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CAR-T nacional: um novo capitulo
para a terapia celular no Brasil

Resultados preliminares reforcam o potencial
da plataforma brasileira e ampliam a discussao
sobre inovacdo, autonomia tecnoldgica e acesso
as terapias avancadas.

CAR-T nacional: por que o estudo da USP
representa um marco para a terapia celular
no Brasil

\ Hemomeeting
711 seguidores

6 de julho de 2026

A divulgacao recente dos resultados preliminares do programa brasileiro de terapia CAR-T
desenvolvido pela Fundag¢do Hemocentro de Ribeirao Preto, vinculada a Universidade de Séao
Paulo (USP), em parceria com o Instituto Butantan e hospitais universitarios, trouxe
novamente a terapia celular para o centro das discussdes em onco-hematologia. Segundo
os dados preliminares apresentados pela equipe de pesquisa, aproximadamente 9 em cada
10 pacientes com linfoma ndo Hodgkin tratados apresentaram reducao significativa ou
desaparecimento do tumor. Embora esses resultados ainda facam parte de um estudo
clinico em andamento e aguardem publicacdo completa, eles reforcam o potencial de uma
iniciativa que vai muito além da eficacia clinica: a constru¢do de uma plataforma nacional
para producao de terapias celulares avangadas.

Mais do que um novo tratamento, o projeto representa um passo estratégico para reduzir
uma das principais barreiras ao uso da CAR-T no Brasil: o acesso.
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Da terapia compassiva ao desenvolvimento de uma
plataforma nacional

O programa brasileiro de CAR-T pode parecer uma novidade, mas sua trajetoria comegou
muito antes dos resultados divulgados em 2026. A experiéncia teve inicio em 2019, quando
pacientes com leucemia linfoblastica aguda (LLA) e linfomas B altamente refratarios
passaram a receber, em carater compassivo, uma terapia anti-CD19 desenvolvida no pais.

Os resultados dessa primeira experiéncia clinica foram publicados em 2024 na revista Bone
Marrow Transplantation. Entre os 20 pacientes tratados, observou-se um perfil de seguranca
considerado manejavel e atividade antitumoral promissora, incluindo remissao da doenca
em 12 dos 13 pacientes com leucemia linfoblastica aguda de células B (B-ALL) e resposta
completa ou parcial em 6 dos 7 pacientes com linfoma nao Hodgkin de células B (B-NHL)
aos 30 dias apos a infusdo. Esses resultados representam um importante marco no
desenvolvimento da plataforma brasileira de CAR-T, atualmente avaliada no estudo
multicéntrico de fase I/Il CARTHEDRALL (NCT06101381).

O ensaio prevé a inclusdo de 81 pacientes com leucemia linfoblastica aguda de células B
(LLA-B) ou linfoma ndao Hodgkin de células B CD19+ recidivados ou refratarios,
acompanhados por até cinco anos, envolvendo cinco centros brasileiros: Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da USP (HCFMRP-USP), Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da USP (HCFMUSP), Universidade Estadual de Campinas
(UNICAMP), Hospital Sirio-Libanés e BP — A Beneficéncia Portuguesa de Sao Paulo.

O que diferencia a CAR-T brasileira?

Assim como os produtos comerciais anti-CD19 ja aprovados internacionalmente, a terapia
utiliza linfécitos T autélogos coletados por leucaférese e geneticamente modificados para
expressar um receptor quimérico capaz de reconhecer células B malignas que expressam
CD19.

Apos expansao em laboratério e reinfusao, essas células passam a atuar como um
verdadeiro "medicamento vivo", promovendo a eliminagdo das células tumorais. A rapida
atividade bioldgica ajuda a explicar por que muitos pacientes apresentam melhora clinica
nas primeiras semanas apds a infusao, especialmente quando ocorre regressao significativa
da carga tumoral.

Do ponto de vista bioldgico, portanto, a inovacgado brasileira segue 0 mesmo principio das
terapias comerciais. O diferencial esta no desenvolvimento e na fabricacdo nacional da
plataforma.
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O acesso continua sendo o maior desafio

Apesar dos avancos cientificos observados na ultima década, a incorporacao da terapia CAR-
T permanece limitada pelo elevado custo dos produtos comerciais.

Atualmente, terapias ja aprovadas pela ANVISA possuem um custo de aquisicdo que pode
ultrapassar os R$ 2 milhGes por paciente, sem considerar despesas relacionadas a
hospitalizagdo, terapia intensiva, manejo de sindrome de liberacao de citocinas (CRS),
neurotoxicidade e demais cuidados especializados.

E justamente nesse cendrio que a plataforma nacional ganha relevancia. A producao local
tem potencial para reduzir substancialmente os custos de fabricacao e diminuir a
dependéncia de tecnologias importadas. Embora ainda nao exista um custo final definido
para a versao brasileira, estimativas divulgadas durante a apresentacao do projeto indicam
que a terapia CAR-T feita pela universidade publica € 100% nacional e podera custar cerca
de um quinto do valor das versdes comerciais atualmente disponiveis no mercado, cujo
preco gira em torno de R$ 2,5 milhdes por paciente. A fabricacdo nacional é apontada como
um requisito fundamental para tornar a incorporacdo da terapia ao Sistema Unico de Satde
economicamente viavel.

Evidéncias internacionais reforcam o potencial da terapia

Os resultados brasileiros sao consistentes com a experiéncia acumulada em estudos
internacionais envolvendo CAR-T anti-CD19.

Uma revisao publicada na Nature Reviews Clinical Oncology destaca que terapias celulares
vém proporcionando respostas profundas e, em parte dos pacientes, remissdes duradouras
em linfomas B agressivos e LLA, modificando o paradigma terapéutico dessas doencas. Da
mesma forma, uma metanalise publicada na BMC Cancer, envolvendo mais de 3.400
pacientes tratados com CAR-T anti-CD19, demonstrou taxas consistentes de resposta,
sobrevida global e sobrevida livre de progressao mesmo em popula¢des altamente
refratarias.

Esses dados reforcam que os resultados observados no programa brasileiro sao
biologicamente plausiveis e acompanham a evolugdo da literatura internacional, embora a
confirmacao definitiva da eficacia dependa da conclusao do estudo clinico em andamento.

O que acompanhar nos proximos anos

Os préximos passos serao decisivos para determinar o impacto da iniciativa na pratica
clinica. A continuidade do acompanhamento dos pacientes incluidos no CARTHEDRALL
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permitira avaliar ndo apenas as taxas de resposta inicial, mas também a duracao das
remissdes, a sobrevida e o perfil de seguranga em longo prazo.

Paralelamente, o processo regulatério junto a ANVISA e, posteriormente, a eventual
avaliacao pela Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (Conitec),
definirdo se a plataforma académica brasileira podera se transformar em uma alternativa
acessivel as terapias comerciais disponiveis atualmente.

Independentemente do desfecho regulatério, o projeto ja representa um marco para a
ciéncia nacional. Ao demonstrar capacidade de desenvolver, produzir e avaliar clinicamente
uma terapia celular complexa em ambiente académico, o Brasil fortalece sua posi¢dao no
cenario da medicina de precisao e abre caminho para que futuras terapias avangadas
possam ser desenvolvidas localmente, com maior autonomia tecnoldgica e potencial de
ampliar o acesso dos pacientes a tratamentos inovadores.
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