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Liberado estudo
com CAR-T Cell

A Anvisa autorizou a Fundacao Hemocentro de Ribeirao Pre-
to a iniciar um ensaio clinico no pais com medicamento especial a
base de células geneticamente modificadas, as chamadas CAR-T.
A pesquisa ¢ considerada mais um avango no tratamento contra
o cancer hematolégico (no sangue). O estudo deve comegar nas
proximas semanas com a sele¢ao de 81 pacientes. Pagina AS
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Hemocentro fara ensaio com CAR-T

Estudo deve comegar nas proximas semanas com a sele¢do dos 81 pacientes, a partir de solicitages de médicos

A Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa)
autorizou a Fundagio He-
mocentro de Ribeirio Pre-
to (Fundherp), em parceria
com o Instituto Butantan, a
iniciar um ensaio clinico no
pais com medicamento espe-
cial 4 base de células geneti-
camente modificadas, as cha-
madas CAR-T.

A pesquisa ¢ considera-
da mais um avan¢o no tra-
tamento contra o cincer he-
matologico (no sangue). A
informagio foi divulgada na
terca-feira, 26 de setembro. O
estudo deve comegar nas pro-
ximas semanas. A selecio dos
81 pacientes que passario pela
pesquisa também serd realiza-
da nos proximos dias, a partir
de solicitagdes de médicos.

Sdo pacientes com leuce-
mia linfoide aguda de células
B e linfoma nio Hodgkin de
células B, com o produto de cé-
lulas CAR-T desenvolvido no
Hemocentro de Ribeirdo Preto.
A iniciativa serd realizada gra-
tuitamente em cinco hospitais
do Estado de Sao Paulo, dentre
eles o Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Ri-
beirio Preto da USP e o Hospi-
tal das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de
Sao Paulo (HCFMUSP).

Segundo a Anvisa, os tra-
balhos estio em fase clinica
inicial. “O objetivo é avaliar
a seguranga e a eficicia no
tratamento de pacientes com
leucemia linfoide aguda B e
linfoma ndo Hodgkin B, reci-
divados e refratdrios, em casos
de reaparecimento da doenga
ou de resisténcia ao tratamen-
to padrio’ afirma a agéncia.
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Centro de Terapia Avangada (Nutera), chamado de “fabrica de células”, ja esta operando no
Hemocentro de Ribeirdo Preto e vai iniciar novos estudos

Essa nova terapia usa célu-
las de defesa do préprio corpo,
modificadas em laboratorio,
paraatacar linfomas e leucemia.
“Tanto a tecnologia de trans-
feréncia de genes, por meio de
vetor viral, quanto a tecnologia
de produgio das células sio
avangos em desenvolvimento
pelos pesquisadores nacionais’,
acrescenta a Anvisa,

“O nosso estudo deve co-
megar no més que vem, daqui
a algumas semanas, em pacien-
tes humanos que tém o tipo de
linfoma B e o tipo de leucemia
B. Vamos tratar dois tipos de
doenga’, disse & imprensa Gil
Cunha de Santis, diretor do la-
boratério responsivel pela pes-
quisa. Interessados em outras
informagaes podem entrar em
contato pelo e-mail terapia@
hemocentro.fmrp.usp.br

Remissao

Em maio deste ano, um
pa{ienle teve remissio com-
pleta de um linfoma nao Ho-
dgkin (tipo de cincer que se
origina no sistema linfitico)
em apenas um més. A evolu-
¢ao foi celebrada por pesqui-
sadores, pois ele foi um dos 14
pacientes que participaram de
estudo com a terapia CAR-T
Cell desenvolvido pelas Facul-
dades de Medicina da USP e
da USP de Ribeirio Preto, em
parceria com o Hemocentro
ribeirdo-pretano e pelo Insti-
tuto Butantan.

O escritor e publicitario
Paulo Peregrino, de 61 anos, foi
diagnosticado com seu primei-
ro linfoma nao Hodgkin em
2018. Ele jd havia tentado de
tudo para acabar com a doen-
¢a: passou por quimioterapia e
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Em 2019, servidor publico aposentade Vamberto Luiz de Castro, de 62 anos, ficou curado de um
linforna, mas morreu em um acidente doméstico

transplante autélogo - quando
as células-tronco  hematopoi-
éticas do proprio paciente sio
removidas antes da adminis-
tragio da quimio de alta dose
e infundidas novamente apds
o tratamento. Mas nada disso
adiantou. O paciente estava em
seu terceiro linfoma.

Dos 14 participantes, nove
tiveram remissdao  completa.
Comparando a imagem de
exames antes ¢ depois do trata-
mento, & possivel ver a remis-
sao dos linfomas no corpo do
paciente. O processo de trata-
mento de Peregrino com a te-
rapia CAR-T Cell comegou em
dezembro de 2022, quando ele
foi internado no Hospital das
Clinicas para ter suas células
de defesa colhidas. Ele preci-
sou ficar um més sem fazer
quimioterapia para os médicos
conseguirem colher as células
nas condigdes recomendadas.

Na época, a equipe entrou
com pedido de aprovagio e
autorizacio pela Anvisa e pelo
Comité Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep) para parti-
cipagio do paciente no estu-
do e, assim que aceito, foram
colhidas as células de defesa
do organismo de Peregrino e
enviadas ao Hemocentro de
Ribeirio Preto, onde foram co-
locadas em cultura.

Em 2019, o servidor pabli-
co aposentado Vamberto Luiz
de Castro, de 62 anos, lutava
contra um linfoma quando
buscou o Hospital das Cli-
nicas de Ribeirio Preto. Em
um quadro terminal, aceitou
participar do tratamento ex-
perimental de células CAR-T
pela USP. Foi o primeiro da
América Latina a passar pelo

tratamento. Menos de 20 dias
depois, apresentou remissio
da doenga. O desfecho do caso
nio pode ser acompanhado
porque o homem morreu em
um acidente doméstico,

Aprovagao do ensaio clinico

De acordo com a Anvisa,
o objetivo & impulsionar o de-
senvolvimento de produtos de
terapias avancadas disponiveis
no Sistema Unico de Saude
(SUS). Em janeiro deste ano,
a Fundherp ¢ o Instituto Bu-
tantan foram selecionados por
meio de edital de chamamento.
“Isso deu inicio a um suporte
regulatério intensificado, visan-
do aprimorar e acelerar a fase
de busca de dados pré-clinicos
para inicio da fase de desenvol-
vimento clinico do produto’)
afirmou a agéncia,

A Anvisa e os patrocina-
dores realizaram diversas reu-
nides periodicas e constantes

discussoes de dados e elabo-
ragao de documentos técnicos
e regulatérios, que foram sub-
metidos continuamente, com
inteira prioridade por parte
da equipe técnica da agéncia.
Foram 104 dias de avaliagio
documental realizada pela
agéncia e 144 dias de respostas
s exigéncias trabalhadas pela
Fundherp. Apds a aprovagio
do inicio do ensaio clinico,
a Anvisa criou um plano de
acompanhamento.

“Isso envolve revisoes fre-
quentes dos dados e informa-
coes da pesquisa, com agbes
planejadas at¢ dezembro de
2024, para monitorar de perto
o desenvolvimento do produto.
Se os resultados forem bons, o
objetivo ¢ registrar o produto
rapidamente para que as pesso-
as tenham acesso a uma opgio
de tratamento segura, eficaz e
de alta qualidade disponivel no
SUS’, afirmou a agéncia.

Terapia com CAR-T Cell

Desde 2020, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa)
registrou trés produtos de terapia génica, do tipo CAR-T, para trata-
mento de leucemias, linfomas e mielomas, e dois produtos de terapia
?énica para doencas genéticas raras, desenvolvidos por empresas
armaceuticas biotecnoldgicas internacionais.

Com as publicages das primeiras normas sanitarias especificas
para os produtos de terapia avangada (PTAs), o Brasil passou a inte-
grar o pequeno grupo de paises com base regulatoria para o desen-
volvimento e o uso desses produtos inovadores.

Atualmente, mais de 40 ensaios clinicos com PTAs experimentais es-
tao em andamento no pais, apos a aprovagao da Anvisa. "Um ensaio
clinico de fase 1 com produto de terapia génica, chamado CAR-T,
esta sendo desenvolvido por pesquisadores brasileiros do Hospi-

tal Israelita Albert Einstein, para tratamento de cancer do sangue”,

acrescenta a agéncia.

A ciéncia global esta avangando rapidamente para melhorar a quali-
dade de vida das pessoas em todo 0 mundo. Os produtos de terapia
avangada, que sa0 uma nova fronteira na medicina, ja estao dispo-
niveis para muitos pacientes com doengas graves ou raras, que nao
tém outras opgoes de tratamento. Esses produtos incluem terapia
génica, terapias celulares e engenharia de tecidos.

A tecnologia chamada CAR-T Cell (sigla para receptor quimérico de
antigeno, em portugués) é um tipo de imunoterapia. Ela utiliza linfo-
citos T, células do sistema imunolégico do organismo. O tratamento
consiste em retirar, isolar e reprogramar os linfocitos T para conse-
guirem identificar células do cancer.

Em 28 de julho do ano p oentdo g Rodrigo Garcia
(PSDB) esteve no Hemocentro de Ribeirdo Preto para inaugurar o
Centro de Terapia Avangada (Nutera), parte do maior programa de
tratamento avangado para o cancer da América Latina.

A terapia celular inovadora ja se mostrou altamente eficaz no trata-
mento de alguns tipos de cancer de sangue, como linfoma e leuce-
mia linfoide aguda. No Brasil, o estudo vem sendo desenvolvido em
parceria entre Instituto Butantan, Universidade de Sao Paulo (USF) e
Hemocentro de Ribeirao Preto.

0 Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto
(HC-FMRP/USP) recebeu RS 43 milhdes para investimento em agdes
de tratamenta e combate ao cancer, Porém, o valor total investido no
Mutera chega a mais de RS 200 milhdes.

0 centro, chamado de "fabrica de células”, ja esta em operagao e
serd responsdvel por atender a demanda de participantes deste novo
estudo clinico e futuramente até 300 pacientes por ano. Comegou a
operar apGs receber autorizagao da Anvisa.
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