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Saude __ Alb

Anvisada aval e
novo tratamento de
cancer no sangue
tera ensaio clinico

Uso de células geneticamen-
te modificadas esta entre as
opcoes. Agéncia esperaincor-
porar tratamento ao SUS.
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Em todo o Pais

Anvisa da aval e novo
tratamento de cancer
tera ensaio clinico

Uso de células geneticamente modificadas, as
CAR-T, estd entre as opgdes mais promissoras

RENATA OKUMURA

A Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria (Anvisa) autori-
zou a Fundagio Hemocentro
de Ribeirdo Preto (FUND-
HERP), em parceriacom o Ins-
tituto Butantan, a iniciar um
ensaio clinico no Pais com um
medicamento especial a base
de células geneticamente mo-
dificadas, as chamadas CAR-T.
A pesquisa € considerada mais
umavango no tratamento con-
tra o cancer hematoldgico (no
sangue) e aagénciaesperarapi-
damente incorporar o trata-
mento ao Sistema Unico de
Satide (SUS). A sele¢do dos pa-
cientes que fardo parte do estu-
do ainda estd sendo definida.
Segundo a Anvisa, os traba-
lhos estiio em fase clinica ini-
cial. “O objetivo é avaliar a se-
guranga ¢ a eficacia no trata-
mento de pacientes com leu-
cemialinfoide aguda B e linfo-
ma ndo Hodgkin B, recidiva-
dos e refratarios, em casos de
reaparecimento da doenca ou
de resisténcia ao tratamento
padrdo”, afirma a agéncia.
Essa nova terapia usa as cé-
lulas de defesado préprio cor-
po, modificadas em laborat6-
rio, paraatacar linfomas e leu-
cemia. “Tanto a tecnologia de
transferéncia de genes, por
meio de vetor viral, quanto a
tecnologia de produgio das cé-

TIAGO QUEIROZ [ ESTADAD

Peregrino teve a remissdo completa de um linfoma néo Hodgkin

lulas sdo avangos em desen-
volvimento pelos pesquisado-
res nacionais”, afirma em no-
ta a Anvisa.

REMISSAD COMPLETA. Em
maio, um paciente teve remis-
sao completa de um linfoma
ndo Hodgkin (tipo de céncer
que se origina no sistema lin-
fitico) em apenas um més. A
evolugio foi celebrada por pes-
quisadores, pois ele foi um dos

14 pacientes que participaram
de estudo com a terapia
CAR-T Cell desenvolvido pe-
las Faculdades de Medicina da
Universidade de Sdo Paulo
(USP) e da USP de Ribeirdo
Preto, em parceria com o He-
mocentro da cidade e com o
Instituto Butantan.

O escritor e publicitario
Paulo Peregrino, de 61 anos,
foi diagnosticado com seu pri-
meiro linfoma ndo Hodgkin

em 2018, Ele ja havia tentado
de tudo para acabar com a
doenga: passou por quimiote-
rapia e transplante autélogo -
quando as células-tronco he-
matopoiéticas do proprio pa-
ciente sdo removidas antes da
administragio da quimio de
alta dose e infundidas nova-
mente apés o tratamento.
Mas nada disso adiantou. O
paciente estava em seutercei-
ro linfoma.

Dos 14 participantes, 9 tive-
ramremissdo completa. Com-
parando a imagem de exames
antes e depois do tratamento,
¢é possivel ver a alteracio. O
processode tratamento de Pe-
regrino com a terapia CAR-T
Cell comegou em dezembro,
quando ele foi internado no
Hospital das Clinicas para ter
suas células de defesa colhi-
das. Ele precisou ficar um
més sem fazer quimioterapia
para os médicos conseguirem
recolher as células nas condi-
coes recomendadas.

Na época, a equipe entrou
com pedido de aprovacio e au-
torizacdo pela Anvisa e pelo
Comité Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep) para parti-
cipacgio do paciente no estu-
do e, assim que aceito, foram
colhidas as c€lulas e enviadas
ao Hemocentro de Ribeirio
Preto, onde foram colocadas
em cultura.

Processo avangado

Meta é registrar método
rapidamente para que as
pessoas tenham acesso no
SUS, afirma Anvisa

PROXIMOS PASS0S. De acordo
com a Anvisa, o objetivo ¢ im-
pulsicnar o desenvolvimento
de produtos de terapias avan-
¢adas disponiveis no Sistema
Unico de Saude (SUS). Em ja-
neiro, a FUNDHERP e o Insti-
tuto Butantan foram seleciona-
dos por meio de edital de cha-
mamento. “Isso deu inicio a
um suporte regulatdrio inten-
sificado, visandoa aprimorar e
acelerar a fase de busca de da-

dos pré-clinicos para inicio da
fase de desenvolvimento clini-
co do produto”, afirmou a
agéncia.

A Anvisa e os patrocinado-
res realizaram diversas reu-
nides periddicas e constantes
discussdes de dados e elabora-
¢do de documentos técnicos e
regulatérios, que foram sub-
metidos continuamente, com
inteira prioridade por parte da
equipe técnica da agéncia. Fo-
ram104dias deavaliacio docu-
mental realizada pela agéncia
e 144 dias de respostas as exi-
géncias trabalhadas pela
FUNDHERP. Apéds a aprova-
¢do doinicio do ensaio clinico,
a Anvisa criou um plano de
acompanhamento. “Isso en-
volve revisdes frequentes dos
dados e informagdes da pesqui-
sa, com agdes planejadas até
dezembrode 2024. Se osresul-
tados forem bons, o objetivo é
registrar o produto rapidamen-
te para que as pessoas tenham
acesso a uma opgio de trata-
mento segura, eficaz e de alta
qualidade disponivel no SUS.”

CAR-T CELL. Desde 2020, a An-
visaregistrou trés produtos de
terapia génica, do tipo CAR-T,
para tratamento de leucemias,
linfomas e mielomas, e dois
produtos de terapia génica pa-
radoengas genéticas raras, de-
senvolvidos por empresas far-
macéuticas biotecnolégicasin-
ternacionais. Com as publica-
¢bes das primeiras normas sa-
nitdrias especificas para os pro-
dutos de terapia avangada (P-
TAs), o Brasil passou a inte-
grar o pequeno grupo de pai-
ses com base regulatoria para
odesenvolvimento e o usodes-
ses produtos inovadores.
Atualmente, mais de 40 en-
saios clinicos com PTAs expe-
rimentais estdo em andamen-
tono Pais, apos aaprovacgio da
Anvisa. “Um ensaio clinico de
fase 1 com produto de terapia
génica, chamado CAR-T, esta
sendo desenvolvido por pes-
quisadores brasileiros do Hos-
pital Israelita Albert Einstein,
para tratamento de cancer do
sangue”, diz a agéncia. @
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