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Car-T: terapia contra cancer pode ter pedido de
registro na Anvisa em 2026

Estudo com Car-T Cell avanca; expectativa € registrar terapia na Anvisa em 2026 apds recrutamento de voluntarios.
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A terapia Car-T, uma inovagdo promissora no combate ao cancer, pode ver seu pedido de
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) sendo formalizado no
segundo semestre de 2026. Essa noticia foi compartilhada por Diego Clé, médico do
Hemocentro de Ribeirao Preto (SP), um centro de referéncia em pesquisas com esta
tecnologia, durante uma entrevista ao g1. A Car-T Cell promete transformar o tratamento
de pacientes com leucemia e linfomas, usando células do préprio sistema imunolégico para
atacar as células cancerigenas.

Avancos na pesquisa e recrutamento de voluntarios

Atualmente, o principal foco do estudo é o recrutamento de um maior niUmero de
voluntarios para testar a eficacia do tratamento. Segundo Clé, a seguranca do Car-T ja esta
comprovada, apos a conclusdo da primeira etapa da pesquisa, que tratou quatro pacientes.
A préxima fase exigira um aumento significativo no nimero de participantes, e cinco
hospitais estdo colaborando nesse esforco, incluindo renomados centros de Sao Paulo,
como o Hospital das Clinicas e a Beneficéncia Portuguesa.

"Esperamos que, a partir dos proximos meses, os recrutamentos acontecam em um numero
mais expressivo”, afirma Clé. Inicialmente, as diretrizes da Anvisa requeriam que cada
centro tratasse um paciente e esperasse um periodo antes de incluir mais voluntarios.
Agora que essa fase foi superada, a expectativa é que o volume de recrutamento aumente
consideravelmente.
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O papel do Hospital das Clinicas de Ribeirao Preto

O Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto se destaca como o centro que ja tratou o maior
numero de pacientes até o momento. Clé observa que o hospital ja completou
aproximadamente um quarto dos tratamentos planejados. Essa assertiva reforca o papel
critico do hospital no desenvolvimento da terapia Car-T no Brasil.

E importante notar que o Car-T também tem potencial para tratar outras condi¢des, mas
neste estudo especifico se concentra no combate a leucemia linfoide aguda de células B e
no linfoma ndo-Hodgkin de células B.

A validacao e o registro na Anvisa

Apos a finalizacao das fases de teste, o grupo de pesquisa devera formalizar o pedido de
registro do tratamento na Anvisa. Inicialmente, essa solicitacao estava prevista para 2025,
mas, devido a atrasos no recrutamento de voluntarios, o prazo foi prorrogado para 2026.

Segundo Clé, o recrutamento de pacientes tem sido mais lento do que o esperado,
especialmente devido a gravidade das condi¢des de saude dos voluntarios. “Enfrentamos
alguns obstaculos inicialmente, mas a expectativa agora é ter um ritmo satisfatério para
completar os testes,” explica ele. A possibilidade de registro em 2026, no entanto, esta
condicionada a capacidade dos centros de salde em recrutar os pacientes restantes, o que
é crucial para a conclusao eficaz do estudo.

Resultados preliminares: eficacia e seguranca

Embora ainda seja prematuro apresentar resultados conclusivos sobre a eficacia do
tratamento, Clé revela que, até o momento, a taxa média de cura observada nos primeiros
pacientes é de cerca de 50%. "Nao temos resultados definitivos ainda, pois um comité de
seguranca ilustra os dados periodicamente. Contudo, o que podemos afirmar é que a
terapia é segura, ndao houve eventos adversos graves, e a eficacia se mantém nos niveis
iniciais”, comenta.

O tratamento envolve a coleta de glébulos brancos do paciente, que sao reprogramados
em laboratério para reconhecer as células cancerigenas. Apds a manipulacao, essas células
sao devolvidas a corrente sanguinea, oferecendo uma abordagem personalizada e
potencialmente eficaz no combate ao cancer.

Com a continuidade do estudo e o empenho das equipes médicas, a terapia Car-T Cell
representa uma nova esperanca para pacientes com diagndstico de cancer. As proximas
etapas sao cruciais para garantir que essa inovagao possa ser reconhecida oficialmente e
incorporada ao Sistema Unico de Saude (SUS), uma vez que o registro na Anvisa for obtido.

Enquanto isso, o Hemocentro de Ribeirdo Preto, juntamente com os hospitais envolvidos,
continua trabalhando arduamente para realizar os recrutamentos e impulsionar a pesquisa,
com o objetivo de proporcionar um futuro mais promissor para aqueles afetados pela
doenca.
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