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Plasma Rico em Plaquetas

* Etica
“Conjunto de principios morais gue
devem ser respeitados no exercicio

de uma profissao”
e Lel:
“Preceito que vem de autoridade

soberana”
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Normas Vigentes

.

Aspectos Regulatorios
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Pratica Médica

ou

Manufatura de Droga

?
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Uso:
Pubmed — Milhares de publicacoes

Amplo Preparo e Uso

Regulamentacao:

Pubmed —|2 artigos




Cosmetic Commentary

Is cosmetic platelet-rich plasma a drug to be regulated by the Food
and Drug Administration?

Christopher ] Centeno, MD, Mitchell Fuerst, ID, Stephen ] Faulkner, BA, & Michael Freeman, MPH, PhD

The Centena-Schultz Ciinie, Broomfiald, Colarada, USA

Summary

In the area of cosmetic dermatology, some physicians have been injecting activated
platelet-rich plasma into the face to promote cosmesis or using it to enhance fat grafts.
However, subtle changes to the federal drug code (21 CFR 1271.1) made in 20004, when
applied to activated PRP, purport to make this autologous substance a federally
regulated drug requiring an extensive and costly Biologics License Application. Are
autologous cells drugs? Many physicians believe there are significant problems with this
regulatory paradigm.

Keywords: grafting, regulatory affairs, safety

(Journal of Cosmetic Dermatology 2011;10:171-173)
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FDA:

—2004 — Mudanca drastica no “Codigo

Federal de Drogas”

—Alterando tradicional “parede” entre
“procedimento medico” e “regulagao

de droga”
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FDA:

—2004 — Mudanca para classificar

certas “células” como “Drogas

$

Necessario aprovacao Federal
para distribuicao

Bioldgicas”
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FDA: 21 CFR 1271.1-1271.3

—Define: 2 categorias de produtos para

regulacao

$

Ceélulas humanas / Tecidos ou Produtos
(HCT/Os)
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HCT/Ps
Classificacao:
+ que “minimamente manipulada”

- que “minimamente manipulada
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HCT/Ps

+ que “minimamente manipulada”

$

Processamento das células acarreta
mudancas em suas
caracteristicas bioldgicas relevantes
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HCT/Ps

+ que “minimamente manipulada”

$

Necessario aprovacao

pré-comercial de droga
(ex. novo antibidtico)
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HCT/Ps

- que “minimamente manipulada”

$

Tratada como Pratica Médica
“Procedimento Médico”
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HCT/Ps

Linha divisoria entre ser tratada como

“droga”, ou “nao ser regulamentada”

4

Processamento das céls. autdlogas,
mudar ou nao,
suas caracteristicas biologicas relevantes




Plasma Rico em Plaguetas

Processamento PRP

Centrifugacao Simples

4

“*—gue minimamente manipulado”

4

Permanece sem regulamentacao de droga
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PRP - coagulo ativado

Agentes ativadores
produzem variacoes na liberacao
e cinética de fatores de
crescimento plaguetario

1.4

+ que minimamente manipulado

. 4

Aplicacao de licenca bioldgica

(Biomaterials 2004;25:4489-4500)
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Exposicao de cels tronco

a campos magneéticos
$

Altera dramaticamente expressao génica

e abilidade de diferenciacao

¥

+ que minimamente manipulada

(BMC Cell Biol 2010;11:22-)
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Células Autologas Podem ser

Consideradas Drogas ?
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FDA:

 Regulamentacao sobre células humanas e

produtos derivados de tecidos (HCT/Ps)

Requerido aprovacao pre-comercial

antes de serem distribuidos
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Exceto:

1. Minimamente manipulado

2. Uso somente homologo

3. Nao combinado com outro produto
exceto agua, esterelizantes, preservantes

4. Nao tenha efeito sistémico, ou
metabolico

5. Seja para uso autologo, ou alogenéico

em parentes de 1° ou 2° grau, ou Uso
reprodutivo
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Procedimento Médico — Cirurgico
Definicao:
Pratica da medicina representando

risco individual (um a um) ao paciente

Diferente de risco multiplo, como
producao em massa de droga
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Uso de células por medico

Diferente de

Producao em massa de uma droga
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FDA:
—Proibido de interferir com pratica
meédica
—Autorizado a controlar disseminacao

de doencas em pacientes

transplantados
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Terapia com Ceélulas Autdlogas:

—Nao apresentarisco de disseminacao

de doencas

—FDA nao esta autorizado a aplicar

regu

auto

acao de drogas a cels.

ogas

(Journal of Cosmetics Dermatology 2011;10:171-173)
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EUA:

“Congresso nao permite ao FDA interferir
com a pratica medica entre médico e

paciente’

(United States v. Evers, 453 F. Supp. 1141[M.D. Ala. 1978])
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American Assoclation of Blood Banks
(AABB):

“Guidance for the Standards for
Perioperative Autologous Blood

Collection and Administration”

(5th Edition)
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Europa

 Regulamentacao
— EMEA - European Medicines Agency

Produto Medicinal Celular Terapéutico

Semelhante ao FDA
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Uniao Européia, Canada e Australia

e Lels Semelhantes

Regulam comércio de drogas,
equipamentos e bioldgicos,
mas nao a
Pratica ou Procedimento Médico

(Am J Bioeth 2010;10:33-34)
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Procedimentos Bioldgicos nao

enguadrados em regulacao Federal

Considerados Procedimentos Médicos

Enxerto de pele
Transplante de sangue de cordao

TMO autélogo, ou parentes de 1° ou 2° grau
Cels. Ppara fertilizacao in vitro
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Procedimentos Médicos - EUA

— Regulamentados por:

Standards de praticas profissionais
Boards de licencas estaduais

Medical Malpractice laws

(J Law Med Ethics 2010;38:286-302)



Conclusoes

> Inclusao em Praticas Médicas

» Regulamentacao de obtencao e

processamento de celulas do sangue

» Principal consideracao a seguranca e

bem estar do paciente, como atestado

nos codigos de ética



Conclusoes

> A falta de nivel de evidéncia cientifica
elevado nao € evidéncia para a nao

realizacao de procedimento médico

»Propaganda enganosa denunciada e

punida

»Nao deve prevalecer a busca pelo lucro

sobre a vulnerabilidade do paciente
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