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RESUMO

Introdugio: O tumor estromal gastrointestinal é uma neoplasia mesenquimal do trato digestivo com risco de recorréncia pés-operatdria, para a qual
o imatinibe adjuvante demonstrou beneficio clinico. No SUS, esse medicamento foi incorporado em 2014. Objetivo: Descrever uma década de uso
de imatinibe adjuvante para tumor estromal gastrointestinal no SUS, caracterizando o perfil dos usudrios, a distribuicdo geografica e os padrdes de
utilizagio. Método: Estudo ecoldgico descritivo com dados secundirios de autorizagdes de procedimentos ambulatoriais de alta complexidade, de
janeiro de 2014 a dezembro de 2024, vinculados a cédigos diagnésticos do sistema digestivo e a esquemas terapéuticos compativeis com imatinibe
adjuvante. Resultados: Foram identificados 1.602 tratamentos iniciais, com aumento anual progressivo. Houve leve predominio do sexo feminino
(52,9%) e concentragio entre 50 e 69 anos (56,2%). Os tratamentos se concentraram nas Regides Sudeste (42,6%) e Sul (23,8%); entre a populagio
com 50 anos ou mais, as densidades de usudrios mais altas foram observadas no Norte e Centro-Oeste. O estdmago foi o sitio primdrio mais
frequente (50,9%) ¢ a maioria dos tratamentos foi eletiva (99,1%). O tempo médio entre solicitagio e autorizagio para casos incidentes diminuiu
de 17,5 dias em 2014 para 7,8 dias em 2024. Os achados devem ser interpretados considerando as limitagoes inerentes aos dados administrativos,
que ndo permitem confirmagio individual da indicagio adjuvante, da resseco cirtirgica ou de desfechos clinicos. Conclusio: O uso de imatinibe
adjuvante no SUS aumentou de forma constante, com tempos de autorizagio mais curtos e heterogeneidade territorial.

Palavras-chave: Tumores do Estroma Gastrointestinal/terapia; Mesilato de Imatinib; Quimioterapia Adjuvante/métodos; Sistema Unico de Satide.

ABSTRACT

Introduction: Gastrointestinal stromal tumor is a mesenchymal
neoplasm of the digestive tract with a risk of postoperative recurrence,
for which adjuvant imatinib has demonstrated clinical benefit. In the
Brazilian National Health System, this medication was incorporated
in 2014. Objective: To describe a decade of adjuvant imatinib use for
gastrointestinal stromal tumor in the Brazilian National Health System,
characterizing patient profile, geographic distribution, and utilization
patterns. Method: Descriptive ecological study using secondary data from
High-Complexity Outpatient Procedure Authorizations, from January
2014 to December 2024, linked to digestive system diagnosis codes and
treatment regimens compatible with adjuvant imatinib. Results: A total of
1,602 initial treatments were identified, with progressive annual growth.
There was a slight female predominance (52.9%) and concentration in
patients aged 50 to 69 years (56.2%). Treatments were concentrated in
the Southeast (42.6%) and South (23.8%) regions; among the population
aged 50 years or older, the highest densities were observed in the North
and Central-West. The stomach was the most frequent primary site
(50.9%), and most treatments were elective (99.1%). The mean time
between request and authorization for incident cases decreased from
17.5 days in 2014 to 7.8 days in 2024. Findings should be interpreted
in light of the inherent limitations of administrative data, which do not
allow individual confirmation of adjuvant indication, surgical resection,
or clinical outcomes. Conclusion: The use of adjuvant imatinib in
the Brazilian National Health System expanded steadily, with shorter
authorization times and persistent regional heterogeneity.

Key words: Gastrointestinal Stromal Tumors/therapy; Imatinib Mesylate;
Chemotherapy, Adjuvant/methods; Unified Health System.

RESUMEN

Introduccién: El tumor del estroma gastrointestinal es una neoplasia
mesenquimal del tracto digestivo con riesgo de recurrencia posoperatoria,
para la cual el imatinib adyuvante ha demostrado beneficio clinico. En el
Sistema Unico de Salud (SUS) del Brasil se incorpord este medicamento
en 2014. Objetivo: Describir una década de uso de imatinib adyuvante
para tumor del estroma gastrointestinal en el SUS, caracterizando el perfil
de los usuarios, la distribucién geogréfica y los patrones de uso. Método:
Estudio ecolégico descriptivo con datos secundarios de autorizaciones de
procedimientos ambulatorios de alta complejidad, desde enero de 2014
hasta diciembre de 2024, vinculados a cédigos diagnésticos del aparato
digestivo y a esquemas terapéuticos compatibles con imatinib adyuvante.
Resultados: Se identificaron 1602 tratamientos iniciales, con crecimiento
anual progresivo. Se observé leve predominio femenino (52,9%) y mayor
frecuencia entre 50 y 69 afios (56,2%). Los tratamientos se concentraron
en las regiones Sudeste (42,6%) y Sur (23,8%); entre la poblacién de 50
afios 0 mds, las mayores densidades se observaron en las regiones Norte y
Centro-Oeste. El estémago fue el sitio primario mds frecuente (50,9%) y
la mayoria de los tratamientos fue electivo (99,1%). El tiempo medio entre
solicitud y autorizacién para casos incidentes disminuyé de 17,5 dias en
2014 a 7,8 dias en 2024. Los hallazgos deben interpretarse considerando
las limitaciones inherentes a los datos administrativos, que no permiten
confirmar individualmente la indicacién adyuvante, la reseccién quirtirgica
ni los desenlaces clinicos. Conclusién: El uso de imatinib adyuvante en el
SUS se expandié de manera sostenida, con tiempos de autorizacién mds
cortos y heterogeneidad territorial.

Palabras clave: Tumores del Estroma Gastrointestinal/terapia; Mesilato
de Imatinib; Quimioterapia Adyuvante/métodos; Sistema Unico de Salud.
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INTRODUCAO

Entre as neoplasias mesenquimais do trato digestivo,
o tumor do estroma gastrointestinal (GIST) ¢ o
diagnéstico mais frequente, com estudos populacionais
estimando uma incidéncia de 10 a 15 casos a cada
milhao de individuos'. Essa entidade clinico-patoldgica
é caracterizada por mutagoes ativadoras nos genes KIT,
identificadas em 80% das ocorréncias, ou PDGFRA,
que aparecem em 5 a 10% dos casos, os quais codificam
receptores de tirosina quinase”. O procedimento cirdrgico
de resseccdo total ¢ o tratamento convencional para a
doenca em estddio localizado. No entanto, existe um risco
considerdvel de recorréncia em individuos classificados
como de alto risco, como aqueles que possuem tumores
com dimens6es superiores a 10 cm, altos indices mitéticos
ou que experimentaram ruptura tumoral’.

O mesilato de imatinibe, classificado como um
inibidor seletivo da tirosina quinase, aprimorou a
abordagem terapéutica do GIST ao demonstrar sua
eficicia em contextos adjuvantes e paliativos®. Estudos
clinicos randomizados demonstraram que a terapia
adjuvante de trés anos com imatinibe na dose de 400
mg/dia em individuos com alto risco diminui de forma
significativa a probabilidade de recorréncia e proporciona
um beneficio adicional em termos de sobrevida global,
quando comparada ao tratamento de um ano’‘. Em 2014,
tendo como fundamento esses resultados, o mesilato de
imatinibe foi incorporado ao Sistema Unico de Satde
(SUS) do Brasil, em conformidade com a recomendagio
da Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias
no SUS (Conitec).

No contexto brasileiro, informagdes provenientes de
bases administrativas de dados reais permitem explorar
padroes de utilizacdo, perfis epidemioldgicos dos usudrios
que recebem tratamento e a distribuicio geografica do
acesso as tecnologias que foram incorporadas®. Doengas
como o GIST justificam essa andlise, sobretudo em fungao
da escassez de especialistas concentrados em centros de
referéncia e das desigualdades regionais que persistem no
acesso a0 tratamento oncoldgico no pais’.

A avalia¢do das informacoes provenientes do SUS
oferece potencial para investigar a implementagido
dessa tecnologia em um sistema de satde universal, que
atende mais de 200 milhées de individuos, apresentando
desigualdades regionais e socioecon6micas'®. Apesar disso,
s40 escassos os estudos nacionais que avaliam, com dados
reais do SUS, a utilizagao do imatinibe adjuvante apds sua
incorporagio, o que constitui uma lacuna relevante parao
monitoramento do acesso e da gestao dessa tecnologia. O
objetivo deste estudo ¢ descrever a utilizagio do mesilato
de imatinibe como tratamento adjuvante para GIST no
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SUS ao longo de uma década, desde sua incorporagio,
avaliando o perfil epidemiolégico dos usudrios que
receberam o medicamento, a distribui¢io geografica do
acesso ¢ as modificagbes da frequéncia de uso ao longo
do tempo.

METODO

Estudo ecoldgico descritivo que teve como objeto
a utilizagio do mesilato de imatinibe como tratamento
adjuvante do GIST no SUS, avaliando tendéncias ao longo
do tempo e a distribuicio geografica. Foram utilizados
dados secunddrios das Autorizagées de Procedimentos
Ambulatoriais de Alta Complexidade (APAC) do Sistema
de Informagées Ambulatoriais do SUS (SIA-SUS). As
APAC constituem o sistema administrativo utilizado para
realizar o registro, a supervisio e o pagamento dos APAC
no SUS, abrangendo tanto os procedimentos eletivos
quanto os de urgéncia, incluindo aqueles relacionados ao
tratamento oncolégico''. A andlise dos dados ocorreu em
10 de julho de 2025, abrangendo o intervalo de janeiro
de 2014 (data de implementagio do imatinibe no SUS)
a dezembro de 2024.

Foram selecionados registros de APAC relacionados ao
cédigo de procedimento 03.04.05.033-4 (quimioterapia
para GIST), estabelecido pela Portaria SAS n°e 743'%,
datada de 21 de agosto de 2014. Para garantir que
os casos tratados com mesilato de imatinibe fossem
identificados de forma precisa, foram definidos critérios
adicionais de elegibilidade: (1) a neoplasia pertinente
ao procedimento deveria ser classificada pelos cédigos
da 102 revisao da Classificagao Estatistica Internacional
de Doengas e Problemas Relacionados 4 Saiude (CID-
-10): C15 (es6fago), C16 (estdbmago), C17 (intestino
delgado), C18 (cblon), C19 (jungio retossigmoide),
C26.8 (lesdo invasiva do aparelho digestivo) ou C48.1
(partes especificas do peritdnio); e (2) no campo
destinado ao esquema terapéutico, deveriam constar os
seguintes termos: “105”, “GLIVEC”, “IMATT”, “GIST”,
“MEZI”, “MELIZ”, “MEZIL”, “NIBE”, “GLIVE”,
“MESIL”, “NIB”, “IMAT”, “GLIV” ou suas variantes
relativas ao mesilato de imatinibe. A identificacio dos
casos como tratamento adjuvante adotou uma defini¢io
operacional baseada na combinagio entre o procedimento
APAC especifico (03.04.05.033-4), os cédigos CID-
-10 do trato gastrointestinal e os termos do esquema
terapéutico compativeis com imatinibe, dado que as bases
administrativas ndo permitem confirmar individualmente
a ressecgdo cirtirgica, a estratificagio de risco tumoral ou
a intencao terapéutica registrada pelo prescritor.

O processamento das varidveis foi realizado da
seguinte forma: idade no momento do diagndstico foi
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categorizada em faixas etdrias (18-29, 30-39, 40-49, 50-
59, 60-69, 70-79 e 80 anos ou mais); raca/cor da pele foi
classificada em branca, parda, preta, amarela, indigena,
conforme a categorizagdo preconizada pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE); Unidades
Federativas e Regi6es foram identificadas a partir do
c6digo do municipio de residéncia ou de localizagio do
estabelecimento; foi determinado o intervalo de tempo
entre a solicitagdo e a autorizagio da APAC; e, finalmente,
foi registrada a duracdo do tratamento.

Os campos livres do esquema terapéutico (AQ_
ESQU_P1 e AQ_ESQU_P2) foram padronizados (caixa
alta e remogao de espagos) e submetidos a busca textual
de termos e variantes ortogréficas relativas ao mesilato
de imatinibe; a elegibilidade exigiu correspondéncia em
a0 menos um dos campos. Foram excluidas APAC com
Cartio Nacional de Satide (CNS) ausente ou data invalida.
Para os tratamentos iniciais, os registros foram ordenados
por CNS e data, retendo-se a primeira ocorréncia por
individuo; para a anilise de continuidade, todas as
APAC clegiveis (tipos 1 ¢ 2) foram mantidas. Dados
ausentes foram apresentados em categoria propria, com
denominadores efetivos quando pertinente. Diferengas
negativas entre solicitagio e autorizagio foram tratadas
como ausentes.

Foram aplicados dois tipos de avaliagio dos dados
da APAC, uma para identificar procedimentos iniciais e
outra para caractetizar a continuidade do tratamento ¢ o
volume total de procedimentos por individuo. A primeira
consistiu na andlise dos tratamentos iniciais, a qual se
fundamentou exclusivamente nos registros da APAC
tipo 1 (primeira competéncia). Cada CNS foi associado
ao primeiro atendimento que constava nos registros
dentro do periodo analisado, caracterizando o perfil
demogréfico, epidemiolégico e clinico dos individuos,
sendo examinadas as tendéncias ao longo do tempo ¢ a
distribuicdo geogréfica por Estado e Regido de residéncia.
A segunda abordagem englobou todos os procedimentos
elegiveis registrados (APAC tipo 1 e tipo 2), permitindo
descrever o volume total de procedimentos realizados, os
padroes de utilizacio do servigo e os registros associados
a continuidade do tratamento, bem como a frequéncia
destes procedimentos por CNS, as caracteristicas das
institui¢oes prestadoras e a andlise temporal da demanda
por tratamento.

Para as avaliagoes de densidade populacional, foram
utilizados dados do IBGE referentes & populagio com
50 anos ou mais nos anos de 2015 e 2024, considerando
que o GIST apresenta maior incidéncia entre individuos
dessa faixa etdria'. As taxas foram calculadas para cada
100 mil habitantes e apresentadas em mapas de escala
continua, com uma transformagio de raiz quadrada, a fim
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de melhorar a visualizacio da distribui¢ao geogréfica. Tal
uniformizagio permitiu a comparacio entre as Unidades
Federativas com diferentes dimensoes populacionais.

As andlises foram realizadas utilizando o soffware livre
R (versao 4.3.1)", incorporando os pacotes tidyverse para
manipulacio e andlise de dados, geobr para a obtencio de
dados geogréficos do Brasil, sfpara a execugao de andlises
espaciais, viridis para a elaboragio de paletas de cores em
mapas, scales para a formatacao dos dados, openxisx para a
exportacio de tabelas e microdatasus para o download das
bases de microdados do Departamento de Informagio
e Informdtica do SUS (DATASUS)". As frequéncias
absolutas e relativas foram calculadas para as varidveis
categéricas, enquanto medidas de tendéncia central e de
dispersdo foram utilizadas para varidveis continuas nas
estatisticas descritivas. As variagbes observadas ao longo
dos anos foram descritas como tendéncias em sentido
descritivo, sem aplicagio de modelos formais de regressio
temporal ou testes de inferéncia estatistica para tendéncia.

Adicionalmente, foram elaborados mapas por
Unidades Federativas para representar a distribuicio dos
tratamentos iniciais de GIST com mesilato de imatinibe
no SUS, considerando a relagdo com a populagio com
50 anos ou mais. Os mapas foram apresentados para o
periodo completo (2014-2024) e para comparacio entre
2015 e 2024.

Este estudo dispensa aprovagio do Comité de Erica
em Pesquisa, uma vez que foram utilizados exclusivamente
dados secunddrios oriundos de fontes publicas, sem
identificagdo dos pacientes ou presenca de dados sensiveis,
conforme estipulado pela Resolugao n.2 510/2016" do
Conselho Nacional de Sadde. Todos os dados foram
examinados em conformidade com os principios de
privacidade e confidencialidade.

RESULTADOS

Ao todo, entre 2014 ¢ 2024, foram registrados 1.602
tratamentos iniciais de GIST com mesilato de imatinibe
no SUS, identificados pelo CNS. A andlise temporal ao
longo do periodo revelou crescimento continuo, passando
de 11 pacientes com tratamento inicial registrado em 2014
para 229 em 2024 (Figura 1).

O perfil sociodemografico dos pacientes é apresentado
na Tabela 1. Houve leve predominio do sexo feminino,
concentragio etdria entre 50 e 69 anos e maior frequéncia
de individuos autodeclarados brancos, seguidos por
pardos.

A distribuic¢io dos registros de tratamentos iniciais
concentrou-se nas Regides Sudeste e Sul, que, somadas,
responderam por aproximadamente dois tercos dos casos,
com propor¢oes menores nas demais Regioes (Tabela 1).
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Figura 1. Numero absoluto de tratamentos iniciais registrados para tumor do estroma gastrointestinal com mesilato de imatinibe no Sistema
Unico de Saude, por ano de inicio do tratamento, Brasil, 2014-2024

Fonte: S| p''.
Legend = Cartdo Nacional de Saude; APAC = Autoriza¢des de Procedimentos Ambulatoriais de Alta Complexidade.
Nota: Catawatra representa o total anual de tratamentos iniciais identificados pela primeira APAC tipo 1 por CNS.

Tabela 1. Caracteristicas sociodemogréficas dos usudrios com tumor do estroma gastrointestinal tratados com mesilato de imatinibe no
Sistema Unico de Saude, Brasil, 2014-2024

Caracteristicas estudadas n (%) Caracteristicas estudadas n (%)

Sexo Raca/cor da pele2

Masculino 754 (47,1) Branca 717 (44,8)

Feminino 848 (52,9) Parda 544 (34,0)

Faixa etaria (anos) Preta 15(.2)
Amarela 42(2,6)

18a29 28(1,7) ,

30239 94 (5.9 Indigena 1(0,1)

@ 5:9) Regido de residéncia

40249 217(13,5) Sudeste 683 (42,6)

50a59 441 (27,5) Sul 381(23,8)

60269 459 (28,7) Nordeste 362 (22,6)

70a79 302(18,9) Centro-Oeste 144 (9,1)

80e+ 61 (3,8) Norte 32(2,0)

Legenda: 2 Para 181 casos, a raga/cor da pele nio foi registrada.

Em termos de nimeros absolutos, o Estado de Sao Paulo  densidade de tratamentos iniciais registrados para GIST
ficou em primeiro lugar com 375 casos, seguido por Minas  com mesilato de imatinibe no SUS, expressa por 100 mil
Gerais com 220 e por Parand com 161 (Figura 2). habitantes nessa faixa etdria (Figura 3). Essa densidade foi

Considerando a populag¢io com 50 anos ou mais como  calculada pela razao entre o nimero de tratamentos iniciais
denominador, observou-se heterogeneidade geograficana  em cada Unidade Federativa ou Regido e a respectiva
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Figura 2. Distribuicdo em numeros absolutos dos tratamentos iniciais registrados para tumor do estroma gastrointestinal com mesilato de
imatinibe no Sistema Unico de Saude, por Unidade Federativa, Brasil, 2014-2024

Fonte: SIA/SUS™".

Legendas: APAC = Autorizacdes de Procedimentos Ambulatoriais de Alta Complexidade; UF = Unidade Federativa.
Nota: Os valores correspondem ao niimero total de tratamentos iniciais registrados em cada Unidade Federativa no periodo, sem ajuste por populagéo.
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Figura 3. Densidade de tratamentos iniciais registrados para tumor
do estroma gastrointestinal com mesilato de imatinibe no Sistema
Unico de Saude por Unidade Federativa, Brasil, 2014-2024

Fonte: SIA/SUS™".

Nota: A densidade foi calculada como o nimero de tratamentos
iniciais registrados dividido pela populacdo residente com 50
anos ou mais em cada Unidade Federativa, multiplicado por
100 mil habitantes. A escala representa a densidade de registros
administrativos, variando de 0 a 5 tratamentos iniciais por 100 mil
habitantes com 50 anos ou mais. Valores mais elevados indicam
maior concentracao relativa de registros em relacdo ao tamanho da
populacao nessa faixa etdria, e ndo incidéncia populacional de GIST.

Este ¢ um artigo publicado em acesso aberto (Open Access) sob a licenca Creative
Commons Attribution, que permite uso, distribui¢o e reprodugio em qualquer
BY meio, sem restrigdes, desde que o trabalho original seja corretamente citado.

populagio residente com 50 anos ou mais, multiplicada
por 100 mil. A escala da figura varia de 0 a 5 registros
por 100 mil habitantes, indicando maior concentragio
relativa de tratamentos registrados nos territérios com
valores mais elevados. Em termos relativos, algumas
Unidades Federativas das Regies Norte e Centro-Oeste
apresentaram densidades mais altas, embora os maiores
ndimeros absolutos de registros tenham permanecido
concentrados nas Regi6es Sudeste e Sul.

Em termos clinicos, predominaram procedimentos
eletivos, com o estdbmago como sitio primdrio mais
frequente, seguido por intestino delgado e demais
topografias do trato digestivo. Entre os 1.308 pacientes
com informagio de estadiamento disponivel, observou-
-se predominio dos estddios II e III. Além disso, a maior
parte dos pacientes nio tinha histérico de tratamento
oncoldgico prévio (Tabela 2). O nimero de APAC iniciais
por individuo apresentou ampla variagdo, indicando
heterogeneidade na duragao do tratamento.

O valor médio das APAC manteve-se relativamente
estével apds 2015, sem variacbes expressivas ao longo
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Tabela 2. Caracteristicas clinicas, padroes de tratamento e aspectos
administrativos dos tratamentos iniciais de tumor do estroma
gastrointestinal no Sistema Unico de Saude, Brasil, 2014-2024

Caracteristicas estudadas N (%)

Carater de atendimento

Eletivo 1.588 (99,1)
Urgéncia 14 (0,9)
Localizacao do tumor

Estdbmago 787 (50,9)
Intestino delgado 456 (29,5)
digestva comlesioimase 14909
Célon 79 (5,1)
Esofago 45(2,9)
Juncéo retossigmoide 30 (2,0
Estadiamento*

Estadio 1 124 (9,3)
Estadio 2 389 (29,0)
Estadio 3 584 (44,2)
Estddio 4 232(17,5)
Tratamento anterior

Nao 1.118(69,7)
Sim 485 (30,3)
Namero de APAC iniciais

1 201 (12,5)
2-4 396 (24,7)
5-8 347 (21,7)
9-12 364 (22,7)
13 ou mais 294 (18,4)
Aspectos administrativos e

econdmicos

Valor médio da APAC (R$) 16,12
Tempo médio entre a solicitacdo e a 19
autorizacdo (dias) !
Tempo médio para autorizacao entre 175
casos novos 2014 (dias) !
Tempo médio para gutorizagéo entre 78
casos novos 2024 (dias) '
Valor médio APAC em 2014 (RS) 12,36
Valor médio APAC em 2015-2024 (R$) 14,00-16,00

Legenda: *Informagio de estadiamento disponivel para 1.308 casos (82,6%);
APAC = Autorizagoes de Procedimentos Ambulatoriais de Alta Complexidade.
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da série (Tabela 2). O tempo médio entre o pedido e a
aprovacio das APAC para tratamentos iniciais também
reduziu, passando de 17,5 dias em 2014 para 7,8 dias em
2024. J4 os tempos de autorizagio para os procedimentos
de continuidade foram em dire¢io oposta, com aumentos
graduais que, em 2022, resultaram em uma média de 18
dias.

DISCUSSAO

Nesta andlise nacional do sistema publico de satde
do Brasil, foi observado um aumento no ntimero de
tratamentos adjuvantes iniciais com imatinibe para
GIST ressecados ao longo de uma década, juntamente
com reducgao dos tempos de autorizacdo para casos
incidentes ¢ evidéncia de heterogeneidade regional. Esses
padrées do mundo real estao alinhados com as evidéncias
de ensaios clinicos que apoiaram a recomendagio de
incorporagio do imatinibe adjuvante para GIST de alto
risco ressecados e sugerem que a adogdo de tecnologia
por um grande pagador publico foi acompanhada de
redugio nos tempos de autorizagdo administrativa, sem
que o presente estudo permitisse inferéncias sobre acesso
oportuno ao tratamento ou desfechos clinicos’. Os mapas
por Unidades Federativas, considerando a populagio com
50 anos ou mais, reforcam a heterogeneidade geografica
na distribui¢io dos tratamentos iniciais ao longo do
periodo avaliado.

O perfil epidemioldgico observado ¢ compativel com
o descrito na literatura sobre GIST, neoplasia rara do trato
gastrointestinal cujo diagnéstico se concentra a partir da
quinta década de vida e cujo sitio primdrio mais frequente
¢ o estdbmago, seguido pelo intestino delgado™'”8. A
leve predominincia feminina e a distribuicdo etdria
encontradas sio coerentes com séries internacionais de
base populacional, ainda que estudos norte-americanos e
europeus reportem, em geral, leve predominio masculino,
o que pode refletir variagbes nas fontes de dados, na
composicio demogrifica das coortes ou nos padrdes
de acesso ao diagnéstico'”. A maior frequéncia de
individuos autodeclarados brancos e pardos provavelmente
reflete a composicio demogréfica da populagio brasileira
atendida pelo SUS, e nio diferencas bioldgicas de risco
para GIST, o que limita inferéncias sobre disparidades
raciais a partir de dados administrativos. A concentra¢io
dos tratamentos nas Regides Sudeste ¢ Sul é consistente
com a distribui¢io da rede oncolégica habilitada e com
padrées de deslocamento e acesso ao tratamento de cAncer
j& descritos no Brasil®®. O perfil descrito deve, portanto,
ser interpretado como representativo dos pacientes
que acessaram o tratamento adjuvante no SUS, e nio
necessariamente da incidéncia populacional de GIST no
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pais, dado que os registros administrativos nao capturam
casos diagnosticados fora do sistema puablico nem
permitem confirmar individualmente o estadiamento, a
ressecgdo cirdrgica ou o risco de recorréncia.

Os resultados desta pesquisa, particularmente a
trajetéria ascendente do uso do mesilato de imatinibe
na indica¢io adjuvante e a reducio do tempo de
autorizagao para tratamentos incidentes, sio consistentes
com a difusdo dessa tecnologia na pratica assistencial
de rotina apds sua incorporagio nacional em 2014 ¢ a
publicacio de orientagdes protocoladas?. A variagio
regional observada, incluindo densidades de tratamentos
calculadas por 100 mil habitantes e padronizadas pela
populagio com 50 anos ou mais, mais elevadas fora
das Regioes mais populosas, provavelmente reflete uma
combinacio da evolu¢io da capacidade diagndstica, das
vias de encaminhamento assistencial e da centralizacio
dos centros de referéncia, conforme descrito em anilises
epidemiolégicas contemporineas'®. Esses achados,
no entanto, devem ser interpretados com cautela: as
densidades observadas no Norte e no Centro-Oeste podem
refletir ndo apenas maior acesso relativo, mas também
fluxos interestaduais de pacientes para centros habilitados,
padroes de registro do municipio de residéncia na APACe
instabilidade estatistica decorrente de pequenos niimeros
absolutos em Estados de menor populagao, fatores que
limitam a comparagio direta entre Regides.

No contexto brasileiro, o monitoramento pos-
-incorporagio de terapias-alvo no SUS ainda ¢ incipiente,
mas vem ganhando relevincia como instrumento de
avaliagio de tecnologias em satide com dados de mundo
real®. Estudos sobre o trastuzumabe, primeira terapia-
-alvo de alto custo amplamente incorporada ao SUS,
mostram crescimento sustentado da utilizagdo apds a
incorporagdo, com sobrevida compativel & descrita em
ensaios clinicos, ainda que com heterogeneidade entre
Regioes e centros assistenciais®®. Andlises mais recentes
da produc¢io da Conitec indicam que a maioria dos
medicamentos oncoldgicos comercializados no pafs nao
foi avaliada formalmente pela comissio e que, entre os
avaliados, predominaram recomendagdes desfavordveis a
incorporagio, achado que reflete, em parte, o modelo de
financiamento por procedimentos vigente para a oncologia
no SUS®. Nesse cendrio, o presente estudo contribui
ao apresentar, com dados administrativos nacionais, o
padrio de udilizagdo de uma terapia-alvo de baixo impacto
orgamentdrio, porém clinicamente relevante para uma
neoplasia rara.

A redugio observada no tempo de autoriza¢io para
tratamentos iniciais sugere melhorias operacionais nos
processos administrativos, ainda que o impacto clinico
dessa reducio nio tenha sido avaliado neste estudo.

Imatinibe Adjuvante no SUS (GIST)

Considerando que a magnitude do beneficio da terapia
adjuvante depende da dura¢io adequada do tratamento,
o monitoramento das autoriza¢oes de continuidade
(APAC subsequentes 4 autorizacio inicial) e a prevengio
de interrupgoes injustificadas permanecem como
prioridades operacionais>®, sobretudo em subgrupos com
pior prognéstico, como individuos com mutagio em KIT
éxon 112677,

Os achados deste estudo sugerem oportunidades
aciondveis para a reducio do intervalo entre a solicitagio
e a autorizagio administrativa do imatinibe adjuvante
para GIST ressecado. A redugio progressiva do tempo de
autorizacio, observada ao longo da série histérica, aponta
para melhorias nos fluxos administrativos relacionados a
autorizagio das APAC. No entanto, o estabelecimento
de metas operacionais explicitas de agilidade do servico,
como autorizagoes realizadas até cerca de sete a dez dias
ap6s a solicitagdo, valor frequentemente utilizado como
referéncia operacional em anilises de acesso oportuno,
poderia sustentar ganhos na previsibilidade administrativa
do processo, reduzir variagbes regionais e contribuir para a
continuidade do tratamento. A heterogeneidade regional
observada refor¢a que essas variagbes temporais nio
ocorreram de forma homogénea no territério nacional.

Tais variacoes reforcam a necessidade de intervengoes
na organizacdo da rede assistencial, entre as quais se
destacam a defini¢io de vias formais de encaminhamento
para centros de maior volume, o suporte por teleoncologia
a servicos com menor experiéncia e a padronizagio das
solicitagdes administrativas alinhadas as diretrizes clinicas.
A vinculacido dos dados administrativos a registros
populacionais de cincer e a informagées de patologia
pode aprimorar o monitoramento longitudinal do uso
do imatinibe, e as estratégias de aquisi¢do e gestdo do
fornecimento, o que inclui coordenagio da compra,
salvaguardas contra desabastecimento e programas de
apoio a adesio — resultando na reducio de perdas
associadas a interrupgoes do tratamento.

Os pontos fortes deste estudo incluem o compilado
dos registros do tratamento do GIST no contexto do
SUS, a identificagio do tratamento inicial ¢ a agregacio
dos procedimentos de continuidade por meio do CNS,
a identificagio padronizada das autorizagoes de APAC
a0 longo do tempo e por Regido, bem como a aplicagio
de metodologia reproduzivel, que confere maior
transparéncia aos achados. Existem, no entanto, limitagoes
decorrentes da natureza dos dados administrativos, como
a auséncia de informacoes morfoldgicas e genéticas,
possiveis erros de codificagio, dificuldades de verificagao
de covaridveis clinicas e a impossibilidade de estudar
os desfechos no nivel do paciente. Adicionalmente, a
classificagio dos casos como tratamento adjuvante baseou-
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-se em uma defini¢io operacional, uma vez que os dados
disponiveis nio permitem confirmar, individualmente,
a realizagdo de resseccdo cirdrgica, o risco tumoral pds-
-operatério ou a inten¢ao terapéutica adjuvante registrada
na prética clinica. Apesar de as classificacbes incorretas
serem minimizadas por meio de combinagdes légicas
de diagndstico, procedimento e esquemas terapéuticos,
ainda podem ocorrer classificacoes incorretas. Por fim,
inferéncias ecoldgicas nio estabelecem causalidade no
nivel individual.

CONCLUSAO

Ao longo de dez anos apés a incorporagio do
imatinibe adjuvante para GIST no SUS, este estudo
descreveu aumento dos tratamentos iniciais registrados
em bases administrativas, redugio dos tempos
de autorizagio para casos incidentes e diferencas
regionais na distribuicdo dos registros. Esses achados
devem ser interpretados considerando o cardter
descritivo da andlise e as limitagcbes inerentes aos
dados administrativos, que nao permitem confirmar
de forma individual a indicagdo adjuvante, avaliar
efetividade clinica, adesio, recorréncia, sobrevida ou
estabelecer relagoes causais. Ainda assim, os resultados
podem subsidiar estratégias de monitoramento e gestio
voltadas 2 equidade do acesso e 4 continuidade do
tratamento nos intervalos prescritos.
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