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Anvisa aprova novo tratamento para cancer no sangue; entenda

Terapia indicada para o mieloma mdualtimo, tumor hematolégico mais comum no
Brasil, ja foi aprovada no Reino Unido e Unido Europeia, entre outros paises

Gabriela Maraccini, da CNN Brasil

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou na semana passada
um novo medicamento para o tratamento de mieloma multiplo, o tipo de cancer no
sangue mais comum no mundo. Em estudos, a terapia foi capaz de reduzir o risco
de avanco e morte pela doenca em pacientes que tiveram recaida ou que nao
responderam com sucesso ao tratamento anterior.

O mieloma multiplo € um cancer de sangue caracterizado pela proliferacdo de
plasmaocitos (células do sistema imunolégico responsaveis pela producdo de
anticorpos) malignos, que afeta a medula 6ssea e compromete a produg¢do normal
de células sanguineas.

Os pacientes com mieloma mdultiplo sdo mais suscetiveis a anemia e infeccoes,
além de apresentarem sintomas como dor Ossea, fadiga e insuficiéncia renal.
Globalmente, a doenca representa 10% dos canceres hematolégicos e a estimativa
€ de que, no Brasil, 7.600 novos casos da doenca sejam identificados por ano.
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Apesar dos avancos, o mieloma multiplo € considerado um tumor sem cura e
muitos pacientes sofrem com recaidas frequentes e piora dos resultados clinicos a
cada nova linha de tratamento.

"A aprovacdo de Blenrep no Brasil marca um avanco significativo para pacientes
com mieloma multiplo, que passam a contar com uma nova classe terapéutica ja
na segunda linha de tratamento”, afirma Fabio Lawson, diretor médico da GSK
Brasil. "Trata-se de uma opc¢éao inovadora que combina eficacia robusta com perfil
de seguranca manejavel, apoiada em evidéncias cientificas publicadas em



periédicos de alto impacto, incluindo estudos que tiveram participacdo expressiva
de centros de pesquisa brasileiros."

Entenda como funciona o novo medicamento

O blenrep (belantamabe mafodotina) € um medicamento conjugado que combina
um anticorpo monoclonal direcionado ao antigeno de maturacdo de células B
(BCMA), com a mafodotina, uma carga citotoxica. Essa combinacdo permite a
ligacdo seletiva as células do mieloma, liberando o agente quimioterapico no
interior da célula e induzindo sua morte.

O medicamento é administrado por infusdo intravenosa a cada trés semanas ou a
cada quatro semanas, a depender da combinacdo do tratamento. O blenrep € o
primeiro e Unico anticorpo da sua categoria aprovado para mieloma multiplo,
combinando imunoterapia a uma terapia-alvo para uma resposta rapida ao
tratamento.

A aprovacdo da Anvisa foi baseada em dois estudos de fase 3: DREAMM-7 e
DREAMM-8. Os estudos contaram com participacdo expressiva do Brasil, com
pacientes recrutados em oito centros de pesquisa diferentes ao redor do pais.

O DREAMM-7 avaliou belantamabe mafodotina em combina¢cdo com bortezomibe
e dexametasona (BVd) em pacientes com mieloma multiplo recaido/refratario. O
estudo mostrou que o medicamento quase triplicou a sobrevida livre de progressao
da doenca, com reducédo de 59% no risco de progressdo ou morte, em comparacao
com daratumumabe (tratamento considerado padrdo para o mieloma) combinado
com BVd.

Ja o DREAMM-8: avaliou belantamabe mafodotina em combinacdo com
pomalidomida e dexametasona (BPd) em pacientes previamente tratados com
lenalidomida. O estudo mostra reducéao de 51% no risco de progressao da doenca
ou morte em comparacao ao regime padrdo com pomalidomida, bortezomibe e
dexametasona (PVd), aléem de tendéncia positiva em sobrevida global.

"Os resultados demonstram um beneficio expressivo para 0s pacientes, com
aumento de sobrevida livre de progresséo da doenca e ganho de sobrevida global.
A participagédo do Brasil nesses estudos reforga a importancia do pais no cenario
internacional de pesquisa clinica e amplia o acesso a terapias inovadoras para
pessoas que enfrentam o mieloma mdultiplo”, afirma Vania Hungria, hematologista e
cofundadora da International Myeloma Foundation (IMF) Latin America e a principal
investigadora do estudo DREAMM-7.
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Eventos adversos oculares ocorreram em 79% dos pacientes no grupo BVd e 29%
no grupo DVd, durante o DREAMM-7. J& no segundo estudo, esses efeitos
colaterais ocorreram em 89% dos pacientes no grupo BVd e 30% no grupo DVd.

De acordo com Hungria, esses efeitos colaterais acontecem devido a carga
citotéxica do medicamento, que causa alteragcbes como microcistos nos olhos. "Por
isso, quando o paciente esta usando o medicamento, é necessario que ele tenha
um oftalmologista para avalia-lo. A cada dose do medicamento que ele receber, ele
vai receber uma avaliacdo do oftalmologista”, afirma a hematologista durante
coletiva de imprensa nesta terca-feira (28).

A especialista afirma que esses efeitos colaterais oculares podem ser revertidos
com o manejo da dosagem do medicamento e, em casos especificos, com a
suspenséao do tratamento.

https://www.cnnbrasil.com.br/saude/anvisa-aprova-novo-tratamento-para-cancer-
no-sangue-entenda/
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