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Há 15 anos, pesquisadores da UNICAMP vêm realizando pesquisas  visando o desenvolvimento de medicamentos 

e novas plataformas terapêuticas para o tratamento de tumores sólidos. 

O resultado dessas pesquisas foi o desenvolvimento do OncoTherad®, a primeira molécula

de Imunoterapia totalmente criada e desenvolvida no Brasil
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Protocols for Human Use: 
ONCOTHERAD NANO-
IMMNOTHERAPY IN BCG-
UNRESPONSIVE NON-MUSCLE 
INVASIVE BLADDER CANCER: AN 
OPEN-LABEL AND SINGLE-ARM 
PHASE 1/2 STUDY



AFTER BCG
a patient’s only option is to

undergo radical cystectomy  

or face cancer progression

BCG  
SHORTAGE
is complicating patient care

~430,000
new cases each year globally1,2 Bladder cancer is the 9th most prevalent cancer in the World, of 

which 75%-85% is NMIBC1,2,3

Bladder cancer is the single most expensive ($4 billion/year) cancer 
to treat in the US4

One of the worst patient experiences among common cancers

Survival rates for bladder cancer have decreased in recent years in 
the several countries, during which  time there was also a BCG 
shortage4

1 Siegel RL, et al. CA Cancer J Clin 2019; 69:7-34.
2 American Cancer Society. https://www.cancer.org/cancer/bladder-cancer.html, 2020.
3 Lamm D., et al. J Urol 2014; 191:20–27
4 Bray F., et al. CA Cancer J Clin 2018; 68:394-424.

Significant Unmet Medical Need in NMIBC



CLINICAL PROTOCOL: PHASE 1/2  
BCG-UNRESPONSIVE NON-MUSCLE 
INVASIVE BLADDER CANCER

• Ethical Approvals



CLINICAL 
PROTOCOL: PHASE 

1/2 BCG-
UNRESPONSIVE 

NON-MUSCLE 
INVASIVE 

BLADDER CANCER 

• Prospective, single-center (Municipal Hospital of Paulinia, São 
Paulo, Brazil), single-arm phase I/ II study in 44 (30 male, 14 
female) consecutive patients with HGNMIBC-refractory or relapsed 
(≥ 1 previous course of BCG intravesical therapy);

• The schedule was initiated with weekly intravesical (120 mg/mL) 
and intramuscular (25 mg/mL) OncoTherad treatment for 6 weeks, 
followed by one every other week application for 3 months and, 
one monthly application until the end of the treatment (24 
months);

• Follow-up was performed with systematic mapping biopsies of the 
bladder, cystoscopy and ultrasound;

• The primary endpoints were pathological complete response (pCR) 
and recurrence-free survival (RFS). The recurrence was defined as 
histology proven tumor recurrence (any grade) and monitored at 3-
month intervals. Secondary endpoints were duration of response 
and safety.



CLINICAL 
PROTOCOL: PHASE 

1/2 BCG-
UNRESPONSIVE 

NON-MUSCLE 
INVASIVE 

BLADDER CANCER 

Endpoint How Endpoint is 
Measured

Results

Pathological Complete 
Response Rate (pCRR)
Primary 

Endpoint  

Defined as the proportion of 

patients who show no evidence 

of high-risk  disease, or disease 

progression

• 100% pCRR at 3 and 6 months

• 97.7% pCRR at 9 months

• 86.4% pCRR at 12 months

• 77.3% pCRR at 18 months

• 72.7% pCRR at 24 months

Recurrence-Free Survival 
(RFS)
Primary 

Endpoint  

Defined as the time from the date 

of first dose of study treatment to 

disease  recurrence or death as a 

first event. The recurrence was 

defined as histology proven tumor 

recurrence (any grade).

• Median is 21.4 months (at 24-month follow-

up)

Duration of Response (DoR)
Secondary 

Endpoint

Defined as the time from complete 

response to treatment failure.

• Median Duration of Response is 429 days 

(95% CI) (14.3 months)

Safety
Secondary 

Endpoint

Full review of all safety data from Phase 

1/2  (Adverse Events 1-2 Grades and 3-

4 Grades)

• 61.4% treatment-related Grade 1-2 Adverse 

Events

• 11.4% treatment-related Grade 1-2 + Grade 3-

4 Adverse Events

•  27.2%  no Adverse Events

Primary and Secondary Endpoints: Results in our Phase 1/ 2 

Clinical Trial



OncoTherad
®

é amplamente reconhecido pela 

comunidade científica

Reconhecido em 

premiações Internacionais

Papers publicados em 

grandes revistas científicas

Entrevistas em diversos veículos 
de imprensa





Dificuldades na Inovação Farmacêutica no Brasil

O Brasil é um ambiente altamente desafiador para empresas que queiram desenvolver e introduzir no mercado 

local inovações tecnológicas de um modo geral, e na indústria farmacêutica em particular:

• O Brasil carece de mecanismos de crédito para o desenvolvimento de novas drogas. Uma vez passada a fases 

de invenção/inovação, as fases posteriores como fabricação de lotes piloto e ensaios clínicos por exemplo, 

carecem de mecanismos oficiais de financiamento;

• O país ressente-se também de um ecossistema com infraestrutura mínima para serviços terceirizados, seja no 

desenvolvimento de novas drogas (CDMOs) seja no fornecimento de IFA ou condução de ensaios clínicos. Nosso 

setor farmoquímico é praticamente embrionário;

• A falta de tradição em pesquisa com novas moléculas também limita o desenvolvimento do mercado de 

financiamento privado à inovação nesta área (quer sejam investidores anjo quer sejam private equity);

• Muitas vezes os poucos Family Offices ou Fundos de Private Equity locais que investem na área, possuem 

política de só investir em novas startups, que tenham sede/operações nos EUA;

Assim, as novas empresas têm se esforçar muito e lutar para quebrar paradigmas em todas etapas do 

desenvolvimento de novos medicamentos: da fase da pesquisa científica, aos serviços terceirizados de projeto e 

produção, à procura de financiamento e a obtenção de aprovações regulatórias.



OncoTherad®

Unidos pela vida, juntos pela saúde.

Acreditamos que o que

 fizemos até aqui pode mudar vidas.

E o que faremos no futuro, mudar a saúde.
Você pode fazer parte dessa mudança com… 
“

”
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