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Parecer Técnico da comissao de Medicamentos e acesso do GEDIIB frente
a Consulta Publica da Mesalazina Saché

Varios tipos de mesalazina estdo disponiveis para serem administradas oralmente no
tratamento das doencas inflamatdrias intestinais, em especial, a retocolite ulcertai. As
formulacdes orais sdo desenvolvidas para direcionar a entrega de mesalazina a darea
doente do intestino para fornecer atividade anti-inflamatéria local, alcancando a
liberagdo mdaxima da droga em diferentes locais e horarios. A mesalazina oral nao
recoberta em formulacdes especificas é prontamente absorvida pelo estdbmago e
intestino delgado proximal; no entanto, algumas preparacées foram desenvolvidas
usando mecanismos de pré-droga ou de liberagcdo modificada para entrega-la ao intestino
distal. As formulagdes atualmente aprovadas no mercado brasileiro sdo: a) Eudragit-S
(liberado em pH > 7, principalmente no ileo terminal e cdélon); b) mesalazina em
microgranulos — saché - (liberada em todo o trato intestinal de forma dependente do
tempo); e c¢) Eudragit-S com sistema multimatriz (MMX), que dissolve uma matriz
hidrofilica em pH > 7 no ileo terminal e célon, formando um gel viscoso de difusao lenta
e liberacdo controlada. A Unica formulagado disponivel no SUS é a Eudragit-S que exige
ingesta de até 8 comprimidos ao dia pelo paciente.

A formulagdao em saché (Pentasa) pode ser de especial interesse porque reduz a carga de
pilulas que os pacientes necessitam ingerir de forma a estimular a adesdo, e,
potencialmente aumentar a tolerabilidade e aceitabilidade do tratamento, pois pode ser
tomada uma vez ao dia. Além disso, apesar da falta de evidéncias de ensaios comparativos
adequados, acredita-se que o perfil de liberagao especifico seja clinicamente importante
em termos de eficdcia do tratamento, a ponto de os médicos muitas vezes combind-los
com o local e a extensdo da inflamacdo para atender as necessidades de seus pacientes.

Existem poucas ou nenhuma diferenca nas taxas de recaida e frequéncia de eventos
adversos na comparacao de varias formulacdes de 5-ASA oral (sulfasalazina e mesalazina).
No entanto, ensaios controlados randomizados demonstraram que Pentasa teve eficdcia
semelhante para inducdo e manutencdo da remissdo em comparacdo com varias
formulacGes de 5- ASA, e dados do mundo real mostraram que Pentasa teve eficacia
significativamente melhor na manutencdo da remissdao do que Eudragit-S mesalazina e
sulfassalazina.

Considerando o acima descrito, existe uma necessidade médica ndo atendida de terapias
gue favorecem e considerem a adesdo ao tratamento e conforto posoldgico. Sabemos
gue a ma adesado pode levar a recaidas da doenca e piora na qualidade de vida dos nossos
pacientes, além de aumento do custo ao sistema de saude. A apresentacdo da mesalazina
sache 2g favorece a adesdo, facilita a ingesta e possui conforto posoldgico.
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