Nota Técnica 591207

Data de conclusao: 21/10/2026 15:48:58

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 591207

CID: C54.1 - Neoplasia maligna do endométrio
Diagnéstico: Adenocarcinoma Endometridide G2 metastatico

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnédstico ja realizado(s): Laudo Anatomopatolégico
Laudo Imunohistoquimica

Relatérios médicos

Exames de Imagem

Laudo imunohistoquimico com pesquisa de instabilidade microssatélite

Descricao da Tecnologia
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Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: JEMPERLI

Principio Ativo: DOSTARLIMABE

Via de administracao: Endovenoso (EV)

Posologia: Inducao: 500 mg IV a cada 21 dias, por 4 ciclos.
Manutencado: 1.000 mg IV a cada 42 dias (6 semanas), a partir da quinta administracao.

Uso continuo até progressao ou toxicidade

Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao

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: Trata-se de paciente
com diagnostico de adenocarcinoma endometrioide grau 2, metastatico e irressecavel, com
deficiéncia do sistema de reparo do DNA (dMMR/MSI-H).

Foi submetida a tratamento sistémico com paclitaxel semanal, apresentando progressdo da
doenca, conforme relatorio médico (vide Num. 598731177 - Pag. 1).

Diante da progressao, solicita-se dostarlimabe em monoterapia como tratamento de segunda
linha.

No SUS, as opcdes terapéuticas incluem quimioterapia sistémica sequencial e hormonioterapia
em pacientes selecionadas, enquanto na Saude Suplementar também podem ser consideradas
imunoterapias, isoladas ou em combinacdo, e terapias-alvo, conforme perfil molecular,
tratamentos prévios e critérios de indicacao.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia
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Tecnologia: DOSTARLIMABE

Laboratério: Glaxosmithkline - GSK

Marca Comercial: JEMPERLI

Apresentacao: 500 MG/ FRASCO

Preco de Fabrica: 27.229,67

Preco Maximo de Venda ao Governo: 21.367,12

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DOSTARLIMABE

Dose Diaria Recomendada: 1000 mg a cada 6 sem
Preco Maximo de Venda ao Governo: 42.734,24
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: Custo medio anual estimado R$ 512.810,88 CMED 2026

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: DOSTARLIMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O cancer de endométrio € uma das
neoplasias ginecolégicas mais frequentes, sendo geralmente diagnosticado em estagios
iniciais, quando o tratamento cirurgico apresenta potencial curativo. Entretanto, nos casos
avancados ou metastaticos, o prognostico € desfavoravel, com sobrevida global em cinco anos
estimada em aproximadamente 20% a 25%. O tratamento sistémico inclui quimioterapia,
hormonioterapia em casos selecionados e imunoterapia, conforme o perfil molecular e as linhas
terapéuticas anteriores.

O dostarlimabe € um anticorpo monoclonal anti-PD-1 que potencializa a resposta imunolégica
antitumoral, especialmente em neoplasias com deficiéncia do sistema de reparo do DNA
(AMMR/MSI-H). O estudo GARNET, ensaio clinico de fase |, aberto, ndo randomizado e sem
grupo comparador, avaliou dostarlimabe em monoterapia no cancer de endométrio avancado
ou recorrente previamente tratado. Na coorte dMMR/MSI-H, demonstrou taxa de resposta
objetiva de aproximadamente 45%, sobrevida livre de progressao (SLP) mediana de 6,0 meses
e sobrevida global (SG) mediana n&o alcancada, com taxa estimada de SG em trés anos de
58,4%. Entretanto, pela auséncia de grupo comparador, ndo é possivel estabelecer beneficio
relativo em SLP ou SG frente as alternativas terapéuticas disponiveis.

Sob a perspectiva do sistema GRADE, a certeza da evidéncia comparativa é considerada muito
baixa, principalmente pela auséncia de randomizacéo, grupo controle e possibilidade de
estimar com segurancga o beneficio incremental do tratamento.

O dostarlimabe possui registro na ANVISA para tratamento em monoterapia de pacientes com
céancer de endométrio recorrente ou avancado dMMR/MSI-H, apés progresséo durante ou apds
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quimioterapia a base de platina. Também possui aprovacédo em associacdo com carboplatina e
paclitaxel, seguida de manutencéo, no tratamento do cancer de endométrio primario avangado
ou recorrente. Essas indicacdes representam cenarios terapéuticos distintos.

No caso concreto, a paciente apresenta adenocarcinoma endometrioide grau 2, metastatico e
irressecavel, com perfil AIMMR/MSI-H documentado em amostra tumoral e progressao durante
tratamento com paclitaxel semanal. Apresenta ainda doenca renal crbnica grave, com
clearance de creatinina estimado entre 12 e 16 mL/min, condic&o que limita significativamente
a utilizacao de quimioterapicos a base de platina. Embora essa condigao justifique a busca por
alternativas terapéuticas, néo foi documentada exposicao prévia a platina para o carcinoma de
endomeétrio, requisito da indicacao aprovada pela ANVISA para dostarlimabe em monoterapia.
Dessa forma, embora exista plausibilidade biolégica e evidéncia de atividade antitumoral do
dostarlimabe em pacientes com cancer de endométrio dMMR/MSI-H, a aplicacdo dos
resultados do GARNET a situacdo especifica da paciente apresenta limitacdes, tanto pela
auséncia de tratamento prévio documentado com platina quanto pela baixa certeza da
evidéncia comparativa. Assim, os novos documentos ndo demonstram, por evidéncias
cientificas de alto nivel, beneficio clinico superior as alternativas terapéuticas no contexto
individual apresentado.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O beneficio esperado do dostarlimabe
em monoterapia é o controle da progresséo tumoral, com possibilidade de resposta objetiva e
prolongamento da duragéo da resposta em pacientes com cancer de endométrio avangado ou
recorrente AMMR/MSI-H.

No estudo GARNET, ensaio clinico de fase |, ndo randomizado e sem grupo comparador,
observou-se taxa de resposta objetiva de aproximadamente 45%, sobrevida livre de progresséo
mediana de 6 meses e sobrevida global mediana ndo alcancada. Entretanto, n&do foi
demonstrado beneficio comparativo em sobrevida global ou livre de progressao, sendo a
certeza da evidéncia comparativa muito baixa pelo sistema GRADE.

No caso concreto, a auséncia de exposicdo prévia documentada a platina limita a
aplicabilidade dos resultados do estudo e impede afirmar beneficio clinico equivalente ao
observado na populagéo investigada.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: DOSTARLIMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de adenocarcinoma endometrioide grau 2,
metastatico e irressecavel, com deficiéncia do sistema de reparo do DNA (dMMR/MSI-H) (vide
Num. 609126226 — P4g. 8);

CONSIDERANDO a progresséao da doenca ap6s tratamento de primeira linha com paclitaxel,
conforme relatério médico (vide Num. 598731177 — Pag. 5);

CONSIDERANDO a solicitagao de dostarlimabe em monoterapia como tratamento de segunda
linha;

CONSIDERANDO as Notas Técnicas n° 576981 e 566827, previamente emitidas;
CONSIDERANDO estarem anexados laudos anatomopatolégicos e imunohistoquimicos que
comprovam o diagnostico (vide Num. 594101408 — Pags. 8 e 11);
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CONSIDERANDO estar documentado o perfil molecular dMMR/MSI-H (vide Num. 594101408 —
Pag. 12);

CONSIDERANDO que a ANVISA aprovou o dostarlimabe em monoterapia para cancer de
endométrio avancado ou recorrente dMMR/MSI-H ap6s progressdao durante ou apds
quimioterapia a base de platina, condicdo ndo comprovada no caso em analise;
CONSIDERANDO que o estudo GARNET, utilizado para fundamentar a solicitacdo, € um
ensaio clinico de fase |, ndo randomizado e sem grupo comparador, que demonstrou atividade
antitumoral, mas nao permite estabelecer beneficio comparativo em sobrevida global ou
sobrevida livre de progressao;

CONSIDERANDO que a paciente apresenta doenca renal crénica grave, condicao que limita o
uso de quimioterapia a base de platina, mas nao supre a auséncia de evidéncias robustas para
0 esquema solicitado;

CONSIDERANDO que a CONITEC nao realizou avaliacdo especifica da incorporacdao do
dostarlimabe em monoterapia para essa indicacdo, embora tenha avaliado sua associacéao a
quimioterapia em outro cenario terapéutico;

CONCLUI-SE que, apesar da gravidade da doenca e da existéncia de atividade antitumoral
demonstrada, ndo ha evidéncias cientificas robustas que justifiquem o fornecimento do
dostarlimabe em monoterapia na situacéo clinica especifica da paciente, sendo o parecer NAO
FAVORAVEL.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: NDN
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