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CONFLITOS DE INTERESSE

Patrocínio para esse evento “DEUS TE PAGUE” , “ VLW”, “TAMOJUNTO”

Instituição BP - Beneficencia Portuguesa de Sao Paulo 

Participação em estudos clínicos

(Indústria farmacêutica )

Roche, Novartis, GSK, Janssen,  Millenium Takeda, ABBVIE, Daichii Sankyo, Pfizer, 

Celltrion, BMS, AstraZeneca, Viracta, Sandoz, AGIOS, Astellas,  MEDAC, Onconova, MSD, 

Sanofi, Regeneron, Lilly, ADC Therapeutics, Libbs, Beigene

Participação em estudos clínicos

(ITT, RWE ou registros)

T-Cell Project,  HOLA registry, MMyBrave registry, REALITY WW, , Brazilian Group of CLL, 

Brazilian Group of Multiple myeloma, AML-Brazil, Coalizão COVID Brazil,

Palestrante
Janssen, AstraZeneca, Zodiac, Roche, Novartis, Takeda, AMGEN, Roche, Libbs, BMS, 

Celgene, Pfizer, ABBVIE, Sanofi, Pintfarma, Knight Therapeutics/United Medical 

Membro de Advisory Board
Kite/Gilead, Knight Therapeutics/United Medical, Janssen, Novartis,  AMGEM, 

Takeda, Roche, BMS, ABBVIE, Libbs, Celgene, Eurofarma

Membro de Steering Committee Janssen

Membro de Independent Data               

Monitoring Committee
Libbs /Mabxcience

Afiliação

ASH, EHA, ESO, IMS, CDCN (Castleman disease), ABHH (Associaçao Brasileira de 

Hematologia), Coordinator of Clinical Research Committee at ABHH, Myeloma Committee 

(ABHH), CLL Committee (ABHH), Lymphoma Committee (ABHH)



COMEÇANDO DO COMEÇO: 

DEFININDO CONCEITOS



CONCEITOS

SOBREVIDA LIVRE DE PROGRESSÃO PARA LEIGOS:

- O período de tempo durante e após o tratamento de uma doença (...) que um paciente convive com a doença, mas ela não piora.

- Em estudos clínicos: forma de ver quão bem um novo tratamento funciona. 

https://www.cancer.gov/publications/dictionaries/cancer-terms/def/progression-free-survival, acesso em 05/05/24

https://www.cancerresearchuk.org/about-cancer/find-a-clinical-trial/clinical-trial-
results/what-do-clinical-trial-results-mean-0#what, acesso em 05/05/24

https://www.cancer.gov/publications/dictionaries/cancer-terms/def/progression-free-survival
https://www.cancerresearchuk.org/about-cancer/find-a-clinical-trial/clinical-trial-results/what-do-clinical-trial-results-mean-0#what
https://www.cancerresearchuk.org/about-cancer/find-a-clinical-trial/clinical-trial-results/what-do-clinical-trial-results-mean-0#what


https://www.cureus.com/articles/113292-research-question-objectives-and-endpoints-in-
clinical-and-oncological-research-a-comprehensive-review#!/,acesso em 01/05/24

https://www.cureus.com/articles/113292-research-question-objectives-and-endpoints-in-clinical-and-oncological-research-a-comprehensive-review#!/,acesso
https://www.cureus.com/articles/113292-research-question-objectives-and-endpoints-in-clinical-and-oncological-research-a-comprehensive-review#!/,acesso




SOBREVIDA LIVRE DE PROGRESSÃO

• Endpoint primário mais comum em ensaios clínicos oncológicos

• Desenvolvido para:
• Fase 2:  categorizar os resultados de novos tratamentos contra o câncer 
• Fase 3: facilitar o avanço de terapias promissoras para ensaios de fase 3.

Canadá

Tempo desde a randomização ou início do tratamento 
até a ocorrência de progressão da doença ou morte.



SOBREVIDA LIVRE DE PROGRESSÃO

# Vários vieses:
- Não mede sobrevida global, qualidade de vida, retorno às atividades do dia a dia
- Medidas arbitrárias
- (acrescento:  em doenças indolentes, não está relacionado ao início do novo tratamento!!!) 

# “Não se destina a informar a prática clínica ou a estabelecer se uma nova terapia proporciona benefícios 
clinicamente significativos para os pacientes”

# “(...)Pode influenciar a prática clínica e as escolhas dos pacientes. Propomos (...) 
INTERVALO LIVRE DE PROGRESSÃO”

Canadá

Tradução livre pela autora
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CLL14 – EHA 2023

ELEVATE-TN – ASH 2023

SOBREVIDA GLOBAL



GLOW – ASH 2023

Ibr+Ven

84.5%

Clb+O

63.7%
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Patients at risk

Ibr+Ven 106 100 95 94 94 93 91 89 87 74 19

Clb+O 105 103 103 100 93 90 86 79 70 57 17

Months from date of randomization

Overall Survival (ITT)

87.5%

77.6%

• Ibr+Ven reduced the risk of death by 55% 

versus Clb+O

– HR 0.453 (95% CI, 0.261–0.785); 

p = 0.0038

• Estimated 54-month OS rates:

– 84.5% for patients treated with Ibr+Ven

– 63.7% for patients treated with Clb+O

p value is nominal.
CI, confidence interval; Clb, chlorambucil; HR, hazard ratio; Ibr, ibrutinib; ITT, intent-to-treat; O, Obinutuzumab; OS, overall survival; Ven, venetoclax.
Moreno C, et al. ASH 2023. Abstract #634.

SOBREVIDA GLOBAL

SOBREVIDA GLOBAL



Jennifer R. Brown, MD, PhD1, Barbara F. Eichhorst, MD et al.
SEGUIMENTO: 3 anos

• ALPINE– ASH 2023

SOBREVIDA LIVRE DE PROGRESSÃO



Jeff P. Sharman et al.

Med PFS 27,8 m

NR

NR

• ELEVATE-TN – ASH 2023



SEQUOIA – ASH 2023



SITUAÇÕES EM QUE PFS É 

ANALISADA DE OUTRAS FORMAS



PFSANÁLISE DE SUBGRUPOS IMPORTANTES 

EHA 2023 – CLL14



DRM – Doença residual MENSURÁVEL 



DRM – Doença residual MENSURÁVEL 

• Altamente sensível 
• Células patológicas residuais 
• Desfecho substituto : SLP e SG

CLL8
CLL10



DRM: METODOLOGIA DA ANÁLISE, 
COMPARTIMENTO E DEFINIÇÃO

EHA 2023 – CLL14



IwCLL e ERIC: 
<1 célula / 10.000 leucócitos



ALCANÇAR DRM E MANTÊ-LA! 

EHA 2023 – CLL14



DRM – Doença residual MENSURÁVEL 



E A CURA??



SOBREVIDA EM FCR

Anos após o diagnóstico

NÃO MUTADO:
Sobrevida mediana:9 anos

MUTADO: 
Sobrevida mediana >24 anos
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Blood 94: 1840, 1999

MUTADO MUTADO

NÃO-MUTADO NÃO-MUTADO



32

SOBREVIDA EM FCR X NOVOS TRATAMENTOS



OBRIGADA!
DANIELLE LEÃO 

*Instagram: danielleleao.hemato

LinkedIn: linkedin.com/in/danielle-leao

danileao10@gmail.com

Hospital BP Paulista

https://www.linkedin.com/in/danielle-leao


OBRIGADA!

BP – A Beneficência Portuguesa 
de São Paulo

Centro Oncológico BP

Hospital BP Paulista

Hospital BP Mirante

*Instagram: danielleleao.hemato

LinkedIn: linkedin.com/in/danielle-leao

danileao10@gmail.com

https://www.linkedin.com/in/danielle-leao
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