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Agenda da aula

Pesquisa Clínica em CAR-T e atualizações nos  desafios para a equipe de 
assistência

Terapia CAR-T: o equilíbrio entre eficácia e toxicidade

No Brasil como estamos

Acesso aos pacientes



Leitura crítica do estudo clínico

O que o estudo propõe como objetivo e entrega como resultados

(Eficácia & Segurança)



Pesquisa Clinica

(Clinical Trial)

Eficácia

Sobrevida livre de doença

Sobrevida global 

Taxa de resposta

Exemplos: 

• Seguimento de 14 meses;
• Respostas completas em mais de um terço, apesar do extenso tratamento 

anterior. 
• Taxa de resposta completa duradoura e robustas ao longo do tempo.

Segurança

Graduação de Toxicidades

Eventos adversos de interesse da pesquisa

Eventos adversos sérios

Qualidade de vida

Exemplos: 

• Eventos adversos em todos os pacientes (G3/4)

• A síndrome de liberação de citocinas, neutropenia, anemia 

e trombocitopenia foram os eventos adversos mais 

comuns

• Infecções foram frequentes. 

• Mais da metade dos pacientes fizeram pausa  por  eventos 

adversos.

Curr Hematol Malig Rep. 2023 April ; 18(2): 9–18. doi:10.1007/s11899-023-00687-7



Estudos Clínicos em CAR-T

Desafios para a prática

Estudo Eficácia Segurança Desafios da prática

ELIANA (CART-19) ORR and CR rates were found to be 
81% and 60%
The event-free survival rate at 6 
months and 12 months was 73% and 
50%

CRS occurred in 77%, and neurological 
events in 40%

Grade 3 or greater CRS and 
neurotoxicity occurred in 46% and 13% 
of patients, respectively

Avaliação clinica

Uso  de escalas gerais e específicas 
para graduação

JULIET trial ORR and CR rate of 52% and 40%,
respectively
Relapse-free survival at 12 months
was found to be 65% and 79% among
those who achieved a CR

The rate of CRS was found to be 58%, 
with grade 3 or higher findings in 22% 
of patient

Neurological events of any grade 
occurred in 21% and 12% had grade 3 
or higher complications

Fourteen percent of patients required 
tocilizumab, and 10% received both 
tocilizumab and glucocorticoids.

Uso de medicações toxicidade alvo
Interações medicamentosa

Descrição , reporte e registro de todos 
os dados clínicos

Curr Hematol Malig Rep. 2023 April ; 18(2): 9–18. doi:10.1007/s11899-023-00687-7

À medida que se avança no
investigação e aprovação de novos
CARs, novas terapias dirigidas à
toxicidade e terapia de toxicidade
limite serão o foco de atenção.



Onde encontramos os estudos clínicos

https://clinicaltrials.gov/



Atualizações de Estudos Clínicos de CAR-T

2023-2024

https://clinicaltrials.gov/



Atualizações de Estudos Clínicos de CAR-T

2023-2024

Status do projeto

https://clinicaltrials.gov/



O que há de novo

https://clinicaltrials.gov/search?cond=CAR-T%20Cell%20Therapy&term=CAR-T%20Cell&start=2023-01-01_2024-05-01&viewType=Table&locStr=Brazil&country=Brazil



A Phase I Clinical Trial Using Genetically Engineered 
Autologous T Cells to Express Chimeric Antigen 
Receptor (CAR) for Treatment of Patients With 
Refractory or Relapsed CD19-positive B Lymphoid 
Malignancies (CARTHIAE-1)

Público Alvo: Indivíduos devem 
ter LLA, LLC ou LNHDGCB 
recidivado ou refratário tratado 
com pelo menos duas linhas 
prévias
Fase de Estudo: FASE 1
Tipo de Estudo: intervencionista

Objetivo: Avaliação de segurança e nível de dose 
de CART anti CD19 em Indivíduos devem ter LLA, 
LLC ou LNHDGCB recidivado ou refratário tratado 
com pelo menos duas linhas prévias.

https://abhh.org.br/pesquisa-clinica/site/estudo-aberto.php?chave=0010568

Atualizações 2023-2024



CD19-directed CAR-
T Cell Therapy for R/R 
Acute Leukemia and 
Lymphoma 
(CARTHEDRALL)

Atualizações 2023-2024



 Garantir o cuidado seguro e conforme ao protocolo de

indivíduos em ensaios clínicos requer colaboração e

comunicação entre pesquisa e corpo clínico.

 Um formulário informativo do Protocolo de Pesquisa

padroniza comunicação de informações específicas do

protocolo aos enfermeiros clínicos que cuidam dos

participantes do protocolo clínico.

 O registro eletrônico pode apoiar o conhecimento sobre o

protocolo clínico, aumentar informação e comunicação na

integração com os cenários da prática e sus rotinas

institucionais diversas configurações de prática.

Equipe de assistência e protocolo clínicos
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Projetar, implementar e avaliar a eficácia de uma

abordagem nova e padronizada para comunicar e

acessar informações dos protocolos de pesquisa para

a equipe clínica em todas as áreas de atendimento.

“É digno de nota que áreas de prática clínica (leucemia, 
linfoma/mieloma ) formaram comitês de enfermagem e 
pesquisa para apoiar parcerias contínuas entre a pesquisa 
clínica e equipe de assistência”

Processo de alinhamento de informação 

(comunicação entre a coordenação de pesquisa e as 

enfermeiras que vão desenvolver as ações com os 

pacientes: total impacto em segurança e eficiência 

de um protocolo clínico



Como os pacientes ficam sabendo?

• Profissionais informados sobre os 
estudos clínicos

• Grupos colaborativos

• Sites de Sociedade de Especialidades

• Site das instituições de Saúde



Como os pacientes ficam sabendo?

https://estudosclinicosbr.com.br/

https://estudosclinicosbr-com-br.translate.goog/estudos?busca=cell+therapy&_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=pt&_x_tr_hl=pt-BR&_x_tr_pto=wapp


Obrigada !
Bruna Tirapelli Gonçalves

btirapelli@gmail.com

Bruna Tirapelli Gonçalves 

@BrunaTirapelli
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