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RESUMO

O desejo de retardar o envelhecimento e minimizar seus sinais clinicos tem estimulado o
desenvolvimento de diversas abordagens terapéuticas. O mento e a mandibula s3o essenciais
para o contorno da face e consequentemente para sua aparéncia jovial. Entre os métodos
desenvolvidos para tratamento de forma minimamente invasiva, destaca-se o uso de
preenchedores dérmicos a base de acido hialurdnico, os quais permitem a corre¢ao de rugas
estaticas, assimetrias e restauracdo dos contornos faciais. O acido hialurénico ¢ um
polissacarideo endogeno presente na matriz extracelular de tecidos como a pele, o liquido
sinovial e a cartilagem. Atualmente ele ¢ produzido em laboratdrio por biossintese bacteriana e
em seguida passa por processo de reticulagdo, que confere propriedades reologicas importantes
aos preenchedores de AH, como coesividade, capacidade de reten¢do hidrica (swelling factor),
modulo de elasticidade (G’ ou G Prime) e mddulo de viscosidade (G” ou G Double Prime), as
quais influenciam diretamente sua indicacao clinica. Exemplos de produtos desenvolvidos com
a finalidade de recontorno de mento incluem o Juvederm® Volux e o Restylane® Shaype, os
quais serao avaliados neste estudo quanto sua eficacia, durabilidade e seguranca. Para isto 26
voluntarias de 20 a 40 anos serdo divididas em dois grupos, sendo cada grupo tratado com uma
marca do AH. Serd injetando 1 ml de AH, dividido em 3 pontos no mento, sendo uma inje¢ao
na regido central e mais uma aos lados, em forma de bolus e justa-Ossea. Para avali¢ao dos
efeitos do tratamento sera utilizada a escala Galderma de retrusao mentual, a escala de Melhoria
Estética Global (GAIS), o questionario FACE-Q para avaliagdo da satisfagdo dos pacientes com
o tratamento e possiveis mudangas 6sseas com tomografias computadorizadas de feixe conico.
As avaliagdes serdo realizadas no baseline e apds 1, 3 e 6 meses depois de aplicados os

tratamentos.

Palavras-chave: Acido Hialuronico, Mento, Preenchedores
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ABSTRACT

The desire to delay aging and minimize its clinical signs has driven the development of various
therapeutic approaches. The chin and mandible play a key role in defining facial contours and,
consequently, in maintaining a youthful appearance. Among the methods developed for
minimally invasive treatment, hyaluronic acid-based dermal fillers stand out, as they enable the
correction of static wrinkles, asymmetries, and the restoration of facial contours. Hyaluronic
acid is an endogenous polysaccharide present in the extracellular matrix of tissues such as the
skin, synovial fluid, and cartilage. It is currently produced in laboratories through bacterial
biosynthesis and subsequently undergoes a cross-linking process, which imparts important
rheological properties to hyaluronic acid fillers—such as cohesivity, water retention capacity
(swelling factor), elasticity modulus (G’ or G Prime), and viscosity modulus (G” or G Double
Prime)—all of which directly influence their clinical application. Examples of products
developed specifically for chin recontouring include Juvederm® Volux and Restylane®
Shaype, which will be evaluated in this study in terms of efficacy, longevity, and safety. To this
end, 26 female volunteers aged between 20 and 40 years will be divided into two groups, each
receiving treatment with a different hyaluronic acid brand. A total of 1 ml of hyaluronic acid
will be injected, distributed across three points in the chin: one injection in the central region
and one on each side, administered in a bolus and supraperiosteal manner. To assess treatment
outcomes, the Galderma Chin Retrusion Scale, the Global Aesthetic Improvement Scale
(GAIS), and FACE-Q questionnaire (to evaluate patient satisfaction) will be used. Cone-beam
computed tomography (CBCT) will be used for potential bone changes. Assessments will be

conducted at baseline, and at 1-, 3-, and 6-months following treatment.

Keywords: Hyaluronic acid, Chin, Fillers
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1 INTRODUCAO

O desejo de retardar o envelhecimento e minimizar seus sinais clinicos, como rugas e
linhas de expressdo, tem, historicamente, estimulado o desenvolvimento de diferentes
abordagens terapéuticas fundamentadas no conhecimento anatomico (KAMMANN, 2013). A
estética, reconhecida como fator relevante para a saide e o bem-estar, foi inicialmente
conceituada por Aristoteles, que definia a beleza fisica como resultado da harmonia e do
equilibrio facial, considerando a proporcionalidade entre os tergos faciais como um principio
essencial (KAMMANN, 2013).

A divisdo da face em trés tercos compreende: o terco superior (da linha capilar até as
sobrancelhas), o terco médio (entre as sobrancelhas e o ponto subnasal) e o ter¢o inferior (entre
o ponto subnasal e o0 mento). Este ultimo possui papel central na estética facial, especialmente
em virtude da contribuicdo do mento na definicdo do perfil facial. Anatomicamente, o terco
inferior ¢ delimitado superiormente pelo sulco labiomentoniano, lateralmente pelas comissuras
orais e inferiormente pelo sulco cervical submentoniano (LEE, 2013; SYKES, 2001).
Anomalias estruturais ou alteragdes associadas ao envelhecimento podem provocar deficiéncia
mentoniana, resultando em um perfil convexo e envelhecido, com prejuizo a linha mandibular
e comprometimento da harmonia facial (LEE, 2013; KRIDEL, 2017; VIEIRA, 2022).

A andlise criteriosa do perfil facial ¢ fundamental para a identificacdo precisa dessas
alteragdes. O uso do angulo glabela-subnasal-pogonio, onde o pogdnio se localiza no mento,
representa uma ferramenta diagnoéstica eficaz, complementada por exames clinicos e
fotograficos (SYKES; FITZGERALD, 2016). A correcdo dessas deformidades pode ser
realizada por técnicas cirirgicas ou minimamente invasivas, tais como o uso de &cido
hialurénico (AH), enxertos autdégenos de gordura, implantes aloplasticos e osteotomias
(SYKES; FITZGERALD, 2016). A despeito da eficacia das intervengdes cirurgicas, a crescente
preferéncia por procedimentos minimamente invasivos se justifica pela menor morbidade e
tempo de recuperacdo reduzido (VANAMAN et al., 2018).

Entre os métodos ndo cirurgicos, destaca-se o uso de preenchedores dérmicos a base de
AH, os quais permitem a correcao de rugas estaticas, assimetrias e a restauragao dos contornos
faciais (CROCCO, 2012). De acordo com a International Society of Aesthetic Plastic Surgery
(ISAPS), os procedimentos com AH apresentaram crescimento de 29,1% entre os anos de 2022

e 2023. Nesse sentido, uma revisdo sistematica envolvendo 24 estudos sobre preenchimento
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mentoniano com AH demonstrou altos niveis de satisfacdo dos pacientes e menor desconforto
quando comparado a abordagens cirargicas. Em 13 dos estudos revisados, observou-se melhora
significativa conforme a escala Global Aesthetic Improvement Scale (GAIS) (MUSTAFA et al.,
2023).

O AH ¢ um polissacarideo endogeno presente na matriz extracelular de tecidos como a
pele, o liquido sinovial e a cartilagem. Sua elevada capacidade de ligagdo com a agua favorece
a hidratacdo e o preenchimento dérmico, sem induzir reacdes inflamatorias significativas
(SANTONI, 2018; KABLIK, 2009; WANG, 2007). Atualmente, os preenchedores sao
produzidos por biossintese bacteriana, especialmente a partir de cepas de Streptococcus
zooepidermicus, o que reduz os riscos de respostas imunologicas adversas (CHONG et al.,
2005; OGRODOWSKI, 2006). Apds a biossintese, o AH ¢ purificado e submetido a reticulagao
quimica, processo que confere maior durabilidade ao produto nos tecidos (MAIA; SALVI,
2018).

A reticulagdo quimica confere propriedades reoldgicas importantes aos preenchedores
de AH, como coesividade, capacidade de retencdo hidrica (swelling factor), médulo de
elasticidade (G’ ou G Prime) e mddulo de viscosidade (G” ou G Double Prime), as quais
influenciam diretamente sua indicagdo clinica (PRASETYO et al., 2016). Em preenchimentos
da regido mentoniana, preferem-se preenchedores com alta coesividade e elevado G’, pois
oferecem melhor proje¢do, sustentacdo e resisténcia (VASCONCELOS, 2020).

Exemplos de produtos desenvolvidos com essa finalidade incluem o Juvederm® Volux
e o Restylane® Shaype. O primeiro possui concentracao de AH de 25 mg/mL e G’ de 665 Pa,
com durabilidade superior a 18 meses e alta taxa de aceitacdo pelos pacientes (OGILVIE et al.,
2020). O segundo, baseado na tecnologia NASHA, apresenta G’ de 916 Pa e a mesma
concentragdo de 25 mg/mL de AH, o que pode lhe conferir maior resisténcia a degradagdo e
maior capacidade de projecdo (o valor recomendado ¢ de 1 a 2 mL), mantendo um bom perfil
de seguranca e eficacia segundo estudos recentes (NIKOLIS et al., 2024). Porém, devido a que
este preenchedor foi disponibilizado no mercado recentemente, existe pouca literatura sobre os
seus efeitos no preenchimento da regido mentoniana.

Entretanto, considerando a escassez de estudos clinicos avaliando especificamente o
Restylane® Shaype no tratamento da retrusdo mentoniana, faz-se necessaria a conducgdo de
ensaios clinicos randomizados, duplo-cegos e controlados que investiguem sua eficacia,

durabilidade e seguranca em comparacao com preenchedores ja consolidados no mercado.
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2 JUSTIFICATIVA E RELEVANCIA

O mento e a mandibula sdo essenciais para o contorno da face e consequentemente para
sua aparéncia jovial. Por esse motivo, tratamentos minimamente invasivos, como o0
preenchimento com AH tem se tornado cada vez mais utilizado. (COSTA, et al. 2024)

Sabe-se que os produtos a base de AH ofertados no mercado possuem diferentes
caracteristicas reoldgicas, segundo as areas nas quais serdo injetados. Desta forma, existe uma
ampla gama de preenchedores a base de AH que podem ser usados na clinica. Porém, com
produtos sendo langados a cada dia, como o Restylane Shaype®, o qual devido as suas
caracteristicas reologicas promete maior resisténcia a degradagdo e maior capacidade de
projecdo, hd necessidade de desenvolver novos estudos clinicos com delineamentos
experimentais € metodologias apropriadas, para avaliar a eficacia, durabilidade e seguranca
deste preenchedor. Desta forma, este estudo clinico, randomizado e duplo cego ¢ de extrema
importancia, pois sera o primeiro em comparar os efeitos de dois AH com G prime alto no

preenchimento da regido mentoniana.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Avaliar a eficacia, durabilidade e seguranga dos preenchedores a base de AH Juvederm

Volux® e Restylane Shaype® no preenchimento da regido mentual.

3.2 Objetivos Especificos

Comparar a proje¢do mentual de cada produto, utilizando a escala da Galderma de
retrusao mentual (GCRS).

Avaliar a satisfacdo dos pacientes com o tratamento, através do questiondrio FACE-Q.

Avaliar efeitos adversos 0sseos na regido mentoniana ap6s preenchimento desta regido

com tomografias computadorizas de feixe conico.
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4 MATERIAIS E METODOS

4.1 Aspectos Eticos

Este trabalho sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP)
da Faculdade de Odontologia da Universidade Inga (Uningd). O estudo serd iniciado somente
ap6s aprovagdo por este comité e inscrito na plataforma de Registro Brasileiro de Ensaios

Clinicos (ReBEC) de maneira prospetiva.

4.1.1 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Os participantes serdo convidados a participar do estudo através do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Neste termo o participante serd informado sobre o
objetivo do estudo e todos os riscos inerentes aos procedimentos que serdo realizados. Os
participantes serdo incluidos no estudo apos a assinatura do TCLE. Os participantes poderao
desistir da participagdo na pesquisa a qualquer momento sem que haja nenhum prejuizo ao
mesmo. Todos os participantes serdo acompanhados até o prazo final do estudo, que sdo 180
dias apos a aplicagdo do tratamento. O TCLE sera preenchido em duas vias, uma ficard em
posse do participante e uma da equipe de pesquisadores. Os dados dos participantes ndo serdo

revelados, sendo a equipe do estudo a tinica que terd acesso a esses dados (Anexo A).
4.2 Amostra
4.3 Selecio dos Pacientes
4.3.1 Critérios de Inclusao
Serao incluidas pacientes do sexo feminino, com a faixa etaria de 20 a 40 anos, com
queixa de atrofia ou retrusdo de mento, classificadas segundo a escala Galderma de retrusao

mentual (GCRS) nos niveis II — III. Serdo voluntarias que nunca realizaram preenchimento

mentual e ndo possuem implantes permanentes ou semi-permanentes no local.
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4.3.2 Critérios de Exclusao

- Voluntarias que ndo concordem em assinar o consentimento livre e esclarecido.

- Voluntérias no periodo de gravidez ou lactantes.

- Voluntérias com hipersensibilidade aos produtos.

- Voluntarias que receberam tratamentos estéticos na regido medial e inferior da face no
ultimo ano.

- Voluntérias que apresentarem doengas autoimunes

4.4 Randomizacio e Cegamento

Os voluntarios serao randomizados em 2 grupos: G1(n=13) o qual recebera aplicacao
de Restylane® Shaype em mento e G2 (n=13) o qual recebera aplicacao Juvederm® Volux em
mento. Um membro do grupo de pesquisa serd responsavel por gerar a sequéncia de alocagao
e pelo armazenamento dessa sequéncia em envelopes opacos. Essa mesma pessoa serad
responsavel pela preparagdao das solugdes para aplicacdo nos pacientes e entrega do produto
para o injetor, que sera cego em relacao aos grupos. O avaliador dos desfechos ndo participara
diretamente destas etapas e, por este motivo, também serd cego em relagdo aos grupos. Da
mesma forma, os participantes ndo saberdao qual produto sera aplicado sendo também cegos em

relacdo aos grupos.

4.5 Tratamento

Os voluntarios serdo tratados com injegdes de acido hialuronico na regido mentual,
sendo o G1 Restylane ® Shaype e o G2 com Juvederm® Volux. Na primeira consulta serdo
aplicados todos os questionarios e solicitados todos os exames tomograficos. Apds sete dias
(segunda consulta), um dos pesquisadores realizara a aplicagdo do AH na regido do mento. A
aplica¢do dos produtos sera realizada com agulhas de acordo com a indicacdo das empresas,
sendo a do Restylane® Shaype com agulhas 27Gx3/4” e a do Juvederm® Volux com a agulha
27GX1/2”, ambas fornecidas em suas respectivas embalagens.ﬂ[MOUl] Sera demarcado o
mento e dividido ao meio, fazendo um ponto de injecdo central e mais um para cada lado
(aproximadamente 1 centimetro de distancia do ponto central). No ponto central sera injetado

0,4 ml de AH e nos laterais 0,3 ml em cada um, todos de forma de bolus, e justa-dssea.
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4.6 Variaveis

As seguinte variaveis serdo avaliadas:

4.6.1 Avaliacdo subjetiva da melhora do mento.

Para a avaliacdo desta variavel serdo utilizadas trés escalas validadas: a escala FACE-
Q, a Escala Galderma de Retrusao de Mento (GCRS) e a escala Global Aesthetic Improvement
Scale (GAIS). (Anexos B, C e D) As escalas mencionadas serdo aplicadas no baseline ¢ apds
90 dias serao avaliadas pelo mesmo pesquisador o qual ndo estara envolvido em outro

procedimento deste estudo. Esta avaliacdo sera feita pelo paciente e pelo pesquisador.

4.6.2 Escala FACE-Q Aesthetics

O FACE-Q Aesthetics ¢ uma medida de resultados relatada pelo paciente rigorosamente
desenvolvida que pode ser usada para medir os resultados de qualquer tipo de tratamento
estético facial cirurgico ou minimamente invasivo. A estrutura conceitual do FACE-Q
Aesthetics abrange 4 dominios: aparéncia, qualidade de vida relacionada a saude, efeitos
naturais e adversos. Cada dominio ¢ composto por varias escalas que funcionam
independentemente. Neste caso utilizaremos a escala de mento que possui 10 itens para medir
a satisfacdo com a aparéncia. O questiondrio inclui perguntas sobre aparéncia mentual,
incluindo, tamanho, largura, formato, projecao, como o mento se parece nas fotos, avaliacao da
vista de diferentes angulos, quanto ficou bem definido e se combina com a face.

(https://gportfolio.org/face-g/aesthetics/)

4.6.3 Escala Galderma de Retrusdo Mentual (GCRS)

[Esta escala avalia a retrusdo do mento, variando de 0 a 3. O grau 0 indica auséncia de retrusio
(a por¢ao mais anterior do mento localiza-se na linha vertical tragada a partir da borda do
vermelhdo do labio inferior). O grau 1 representa uma leve retrusdo (a por¢do mais anterior do
mento esta retraida, situando-se a menos da metade da distancia entre as linhas verticais

tracadas da borda do vermelhdo do 1abio inferior até a comissura oral). O grau 2 refere-se a uma
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retrusdo moderada (a por¢ao mais anterior do mento esta retraida, aproximadamente na metade
da distancia entre as linhas verticais tracadas a partir da borda do vermelhao do labio inferior e
da comissura oral). Por fim, o grau 3 denota uma severa retrusao (a por¢ao mais anterior do
mento encontra-se posterior as linhas verticais tracadas a partir da borda do vermelhdo do labio

inferior e da comissura oral).\[MOU2] (MORADI; LIN; ALLEN; FAGIEN et al., 2020)
4.6.4 Escala de Melhoria Estética Global (GAIS)

[E uma escala que permite quantificar o grau de melhora estética percebido pelo paciente
apds um procedimento ou tratamento. Ela divide-se em 5 opg¢des: muitissimo melhorada
(resultado cosmético € 6timo e o paciente esta satisfeito), muito melhorada (melhora acentuada,
mas para o paciente ainda ndo € o ideal), melhorada (melhora 6bvia na aparéncia em relagdo a
condi¢do inicial, mas um novo tratamento ¢ indicado), inalterada (a aparéncia do paciente ¢ a
mesma de antes do tratamento), piorada (aparéncia ¢ pior do que a condigdo

original).[MOU3](HEXSEL; DINI; DE SOUZA; SIEGA, 2017)
4.6.5 Tomografia Computadorizazda de Feixe Conico

Mudangas 6sseas na regido do mento serdo avaliadas através do tomografo Carestream
Dental CS 9600, cujo FOV sera de 10x8 cm, na posi¢ao de boca fechada. As mandibulas pré e
pos injecao serao sobrepostas digitalmente para realizar as medidas na mesma area. A espessura
do cortex externo serd medida em alguns pontos especificos. As tomografias serdo realizadas

no baseline e apos 180 dias de injetados os tratamentos.
4.7 Analise Estatistica

A analise dos dados sera feita de forma descritiva e inferencial. A andlise descritiva dos
dados sera feita por meio da média e desvio-padrdo (DV) para as variaveis quantitativas e pela
distribuicao de frequéncia para as variaveis qualitativas. Serdo realizados os testes estatisticos

adequados com 5% de significancia apds o teste de normalidade dos dados.
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5 RESULTADOS ESPERADOS

Com o desenvolvimento desta pesquisa, espera-se alcangar os objetivos propostos e
fornecer as primeiras evidéncias cientificas comparativas entre Restylane® Shaype e
Juvederm® Volux para o tratamento da retrusdo mentual. A expectativa ¢ que o Restylane®
Shaype apresente melhores resultados uma vez que apresenta melhores propriedades reologicas

para esta indicacao de tratamento.
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