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Confira informacdes sobre doacédo e transplante de medula dssea

Saiba como é feita a doacdao de medula, quem pode ser doador e como é realizado o
transplante, entre outras informacédes.

Confira mais um dos materiais produzidos pela Anvisa para marcar a Semana de Mobilizacao
Nacional para Doac&o de Medula Ossea, comemorada entre os dias 14 e 21 de dezembro. Neste
texto, vocé encontra esclarecimentos sobre como é feita a doacdo de medula, quem pode ser
doador e como é realizado o procedimento do transplante, entre outros.

Puncao medular

De acordo com informacdes do Registro Nacional de Doadores Voluntarios de Medula Ossea
(Redome), coordenado pelo Instituto Nacional de Cancer (Inca), a doacdo de medula éssea é um
procedimento realizado em um centro cirlrgico, sob anestesia, e que requer internacdo de 24
horas.

A medula é retirada do interior de ossos da bacia, por meio de puncdes (retirada de fluidos do
corpo com uma seringa e agulha especificas para esse procedimento), levando em torno de 90
minutos. Em apenas 15 dias, a medula éssea do doador se recompode.

Segundo o Redome/Inca, nos primeiros trés dias apds a doacao pode haver desconforto localizado,
de leve a moderado, que pode ser amenizado com o uso de analgésicos e medidas

simples. Normalmente, os doadores retornam as suas atividades habituais depois da primeira
semana apés a doacao.

Coleta por aférese

Ha outro método de doacao chamado coleta por aférese, que € uma tecnologia usada para separar
componentes do sangue por meio de um equipamento. Nesse caso, o doador faz uso de uma
medicacdo por cinco dias com o objetivo de aumentar o nimero de células-tronco (células mais
importantes para o transplante de medula éssea) circulantes no seu sangue. Apds esse periodo, a
pessoa faz a doacao por meio de uma maquina de aférese, que colhe o sangue da veia do doador,
separando as células-tronco que serdo utilizadas no transplante.

O Redome/Inca esclarece que esse método ndo requer internacdo nem anestesia, ja que todos os
procedimentos sdo feitos pela veia. A decisdo sobre o método de doacao mais adequado é
exclusiva dos médicos assistentes, tanto do paciente quanto do doador, e sera avaliada em cada
caso.

Quem pode doar
Para se tornar um doador de medula éssea é necessario:
e ter entre 18 e 35 anos de idade;
e estar em bom estado geral de salde;
e nao ter doenca infecciosa ou incapacitante; e
* ndo apresentar doenca neoplésica (cancer), hematolégica (do sangue) ou do sistema

imunoldgico.

E importante observar que algumas complicacdes de satde ndo s&do impeditivas para doacéo,
sendo analisadas caso a caso.

Transplante

O transplante de medula dssea é um procedimento rapido, como uma transfusao de sangue, que
dura em média duas horas. Essa nova medula é rica em células chamadas progenitoras, que, uma
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vez na corrente sanguinea, circulam e vao se alojar na medula dssea, onde se desenvolvem.

O paciente, depois de se submeter a um tratamento que destruird a sua prépria medula, recebera
as células da medula sadia de um doador. Essas células, apds serem coletadas do doador, sao
acondicionadas em uma bolsa de criopreservacao de medula éssea, congeladas e transportadas
em condicdes especiais (maleta térmica controlada com termémetro, em temperatura entre 4°C e
20°C) até o local onde acontecerd o transplante.

As células infundidas no paciente também podem ser da sua prépria medula, retiradas antes do
tratamento e congeladas para uso posterior (no caso do transplante autélogo), ou de sangue de
cordao umbilical (em caso de doacdo aparentada ou utilizacdo de uma unidade de células dos
Bancos PUblicos de Sangue de Cordao).

Tratamento

O transplante de medula dssea é um tipo de tratamento proposto para algumas doencas que
afetam as células do sangue. Consiste na substituicdo de uma medula éssea doente ou deficitaria
por células normais da medula éssea, com o objetivo de reconstituicdo de uma nova medula
saudavel.

Dessa forma, o procedimento pode ser indicado para algumas doencas que afetam as células do
sangue, como leucemia aguda, leucemia mieloide crénica, leucemia mielomonocitica crénica,
linfomas, anemias graves, anemias congénitas e mieloma multiplo, entre outras. Portanto, o
transplante de medula éssea é capaz de salvar vidas e, por isso, a doacao é tdo importante.

Importacao de células

Caso nao seja encontrado doador compativel no Brasil, o Ministério da Saude, por meio do Inca, faz
uma busca internacional para a identificacao de doador de células progenitoras hematopoéticas em
outros paises para a realizagao do transplante de medula éssea. Quando o doador é encontrado, é
iniciado o processo de importacao e de avaliacdo pela Anvisa das condicdes sanitarias do material,
para que as células sigam seguras e com qualidade até o destino final, que é o paciente. Entre
2016 e 2020, foram realizadas 742 importacdes de células progenitoras hematopoéticas para
transplante de medula éssea no Brasil. Em 2021, j& ha registro de 126 importacdes (dados
preliminares).

Seguranca e qualidade

No Brasil, a Anvisa cumpre o papel de estabelecer normas que garantem a seguranca e a qualidade
da realizacao de procedimentos necessarios a captacao de doadores, a realizacdo da doacao e ao
transplante de medula éssea, que é um tipo de terapia celular.

Dessa forma, a Agéncia é responsavel pela legislacdo sanitaria que estabelece os requisitos
técnicos para o funcionamento de laboratérios que realizam atividades relacionadas ao ciclo
das células progenitoras hematopoéticas (CPHs) para fins de transplante.

Atualmente, estes estabelecimentos de salde sdao denominados Centros de Processamento Celular
(CPCs). A legislacdo dispde sobre as Boas Praticas em Células Humanas para uso terapéutico e em
pesquisa clinica, de forma a garantir a seguranca e a qualidade de produtos terapéuticos a base de
células.

Cadastre-se para doar medula ossea

De acordo com informacdes do Inca/Redome, o cadastro de doadores voluntarios é realizado nos
hemocentros de todo o pais. Confira a lista de hemocentros.

Leia mais:
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Doacdao de medula dssea é tema de mobilizacao

Saiba mais sobre os Centros de Processamento Celular

Conhecendo os bancos de sangue de cordao umbilical e placentéario - Ajudando futuros pais a tomar
uma decisao consciente

*Material produzido com informagdes da Anvisa e do Redome/Inca.

Acompanhe a 252 Reuniao da Diretoria Colegiada da Anvisa

Na pauta, temas como o agrupamento de materiais implantaveis em ortopedia e a
atualizacao de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso
em alimentos, entre outros.

252 Reunido Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa

Data: 17/12/2021, sexta-feira.

Horario: 9h30.

Confira a integra da pauta.

A Anvisa realiza, a partir das 9h30 desta sexta-feira (17/12), a 252 Reunido Ordinaria Publica da
Diretoria Colegiada (Dicol). O encontro dos diretores sera realizado por meio de videoconferéncia,
conforme o Decreto 10.416/2020, e vocé pode acompanha-lo ao vivo pelo canal da Agéncia no
YouTube.

Na ocasiao, a Diretoria ird avaliar a proposta de abertura de processo regulatério e proposta de
Consulta Publica (CP) para atualizacao das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em alimentos.

A pauta traz também a proposta de abertura de processo regulatério e a proposta de Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) para atualizacao da Lista das Denominacdes Comuns Brasileiras (DCBs)
aprovada pela RDC 469/2021.

Outro tépico que estard em discussao € a proposta de abertura de processo regulatério e proposta
de CP para alterar o item 2.15.1 do Anexo da RDC 88/2016, que aprova o regulamento técnico
sobre materiais, embalagens e equipamentos celulésicos destinados a entrar em contato com
alimentos e dé outras providéncias.

Consta da pauta, ainda, a proposta de abertura de processo regulatério para revisdo da RDC
166/2017 com vistas ao alinhamento internacional dos parametros para a validacdo de métodos
analiticos para medicamentos.

Outra proposta de abertura de processo regulatério que serd avaliada é a revisao do Regulamento
Técnico do Mercosul sobre Ensaios Clinicos com Medicamentos, Produtos Bioldgicos e Produtos
Médicos.

Durante o encontro, serd abordada a proposta de Instrucao Normativa (IN) para a atualizacao
periddica da lista de normas técnicas internacionais disponiveis na IN 49/2019.

Também serd analisada a proposta de RDC para alterar a RDC 69/2016, que dispbe sobre
o Regulamento Técnico do Mercosul sobre a lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

A diretoria ird avaliar ainda a proposta de RDC para autorizar o uso de aditivos alimentares e
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https://www.gov.br/anvisa/doacao-de-medula-ossea-e-tema-de-mobilizacao
https://www.gov.br/anvisa/saiba-mais-sobre-os-centros-de-processamento-celular
https://www.gov.br/sangue/cordao-umbilical/arquivos/cartilha-bancos-cordao
https://www.gov.br/sangue/cordao-umbilical/arquivos/cartilha-bancos-cordao
http://redome.inca.gov.br/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2021/pauta-da-reuniao-ordinaria-publica-no-25-de-17-de-dezembro-de-2021.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/445370
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/319281
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/353660
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/353660
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411100
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29510
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coadjuvantes de tecnologia em diversas categorias de alimentos, bem como a proposta de IN para
alterar a IN 88/ 2021, que internaliza a Resolu¢cdo GMC 18/2021.

A pauta contempla também a proposta de RDC que trata dos requisitos para o agrupamento de
materiais implantaveis em ortopedia para fins de registro. Além disso, serd deliberada a proposta
de RDC que dispbe sobre a identificacdo positiva de dispositivos médicos regularizados na Anvisa,
por meio do sistema de Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI).

Outro tépico a ser abordado é a proposta de RDC sobre o uso compassivo de dispositivos médicos.
Por fim, haverd o julgamento de recursos administrativos e revisao de ato.

https://www.youtube.com/watch?v=1hITelylkYo

Nota de pesar

Morreu em Porto Alegre a professora Elfrides Eva Scherman Shapoval, colaboradora da
Farmacopeia Brasileira por quase 50 anos.

A Anvisa comunica, com imenso pesar, o falecimento da professora emérita da Faculdade de
Farmécia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS) Elfrides Eva Scherman Shapoval,
ocorrido em 11/12, em Porto Alegre/RS.

A professora Elfrides colaborou com a Farmacopeia Brasileira de 1973 a 2019, inclusive tendo
coordenado o Comité de Especialidades Farmacéuticas.

Uma parte da trajetéria da professora pode ser consultada no livro UFRGS Professores Eméritos -
Memdrias e Histéria.

Anvisa aprova vacina da Pfizer contra Covid para criancas de 5 a 11 anos
Tampa na cor laranja vai indicar frascos da vacina da Pfizer para criancas.

Anvisa aprovou nesta quinta-feira (16/12) a indicacao da vacina Comirnaty para imunizacao contra
Covid-19 em criancas de 5 a 11 anos de idade. A aprovacao permite o inicio do uso da vacina no
Brasil para esta faixa etdria.

A autorizacado veio apds uma andlise técnica criteriosa de dados e estudos clinicos conduzidos pelo
laboratério. Segundo a equipe técnica da Agéncia, as informacdes avaliadas indicam que a vacina
é segura e eficaz para o publico infantil, conforme solicitado pela Pfizer e autorizado pela Anvisa.

A avaliacdo da Agéncia levou 21 dias, descontados os 14 dias que a Pfizer utilizou para responder
exigéncias técnicas da Anvisa.

Tampa laranja e outros detalhes sobre a vacina

A vacina para criancas tem dosagem e composicao diferentes daquela utilizada para os maiores de
12 anos.

A formulacao da vacina para criancas sera aplicada em duas doses de 0,2 mL (equivalente a 10
microgramas), com pelo menos 21 dias de intervalo entre as doses.

A tampa do frasco da vacina vira na cor laranja, para facilitar a identificacdo pelas equipes de
vacinacao e também pelos pais, maes e cuidadores que levarao as criancas

para serem vacinadas. Para os maiores de 12 anos, a vacina, que serd aplicada em doses de
0,3 mL, terd tampa na cor roxa.

A vacina também tem esquema de conservacao diferente, j& que pode ficar por 10 semanas em



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/447078
https://www.youtube.com/watch?v=1hITeIy1kYo
https://lume.ufrgs.br/bitstream/handle/10183/206131/000906603.pdf
https://lume.ufrgs.br/bitstream/handle/10183/206131/000906603.pdf
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temperatura de 2°C a 8°C.

Anvisa contou com especialistas externos

Para a avaliacdo da ampliacao da faixa etdria dessa vacina, a Agéncia contou com a

consulta e 0 acompanhamento de um grupo de especialistas em pediatria e imunologia que teve
acesso aos dados dos estudos e resultados apresentados pelo laboratério.

O olhar de especialistas externos foi um critério adicional adotado pela Anvisa para que o uso da
vacina por criancas fosse aprovado dentro dos mais rigorosos critérios, considerando para isso o
conhecimento de profissionais médicos que atuam no dia a dia com criancas e imunizacdo.
Participaram especialistas da Associacdo Brasileira de Saude Coletiva (Abrasco), Sociedade
Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT), Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI), Sociedade
Brasileira de Imunologia (SBI) e Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP).

Historico da vacina no Brasil

12 de novembro - Pedido de inclusao da faixa etaria de 5 a 11 anos chega a Anvisa.

23 de novembro - Agéncia envia exigéncias técnicas ao laboratério.

3 de dezembro - Anvisa se reline com especialistas externos para tratar sobre a vacina.

6 de dezembro - Exigéncias sdo respondidas pela Pfizer.

12 de dezembro - Anvisa realiza reunido com representantes de sociedades médicas e Pfizer.

16 de dezembro - Anvisa autoriza a vacina da Pfizer para criancas de 5 a 11 anos de idade.

A vacina da Pfizer esta registrada no Brasil desde o dia 23 de fevereiro de 2021. Em 11 de junho
deste ano, a Anvisa ja havia autorizado a indicacao da vacina para a faixa etdria de 12 a 16 anos.

Quando comeca a vacinacao

A aprovacdo da Anvisa permite que a vacina ja seja usada no pais para a faixa etaria de 5a 11
anos. A chegada do imunizante aos postos depende do calendario e da logistica do Programa
Nacional de Imunizacdes do Ministério da Saude (PNI/MS), que coordena a distribuicdo das
vacinas por meio de programas publicos no Brasil.

Confira os materiais apresentados durante a reuniao

Apresentacdo da drea de medicamentos

Apresentacdo da drea de monitoramento de eventos adversos

Carta aos profissionais de saude

Comunicado Publico da Anvisa

Depoimento dos especialistas externos que acompanharam a avaliacao da vacina para criancas

Orientacoes da Anvisa para a vacinacao de criancas

Confira o0 anuncio na integra

Fonte: ANVISA, em 16.12.2021
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/ApresentacaoPfizer_Gustavo_Final.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/20211216_CORONAVIRUSVacinaPfizercriancas.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/cartaaosprofissionaisdesaudeemportugues1.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/SEI_ANVISA1712695ComunicadoPublico.pdf
https://youtube.com/playlist?list=PLUZB9lf5NILVzGMFA7mYZ2oipm-p4MmBS
https://www.youtube.com/watch?v=oncx6iYejK8
https://www.youtube.com/watch?v=c0oeBHRUj7g
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