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Opinia Rady Przejrzystosci
nr402/2019 z dnia 16 grudnia 2019 roku
w sprawie substancji czynnej mesalazinum
w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnq  mesalazinum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: mikroskopowe zapalenie jelit, choroba uchytkowa jelit.

Uzasadnienie

Uchytkowa choroba jelit

Wytyczne NICE 2019 wskazujq, iz nie nalezy podawac aminosalicylanow lub
antybiotykow w celu zapobiegania nawrotom ostrego zapalenia uchytkow.
W wytycznych nie odniesiono sie do stosowania mesalazyny w pozostatych
postaciach choroby uchytkowej. Najlepsze dostepne dowody z randomizowanych
badan sugerujg, ze mesalazyna stosowana w monoterapii nie zapobiega
nawrotom zapalenia uchytkow, w porownaniu z placebo u pacjentow
z objawowq niepowiktang chorobg uchytkowq. Konieczne sq dalsze badania
w celu zbadania roli mesalazyny jako Srodka wspomagajgcego inne srodki
medyczne w zapobieganiu zapaleniu uchytkow u pacjentow z objawowq
niepowiktang chorobg uchytkowq.

W oparciu o catos¢ dowoddw naukowych, mozna przyjqc, ze mesalazyna moze
jedynie zmniejszac¢ nawroty objawowej niepowiktanej choroby uchytkowej jelit,
ale nie zapobiega nawrotom ostrego niepowiktanego zapalenia uchytkow.
Istnieje niepewnos¢ co do wptywu mesalazyny na osiggniecie remisji
w objawowej niepowiktanej chorobie uchytkowej i ostrym niepowiktanym
zapaleniu uchytkow. Mesalazyna nie zmniejsza prawdopodobienstwa rozwoju
ostrego zapalenia uchytkow u osob z objawowq niepowiktang chorobg
uchytkowq, moze natomiast poprawic jakosc¢ zycia w objawowej niepowiktanej
chorobie uchytkowej i symptomy choroby pacjentow w obydwu podtypach
choroby uchytkowej, z wiekszym efektem w objawowej niepowiktanej chorobie
uchytkowej.

Mikroskopowe zapalenie jelita

Stosowanie mesalazyny w mikroskopowym zapaleniu jelita jest od lat,
w niektorych sytuacjach klinicznych, alternatywnq terapiq do budesonidu.
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Terapia budesonidem jest skuteczniejsza, ale nie zawsze mozliwa
do zastosowania. Opublikowane w 2018 roku wyniki badania randomizowanego
Ill fazy (Miehlke), w ktorym oceniono skutecznosc i bezpieczeristwo budezonidu
lub mesalazyny w porédwnaniu z placebo u pacjentow z czynnym limfocytowym
zapaleniem jelita grubego wskazujq, ze budezonid jest skuteczny i bezpieczny
w indukcji remisji klinicznej i histologicznej u pacjentow z limfocytowym
zapaleniem jelita grubego w porownaniu z placebo, natomiast mesalazyna nie
byta znaczqco lepsza od placebo. W ostatnio publikowanych badaniach rowniez
podkresla sie niepewnosc¢ co do korzysci i szkod wynikajgcych z zastosowania
mesalazyny rowniez w skojarzeniu z innymi produktami. Podsumowujq
przedstawione argumenty nalezy zauwazyc, ze nie ma jednoznacznych dowodow
na to, Zze mesalazyna moze byc przydatna w terapii tej grupy pacjentow.
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