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Bevezetés

A gyulladasos bélbetegség (IBD) pontos etioldgidja sajnos a mai napig
tisztazatlan. A betegség lefolyasa és megjelenése betegenként igen
eltéré, mely nagyban neheziti a megfeleld terapia kivalasztasat. Az IBD
mindkét formaja, a Crohn betegség (CD) és a colitis ulcerosa (UC) is
hullamzo6 lefolydst mutat, mely elengedhetetlenné teszi a szoros orvos-

beteg kapcsolatot és a betegség folyamatos, szoros kdvetését.

Az elmult idészakban gyulladasos bélbetegségek diagnosztikaja és a
betegkovetési stratégiak sokat valtoztak. Ebben egyrészt szerepet
jatszottak bizonyos vizsgaloméddszerek, mint példaul a magneses
rezonancia enetrografia (MRE), kapszula endoszkopia és széklet
kalprotektin vizsgalat elterjedése, valamint a nagy prospektiv
vizsgalatok nyoman kikristalyosodé 0j irdnyelvek elterjedése.

A hasi MR ¢és MRE vizsgéalat szdmos tulajdonsaga alapjan a
legmegfelelobb vizsgald modalitds Crohn betegek kivizsgalasa,
kovetése soran. Alkalmas a transzmuralis eltérések kimutatasara,
csakigy, mint a bélfali gyulladas mértékének meghatarozasara és a
perianalis eltérések feltérképezésére is.

A biologiai terdpia bevezetése a gyulladasos bélbetegségek kezelését
alapvetden valtoztatta meg. A kiilonb6z6 orszdgok esetén eltérd

szabalyozasok miatt hozzaférhetdségiik, a kezelési algoritmusban



betoltott helyiik eltérd, de mara mindenképpen meghatarozd helyet
foglalnak el az IBD kezelésében.

Az infliximab (eredeti gyari név REMICADE) egy 25%-ban egér
75%-ban human kiméra tumor nekrozis faktor alfa (TNFa) gatlo
antitest. A fenti Osszetétel magyarazza, hogy gyodgyszerellenes
antitestképzodésre szadmitani kell, mely hatdssal lehet az elsddleges
hatastalansagra és a masodlagos hatasvesztésre is, csakigy, mint az
infuzios reakcidk kifejlddésére. Hatékonysaga UC és Crohn betegség
esetén is szdmos vizsgalat altal bizonyitott. A kezelés intravénas infuzid

formajaban torténik 8 hetente 5 mg/tskg dozisban.

A bioldgiai kezelésekre globalisan forditott 6sszeg hatalmas terhet r6 az
egészségbiztositokra, igy a lejar6 eredeti gydgyszerre vonatkozd
szabadalmi védettséget kovetden megndtt az érdeklodés az olcsobb
biohasonld  készitmények  kifejlesztése  irant. Az  eurdpai
gyogyszeriigynokség definicidja szerint a biohasonld készitmény egy
olyan biologiai gyogyszer mely nagyon hasonld egy masik biologiai
szerre (referencia készitmény), mely mar forgalomba keriilt az EU-ban.
A hasonlosag a referencia készitményre mind mindségi jellemzdékben,
mind  biologiai  aktivitdisban, mind  eredményességben = és
biztonsdgossagban megnyilvanul, és ezen tulajdonsagok egységes
Osszehasonlitd vizsgalatok eredményein alapulnak. A CT-P13 volt az
els6 biohasonlo IFX, melyet befogadott az europai gyogyszeriigynokség

minden olyan indikacioban, ahol az eredeti készitmény szerepelt. A



biohasonld készitményekkel szemben a klinikai szakemberek korében
természetes modon egyfajta ellenallas volt tapasztalhatd, kiilondsen
azokban az esetekben, ahol az eredeti készitmény biohasonlora torténd

valtatasat kellet mérlegelni.



Célkitilizések

A visszavaltas kimenetele a biohasonlé készitményrél az eredeti

készitményre fenntarto terapian lévé gyulladasos bélbetegek esetén

Az OEP rendelete alapjan a biohasonlé IFX hasznalata kotelezd volt
Magyarorszagon 2014 majusa és 2017 szeptembere kozott a TNFa
ellenes antitest naiv betegek esetén. 2017-ben az IFX terdpia
finanszirozdsara NEAK 4ltal meghirdetett versenyt ismételten az eredeti
készitmény, a Remicade nyerte meg, aminek kovetkeztében az eredeti
készitmény, a Remicade lett az egyetlen a NEAK 4altal finanszirozott
IFX biologiai készitmény Magyarorszagon 2017 szeptemberétdl. Ennek
a szabalyozasnak koszonhetdéen Magyarorszagon minden IFX
biohasonld készitménnyel kezelt gyulladasos bélbeteget vissza kellet

valltani az eredeti készitményre.

A jelen kutatasunk célja az volt, hogy meghatarozzuk a rovid tava
gyogyszeren maradds, hatdsossag, biztonsdgossag és immunogenitasi
profilt a biohasonld készitményrdl az eredeti készitményre torténd
visszavaltas soran egy Magyarorszagi multicentrikus szelekcio nélkiili

IBD kohort esetén.



A gyorsan hozzaférhet6 MR hatasa a betegellatasra és a betegség

kimenetelére Crohn betegek esetén

Szamos kutatas fogalakozik az MR diagnosztikus pontossagaval Crohn
betegség aktivitasat tekintve, de a vizsgald modalitas rutinszeri
alkalmazasa és a gyorsan hozzaférhetd MR terapids dontéshozasban
betoltott értékével kapcsolatban kevés az adat. A betegek objektiv
kovetése €s a betegségaktivitas objektiv monitorozdsa endoszkodpia,
biomarkerek, és keresztmetszeti képalkotd vizsgélatok segitségével a
legtobb IBD centrumban mar a mindennapi rutin részét képezik. A
hozzaférés hianya miatt a siirgds MR diagnosztikus hasznaval

kapcsolatban azonban kevés adat all rendelkezésre.

A kutatasunk célja az volt, hogy meghatarozzuk a gyorsan hozzaférhetd
MRI szerepét a klinikai dontéshozasban, ¢és hatasat a betegség
kimenetelre Crohn betegek korében egy magyarorszagi bioldgiai

centrumban.



Modszerek

A visszavaltas kimenetele a biohasonlo készitményrol az eredeti

készitményre fenntarto terapian lévé gyulladasos bélbetegek esetén

Kutatasunk egy prospektiv, megfigyeléses, multicentrikus tanulmany
melybe valogatas nélkiil tortént azon betegek bevonasa, akik fenntarto
kezelésiik soran a biohasonlo IFX CT-P13 (Inflectra) kezelésrdl vissza
lettek allitva az eredeti készitményre (Remicade). Négy IBD centrum
vett részt a vizsgalatban, 3 egyetemi centrum €s egy megyei Korhaz.

A betegek demografiai adatait, a megel6z6 és a kezeléskor aktualis
gyogyszeres kezelésre vonatkozo adatokat gyiijtottiink. Egységesitett
betegkdvetési stratégiat alkalmaztunk mindegyik résztvevd centrumban.
Klinikai és biokémiai betegségfelmérés tortént a kezdés idépontjaban,
mely megfelelt a visszavaltds idejének, vagyis még az eredeti
készitménnyel torténd kezelés eredményét reprezentalta, valamint az ezt
kovetd 16. és 24 héten. Klinikai remissziot véleményeztiink,
amennyiben a Crohn aktivitdsi index (Crohn’s Disease Activity Index
(CDAI)) 150 pont alatt volt, nem volt drenald fisztula CD- ben és a
részleges Mayo (pMayo) pontszam kevesebb, mint 3 pont volt UC
esetén. A biokémiai aktivitdst a szérum CRP szintje alapjan értékeltiik
(CRP normal hatéarérték: 10 mg/L). Az infuzidhoz kapcsolodd

nemkivanatos eseményeket a kezdéskor, valamint az ezt kovetd 8. 16.



¢és 24. héten értékeltiik. A vizsgalat idején Magyarorszagon még nem
volt finanszirozva a széklet kalprotektin vizsgalata, igy ennek alakuldsat
kutatasunkban nem tudtuk vizsgalni.

Szérum IFX volgykoncentraciot (TL) és gyogyszer ellenes antitesteket
(ADA) mértiink a kezdéskor, valamint a 16. héten. A szérum IFX TL
¢s ADA enzimhez kapcsolt immunszorbens vizsgalattal (ELISA)
torténtek. Az ELISA meghatdrozasokat centralizaltan Budapesten a
Semmelweis Egyetem Koézponti Laboratoriumi Osztalyan végeztiik. A
kutatds megfelelt a Helsinki Deklaracioban foglaltaknak, a kutatési
tervet az Orszagos Etikai Bizottsag engedélyezte (929772-2/2014/EKU
292/2014).

A gyorsan hozzaférhet6 MR hatasa a betegellatasra és a betegség

kimenetelére.

Konzekvens betegbevonasi modszer alapjan olyan betegek kertiltek
bevalasztasra, akik IBD centrumunkban 2014 januarja és 2016 juniusa
kozott stirgds MR vizsgalaton estek at. Minden MR vizsgéalat ,,gyorsan
hozzaférhet6 MR” kontingens keretében késziilt, mely maximalisan 2
hét vizsgalatig eltelt id6t jelentett. A betegek klinikai adatit gytijtottiik
¢s visszamendlegesen Osszehasonlitottuk. Klinikai remisszionak
tekintettiik a 150 alatti CDAI indexel rendelkezd betegeket. A
biomarkerek alapjan aktivitdsnak értékeltiik a 10 mg/L feletti CRP

szintet. A klinikai aktivitast a klinikus megitélése, a biokémiai



markerek és a klinikai aktivitasi indexek alapjan, egyiittesen hataroztuk
meg. A MR vizsgalatokat egy 3.0T MR laborban, Budapesten a
Semmelweis Egyetem MR Kutatokdzpontjaban végeztiik. A radiologiai
kiértékelést egy gasztrointesztindlis radiologiaban jartas radiologus
végezte. Az MR soran kiértékelésre keriilt a falmegvastagodas, relativ
kontraszt er6sités, nyalkahartya fekélyek jelenléte, fali 6déma, helyileg
megnagyobbodott nyirokcsomok (10 mm), bélfal koriili érrajzolat
fokozodas (fésti jel), bélfal koriili szabad folyadék vagy zsirszoveti
besziirtség, valamint talyog vagy fisztula jelenléte. DWI MRI (diffuzio-
stulyozott MR képalkotds) szekvenciak szintén késziiltek, a diffazio
gatlast az expert radiologus értékelte ki. Az MR alapjan aktiv
betegégnek tartottuk, hogy ha a fenti jelek koziil egy is jelen volt az
expert radiologus értékelése alapjan. Tobb radiologiai jel jelenléte, vagy
tobb szegmens érintettsége estén, valamint talyog vagy aktiv fisztula
fennallasakor (folyadék jelenléte esetén sipolyban vagy a sipoly falanak
megvastagoddsakor) az MR aktivitast szignifikansként, stlyosként
értékeltiik. MR aktivitasi pontot nem szamoltunk. Az MR eredményeket
a klinikai aktivitasi indexszel (CDAI) ¢és a laboratériumi aktivitasi
mutatokkal (CRP) vetettiik 6ssze. A klinikai kimenetelt rogzitettiik. A
gyogyszeres terapias modositast, korhdzi felvételt, valamint a sebészeti
igényt szintén kiértékeltiik. Minden gyogyszeres terapiat rogzitettiink.
A kutatds megfelelt a Helsinki Deklaracioban foglaltaknak, a kutatasi
tervet a Semmelweis Egyetem Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga

is engedélyezte (SE TUKEB 142/2010).



Eredmények

A visszavaltas kimenetele a biohasonlé készitményrol az eredeti

készitményre fenntarto terapian 1évo gyulladasos bélbetegek esetén.

Betegjellemzok: 174 1BD-s beteget (136 CD és 38 UC) vontunk be a
vizsgalatba. A median betegségtartam 8, illetve 7 év volt Crohn, illetve
UC esetén. Komplikacioval jard betegségviselkedés ¢€s perianalis
megjelenés a Crohn betegek 39.7% illetve 48.5% - é&ban volt
megfigyelheté. UC-s betegek 54.1%-aban kiterjedt bélgyulladas volt
tapasztalhatd. Egyidejii szteroid és AZA a betegek 8.8 / 50.7%-aban
illetve 27.0 / 35.1% -aban volt megfigyelheté6 a CD / UC betegek
korében kezdetkor. Megel6z6 TNFa ellenes kezelést CD/UC betegek
korében 19.9/16.2% -ban talaltunk. A Crohn betegek 11% -a, mig az
UC-s betegek 7.9% -a korabban mar részesiilt az eredeti készitménnyel

folytatott kezelésben.

Klinikai allandosag és gyogyszeren maradas a visszavaltast
kovetéen: 129 Crohn beteg és 38 UC-s beteg esetében alltak
rendelkezésre megfeleld betegadatok a vizsgélat kezdetén. A median
CDALI és Mayo pontszamok 57 (IQR: 32-112), illetve 1 (IQR: 0-2)
voltak a kezdetkor, majd a 16. héten 68 (IQR: 35-125.5), illetve 1 (IQR:
0-1) és a 24. héten 60 (IQR: 31-100), illetve 1 (IQR: 0-2). Az atlag
CDALI és pMayo pontszamok a -8., 0.(kezdetkor), 16. és 24. héten egy



tényezOs varianciaanalizis [ANOVA] Osszevetése alapjan nem mutattak
statisztikailag szignifikdns kiilonbséget a vizsgélat alatt (CD: p=0.53;
UC: p=0.57). Az atlagos CRP szint valtozasa szintén nem volt
szignifikans a betegkdvetési periddus alatt (CD: p=0.23; UC: p=0.53).

A vialtaskor Kklinikai remisszioban 1év6 6sszes betegbdl 90.3% maradt
klinikailag remisszioban a betegkdvetés 16. hetére és 88.2%-a 24.
héten, mely a 1. dbran lathat6. A klinikai betegségaktivitasi pontszamok
alapjan nem volt szignifikans kiilonbség a klinikailag remisszidban 1évo
betegek aranyaban 8 héttel a valtas eldtt, valtaskor, valamint a 16. és 24.
héten Osszehasonlitva (CD: 82.6/80.6/77.5/76.3 %, p=0.60; UC:
82.9/81.6/83.7/84.8 %, p=0.98).

7777777777777777777777 u IFX leallitas (LOR)
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1, ébra. Klinikai aktivitasi mutatok valtozasa az dsszes IBD-s beteg
esetén, akik valtaskor remisszioban voltak



A klinikai kimenetel nem volt rosszabb azon betegek korében, akik
kordbban mar részesiiltek az eredeti készitménnyel torténd TNFa
ellenes antitest kezelésben (13.9%-a az 6sszes betegnek, n=18; klinikai
remisszié ardnya a 8. héttel a valtas eldtt, valtaskor, és az azt kovetd 16.

héten).

Terapias gyogyszer monitorozas: Nem talaltunk szignifikéns
kiilonbséget az atlagos IFX gyodgyszerszintek kozott a valtaskor
Osszehasonlitva a 16. héten mért értékekkel (5.33pg/ml (standard
deviancia (SD): 4.70) vs. 5.69 ug/ml (SD: 4.94), p=0.71). A betegeket a
gyogyszerszint alapjan a kovetkezd 3 csoportba soroltuk: subterdpias
gyogyszerszint [FX TL (< 3ug/ml), megfeleld gydgyszerszint [IFX TL
(7ug/ml >TL >3pg/ml) ¢és supraterdpias gyogyszerszint IFX TL
(>7ug/ml). Az atlagos szérum IFX szint Crohn betegek esetén 4.89
pug/ml (SD: 4.39) volt a valtaskor, mig a 16. héten 5.33 ug/ml (SD:
4.58) (p=0.59); ugyanezen értékek UC-s betegek esetén a valtaskor 6.66
pg/ml (SD: 5.41), mig a 16. héten 6.81pug/ml (SD: 5.84)(p=0.92) volt.

A visszavaltaskor és a 16. héten mért gyogyszerellenes antitest szintek
kozott nem taldltunk szignifikans kiilonbséget (teljes ADA pozitivitas:
16.2% a visszavaltaskor, illetve 16.9% a 16. héten, p=0.87; “magas”
ADA pozitivitas: 8.5 % a visszavaltaskor, illetve 8.5% a 16. héten

p=1).



Az 0sszes beteg koziil 14 beteg részesiilt mar korabban az eredeti
IFX kezelésben. Az 6sszes beteg legalabb 12 honapos gyogyszermentes
id0szak utan kezdte el az ismételt kezelést az eredeti készitménnyel.
Ezeket a betegeket kiilon elemezve szintén nem tapasztalhato
szignifikans kiilonbség a visszavaltaskor, illetve a 16. héten mért
gyogyszerszintek kozott. Gyogyszerszintek visszavaltaskor 6.51 pg/ml
(SD: 4.65), illetve a 16. héten 8.11 ug/ml (SD: 4.44), p=0.25.
Gyodgyszerellenes antitest pozitivitds ardnya szintén megegyezett a
visszavaltaskor és a 16. héten (ADA pozitivitas: 14.3%; n=2, mindkét
idOpontban). Az egyidejii AZA kezelés aranya valtozatlan maradt a

vizsgalt iddszak alatt.

Nemkivanatos események a visszavaltast Kkovetéen: 174 beteg
esetében vizsgaltuk az infuzidhoz kapcsoldédd nemkivanatos események
elofordulasat. A 16. hétig 3 infizios reakcid tortént, mig a 24. hétig
osszesen 4 infuzios reakcio keriilt rogzitésre. Anafilaxias reakcido nem
tortént a betegkovetés alatt. Az infizids reakcion atesett 0sszes beteg
esetén visszavaltaskor ADA pozitivitas volt tapasztalhatdé és ezen

betegek egyike sem volt korabban kezelve az eredeti készitménnyel.



A gyorsan hozzaférhet6 MR hatasa a betegellatasra és a betegség

Kimenetelére.

Betegjellemzok: Osszesen 90 siirgés MR vizsgalatot végeztiink 75
Crohn Dbeteg esetén. A lokalizaciot tekintve a Crohn betegség
ileocolonicus volt a betegek 61% - aban. Korabbi sebészeti beavatkozas
a betegek 55%-anal tortént. A leggyakoribb gyogyszeres kezelés (39%)
a kombinalt bioldgiai és immunszuppressziv kezelés volt.

MR vizsgalatok alapjan luminalis aktivitdas véleményeztiink az MR
leletek 44.4%-aban, sipolyt 35.6%-aban, talyogot 22.2%-aban és
szikiiletet 13.3%-aban. MR vizsgélatot joval gyakrabban végeztiink
klinikai vagy biokémiai aktivitds esetén, mint remisszidban 1évo
betegeknél. A siirgds MR alapjan a betegek 50 %-anal tortént terapias
modositas (beleértve az antibiotikumokat, kortikoszteroidokat és a
bioldgiai szereket), miitét és korhazi felvétel a betegek 21-21 %-anal
tortént.

Az MR szerepe klinikai aktivitast mutat6 betegek esetén: A MR
indikacidja a betegek 55.6%-ban (n=50) aktiv betegség (klinikai vagy
biokémiai betegség aktivitds) volt. A betegség aktivitdst a CDAI,
drendld, aktiv fisztula vagy laboratériumi eltérés (CRP) alapjan
hataroztuk meg. MR alapjan radiologiai aktivitist véleményeztiink
(beleértve az enyhe és sulyos aktivitast is) a MR vizsgalatok 94%-ban.
Szignifikdns radiologia aktivitas (sulyos radioldgiai eltérések) a

vizsgalatok 68%-aban (n=34) volt tapasztalhat6.



Az MR eredménye alapjan a klinikai vagy biokémiai aktivitast mutato
betegek esetén 80%-ban tortént terapias médositas. A sulyos vagy
szignifikdns MR aktivitast mutaté betegek esetén nagyobb aranyban
tortént terapids modositds - terapias lépcsovaltas, meglévd biologiai
kezelés dozisoptimalizacidja vagy a biologiai kezelés csoporton kiviili
valtasa - Osszevetve azokkal a betegekkel, akik csak klinikai vagy
biokémiai aktivitast mutattak, de az MR kép alapjan radiolégiai aktvitas
nem volt véleményezhetd (52.9% vs. 18.8%; p=0.022).

A Kklinikai vagy biokémiai aktivitast mutatd betegek 38.0%-a az MR
vizsgalatot kdvetd 3 honapon beliil sebészi beavatkozast igényelt. A
miitétet igényld betegek korében az MR vizsgdlat alapjan
véleményezett stlyos radioldgiai aktivitds gyakoribb volt a miitétet nem
igényld betegekhez képest (50%, illetve miitét nélkiili csoportban:
12.5%; p=0.013). Korhazi felvételre Gsszességében a betegek 36%-
anal volt sziikség, ezen betegek korében is magasabb szdzalékban
fordult el6 az MR alapjan stlyos radiologiai aktivitas (44.1%, illetve
18.8%; p=0.057).

Az érzékenységi vizsgalat soran, a klinikailag aktiv betegség és ismert
periandlis fisztula esetén (n=34) azon betegek korében, akiket silyos
radiologiai aktivitas jellemzett szignifikinsan magasabb volt a
terapias moédositas (92.9% illetve 50.0%, p=0.029), antibiotikum
inditas (78.6% illetve 16.7%, p=0.008) és sebészeti beavatkozasok
aranya (50.0% illetve 0.0%, p=0.031) azon betegekhez képest, akik az

MR alapjan nem mutattak sulyos radiologiai aktivitast (2.abra).



Hasonloképpen a B2 és B3 fenotipusi csoportban és/vagy perianalis
betegség esetén (n=43) azoknal a betegeknél, akiknél az MR vizsgalat
alapjan sulyos radiologiai aktivitas volt véleményezhetd szignifikansan
gyakrabban fordult elé terapids modositas (93.8 vs. 54.5%, p=0.008),
antibiotikum inditas (75.0% vs. 27.3%, p=0.01), terapias 1épcsovaltas
vagy a meglévo bioldgiai kezelés ddzisoptimalizacidja (50.0% vs.
18.2%, p=0.086), mitét (53.1% vs. 9.1%, p=0.014) és korhazi felvétel
(43.8% vs. 9.1%, p=0.037), azon betegekhez képest, ahol az MR

vizsgalat alapjan radiologiai aktvitas nem volt véleményezhetd.

100%
90% B Silyos MR aktivitds (N=34) —

80P W Enyhe vagy nem mérhel6 MR aktivitds |
0% (¥16)

60%

50%

40%

30%

W
10%

0%

Terapids Terapids ~ Biologiaszer Antibiofikum  Miét*  Rezekciosmitét  Periondlis  Hospitalizicio
strafégia viltds* épesdvaltds/  inditds* indités* mitét*
dozisemelés™

2. abra. Klinikai aktivitast mutatd betegek terdpids modositasai és

korhazi felvételek alakulas az MR aktivitas fliiggvényében



Az MR szerepe klinikai aktivitast nem mutatéo betegek esetén:
Stulyos MR aktivitdst mindossze 5 %-ban észleltiink a klinikai és
biokémiai remisszid esetén, mig nem sulyos radiologiai aktivitas 37.5

%-ban volt észlelhetd (dontden diszkrét radiologiai eltérések).

Gyogyszeres terapiamodositas a radiologiai aktivitassal rendelkezo
betegek korében 20 %-ban tortént, mig azon betegek esetén, ahol az
MR vizsgalat alapjan nem volt radiologiai aktivitds véleményezhetd,
minddssze 8%-ban (p=0.098). Két beteg esetén a gydgyszeres kezelés
kiegészitése tortént az MR vizsgalat alapjan véleményezett radiologiai
aktivitas  alapjan, mig egy Dbetegnél a bioldgiai terapia
doziscsokkentésére volt lehetdség a hianyzo radiologiai aktivitas
megallapitasat kovetden. A klinikai és biokémiai remisszidban 1évo
betegek esetén az MR lelet alapjan egy betegnél sem volt sziikség
miitéti beavatkozasra €¢s mindossze egy beteg keriilt korhazi felvételre.
A radiolégiai aktivitas, klinikai betegségaktivitas, biomarkerek:
MR alapjan mért sulyos radioldgiai aktivitas kozepes egyezést mutatott
a klinikai aktivitassal és a biomarker pozitivitassal (CRP> 10mg/L)
(kappa: 0.654 és 0.591). Az Osszefliggés szinte azonos volt az MR
aktivitas és klinikai aktivitas, valamint az MR aktivitas és a biomarker
pozitivitds kozott, valamint mindkét mutatd egyiittes fennallasa
(klinikai és biokémiai aktivitas) esetén is (kappa: 0.609 és 0.638).

A kolonoszkdpia soran tapasztalt és az MR vizsgéalat alapjan mért
luminalis radiologiai aktivitds kozott kozepes erdsségli Osszefiiggés

mutatkozott (kappa: 0.652).



Kovetkeztetések

A Dbiohasonlo IFX visszavaltasat az eredeti készitményre vizsgalo
multicentrikus prospektiv kutatdsunkban az alabbi kovetkeztetésekre

jutottunk.

1, Az altalunk vizsgalt IBD-s populacidoban a visszavaltas a biohasonld

IFX-rél az eredeti készitményre biztonsagos Volt.

2, A visszavaltas sordn a biologiai kezelés hatékonysaga megtartott

volt.

3, A visszavaltas soran nem tapasztaltunk megndvekedett szamu

allergias reakciot.

4, A visszavaltds soran nem alakult ki gyogyszer ellenes antitest, a

gyogyszerszintekben sem Vvolt szignifikans valtozas tapasztalhato.

5, A korabban mar IFX kezelt betegek esetén is megtartott volt a
hatékonysag, visszavaltast kovetden nem tapasztaltunk sem allergids
reakciot sem 0j gyogyszer ellenes antitest jelenlétét, igy ezen alcsoport
elemzése alapjan kijelenthetd, hogy a tobbszords valtas a biohasonld és

eredeti IFX gyogyszerek kdzott is biztonsagos.



A Crohn betegek korében végzett, a gyorsan hozzaférhetd MR szerepét
vizsgalo retrospektiv kutatdsunk alapjan a kovetkezd megallapitasokat

teszem.

1, Javasolt a gyorsan hozzaférhet6 MRE hasznalata mint 4atfogo
képalkotd vizsgalat klinikai vagy biokémiai aktivitassal rendelkezd
kiterjedt érintettségli vagy komplikacioval jard vagy perianalis Crohn

betegek esetén.

2, A gyorsan hozzaférhetd6 MRE segitségével lehetové valik a betegek
pontosabb, objektivebb felmérése, mely nagyban hozzajarul a gyorsabb

terapias dontéseinkhez.

3, Azon Crohn betegek esetén, akiknél sem biokémiai, sem Klinikai
aktivitas nem tapasztalhato, nem javasolt a gyorsan hozzaférhet6 MRE
hasznalata a betegség gondozasa soran, mert érdemi 0j informaciot,

mely a tovabbi terapias dontést befolyasolna nem szolgaltat.
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