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Bevezetés 

 

A gyulladásos bélbetegség (’inflammatory bowel disease’; IBD) 

ismeretlen etiológiájú, krónikus lefolyású, immunmediált betegség, 

melynek két fő formája a Crohn-betegség (’Crohn’s disease’; CD) és a 

colitis ulcerosa (’ulcerative colitis’; UC). Az elmúlt két évtizedben 

jelentős áttörést hozott ezen kórképek gyógyszeres terápiájában a 

biológiai kezelések megjelenése, klinikai hatékonyságot mutatva egyéb 

gyógyszeres terápiára refrakter betegekben. A biológiai készítmények 

terápiás monoclonális antitestek, melyek célzott hatásmechanizmussal, 

egy adott támadásponton avatkoznak bele a gyulladásos kaszkádba. Az 

IBD biológiai kezelésében a legtöbb tapasztalat az anti-tumor necrosis 

factor-alfa (anti-TNF / anti-TNFα) szerek használatával kapcsolatban 

áll rendelkezésre, melyek két legszélesebb körben használt tagja az 

infliximab és adalimumab. Mindkét molekula terápiás hatékonyságát 

számos randomizált kontrolált vizsgálat igazolta közepesen-súlyos, 

súlyos CD és UC betegekben.  

Megjegyzendő azonban, hogy az anti-TNF terápiák során a 

betegek megközelítően 10-30%-a nem mutat klinikai választ az 

indukciós kezelésre (’primary non-response’; PNR), továbbá a 

kezdetben terápiás választ adó betegekben a fenntartó kezelés során 

további 25-40%-ban terápiás hatásvesztés alakul ki (’loss of response’; 

LOR). A biológiai terápiák sajátos aspektusa, hogy az immunrendszer 

képes felismerni ezen fehérjemolekulákat és immunválaszt indítani 

ellenük antitest képződés formájában. Ezen gyógyszer-ellenes antitestek 



(’anti-drug antibody’; ADA) a gyógyszermolekulához kötődve gátolják 

annak megfelelő funkcionálását. Az anti-TNF terápiák megjelenését 

követően lehetővé vált az anti-TNF gyógyszer szérumszintjének és a 

gyógyszer ellen termelődő antitestek mérése, legelterjedtebben ELISA 

eljárás révén, melyet összefoglalóan terápiás gyógyszerszint 

monitorozásnak nevezünk (’therapeutic drug monitoring’; TDM). 

Számos tanulmány pozitív korrelációt mutatott infliximab terápia 

kapcsán a gyógyszer szérumszintek (TL) és a klinikai hatékonyság 

között, illetve inverz módon, a gyógyszer-ellenes antitestek (ADA) 

jelenléte és a terápiás hatásvesztés (LOR) között mind Crohn-

betegségben és colitis ulcerosában. Adalimumab terápiában kevesebb 

adat áll rendelkezésre ezen összefüggések bizonyítására, azonban 

hasonló korreláció leírásra került a TL/ADA státusz és klinikai 

hatékonyság között. Bár számos klinikai és nem-klinikai faktor 

befolyásolhatja az anti-TNF szerek farmakokinetikáját és 

farmakodinámiáját, minden valószínűség szerint az anti-TNF terápiák 

hatékonyságában és a hatásvesztés kialakulásában a gyógyszer-ellenes 

antitestek termelődésének fontos szerepe van. Kutatásunk idején igen 

kevés adat állt rendelkezésre az irodalomban, mely eredményeket 

szolgáltat infliximab terápiában a korai (indukciós kezelés során mért) 

TL és ADA státusz, továbbá egyéb klinikai és biokémiai faktorok 

prediktív értékéről az anti-TNF terápia hatékonyságára vonatkozóan. 

Adalimumab terápiában szintén további vizsgálatok szükségesek a 

TL/ADA státusz és LOR kapcsolatának pontos meghatározásához. 

 



A biológiai készítmények óriási költségterhe, továbbá egyes 

készítmények esetén a szabadalmi oltalom lejárta életre hívta az 

alacsonyabb árazású ’biohasonló’ / ’bioszimiler’ biológiai 

készítmények megjelenését. A bioszimiler készítmények definíció 

szerint magas szintű strukturális és funkcionális hasonlóságot mutatnak 

egy, a már hatósági szervek által befogadott biológiai készítménnyel 

(originális készítmény). Az engedélyeztetési eljárások során elégséges, 

ha az originális készítmény egy befogadott indikációjában kerül 

igazolásra az új készítmény hatékonysága, mely ezt követően megkapja 

az originális készítmény összes befogadott indikációját (indikáció 

extrapolációnak). A bioszimiler infliximab CT-P13 volt az első 

biohasonló készítmény, amely az IBD kezelésében elfogadásra került 

Európában 2013 szeptemberében. Az Európai Gyógyszerügynökség 

bioszimilerek fejlesztésére vonatkozó szigorú szabályozásai ellenére a 

kezelőorvosok körében jelentős bizonytalanság övezte a bioszimilerek 

használatát IBD-ben. Ennek legfőbb oka, hogy bár a bioszimiler 

molekula hasonlóságát és biztonságosságát elegendő in vitro és klinikai 

bizonyíték támogatta, randomizált klinikai vizsgálat IBD-ben nem állt 

rendelkezésre a hatékonyság és biztonságosság igazolására. 

Az IBD kezelése az elmúlt évtizedben jelentős fejlődésen ment 

keresztül a diagnosztikus és terápiás eszközök fejlődésével, új terápiás 

végpontok és betegkövetési stratégiák (betegségaktivitás markereinek 

objektív és harmonizált követése) megjelenésével. Mindezek 

következtében az IBD kezelési folyamata egyre magasabb komplexitást 

ér el, melynek adekvát megvalósításához az ellátási folyamatok 



optimalizálása és standardizálása szükséges. Előtérbe kerültek azon 

törekvések, melyek célja meghatározni az IBD kezelésében követendő 

egységes standardokat, ellátási folyamattal kapcsolatos mutatókat, 

melyek révén biztosítható az ellátás megfelelő minőségi szintje 

(’Quality of Care’ – QoC). Ezen mutatókat minőségi indikátoroknak 

nevezzük (’Quality Indicators’ – QIs). Az utóbbi években számos QI 

szett került közlésre különböző európai és észak-amerikai szakmai 

konszenzusok által, azonban ezen minőségi indikátorok alkalmazásáról 

és a QoC felméréséről individuális IBD centrumokban igen kevés 

közlemény áll rendelkezésre. A minőségi indikátorok felmérése és 

elemzése potenciálisan kiemelkedő jelentőségű, hiszen lehetőséget 

biztosít az adott centrum működésében felmerülő hiányosságok 

azonosítására, továbbá referencia adatként szolgálhat más centrumok 

számára, segítve az ellátás minőségének fejlesztését és standardizálását.  

A fentieknek megfelelően kutatásunk első részében a 

bioszimiler infliximab CT-P13 terápia esetén vizsgáltuk a kezelés 

rövid- és középtávú klinikai hatékonyságának prediktív faktorait, 

valamint a CT-P13 molekula hatásosságát, biztonságosságát és 

immunogenitását IBD betegek körében. Kutatásunk egy további 

részében adalimumab terápián lévő betegek körében a klinikai 

hatásvesztés gyakoriságát és a terápiás gyógyszerszint monitorozás 

szerepét elemeztük. Végezetül, a Semmelweis Egyetem I. sz. 

Belgyógyászati Klinikáján működő IBD centrum betegellátásának 

minőségi indikátorait vizsgáltuk. 

 



 

Célkitűzés 

 

1. Rövid- és középtávú hatékonyság előrejelzése biohasonló infliximab 

terápia során – gyógyszerszint és gyógyszerellenes antitestek mérése, 

klinikai és biomarkerek: 

 

Vizsgálatunk célja a rövid- és középtávú klinikai kimenetel 

prediktorainak azonosítása biohasonló infliximab CT-P13 terápiában 

részesülő IBD betegekben, klinikai faktorok, biokémiai markerek, és 

sorozatos gyógyszerszint és gyógyszerellenes antitest mérések elemzése 

során, országos prospektív kohorszvizsgálat keretében. 

 

2. Hatékonyság, biztonságosság és immunogenitás biohasonló infliximab 

kezelés során – országos prospektív kohorsz 1 éves követésének 

eredményei: 

 

Célunk a közép- és hosszú távú klinikai hatékonyság, biztonságosság és 

immunogenitás felmérése biohasonló infliximab CT-P13 terápiában 

részesülő IBD betegekben 54 hét követési idő során, országos 

prospektív kohorszvizsgálat keretében. 

 



3. Hatásvesztés és dózisintenzifikáció adalimumab terápia során – a 

terápiás gyógyszerszint monitorozás szerepe és egyéb prediktív 

faktorok: 

 

Vizsgálatunk célja a klinikai hatásvesztés és dózisintenzifikáció 

gyakoriságának, a terápiás gyógyszerszint monitorozás szerepének és a 

hatásvesztés egyéb prediktorainak felmérése adalimumab terápiában 

részesülő betegek keresztmetszeti vizsgálatában. 

 

4. Minőségi indikátorok felmérése és elemzése a gyulladásos 

bélbetegségek kezelésében: 

Vizsgálatunk célkitűzése a betegellátás minőségének elemzése 

strukturális komponensek, betegellátási folyamat / hozzáférhetőség, és a 

betegségkimenetelhez kapcsolódó minőségi indikátorok felmérése 

alapján egy magyarországi IBD centrumban, retrospektív vizsgálat 

keretében. 

 

Módszerek 

 

1. Rövid- és középtávú hatékonyság előrejelzése biohasonló infliximab 

terápia során – gyógyszerszint és gyógyszerellenes antitestek mérése, 

klinikai és biomarkerek: 

 



Országos kiterjedésű, multicentrikus prospektív kohorszvizsgálat, 

melynek betegbevonási periódusa 2014 és 2016 között zajlott 16 

magyarországi IBD centrumban. A bevonásra került betegek 

konszekutív, 18. életévüket betöltött közepesen-súlyos és súlyos CD és 

UC betegek, akiknél infliximab anti-TNF biológiai kezelés indult a 

biohasonló Inflectra – CT-P13 készítménnyel. A bevonásra alkalmas 

betegek infliximab naív betegek, vagy olyan betegek, akik a bevonást 

megelőző 12 hónapon belül nem részesültek infliximab kezelésben. 

Demográfiai és betegségosztályozásra vonatkozó adatok, megelőző és 

párhuzamos gyógyszerelés, klinikai betegségaktivitás, biokémiai 

aktivitás, endoszkópos és képalkotó vizsgálatok adatai, illetve anti-TNF 

gyógyszerszint és gyógyszerellenes antitest mérések eredményei 

kerültek feldolgozásra. A klinikai betegségaktivitás felmérése a 

’Crohn’s Disease Activity Index’ (CDAI) és a ’partial Mayo-score’ 

(pMayo) score-rendszerekkel történt CD és UC esetén. Klinikai 

remisszióként a CDAI<150 pont és fistulaváladékozás hiányát 

definiáltuk, vagy a pMayo index <3 pont értéket. Az anti-TNF 

gyógyszerszint (’trough level’ – völgyszint; TL) és gyógyszer-ellenes 

antitestek (’anti-drug antibody’; ADA) mérése konvencionális és 

„szendvics” mechanizmusú ’Enzyme-Linked ImmunoSorbent Assay’ 

(ELISA) módszerekkel történt. A vizsgálat elsődleges célja a kezelés 

korai időszakában mért gyógyszerszintek és ADA státusz, valamint 

egyéb biokémiai és klinikai faktorok prediktív erejének meghatározása 

a rövid- és középtávú klinikai hatékonyságra vonatkozóan. Satisztikai 

analízisre SPSS® 20 (SPSS Inc. Chicago, IL) szoftvert használtunk. A 



kutatási tervet a Semmelweis Egyetem Tudományos és Kutatásetikai 

Bizottsága engedélyezte (929772-2/2014/EKU [292/2014]). 

 

 

2. Hatékonyság, biztonságosság és immunogenitás biohasonló 

infliximab kezelés során – országos prospektív kohorsz 1 éves 

követésének eredményei: 

 

Vizsgálatunk alapjául a fent részletesen jellemzett országos, 

multicentrikus kohorsz szolgált, melynek jelen vizsgálatra vonatkozó 

betegbevonási és követési időszaka 2014. májustól 2016. decemberig 

tartott. A vizsgálat elsődleges végpontjai a klinikai remisszió felmérése 

a terápia megkezdését követő 14. 30. és 54. héten. Másodlagos 

végpontok a klinikai válasz, biokémiai válasz, immunogenitás és 

biztonsági profil felmérése a kezelés során. 

 

3. Hatásvesztés és dózisintenzifikáció adalimumab terápia során – a 

terápiás gyógyszerszint monitorozás szerepe és egyéb prediktív 

faktorok: 

 

Vizsgálatunk egy keresztmetszeti tanulmány, melynek alanyai 

adalimumab terápiában részesülő konszekutív betegek, 2014. november 

és 2016. június között zajló betegbevonási periódussal. Demográfiai és 

betegségosztályozásra vonatkozó adatok, megelőző és jelen 

gyógyszerelés, klinikai és biokémiai betegségaktivitás, illetve anti-TNF 

gyógyszerszint (TL) és gyógyszer-ellenes antitest (ADA) mérések 

eredményei kerültek feldolgozásra. A TDM mérések feltételezett 



klinikai hatásvesztés vagy rutin betegkövetés során történtek. A 

tényleges hatásvesztés (LOR) definíciójaként az adalimumab terápia 

leállítását határoztuk meg. Elsődleges analízisként a klinikai 

hatásvesztés és dózisintenzifikáció gyakoriságának felmérése, 

másodlagos célokként a terápiás gyógyszerszint monitorozás 

szerepének és a hatásvesztés egyéb prediktorainak felmérése szerepelt. 

A statisztikai analízisre SPSS® 20 (SPSS Inc. Chicago, IL) szoftvert 

használtunk. A kutatási tervet a Semmelweis Egyetem Tudományos és 

Kutatásetikai Bizottsága engedélyezte (929772-2/2014/EKU 

[292/2014]). 

 

4. Minőségi indikátorok felmérése és elemzése a gyulladásos 

bélbetegségek kezelésében: 

 

Jelen kutatásunkban a Semmelweis Egyetem I. sz. Belgyógyászati 

Klinikáján működő IBD centrumban végeztük az IBD ellátás 

minőségének elemzését, felhasználva a nemzetközi irodalomban 

fellelhető konszenzus ajánlások által meghatározott minőségi 

indikátorokat (QI). Vizsgálatunk első részében leíró elemzésben a 

centrum strukturális komponensei kerültek felmérésre, ezt követte a 

betegellátás folyamatának, diagnosztikus és terápiás eszközök 

hozzáférhetőségének elemzése, illetve betegségkimenetellel kapcsolatos 

választott minőségi indikátorok leírása. A kutatás második részében 

retrospektív, quantitatív elemzésben a centrumunkban járó- vagy 

fekvőbeteg ellátásban megjelent konszekutív betegpopulációban a 

betegkövetési és terápiás stratégiákat, betegek hozzáférését 



diagnosztikus és terápiás eszközökhöz, klinikai relapszusok 

gyakoriságát, hospitalizációs és sebészeti ráták, és egyéb választott 

minőségi indikátorokat vizsgáltuk. A kutatási tervet a Semmelweis 

Egyetem Tudományos és Kutatásetikai Bizottsága engedélyezte 

[TUKEB] (No.: 142/2010). 

 

 

 

Eredmények 

 

1. Rövid- és középtávú hatékonyság előrejelzése biohasonló infliximab 

terápia során – gyógyszerszint és gyógyszerellenes antitestek mérése, 

klinikai és biomarkerek: 

 

291 konszekutív IBD beteg került bevonásra a vizsgálatba. Colitis 

ulcerosában a 2. héten mért TL érték prediktív volt a 14. és 30. heti 

klinikai válaszra és remisszióra egyaránt [klinikai válasz a 14. héten: 

AUC=0.81, p<0.001, határérték: 11.5 μg/ml; klinikai remisszió a 14. 

héten: AUC=0.79, p<0.001, határérték: 15.3 μg/ml; klinikai válasz a 30. 

héten: AUC=0.79, p=0.002, határérték: 11.5 μg/ml; klinikai remisszió a 

30. héten: AUC=0.74, p=0.006, határérték: 14.5 μg/ml]. Crohn-

betegségben a 2. héten mért TL érték prediktív volt a 14. heti klinikai 

válaszra és remisszióra [klinikai válasz a 14. héten: AUC=0.72, p=0.05, 

határérték: 16.9 μg/ml; klinikai remisszió a 14. héten: AUC=0.72, 

p=0.005, határérték: 20.4 μg/ml].  



Colitis ulcerosa betegek körében a korábbi anti-TNF kezelés 

inverz kapcsolatban állt a 2. heti klinikai remisszióval (p=0.03) a 6. 

héten mért remisszióval (p=0.013), valamint a kumulatív ADA 

pozitivitással a 0. 2. és 6. héten (p<0.001, p<0.001 és p=0.012). Crohn-

betegségben a korábbi anti-TNF kezelés kapcsolatban állt a 14.  30. és 

54. heti klinikai válasz és remisszióval egyaránt (p≤0.03 minden 

esetben). Az ADA pozitivitást vizsgálva, a megelőző anti-TNF terápia a 

0. és 2. héten mért antitest pozitivitással állt kapcsolatban (p<0.001; 

p<0.001). A CRP érték normalizációja (CRP<10mg/l) a 14. héten 

mérve korrelált a 14. heti klinikai válasz és remisszióval (p<0.001; 

p<0.001), illetve a 30. heti klinikai válasz és remisszióval  egyaránt 

(p<0.001; p=0.005). 

 

 

2. Hatékonyság, biztonságosság és immunogenitás biohasonló 

infliximab kezelés során – országos prospektív kohorsz 1 éves 

követésének eredményei: 

 

353 konszekutív IBD beteg (209 CD és 104 UC) került bevonásra. 

Crohn-betegek körében a betegek 86%, 81%, 65% és 49%, 53%, 48%-a 

ért el klinikai választ és klinikai remissziót a kezelés 14. 30. és 54. 

hetében, sorrendben. Statisztikailag szignifikáns különbség a korábban 

anti-TNF kezelt és anti-TNF naív betegek között a 14. 30. és 54. heti 

klinikai válasz (p=0.01, p=0.005 és p=0.001), illetve a 14. és 54. heti 

klinikai remisszióban (p=0.04 és p=0.02) mutatkozott, magasabb 

klinikai hatékonyságot mutatva az anti-TNF naív Crohn-betegek 



esetében. Colitis ulcerosában a betegek 74%, 66%, 50% és 56%, 41%, 

43%-a ért el klinikai választ és klinikai remissziót a kezelés 14. 30. és 

54. hetében. Statisztikailag szignifikáns különbség a korábban anti-TNF 

kezelt és anti-TNF naív betegek között a 30. heti klinikai válasz 

(p=0.01), illetve a 14. és 30. heti klinikai remisszióban (p=0.02 és 

p=0.04) mutatkozott, magasabb klinikai hatékonyságot mutatva az anti-

TNF naív colitis ulcerosa betegek esetében. 

A kumulatív ADA pozitivitás az összes IBD beteget elemezve 

9.8% (26/266), 18.6% (58/312), 24.1% (70/290) és 33.8% (71/210) a 0. 

14. 30. és 54. héten vizsgálva. Crohn-betegek körében a mért TL 

értékek szignifikánsan alacsonyabbak voltak a korábban már anti-TNF 

terápiát kapó betegek körében a 2. (p=0.03), 14. (p=0.02), és 30. héten 

(p=0.03), továbbá trendszerűen a 6. és 54. héten. A korábban anti-TNF 

kezelt betegekben szignifikánsan magasabb ADA pozitivitás ráták 

voltak megfigyelhetők a 0. 14. 30. és 54. héten az anti-TNF naív 

betegekkel összevetve (p<0.001 minden csoportban). 

A kezelés 54. hetében a mellékhatás/szövődmények kumulatív 

rátája 24% volt. Infúziós reakció 31 (8.8%) beteg esetében történt. 

 

 

3. Hatásvesztés és dózisintenzifikáció adalimumab terápia során – a 

terápiás gyógyszerszint monitorozás szerepe és egyéb prediktív 

faktorok: 

 

112 konszekutív, adalimumab terápiát kapó IBD beteg került 

bevonásra. Kaplan-Meier analízisben a dózisintenzifikáció és a 



hatásvesztés valószínűsége 19.7% és 17.5% volt 1 év után, illetve 30% 

és 18.8% az adalimumab terápia második évében. A gyógyszerellenes 

antitest (ADA) pozitivitás gyakorisága a teljes kohorszban 20.5%. A 

kumulatív ADA pozitivitás és alacsony TL érték kumulatív 

valószínűsége 12.1% és 17.8% volt 1 év után, illetve 17.3% és 29.5% 2 

év után Kaplan-Meier analízisben. 

A magas titerű ADA értékek szubterápiás adalimumab 

gyógyszerszinttel mutatnak szignifikáns kapcsolatot (p=0.006). Az 

ADA pozitivitás szignifikáns kapcsolatban állt a hatásvesztéssel 

(hatásvesztés gyakorisága ADA pozitivitás vs. ADA negativitás esetén: 

47.8% vs. 20.2%, p=0.007). Szignifikáns kapcsolat mutatkozott a 

hatásvesztés gyakorisága és a női nem között (86.2% vs. 44.6%, 

p<0.001, OR: 7.8 CI 95%: 2.5–24.3). A hatásvesztés tekintetében 

multivariációs analízisben az ADA pozitivitás (p=0.007) és a női nem 

(p<0.001) bizonyultak független prediktoroknak. 

 

 

4. Minőségi indikátorok felmérése és elemzése a gyulladásos 

bélbetegségek kezelésében: 

 

248 Crohn-beteg és 125 colitis ulcerosa beteg adatai kerültek 

feldolgozásra a teljes vizsgálat során. A klinikai relapszusok 

gyakorisága, a diagnosztikus eszközök és egyéb betegutak 

hozzáférhetősége, terápiamódosítás, illetve a hospitalizációs és 

sebészeti rátákra vonatkozó elemzést 163 CD és 95 UC beteg 

bevonásával végeztük (2014-2016). 



 A centrum strukturális komponensei (személyzet, 

multidiszciplináris csapat, infrstruktúra), továbbá az alkalmazott IBD-

specializált betegellátási folyamatok megfelelnek nemzetközi 

irodalomban elérhető minőségi indikátoroknak. Minden beteg átesett 

teljes colonoscopos vizsgálaton a diagnózis/ referálás időpontjában. 

Ileocolonoscopia és gastroscopia 81.8% és 45.5%-ban került elvégzésre 

a Crohn-betegek körében, míg CT/MRI vizsgálat 66.1/49.6%-ban 

(kismedence MRI vizsgálata 83.1% a perianalis manifesztációval 

rendelkező betegekben). A betegség-fellángolással jelentkező betegek a 

telefonos vagy e-mail-en keresztüli kapcsolatfelvételt követő medián 1 

nap elteltével ambuláns szakrendelésen (sürgősségi osztály érintése 

nélkül) kerültek fogadásra. Urgens (aznapi) laboratóriumi-, UH/CT 

vizsgálat és sebészi konzílium biztosított volt minden beteg számára. A 

teljes, gondozás alatt álló CD és UC betegpopuláció 86.7% és 61.6%-a 

esett át endoszkópos vagy képalkotó vizsgálaton 2014-2016 között. A 

medián várakozási idő a nem urgens endoszkópia, CT, MRI vizsgálatra 

16, 14 és 22 nap volt, sorrendben. A fentiek alapján a centrumot 

objektív, harmonizált betegkövetési stratégiák, valamint a képalkotó és 

endoszkópos diagnosztikus eszközök gyors hozzáférésének biztosítása 

jellemzi. 

 

 

 

 



Következtetések 

 

Biohasonló infliximab CT-P13 terápia során a rövid- és középtávú 

klinikai kimenetel prediktorait vizsgáló országos prospektív 

kohorszvizsgálat eredményei alapján: 

 

1. Colitis ulcerosa betegekben a 2. kezelési héten mért infliximab 

gyógyszerszint (’trough level’ – TL) érték prediktív faktor a 14. 

és 30. héten értékelt klinikai kimenetel vonatkozásában. 

 

2. Crohn-betegség esetén a 2. kezelési héten mért TL érték 

prediktív értékű a 14. kezelési héten felmért klinikai válasz és 

klinikai remisszió tekintetében. 

 

3. Crohn-betegekben a 14. kezelési héten mért normál 

értéktartományt mutató CRP szint (<10mg/l) szignifikáns 

kapcsolatban állt a rövid- és középtávú (14. és 30. héten 

értékelt) klinikai válasz és klinikai remisszió rátájával. 

 

4. Crohn-betegek esetén a megelőző anti-TNF expozíció 

szignifikáns kapcsolatot mutatott a klinikai hatékonysággal a 

betegkövetés 14. 30. és 54. hetében egyaránt, míg colitis 

ulcerosa betegekben szignifikáns kapcsolat a 2. és 6. heti 

klinikai kimenetel esetén volt. Egyéb klinikai tényezők nem 

mutattak szignifikáns kapcsolatot az infliximab terápia során 



értékelt rövid- és középtávú klinikai kimenetellel jelen 

vizsgálatunkban. 

 

A biohasonló infliximab CT-P13 terápia hatékonyságát, 

biztonságosságát és immunogenitását vizsgáló országos prospektív 

kohorszvizsgálat eredményei alapján: 

 

5. A biohasonló infliximab CT-P13 rövid- és hosszú távú klinikai 

hatékonysága megfelelő mind Crohn-betegségben, mind colitis 

ulcerosában. A 14. 30. és 54. kezelési héten megfigyel klinikai 

válasz és klinikai remisszió ráták összhangban állnak az 

originátor infliximab klinikai hatékonyságáról rendelkezésre 

álló adatokkal. 

 

6. A biohasonló infliximab CT-P13 kezelés során regisztrált teljes 

szövődményráta megfelel az originátor infliximabról 

rendelkezésre álló biztonsági profilnak. 

 

7. A biohasonló infliximab CT-P13 farmakokinetikai és 

immunogenitásra vonatkozó jellemzői (gyógyszerszint, 

gyógyszerellenes antitestek kialakulása) megfelelnek az 

originátor infliximabról rendelkezésre álló adatoknak. 

  

8. A megelőző anti-TNF expozíció befolyásolta a biohasonló 

infliximab kezelés klinikai hatékonyságát, az infúziós reakciók 



előfordulását, illetve a gyógyszerszint és gyógyszerellenes 

antitest értékeket. A párhuzamos immunszuppresszív kezelés 

csökkentheti a gyógyszerellenes antitestek kialakulását az anti-

TNF naív betegek körében. 

 

Az adalimumab terápia során bekövetkező terápiás hatásvesztés és 

dózisintenzifikáció gyakoriságát, és a terápiás gyógyszerszint 

monitorozás szerepét vizsgáló tanulmány alapján:  

 

9. Adalimumab terápia esetén a dózisintenzifikáció szükségessége 

és a terápiás hatásvesztés becsült gyakorisága 19.7% és 17.5% a 

terápia első évében. 

 

10. A gyógyszerellenes antitest (ADA) pozitivitás gyakorisága 

adalimumab terápiában is magas (teljes kohorszban: 20.5%). A 

magas titerű ADA értékek szubterápiás adalimumab 

gyógyszerszinttel mutatnak szignifikáns kapcsolatot. 

 

11. Az ADA pozitivitás, a dózisintenzifikáció szükségessége és a 

női nem szignifikáns kapcsolatot mutat a terápiás hatásvesztés 

kialakulásával. 

 



A Semmelweis Egyetem I. sz. Belgyógyászati Klinikáján működő IBD 

centrum betegellátásának minőségi indikátorait elemző tanulmány 

alapján: 

 

12. A Semmelweis Egyetem I. sz. Belgyógyászati Klinikáján 

működő IBD centrum strukturális felépítése és betegellátási 

folyamatai megfelelnek a nemzetközi konszenzus 

állásfoglalásokban megfogalmazott minőségi standardoknak. 

 

13. A centrumra objektív, harmonizált betegkövetési stratégiák, 

valamint a képalkotó és endoszkópos diagnosztikus eszközök 

gyors hozzáférésének biztosítása jellemző. 

 

14. A minőségi indikátorok alkalmazása és azok átfogó felmérése 

kulcsfontosságú az individuális IBD centrumok számára a 

magas szintű, minőségi betegellátás biztosítása érdekében. 
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