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A equipe da IMF LATAM esta aqui para apoiar
vocé e seus entes queridos com as informacdes
Mmais atualizadas sobre o mieloma.

Entre em contato conosco pelo whatsapp (11) 98868-0315

Quer respostas e nao quer esperar?

Obtenha as respostas que precisa a qualquer momento
com o Myelo® seu assistente de IA generativa disponivel
projetado para apoiar vocé na sua jornada com mieloma.

Faca suas perguntas ao Myelo emm myeloma.org (site é
inglés, mas ele aceita perguntas em portugués).
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Vocé nao esta sozinho

A International Myeloma Foundation Latin America — IMF LATAM - esta aqui para
ajudar vocé. A IMF estd comprometida em fornecer informacdes e apoio para
pacientes com mieloma muiltiplo (referido aqui simplesmente como “mieloma”) e
para seus cuidadores e/ou parceiros de cuidados, amigos e familiares.

Fazemos isso por meio de uma ampla variedade de recursos disponiveis no nosso
site myeloma.org.br, além de diversos programas e servicos, como seminarios,
webinars, grupos de apoio, que consistentemente fornecem as informacdes mais
atuais e precisas sobre o mieloma de forma cuidadosa e compassiva.

Entre em contato conosco pelo WhatsApp 11 988680315 ou e-mail
contato@myeloma.org.br.

O que vocé aprendera com este livreto

O mieloma é um tipo de cancer geralmente desconhecido para a maioria dos
pacientes no momento do diagnéstico. Para participar ativamente do seu préprio
cuidado e tomar boas decisdes com seu médico, é importante aprender sobre o
mieloma, suas op¢des de tratamento e medidas de cuidado de suporte.

A sobrevivéncia e a qualidade de vida dos pacientes com mieloma vém
melhorando constantemente. Entender como o mieloma é tratado pode ajudar
pacientes e seus entes queridos a reduzir a ansiedade, ganhar uma sensacao de
controle e lidar melhor com o diagnéstico. Muitos pacientes com mieloma tém uma
boa qualidade de vida por anos, até mesmo décadas, apds o diagndstico.

O Manual do Paciente de Mieloma Muiltiplo da IMF ajudara vocé a entender melhor
essa doenca complexa, tanto no momento do diagnéstico quanto ao longo da
evolucdo da doenca. Esta visao geral também ird direciona-lo para outros recursos
da IMF com discussdes mais aprofundadas sobre tépicos especificos.
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A Terapia CAR-T

A terapia CAR-T é um tipo de imunoterapia que usa as proprias células de defesa do
paciente — os linfécitos T — para combater o cancer. As células T sao retiradas do
paciente, modificadas geneticamente em laboratério para reconhecer e atacar
células cancerigenas especificas, e depois reintroduzidas no organismo para
destruir o tumor. Este tratamento é personalizado e tem se mostrado eficaz para
alguns tipos de cancer de sangue, como mieloma multiplo, leucemias e linfomas.

Tratamento com células CAR-T para o
mieloma multiplo no Brasil
A terapia CAR-T que tém como alvo a proteina BCMA, encontrada nas células do

mieloma: Ciltacabtageno autoleucel — cilta-cel, Carvykti — foi aprovada no Brasil
pela ANVISA em margo/2022.

m  Falaremos a seguir sobre o CARVYKTI® — também conhecido como
ciltacabtageno autoleucel, o nome genérico do medicamento, ou “cilta-cel”,
abreviacao.

Indicacao

CARVYKTI® é indicado para:

m O tratamento de pacientes adultos com mieloma multiplo recidivado ou
refratdrio, que receberam anteriormente um inibidor de proteassoma, um
agente imunomodulador e um anticorpo anti-CD38.

= O tratamento de pacientes adultos com mieloma multiplo que receberam
anteriormente um inibidor de proteassoma e sao refratarios a lenalidomida.

O Tratamento com Carvykti

Carvykti é uma imunoterapia que fortalece o sistema imunolégico, a defesa natural
do nosso corpo, projetada para destruir células infectadas e malignas — células de
cancer — e remover residuos celulares. O sistema imunolégico é muito complexo.
Ele inclui glébulos brancos, leucécitos, e érgaos e tecidos do sistema linfatico.

O mieloma interfere na fungao normal do sistema imunoldgico.
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Carvykti é uma terapia com células CAR-T geneticamente modificadas. Carvykti
funciona reconhecendo e se ligando ao BCMA, uma proteina encontrada quase
universalmente em células de mieloma. Isso leva a destruicdo das células que
expressam BCMA, eliminando assim as células de mieloma. (O BCMA também é
encontrado em células saudaveis.)

As células T sao um tipo de leucdcitos que se originam na medula 6ssea, mas
amadurecem no timo, uma glandula abaixo do esterno. As células T podem ser
distinguidas de outros linfécitos pela presenca de um receptor de células T (TCR) na
superficie celular. As células T podem reconhecer antigenos especificos e se ligar a
eles para cercar e incapacitar patégenos (agentes infecciosos que causam doencas).

As células T sdo uma das partes mais importantes do nosso sistema imunoldégico;
elas reconhecem as células do mieloma como estranhas e cancerigenas. No
entanto, a medida que o mieloma cresce, o niumero de células T é reduzido e sua
funcao é bloqueada, permitindo assim que o mieloma continue a crescer. O que é
necessario sao células T, que sdo capazes de reconhecer as células do mieloma
como estranhas e destrui-las.

Cada dose de Carvykti é personalizada usando as préprias células T do paciente,
administradas por infusdo intravenosa (V).

Como Carvykti é administrado

Atualmente, Carvykti é administrado apenas em centros de tratamento
certificados. Carvykti é administrado como uma infusdo intravenosa Unica,
fabricada para cada paciente individual utilizando as préprias células T do paciente.
O processo de tratamento geralmente leva vdrias semanas e compreende as

seguintes etapas:
1. Coleta das células: Os linfocitos T do paciente sao coletados do sangue.

2. Modificacao em laboratoério: As células T coletadas sdo enviadas a um
laboratério onde sdo modificadas geneticamente para produzir um receptor
artificial (CAR) que se liga as células cancerigenas.

3. Reintroducao no paciente: Apds a modificacdo e multiplicacdo, as células
CAR-T sao devolvidas ao corpo do paciente, geralmente através de uma infusao
intravenosa.
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4. Acao contra o cancer: As células CAR-T reprogramadas atacam e eliminam as
células do tumor.

A seguir vamos explicar com mais detalhes cada uma das etapas:

1. Coleta de células - Leucaférese

Assim como a coleta de células-tronco para um transplante autélogo, as células T
do proprio paciente sao coletadas por um procedimento chamado aférese ou
leucaférese.

O sangue total é coletado do paciente e, em seguida, passado por uma maquina
que separa o sangue em seus componentes individuais. Os glébulos brancos do
paciente sdo coletados e os componentes sanguineos restantes sdo imediatamente
reinfundidos na corrente sanguinea do paciente.

Este processo pode levar de 3 a 6 horas. Se mais células T precisarem ser coletadas,
o procedimento pode ser repetido.

Figura 1. O mecanismo de acao da terapia com células CAR-T
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A. As células T do paciente sao coletadas da corrente sanguinea;
B. as células T sdo modificadas para produzir receptores em sua superficie que
reconhecem as células de mieloma do paciente;
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C. as células T sao fabricadas em grande quantidade;

D. as células T modificadas sao reinfundidas no paciente para procurar e destruir as
células de mieloma;

E. as células T reinfundidas procuram e destroem as células de mieloma do
paciente.

2. Modificacao e fabricacao de células T

Os globulos brancos coletados durante a leucaférese sdo enviados para um
laboratério onde suas células T sdao separadas. Essas células T sdo geneticamente
modificadas para produzir Carvykti, que reconhecera e atacara o BCMA na
superficie das células de mieloma. Isso é feito inserindo um gene nas células T, o
que faz com que elas expressem um CAR na superficie celular e, em seguida,
multiplicando as células T em laboratério para fabricar milhdes de células. A
producao das suas células CAR-T Carvykti leva aproximadamente de 4 a 5 semanas
a partir do momento em que as células sao recebidas no laboratério de fabricacéo,
mas o tempo pode variar.

3. Quimioterapia pré-infusao

Enquanto o seu Carvykti estiver sendo produzido, Voce receberd uma
quimioterapia de linfodeplecao, essa quimioterapia cria um ambiente imunolégico
mais favoravel para que as células CAR-T se comportem de forma eficiente,
aumentando a expansao, a persisténcia e a eficacia do tratamento. Entao, durante
os 3 dias anteriores a sua infusdo de Carvykti, seu médico administrara
quimioterapia para ajudar a preparar seu corpo para receber a infusao das células T
geneticamente modificadas.

4. Infusao de Carvykti

Apds a conclusdo do seu tratamento com quimioterapia pré-infusao e antes de
comecar a receber Carvykti, vocé poderd receber medicamentos para prevenir ou
atenuar uma possivel reacdo alérgica a Carvykti e para reduzir a febre. Vocé
receberad entdo sua infusdo Unica de células T Carvykti por meio de um cateter
intravenoso (tubo). Devido a natureza especializada da terapia com células T,
Carvykti deve ser administrado em um centro de tratamento certificado.

A infusdo dura aproximadamente 30 a 60 minutos. Apds a infusdo de Carvykti, as
células T geneticamente modificadas comecardo a procurar as células do seu
mieloma e ataca-las.

11 98868-0315




5. Monitoramento

Apds a infusdo de Carvykti, seu médico o monitorara por pelo menos 28 dias (14
dias internado e 14 dias a 1 hora de distancia do centro) para observar se o seu
tratamento esta funcionando e verificar se ha sinais ou sintomas de uma reacao
adversa que possa ocorrer. Exames de sangue serao usados para monitorar seu
progresso. Vocé deve permanecer préoximo ao centro onde recebeu o tratamento
com Carvykti por 4 semanas apds a infusdo. Certifique-se de discutir com seu
médico um plano para seu tratamento de longo prazo.

Adverténcias e precaucoes

A presenca de Carvykti no sangue pode fazer com que alguns testes comerciais
para o virus da imunodeficiéncia humana (HIV) apresentem um resultado
falso-positivo, mesmo que vocé seja HIV negativo.

Possiveis efeitos colaterais dos tratamentos

com células CAR-T
Os tratamentos com células CAR-T podem ter efeitos colaterais graves, por isso
devem ser administrados em centros médicos especialmente treinados.

Sindrome de liberagédo de citocinas (CRS)

A CRS pode ocorrer quando as células T liberam substancias quimicas (citocinas)
que ativam intensamente o sistema imunolégico. A CRS geralmente acontece
dentro de alguns dias a semanas ap6s o tratamento e, em alguns casos, pode ser
fatal.

Sintomas podem incluir:

Febre alta e calafrios

Dificuldade para respirar

Nausea, vOmito e/ou diarreia intensos
Tontura ou sensacao de desmaio
Dores de cabeca

Batimento cardiaco acelerado
Cansaco extremo

Problemas no sistema nervoso
O tratamento com células CAR-T pode, as vezes, causar efeitos sérios no
sistema nervoso, com sintomas como:
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Dores de cabeca

Alteracées no nivel de consciéncia
Confuséo ou agitacao

Convulsdes

Tremores ou espasmos

Dificuldade para falar e compreender
Perda de equilibrio

Por causa desses riscos, é recomendavel ndo dirigir, operar maquinas pesadas ou
realizar atividades perigosas por pelo menos 8 semanas apds o tratamento.

Infecgdes

A terapia com células CAR-T pode aumentar o risco de infec¢cdes. A equipe médica
pode recomendar medicamentos para prevenir ou tratar infeccoes antes mesmo de
surgirem sintomas.

Outros efeitos colaterais graves

Outros possiveis efeitos incluem:

m  Reagles alérgicas durante a infusdo

m  Enfraquecimento do sistema imunoldgico

m Baixa contagem de células sanguineas, aumentando o risco de infeccoes,
fadiga, hematomas ou sangramentos

®m  Maior risco de desenvolvimento de um segundo cancer

A equipe médica acompanhard o paciente de perto por vdrias semanas apds
ainfusdo das células. E muito importante relatar qualquer efeito colateral
imediatamente, pois existem medicamentos que podem ajudar a trata-los.

Possiveis efeitos colaterais comuns de Carvykti

Os efeitos colaterais nao laboratoriais mais comuns que ocorreram em mais de 20%
dos pacientes com mieloma que receberam Carvykti sao pirexia (febre), RSC,
hipogamaglobulinemia, hipotenséo, dor musculoesquelética, fadiga, infec¢des por
patdégenos nao especificados, tosse, calafrios, diarreia, ndusea, encefalopatia,
diminuicdo do apetite, infeccdo do trato respiratério superior, dor de cabeca,
taquicardia (batimento cardiaco acelerado), tontura, dispneia, edema, infeccdes
virais, coagulopatia, constipacdo e vomitos.
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Os efeitos colaterais laboratoriais mais comuns que ocorreram em 50% ou mais dos
pacientes com mieloma que receberam Carvykti incluem trombocitopenia,
neutropenia, anemia, elevacdo da aminotransferase (enzima) e hipoalbuminemia.

E importante alertar seu médico imediatamente se houver qualquer alteracdo em
sua saude ou se vocé nao estiver se sentindo bem. Certifique-se de informar toda a
sua equipe de saude que vocé recebeu Carvykti, pois ele pode causar efeitos
colaterais graves.

Entre em contato imediatamente com seu médico ou procure atendimento de
emergéncia se apresentar qualquer um dos seguintes sintomas:

Febre de 38°C ou superior

Calafrios ou tremores

Batimento cardiaco rapido ou irregular

Dificuldade para respirar, falta de ar

Pressao arterial muito baixa

Tontura ou vertigem

Efeitos no seu sistema nervoso, que podem ser sutis e ocorrer semanas apos a
infusdo de Carvykti: sensacdao de confusdo, desorientacdo, menos alerta,
dificuldade para falar, fala arrastada, perda de memoria, dificuldade em ler, escrever
ou compreender palavras. Perda de coordenacdo afetando movimentos e
equilibrio, movimentos mais lentos, alteracées na caligrafia; alteracoes de
personalidade, incluindo reducdo da capacidade de expressar emocoes,
diminuicdo da capacidade de falar, desinteresse em atividades e reducao da
expressao facial; formigamento, dorméncia e dor nas maos e/ou pés, dificuldade
para caminhar, fraqueza nas pernas e/ou bracos e dificuldade para respirar;
dorméncia facial, dificuldade para mover os musculos do rosto e dos olhos.

Vocé nao deve receber vacinas vivas por algum tempo antes e depois do
tratamento com Carvykti.

Converse com seu médico se precisar tomar alguma vacina.

Nao doe sangue, 6rgaos, tecidos ou células para transplante.
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Conclusao

Este livreto nao pretende substituir o aconselhamento dos seus médicos e enfer-
meiros que sao os mais adequados para responder a perguntas sobre o seu plano
especifico de tratamento. A IMF Latin America pretende apenas fornecer-lhe infor-
macgoes que o orientarao nas discussdes com a sua equipe de saude.

Para ajudar a garantir uma boa qualidade de vida através do tratamento eficaz do
seu mieloma, voce deve desempenhar um papel ativo no seu préprio tratamento
médico.

Lembre-se

Faca perguntas.

Mantenha um didlogo aberto com sua equipe médica.

Informe sintomas novos ou alteracoes visuais.

Compareca as consultas e exames programados.

Procure informacdes em fontes confidveis.

Conhecimento é uma ferramenta importante ao longo da jornada com o
mieloma muiltiplo.

IMF LATIN AMERICA

A IMF Latin America trabalha para melhorar a qualidade de vida das pessoas
afetadas pelo mieloma muiltiplo por meio da educacdo, conscientizacao, apoio aos
pacientes e promocdo do acesso a informacao baseada em evidéncias cientificas.

Ao longo dos anos, a IMF LATIN AMERICA tem desenvolvido materiais educati-
vos, programas de apoio, eventos cientificos e iniciativas voltadas a comunidade
de pacientes e profissionais de saude.

Nosso compromisso é contribuir para que pacientes e familiares tenham acesso a
informacdes confidveis e atualizadas sobre a doenca e seus tratamentos.

Aviso Importante
As informacodes contidas neste material tém finalidade exclusivamente educacio-
nal e ndo substituem a orientacdo médica profissional.

As decisdes relacionadas ao tratamento devem ser tomadas em conjunto com a
equipe de saude responsavel pelo acompanhamento do paciente.
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A IMF é lider mundial em mieloma. Sua missao é melhorar
a qualidade de vida dos pacientes enquanto trabalha pela
prevencgao e cura da doenca. Desde 1990, a IMF atua com
base em quatro pilares:

PESQUISA:

B |dentifica oportunidades por meio do Conselho Cientifico Consultivo .
B |niciativa Black Swan®: rastreamento precoce e ensaios com foco em cura.
B Apoio a pesquisas inovadoras com as Bolsas Brian D. Novis.

EDUCACAO:
®  Centenas de videos e publica¢des gratuitas em varios idiomas.
B Eventos como seminarios, workshops e webinares gratuitos.

APOIO:

B Alnternational Myeloma Foundation Latin America tem grupos
de apoio espalhados pelo Brasil.

Escaneie o QR code abaixo
e encontre um grupo de
apoio perto de vocé.

B Assistente Myelo® disponivel 24/7.

ADVOCACY:

B Participagao ativa em Politicas Publicas
B GMAN: Rede Global de Acao em Mieloma para ampliar o acesso
internacional a tratamentos.
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