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PALABRAS CLAVE Resumen El 5-ASA es el tratamiento de primera linea de la colitis ulcerosa (CU) de leve-
Mesalazina-MMX; moderada, siendo la via topica la mas utilizada para las colitis distales y la combinacion con
Monoterapia; la via oral en las mas extensas. La preferencia de los pacientes es, a menudo, la via oral, lo
Colitis ulcerosa; que incide de forma crucial en la adhesion del paciente al tratamiento prescrito. El sistema
Distal multimatrix (MMX) permite la liberacién del principio activo de manera sostenida por todo

el colon permitiendo su uso en monoterapia. Este analisis retrospectivo valora el grado de
respuesta a la mesalazina MMX en monoterapia en funcion de la extension de la afectacion. Al
inicio del tratamiento con mesalazina MMX, el 71% de los pacientes se encontraban en brote y
el 29% en remision. El 31% de los casos eran proctitis, el 23% proctosigmoiditis y el 46% colitis
izquierdas. La mayoria de los pacientes en brote iniciaron tratamiento de induccién con dosis
de 4,8 g/dia (54,4%) y, posteriormente, continuaron con dosis de mantenimiento de 2,4 g/dia
(79,2%). Tras el inicio del tratamiento, el 55% remitio a los sintomas siendo independiente de
la extension de la CU.
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Ulcerative colitis; Abstract 5-ASA are the first-line treatment of mild to moderate UC, the rectal being the
Distal most used for distal colitis and combination with oral formulations in the most extensive. Oral

formulation is often patient preference and it affects crucially on patient adherence to the
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prescribed treatment. The MMX system allows the sustained release of the active ingredient
throughout the colon allowing its use in monotherapy. A retrospective analysis was conducted
to assess the degree of response to MMX mesalazine depending on the disease extension. At
MMX mesalazine treatment beginning, 71% of patients had active UC and 29% were in remission.
Regarding the extension, 31% of the cases were proctitis, 23% proctosigmoiditis and 46% left
side colitis. The initial dose was 4.8 g/day in most active UC cases (54.4%) and 2.4 g/day (79.2%)
in remission. After treatment initiation 55% resolved symptoms; no relation with the extension

of the disease was observed.
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Introduccion

La colitis ulcerosa (CU) es una enfermedad inflamatoria cro-
nica intestinal de etiologia multifactorial, que afecta al
colon y el recto. Se caracteriza por una inflamacién super-
ficial difusa de la mucosa del colon, que suele comenzar
por encima del margen anal y extenderse en sentido proxi-
mal de forma continua. Su diagndstico se basa en una serie
de criterios clinicos, analiticos, endoscopicos e histoldgi-
cos, asi como en la exclusion de otras enfermedades con
manifestaciones similares, como colitis de origen infeccioso,
isquémico o secundarias a farmacos’.

Es necesario tener en cuenta la extension de la enfer-
medad para elegir el tratamiento mas adecuado. De esta
manera, podemos distinguir tres tipos de afectacion en la
enfermedad: proctitis (afecta al recto), CU izquierda (afecta
hasta angulo esplénico) y CU extensa (afecta mas alla del
angulo esplénico). Ademas, la enfermedad también puede
clasificarse en funcion de la actividad, alternando perio-
dos de actividad o brote con periodos sin sintomas o en
remision’.

Los sintomas mas frecuentes son diarrea y rectorra-
gia, los cuales se pueden acompanar a menudo de otros
sintomas como fiebre, dolor abdominal, tenesmo y urgen-
cia defecatoria’. En un periodo de un afio, el 50% de los
pacientes con CU presentan recidivas®. Ademas, la activi-
dad de la enfermedad persiste durante mucho tiempo en
los pacientes con CU extensa y esta evolucion prolongada es
un factor de riesgo de padecer cancer de colon® (aumento
del riesgo 0,5-1% por afo en la CU de duracion superior a
8-10 anos)?.

La incidencia mundial de CU oscila entre 0,5-24,5 casos
por 100.000 individuos al ano4, siendo mayor en paises des-
arrollados de Europa y América del Norte si bien en los
Ultimos afos se ha observado un aumento de la incidencia
en paises en vias de desarrollo de Europa, Latinoamérica y
Asia un aumento en paises en desarrollo de Europa oriental,
Latinoamérica y Asia®. Los datos preliminares del estudio
EPICURE” revelan que la incidencia de la CU en los centros
hospitalarios espanoles es de 6 casos por cada 100.000 habi-
tantes/afno y la prevalencia es de un 0,08%, lo que implica
que, en nuestro pais, se atienden mas de 40.000 pacientes
con CU.

De acuerdo a las guias de practica clinica publicadas
a nivel nacional e internacional'®, el tratamiento de la
enfermedad se basa en el empleo de farmacos, tratamiento
quirtrgico o ambos, siendo el objetivo de la misma alcanzar
la remision clinica (sintomas: frecuencia de las deposiciones
y rectorragia) y endoscopica (cicatrizacion mucosa).

El tratamiento farmacoldgico de primera linea para
el brote de CU leve-moderada y el mantenimiento de
la remision de la enfermedad es mesalazina (acido 5-
aminosalicilico, 5-ASA) o sus derivados'. Actualmente, se
disponen de formulaciones tanto orales como topicas y
se pueden utilizar independientemente o en combinacion,
dependiendo de la extension y la gravedad de la inflamacion
del colon®’. En las principales guias de tratamiento (Guias
GETECCU'"), el 5-ASA tépico se recomienda como el trata-
miento de primera eleccion para el tratamiento de las CU
distales, ya que alcanza mayores concentraciones del far-
maco a nivel de la mucosa afectada. No obstante, en las
mismas guias se hace referencia al estudio publicado por
Prantera et al. en 2005%, en el que se utiliza la mesala-
zina MMX en monoterapia, observandose al menos tan eficaz
como la topica en pacientes con CU izquierda, necesitando
confirmar los resultados con mas datos para poder esta-
blecer una preferencia por esa forma galénica en la colitis
izquierda.

En 2 estudios recientes se ha comprobado que aunque far-
macoldgicamente, la mesalazina MMX parece muy similar a
las demas formulaciones, presenta una importante diferen-
cia en el sistema de liberacion del principio activo. Ademas
de la cubierta gastrorresistente dependiente de pH7, consta
de un doble sistema de matrices hidrofilica y lipofilica que
ralentiza y mantiene la liberacion del principio activo, hasta
las zonas mas distales del colon, manteniendo la libera-
cion durante mas tiempo que el resto de las mesalazinas
estudiadas’ '°.

La eficacia en la induccién y el mantenimiento de la
remision de la mesalazina MMX en monoterapia ha sido
demostrada en varios ensayos clinicos aleatorizados y con-
trolados por placebo'"™. En los ensayos clinicos fase i
de la mesalazina MMX'""2, con las dosis de 2,4-4,8g en
toma Unica diaria, no se emplea en ninglin caso medica-
cién rectal. En uno de los ensayos pivotales a corto plazo,
después de 8 semanas de tratamiento, el 40,5% (p=0,01) y
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