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Pesquisa Clinica em CAR-T e atualizacdes nos desafios para a equipe de
assisténcia

Terapia CAR-T: o equilibrio entre eficacia e toxicidade

No Brasil como estamos

Acesso aos pacientes
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Leitura critica do estudo clinico

O que o estudo propde como objetivo e entrega como resultados

(Eficacia & Seguranca)
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Eficacia

Sobrevida livre de doenca @@@

Sobrevida global ‘/)
1)

Taxa de resposta

Exemplos:

* Seguimento de 14 meses;

* Respostas completas em mais de um terco, apesar do extenso tratamento
anterior.

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

Curr Hematol Malig Rep. 2023 April ; 18(2): 9-18. d0i:10.1007/s11899-023-00687-7

Seguranca
Graduacao de Toxicidades
Eventos adversos de interesse da pesquisa
Eventos adversos sérios
Qualidade de vida

Exemplos:

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

* Asindrome de liberacdo de citocinas, neutropenia, anemia
e trombocitopenia foram os eventos adversos mais
comuns

* Infecgdes foram frequentes.

* Mais da metade dos pacientes fizeram pausa por 'tos

adversos.
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Estudo
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JULIET trial

CAR-T Cell Therapy: the Efficacy and Toxicity Balance
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Estudos Clinicos em CAR-T
Desafios para a pratica

Eficacia

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%

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

A medida que se

avanca

Seguranca

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

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

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.

no

investigacdo e aprovacao de novos

CARs, novas terapias

dirigidas a

toxicidade e terapia de toxicidade

limite serdo o foco de atencéo.

Curr Hematol Malig Rep. 2023 April ; 18(2): 9-18. d0i:10.1007/s11899-023-00687-7

Desafios da pratica

Avaliagao clinica

Uso de escalas gerais e especificas
para graduacao

Uso de medicagdes toxicidade alvo
Interagdes medicamentosa

Descricao , reporte e registro de todos
os dados clinicos



Onde encontramos os estudos clinicos
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National Library of Medicine

Mational Center for Biotechnology Information

ClinicalTrials.gov

Find Studies v Study Basics v Submit Studies v Data and API v Policy v About v

ClinicalTrials.gov is a place to learn about clinical studies from around the world.

The U.S. government does not review or approve the safety and
science of all studies listed on this website. +

Read our full disclaimer for details.

Focus Your Search (all filters optional)

Condition/disease @

Other terms @

https://clinicaltrials.gov/
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@ 88 Card View := Table View
Focus Your Search = Search Results
el el « Viewing 1-10 out of 216 studies
. . g Showing results for: CAR-T Cell Therapy | Other terms: CAR-T Cell | Study start from 01/01/2023 to 05/01/2024

Condition/disease @ I

CAR-T Cell Therapy -+ Synonyms of conditions or disease (22)
Other terms @ None Selected ¥ m N RSS

CAR-T Cell
Int tion/treat t

ntervention/treatment @ D ® RECRUITING

NCT05858684

Location Dual Target CAR-T Cell Treatment for Refractory Systemic Lupus E
Search by address, city, state, or Erythematosus (SLE) Patients 3
country and select from the Conditi

. . . onditions m

Clear Filters (3) CAR-T Cell Therapy

https://clinicaltrials.gov/
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Status do projeto
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O que ha de novo
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Search Results 98 Card View := Table View

Viewing 1-2 out of 2 studies

Showing results for: CAR-T Cell Therapy | Other terms: CAR-T Cell | In Brazil | Study start from 01/01/2023 to 05/01/2024

+ Synonyms of conditions or disease (4)

None Selected ¥ [ ] 3\ RSS £t Manage
D Study Title NCT Number Status Conditions Interventions
D CD19-directed CAR-T Cell Ther NCT06101381 Not yet * Leukemia, Acute Lym * Biological: CART-19
1 apy for R/R Acute Leukemia an recruiting phoblastic
d lymphoma * Lymphoma, Non-Ho
dgkin
D A Phase | Clinical Trial Using Ge NCT05705570 Not yet * Acute Lymphoblastic * Drug: Cyclophosphamide
5 netically Engineered Autologou recruiting Leukemia, in Relapse * Drug: Fludarabine
s T Cells to Express Chimeric A * Acute Lymphoblastic * Biological: Chimeric antic
ntigen Receptor (CAR) for Tre Leukemia Refractory ells to be implemented in
atment of Patients With Refract ® B-cell Lymphoma Re on day 0
ory or Relapsed CD19-positive current
B Lymphoid Malignancies * 3 more

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
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A Phase | Clinical Trial Using Genetically Engineered
Autologous T Cells to Express Chimeric Antigen

Aigreatapplausetothe Latin Amarica & Receptor (CAR) for Treatment of Patients With
Brazilian colleagues for their academic CART

Refractory or Relapsed CD19-positive B Lymphoid
Malignancies (CARTHIAE-1)

Pablico Alvo: Individuos devem
ter LLA, LLC ou LNHDGCB
recidivado ou refratdrio tratado
com pelo menos duas linhas
prévias

Fase de Estudo: FASE |

Tipo de Estudo: intervencionista

Objetivo: Avaliagdo de seguranca e nivel de dose
de CART anti CD19 em Individuos devem ter LLA,
11:07 - 03/05/2024 De Earth - 539 visualizacdes LLC ou LNHDGCB recidivado ou refratdrio tratado
Reposts do 5 1 comentario 10 Curtidas com pelo menos dUOS IlnhCIS preVIGS'

8 e ! ® | X https://abhh.org.br/pesquisa-clinica/site/estudo-aberto.php?chave=0010568
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CELULAS CAR-TANTI-CD19 5 ano: | CRITERIOS DE INCLUSAO CELULAS CAR-TANTICD19

PARA TRATAR A LEUCEMIA
aMO coc PARA TRATAR A LEUCEMIA i
LINFOIDE AGUDA B E 0 B || o | LINFOIDE AGUDA B E O CD19-directed CAR-

LINFOMA NAO HODGKIN B eguintes Grmgginclahd : =
e = ky ) T Cell Therapy for RiR
e Acute Leukemia and
inelegbilidade 0 ESTUDO MULTICENTRICO Lymphoma
CRITERIOS DEEXCLUSAO i DEFASER (CARTHEDRALL)

CRITERIOS DE EXCLUSAO CARTHEDRALL-01

ESTUDO MULTICENTRICO
DEFASE1/2

CARTHEDRALL-01
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PARA INFORMACOES, ENVIE UM E-MAIL PARANOS
EM: TERAPIA@HEMOCENTRO.FMRP.USP BR PARA INFORMACOES, ENVIE UM E-MAIL PARA NOS
EM: TERAPIA@HEMOCENTRO.FMRP.USP BR
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QUALITY & SAFETY ASSOCIATE EDITOR TIAT WHEATLEY, DNP. RN, AOCHS®, AGACNP-BC®

Implementation and
Evaluation of a Clinical Trial
Communication Tool

for Frontline Clinical Staff

Doyle Bosque, BSN, RN, CHML, Joelle Delaney, BSN, RN, MHA, OCN®, CCRP. Sheryl G. Forbes, PhD, MEd, RN, CRN-BC, CCRP. and Kelly ). Brassil, PhD, RN, FAAN

Projetar, implementar e avaliar a eficacia de uma
abordagem nova e padronizada para comunicar e
acessar informacoes dos protocolos de pesquisa para
a equipe clinica em todas as areas de atendimento.

“E digno de nota que areas de pratica clinica (leucemia,
linfoma/mieloma ) formaram comités de enfermagem e

pesquisa para apoiar parcerias continuas entre a pesquisa

clinica e equipe de assisténcia”

DECEMBER 2023, VOL. 27, NO. 6 CLINICAL JOURNAL OF ONCOLOGY NURSING. DOI: 10.1188/23.CJON.663-667

Equipe de assisténcia e protocolo clinicos

(1 Garantir o cuidado seguro e conforme ao protocolo de

individuos em ensaios clinicos requer colaboracéo e
comunicacgao entre pesquisa e corpo clinico.

Um formulario informativo do Protocolo de Pesquisa
padroniza comunicacdo de informagdes especificas do
protocolo aos enfermeiros clinicos que cuidam dos
participantes do protocolo clinico.

O registro eletronico pode apoiar o conhecimento sobre o
protocolo clinico, aumentar informacgdo e comunicacdo na
integracdo com 0S cenarios da pratica e sus rotinas
institucionais diversas configuracdes de pratica.

Processo de alinhamento de informacéo
(comunicacéo entre a coordenacdo de pesquisa e as
enfermeiras que vao desenvolver as acdes com 0s
pacientes: total impacto em seguranca e eficiéncia
de um protocolo clinico



Como os pacientes ficam sabendo?
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* Profissionais informados sobre os
estudos clinicos

([ ] G r u p O S CO I a b O rat ivo S abra|e AABRALE ~ CANCERES & DOENCAS DO SANGUE v INFORMAGOES ~  SERVICOS GRATUITOS v PROJETOS v  Q

e Sites de Sociedade de Especialidades
COMITE DE PACIENTES

Servi¢os Gratuitos

* Site das instituicdes de Saude

A.C.Camargo Institucional Sobre o cancer Pacientes Médicos Ensino Pesquisa Doagoes
Cancer Center

Centro de Pesquisa Pesquisa Basica e Translacional — Pesquisa Clinica
O CIPE Biologia Computacional e Bioinformética Q que sdo Estudos Clinicos?
Portal do Aluno e do Pesquisador Epidemiologia e Estatistica em Cancer Estudos Clinicos em Andamento

Servicos de Pesquisa Gendmica Clinica e Funcional Inscreva-se em um Estudo Clinico
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Ajudamos
pacientes
a encontrar
tratamentos
através de
Estudos Clinicos !

ESTUDOS CLINICOS
BR

https://estudosclinicosbr.com.br/

Fase 2

Um estudo de fase 2
de PHEB85, antigeno
de maturagdo de
células B (BCMA) -
células CAR-T
dirigidas em
participantes adultos

com mieloma

s  Mieloma
multiplo

NCT05172596

multiplo recidivante
e refratério.

s Taxa de resposta
geral (ORR) por Comité
de Revisdo
Independente (IRC) no
Conjunto de Analise de
Eficacia

Como os pacientes ficam

sabendo?

L&

Estudos Clinicos
BR

Ativar detalhes para profissionais da satde!

Digite a condic&o clinica ou doenga procurada

48 pacientes cadastrados!
1375 buscas realizadas!

Ultimas pesquisas: mieloma multiplo | mieloma multip

Nossa misséo é ajudar a melhorar a satide de pacientes que tem condigGes elegiveis para estudos Clinicos em andamento no Brasil!

3 K

» Contato: Novartis Farmacsutica
o Telefone: 1-838-669-6682

o E-mail:
Elegibilidade novartis.email@novartis.com
* Contato: Movartis Farmacéutica
o Telefone: +41613241111
Fale com um ¢ E-mail: indefinido
recrutador!
an

Recrutamento
aberto

Uttimo status
verificado:
maio de 2024

* Data de inicio: 7
de margo de 2022

* Datade
conclusdo: 16 de
dezembro de 2025


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
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society of hemotclogic oncology

>@<> btirapelli@gmail.com

m Bruna Tirapelli Gongalves

y @BrunaTirapelli
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