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Anvisa autoriza ensaio clinico com terapia
inovadora para leucemia e linfoma
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) concedeu autorizacao a Fundacao Hemocentro de Ribeirdo
Preto (Fundndherp), em parceria com o Instituto Butantan, para dar inicio a um ensaio clinico inovador no Brasil.
0 estudo envolve o uso de um medicamento a base de células CAR-T para pacientes com leucemia linfoide
aguda B e linfoma ndo Hodgkin B, que apresentam casos recidivados ou resistentes ao tratamento padrao. A fase

clinica inicial tem como objetivo principal avaliar a seguranca e a eficacia dessa promissora terapia.

A aprovacao do ensaio clinico com células geneticamente modificadas representa um passo significativo,
impulsionado por uma colaboracdo regulatdria inovadora entre a Anvisa, pesquisadores e desenvolvedores
brasileiros. Essa iniciativa visa estimular o desenvolvimento de terapias avancadas acessiveis pelo Sistema Unico

de Saude (SUS).
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A terapia proposta consiste na reprogramacao das proprias células do paciente para atacar e destruir o cancer
de forma precisa. No laboratdrio, genes de interesse sao transferidos para as células de defesa (linfocito T) do
paciente. Nesse método de tratamento, as células T do sistema imunoldgico do paciente sdo modificadas para
reconhecer e atacar as células cancerigenas ou tumorais. O termo "CAR" refere-se a um receptor de antigeno
quimérico. Essa abordagem ja é utilizada nos Estados Unidos e em outros paises como ultimo recurso para tratar

linfomas e leucemias avancadas.

A Fundherp e o Instituto Butantan foram selecionados para este projeto inovador através do Edital de
Chamamento 17/2022. Desde entao, houve um apoio regulatdrio intensificado para acelerar a busca por dados
pré-clinicos necessarios para o inicio da fase de desenvolvimento clinico do produto. A avaliacdo documental

pela Anvisa durou 104 dias, seguida por 144 dias de respostas as exigéncias trabalhadas pela Fundherp.

A Anvisa planeja revisoes frequentes do estudo, com agdes programadas até dezembro de 2024, para monitorar
de perto o progresso do produto. Caso os resultados sejam positivos, o objetivo & registrar o produto

rapidamente para oferecer uma opcéo de tratamento segura, eficaz e de alta qualidade disponivel no SUS.

Desde 2020, a Anvisa ja registrou trés produtos de terapia génica do tipo CAR-T para tratamento de leucemias,
linfomas e mielomas, além de dois produtos para doengas genéticas raras. Atualmente, mais de 40 ensaios
clinicos com produtos de terapia avancada (PTAs) experimentais estdo em andamento no Brasil, apds aprovacao

da Anvisa.

Os primeiros estudos com essa inovadora terapia no Brasil tiveram inicio em 2019, com pacientes em tratamento
no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirao Preto, no interior paulista. Nos Estados Unidos, o
FDA (agéncia reguladora de saude) aprovou o uso pela industria farmacéutica em 2017, enquanto no Brasil, o uso

iniciou em janeiro deste ano.

Para pacientes que podem arcar com o custo do tratamento, este gira em torno de RS 2 milhdes. No entanto,
como a terapia celular ainda estava em fase experimental no Brasil, os pacientes foram tratados de forma

compassiva, por decisdo médica, quando o cancer esta em estagio avancado e ndo ha alternativas de terapia.

Até maio de 2023, 14 pacientes haviam sido tratados com a técnica CAR-T Cell, todos pelo SUS, com uma
remissao de pelo menos 60% dos tumores. A terapia celular demonstrou promissor potencial de eficacia no

tratamento do cancer, trazendo esperanca para pacientes que enfrentam situacoes clinicas desafiadoras.
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