomia bilateral para remoc¢@o da hiperplasia da apoéfise coronoide,
seguida de fisioterapia. Apds a intervencdo cirurgica, 4 dos participantes realizaram
treinamento com o dispositivo TheraBite® para manter ou aumentar a abertura
intercuspidal maxima intraoperatoria.

Durante a fase pds-operatoria, a fisioterapia é importante para estabelecer uma melhora
suficiente na abertura da boca. Nos casos apresentados, os resultados dependeram
fortemente da adesdo do paciente a fisioterapia no pds-operatério. Uma maior melhora na
abertura intercuspidal mdxima esteve relacionada aos pacientes que seguiram as
recomendacdes, enguanto um resultado ruim ocorreu no caso de um paciente que ndo
seguiu as recomendacoes de fisioterapia nem compareceu as consultas de
acompanhamento.

Aryanpour et al., 2022 (79): descreveram o caso de uma menina de 4 anos tratada para
miofibroma mandibular e trismo severo. Apds a resseccGo completa da lesGo, esta
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continuou a expandir-se, diminuindo a abertura mdxima da boca até que ela ndo
conseguisse abrir a boca, apesar da fisioterapia mandibular conservadora juntamente com
o uso do TheraBite®. No entanto, a ndo adesdo ao regime de exercicios com o TheraBite®
levou a eficacia minima do tratamento. Como afirmado pelos autores, publicacdes
anteriores sugerem que a fisioterapia mandibular é a base para otimizar a abertura da boca
em pacientes com cancer oral e trismo, independentemente do tratamento cirdrgico.
Resultados semelhantes podem ser observados neste relato de caso devido G ndo adesdo
ao regime TheraBite®.

3.2 Reabilitagdo preventiva incluindo o TheraBite®

Além de ser usado como um dispositivo de reabilitacdo para tratar o trismo existente em
pacientes com cancer de cabeca e pescoco, o TheraBite® também foi usado em estudos
com o objetivo de prevenir 0 trismo ou como parte de um programa de reabilitag@o
preventiva que inclui exercicios de degluticdo e exercicios de prevencdo do trismo com o
TheraBite® (1, 10, 53, 80, 81) e em estudos que utilizam o dispositivo para realizar o
chamado Exercicio de Degluticéo Aberta (1, 80-83).

TheraBite® e prevencéo do trismo

Na secdo abaixo, sdo apresentados estudos sobre a reabilitacdo preventiva do trismo
utilizando o TheraBite®. Em resumo, embora as evidéncias apontem para a eficacia
do exercicio preventivo na reducdo dos efeitos do trismo (44, 80, 84, 85), as
evidéncias sobre a preveng¢do do trismo ndo apontam para um protocolo ou
dispositivo de alongamento mandibular especifico como superior aos demais (58, 86).
No entanto, recomenda-se a adesdo ao exercicio e o inicio da terapia o mais cedo
possivel durante ou apoés o tratamento com CRT (26, 87) para melhores resultados.
A intervencdo precoce também é essencial para que os resultados dos exercicios
sejam mantidos a longo prazo (1, 88, 89).

Messing et al., 2009 (44): foram os primeiros a relatar o uso do TheraBite® durante a
(quimio)radiac@o, como um método para prevenir o trismo. Em um estudo prospectivo,

randomizado e controlado com 33 pacientes tratados para cdncer de cabeca e pescogo,
22 pacientes realizaram exercicios preventivos com TheraBite® durante o tratamento de
(quimio)radiacdo, 11 pacientes estavam no grupo controle e ndo receberam nenhum
tratamento para prevencdo do trismo. No grupo TheraBite®, a abertura bucal média era de
47 mm antes do inicio da (quimio)radiac@o e de 43 mm no meio do tratamento. No grupo
controle, a abertura bucal média reduziu de 50 mm antes do inicio da (quimio)radiacdo para
38 mm no meio do tratamento. No acompanhamento no meio do tratamento, a abertura
bucal de 9 dos 11 pacientes do grupo controle havia reduzido para menos de 39 mm e, por
razoes éticas, eles iniciaram um regime preventivo a partir desse momento. Portanto, ndo
foi possivel realizar mais comparagdes entre o grupo de tratamento e o grupo controle.
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Carnaby-Mann et al., 2012 (80): estudaram um total de 58 pacientes com cdncer de cabeca
e pescoco tratados com quimiorradioterapia, que foram aleatoriamente designados para
cuidados usuais, intervencdo simulada de degluticGo ou exercicios ativos de degluticGo
(incluindo o uso do TheraBite® para prevencdo de trismo). Os grupos de intervencdo foram
tratados diariamente durante a quimiorradioterapia. A medida de desfecho primdria foi o
tamanho e a composigdo muscular. Os desfechos secunddrios incluiram a capacidade
funcional de degluticdo, a ingestdo alimentar, a funcGo quimiossensorial, a salivacdo, o
estado nutricional e a ocorréncia de complicagdes relacionadas a disfagia. A musculatura
da degluticGo demonstrou menor deteriorac@o estrutural no grupo de tratamento ativo. A
degluticdo funcional, a abertura da boca, a acuidade quimiossensorial e a taxa de salivagGo
também deterioraram menos neste grupo. A abertura da boca 6 semanas apds o
tratamento do cancer foi significativamente melhor no grupo de faringocise (p=0,047) do
gue nos grupos de cuidados usuais e placebo (40,1 mm vs. 32,3 mm vs. 34,1 mm,
respectivamente).

Van der Molen et al, 2011 (1): conduziram um ensaio de reabilitagdo preventiva
comparando dois regimes de terapia diferentes projetados para prevenir trismo e disturbios
de degluticdo apos quimiorradioterapia para cncer de cabeca e pescogo. Para prevenir o
trismo, os pacientes foram instruidos a usar o TheraBite® (N=27) trés vezes ao diq,
realizando 3 alongamentos de 30 segundos. O outro grupo de terapia (N=28) realizou
exercicios de abertura da boca 3 vezes ao dia (abrir a boca o maximo possivel 3 vezes por
30 segundos, mover a mandibula o mdximo possivel para a direita/esquerda 3 vezes por 30

segundos, mover a mandibula em movimento circular 3 vezes).

Apesar de os pacientes que usaram o TheraBite® terem praticado significativamente menos
dias no total e por semana, e terem feito apenas 3 alongamentos de 30 segundos, 3 vezes
ao dia, e ndo os movimentos para a esquerda, direita e circulares, esses pacientes
apresentaram resultados semelhantes aos do grupo de pacientes que fizeram os outros
exercicios de amplitude de movimento (1). Os resultados de um estudo de
acompanhamento de um ano mostraram que trés pacientes no grupo de exercicios
regulares desenvolveram trismo, enquanto no grupo TheraBite® nenhum dos pacientes
desenvolveu trismo (10).

Os resultados de acompanhamento de dois anos deste estudo, Van der Molen et al. (88),
mostraram que, apds o primeiro ano poés-tratamento, muitos problemas iniciais
relacionados ao tumor e ao tratamento diminuiram significativamente, exceto a xerostomia
(59%).
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Karsten et al., 2020 (89): Em um estudo de acompanhamento para o0 mesmo grupo de

pacientes (1), Karsten et al. avaliaram os resultados funcionais a longo prazo e a qualidade
de vida mais de 10 anos apos a realizacdo de CRT e reabilitagdo preventiva da degluticGo
(89). Quatorze dos 22 pacientes no acompanhamento de 6 anos foram avalidveis (90%),
nenhum dos pacientes continuou os exercicios (preventivos) apds 1 ano do pds-TRC. No
geral, o estado funcional e a qualidade de vida dos pacientes que realizaram a reabilitag@o
preventiva foram bem mantidos 10 anos ou mais apds o tratamento com TRC, com 0s
resultados relacionados a degluticdo, trismo e fala apresentando apenas deterioracdo
moderada entre 6 e 10 anos. A disfagia aumentou em 5 dos 10 pacientes e, em relag@o aos
resultados relacionados ao trismo, o0 acompanhamento mostrou que a abertura bucal
mediana piorou de 51 para 45 mm. No entanto, nenhum paciente apresentou abertura
bucal igual ou inferior ao valor de corte de 35 mm para trismo.

Tang et al,, 2011 (52): conduziram um estudo com 43 pacientes apos radioterapia para

cancer de nasofaringe. Os pacientes foram aleatoriamente designados para receber um
programa de reabilitacdo incluindo exercicios de degluticdo e exercicios com o TheraBite®
para prevenir a progress@o do trismo. Embora o dispositivo seja indicado para uso o mais
precoce possivel com o objetivo de prevenir a progressdo do trismo, e seu uso seja iniciado
durante a internacdo hospitalar, nGo estd claro quanto tempo apds a radioterapia os
pacientes iniciaram os exercicios. Os resultados mostraram que a abertura da boca no
grupo de reabilitacdo reduziu ligeiramente de 1,89 mm para 1,7 mm, e que no grupo de
controle a abertura da boca reduziu significativamente de 1,8 mm para 1,1 mm. Embora a
distncia interincisiva média nos pacientes de ambos os grupos tenha diminuido apds o
acompanhamento de 3 meses, a diminuicdo no grupo de reabilitacdo foi menor do que a
do grupo de controle (0,19 +/- 0,5 cm vs. 0,69 +/- 0,56 cm, p = 0,004).

Messing et al., 2012 (91) e McCaul, 2012 (27): Uma diretriz de cuidados multidisciplinares
para cdncer de cabeca e pescoco incluiu o dispositivo TheraBite® como parte integrante do

programa de exercicios preventivos (91) e um artigo sobre manejo odontoldgico também
mencionou a importancia da prevencdo do trismo (27).

Rapidis et al., 2015 (26): Em uma revisdo sistemdtica, os autores concluiram que a terapia

com exercicios é a base do tratamento do trismo e deve comecar o mais cedo possivel (ou
seja, apos a cirurgia e durante a radioterapia), indicando que a prevencdo do trismo, em vez
de seu tratamento, é o objetivo mais importante (26). Os autores se referem ao TheraBite®,
indicando que, embora possa demonstrar eficdcia na melhora da abertura da mandibula e
do trismo, o efeito pode ser de curta duracGo e potencialmente complicado. Segundo
Rapidis et al. (26), é importante determinar se o trismo é resultado do tratamento (ou sejq,
médico ou cirurgico) ou se é o primeiro sinal de recorréncia. Se a abertura da boca diminuir
apesar dos exercicios, especialmente quando associada a dor, a recorréncia deve ser
seriamente considerada.
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Retel et al., 2015 (92): avaliaram a relacdo custo-beneficio do TheraBite®, usado como
parte de um Programa de Exercicios Preventivos (PREP), em comparagdo com sessdes de
Fonoaudiologia (SLP) como parte do atendimento usual (UC) na Holanda. Os custos totais
de assisténcia médica por paciente foram estimados em 5.129 euros para o TheraBite® e

6.915 euros para as sessdes de fonoaudiologia.

O tratamento com TheraBite® também resultou em mais anos de vida ajustados pela
qualidade (1,28) em comparacdo com a intervencGo fonoaudioldgica (1,24). Eles
concluiram que o TheraBite® como parte de um programa de exercicios preventivos em
pacientes holandeses com cancer de cabega e pescoco é provavelmente mais custo-efetivo
(menos dispendioso e mais eficaz) do que sessoes isoladas de fonoaudiologia como parte
de um programa de exercicios padrdo.

Kamstra et al., 2016 (87): Em uma revisdo sistemdtica, a terapia com exercicios para trismo

secunddrio ao cancer de cabeca e pescoco, incluindo o TheraBite®, foi revisada em 20
estudos que investigaram terapia preventiva (N=8) ou tratamento terapéutico (N=12) (87).
Os autores concluiram que a maioria dos estudos (tanto terapéuticos quanto preventivos)
encontrou um aumento na abertura da boca apds a terapia com exercicios. Os autores
concluiram ainda que a ades@o aos exercicios e o inicio precoce da terapia sGo importantes
para um bom resultado e que ndo houve terapia com exercicios que fosse claramente
superior as outras.

Karlsson et al., 2020 (93): Devido a falta de um tratamento padronizado para o trismo

induzido por radioterapia e de dados de acompanhamento a longo prazo, em um estudo
prospectivo, Karlsson et al. realizaram um acompanhamento de 3 anos para examinar os
efeitos do exercicio mandibular no tratamento do trismo, estudando a abertura maxima da
boca (AMO), os sintomas relacionados ao trismo e a qualidade de vida relacionada a saude
(HRQoL) (93). 50 pacientes com cdncer de cabeca e pescoco, com controles pareados,
foram inscritos de 3 a 6 meses apo6s a radioterapia e realizaram 10 semanas de exercicios
mandibulares, usando o TheraBite® ou o dispositivo mandibular de Engstrom. No
acompanhamento de 3 anos, 41 dos 47 (87%) pacientes do grupo de intervencd@o ndo
apresentavam mais trismo. 32 de 47 (68%) continuaram realizando os exercicios, e 26 de
32 (81%) que ainda realizavam os exercicios ndo apresentavam mais trismo. No grupo
controle, 19 de 32 (59%) ndo apresentavam mais trismo; 14 de 43 (33%) estavam se
exercitando, e 7 de 14 (50%) ndo apresentavam mais trismo. Apds 3 anos de
acompanhamento, o grupo de intervencdo apresentou uma melhora significativa (p<0,001)
na abertura média da boca (40,1 mm) em comparacdo com o grupo controle (33,9 mm). O
grupo de intervencdo também relatou menos problemas relacionados ao trismo e melhor
qualidade de vida relacionada a saude [HRQoL] em comparagéo com o grupo controle. O
estudo concluiu que os exercicios mandibulares devem ser iniciados precocemente, de
forma estruturada e continuados a longo prazo.
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Shao et al., 2020 (86): Em uma meta-andlise, Shao et al. investigaram a eficdcia da terapia

com exercicios combinada com um dispositivo de mobilizagGo mandibular na prevencdo e
no tratamento do trismo induzido pelo tratamento do cancer (86). Foram identificados 13
RCTs, publicados antes de 2020, envolvendo 733 pacientes, sendo seis estudos sobre MIO
e sete estudos avaliando os resultados preventivos do trismo. Observou-se que a MIO
melhorou significativamente de 4,48 para 14,20 mm quando a terapia com exercicios foi
realizada em conjunto com o uso de um dispositivo de mobilizagdo mandibular. Os estudos
que avaliaram a incidéncia preventiva de trismo ndo encontraram diferenca significativa
entre o tratamento padrdo usual e a terapia com exercicios apds o uso de um dispositivo de
mobilizacdo da mandibula. Os dispositivos de mobilizagdo da mandibula identificados nos
RCTs foram Therabite®, Engstrom, abaixador de lingua, mangueira de borracha, Dynasplint
e EZ Bite.

Bragante et al., 2020 (58): Em um RCT de 2020 (58) que investigou o efeito preventivo de

duas intervencdes (terapia com exercicios com ou sem TheraBite®) em pacientes com
cancer de cabeca e pescoco submetidos a radioterapia, nGo foram encontrados efeitos
significativos na abertura maxima da boca entre os grupos de intervenc@o e controle apos
12 meses de acompanhamento. Os exercicios no grupo de intervencdo consistiram em
aquecimento, alongamento e treinamento mastigatério, com ou sem etapas de
alongamento com TheraBite®. O grupo controle recebeu as orientagdes de cuidados usuais,
sem a inclusdo de exercicios especificos.

Karsten et al., 2022 (84): O objetivo deste estudo foi avaliar a funcdo de degluticdo, abertura

da boca e fala durante o primeiro ano apds o tratamento com radioterapia (RT) apds a
introducdo de um programa de reabilitacdo preventiva especifico para carcinoma
orofaringeo (COF, OPC em inlgés) em estdgios llI-IV (84). Foi solicitado aos participantes que
realizassem um programa de reabilitacdo preventiva desde o inicio da radioterapia até pelo
menos 3 meses apds o término do tratamento. O protocolo consistia em uma série de
exercicios trés vezes ao dia: amplitude de movimento (exercicio de alongamento com
TheraBite®) e trés exercicios de fortalecimento muscular. Nao foram coletados dados sobre
a adesdo ao protocolo. A MIO foi medida em milimetros usando a escala de ROM do
TheraBite®. O trismo, os problemas de fala e a funcdo de degluticdo pioraram inicialmente
até seis meses e, posteriormente, melhoraram até 12 meses, mas ndo retornaram aos niveis
basais. 25%, 20% e 58% dos pacientes apresentaram disfagia objetiva, trismo e problemas
de falaq, respectivamente, demonstrando que, apesar das medidas preventivas, as limitacdes
funcionais ainda s@o um problema prevalente nesta coorte.

Charters et al, 2022 (94): Em uma revisdo sistemdtica, a eficdcia (MIO e resultados

relatados pelos pacientes) de diferentes dispositivos de terapia para trismo, eventos
adversos, experiéncia do consumidor e custo dos diferentes dispositivos foram comparados
(94). Dos 32 estudos incluidos, 5 utilizaram dispositivos de forma preventiva, enquanto os
27 estudos restantes utilizaram dispositivos no contexto de trismo estabelecido. Os
dispositivos para trismo mostraram melhora na MIO em 23 dos programas de reabilitacdo,
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enguanto a melhora na MIO ndo foi observada nos estudos de prevencdo. O TheraBite® foi
o dispositivo para trismo mais comum, com um aumento médio na MIO de 10,0 mm e um
custo de $499 AUD. Os eventos adversos relatados com o uso de dispositivos para trismo
incluiram fraturas mandibulares e molares.

Embora eficazes na melhoria da MIO de pacientes com trismo estabelecido, o papel dos
dispositivos para trismo na prevencdo do trismo durante a radioterapia permanece ndo
comprovado. Para pacientes com cancer de cabecga e pescoco (HNC) em particular, a baixa
ades@o aos regimes de tratamento, juntamente com barreiras como o custo do dispositivo,
dor e preocupagdes com a seguranca, indicaram que mais estudos sGo necessdrios para
entender como otimizar a reabilitacdo e a prevengdo do trismo (94).

Wang et al., 2022 (85): Uma meta-andlise de Wang et al. foi apresentada em 2022 com o

objetivo de investigar intervencdes profildticas de exercicios para prevenir trismo e
dificuldade na abertura da boca em pacientes com HNC (85). No total, 11 ensaios clinicos
randomizados (n=805) abrangendo intervengdes, incluindo cuidados usuais, exercicios
isolados, uma combinacdo de exercicios e instrumentos (por exemplo, TheraBite®,
Dynasplint ou similares), exercicios com acompanhamento por telefone e estratégia de
intervencdo tri-integrada (exercicios, instrumentos e acompanhamento por telefone) foram
incluidos na meta-andlise. Os autores concluem que o exercicio preventivo pode preservar
eficazmente a abertura da boca a curto e longo prazo e reduzir o trismo em pacientes
submetidos a tratamentos de HNC. A maneira mais eficiente de fazer isso seria por meio de
uma estratégia que combine exercicios e instrumentos com acompanhamento por telefone.
A principal limitacdo do estudo foi que os RCTs elegiveis ndo relataram os resultados por
localizacdo ou estdgio do cancer. Seria desejdvel poder distinguir os efeitos das estratégias
de tratamento em diferentes locais de cancer.

TheraBite® e prevencéo de problemas de degluticéo

Burkhead et al., 2007 (81): Como demonstrado por Burkhead et al., o TheraBite® pode ser

usado para realizar o Exercicio de Degluticdo Aberta (81). Este exercicio é realizado usando
o TheraBite® para manter uma abertura da boca de 50% da abertura interincisal mdxima
[MIQ] durante a degluticdo com a ponta da lingua posicionada para cima. Pesquisas usando
SEMG mostraram que, em individuos sauddveis, o Exercicio de Degluticdo Aberta gera
maior atividade nos musculos supra-hidideos, que sdo importantes para a elevacdo da
laringe.

Van der Molen et al. (2011) (1): Como a elevacdo laringea é frequentemente afetada pelo

tratamento com radiagcdo em pacientes com HNC (95), o Exercicio de Degluticdo Aberta foi
utilizado por Van der Molen et al. no programa de reabilitagdo preventiva como um exercicio
para prevenir problemas de degluticdo pds-tratamento (1). Os pacientes foram instruidos a
colocar o bocal entre os dentes e apertar lentamente o TheraBite® até que a boca estivesse
aberta em 50% da abertura maxima da boca. Em seguida, os pacientes foram instruidos a

26



Revisdo da Literatura TheraBite®

colocar a lingua o mais para cima e para a frente possivel e entdo engolir. Este exercicio foi
realizado trés vezes ao dia e repetido dez vezes. O grupo de exercicio regular realizou
exercicios de degluticdo "convencionais” trés vezes ao dia (gargarejo por 10 segundos,
repetido trés vezes; degluticGo com esforco (96), manobra de Masako (97) e manobra de
Mendelssohn cinco vezes cada). Dez semanas apos o tratamento, o grupo de pacientes que
realizou o Exercicio de Degluticdo Aberta com o dispositivo TheraBite® apresentou
significativamente menos residuo apos a degluticdo na videofluoroscopia (1).

3.3 Regimes de tratamento
TheraBite®

O TheraBite® Jaw Motion Rehabilitation System™
baseia-se no principio do movimento passivo.
Um dos beneficios hipotéticos do Sistema
TheraBite® é que ele ndo so alonga o tecido
conjuntivo que causa o trismo, como também
permite a mobilizacdo adequada da articulacdo
temporomandibular, abordando assim uma
causa secunddria de dor e rigidez (50).

Figura 9. Uso do TheraBite® Jaw Motion Rehabilitation System™,
as setas vermelhas visualizam o movimento da mandibula
exercido pela press@o aplicada na alavanca.

J »,-ﬁ:\,,::"?‘\\\,»
Um programa de tratamento com TheraBite® deve ser escolhido de acordo com a condicdo
meédica do paciente e a etiologia subjacente. O dispositivo pode ser usado para reduzir o
trismo ja existente ou na reabilitacdo preventiva para reduzir os efeitos do trismo, utilizando-
o durante o tratamento (quimio)radioterapia. O aumento da dor durante o exercicio deve
ser evitado, pois pode resultar em contragGo muscular involuntdria, o que pode prejudicar
a eficdcia da terapia e reduzir a adesGo ao tratamento.

Com base na literatura (98-105), dois programas de tratamento sGo 0s mais comumente
usados com o TheraBite®: o programa '7-7-7' e o programa '5-5-30'".

O programa de tratamento mais comumente usado para pessoas com mobilidade limitada
da articulagdo temporomandibular é o '7-7-7'; 7 alongamentos realizados 7 vezes ao diq,
cada alongamento mantido por 7 segundos. Embora a repeticGo seja fundamental, este
programa ndo leva mais de 10 minutos por dia.

Um exemplo de programa de tratamento, mais adequado para pacientes com trismo
causado por fibrose induzida por radiag@o ou cicatrizes cirurgicas de tecidos moles,
apresenta alongamentos mais longos em uma sequéncia de '5-5-30": 5 alongamentos
realizados 5 vezes ao dia ou mais, mantendo cada alongamento por 30 segundos.

4. TheraBite® Range of Motion Scale
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A balanca de amplitude de movimento (ROM) TheraBite®, Figura 10, é uma balanca
descartavel usada para medir e monitorar o progresso do exercicio, medido pelo médico
responsdvel ou pelos proprios pacientes. A seguir, apresentamos uma série de publicacdes
nas quais a balanca de ROM foi utilizada, com um estudo mostrando dados que indicam
gue a balanga de ROM é uma ferramenta de medicdo mais confidvel e reprodutivel do que
um paquimetro digital (106).

§ — 1 1

Figura 10.

Escala de Amplitude de
Movimento TheraBite® em
[ uso.

Kragiienga et al., 2019 (107): avaliaram a relacdo entre trismo e o efeito da dose de
radioterapia em 83 pacientes com HNC. A abertura interincisal mdxima (MIO) foi medida
usando a escala de amplitude de movimento TheraBite® antes e 3 meses apds a
radioterapia. No acompanhamento, 17% dos pacientes desenvolveram trismo. A MIO
mediana foi de 46 mm (variacGo de 36 a 69 mm) no inicio do estudo e diminuiu para 43 mm
(21 a 65 mm) apods o tratamento. Os autores descobriram que tanto a MIO basal quanto o
nivel de dose de radiagcdo no musculo masseter ipsilateral (iMM) e/ou no musculo
pterigoideu medial ipsilateral (iIMPM) estavam significativamente associados ao
desenvolvimento de trismo. Os autores concluiram que a medicdo da MIO basal é altamente
preditiva e clinicamente relevante para explorar as relacbes dose-efetividade do
desenvolvimento de trismo.

Sandler et al., 2019 (108): Em um estudo de Sandler et al,, a escala TheraBite® ROM foi
usada para medir a amplitude de movimento da mandibula em um estudo piloto que

investigou os efeitos da intervengdo precoce versus tardia com exercicios mandibulares na
abertura da mandibula poés-operatoéria e nas medidas de qualidade de vida [QoL] (108). O
estudo descobriu que o momento do exercicio mandibular nGo teve impacto significativo na
abertura da mandibula, embora uma maior abertura da mandibula estivesse
significativamente associada a uma melhor QoL.

Kumari et al, 2019 (109): Em um estudo de 2019, a MIO em criancas de 4 a 15 anos
(n=602) foi estudada (109). A MIO aumentou gradualmente com a idade em ambos 0s
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sexos e apresentou forte correlagdo com a altura e o peso. A escala de ROM TheraBite® foi
utilizada para determinar a MIO.

Karsten et al., 2020 (89): Em um acompanhamento de 10 anos de um ensaio clinico
randomizado (ECR, RCT em inglés) comparando a prevengGo da degluticGo, com e sem o
TheraBite®, em pacientes com HNC tratados com quimiorradioterapia, os desfechos

relacionados ao trismo (MIO) foram medidos utilizando a escala de amplitude de movimento
da mandibula do TheraBite®, com uma abertura bucal de 35 mm ou menor como critério
para trismo (89).

Lloyd Morris et al., 2020 (74): Lloyd Morris et al. estudaram os efeitos do uso do TheraBite®

na TBM ROM em pessoas com distrofia muscular de Duchenne (DMD) e atrofia muscular
espinhal (AME, SMA em inglés) (74). As medidas de ROM ativa (AROM) foram feitas usando
a escala de ROM TheraBite®, enquanto a ROM passiva (PROM) foi medida com a escala do
TheraBite® Jaw Mobilizer.

Cuellar et al., 2020 (110): Um estudo de Cuellar et al. apresentou um protocolo adaptado
e clinicamente relevante que pode ser usado para acompanhar as alteragoes fisiologicas na

musculatura lingual e mandibular ao longo do tempo em individuos com disfagia devido a
doencas neurodegenerativas (110). O protocolo utiliza a escala TheraBite® ROM para obter
os valores de ROM lingual e mandibular.

Van Hinte et al., 2020 (106): Um estudo conduzido por van Hinte et al. teve como objetivo

avaliar a confiabilidade teste-reteste da medicdo de MMO, funcGo do ombro e pescoco,
forca da parte inferior e superior do corpo, nivel de mobilidade e capacidade de caminhar
em sobreviventes de cdncer de cabeca e pescoco (106). A MMO foi medida intra e
extraoralmente utilizando a escala TheraBite® ROM e um paquimetro digital calibrado,
respectivamente. A MMO ndo apresentou diferenca significativa entre a régua de papeldo
e 0 paquimetro digital na medicdo do teste (p = 0,08), mas a MMO medida com o
paquimetro digital foi significativamente maior (10,1%) na medicGo do reteste em
comparacdo com a régua de papeldo (p < 0,001), indicando maior confiabilidade entre as
medidas com a escala de ROM TheraBite®.

Wang et al., 2022 (85): Em uma série de casos retrospectiva realizada entre 2016 e 2020,

49 sobreviventes de cdncer de cabeca e pescoco que sofriam de trismo associado a
radiacdo receberam terapia manual (MT, em inglés) direcionada ao musculo da mastigacdo
(85). Os resultados do estudo sugerem que a MT melhorou a MIO com um efeito de
tamanho médio a grande em sobreviventes de c@ncer de cabeca e pescoco. A escala
TheraBite® ROM foi usada para medir a MIO nos participantes do estudo.
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5. Resumo e Conclusoes

O TheraBite® Jaw Motion Rehabilitation System™ e seus acessorios podem ser usados para
aumentar a abertura da boca e melhorar a mobilidade mandibular em pacientes com
trismo.

O trismo pode levar a diversas queixas que afetam negativamente a qualidade de vida.
Exemplos dessas queixas sGo problemas para comer, beber, mastigar, realizar higiene bucal,
intubacdo endotraqueal, inspecdo oral e fala. O Sistema TheraBite® Jaw Motion
Rehabilitation System™ baseia-se em movimento passivo e demonstrou ser eficaz no
tratamento do trismo apds radioterapia, em pacientes com trismo e/ou dor devido a
disfuncdes temporomandibulares e em pacientes apds cirurgia da articulagGo
temporomandibular.

Diversos estudos mostram consistentemente o bom desempenho do Sistemna TheraBite®,
levando a um aumento na abertura da boca e, frequentemente, também a reducdo da dor,
0 que, por sua vez, pode reduzir as queixas relacionadas e melhorar a qualidade de vida.
Eles também apontam para a importancia de um regime estruturado de exercicios com o
TheraBite® para ser benéfico, independentemente do tempo decorrido desde o tratamento
oncoldgico.

Mais recentemente, os estudos estdo se concentrando na prevencd@o do trismo e dos
problemas de mastigacdo, em vez de apenas tratar o problema apds o diagnodstico de
trismo. Embora a prevencdo do trismo ndo tenha sido confirmada, dados clinicos mostram
gue o TheraBite® pode ser usado de forma eficaz em um programa de reabilitacGo
preventiva para reduzir os efeitos do trismo e dos problemas de degluticGo em pacientes
com cdncer de cabeca e pescoco submetidos a (quimio)radioterapia. A chave para efeitos
estdveis e duradouros dos exercicios de mobilidade da mandibula é a alta ades@o aos
exercicios e o inicio o mais cedo possivel, em paralelo ou logo apds a (quimio)radioterapia.

A escala de amplitude de movimento, TheraBite® Range of Motion Scale, demonstrou ser
uma ferramenta eficiente e confidvel para medir a abertura da boca em diversos grupos de
pacientes. E uma ferramenta que ndo precisa de calibracéo para ser usada, melhorando a
confiabilidade entre as medicdes, independentemente de quando e quem realiza a medicao.

A TheraBite® ActiveBand™ treina especificamente o grupo muscular necessdario para gerar
as forcas de mastigac@o. Ela oferece aos pacientes com problemas de mastigacdo a
possibilidade de iniciar o treinamento em um nivel baixo e aumentd-lo gradualmente,
proporcionando um tipo de exercicio préximo ao ato funcional de mastigar.

Em conclusGo, o TheraBite® Jaw Motion Rehabilitation System™ e o TheraBite® Jaw
Mobilizer tém eficdcia clinicamente comprovada no tratamento do trismo e oferecem um
programa de reabilitac@o domiciliar, incentivando a continuidade e a adesao.
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Embora ndo haja consenso na literatura sobre o dispositivo de alongamento mandibular ou
programa de reabilitacdo ideal para a prevencdo do trismo, a intervencdo precoce e a
adesdo a rotina de exercicios sdo essenciais para efeitos a longo prazo na abertura da boca.
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Apéndice 1 - Visao geral das publicacoes adicionadas

recentemente

A atualizagdo mais recente desta RevisGo de Literatura se deu em 2019. Para a vers@o

atual, as publicacdes adicionadas recentemente estdo listadas na Tabela 3 abaixo.

Tabela 3. Lista de publicacbes adicionadas a vers@o atual desta Revisdo de Literatura.

Autores Titulo Produto Comentario

Kumari et al., 2019 (109) The normal range of ROM scale Observational
maximal incisal opening in prospective cohort study
pediatric population and its [Estudo de coorte
association with physical prospectivo
variables observacional]

Sandler et al., 2019 (108) Effects of jaw exercise ROM scale Prospective pilot study

intervention timing on
outcomes following oral and
oropharyngeal cancer
surgery: Pilot study

[Estudo piloto
prospectivo]

Ezzat et al,, 2021 (37)

The role of exercise therapy

TheraBite® Jaw

Trismus rehabilitation,

in managing Mobilizer, ROM case report
postradiotherapy trismus in scale [Reabilitacdo do trismo:
head and neck cancer relato de caso]

Montalvo et al., 2020 (56) Impact of exercise with TheraBite® Trismus rehabilitation,
TheraBite® device on Jaw Mobilizer prospective study
trismus and health-related [Reabilitacdo do trismo:
quality of life: A prospective estudo prospectivo]
study

Shao et al., 2020 (86) Exercise therapy for cancer | TheraBite® Trismus rehabilitation,
treatment- induced trismus | Jaw Mobilizer systematic review/meta-
in patients with head and analysis
neck cancer: A systematic [Reabilitagd@o do trismo:
review and meta-analysis of revisGo
randomized controlled trials sistemdtica/meta-

andlise]

Lloyd Morris et al., 2020 (74) | Improving TheraBite® Jaw | Rehabilitation of
Temporomandibular Range Mobilizer, ROM improved ROM, case
of Motion in People With scale series

Duchenne Muscular
Dystrophy and Spinal
Muscular Atrophy

[ReabilitagGo com
melhora da amplitude
de movimento, série de
€asos]
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Reed et al,, 2020 (65)

Dental management of
scleroderma patients using
pentoxifylline plus vitamin E
with and without
TheraBite(®) to reduce
trismus: Two case reports
and brief review of literature

TheraBite®
Jaw Mobilizer

Trismus rehabilitation,
case series
[Reabilitag@o do trismo,
série de casos]

Karsten et al., 2020 (89)

Long-term swallowing,

TheraBite® Jaw

Trismus prevention and

trismus, and speech Mobilizer, ROM rehabilitation,
outcomes after combined scale prospective study
chemoradiotherapy and [Prevencdo e
preventive rehabilitation for reabilitacdo do trismo:
head and neck cancer estudo prospectivo]
Van der Geer et al., 2020 The use of stretching TheraBite® Trismus rehabilitation,
(43) devices for treatment of Jaw Mobilizer randomized controlled
trismus in head and neck trial
cancer patients: a [ReabilitagGo do trismo,
randomized controlled trial ensaio clinico
randomizado
controlado]
Bragante et al,, 2020 (58) Efficacy of exercise therapy | TheraBite® Trismus prevention, case
during radiotherapy to Jaw Mobilizer study
prevent reduction in mouth [Prevencdo do trismo:
opening in patients with estudo de caso]
head and neck cancer: A
randomized controlled trial
Van Hinte et al., 2020 (106) Reproducibility of ROM scale Reproducibility
measurements on physical measurements on
performance in head and physical performance in
neck cancer survivors; HNC survivors
measurements on [Medidas de
maximum mouth opening, reprodutibilidade do
shoulder and neck function, desempenho fisico em
upper and lower body sobreviventes de cancer
strength, level of physical de cabecga e pescoco]
mobility, and walking ability
Cuellar & Oommen, 2021 Objective physiological ROM scale Dysphagia treatment
(110) measures of lingual and jaw and jaw movement,
function in healthy clinical protocol
individuals and individuals [Tratamento da disfagia
with dysphagia due to e movimento da
neurodegenerative diseases mandibula: protocolo
clinico]
Warwas et al., 2021 (78) Trismus Due to Hyperplastic | TheraBite® MIO rehabilitation, Case

Coronoid Process: Series of
Five Cases and Review of
Literature

Jaw Mobilizer

series
[Reabilitagdo MIO, Série
de casos]
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Chee et al,, 2021 (47) Interventions for Trismus in TheraBite® Trismus rehabilitation,
Head and Neck Cancer Jaw Mobilizer systematic review
Patients: A Systematic [Reabilitag@o do trismo:
Review of Randomized revisdo sistemdtica]
Controlled Trials
Sydow et al., 2021 (75) A mixed method study TheraBite® Trismus rehabilitation,
exploring patient Jaw Mobilizer randomized clinical trial
satisfaction and feasibility of [Reabilitagdo do trismo:
two exercise programmes in ensaio clinico
systemic sclerosis- randomizado]
associated microstomia
Karlsson et al., 2021 (93) Jaw exercise therapy for the | TheraBite® Trismus rehabilitation
treatment of trismus in head | Jaw Mobilizer and prevention,
and neck Cancer: a prospective study
prospective three-year [Reabilitacdo e
follow-up study prevencdo do trismo:
estudo prospectivo]
Aryanpour et al,, 2022 (79) Mandibular Myofibroma and | TheraBite® Pediatric trismus
Severe Trismus: A Complex | Jaw Mobilizer rehabilitation, case
Case and Review of report
Complications [ReabilitagGo de trismo
pediatrico: relato de
casoj
Wang et al,, 2022 (85) Exercise for Trismus TheraBite® Trismus prevention,
Prevention in Patients with Jaw Mobilizer meta-analysis
Head and Neck Cancer: A [Prevencdo do trismo,
Network Meta-Analysis of meta-andlise]
Randomized Controlled
Trials
McMillan et al., 2022 (111) Manual Therapy for ROM scale Trismus rehabilitation,
Patients With Radiation- retrospective case series
Associated Trismus After [Reabilitagé@o do trismo:
Head and Neck Cancer série de casos
retrospectiva]
Chambers et al., 2022 (94) Trismus therapy devices: A TheraBite® Trismus prevention and
systematic review Jaw Mobilizer rehabilitation, literature
review
[Prevencdo e
reabilitagdo do trismo:
revis@o da literatura]
Yim et al., 2022 (66) Treatment of TheraBite® TM) heterotopic
Temporomandibular Joint Jaw Mobilizer ossification protocol
Heterotopic Ossification: A [Protocolo de
Novel Protocol With ossificacdo heterotdpica
Multimodal Therapy Based da ATM]
on Literature Review and
Presentation of a Unique
Case Report
Karsten et al., 2022 (84) Dysphagia, trismus and TheraBite® Trismus prevention,
speech impairment Jaw Mobilizer prospective

following radiation-based
treatment for advanced
stage oropharyngeal
carcinoma: a one-year
prospective evaluation

study/Literature review
[Prevencdo do trismo:
estudo
prospectivo/Revisdo da
literatura]
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