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ouga este conteudo readme pro

pla;

O Hemocentro de Ribeirao Preto e o Instituto Butantan foram escolhidos pela Anvisa para serem os responsaveis
pelo projeto-piloto para o desenvolvimento de produtos de terapia avangada para o tratamento de pacientes com
leucemias e linfomas com o uso de células CAR-T.

A terapia é um dos tratamentos mais avangados da ciéncia no combate ao céncer e ja se mostrou capaz de causar
remissao da doenca. As células de defesa do paciente sdo modificadas em laboratério para aprender a eliminar a
patologia. Depois, s&o recolocadas no organismo, potencializando o combate natural do corpo contra a leucemia ou

o linfoma.

O diferencial da iniciativa € o foco total na disponibilizagdo do produto final para a populagéo brasileira pelo SUS, ja

que em instituicdes privadas este tipo de tratamento pode chegar a mais de 1 milhdo de reais.

Esse é o objetivo do Programa de Terapia Celular, iniciativa da Fundacido Hemocentro de Ribeirao Preto, do
Butantan, da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo (FMUSP) e da Faculdade de Medicina de
Ribeirao Preto (FMRP-USP). Os estudos serao realizados pelos centros Nutera — Ribeirdo Preto e Nutera — Séo
Paulo. Esses dois nucleos seréo as primeiras instalagdes a produzir a terapia CAR-T em escala totalmente no

Brasil.
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Doenga — De acordo com o Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA), vinculado ao
Ministério da Saude, s6 em 2022 foram diagnosticados mais de 10 mil casos novos de leucemia, sendo 5.920 em
homens e 4.890 em mulheres. Atualmente, essa doenga ocupa a 92 posigao nos tipos de cancer mais comuns em

homens e a 112 em mulheres.

Em relacao aos linfomas, um estudo do Observatdrio da Oncologia identificou mais de 90 mil casos da doenca
entre 2010 e 2020, prevalecendo o linfoma ndo-Hodgkin (74%), e um aumento de 26,8% de obitos entre 2010 e
2019. O levantamento observou que o nimero de casos de linfoma ndo-Hodgkin duplicou nos ultimos 25 anos,

especialmente no grupo etario acima de 60 anos.

Projeto — O principal objetivo da Anvisa na implantagao do projeto-piloto € promover suporte regulatorio aprimorado
e intensificado aos desenvolvedores nacionais de forma a contribuir e acelerar o processo de desenvolvimento
destes produtos, por meio de uso e experimentagdo de ferramentas regulatérias disponiveis e inovadoras para
controle de riscos, avaliacao de beneficios e de comprovagao de seguranca, eficacia e qualidade de PTA.

A premissa é a busca por estratégias de otimizacao para o alcance de altos padrbes de seguranca, eficacia e
qualidade dos produtos investigacionais para atender as necessidades dos pacientes brasileiros em tempo
oportuno, com a perspectiva de impulsionar ao desenvolvimento e a aprovacao destas terapias avangadas de

forma célere, ampliando as oportunidades e criando um mercado competitivo.

Segundo a Anvisa, os produtos de terapia avangada, considerados medicamentos especiais e nova fronteira
biotecnolégica da medicina, s&do baseados em genes, tecidos ou células e podem oferecer op¢des de tratamento
inovadoras para os pacientes.
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