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SAUDE / Produto utiliza as células T da prépria pessoa para atacar particulas adoecidas. Procedimento se destina a pacientes
pediatricos e jovens até 25 anos que sofram de leucemia Linfoblastica aguda ou de linfoma difuso de grandes células B

Anvisa aprova novo
tratamento de cancer

» MARIA EDUARDA CARDIM

Agéncia Nacional de Vi-

gilancia Sanitdria (Anvi-

sa) aprovou, ontem, o

registro de um produto
que utiliza as préprias células
T do paciente para o combate
ao cancer hematolégico — ori-
gindrio das células sanguineas.
Classificado como um produto
de terapia avancada, o Kymriah
(tisagenlecleucel), desenvolvi-
do pela farmacéutica suica No-
vartis, faz parte de uma nova
geracdo de imunoterapias con-
tra a doenca.

No tratamento, as células T
do paciente sdo coletadas e en-
viadas para um centro médi-
co, nos Estados Unidos, onde
sdo geneticamente modificadas.
Nessa alteracdo, inclui-se novos
genes, que contém uma protei-
na especifica capaz de direcio-
nar as células T para atacar as
particulas cancerigenas.

“Depois de modificadas no la-
boratério, as células sao cultiva-
das e formuladas em suspensao
farmaceéutica para compor o pro-
duto que serd inoculado no pa-
ciente’, esclareceu a Anvisa.

E a primeira vez que a Anvisa
registra um produto que utiliza
o material do préprio paciente
para o tratamento do cancer. No
Brasil ja existem outras duas te-
rapias avancadas aprovadas pela
Anvisa, mas destinadas ao com-
bate da atrofia muscular espinhal
e das distrofias retinianas.

O Kymriah se aplica aos pa-
cientes pediatricos e aos adul-
tos com até 25 anos de idade que
sofrem de leucemia linfobldsti-
caaguda (LLA) de células B, mas
que ndo melhoraram com ne-
nhum tratamento. O produto
serve, também, para os pacien-
tes adultos com linfoma difuso
de grandes celulas B (LDGCB),
que ndo apresentaram melhoras
depois de duas ou mais linhas de
terapia sistémica.

Nova opcao

Segundo a Anvisa, o Kymriah
é uma alternativa de tratamen-
to que atende a necessidade
de pacientes com céncer gra-
ve. “E uma nova opcao onde as
alternativas sdo muito limita-
das, com taxas de remissao e
sobrevivéncia promissoras nos
ensaios clinicos avaliados pe-
la Anvisa”, observou a agéncia.
Um dos ensaios com o farma-
co, apresentado na revista es-
pecializada Nature, indicou a

Como funciona a nova terapia

0 Kymriah ‘treina’ células T do préprio paciente para combater a doenga
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remissao do cancer por mais de
uma década em dois homens
submetidos ao tratamento.

A terapia com o Kymriah foi
aprovada por outras agéncias re-
guladoras, como a dos Estados
Unidos, do Japao e da Europa. Na
Anvisa, a andlise durou 268 dias.

Paralelamente a aprovacdo da
agéncia, estabeleceram-se medi-
das de responsabilizacao e contro-
le da terapia. Entre elas, o treina-
mento dos profissionais de satide
envolvidos no manejo do produto
e a qualificagdo especifica para os
servicos de satide nos quais esses
especialistas trabalharao.

Além disso, como gestdo de
risco, uma medida acertada com
a Novartis foi a realizacdo de um
estudo pos-registro da terapia. A
ideia € observar os pacientes tra-
tados com o produto e monitorar
aseguranca e a eficdcia do trata-
mento a longo prazo.

0 que é?

A terapia, um tipo especial de medicamento chamado
comercialmente de Kymriah, funciona como uma
espécie de tratamento customizado e tem como
principal agente as proprias células T do paciente
doente. Elas sao extraidas do sangue de pessoas,
alteradas em laboratdrio para que ataquem as particulas
cancerigenas, preparadas como uma suspensao
farmacéutica e inoculadas novamente no paciente.

Onde o produto sera formulado?

Para que a terapia seja produzida, o material oriundo
do paciente precisara ser exportado para modificacdo
nos Estados Unidos.

Quem podera utilizar?

Destinado ao tratamento do cancer hematoldgico,
aterapia é indicada para:

e Pacientes pediatricos e adultos até 25 anos de idade
com Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA) que nao
melhoraram com nenhum tratamento;

e Pacientes adultos com Linfoma Difuso de Grandes
Células B (LDGCB) que nao melhoraram apds duas
ou mais linhas de terapia sistémica.

Quanto custara a terapia?

A Anvisa ndo tem informagdo sobre o preco do

produto no Brasil e o valor do tratamento no pafs
ainda ndo foi divulgado. Mas, sequndo médicos, 0
custo é alto: cerca de US$ 500 mil.

Anvisa aprova 2° autoteste

» GABRIELA BERNARDES*

A Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitdria (Anvisa) apro-
vou, ontem, o segundo autoteste
paraa covid-19 no Brasil. Segun-
do o érgdo regulador, “o produ-
to atendeu aos critérios técnicos
definidos” e “teve o desempenho
avaliado e aprovado pelo Institu-
to Nacional de Controle de Qua-
lidade em Satde (INCQS), con-
forme estabelecido no Plano Na-
cional de Expansao da Testagem
(PNE) do Ministério da Saude”.

O primeiro autoexame foi
aprovado em 17 de fevereiro. O
dispositivo permite a identifica-
cdo do virus em secrecdes na-
sais coletadas por um cotonete e
submetido a processos quimicos

— o paciente realiza todas as eta-
pas da testagem, desde o reco-
lhimento da amostra até a in-
terpretacdo do resultado, sem a
necessidade de uma ajuda espe-
cializada.

A avaliacdo do pedido de re-
gistro pela Anvisa durou 22 dias,
nos quais em quatro deles a Eco
Diagnostica— fabricante do ma-
terial — teve de atender exigén-
cias técnicas feitas pela Agéncia
e comparecer a reunioes técnicas
para apresentacdo de informa-
coes. A colocacdo do autoteste
no mercado brasileiro estd, ago-
ra, a cargo da empresa detento-
ra do registro.

Somente os autoexames apro-
vados pela Anvisa podem ser co-
mercializados no pafs, seja em

farmdcias ou estabelecimentos
de produtos médicos regulariza-
dos junto a vigilancia sanitdria—
inclusive on-line. Sites comuns
de comércio eletronico ndo po-
derao oferecer o produto.

A Anvisa analisa, atualmente,
mais de 30 outros pedidos de re-
gistro de autotestes. Segundo a
agéncia, todas as requisicoes que
envolvem produtos relacionados
a covid-19 estdo sendo prioriza-
das. “A Anvisa vem se dedican-
do a avaliacdo dos produtos que
possam ser usados como mais
uma ferramenta para o enfrenta-
mento da pandemia de coronavi-
rus”, explicou o 6rgao regulador.

* Estagiarias sob a supervisao
de Fabio Grecchi

Julgamento
suspenso

» LUANA PATRIOLINO
» GABRIELA CHABALGOITY*

O Superior Tribunal de Justica
(STJ) suspendeu, ontem, o julga-
mento sobre a cobertura dos pla-
nos de saide para procedimen-
tos listados pela Agéncia Nacio-
nal de Satide Suplementar (ANS).
A andlise do caso foi adiada apds
pedido de vistas do ministro Ri-
cardo Villas Boas Cueva e ndo hd
data para ser retomada.

A Corte estd decidindo se a
lista de procedimentos de co-
bertura obrigatéria pelos planos
de sauide, definida pela ANS, é
exemplificativa ou taxativa. Ou
seja: se as operadoras podem ou
ndo ser obrigadas a cobrir proce-
dimentos médicos ndo incluidos
narelacdo da agéncia reguladora.

Até o momento, hd um voto a
favor do rol taxativo — defendido
pelos planos — e um pelo exem-
plificativo — tem tese mais favo-
rével aos consumidores. A minis-
tra Nancy Andrighi discordou da
posicao do relator, ministro Luis
Felipe Salomao, que votou pela
taxatividade da lista.

Quando o julgamento foi ini-
ciado, em setembro de 2021, Sa-
lomao votou pela taxatividade da
lista da ANS, defendendo a tese
de que o objetivo é proteger os
beneficidrios de planos e garan-
tir a eficdcia das novas tecnolo-
gias adotadas na drea da satide.

Protesto

Diante da possibilidade de o
STJ decidir pelo rol taxativo, mais
de 100 maes de criancas com de-
ficiéncias como autismo e parali-
sia cerebral, além de pessoas com
doencas terminais e degenerati-
vas — como cancer e distrofia—,
se acorrentaram a Corte, em Bra-
silia, ontem. Para elas, serd a con-
denacdo a morte de criancas e
outros pacientes, pois nao pode-
rdo arcar com os custos dos tra-
tamentos nem ser atendidos no
Sistema Unico de Satde (SUS).

No Judicidrio, a questao é mo-
tivo de divisdo. A maior parte da
decisoes considera a lista de pro-
cedimentos como referéncia mi-
nima ou exemplificativa e, em
geral, concede liminares obri-
gando os planos a cobrirem tra-
tamentos que ndo constam na
lista de procedimentos.

OBITUARIO

Paulinha Abelha, estrela do forré

» TALITA DE SOUZA
» RONAYRE NUNES

Depois de mais de 10 dias in-
ternada por complicagdes re-
nais, a cantora Paulinha Abelha,
dabanda Calcinha Preta, morreu
ontem em Aracaju, aos 43 anos.
Ela ndo resistiu a uma infeccao
neuroldgica que contraiu no ul-
timo dia 17, ap6s entrar em co-
ma devido ao agravamento do
quadro de satide.

De acordo com a equipe
que a acompanhava, a causa
do 6bito foi comprometimento
multissistémico. Paulinha esta-
va internada no Hospital Pri-
mavera, na capital sergipana,
desde 17 de fevereiro, sob os

cuidados de equipes médicas
de terapia intensiva, neurolo-
gia e infectologia.

“Nas ultimas 24 horas, (Pau-
linha) apresentou importante
agravamento de lesdes neuro-
légicas, constatadas em resso-
nancia magnética, e associada
a coma profundo. Foi entao ini-
ciado protocolo diagnéstico de
morte encefdlica, que confir-
mou (a) hipdtese apds exames
clinicos e complementares es-
pecificos”, explicou a nota emi-
tida pelo hospital.

Paula de Menezes Nascimento
LecaViana nasceu em Simao Dias
(SE), em 16 de agosto de 1978.
Doze anos depois, ela jd integra-
va o hall de artistas locais que

cantavam em festas tradicionais
das cidades no interior do estado,
em cima de trios elétricos.

A artista chegou ao Calcinha
Pretano final dos anos 1990, des-
coberta pelo empresdrio e dire-
tor dabanda, Gilton Andrade. Ela
pode ser escutada em 22 dlbuns
e trés DVDs.

A trajetdria de Paulinha com o
grupo lhe deu visibilidade para,
em 2010, unir-se ao grupo GDO
do Forré — mas o projeto ndo foi
adiante. Oito meses depois, ela
lancou a dupla Paulinha & Marlus,
com o entdo marido e também ex
-integrante da Calcinha Preta. A
dupla permaneceu junta até 2014.

Paulinha voltou ao Calcinha
Preta e, em 2016, deixou a mais

umavez a banda para, ao lado de
Silvania Aquino, montar o trio
Gigantes do Brasil, que contava
ainda com Daniel Diau.

Em dezembro daquele ano, as
duas vocalistas formaram a du-
pla Silvania & Paulinha. Em 2018,
voltaram ao Calcinha Preta, onde
Paulinha ficou até o fim.

Assim que souberam da morte
daartista, uma grande quantida-
de de fas se concentrou em frente
ao Hospital Primavera para pres-
tar as ultimas homenagens. Sob
forte emocao, fizeram preces e
entoaram canticos em homena-
gem a Paulinha. Até o fechamen-
to desta edicdo, nao havia infor-
magcdes sobre o veldrio e o se-
pultamento.

Vocalista gravou com o Calcinha Preta 22 albuns e trés DVDs



