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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 incorporé
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 geografica 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 c6digos diagndsticos 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 afos (56,2%). Los tratamientos se concentraron en las regiones Sudeste (42,6%) y Sur (23,8%); entre la poblacién de 50 afios o mas,
las mayores densidades se observaron en las regiones Norte y Centro-Oeste. El estémago fue el sitio primario mds frecuente (50,9%) y la
mayorfa de los tratamientos fue electivo (99,1%). El tiempo medio entre solicitud y autorizacién para casos incidentes disminuyé6 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.

RESUMO

Introdugdo: O tumor estromal gastrointestinal é uma neoplasia
mesenquimal do trato digestivo com risco de recorréncia pds-operatéria, 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 distribui¢io geogréfica e os padrées
de utilizagio. Método: Estudo ecoldgico descritivo com dados secunddrios
de autorizacbes de procedimentos ambulatoriais de alta complexidade, de
janeiro de 2014 a dezembro de 2024, vinculados a c6digos 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 € 69 anos (56,2%). Os tratamentos se
concentraram nas Regioes 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%) e 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 nio
permitem confirmagio individual da indicagio adjuvante, da ressecgio
cirtrgica ou de desfechos clinicos. Conclusao: 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 Satde.

ABSTRACT

Introduction: Gastrointestinal stromal tumor is 2 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 utdilization 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.
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INTRODUCCION

Entre las neoplasias mesenquimales del tracto
digestivo, el tumor del estroma gastrointestinal (GIST) es
el diagnéstico mds frecuente, con estudios poblacionales
estimando una incidencia de 10 a 15 casos por cada
millén de individuos'. Esta entidad clinico-patoldgica
estd caracterizada por mutaciones activadoras en los
genes KIT, identificadas en el 80% de las ocurrencias,
o PDGEFRA, que aparecen en el 5 al 10% de los casos,
los cuales codifican receptores de tirosina quinasa?.
El procedimiento quirtrgico de reseccidn total es el
tratamiento convencional para la enfermedad en estadio
localizado. Sin embargo, existe un riesgo considerable de
recurrencia en individuos clasificados como de alto riesgo,
como aquellos que poseen tumores con dimensiones
superiores a 10 cm, altos indices mitéticos o que
experimentaron ruptura tumoral’.

El mesilato de imatinib, clasificado como un inhibidor
selectivo de la tirosina quinasa, mejord el enfoque terapéutico
del GIST al demostrar su eficacia en contextos adyuvantes y
paliativos®. Estudios clinicos aleatorizados demostraron que la
terapia adyuvante de tres afios con imatinib en la dosis de 400
mg al dia en individuos con alto riesgo disminuye de forma
significativa la probabilidad de recurrencia y proporciona
un beneficio adicional en términos de sobrevida global,
cuando es comparada al tratamiento de un afio’°. En 2014,
teniendo como fundamento estos resultados, el mesilato de
imatinib fue incorporado al Sistema Unico de Salud (SUS)
del Brasil, en conformidad con la recomendacién de la
Comisién Nacional de Incorporacién de Tecnologfas en el
SUS (Conitec)’.

En el contexto brasilenio, informaciones provenientes
de bases administrativas de datos reales permiten explorar
patrones de utilizacién, perfiles epidemioldgicos de
los usuarios que reciben tratamiento y la distribucién
geogréfica del acceso a las tecnologias que fueron
incorporadas®. Enfermedades como el GIST justifican
este andlisis, sobre todo en funcién de la escasez de
especialistas concentrados en centros de referencia y de
las desigualdades regionales que persisten en el acceso al
tratamiento oncoldgico en el pais’.

La evaluacién de las informaciones provenientes del
SUS ofrece potencial para investigar la implementacién
de esta tecnologia en un sistema de salud universal, que
atiende a mas de 200 millones de individuos, presentando
desigualdades regionales y socioeconémicas'’. A pesar de
esto, los estudios nacionales que evaltian, con datos reales
del SUS, el uso del imatinib adyuvante después de su
incorporacién son escasos, lo que constituye una brecha
relevante para el monitoreo del acceso y de la gestién de
esa tecnologia. El objetivo de este estudio es describir el
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uso del mesilato de imatinib como tratamiento adyuvante
para GIST en el SUS a lo largo de una década, desde su
incorporacién, evaluando el perfil epidemioldgico de los
usuarios que recibieron el medicamento, la distribucién
geogréfica del acceso y las modificaciones de la frecuencia
de uso a lo largo del tiempo.

METODO

Estudio ecoldgico descriptivo que tuvo como objeto el
uso del mesilato de imatinib como tratamiento adyuvante
del GIST en el SUS, evaluando tendencias a lo largo del
tiempo y la distribucién geogréfica. Fueron utilizados
datos secundarios de las Autorizaciones de Procedimientos
Ambulatorios de Alta Complejidad (APAC) del Sistema
de Informaciones Ambulatorias del SUS (SIA-SUS). Las
APAC constituyen el sistema administrativo utilizado para
realizar el registro, la supervisién y el pago de las APAC
en el SUS, abarcando tanto los procedimientos electivos
como los de urgencia, incluyendo aquellos relacionados
con el tratamiento oncolégico!'. El andlisis de los datos
se hizo el 1° de julio de 2025, abarcando el intervalo de
enero de 2014 (fecha de implementacién del imatinib en
el SUS) a diciembre de 2024.

Fueron seleccionados registros de APAC relacionados con el
cddigo de procedimiento 03.04.05.033-4 (quimioterapia para
GIST), establecido por la Resolucién SAS ne 743", fechada
el 21 de agosto de 2014. Para garantizar que los casos tratados
con mesilato de imatinib fuesen identificados de forma precisa,
fueron definidos criterios adicionales de elegibilidad: (1) la
neoplasia pertinente al procedimiento deberfa ser clasificada por
los cédigos de la décima revision de la Clasificacién Estadistica
Internacional de Enfermedades y Problemas Relacionados con
la Salud® (CIE-10): C15 (eséfago), C16 (estémago), C17
(intestino delgado), C18 (colon), C19 (unidn rectosigmoidea),
C26.8 (lesi6n invasiva del aparato digestivo) o C48.1 (partes
especificas del peritoneo); y (2) en el campo destinado al
esquema terapéutico, deberfan constar los siguientes términos:
“105”, “GLIVEC”, “IMATT”, “GIST”, “MEZI”, “MELIZ”,
“MEZIL”, “NIBE”, “GLIVE”, “MESIL”, “NIB”, “IMAT”,
“GLIV” o sus variantes relativas al mesilato de imatinib.
La identificacién de los casos como tratamiento adyuvante
adopté una definicién operativa basada en la combinacién
entre el procedimiento APAC especifico (03.04.05.033-4), los
cddigos CIE-10 del tracto gastrointestinal y los términos del
esquema terapéutico compatibles con imatinib, dado que las
bases administrativas no permiten confirmar individualmente
la reseccién quirtrgica, la estratificacién de riesgo tumoral o la
intencién terapéutica registrada por el prescriptor.

El procesamiento de las variables fue realizado de la
siguiente forma: edad al momento del diagnéstico fue
categorizada en grupos etarios (18-29, 30-39, 40-49,
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50-59, 60-69, 70-79 y 80 anos o mds); raza/color de piel
fue clasificada en blanca, parda, negra, amarilla, indigena,
segun la categorizacién recomendada por el Instituto
Brasilefio de Geografa y Estadistica (IBGE); unidades
federativas y regiones fueron identificadas a partir del
c6digo del municipio de residencia o de localizacién del
establecimiento; se determind el intervalo de tiempo entre
la solicitud y la autorizacién de la APAGC; y, finalmente,
fue registrada la duracién del tratamiento.

Los campos libres del esquema terapéutico (AQ_
ESQU_PI1 y AQ_ESQU_P2) fueron estandarizados
(mayusculas y remocién de espacios) y sometidos a la
busqueda textual de términos y variantes ortogréficas
relativas al mesilato de imatinib; la elegibilidad exigié
correspondencia en al menos uno de los campos. Fueron
excluidas APAC con Carné Nacional de Salud (CNS)
ausente o fecha invélida. Para los tratamientos iniciales, los
registros fueron ordenados por CNS y fecha, reteniéndose
la primera ocurrencia por individuo; para el anilisis
de continuidad, todas las APAC elegibles (tipos 1 y 2)
fueron mantenidas. Datos ausentes fueron presentados
en categoria propia, con denominadores efectivos cuando
era pertinente. Diferencias negativas entre solicitud y
autorizacién fueron tratadas como ausentes.

Fueron aplicados dos tipos de evaluacién de los datos
de la APAC, una para identificar procedimientos iniciales
y otra para caracterizar la continuidad del tratamiento y
el volumen total de procedimientos por individuo. La
primera consistié en el andlisis de los tratamientos iniciales,
el cual se fundamenté exclusivamente en los registros de
la APAC tipo 1 (primera competencia). Cada CNS fue
asociado a la primera atencién que constaba en los registros
dentro del perfodo analizado, caracterizando el perfil
demografico, epidemioldgico y clinico de los individuos,
siendo examinadas las tendencias a lo largo del tiempo y la
distribucién geogréfica por estado y regién de residencia.
El segundo enfoque englobé a todos los procedimientos
elegibles registrados (APAC tipo 1y tipo 2), permitiendo
describir el volumen total de procedimientos realizados,
los patrones de utilizacién del servicio y los registros
asociados a la continuidad del tratamiento, asi como
la frecuencia de estos procedimientos por CNS, las
caracteristicas de las instituciones prestadoras y el andlisis
temporal de la demanda por tratamiento.

Para las evaluaciones de densidad poblacional, fueron
utilizados datos del IBGE referentes a la poblacién con 50
afios 0 mds en los afios 2015 y 2024, considerando que el
GIST presenta mayor incidencia entre individuos de este
grupo etario’. Las tasas fueron calculadas por cada 100 000
habitantes y presentadas en mapas de escala continua,
con una transformacién de rafz cuadrada, con el fin de
mejorar la visualizacién de la distribucién geogréfica. Tal
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uniformizacién permitié la comparacién entre las unidades
federativas con diferentes dimensiones poblacionales.

Los andlisis fueron realizados utilizando el software
libre R (versién 4.3.1)", incorporando los paquetes
tidyverse para manipulacién y andlisis de datos, geobr
para la obtencién de datos geograficos del Brasil, sf
para la ejecucién de andlisis espaciales, viridis para la
elaboracién de paletas de colores en mapas, scales para
el formato de los datos, openxisx para la exportacion
de tablas y microdatasus para la descarga de las bases
de microdatos del Departamento de Informacién e
Informitica del SUS (DATASUS)". Las frecuencias
absolutas y relativas fueron calculadas para las variables
categéricas, mientras que medidas de tendencia central y
de dispersién fueron utilizadas para variables continuas
en las estadisticas descriptivas. Las variaciones observadas
alo largo de los afos fueron descritas como tendencias en
sentido descriptivo, sin aplicacién de modelos formales
de regresién temporal o pruebas de inferencia estadistica
para tendencia.

Adicionalmente, fueron elaborados mapas por
unidades federativas para representar la distribucién de los
tratamientos iniciales de GIST con mesilato de imatinib
en el SUS, considerando la relacién con la poblacién
con 50 anos o més. Los mapas fueron presentados para
el periodo completo (2014-2024) y para comparacion
entre 2015 y 2024.

Este estudio dispensa la aprobacién del Comité
de Etica en Pesquisa, puesto que fueron utilizados
exclusivamente datos secundarios procedentes de fuentes
publicas, sin identificacién de los pacientes o presencia
de datos sensibles, conforme con lo estipulado por la
Resolucién n.© 510/2016' del Consejo Nacional de Salud.
Todos los datos fueron examinados en conformidad con

los principios de privacidad y confidencialidad.
RESULTADOS

En total, entre 2014 y 2024, fueron registrados
1602 tratamientos iniciales de GIST con mesilato de
imatinib en el SUS, identificados mediante el CNS. El
andlisis temporal a lo largo del periodo revelé crecimiento
continuo, pasando de 11 pacientes con tratamiento inicial
registrado en 2014 a 229 en 2024 (Figura 1).

El perfil sociodemogrifico de los pacientes es
presentado en la Tabla 1. Hubo leve predominio femenino,
concentracién etaria entre 50 y 69 anos y mayor frecuencia
de individuos autodeclarados blancos, seguidos por
pardos.

La distribucién de los registros de tratamientos
iniciales se concentré en las regiones Sudeste y Sur, que,
sumadas, respondieron por aproximadamente dos tercios
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Figura 1. Numero absoluto de tratamientos iniciales registrados para tumor del estroma gastrointestinal con mesilato de imatinib en el Sistema

Unico de Salud, por afo de inicio del tratamiento, Brasil, 2014-2024
Fuente: SIA/SUS™.

Leyenda: CNS = Carné Nacional de Salud; APAC = Autorizaciones de Procedimientos Ambulatorios de Alta Complejidad.
Nota: Cada barra representa el total anual de tratamientos iniciales identificados por la primera APAC tipo 1 por CNS.

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas de los usuarios con tumor del estroma gastrointestinal tratados con mesilato de imatinib en el

Sistema Unico de Salud, Brasil, 2014-2024

Caracteristicas estudiadas n (%) Caracteristicas estudiadas n (%)

Sexo Raza/color de piel2

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

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

Grupo etario (afios) Negra 15(7.2)
Amarilla 42(2,6)

18a29 28(1,7) ,

30239 94.(59 Indigena 1(0,1)

@ 5:9) Regién de residencia

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

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

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

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

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

Leyenda: @ Para 181 casos, la raza/color de piel no fue registrada.

de los casos, con proporciones menores en las demds
regiones (Tabla 1). En términos de nimeros absolutos,
el estado de Sdo Paulo quedd en primer lugar con 375
casos, seguido por Minas Gerais con 220 y por Parand
con 161 (Figura 2).
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Considerando la poblacién con 50 afios 0 mds como
denominador, se observé heterogencidad geogréfica en la
densidad de tratamientos iniciales registrados para GIST
con mesilato de imatinib en el SUS, expresada por cada
100 000 habitantes en este grupo etario (Figura 3). Esta
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Figura 2. Distribucién en nimeros absolutos de los tratamientos iniciales registrados para tumor del estroma gastrointestinal con mesilato de
imatinib en el Sistema Unico de Salud, por Unidad Federativa, Brasil, 2014-2024

Fuente: SIA/SUS™.

Leyenda: APAC = Autorizaciones de Procedimientos Ambulatorios de Alta Complejidad; UF = Unidad federativa.
Nota: Los valores corresponden al nimero total de tratamientos iniciales registrados en cada unidad federativa en el periodo, sin ajuste por poblacion.

densidad fue calculada mediante la razén entre el nimero
de tratamientos iniciales en cada unidad federativa o
regién y la respectiva poblacién residente con 50 afios o
mds, multiplicada por 100 000. La escala de la figura varia
de 0 a 5 registros por cada 100 000 habitantes, indicando
mayor concentracion relativa de tratamientos registrados
en los territorios con valores més elevados. En términos
relativos, algunas unidades federativas de las regiones
Norte y Centro-Oeste presentaron densidades mds altas,
aunque los mayores nimeros absolutos de registros hayan
permanecido concentrados en las regiones Sudeste y Sur.
En términos clinicos, predominaron procedimientos
electivos, con el estémago como sitio primario mds
frecuente, seguido por intestino delgado y demds
topografias del tracto digestivo. Entre los 1308 pacientes
con informacién de estadificaciéon disponible, se observé
predominio de los estadios II y III. Ademds, la mayor
parte de los pacientes no tenia antecedentes de tratamiento
oncolégico previo (Tabla 2). El nimero de APAC iniciales
por individuo presenté amplia variacién, indicando
heterogeneidad en la duracién del tratamiento.
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Figura 3. Densidad de tratamientos iniciales registrados para tumor
del estroma gastrointestinal con mesilato de imatinib en el Sistema
Unico de Salud por unidad federativa, Brasil, 2014-2024

Fuente: SIA/SUS™.

Nota: La densidad fue calculada como el numero de tratamientos
iniciales registrados dividido entre la poblacién residente con
50 anos o mas en cada unidad federativa, multiplicado por
100 000 habitantes. La escala representa la densidad de registros
administrativos, variando de 0 a 5 tratamientos iniciales por cada
100 000 habitantes con 50 afios o mas. Valores més elevados indican
mayor concentracion relativa de registros con relacion al tamafo de
la poblacién en ese grupo etario, y no incidencia poblacional de GIST.
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Tabla 2. Caracteristicas clinicas, patrones de tratamiento y aspectos
administrativos de los tratamientos iniciales de tumor del estroma
gastrointestinal en el Sistema Unico de Salud, Brasil, 2014-2024

Caracteristicas estudiadas N (%)
Caracter de atencién
Electiva 1588 (99,1)
Urgencia 14 (0,9)
Localizacion del tumor
Estémago 787 (50,9)
Intestino delgado 456 (29,5)
digestva o lestn invaus 14909
Colon 79 (5,1)
Esofago 45(2,9)
Unidn rectosigmoidea 30 (2,0
Estadificacion*
Estadio 1 124 (9,3)
Estadio 2 389(29,0)
Estadio 3 584 (44,2)
Estadio 4 232(17,5)
Tratamiento anterior
No 1118 (69,7)
Si 485 (30,3)
Nuamero de APAC iniciales
1 201 (12,5)
2-4 396 (24,7)
5-8 347 (21,7)
9-12 364 (22,7)
13 0omas 294 (18,4)
Aspectos administrativos y
econémicos
Valor medio de la APAC (R$) 16,12
Tiempo medio entre la solicitud y la 19
autorizacion (dias) '
Tiempo medio para autorizacién entre 175
casos nuevos 2014 (dias) !
Tiempo medio para autorizacién entre 78
casos nuevos 2024 (dias) '
Valor medio APAC en 2014 (RS) 12,36
Valor medio APAC en 2015-2024 (R$) 14,00-16,00

Leyenda: *Informacién de estadificacion disponible para 1308 casos (82,6%);
APAC = Autorizaciones de Procedimientos Ambulatorios de Alta Complejidad.
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El valor medio de las APAC se mantuvo relativamente
estable después de 2015, sin variaciones notorias a lo
largo de la serie (Tabla 2). El tiempo medio entre el
pedido y la aprobacién de las APAC para tratamientos
iniciales también se redujo, pasando de 17,5 dias en 2014
a 7,8 dias en 2024. Ya los tiempos de autorizacién para
los procedimientos de continuidad fueron en direccién
contraria, con aumentos graduales que, en 2022,
resultaron en una media de 18 dfas.

DISCUSION

En este andlisis nacional del sistema publico de salud
del Brasil, fue observado un aumento en el nimero de
tratamientos adyuvantes iniciales con imatinib para GIST
resecados a lo largo de una década, junto con la reduccién
de los tiempos de autorizacidn para casos incidentes y
evidencia de heterogeneidad regional. Estos patrones del
mundo real estdn alineados con las evidencias de ensayos
clinicos que apoyaron la recomendacién de incorporacién
del imatinib adyuvante para GIST de alto riesgo resecados
y sugieren que la adopcién de tecnologia por un gran
pagador publico fue acompafiada de reduccién en los
tiempos de autorizacién administrativa, sin que el presente
estudio permitiese inferencias sobre acceso oportuno
al tratamiento o resultados clinicos’. Los mapas por
unidades federativas, considerando la poblacién con 50
aflos o mds, refuerzan la heterogeneidad geogréfica en la
distribucién de los tratamientos iniciales a lo largo del
periodo evaluado.

El perfil epidemiolégico observado es compatible
con aquel descrito en la literatura sobre GIST, neoplasia
rara del tracto gastrointestinal cuyo diagnéstico se
concentra a partir de la quinta década de vida y cuyo
sitio primario mds frecuente es el estémago, seguido por

el intestino delgado®'”'®

. El ligero predominio femenino
y la distribucién etaria encontrados son coherentes con
series internacionales de base poblacional, aunque estudios
norteamericanos y europeos informen, en general, un ligero
predominio masculino, lo que puede reflejar variaciones
en las fuentes de datos, en la composicién demografica de
las cohortes o en los patrones de acceso al diagnéstico'” .
La mayor frecuencia de individuos autodeclarados
blancos y pardos probablemente refleja la composicién
demogréfica de la poblacién brasilefia atendida por el
SUS, y no diferencias bioldgicas de riesgo para GIST,
lo que limita inferencias sobre disparidades raciales a
partir de datos administrativos. La concentracién de los
tratamientos en las regiones Sudeste y Sur es consistente
con la distribucién de la red oncoldgica habilitada y con
patrones de desplazamiento y acceso al tratamiento de
cdncer ya descritos en el Brasil>®. El perfil descrito debe,
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por lo tanto, ser interpretado como representativo de los
pacientes que accedieron al tratamiento adyuvante en el
SUS, y no necesariamente de la incidencia poblacional de
GIST en el pais, dado que los registros administrativos no
capturan casos diagnosticados fuera del sistema publico ni
permiten confirmar individualmente la estadificacién, la
reseccién quirtrgica o el riesgo de recurrencia.

Los hallazgos de este estudio, particularmente la
trayectoria ascendente del uso del mesilato de imatinib
en la indicacién adyuvante y la reduccién del tiempo de
autorizacion para tratamientos incidentes, son consistentes
con la difusién de esta tecnologfa en la practica asistencial
de rutina tras su incorporacién nacional en 2014 y la
publicacién de orientaciones registradas*?2. La variacién
regional observada, incluyendo densidades de tratamientos
calculadas por cada 100 000 habitantes y estandarizadas
por la poblacién con 50 afios o mds, mds elevadas fuera
de las regiones mds populosas, probablemente refleja
una combinacién de la evolucién de la capacidad
diagnéstica, de las vias de encaminamiento asistencial y
de la centralizacién de los centros de referencia, segtin lo
descrito en andlisis epidemioldgicos contempordneos'.
Estos hallazgos, sin embargo, deben ser interpretados
con cautela: las densidades observadas en el Norte y en
el Centro-Oeste pueden reflejar no solo mayor acceso
relativo, sino también flujos interestatales de pacientes
hacia centros habilitados, patrones de registro del
municipio de residencia en la APAC e inestabilidad
estadistica resultante de pequefios niimeros absolutos
en estados de menor poblacidn, factores que limitan la
comparacién directa entre regiones.

En el contexto brasileno, el monitoreo posterior a
la incorporacién de terapias dirigidas en el SUS todavia
es incipiente, pero viene ganando relevancia como
instrumento de evaluacidn de tecnologfas en salud con
datos del mundo real®. Estudios sobre el trastuzumab,
primera terapia dirigida de alto costo ampliamente
incorporada al SUS, muestran crecimiento sostenido de
la utilizacién después de la incorporacidén, con sobrevida
compatible a la descrita en ensayos clinicos, aunque con
heterogeneidad entre regiones y centros asistenciales®.
Andlisis mds recientes de la produccién de la Conitec
indican que la mayoria de los medicamentos oncoldgicos
comercializados en el pais no fue evaluada formalmente
por la comisién y que, entre los evaluados, predominaron
recomendaciones desfavorables a la incorporacidn, hallazgo
que refleja, en parte, el modelo de financiamiento por
procedimientos vigente para la oncologia en el SUS®. En
este escenario, el presente estudio contribuye al presentar,
con datos administrativos nacionales, el patrén de uso de
una terapia dirigida de bajo impacto presupuestal, pero
clinicamente relevante para una neoplasia rara.

Imatinib Adyuvante en el SUS

La reduccién observada en el tiempo de autorizacién
para tratamientos iniciales sugiere mejorias operativas
en los procesos administrativos, aunque el impacto
clinico de esta reduccidn no haya sido evaluado en este
estudio. Considerando que la magnitud del beneficio de
la terapia adyuvante depende de la duracién adecuada
del tratamiento, el monitoreo de las autorizaciones de
continuidad (APAC subsiguientes a la autorizacién
inicial) y la prevencién de interrupciones injustificadas
permanecen como prioridades operativas™®, sobre todo
en subgrupos con peor prondstico, como individuos con
mutacién en KIT exén 1177,

Los hallazgos de este estudio sugieren oportunidades
accionables para la reduccién del intervalo entre la
solicitud y la autorizacién administrativa del imatinib
adyuvante para GIST resecado. La reduccidn progresiva
del tiempo de autorizacién, observada a lo largo de
la serie histérica, senala hacia mejorfas en los flujos
administrativos relacionados con la autorizacién de
las APAC. Sin embargo, el establecimiento de metas
operativas explicitas de agilidad del servicio, como
autorizaciones realizadas hasta cerca de siete a diez dias
después de la solicitud, valor frecuentemente usado como
referencia operativa en andlisis de acceso oportuno, podria
sustentar ganancias en la previsibilidad administrativa del
proceso, reducir variaciones regionales y contribuir a la
continuidad del tratamiento. La heterogeneidad regional
observada refuerza que estas variaciones temporales no
ocurrieron de forma homogénea en el territorio nacional.

Tales variaciones refuerzan la necesidad de
intervenciones en la organizacién de la red asistencial,
entre las cuales se destacan la definicién de vias formales
de encaminamiento hacia centros de mayor volumen, el
apoyo por teleoncologia a servicios con menor experiencia
y la estandarizacién de las solicitudes administrativas
alineadas a las directrices clinicas. La vinculacién de los
datos administrativos a registros poblacionales de cdncer
y a informaciones de patologia puede perfeccionar
el monitoreo longitudinal del uso del imatinib, y las
estrategias de adquisicién y gestién del suministro, lo que
incluye coordinacién de la compra, protecciones contra
desabastecimiento y programas de apoyo a la adhesién
—resultando en la reduccién de pérdidas asociadas a
interrupciones del tratamiento.

Los puntos fuertes de este estudio incluyen el
compilado de los registros del tratamiento del GIST en el
contexto del SUS, la identificacién del tratamiento inicial
y la agregacién de los procedimientos de continuidad por
medio del CNS, la identificacién estandarizada de las
autorizaciones de APAC a lo largo del tiempo y por regidn,
asi como la aplicacién de metodologia reproducible, que
confiere mayor transparencia a los hallazgos. Existen, sin
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embargo, limitaciones derivadas de la naturaleza de los
datos administrativos, como la ausencia de informaciones
morfolégicas y genéticas, posibles errores de codificacion,
dificultades de verificacién de covariables clinicas y
la imposibilidad de estudiar los resultados a nivel del
paciente. Adicionalmente, la clasificacién de los casos
como tratamiento adyuvante se basé en una definicién
operativa, dado que los datos disponibles no permiten
confirmar, individualmente, la realizacién de reseccién
quirtrgica, el riesgo tumoral posoperatorio o la intencién
terapéutica adyuvante registrada en la préctica clinica.
A pesar de minimizarse las clasificaciones incorrectas
por medio de combinaciones légicas de diagndstico,
procedimiento y esquemas terapéuticos, atn pueden
ocurrir clasificaciones incorrectas. Finalmente, inferencias
ecoldgicas no establecen causalidad a nivel individual.

CONCLUSION

Alo largo de los diez afios después de la incorporacién
del imatinib adyuvante para GIST en el SUS, este estudio
describié aumento de los tratamientos iniciales registrados
en bases administrativas, reduccién de los tiempos de
autorizacién para casos incidentes y diferencias regionales
en la distribucién de los registros. Estos hallazgos deben
ser interpretados considerando el cardcter descriptivo
del andlisis y las limitaciones inherentes a los datos
administrativos, que no permiten confirmar de forma
individual la indicacién adyuvante, evaluar efectividad
clinica, compromiso, recurrencia, sobrevida o establecer
relaciones causales. Incluso asi, los resultados pueden
dar fundamentos a estrategias de monitoreo y gestidn
orientadas hacia la equidad del acceso y la continuidad
del tratamiento en los intervalos prescritos.
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