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NOTA TECNICA N2 13/2021/SEI/GSTCO/DIRE1/ANVISA

Processo n2 25351.902684/2021-60

Orientagbes sobre inaptiddo temporaria para doacdo de células-tronco
hematopoéticas (CTH) para fins de transplante convencional de candidatos a
doagdo que foram submetidos a vacinagdo contra a Covid-19.

1. ABRANGENCIA

A presente Nota Técnica n? 13/2021/SEI/GSTCO/DIRE1/ANVISA é direcionada aos profissionais responsaveis pela sele¢cdo de
doadores de células-tronco hematopoéticas — CTH (ou células progenitoras hematopoéticas - CPH) de medula dssea, de sangue
periférico e de sangue de corddo umbilical e placentario para transplante convencional.

Entende-se por transplante convencional de células-tronco hematopoéticas — TCTH o tipo de terapia celular com finalidade de
tratamento ou de resgate apds quimioterapia para tratamento de doencas oncolégicas, hematoldgicas ou imunoldgicas.

Estas recomendac¢Ges sdo aplicaveis, também, aos doadores de linfocitos para infusdo — DLI e devem ser consideradas quando da
realizacdo de busca internacional de doadores para fins de liberagdo da importacdo de unidades de CTH para transplante.

2. ANALISE

Considerando a ocorréncia em todo o mundo e em todo territério nacional de casos de Covid-19, sendo declarado, pela
Organiza¢do Mundial da Saude — OMS, Emergéncia em Saude Publica de Importancia Internacional (em 30 de janeiro de 2020) e,
pelo Ministério da Saude do Brasil, Emergéncia em Saude Publica de Importéancia Nacional (em 03 de fevereiro de 2020);

Considerando o inicio do programa de vacinagdo contra a Covid-19 em todo o territério nacional conforme Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinacdo contra a Covid-19, de 16 de dezembro de 2020;

Considerando o disposto na RDC n°214, de 7 de fevereiro de 2018 — nos itens que tratam da avaliagdo do histdrico de vacina¢do do
doador de células-tronco hematopoéticas - CTH e das causas de inaptiddo temporaria para a doagdo de CTH as quais, por sua vez,
remetem as causas da inaptiddo tempordria para a doagdo de sangue —, na RDC n°34, de 11 de junho de 2014, e na Portaria de
Consolidagdo n°5/2017, Anexo 4 do Anexo IV — no que tratam do tempo de inaptidio tempordria a doacdo
sangue/hemocomponentes apds vacinagdo;

Considerando que a RDC n°214/2018 determina que a avaliagdo dos doadores de CTH deve levar em conta as
triagens/avaliacdes clinica, fisica, epidemioldgica e laboratorial, de forma a afastar possiveis causas que contraindiquem a doagdo e
garantir a seguranca de doadores e receptores;

Considerando a possibilidade de ocorréncia de reagdes adversas associadas a vacinagdo, as quais podem resultar na inaptiddo
tempordria do doador de CTH;

Considerando que os efeitos da vacinagdo contra a Covid-19 sobre a doagdo de produtos de origem humana ndo sdo totalmente
conhecidos, incluindo-se a incerteza relacionada a possibilidade de uso de tais vacinas pelo doador de CTH comprometer a
seguranca dos receptores mediante, mas ndo somente, interferéncia em testes laboratoriais realizados em amostras dos
respectivos doadores; e

Considerando a diversidade de vacinas disponiveis e com a perspectiva de registro e de autorizagdo de uso emergencial, recém-
desenvolvidas e com utilizagdo de diferentes tecnologias inclusive algumas inovadoras, ainda ndo previstas na legislagdo vigente,
como a utilizagdo de RNA mensageiro, de DNA e vetores virais ndo replicantes;

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa orienta que:

a) Candidatos a doagdo alogénica de CTH que receberam vacinas de virus SARS-CoV-2 inativado ou fragmento proteico sintético
permanegam inaptos por periodo de 48 horas apds a aplicagdo.

b) Candidatos a doagdo alogénica de CTH que receberam vacinas de vetores virais recombinantes ndo replicantes permanecam
inaptos por periodo de 7 (sete) dias apos a aplicagdo.

c) Candidatos a doagdo alogénica de CTH que receberam vacinas de RNA mensageiro (mRNA) ou DNA permanegam inaptos por
periodo de 7 (sete) dias apods a aplicagdo.

Seguem informagdes sobre as vacinas incluidas no Plano Nacional de Operacionaliza¢gdo da Vacinagdo contra a COVID-19 e outras
com potencial de utilizagdo no Brasil, considerando o periodo de inaptiddo apds a aplicagdo.

Vacina Laboratério Pais de Desenvolvimento Tecnologia Inap?dao para
doagdo de CTH
Coronavac Sinovac/Butantan China Virus SARS-CoV-2 Inativado 48 horas
ChAdOx1 nCoV-19 . . . Vetor viral (adenovirus) ndo .
(AZD1222) - Covishield Astrazeneca/Oxford/ Fiocruz Reino Unido replicante 7 dias
BNT 162 BioNTech/Fosun Pharma/Pfizer EUA/Alemanha mRNA 7 dias
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AD26.Cov2.S Janssen-Cilag Europa Vetor viral (adenovirus) ndo 7 dias
replicante
- - T Vetor viral (adenovirus) ndo -
Sputnik V Gamaleya National Center Russia . 7 dias
replicante
Covaxin Bharat Biotech india Virus inativado 48 horas
MRNA-1273 Moderna/lnstltuto Nacnon?al de EUA mRNA 7 dias
Alergia e Doengas Infecciosas

d) Candidatos a doagdo alogénica de CTH que receberem vacinas (que venham a ser produzidas) a partir de microrganismos vivos
ou atenuados devem obedecer ao tempo de inaptiddo de 4 (quatro) semanas, conforme a legislagdo vigente, ou outras
recomendag0es dos fabricantes.

e) Candidatos a doagdo alogénica de CTH que ndo informarem de maneira segura sobre a vacina que receberam e, portanto, ndo
sendo possivel a identificagdo da tecnologia utilizada, permanecem inatos por periodo de 7 (sete) dias apds a aplicagdo.

f) No caso de vacinas cujo protocolo prevé a utilizacdo de mais de uma dose, os intervalos de inaptiddo previstos devem ser
relativos a cada aplicagdo.

g) Recomenda-se uma abordagem de precaugdo e adiamento da doacdo de doadores, alogénicos e autdlogos, que desenvolveram
reacGes adversas apds receber uma vacina contra a COVID-19, por até sete dias apos a resolugdo dos sintomas.

h) Em caso de necessidade médica urgente de uso das células de um doador antes dos prazos descritos nesta Nota Técnica, a
decisdo pelo uso cabe a equipe responsavel pela sele¢do do doador e ao médico responsavel pelo tratamento do paciente, apds
anadlise do risco-beneficio do uso do produto celular, devendo considerar também a opinido técnica das equipes médicas dos
servicos onde serdo feitas a coleta das células e o transplante. Se transplantado, o receptor deve ser monitorado apds o transplante.

i) Devem ser preservados os demais critérios de selegdo e exclusdo de doadores dispostos na RDC n°214/2018 e aqueles
recomendados pela Nota Téchica n°36/2020-CGSNT/DAET/SAES/MS.

3. CONSIDERACOES FINAIS

Os prazos referenciados na presente Nota Técnica correspondem aos mesmos prazos definidos na Nota Técnica
n°12/2021/SEI/GSTCO/DIRE1/ANVISA que “Orienta sobre inaptiddo temporaria para doac¢do de sangue de candidatos que foram
submetidos a vacinag¢do contra a Covid-19 e outras recomendacdes”, conforme art. 126, inciso XI, da RDC n°214/2018. Os prazos
foram baseados nas evidéncias cientificas disponiveis no momento e poderao ser alterados diante de novas evidéncias.

Recomenda-se que estratégias adicionais adotadas em ambito local estejam baseadas em informagbes epidemioldgicas
periodicamente divulgadas pelas autoridades federal, estadual ou municipal, ressalvando que medidas mais restritivas em relacdo
as medidas desta Nota Técnica podem ser adotadas considerando avalia¢cdes de riscos e beneficios aos doadores e receptores.

A inaptiddo temporaria para a doa¢do de CTH/sangue/hemocomponentes aplica-se as vacinas com registro sanitario no Brasil ou
mesmo sob autorizagdo de uso emergencial aprovada pela Anvisa. Cumpre esclarecer que a autorizacdo de uso emergencial
aprovada pela Anvisa ndo se enquadra na restricdo definida para vacinas experimentais/investigacionais prevista na Portaria de
Consolidagdo n2 5/2017.

Ressalta-se que, devido a possibilidade do surgimento de reagdes adversas pés-transplante de CTH, conforme descrito no Manual
de Biovigilancia de Células, Tecidos e Orgdos Humanos, Anvisa, 22 Rev., 2020, faz-se relevante que os responsaveis pela assisténcia
direta ao paciente sejam relembrados sobre a obrigatoriedade de o profissional ou a instituigdo solicitante do produto celular
notificar ao Centro de Processamento Celular sobre a ocorréncia de reagdes adversas relacionadas ao uso do produto e sua
descricdo, para auxilio na investigagdo e demais condutas pertinentes, e, posteriormente, notificar os eventos adversos, quando
necessario, de acordo com as determinacdes do Sistema de Notificacdo e Investigagio em Vigilancia Sanitéria (VIGIPOS) e diretrizes
especificas estabelecidas pelo Sistema Nacional de Biovigilancia, conforme legislagdo vigente.
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