
Substitutie mesalazine onjuist
Galenische vorm beïnvloedt plaats van afgifte en daarmee ziektebeloop

Generieke substitutie van mesalazine geschiedt nog steeds, in weerwil 
van het knmp en het cbgstandpunt en een gerechtelijke uitspraak.  
Ten onrechte, betoogt maagdarmleverarts Marten Otten.

In Nederland zijn rond 55.000 patiën-
ten met inflammatory bowel disease 
(ibd). De schatting is dat meer dan 
45% met een mesalazinepreparaat 
behandeld wordt [1]. Mesalazine is 
eerste keuze bij patiënten met colitis 
ulcerosa en kan ondersteunend zijn bij de 
behandeling van de ziekte van Crohn [2,3].
In 2013 hebben de patiëntenorganisatie 
ccuvn en het Pharmaceutisch Weekblad reeds 
gepubliceerd over de onterechte substitutie 
van deze middelen [4]. Bij het meldpunt van 
de ccuvn kwamen in 2013 489 meldingen 
binnen, waarvan 104 (21%) over onterechte 
substitutie van mesalazine [5].
Mesalazinepreparaten staan niet op de prefe-
rentielijst. Maar ondanks duidelijke stelling-
name van knmp, nvmdl, cbg en zelfs een 
gerechtelijke uitspraak in 2002 dat mesalazi-
nepreparaten niet onderling uitwisselbaar 
zijn, blijkt dat er toch nog steeds wordt  
gesubstitueerd. De argumentatie hierbij is 
veelal schrijnend: “Het middel heeft dezelfde 
werking” (66%), “Ik mag alleen het vervan-
gende middel afleveren” (36%), “U moet een 
eigen bijdrage betalen” (16%), “Het middel 
is te duur” (11%).
Waarom blijft de ongeoorloofde substitutie 
van een relatief goedkoop middel als mesala-
zine hardnekkig bestaan? Afhankelijk van het 
contract met de zorgverzekeraar zijn het ver-
moedelijk economische redenen waarom 
apothekers kiezen voor het afleveren van een 
generieke variant in plaats van het voorge-
schreven preparaat. Hoewel alle mesalazine-
preparaten een unieke prescriptiecode (prk) 
hebben, wordt ten onrechte gebruikgemaakt 
van de voordeliger prk van generiek mesala-
zine (25455). Toch is het geen goede zaak om 
orale mesalazinepreparaten te substitueren. 
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De verschillende preparaten hebben 
alle een unieke, pH-afhankelijke gale-
nische vorm, waardoor mesalazine op 
verschillende locaties in de darm, al 
dan niet verlengd, wordt afgegeven.

Colitis ulcerosa en ziekte van Crohn zijn 
complexe ziektebeelden met een grote di-

versiteit aan verschijningsvormen. De MDL-
arts weet welke delen van de tractus digesti-
vus aangedaan zijn en kiest daarom bij elke 
patiënt bewust voor een preparaat met een 
specifiek, traject-gerelateerd afgifteprofiel.
In de knmp-handleiding Geneesmiddelsubstitu-
tie 2013 staat letterlijk: “Mesalazine-bevatten-
de producten met gemodificeerde afgifte heb-
ben een pH-afhankelijk afgiftesysteem.  
De plaats van afgifte in het maagdarmkanaal 
en dus de plaats van werking verschilt met 
andere mesalazine-bevattende producten” 
[5]. Er is een tabel opgenomen met de  
trajecten waar mesalazine werkzaam is.
Apothekers die ten onrechte mesalazine  
substitueren, bewijzen hiermee hun patiënten 
een slechte dienst en kunnen verantwoordelijk  
zijn voor onnodige exacerbaties van ibd.  ■
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