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EMENTA: Terapias regenerativas utilizando tecidos com alto teor
de células-tronco por meio da tecnologia GID sdo consideradas
experimentais e s6 poderdo ser usadas seguindo os critérios do
sistema CEP/Conep, ndo podendo os tratamentos serem

anunciados, nem comercializados.

DA CONSULTA

SDBV e CMS, representantes da tecnologia GID do Brasil, solicitam o reconhecimento de
procedimentos ou terapias em uso corrente no exterior, em cumprimento ao disposto na
Resolucdo Normativa CFM n° 1.982/2012, para inclusdo do enxerto autdlogo de tecido adiposo
enriquecido com porcao estromatovascular (SVF) na Lista de Procedimentos Médicos deste

egréegio Conselho Federal de Medicina (CFM).

DO PARECER

A SVF é parte do tecido adiposo que contém grande quantidade de células-tronco do tipo
adultas. As células-tronco adultas estdo presentes em diversos tecidos humanos (medula
0ssea, cordao umbilical, polpa dentaria, tecido adiposo, entre outros) e possuem duas grandes

caracteristicas: autorrenovacgéao e diferenciacdo em diversos tipos celulares.

Um tipo de célula-tronco adulta que vem se destacando nos estudos pré-clinicos e clinicos de
terapia celular é a célula-tronco mesenquimal (MSC)!, a qual pode ser isolada de varias fontes
biol6gicas, como o corddao umbilical, a medula éssea, o tecido adiposo e o figado fetal?3. De
acordo com a literatura cientifical?, as MSC sao consideradas grandes candidatas para
aplicacdo em terapia celular por serem de facil obtencdo, poderem ser obtidas do proprio
paciente, poderem ser obtidas de numero de células adequado para transplante, devido a alta

capacidade de proliferagdo celular in vitro, terem capacidade multipotente de diferenciagéao
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celular, serem de facil manipulagdo em laboratorio, serem pouco imunogénicas e por possuirem

habilidade de integracao no tecido hospedeiro e interagdo com o tecido circunjacente.

As células-tronco adultas derivadas do estroma do tecido adiposo, em comparacdo com as
células-tronco derivadas do estroma da medula éssea, apresentam como vantagem o método
facil de obtencdo da fonte tecidual. As células-tronco adultas derivadas do estroma do tecido
adiposo apresentam potencial para se diferenciar em células de tecidos mesodérmicos, como
os adipdcitos, as cartilagens e os tecidos 6sseos, e ndo mesodérmicos, como 0s hepatocitos,
as células pancreaticas endocrinas, 0s neurdnios, os hepatoécitos e as células endoteliais

vasculares?.

As células-tronco representam uma grande esperanca para reparacao e regeneracao tecidual
em varias doencgas, entre elas as neuromusculares e cardiacas, o diabetes, o mal de Parkinson
e as lesBes de medula, que poderéo ser tratadas pela substituicdo ou correcdo de células ou
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tecidos. Entretanto é importante ressaltar que beneficios clinicos dessa terapia ainda se

encontram em fase experimental.

Do material encaminhado pelos demandantes extraio este trecho:

A tecnologia GID compreende a obtencdo de células mesenquimais
autologas, retiradas do tecido adiposo do paciente, para implanta-las
em locais diversos do organismo, com a intencdo terapéutica de
reparar tecidos lesados e reduzir o processo inflamatério local. Os
termos Células Estromais de Tecido Adiposo, Células-Tronco de
Tecido Adiposo e Por¢cédo Estromatovascular (SVF) séo utilizados para
descrever um grupo de células derivadas do tecido adiposo, mantendo
as mesmas funcdes e propriedades intrinsecas que apresentam no
préprio tecido adiposo. As diferencas nas nomenclaturas residem nos
diferentes protocolos usados pelos autores para separa-las do tecido
adiposo, grau de manipulacdo e diferentes linhagens presentes no
produto final da preparacéo dos enxertos.

A SVF € um concentrado de células obtido a partir do tecido adiposo,

sem alteragbes quimicas, genéticas ou fisicas. Nao ha cultivo,
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multiplicacdo ou congelamento do tecido. E um tecido aut6logo,

fresco, pronto para ser usado imediatamente como enxerto.

Essa tecnologia e todos os protocolos em estudo com utilizacdo em
todo o0 mundo permitem a separacdo de parte do tecido adiposo,
denominada porgdo estromatovascular, com sua aplicacdo imediata
no préprio paciente. O procedimento € realizado em ambiente
hospitalar, utilizando equipamentos de processamento que permitem
preparacao rapida, eficiente e segura de grandes volumes de SVF e
enxertos adiposos. A indicagdo do procedimento deve ser feita por
profissional médico.

As terapias com células-tronco utilizadas em pesquisa e também nos
tratamentos regenerativos podem ser obtidas de varias fontes, como
0 sangue periférico e a medula 6ssea, sendo o tecido adiposo apenas
uma delas. As técnicas de enriqguecimento do material de enxertia

também sdo muitas, sendo a tecnologia GID uma delas.

Segundo consta no relatério exarado pela consultoria técnica do CFM, referente ao Processo
CFM n° 8.472/2014, que versa sobre o “Reconhecimento de novo procedimento médico
envolvendo a utilizagdo da Tecnologia GID, para a separacdo da porgédo estromatovascular do
tecido adiposo (enriquecida com células-tronco), para uso em terapias autélogas, inerentes ao
campo da Medicina Regenerativa”, permanece o uso da tecnologia GID como experimental,

nao podendo os tratamentos serem anunciados, nem comercializados.

O dossié apresentado contém 34 estudos eleitos pelo demandante para demonstrar a eficacia
e seguran¢a de sua tecnologia, candidata a reconhecimento enquanto novo procedimento
médico; entretanto, a maior parte dos estudos apresentados nao sao estudos clinicos, isto €,
realizados em humanos. Dos estudos clinicos incluidos, apenas um é comparativo e, assim, a
evidéncia apresentada pelo demandante tem risco de viés e traz grande incerteza sobre os

resultados de eficacia e de seguranca.

A presente demanda ndo determina para que patologia(s) a terapia com células-tronco
derivadas dos adipdcitos estaria indicada. Pela amostra dos estudos incluidos infere-se que
seu uso mais frequente seja nos enxertos de reparacdo dérmica e na osteoartrite. Para essas

duas indicacdes o CFM fez um levantamento da literatura disponivel, constatando a fragilidade
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das evidéncias encontradas e corroborando a existéncia de alto risco de viés nos estudos

clinicos e a incerteza significativa sobre os beneficios e riscos do uso dessa nova tecnologia

em seres humanos.

Por suas caracteristicas, tais produtos sdo designados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) como “terapias celulares avancadas”. Em decisdo inédita, a Anvisa
recentemente publicou normas para registro de produtos de terapia celular avancada®, que
poderéo ser utilizados em situa¢gdes de uso compassivo, ainda sem comprovacao de eficacia e
segurancga, como ja é feito no caso de medicamentos promissores. Essa autorizacdo se dara
Nnos casos graves, com ameaca a vida, e para 0s quais todas as alternativas terapéuticas
aprovadas e disponiveis falharam. Com tal medida, espera-se que haja estimulo a pesquisa

nacional com células-tronco.

A tecnologia GID submetida a Anvisa foi caracterizada como um “sistema de preparacao de
enxertos”, e a Agéncia recomendou expressamente a empresa que ndo “distribua, anuncie ou

insinue” que os tratamentos feitos com uso dessa tecnologia séo terapias celulares.

Conforme a regulamentacdo atual da Anvisa, as terapias celulares se dividem em
convencionais (transplantes e enxertos de células e tecidos com manipulacao laboratorial
minima e sem desvio da fung¢do original); avancadas (células e tecidos que sofreram
manipulacdo laboratorial substantiva ou sdo usados em nova funcéo, diferente da original); e

produtos de engenharia de tecidos a base de células.

A partir dos estudos ja realizados, os riscos em longo prazo do uso de células-tronco precisam
de mais investigacao, visto que em alguns estudos pré-clinicos surgiram suspeitas de aumento
de malignidades e calcificac6es. Pesquisas metodologicamente confidveis sdo necessarias
para explorar a eficacia da terapia com células-tronco na osteoartrite do joelho, na reconstrucéo

mamaria e em outras patologias em que seu emprego pode ser promissor.

CONCLUSAO

O estado atual de pesquisa e desenvolvimento das terapias celulares recomenda que os
médicos devem abster-se de usa-las na pratica clinica cotidiana e, quando necessario, que 0
facam sob as garantias da pesquisa clinica, sempre que possivel, com acompanhamento em

longo prazo dos participantes.
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Para o caso que se apresenta nesta solicitacdo, de reconhecimento de procedimento néo
experimental pelo CFM, relacionado ao uso da SVF do tecido adiposo em procedimentos
médicos, h& que se demonstrar sua eficacia superior ao enxerto convencional, ao placebo ou

a tratamentos alternativos para a mesma finalidade, com seguranga comprovada.

Sendo assim, permanece o0 uso da tecnologia GID como experimental, seguindo os critérios do
sistema de comités de ética em pesquisa da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CEP/Conep), ndo podendo os tratamentos serem anunciados, nem comercializados.

Este € o parecer, S.M.J.

Brasilia, DF, 17 de marco de 2020.

NATASHA SLHESSARENKO

Conselheira relatora
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