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Ensaios clínicos em Tumores Linfáticos
OBJETIVO DO 

ESTUDO

Avaliar a segurança, 
tolerância, eficácia 

em pacientes 
pediátricos que 

possuem linfoma de 
Hodgkin refratário ou 

linfoma anaplásico 
sistêmico de células 

grandes



Ensaios clínicos em Tumores Linfáticos
● DESENHO DO ESTUDO

Histórico: Não foram encontrados estudos clínicos prévios que avaliassem  a 
segurança e eficácia do bentruximabe em pacientes pediátricos;
Duração: 4 anos (Abril 2012 - Abril 2016)
Realizado em 12 centros; 
Crianças entre 7 e 18 anos; 
41 pacientes em screening e 36 pacientes incluídos 
Outcome primário: avaliar o perfil de segurança, tolerância da dose máxima e 
farmacocinética 
Outcome secundários: avaliar tempo para a progressão da doença, sobrevida 
livre de eventos, sobrevida livre de progressão e sobrevida total após tratamento 





Procedimento: O brentuximabe vedotina foi administrado por infusão intravenosa no dia 1 de cada ciclo de 

21 dias. A fase um 1 teve apenas um ciclo e definiu como dose máxima tolerada 1.8mg/kg. Essa dose foi 

utilizada na fase 2 do estudo por 16 ciclos.
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Resultados relevantes 

Event-free survival - média de 3 meses;

Progression-free survival - média 4.8 meses;

EVENTOS ADVERSOS (AE) % 

AE relacionados 69%

Evento adverso sério SAE 22%

SAE relacionados 8%

Eventos mais comuns 
Febre (44%)
Náusea (36%)
Rinite (19%)*

2 pacientes descontinuados por SAE: 
hepatotoxicidade e parada cardíaca 

*não consta em bula 



Interpretação 

“O brentuximabe vedotina possuiu toxicidade gerenciável e esteve associado a 
respostas clinicamente significativas em pacientes pediátricos com linfoma de Hodgkin 
recidivado ou refratário ou linfoma anaplásico sistêmico de células grandes e pode 
permitir o transplante de células-tronco subsequente em alguns pacientes 
inicialmente inelegíveis para transplante de células-tronco.”
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