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1. Bevezetés

A gyulladasos bélbetegség (IBD) eléfordulasa ¢és
incidenciaja az utdbbi évtizedekben jelentés novekedést
mutatott. A betegség szoros orvos-paciens kapcsolatot és
¢lethosszig tartd kezelést igényel, mivel a gyakori fellangolasok
¢s tartos aktivitas sulyos szovodményekhez vezethet. A kezelés
folyamatos optimalizalasa elengedhetetlen a hossza tavu
prognézis ¢és az életmindség javitasa érdekében. A "treat-to-
target" stratégia célja az objektiv betegségkontroll elérése,
amely klinikai, biokémiai, endoszkdépos ¢és hisztologiai
remissziot foglal magaban.

Az IBD kezelésében a biologiai terapidk jelentds eldrelépést
hoztak, am ezek globalis koltségei gyorsan fenntarthatatlan
szintre emelkedtek. Az anti-TNF szerek szabadalmainak lejarta
lehetdséget  biztositott ~a  biohasonld  készitmények
alkalmazasdra, ezzel jobb hozzaférést biztositva a biologiai
kezelésekhez.

A pszichologiai tényezdk fontos szerepet jatszanak az IBD
kialakulasdban ¢és lefolyasdban, raadasul a gyulladasos
bélbetegek korében magasabb a szorongas ¢€s depresszid
eléfordulasanak gyakorisaga. A személyre szabott gyogyszeres
kezelés mellett az IBD multidiszciplinaris ellatasanak fontos
eleme a pszichés tamogatds, mely pozitiv hatassal lehet az
érintettek életmindségére.



2. Az objektiv monitorozasi stratégia jelentosége
gyulladasos bélbetegségekben — IBD kozpontunk altal
végzett obszervacios vizsgalat

2.1 _Célkitlizés

Célunk volt, hogy felmérjiik teljesiilnek-e IBD centrumunkban
a rendszeres utankovetés alatti objektiv betegségfelmérés
kritériumai a STRIDE II konszenzus ajanlasa szerint. Valamint,
hogy értékeljiik a treat-to-target jelentdségét, meghatdrozzuk
annak terapiara gyakorolt hatasat.

2.2 Modszerek

A vizsgalatba 2018-ban tercier centrumunkban megjelent,
Osszesen 161 IBD-s beteget vontunk be konszekutiv modon. A
betegek  betegséglefolyasat,  kezelését, az  elérhetd
biomarkereket, képalkotd ¢és endoszkopos eredményeket
gylijtottiik 6ssze. A monitorizalast negyedéves intervallumban
mutatott klinikai betegségaktivitas alapjan hasonlitottuk 6ssze
egyéves kovetési 1d6 alatt. A betegeket minden id0szakban négy
kategoridba soroltuk: remisszio, fellingolas, fellangolds utani
allapot vagy folyamatos aktivitas.

2.3 Eredmények

Osszesen 644 negyedéves intervallumot tanulméanyoztunk, mely
soran biomarker vizsgalatra 82,9—83,9%-ban keriilt sor klinikai
aktivitastol fliggetleniil. Kolonoszkopiat gyakrabban végeztiink
aktiv betegség esetén (fellangolas/folyamatos betegségaktivitas:
21,1% / 18,9%), szemben klinikai remisszioban (10,1%). MR-
vizsgalatot Crohn-betegeknél az esetek 7,7—-16,7%-aban kértiink



negyedévente, mig a CT alkalmazasa alacsony volt
(2,4%/1d6szak) és elsdsorban aktiv betegség esetén tortént.
Terapia optimalizalasra aktiv betegség esetén gyakrabban keriilt
sor (bioldgiai terdpia inditasa/dézisoptimalizalas: 31,1% /
33,8%, szteroidkezelés inditasa: 13,2%/). A folyamatos
aktivitassal (2,62), fellangoléassal (2,45) és fellangolas utani
allapottal (2,05) rendelkezd betegek atlagos orvos-beteg
talalkozoinak szdma magasabb volt, mint a remisszioban 1évoké
(1,68).

3. Nem-terapias valtas adalimumab originalis készitményrol
biohasonldra, illetve biohasonlorél biohasonlora gyulladasos
bélbetegségben — multicentrikus vizsgalat

3.1 Ceélkitlizés

Célunk volt, hogy megvizsgaljuk az adalimumab originalis
készitményrdl bioszimilerre és bioszimilerek ko6zotti nem-
terapias valtds rovid- és kozéptavu klinikai hatékonysagat,
biztonsadgossagat €s a gyogyszeren maradast.

3.2 Médszerek

Tanulmanyunkba 276 fenntartdé adalimumab terdpidban
részesiilé beteget vontunk be konszekutiv médon (n = 205
Crohn-betegség, n = 71 colitis ulcerosa). A klinikai
hatékonysagra, biomarkerekre és mellékhatasokra vonatkozo
adatokat négy idOpontban gytijtittiik 6ssze: 8—12 héttel a valtas
elott, a valtaskor, 8—12 héttel, valamint 20-24 héttel a valtas
utdn. A gyogyszeren maradast median 40 hét kovetés utan
értekeltiik.



3.3 Eredmények

174 beteg esetében tortént az originator készitményrol
bioszimilerre, 102 betegnél fordult eld bioszimilerek kozotti
valtds. Nem taldltunk szignifikdns kiilonbséget a klinikai
remissziés aranyokban a vizsgalt idOpontokban sem az
originatorrol bioszimilerre (87,3% / 88,5% / 86,5% / 85,7%),
sem a bioszimilerrdl bioszimilerre torténd valtas esetén (74,5%
/ 78,4% / 85,3% / 79,8%). A C-reaktiv protein atlagos szintje
egyik csoportban sem valtozott érdemben (p = 0,856, illetve p =
0,525). A gyogyszertolerancia hasonld volt a két csoport kozott:
a gyogyszeren maradas valoszinisége 91,6% (SE:2,3) az
originatorrol valtok és 87,0% (SE: 3,4) a bioszimilerek kozti
valtok  korében. Osszesen &6t injekcioval — kapcsolatos
mellékhatast jelentettek.

4. Gyulladasos bélbetegek mentalis egészségének vizsgalata
egy magyarorszagi IBD-kozpont altal végzett
keresztmetszeti vizsgalat keretein beliil

4.1 Célkitlizés

Tanulmanyunk célja volt, hogy felmérjiik a szorongas és
depresszio  el6forduldsi  gyakorisagat  tercier  IBD
centrumunkban, valamint, hogy meghatdrozzuk e mentalis
allapotok prediktiv faktorait.

4.2 Mddszerek
117 beteget vontunk be konszekutiv, onkéntes mddon 2021.
decembere ¢és 2022. februdrja kozott. Kérddiv segitségével

4



gyljtottiink adatokat a demografiai jellemzokrol, a betegség
lefolyasarél, valamint az IBD-specifikus panaszokrél. A
szorongasos tiineteket a GAD-7, mig a depressziv tiineteket a
PHQ-9 kérdoiv segitségével mértiik fel. A betegségaktivitast a
Crohn-betegség aktivitasi index €s a parcialis Mayo pontszamok
alapjan értékeltiik.

4.3 Eredmények

A teljes populacid 15%-andl kozepes—sulyos szorongasos
zavart, mig 22%-anal kdzepes—sulyos depressziot észleltiink. A
résztvevok koziil minddssze 6 beteg részesiilt hangulatzavarra
haté gyogyszeres kezelésben, és 38 f6 szamolt be arrol, hogy
¢lete sordn valaha mentélis tAmogatast vett igénybe.

A GAD-7 ¢és a PHQ-9 kérddivekkel mért pontszamok
szignifikans korrelaciét mutattak tobb klinikai paraméterrel,
kiilondsen a székelések szdmaval, a véres széklet jelenlétével, a
hasi fajdalom mértékével, a fellangolasok gyakorisagéval,
valamint a Crohn-betegség aktivitasi indexszel.



5. Kovetkeztetések

5.1 Az objektiv monitorozasi stratégia jelentdsége gyulladasos
bélbetegségekben

Ambulanciankon az objektiv, szoros betegségkovetési
stratégiat alkalmaztunk, mely az aktiv betegek nagy
részében a terapia gyakori és korai optimalizalasat
eredményezte.

Tanulmanyunk értékes valos életbeli adatokat szolgaltat
a  szigori  betegségmonitorozds  jelentOségérdl
gyulladésos bélbetegek korében.

Eredményeink, hasonloan a CALM vizsgélathoz,
igazoljak, hogy a komplex monitorozas jelentdsen javitja
a klinikai kimeneteleket.

5.2 Nem-terapias valtas adalimumab originalis készitményrol
biohasonlora, illetve biohasonlérdl biohasonlora

gyulladasos bélbetegségben

Tanulmanyunk az els6k kozott vizsgalta nagy
betegpopulacidban a biohasonlok kozotti nem-orvosi
valtas biztonsagossadgat ADA terapiaban.

Az azonos hatéanyagu készitmények kozotti valtas nem
befolyasolta a  kezelés  hatékonysagat  vagy
biztonsadgossagat.

A terapias fenntarthatosag magas maradt az originalis és
bioszimiler, valamint bioszimiler-bioszimiler valtasok
soran.



5.3 Gyulladasos bélbetegek mentalis egészségének vizsgalata

Az elsé magyarorszagi tanulmany, amely IBD-s betegek
korében vizsgalja a szorongds ¢és  depresszid
el6fordulésat.

Azonositottunk bizonyos tlineteket (gyakoribb széklet,
véres széklet, hasi fijdalom), melyek rizikéfaktorok
lehetnek a pszichés zavarok kialakulésaban.
Eredményeink alapjan Magyarorszagon elsdként
vezettik be a kognitiv viselkedésterapiat az IBD-s
betegek pszichés tdmogatasaba.
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