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Anvisa autoriza pesquisa clinica
com Car-T Cell no Brasil

SAUDE - Técnica combate o cancer no sangue com as proprias células de defesa do paciente, modificadas em
laboratorio. Em um dos casos, paciente teve remissao completa da doenca.

Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria (Anvi-
sa) autorizou a Fundacao
Hemocentro de Ribeirdo
Preto (FUNDHERP), em parceria
com o Instituto Butantan, a rea-
lizar o ensaio clinico no Brasil
com o Car-T Cell, a técnica que
combate o cincer no sangue
comas proprias células de defe-
sa do paciente modificadas em
laboratério. Segundo a Anvisa,
os estudos estdo em fase clini-
ca inicial. O objetivo ¢ avaliar a
seguranga e a eficacia no trata-
mento de pacientes com leuce-
mia linfoide aguda B e linfoma
nio Hodgkin B, recidivados e
refratarios, em casos de reapa-
recimento da doenga ou de re-
sisténcia ao tratamento padrdo.
Asinformacdes sdo do gl.

Oitenta e um pacientes de-
verdo fazer parte do estudo.
Segundo Dimas Covas, a fren-
te do estudo, nenhum paciente
foi escolhido até agora. “O es-
tudo agora vai definir a selecio
dos pacientes, Inicialmente em
Ribeirdo Preto, depois Sdo Pau-
lo e Campinas”. Os pacientes
precisamentrar em contato pe-
lo e-mail: terapia@hemocentro.
fmrpausp.br.

“A aprovagao desse ensaio
clinico € parte de um projeto
inovador de colaboracdo regula-
toria entre a Anvisa e pesquisa-
dores e desenvolvedores brasi-
leiros. O objetivo ¢ impulsionar
o desenvolvimento de produtos
de terapias avancadas disponi-
veis no Sistema Unico de Satde
(SUS)", escreveu a agéncia.

A Anvisa e os patrocinado-
res fizeram reunides periodicas
e discussdes de dados e elabo-
racio de documentos técnicos
e regulatorios, que foram sub-
metidos continuamente “com
inteira dedicacio e prioridade
por parte da equipe técnica da
Agéncia”, afirmou.

Foram 104 dias de avalia-
cdo documental realizada pela
agéncia e 144 dias de respostas
as exigéncias trabalhadas pela
FUNDHERP.

Pacientes, como Paulo Pere-
grino, que teve remissao total
do cancer, passaram pelo tra-
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“A aprovacio
desseensaio
clinicoéparte

deum projeto
inovadorde

colaboracao
regulatéria”

tamento de forma “compassi-
va”, ou seja, por meio de uma
autorizacdo da Anvisa, de
forma individualizada, para
pessoas que ja tinham esgo-
tados todos os tratamentos
aprovados possiveis.

ETAPAS

Apos a aprovacio do ini-
cio do ensaio clinico, a Anvisa
criou um plano de acompanha-
mento. Isso envolve revisoes
frequentes dos dados e infor-
magoes da pesquisa, com agdes
planejadas até dezembro de
20024, para monitorar de perto
o desenvolvimento do produto.

Se os resultados forem bons,
o objetivo é registrar o produto
rapidamente para que as pesso-

o o
Algunspacientes passaram pelo tratamento de forma “compassiva’,

ou seja, por meio deuma autorizacao da Anvisa

as tenhamacesso a uma opgao
de tratamento segura, eficaz e
de alta qualidade disponivel no
SUS. Ao todo, 81 pacientes serdo
tratados com o produto e serao
monitorados no estudo.

A técnica € utilizada em pou-
cos paises. No Brasil, no segun-
do semestre, 0s pacientes serao
tratados com o CAR-T Cell com
verba publica apos autorizacao
da Anvisa para o estudo clinico.
Atualmente, a terapia so existe
na rede privada brasileira, ao
custo de ao menos RS 2 mi-
lhdes por pessoa.

Desde 2020, ainda segundo
aagéncia, foram registrados no
pais trés produtos de terapia
génica, do tipo CAR-T, para tra-
tamento de leucemias, linfomas
e mielomas, e dois produtos de
terapia génica para doencas
genéticas raras, desenvolvidos
por empresas farmacéuticas
biotecnologicas internacionais,
mas no sistema privado.

Atualmente, cerca de 40 en-
saios clinicos com produtos de
terapia avancada experimen-
tais estdo acontecendo no pais,
apos a aprovacdo da Anvisa.
Um deles esta na fase 1, com
CAR-T, que também esta sen-
do desenvolvido por pesquisa-
dores brasileiros do Hospital
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Israelita Albert Einstein, em
Sdo Paulo, para tratamento de
cancer do sangue.

PRIMEIROS PACIENTES

Vamberto Luiz de Castro, o
primeiro paciente a realizar o
tratamento em 2019, teve re-
missdo total, mas morreu pou-
co termpo depois emum aciden-
te doméstico.

Outro caso que repercutiu
neste ano foi o do Paulo Pere-
grino, de Niteroi, no Rio de Ja-
neiro, que fez o tratamento de
forma compassiva e foi liberado
0 CAR-T Cell da USP. O publici-
tario combatia o cancer havia
13 anos e teve remissio comple-
ta do linfoma em 30 dias com
CAR-T Cell. Paulo estava prestes
a receber cuidados paliativos
quando, entre marco e abril, foi
0 14° paciente a ser tratado pela
terapia, em Séo Paulo.

Antes de voltar para casa,
em Niteroi, ele retornou ao hos-
pital em Séo Paulo e conheceu
a arquiteta Renata Vendramini.
Ela foia 15 paciente a receber
o CART Cell de forma compas-
siva e esta emremissao. Renata
combatia um linfoma perto do
olho esquerdo diagnosticado
haumano.
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