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Opinia Rady Przejrzystosci
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w sprawie oceny skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa leczenia
miazdzycy tetnic u ludzi z uzyciem chelatonéw (EDTA)

Rada Przejrzystosci wyraza negatywnq opinie na temat skutecznosci klinicznej
i bezpieczenstwa stosowania chelatonéw (EDTA) w leczeniu miazdzycy tetnic
u ludzi.

Uzasadnienie

W pierwszej kolejnosci nalezy stwierdzic, iz nie zostato doprecyzowane, ktore
konkretnie zwigzki majq byc¢ przedmiotem oceny. Akronim EDTA odnosi sie
do wolnego kwasu wersenowego (tj. etylenodiamonotetraoctowego), ale EDTA
uzywane jest rowniez w odniesieniu do dwdch rdznych zwiqzkdw, ktdre fqczq sie
z kationami metali wystepujgcych w organizmie tworzqc rozpuszczalne
kompleksy chelatowe, przyspieszajqc eliminacje tych metali z organizmu przez
nerki, np.: wersenian dwusodowy (Na2EDTA) stosowany w powolnych wlewach
dozylnych wigze sie z wapniem i przyspiesza jego eliminacje przez nerki,
ta sol EDTA byta stosowana w leczeniu wysokich stezenn wapnia we krwi
(hiperkalcemii) oraz wersenian dwusodowo-wapniowy (CaNa2-EDTA)
wykazujgcy wysokie powinowactwo do otowiu.

Wedtug dostepnej literatury, w leczeniu miazdzycy tetnic stosowany jest
wersenian dwusodowy (Na2EDTA) podawany we wlewie dozylnym
z odpowiedniqg suplementacjg witaminami i mineratami. Mechanizm dziatania
tego zwiqzku jest jednak niejasny i opiera sie na hipotezach wymagajqcych
potwierdzenia naukowego. Dtugotrwate stosowanie EDTA mozZe prowadzi¢
do niedoborow podstawowych metali takich jak zelazo, cynk, kobalt, mangan
i miedz. EDTA nie jest obecnie dopuszczony do obrotu w Polsce.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono Zadnych
pozytywnych miedzynarodowych, polskich ani zagranicznych, wytycznych
klinicznych, ktore odnosityby sie do terapii chelatacyjnej z zastosowaniem EDTA.
Chelatacja pozostaje terapiq kontrowersyjnq, przy czym aktualnie najlepsze
dostepne dowody na podstawie badania TACT (podwdjnie zaslepione badanie
RCT) pordéwnujgcego chelatacje dozylnqg z placebo sugerujq, Ze terapia
chelatacyjna zmniejsza liczbe zdarzern sercowo-naczyniowych o 18%
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ze znaczqcq redukcjg (41%) odnotowang w przypadku populacji z cukrzycgq.
Badanie to miafo szereg ograniczeri i pomimo, ze byto szeroko krytykowane,
to zalecano dodatkowe proby kliniczne w celu oceny uzytecznosci terapii
chelatacyjnej. Pomimo pozytywnych wynikow otrzymanych w toku proby TACT,
autorzy badania nie rekomendujqg rutynowego stosowania terapii chelatacyjnej
w celu redukcji objawow lub powiktan sercowo-naczyniowych dla wszystkich
pacjentow ze stabilng chorobg niedokrwiennq serca, biorgc pod uwage
umiarkowang korzys¢ catkowitq, wysoki odsetek pacjentow wycofanych
z badania, brak wtasciwych podstaw naukowych dla terapii oraz mozliwosc
fatszywie dodatnich wynikow.

Obecnie, ilos¢ dowodow jest niewystarczajgca aby podjgc¢ pozytywng decyzje
co do skutecznosci terapii chelatacyjnej w zakresie poprawy wynikow
klinicznych u pacjentow z miazdzycq uktadu sercowo-naczyniowego.
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