Nota Técnica 566827

Data de conclusao: 02/09/2026 16:59:22

Paciente

Nome: [

Data de Nascimento: 19/04/1956
Idade: 70 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Itatiba/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001690-16.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 566827

CID: C54.1 - Neoplasia maligna do endométrio
Diagnéstico: Neoplasia Maligna de Endometrio

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): Anatomopatolégico
Imunohistoquimica

Relatério médico

Imagem

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
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Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: DOSTARLIMABE
Via de administracao: EV

Posologia: 500mg intravenoso a cada 3 semanas por 6 ciclos concomitante a carboplatina e
paclitaxel. seguido de 1000mg a cada 6 semanas

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: DOSTARLIMABE

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: No SUS tratamento
disponivel é baseado em quimioterapia sequencial, bem como inibidor dearomatase

Na saude suplementar: Além dos agentes supracitados, imunoterapia e inibidores de tirosina
quinase sao opcoes

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DOSTARLIMABE
Laboratério: Glaxosmithkline - GSK
Marca Comercial: JEMPERLI
Apresentacao: 500 MG/ FRASCO
Preco de Fabrica: 34.980,60

Preco Maximo de Venda ao Governo: 27.086,50
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DOSTARLIMABE

Dose Diaria Recomendada: 500 mg

Preco Maximo de Venda ao Governo: 27.086,50

Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: CUSTO - RS 325.038,00

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: DOSTARLIMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O cancer de endométrio (CE) esta
entre os tumores femininos mais incidentes na populacdo mundial e brasileira. E o sexto cancer
entre as mulheres no mundo. O tipo mais comum de céancer do corpo do Utero se origina no
seu revestimento interno, chamado endométrio.

Dentre os cénceres do trato genital feminino, o adenocarcinoma do endométrio € o segundo
cancer mais comum no mundo. A maioria das pacientes sdo diagnosticadas com a doengca em
estagio inicial, associado a uma taxa de sobrevida global em 5 anos de 81%.

Para as pacientes com cancer de endométrio estagio 1V, a taxa de sobrevida global em 5 anos
€ de apenas 17% a 15%. Além disso, existe uma tendéncia de aumento da mortalidade
associada a esse cancer ao longo dos proximos anos, segundo algumas publicacdes.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Dostarlimab, um inibidor de checkpoint
imunolégico que atua no receptor de morte celular programada 1 (PD-1), tem mostrado eficacia
significativa no tratamento do cancer de endométrio, especialmente em tumores com
deficiéncia de reparo de incompatibilidade (IMMR) ou alta instabilidade de microssatélites (MSI-
H).

Em um estudo de fase 3, randomizado e controlado por placebo,a combinacao de dostarlimab
com carboplatina e paclitaxel aumentou significativamente a sobrevida livre de progressao
(PFS) e a sobrevida global (OS) em pacientes com céncer de endométrio avancado ou
recorrente. Em pacientes com tumores dMMR/MSI-H, a PFS estimada em 24 meses foi de
61,4% no grupo dostarlimab, comparado a 15,7% no grupo placebo.

Além disso, a eficacia de dostarlimab como monoterapia foi avaliada no estudo GARNET, onde
mostrou uma taxa de resposta objetiva (ORR) de 42,3% em pacientes com cancer de
endométrio dAMMR apds quimioterapia a base de platina.[2] A duracdo mediana da resposta
néo foi alcangada, indicando respostas duradouras.

A National Comprehensive Cancer Network (NCCN) recomenda dostarlimab como uma opgéo
de tratamento para pacientes com cancer de endométrio recorrente ou avangcado dMMR/MSI-H
que progrediram apds tratamento prévio com quimioterapia a base de platina

Em bula na ANVISA o DORSTALIMABE esta aprovado para a primeira linha de tratamento
sistémico ( quando ainda ndo houve exposicdo a tratamento paliativo). A incorporacéo da
tecnologia no SISTEMA UNICO DE SAUDE ainda n3o foi avaliada pela CONITEC.
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Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: DOSTARLIMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnostico de Neoplasia Maligna e Endométrio, com
instabilidade microssatélite, conforme anatomopatol6gico e imunohistoquimico apensados aos
autos.

CONSIDERANDO tratamento previo e progressao da doenca.

CONSIDERANDO a aprovacéao em bula no Brasil para o tratamento de primeira linha.
CONSIDERANDO a néo avaliagéo de incorporacao da tecnologia pela CONITEC.
CONCLUI-SE que HA elementos que justifiquem a incorporacdo da tecnologia ao caso em tela.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco potencial de vida

Referéncias bibliograficas: Chaves G,V et al -Indicadores de saude em mulheres com cancer
do endométrio do tipo | https://ninho.inca.gov.br/jspui/handle/123456789/12438

Mirza MR, et al- RUBY Investigators. Dostarlimab for Primary Advanced or Recurrent
Endometrial Cancer. N Engl J Med. 2023 Jun 8;388(23):2145-2158. doi:
10.1056/NEJM0a2216334. Epub 2023 Mar 27. PMID: 36972026.

Abu-Rustum N, et al- Uterine Neoplasms, Version 1.2023, NCCN Clinical Practice Guidelines
in Oncology. J Natl Compr Canc Netw. 2023 Feb;21(2):181-209. doi: 10.6004/jnccn.2023.0006.
PMID: 36791750.

Powell, M.A. et al. Overall survival in patients with endometrial cancer treated with dostarlimab
plus carboplatin—paclitaxel in the randomized ENGOT-EN6/GOG-3031/RUBY trial Annals of
Oncology, Volume 35, Issue 8, 728 - 738

OAKNIN, A. et al. Clinical Activity and Safety of the Anti-Programmed Death 1 Monoclonal
Antibody Dostarlimab for Patients with Recurrent or Advanced Mismatch Repair-Deficient
Endometrial Cancer: A Nonrandomized Phase 1 Clinical Trial. JAMA Oncol,7-13,2020.

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Esta adequadamente apenso aos autos a documentacdo comprovando
hipossuficiéncia financeira.

Estdo adequadamente apenso aos autos as documentacdes de negativa da medicacao por
entidade ligada ao SUS na regido de origem do paciente.
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