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Assunto Posicionamento da Anvisa com relacio ao tratamento imunologico parn
aborto recorrente em Reproduciao Humana Assistida.

1) A perda de trés ou mais gestacdes, até a 20° semana de gravidez ¢ definiis
usualmente como Abortamento Espontineo Recorrente (AER) ¢ atinge aproximadamente 5% aos
casais férteis, como demonstra a literatural. Em alguns casos, nido ¢ possivel estabelecer a causa ¢
muitas hip6teses sao levantadas pelos médicos 23 Dentre as causas possiveis, estd a imunoldgica ‘.
Alguns trabalhos vém tentando relacionar as causas auto e aloimunes e a ocorréncia do AER. Desta
forma, diversos tratamentos imunoldgicos tém sido ofcrtados aos pacientes por médicos que
defendem que transfusées sanguinzas seriadas diminuem a probabilidade de rejei¢ao du aloenxerto
fetal °. Os dois principais tipos de tratamento de AER de causa aloimune que estio sendo ofcrtados
pelos centros médicos no Brasil sio a terapia intravenosa com imunoglobulina (IVIg) ¢ a
imunizacdo com linfécitos paternos.

2) Em funcio dos diversos questionamentos feitos pelas vigilancias Jocais acerca Ga
administragido de “vacina do faior imunol6gico” nos Bancos de Células ¢ Tecidos Germinatives
(centros de reproducdo humana), a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células ¢ Orgios —
GSTCO/GGMED/Anvisa, solicitou parecer junto ao Conselho Federal de Medicina (CFM) sobre a
técnica de tratamento imunolGgico para aborto recorrente na Reproducao Assistida.

3) Através do Oficio n® 2586/2015 — CFM/DECCT, o posicionamento do CIFM, por
meio de sua Camara Técnica de Ginecologia e Obstetricia considera que as vérias modalidades cc
tratamentos imunoldgicos ainda apresentam.evidéncias insuficientes para comprovar.decréscimo
efetivo das perdas gestacionais recorrentes. '

4) Desta forma, os tratamentos imunoldgicos para pacientes com abortos rccorrentes,
tais como a Imunizacio com Linfécitos Paiernos, nido podem ser oferecidos como o0pg¢io
terapéutica, pois sua qualidade, eficdcia e seguranga ainda nao foram comprovadas, podendo expor
a risco as pacientes submetidas aos procedimentos.

5) O uso dessas técnicas de imunizaciio possui 0s mesmos riscos de qualquer outro tipo
de transfusio sanguinea, assim como a possibilidade de transmissio de virus come o da
imunodeficiéncia humana (HIV), Epstein-Barr, hepatites ¢ Citomcgalovfrus‘lm. Alcm disso, a
técnica de manipulaciio do material, realizada em condigées ¢ ambicnie inadequados pode Jevar a
contaminacio microbioldgic: das amostras.

0) Caso a equipe médica queira conduzir pesquisas na drea, informamos que o centro
deverd ter seus protocolos aprovados pelo sistema CEP — Comité de Etica em Pesquisas/CONEP —
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Comissio Nacional de Etica em Pesquisa e oferecé-los sem custo aos pacientes, conforme dispoe a
Resolugio do Consetho Nacional de Satide n° 466 de 12 de Dezembro de 2012. Os protocolos de
pesquisa devem ser realizados em condigdes adequadas de manipulacdo, de acordo com as Boas
Priticas Laboratoriais®.

7) A aluacao da vigilancia sanitiria ¢ de zelar pela seguranga da populacdo no tocante
a0 uso de uma pratica clinica ndo reconhecida pelos conselhos de classe profissional, o que
configura risco iminente a saide. Desta forma, as vigilancias sanitarias deverdo adotar medidas
legais cabiveis em relacdo & referida pratica.

3S) O procedimento de administragao de “vacinas do fator imunoldgico” para tratamento’
de aborto recorrente pode ser enquadrado no inciso V, Art. 2° do Decreto 77.052/76, € sua pritica
constitui infragiio'sanitdria, estando sujeitas as penalidades previstas no item XXIX, do artigo 10, da
Lei n®. 6.437, de 20 de agosto de 1977.

9) ¥ 0 entendimento que submeto u consideragio superior.

Brasilia, 21 de marco de 2016

"mariie_jwal Bielle di Pouar
MARINA LEAL BICELLI DE AGUIAR
Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria
GSTCO/GGMED/DIARE/ANVISA

De acordo,

“—RENATA MIRANDA PARCA
Gerente Substituto de Sangue, Tecidos, Células e ()rgﬁos
. GSTCO/GGMED/DIARE/ANVISA

De acordo, aprovo a Nota Técnicu e solicito o encaminhamento as Vigilancias Sanitdrias para
conhecimento.

Brasilia, oA / S 20\G

@Y\ﬁbi@k&
PATRICIA FERRARI ANDREOTTI
Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biol6gicos

‘ GGMED/DIARE/ANVISA
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OFICIO N°. 2580 12015 - CFM/DECCT

Em resposta, favor mencionar o nimero deste ofitiu

Brasilia-DF, 30 de  wbul  de2015.

A Senhora
Daniela Marreco Cerqueira
Gerente-Geral de Produtos Biolagicos e Sangue, Tecidos, Células e Orgéos

Substituta ~ GGPBS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
SAl Trecho 5, area especial 57, Bloco A/B, 1° andar
71205-050 — Brasilia — DF

Assunto: Resposta ao Of. 104/2014 - GGPBS/SUMED/ANVISA.
Prezada Senhora,

1. Em atenc@o & sua correspondéncia, enviada no dia 13 de novembro de 2014,
protoco!ada\neste Conselho sob o n® 814/2015, informamos due de acorde com a
Camara Técnica de Ginecologia e Obstetricia — ndcleo Reprodugdo Assistida,
reunida no dia 14 de abril de 2015, a literatura médica, em publicacGes até
margo/2015 ndo recomenda nenhum teste para pesquisa dos fatores alo - imunes e
considera que as varias modalidades de tratamentos imunoldgicos ainda
apresentam evidéncias insuficientes para comprovar decréscimo efetivo das perdas
gestacionais recorrentes.

2. Portanto, a investigagdo para e o proprio tratamento imunoiégico do aborto
recorrente ainda ndo se justificam clinicamente, fora de um contexto de pesquisa.

3. Sem mais, receba nossos cordiais cumprimentos.

Atenciosamente,

e~

A "2«./0-' B

MAURO LUIZ DE/BRITTO RIBEIRO
Vice-Presidente

Coordenador de Comissdes e Camaras Técnicas

MLBR/vern
CRM ANVISA B14.15

SGAS 815 Lote 72 } CEP: 7033C-150 | Brasilla-DF | FONE: (61) 3445 5900 ]'FAX: (61) 3346 0231] hitp:/fwww.partalmedico.org.br





