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SUS

Resultado do edital de chamamento de cooperagéo no desenvolvimento de produtos de
terapia avancada de interesse do Sistema Unico de Saude - SUS.

Anvisa publicou no dia 29/11/2022 o edital de chamamento com objetivo de selecionar
desenvolvedores nacionais para participar de projeto-piloto de cooperagéo—técpica regulatéria para
o desenvolvimento de produtos de terapia avancada de interesse do Sistema Unico de Salde (SUS).

Foram submetidas a Agéncia 10 projetos de desenvolvimento de produtos de terapia avancada, de
relevancia para a saude coletiva brasileira por empresas e instituicdes de pesquisas do pais,
colocando o Brasil na linha de frente nas pesquisas de desenvolvimento na América Latina.

Destaca-se que os produtos de terapia avancada, considerados medicamentos especiais e nova
fronteira biotecnoldgica da medicina, sdo baseados em genes, tecidos ou células e podem oferecer
opcoOes de tratamento inovadoras para os pacientes.

RESULTADOS

Foram selecionados dois projetos de desenvolvimento de produto de terapia avancada, seguindo as
diretrizes do Edital de Chamamento 17/2022. Veja as instiuicdes publicas e os produtos
selecionados:

Patrocinad CNP NaProdut Indicacao Descricao Geral
or J tuodeT
re erapia
za Avancg
ada
(tipo)

Instituto 61.8 P4 Terapia Produto a base Produto em fase inicial de desenvolvimento com
Butantan e 21.3 bli génica de células CAR -T, intencao de inicio dos ensaios clinicos para
Hemocentr 44/0 ca com vetor comprovacao de seguranca, eficacia e qualidade

o de 001- lentiviral para o para futuro registro sanitario na Anvisa. Os
Ribeirao 56 tratamento de  patrocinadores tém experiéncia e infraestrutura
Preto/Sao Leucemias e para o desenvolvimento de produtos terapéuticos.

Paulo Linfomas
Fiocruz/Rio 33.7 PU Terapia Produto a base Produto em fase inicial de desenvolvimento com
de Janeiro 81.0 bli génica de células CAR -T, intencdo de inicio dos ensaios clinicos para
55/0 ca com vetor comprovacao de seguranca, eficacia e qualidade
001- lentiviral para o para futuro registro sanitario na Anvisa. Os
35 tratamento de  patrocinadores tém experiéncia e infraestrutura
Leucemias e para o desenvolvimento de produtos terapéuticos.
Linfomas

Neste primeiro modelo de projeto-piloto foram selecionados dois (2) projetos de pesquisa e
desenvolvimento de produto de terapia avancada acima descritos, em estdgio mais avancado para
entrar em fase de estudos clinicos, conforme previsto no supracitado Edital e considerando a
restricdo no quadro de pessoas da Anvisa. A partir dos resultados promissores da experiéncia
regulatéria a ser adquirida neste Projeto-Piloto e a melhoria da infraestrutura da Anvisa, podera se
aplicar novo Edital para a cooperacao técnica-regulatéria com objetivo de acelerar o
desenvolvimento e acesso de outros produtos de terapia avancada de interesse ao Sistema Unico

de Saude.

Todos os desenvolvedores de produtos que submeteram a intencao de participar do Projeto-Piloto
foram devidamente comunicados sobre os resultados da selecao e informados que a Anvisa esta a
disposicado para a ordindria discussao e avaliacao de todos os ensaios clinicos com produto de

terapia avancada investigacional, que serao desenvolvidos no Brasil, para fins de comprovacao de
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seguranca, eficacia e qualidade, conforme prevé a RDC 506/2021.
PROJETO-PILOTO

O principal objetivo da Anvisa na implantacao do projeto-piloto é promover suporte regulatério
aprimorado e intensificado aos desenvolvedores nacionais de PTA, de natureza publica, de forma a
contribuir e acelerar o processo de desenvolvimento destes produtos, por meio de uso e
experimentacao de ferramentas regulatdérias disponiveis e inovadoras para controle de riscos,
avaliacao de beneficios e de comprovacao de seguranca, eficacia e qualidade de PTA. A premissa é
a busca por estratégias de otimizacao para o alcance de altos padrbes de seguranca, eficdcia e
qualidade dos produtos investigacionais para atender as necessidades dos pacientes brasileiros em
tempo oportuno, com a perspectiva de impulsionar ao desenvolvimento e a aprovacao destas
terapias avancadas de forma célere, ampliando as oportunidades e criando um mercado
competitivo.

Anvisa e os patrocinadores selecionados implementarao acdes regulatérias estratégicas para
acelerar o processo de desenvolvimento dos produtos em questdes, podendo utilizar:

a) reunides periddicas para discussdes de dados e documentos antes da submissao regulatéria
oficial,

b) propostas para submissao continua de documentos e dados,

c) apresentacdes técnicas especificas em reunides dindmicas para discussao de duvidas,
exigéncias, modificacdes substanciais, emendas aos protocolos de ensaios clinicos, monitoramento
de eventos adversos, etc.

d) discuss0es em conjunto com a equipe de Farmacovigilancia da Anvisa na avaliacdo de
estratégias de gerenciamento de riscos e vigilancia pds-registro,

e) realizacao de inspecdes preliminares de boas praticas de fabricacdo (BPF) e de boas praticas
clinicas (BPC) em parceria com a vigilancia sanitaria local,

f) outras medidas regulatérias necessarias ao processo avaliativo célere e oportuno.

O Comité de Assessoramento Técnico (CAT) de Terapias Avancadas e os especialistas ad hoc da
Rede Nacional de Especialistas em Terapia Avancada da Anvisa colaborardo com a Anvisa neste
processo intenso de avaliacdo de riscos e beneficios cruciais ao desenvolvimento de produtos
terapéuticos inovadores.

Cabe ressaltar que a responsabilidade pelo desenvolvimento do produto é do patrocinador,
seguindo os requisitos da RDC 506/2021, cabendo a Anvisa a avaliacdo regulatdéria do processo de
desenvolvimento do produto investigacional e da aprovacao para uso populacional do produto de
terapia avancada, bem como o monitoramento e fiscalizagao do produto pés-registro.

PRODUTO DE TERAPIA AVANCADA

Os produtos de terapia avancada ja sao realidade para muitos pacientes com doencas graves ou
doencas raras, sem alternativas terapéuticas e compreendem os produtos de terapia génica,
terapias celulares e engenharia tecidual.

Anvisa registrou cinco (5) produtos de terapia génica para o tratamento de doencas raras e
doencas oncoldgicas
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/terapias-avancadas/produtos-registrados) até a
presente data.

Além disso, mais de 26 ensaios clinicos com PTAs investigacionais estdo sendo conduzidos no Brasil
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apds avaliacdo e anuéncia da Anvisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/terapias-avancadas/ensaios-autorizados).

O Pais tem se destacado na regiao latino-americana com adequada infraestrutura cientifica e
regulatéria para compor estratégias de pesquisa e desenvolvimento, ensaios clinicos nacionais e
multicéntricos internacionais de alta tecnologia. Neste cendrio inovador é crucial e necessario a
aplicacao de elementos regulatérios de seguranca, eficacia e qualidade de produtos terapéuticos
desde o inicio do processo de desenvolvimento. A recente experiéncia brasileira e internacional tem
demonstrado que estratégias de aproximacdao entre os desenvolvedores e os reqguladores desde o
inicio do desenvolvimento do PTA pode apresentar implicacdes positivas para o acesso aos
produtos fornecendo informacdes sobre os requisitos regulatérios apliciveis e as estratégias
empregadas na busca de dados cientificos de comprovacao de seguranca, eficacia e qualidade.

Fonte: Anvisa, em 13.01.2023.
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