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Cancer: Anvisa aprova nova pesquisa do CAR-T e
preve inclusao no SUS

For REDAGAQ

A Anvisa autorizou a Fundagio Hemocentro de Ribeirdo Preto (FUNDHERP), em parceria com o Instituto Butantan, a
iniciar um ensaio clinico no Brasil com medicamento especial & base de células geneticamente modificadas, as

chamadas "células CAR-T". A pesquisa é mais um avango no tratamento contra o cancer hematoldgico (no sangue).

0Os estudos estdo em fase clinica inicial (Fase 1/2). O objetivo é avaliar a sequranga e a eficacia no tratamento de
pacientes com leucemia linfoide aguda B e linfoma néo Hodgkin B, recidivados e refratdrios (ou seja, em casos de
reaparecimento da doenga ou de resisténcia ao tratamento padréo).

0 tratamento inovador envolve biotecnologia avancada. Os pesquisadores brasileiros promovem a reprogramacdo das
proprias células do pacienie para atacar e destruir o cancer de forma precisa. Em laboratério, é feita a transferéncia de

genes de interesse para as células de defesa (linfécito T) do paciente.

Tanto a tecnologia de transferéncia de genes, por meio de vetor viral, quanto a tecnologia de producédo das células sdo

avancos em desenvolvimento pelos pesquisadores nacionais, com financiamento do Estado brasileiro.

A aprovacdo desse ensaio clinico é parte de um projeto inovador de colaboragéo regulatdria entre a Anvisa e
pesquisadores e desenvolvedores brasileiros. O objetivo € impulsionar o desenvolvimento de produtos de terapias

avancadas disponiveis no Sistema Unico de Saiide (SUS).

Em janeiro deste ano, a FUNDHERP e o Instituto Butantan foram selecionados através do Edital de Chamamento
17/2022. 1350 deu inicio a um suporte regulatdrio intensificado, visando aprimorar e acelerar a fase de busca de dados

pré-clinicos, para inicio da fase de desenvolvimente clinico do produto.

A Anvisa e os patrocinadores fizeram dezenas de reunides periddicas e constantes discussdes de dados e elaboragédo
de documentos técnicos e regulatérios, que foram submetidos continuamente, com inteira dedicag&o e prioridade por

parte da equipe técnica da Agéncia.

Os especialistas ad hoc (indicados para esta finalidade) da Rede Nacional de Especialistas em Terapia Avancgada
(Reneta) também colaboraram cientificamente com a Anvisa nesse processo intenso de avaliagdo de riscos e

beneficios essenciais & autorizacdo desse tipo de produto terapéutico.

Foram 104 dias de avaliagdo documental realizada pela Agéncia e 144 dias de respostas s exigéncias trabalhadas
pela FUNDHERP.
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Ap0s a aprovagdo do inicio do ensaio clinico, a Anvisa criou um plano de acompanhamento. Isso envolve revisdes
frequentes dos dados e informagdes da pesquisa, com agoes planejadas até dezembro de 2024, para monitorar de
perto o desenvolvimento do produto. Se os resultados forem bons, o objetivo é registrar o produto rapidamente para

que as pessoas tenham acesso a uma opcdo de tratamento segura, eficaz e de alta qualidade disponivel no SUS.
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