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Anvisa aprova norma para registro de terapias
avancadas

Essas terapias sdo feitas a partir de células ou genes manipulados para a¢ao
terapéutica especifica, como tratamento contra o cancer. Expectativa é facilitar
acesso aos produtos

18 FEV 2020 20h25

COMENTARIOS

SAO PAULO - A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou nesta terca-feira norma para
registro de produtos das chamadas terapias avangadas. Essas terapias se caracterizam por serem a
base de células ou genes, podendo ser cultivadas em laboratério ou manipuladas para uma acao
terapéutica especifica, como tratamento contra o cancer. A norma visa a dar uma base regulatéria
para os produtos, que poderdo ser comercializados apds analise pelo 6rgao.

SAIBA MAIS

Jackie Chan oferece R$ 615 mil por 'cura' contra coronavirus

'Me disseram que eu era feio demais para ser gay'

Sado Paulo registra novo caso suspeito de Coronavirus

Franca anuncia a primeira morte por coronavirus fora da Asia

A Anvisa disse em nota publica que, com a aprovacao, "o Brasil passa a ter definidas as bases
regulatérias necessarias para desenvolver e registrar produtos de alta tecnologia baseados em células
e genes humanos, tornando-se referéncia na América Latina". Segundo o érgao, esses produtos "tém
potencial para trazer grandes beneficios a pacientes que sofrem com enfermidades complexas e sem
alternativas médicas disponiveis".

A regulacdo contribui para o desenvolvimento do setor, "possibilitando a popula¢do brasileira o
acesso a produtos inovadores, com qualidade, seguranca e eficacia". "Hoje ja ha produtos aprovados
fora do pais, sdo produtos onde ha células geneticamente modificadas que sdo infundidas para
tratamento de tumores, de doengas genéticas raras. Essa categoria € uma nova categoria e que tem
prometido revolucionar a saude no Brasil e no mundo", disse Renata Parca, especialista em vigilancia
sanitaria da Anvisa, em video divulgado pelo 6rgao.
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Técnicas de Meditacdo para Acalmar a Mente e o Coragdo e Mantras,
Mudras e Meditagdo. Saiba mais!

Segundo Renata, a regulamentagdo "trata dos critérios minimos de qualidade, seguranca e eficacia
que tem que ser provados para que a Anvisa registre e aprove a comercializa¢do desse produto no
Pais". "E qual a grande vantagem para a populacdo? E tornar esses produtos acessiveis, sdo produtos
com proposta de revolucionar tratamentos", reforcou ela.

A Anvisa ponderou que, no mundo, "os produtos de terapias avangadas, em sua maioria, encontram-
se em fase de experimentag¢do, com poucos produtos registrados e autorizados para uso clinico".

Paciente teve remissao de cancer

Um exemplo de tratamento usado no Brasil foi divulgado no ano passado. A terapia foi inteiramente
desenvolvida no Brasil, no Centro de Terapia Celular (CTC-Fapesp-USP) do Hemocentro, ligado ao
Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto.

O tratamento usado pela primeira vez em Sdo Paulo foi feito com células T (do sistema imunolégico)
retiradas do proprio paciente e geneticamente modificadas. A fungao original dessas células é
combater doengas. No entanto, muitos canceres conseguem driblar esse mecanismo de defesa
natural do organismo, tornando-se "invisiveis".

Os especialistas alteraram geneticamente as células T, com a inclusdo de uma proteina especifica que
as torna mais sensiveis a determinados tipos de linfoma. As células alteradas e cultivadas em
laboratorio foram inseridas de volta no paciente por meio de uma infusdo. Com a alteragcao genética
nas células de defesa, elas passam a reconhecer mais facilmente as células cancerigenas e conseguem
destrui-las.

Vamberto Luiz de Castro, de 62 anos, estava em estado grave, com linfoma avancado que ndo
respondia a nenhum dos tratamentos convencionais. Desenganado pelos médicos, com expectativa
de vida de menos de um ano, ele foi submetido em carater experimental a terapia, no dia 9 de
setembro. Menos de 20 dias apés ser submetido ao tratamento feito a partir das préprias células, o
paciente ja apresentava remissdo da doenca. Ele recebeu alta, mas pouco tempo depois morreu em
uma queda em sua casa.

Um dos responsaveis pelo desenvolvimento da tecnologia, 0 hematologista Dimas Tadeu Covas,
coordenador do CTC, se mostrou otimista em relagdo aos resultados do tratamento. Em outubro, ele
conversou com a reportagem do Estado.
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