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GRAND ROUND:
Primeiro ano do CAR-T Cell no Brasil

Estruturacao dos centros de terapia celular
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https://butantan.gov.br/noticias/a-historia-da-terapia-car-t-60-anos-de-evolucao-e-pioneirismo-em-direcao-a-cura-do-cancer
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Cenario brasileiro

CAR-T Cell Product Name and
FDA Approved Date

Indication(s)

Target Antigen

Atualmente no Brasil temos 3
produtos comerciais:

o Novartis — Kymriah®

o Kite —Yescarta®
o Janssen - Carvytik®

2 Estudos Clinicos:

o USP Ribeirao
o Hospital Albert Einstein

Kymriah® (tisagenlecleucel)
- Approved by FDA in 2017

Patients up to 25 years of age with B-cell precursor acute
lymphoblastic leukemia (ALL) that is refractory or in second or
later relapse.

Adult patients with relapsed or refractory (r/r) large B-cell
lymphoma after two or more lines of systemic therapy, including
diffuse large B-cell lymphoma (DLBCL) not otherwise specified,
high grade B-cell lymphoma and DLBCL arising from follicular
lymphoma.

Adult patients with relapsed or refractory follicular lymphoma (FL)
after two or more lines of systemic therapy.

CD19

Yescarta® (axicabtagene

ciloleucel)
- Approved by FDA in 2017

Adult patients with large B-cell lymphoma that is refractory to
first-line chemoimmunotherapy or that relapses within 12 months
of first-line chemoimmunotherapy.

Adult patients with relapsed or refractory large B-cell lymphoma
after two or more lines of systemic therapy, including diffuse large
B-cell lymphoma (DLBCL) not otherwise specified, primary
mediastinal large B-cell lymphoma, high grade B-cell lymphoma,
and DLBCL arising from follicular lymphoma.

Adult patients with relapsed or refractory follicular lymphoma (FL)
after two or more lines of systemic therapy.

CD19

Carvykti® (ciltacabtagene Adult patients with relapsed or refractory multiple myeloma after four or
autoleucel) more prior lines of therapy, including a proteasome inhibitor, an
- Approved by FDA in 2022 immunomodulatory agent, and an anti-CD38 monoclonal antibody.

BCMA

Chen, Y., Abila, B., & Kamel, Y. (2023). CAR-T: What Is Next?. Cancers, 15.

https://doi.org/10.3390/cancers15030663.
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CAR T-Cell Therapy: Implications for Navigation Practice A Resource Guide for the Navigator Navigation Tools published
on November 18, 2021 in Multiple Myeloma



https://www.aonnonline.org/navigation-tools
https://www.aonnonline.org/multiple-myeloma
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A terapia do receptor do antigeno quimérico (CAR T) é uma area dinamica de rapido desenvolvimento
do tratamento do cancer.

A entrega desta terapia € complexa e muitos centros lutam para operacionalizar as varias fases deste
tratamento, incluindo qual area de especialidade esta mais bem equipada para administrar,

monitorar e gerenciar com seguranca o paciente para efeitos colaterais potencialmente fatais durante
cada fase da terapia.

Antes de tratar o primeiro paciente, uma equipe multidisciplinar deve ser destacada para
delinear um diagrama de processo detalhando as fases do tratamento, as
responsabilidades dos membros da equipe e escrevendo os procedimentos operacionais
para monitoramento e administracao da terapia.

Misuraca, J., Frith, J., Lassiter, M., Brooksbank, N., & Nichols, K. . Preparing Nurses on an Intermediate Care Unit to Assess and Manage Patients Undergoing
Chimeric Antigen Receptor Therapy (CAR T) at an NCI Designated Academic Cancer Center. Abstracts / Biol Blood Marrow Transplant 26 (2020) S75595.
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A preparacao padronizada da equipe de TMO inclui:
 Gerenciamento de efeitos colaterais do tratamento,
* Reconhecimento e gerenciamento de emergéncias e
 Administracao de produtos sanguineos e quimioterapia.

A medida que terapias de células CAR T evoluem, profissionais especializados em malignidades

hematolodgicas podem precisar ampliar seu escopo de conhecimento clinico. A educacao focada adicional
inclui:

o Cronogramas de tratamento de terapia CarT
o Procedimentos de infusao celular e
o Gerenciamento de efeitos colaterais Unicos, como CRS e Neurotoxicidade.

Recomendacdes da Sociedade Americana de Enfermagem em Oncologia (Wiley et al., 2017) afirmam a
importancia dos enfermeiros conhecerem a classe, agente especifico e protocolos a seguir para orientar a
administracao e o monitoramento dos pacientes que recebem agentes de imunoterapia.
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Equipe envolvida no processo assistencial destes pacientes que receberao produtos comerciais de terapia
CarT também sao obrigados a completar o treinamentos especificos, que evolve inclusive Estratégia de
Avaliacdo e Mitigacdo de Riscos especificos do produto (REMS) (Kite Pharma, 2018; Novartis
Pharmaceuticals, 2018b).

O Servico de farmacia hospitalar pode e deve implementar a logistica de medicamentos CAR-T em sua
pratica assistencial, pois é de sua responsabilidade legalmente estabelecida, a definicdo do manuseio
destes medicamentos CAR-T precisam ser delimitadas.

A participacao do Servigco de farmacia hospitalar nao deve se limitar aos aspectos logisticos e sim
abranger todo o processo de assisténcia ao paciente de forma multidisciplinar com o restante da equipe
de saude.

Pellicer, J., Caldés, M., & Andrés, J. (2020). Logistics of the car-t medicines in a hospital pharmacy service. European journal of clinical pharmacy:
atencion farmacéutica, 22, 6-6.
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*Criar um grupo de trabalho de terapia com células T CAR que inclua equipe clinica o B
assistencial e administrativo 000 0oC
y | R

*Aproveite a infraestrutura de navegacao/infraestrutura de acolhimento e coordenacdo de cuidados
existentes para criar eficiéncia

*Coordenar transferéncias em todos os ambientes clinicos, garantindo continuidade da assisténcia
*Garantir que as politicas e os processos da equipe estejam atualizadas, disponiveis e acessiveis

*Garantir treinamento e envolvimento de toda equipe multi. Educar a equipe de referéncia sobre os efeitos
colaterais do tratamento e os efeitos tardios que podem surgir (mesmo meses ou anos depois)

*Manter gerenciamento de dados e da qualidade, para adequado monitoramento do programa

1.Buitrago ], Adkins S, Hawkins M, et al. Adult survivorship: considerations following CAR T-cell therapy. Clin ] Oncol Nurs. 2019;23:42-48.
2.Taylor L, Rodriguez ES, Reese A, Anderson K. Building a program: implications for infrastructure, nursing education, and training for CAR T-cell
therapy. Clin ] Oncol Nurs. 2019;23:20-26.



Recomendacdes Praticas - Pacientes
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*Fornecer recursos educacionais ao paciente que sejam apropriados para o idioma, a cultura
e o nivel de compreensao

*Incluir cuidadores em todas as acoes educativas para o paciente

*Disponibilizar um Wallet Card para o paciente manter com ele em todos os momentos, que ira alertar qualquer
outro profissional sobre a terapia de células CarT

*Atualize frequentemente listas de recursos externos (por exemplo, moradia, opcdes de transporte), pois as
informacdes podem mudar com frequéncia em uma regiao econémica

*Educar os pacientes sobre quando e como entrar em contato com equipe se surgirem efeitos colaterais pos-
tratamento

*Criar conexdes com recursos de apoio financeiro para ajudar os pacientes a lidar com questdes de acesso,

custo de tratamento e a necessidade de moradia de longo prazo

1.Buitrago ], Adkins S, Hawkins M, et al. Adult survivorship: considerations following CAR T-cell therapy. Clin ] Oncol Nurs. 2019;23:42-48.
2.Taylor L, Rodriguez ES, Reese A, Anderson K. Building a program: implications for infrastructure, nursing education, and training for CAR T-cell
therapy. Clin ] Oncol Nurs. 2019;23:20-26.



Fatores de Sucesso do Programa
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*Familiarizar-se ao maximo com as questoes clinicas, desde de indicacao aos efeitos colaterais do
tratamento, permeando os demais aspectos clinicos da terapia com células CarT

|ldentificar necessidades educacionais para pacientes e corpo clinico e promover atividades
educativas

*Estabelecer processos de comunicacao para compartilhar informacdes sobre o status do caso para
as principais partes interessadas

Rowe M, Gentry E. Supporting the value proposition of patient navigation. ] Oncol Navig Surviv. 2019;10. www.jons-
online.com/issues/2019/february-2019-vol-10-no-2/2245-supporting-the-value-proposition-of-patient-navigation.
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Resumindo
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eGrupo de Trabalho
Legislacao Brasileira para uso de células efetoras

e|nfraestrutura
Acesso a unidade de Terapia Intensiva e servicos de
emergéncia
Acesso a farmacia 24hs com medicamentos disponiveis
para tratamento de pacientes submetidos a TC.

eRevisio de literatura eEscrever e publicar os procedimentos

eBenchmarking
eTreinamento da equipe

eDesenho de Fluxo

Identidade e rastreabilidade de produtos *Comunicagao
Definicio da pratica Compartilhamento de Informacgdes

Validagao com experts | o
Desenvolvimento de material educativo *Revisdo periodica
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