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En diciembre de 2005 se incluyo, el tratamiento con Mesilato de Imatinib —un
inhibidor selectivo BCR-ABL y KIT enfre otras oncoproteinas con actividad
tirosinaquinasa- para los tumores estromales gastrointestinales (GIST)
metastdsicos.

En el ano 2008, se agrega el Sunitinib para pacientes con GIST con falla al
tratamiento con Imatinib o intolerancia al mismo. En 2017, se agrega la
cobertura de la adyuvancia en los GIST de alto riesgo.

El FNR cubrird los tratamientos contemplados en esta normativa
exclusivamente para las indicaciones que se detallan a continuacion.

Pueden existir ofras situaciones hematolégicas y no hematoldgicas en las
cuales se utilizan estos medicamentos; esos casos no estdn contemplados
entre las indicaciones que cubrird el FNR.

La dosis autorizada inicialmente serd de 400 mg/dia para el Imatinib.

Indicaciones con cobertura para Imatinib

Criterios de inclusion

1. Adyuvancia por 3 anos en pacientes con Tumores de GIST
catalogados como de alto riesgo. Se consideran pacientes de alto
riesgo, a los que cumplen con uno de los siguientes criterios:

e Tamano tumoral > 10 cm

e Indice mitético > 10

e Ruptura tumoral espontdnea o intraquirdrgica
e Oftros criterios:

Tamaio indice Mitético (por Localizacién de tumor
50 HPFs) primario
tumoral (cm)
>5.0 >5 Cualquier
2.1t0 5.0 >5 No gdastrico

5.1t010.0 <5 No gdstrico




2. Enfermedad avanzada

e Localizado con indicacidn de ftfratamiento neoadyuvante
(hasta reseccion).

e Localizado irresecable y/o metastatico (hasta intolerancia o
progresion).

Criterios de exclusion

e Pacientes con perfomance status 4 y/o pobre expectativa de
vida previa por otras situaciones comaorbidas.

Manejo de la falla de tratamiento con Imatinib

e Anfe la progresion lesional documentada del GIST (segun los
criterios RECIST) bajo tratamiento con Imatinib, aumento de
dosis de Imatinib a 600 u 800 mg/dia.

e Seguimiento clinico e imagenoldgico trimestral; si luego de 6
meses de Imatinib a dosis de 800 mg no se observa respuesta; o
existe progresion lesional, se podrd solicitar al FNR el cambio de
tratamiento a Sunitinib.

Tratamiento con Sunitinib

e La dosis de Sunitinib autorizada serd de 50 mg /dia por 4
semanas, seguida de 2 semanas de descanso, ciclos que se
repetirdn mientras exista respuesta clinica.

e Deberdn enviarse los informes correspondientes de
seguimiento, debidamente documentados.

e Para su consideracion se deberd proceder a la solicitud en el
formulario correspondiente, adjuntando ademds: aval de
Institucion de Origen, consentimiento informado, historia clinica
detallada de donde surja claramente Ila indicacion
establecida y oportunamente documentada con paraclinica
necesaria.




A efectos de autorizar la cobertura financiera, en todos los pacientes se
tomard en cuenta en forma integral la edad, calidad de vida, la existencia
de comorbilidades y prondstico de tal manera que de la evaluacion surja
una expectativa de vida razonable con posibilidades ciertas de
rehabilitacion.

Las complicaciones o efectos colaterales derivadas del tratamiento
deberdn ser resueltas por la institucion en la cual se asiste el paciente
(institucidn de origen).

Requisitos del framite de autorizacion

Ingreso de la solicitud

Debe enviar el Formulario de Solicitud de Tratamiento (en linea) el cual
debe ser completado por el Médico Hematdlogo fratante.

Aspectos administrativos de las normativas de tratamientos con
medicamentos:
hitp://www.fnr.gub.uy/sites/default/files/normativas/n_aspectos_ admin_m
edicamentos.pdf

Historia Clinica
Resumen de historia clinica que debe ser completa y claramente legible,

destacando los principales hechos clinicos y la evoluciéon, de tal manera
gue de su lectura y andlisis resulten claramente los motivos de la indicacion.

El envio de este resumen de historia clinica es indispensable, ya que la
informacion que se aporta en un formulario precodificado (altamente funcional a
los efectos de registro) es necesariamente parcial y en ocasiones no refleja
cabalmente la situacion del paciente.

Paraclinica necesaria para la autorizacion

Los informes de la paraclinica deben ser recientes a efectos de que puedan
ser evaluados correctamente con la situacion del paciente al momento de
la autorizacion.

Es indispensable que al paciente se le hayan realizado los siguientes
estudios:
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Tumores Estromales Gastrointestinales

e Diagndstico anatomopatolégico de tumor  estromal
gastrointestinal (GIST) CD117 positivo (0 con mutacion en
PDGFR).

e TAC de abdomen y pelvis o RNM y/o PET CT.

e Imagenologia de térax

¢ Hemograma completo

e Funcional y enzimograma hepdtico: Bilirubinas, Transaminasas,
GGT, Fosfatasa Alcalina, LDH

e Creatininemia.

En los casos que se solicite cambio a Sunitinib:

e Creatininemia, Glicemia, Funcional y enzimograma hepdtico.

e ECG y cuando sea oportuno (pacientes con cardiopatia o
antecedentes que ameriten la consulta) evaluacion por
cardidlogo.

e Historia clinica detallada que fundamente la solicitud.

Quedard a criterio del FNR la conveniencia de actualizarla y/o solicitar
estudios adicionales, segun el estudio de cada situacion clinica.

En caso que surja la necesidad de ampliar informaciéon respecto a la
situacion clinica y a la evolucion, los técnicos del FNR podrdn recabar
informacidén con el médico tratante, con el paciente o con la institucion
de origen.




Para la contfinuacion del tratamiento autorizado, la institucion de origen del
paciente deberd ingresar en formulario on - line la solicitud de dosis
posteriores para el proximo mes a través del Sistema Maria, teniendo la
obligacion de declarar las complicaciones que presenta al paciente, asi
como eventos adversos que lleven a la discontinuacion del tratamiento.

En caso de informar falla de tratamiento, deberd justificarse debidamente
con la documentaciéon requerida cuando corresponda tanto el aumento
de dosis de Imatinib como el eventual cambio a Sunitinib en segunda linea.

La frecuencia de seguimientos requeridos, se ajusté de acuerdo a
recomendaciones internacionales vigentes:

Control evolutivo:

La evolucion de respuesta y el control del tratamiento en pacientes con
GIST metastasico, se realizard cada 3 meses hasta lograr la remision.
Posteriormente la misma se readlizard en forma semestral. Los criterios de
respuesta serdn de acuerdo a criterios RECIST.

Los criterios de suspension del tratamiento son los siguientes:

a. Progresion lesional bajo tratamiento.
b. Intolerancia al tratamiento.

La evaluaciéon de respuesta debe ser enviado con el pedido de DPP, con la
frecuencia establecida y adjuntando documentacion correspondiente.
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