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FIOCRUZ ESTRUTURA PRODUCAO NACIONAL DE
TERAPIAS CAR-T E AMPLIA PERSPECTIVA DE ACESSO A

ONCOLOGIA AVANCADA NO SUS

Nova estrutura da Fiocruz busca nacionalizar terapias celulares CAR-T, ampliar o acesso a
oncologia avangada e fortalecer a capacidade brasileira em medicina de precisao e biofabricacao
em saude

postado por Editorial Newslab 26 de maio de 2026
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O langamento do Centro de Desenvolvimento e Produgao de Terapias CAR-T da Fundagao

Oswaldo Cruz (Fiocruz) marca um dos movimentos mais relevantes da biotecnologia em saude
no Brasil nos ultimos anos. A iniciativa coloca o pais em uma posicao estratégica no
desenvolvimento local de terapias celulares avangadas para o tratamento de neoplasias
hematoldgicas, com potencial impacto direto sobre o acesso, os custos € a capacidade nacional

de inovagdo em medicina de precisao.

A nova estrutura permitira a produ¢do nacional da terapia CAR-T, abordagem considerada um

dos principais avangos recentes da oncologia translacional. A tecnologia sera direcionada
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inicialmente ao tratamento de pacientes com leucemia, linfoma e mieloma multiplo.
Terapia celular personalizada

A terapia CAR-T, sigla para Chimeric Antigen Receptor T-Cell, utiliza linfécitos T do proprio
paciente, coletados por aférese e modificados geneticamente em laboratdrio para reconhecer
antigenos especificos presentes nas células tumorais. Apos a reprogramacao celular, essas
células sao expandidas e reinfundidas no organismo, passando a atuar diretamente contra o

cancer.

Nos ultimos anos, estudos clinicos internacionais publicados em periddicos de alto impacto
consolidaram a eficacia dessa estratégia sobretudo em neoplasias hematoldgicas refratarias ou
recidivantes, especialmente apos falha terapéutica convencional. Em determinados cenarios

clinicos, as terapias CAR-T demonstraram taxas expressivas de remissdo prolongada.

Segundo informacdes divulgadas pela Fiocruz e pelo Ministério da Saude, o modelo que sera
internalizado no pais utiliza uma tecnologia denominada duoCAR-T triespecifico, capaz de

reconhecer simultaneamente trés alvos tumorais distintos. A proposta busca reduzir mecanismos

de escape tumoral e aumentar a durabilidade das respostas terapéuticas.

| —

Producao nacional e soberania tecnologica

A implementacao do centro integra uma estratégia mais ampla de fortalecimento da capacidade
nacional em terapias avancadas. O projeto envolve transferéncia tecnoldgica internacional e
participagdo de institui¢des brasileiras ligadas a pesquisa clinica e ao desenvolvimento

translacional.

O investimento anunciado para a estruturacao do centro ¢ de aproximadamente R$ 330 milhdes.
A expectativa institucional ¢ estabelecer uma cadeia produtiva nacional para terapias celulares,
incluindo producao de vetores lentivirais, desenvolvimento tecnoldgico e futuras etapas de

escalonamento produtivo.

https://newslab.com.br/fiocruz-producao-nacional-terapias-car-t/ 2/4


https://api.whatsapp.com/send/?phone=551151925280&text&type=phone_number&app_absent=0
https://api.whatsapp.com/send/?phone=551151925280&text&type=phone_number&app_absent=0

28/05/2026, 07:31 Fiocruz avanga na produgéo nacional de terapias CAR-T | Newslab

Atualmente, terapias CAR-T aprovadas em mercados internacionais podem ultrapassar centenas
de milhares de dolares por paciente, fator que restringe fortemente o acesso em sistemas
publicos de saude. A producao local surge, portanto, como um componente critico para viabilizar

sustentabilidade econdmica e incorporagdo futura ao SUS.

Dados divulgados por instituigdes brasileiras envolvidas no desenvolvimento da tecnologia
indicam que a nacionaliza¢do da cadeia produtiva podera reduzir substancialmente os custos

atualmente associados ao tratamento.

Impactos para laboratorios, diagnostico e medicina personalizada

O avanco das terapias celulares reposiciona o papel dos laboratérios especializados dentro da
oncologia moderna. A incorporacao clinica de plataformas CAR-T exige integragdo entre
diagnostico molecular, imunofenotipagem avangada, monitoramento hematoldgico, controle de

qualidade biotecnoldgico e infraestrutura de manipulacao celular em ambientes altamente

regulados.

Além da etapa terapé€utica, o modelo demanda rastreabilidade analitica rigorosa, validagdo de

processos criticos € monitoramento continuo de biomarcadores relacionados a resposta clinica e

a seguranca do paciente.

Nesse contexto, centros de diagnodstico, laboratdrios de apoio e estruturas hospitalares passam a
operar de maneira cada vez mais conectada a medicina personalizada e a biotecnologia

translacional.

Especialistas da area destacam ainda que a expansao de terapias avancadas no pais devera
impulsionar novas demandas regulatodrias, qualificagdo técnica multidisciplinar e fortalecimento

de plataformas nacionais de biofabricagao.

Desafios clinicos e regulatorios
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Apesar do avango institucional, a implementacao em larga escala ainda depende de etapas

regulatdrias, expansdo de estudos clinicos e consolidagdo da capacidade produtiva nacional.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) acompanha os projetos brasileiros

relacionados as terapias CAR-T, incluindo iniciativas conduzidas pela Fiocruz, Instituto

Butantan, USP e Hemocentro de Ribeirdao Preto.

| —

Outro desafio envolve a complexidade operacional da terapia. O tratamento requer centros
especializados, equipes multidisciplinares treinadas e monitoramento intensivo de possiveis
eventos adversos, como sindrome de liberagao de citocinas e neurotoxicidade associada a

imunoterapia celular.

Ainda assim, a consolida¢ao de uma plataforma nacional de terapias avangadas representa um
movimento estratégico para a ciéncia brasileira, especialmente em um cenario global de

crescente valorizacao da medicina de precisao e das terapias personalizadas.

Ao estruturar capacidade propria de desenvolvimento e producao, o Brasil amplia ndo apenas o
potencial de acesso a tratamentos de alta complexidade, mas também sua inser¢do em uma area

considerada central para o futuro da oncologia e da biotecnologia em satde.
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