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OZGUN ARASTIRMA

Infliksimab ve biyobenzerlerinin steroide refrakter
siddetli iilseratif kolitte kolektomisiz sag kalima etkisinin
incelenmesi

The effect of infliximab and its biosimilars on colectomy-free survival in steroid
refractory severe ulcerative colitis
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OZET e Giris ve Amac: Ulseratif kolitli hastalarin tigte biri akut siddetli tilseratif kolit ile bagvurmakta ve kortikosteroid tedavisi gerekmekte-
dir. Calismada kortikosteroide yanitsiz hastalarda infliksimab ve biyobenzerlerinin kurtarma tedavisinde kolektomisiz sag kalim Uzerine etkisi
arastinimistir. Gerec ve Yontem: Truelove-Witts aktivite indeksine gore siddetli kolit kriterlerini karsilayan ve intravendz kortikosteroid tedavisine
yanitsiz olmasi nedeniyle infliksimab kurtarma tedavisi verilen 48 hasta retrospektif olarak degerlendirildi. Klinik kétiilesme, yeni tedaviye gegilme
gerekliligi ve kolektomi ihtiyaci progresyon olarak tanimlandi. Kisa sireli (3 ay) ve uzun sireli (12 ay) kolektomisiz sag kalim primer sonlanim
olarak kabul edildi. Ayrica orijinal ve biyobenzer infliksimab etkinlik agisindan karsilastirildi. Bulgular: 14 hastaya orijinal infliksimab, 34 hastaya
biyobenzer infliksimab tedavisi verilmisti. Kisa ve uzun siireli sonlanimda higbir hastada kolektomi ihtiyaci saptanmadi. Iki yil ve {izerinde biyoben-
zer infliksimab tedavisi alan iki hastaya kolektomi uygulanmis oldugu saptandi. Progresyon varligina gore sag kalim sirelerinin istatistiksel olarak
farkllik gosterdigi belirlendi (p < 0.001). Genel sag kalim suresinin ise farklilik géstermedigi saptandi (p > 0.05). Sonuc: Kortikosteroide refrakter
siddetli Ulseratif kolitli hastalarda kolektomisiz sag kalim icin hem orijinal hem de biyobenzer infliksimab etkili bulundu.

Anahtar kelimeler: Akut siddetli tlseratif kolit, infliksimab, biyobenzer

ABSTRACT e Background and Aims: One-third of patients with acute severe ulcerative colitis necessitate corticosteroid treatment. This
study aimed to evaluate the efficacy of infliximab and its biosimilars on colectomy-free survival as a rescue therapy in corticosteroid-refractory
patients. Materials and Methods: This retrospective study evaluated 48 patients meeting the criteria for severe colitis according to the True-
love-Witts activity index. The study group included patients refractory to intravenous corticosteroid therapy who received rescue treatment with
infliximab. Progression was defined as clinical deterioration, the need for new treatment, and the need for colectomy. The primary outcomes were
short-term (3 months) and long-term (12 months) colectomy-free survival. The efficacy of originator and biosimilar infliximab was also compared.
Results: Fourteen patients were treated with originator Infliximab and 34 with biosimilar infliximab. Both short-term and long-term survival out-
comes showed no immediate need for colectomy. Two patients in the biosimilar infliximab group underwent total colectomy operation more than
two years after treatment. Survival times was statistically different according to the presence of progression (p < 0.001). However, there was no
significant difference in overall survival between the groups (p > 0.05). Conclusions: Both originator and biosimilar infliximab are effective in
achieving colectomy-free survival in patients with severe ulcerative colitis refractory to corticosteroids.
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GIRiS

Ulseratif kolit (UK); rektum ve kolonun diffiiz mu- matuvar bir hastaliktir. En énemli bulgusu kanh

kozal inflamasyonu ile karakterize kronik infla- ishal ataklaridir (1). Hastalik relaps ve remisyon-
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lar ile seyretmektedir. Hastalik aktivitesi hete-
rojendir. Hafif alevlenmelerle seyredebildigi gibi,
kortikosteroide refrakter giddetli kolit nedeniyle
kolektomi ve 6nemli morbiditeye neden olabilmek-
tedir (2,3).

UK kolonda degisen diizeylerde tutulum ve klinik
olarak farkli siddette bulgular ile seyretmektedir.
UK klinik aktivitesini degerlendirmede Truelo-
ve-Witts skorlama sistemi siklikla kullanilan yon-
temdir (Tablo 1) (4,5).

Tedavi plani yaparken hastaligin kolondaki yay-
ginlig1 da goz 6ntinde bulundurulmalidir. Kolonda
tutulum yerine gore tedavi uygulanmasi gerekir.
Hastalik yayginligi Montreal siniflamasina gore
belirlenir (Tablo 2) (5,6). Ayrica hastaligin proksi-
male ilerlemesi daha kotii prognoz ile iligkilidir (7).

UK nadiren hayati tehdit edici ve siddetli sistemik
komplikasyonlar ile ortaya cikabilir. Akut siddetli
UK (ASUC) ve kortikosteroide refrakter vakalar-
da cerrahi gerekebilir (8). UK vakalarinin iicte
biri baglangicta ASUC olarak bagvurmaktadir (9).
ASUC’da ilk basamak tedavi kortikosteroid teda-
vidir (10,11). ASUC hastalarinin %30 kadarinda

Tablo 1 Truelove-Witts Ulseratif kolit klinik aktivite indeksi

kortikosteroid tedaviye yanit alinamaz ve bu has-
talarin %10-20’sinde cerrahi tedavi gerekebilmek-
tedir (9,12).

ASUC’da birinci basamak tedaviye (kortikosteroid)
yanit1 ve kurtarma tedavisi ihtiyacini1 belirlemede
en basit ve en yaygin olarak Oxford indeksi kullani-
Iir. Bu indekse gore tedavinin tictincii giintinde 8’den
fazla digkilama sayis1 ve C reaktif protein (CRP) =
45 mg/dl olmas1 %85 oraninda kolektomi riskini
gostermektedir. Bu durum anti-tiimor nekrozis fa-
kor (TNF) ajanlar ya da siklosporin ile kurtarma

tedavisinin gerekli oldugunu gosterir (13).

Infliksimab (IFX) kimerik immiinglobulin (Ig)
G1 yapisinda monoklonal antikordur. UK has-
talarda intestinal trakt inflamasyonuna aracilik
eden ve artan bir inflamatuvar sitokin olan ti-
mor nekroz faktori (TNF)-alfa’y: inhibe eder (14).
ASUC’lu hastalar tipik olarak IFX baslangicindan
sonraki tgc ile bes gin icinde daha az diski sikli-
g1, daha az kanl diskilama ve azalmig inflamatu-
var belirtecler ile klinik iyilesme yasarlar. IFX ile
hastanede yatarak tedavi edilen siddetli aktiviteli
UK hastalarinda, immiinomodiilatorler, 5-amino

Degisken Hafif
GUnlUk barsak hareketi <4
Diskida kan -/+
Ates -
Tasikardi -
Anemi -
ESR (mm/saat) Normal

Orta Siddetli
26
+++
Hafif-siddetli >37.5C°
arasl bulgular > 90 atim/dk
Hgb < 10.5 g/dL
> 30

ESR: Sedimantasyon; Hgb: Hemoglobin.

Tablo 2 Montreal siniflamasina gére hastalik yayginlk degerlendirmesi

Yayginhk Durum Lokalizasyon
E1 Ulseratif proktit Rektumda sinirli hastalik
E2 Sol tarafli kolit Splenik fleksura distalindeki kolorektuma sinirl tutulum
E3 Yaygin kolit Splenik fleksura proksimaline ilerlemis tutulum
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salisilik asit (ASA) ile tedavi edilen veya tedavi-
siz izlenenlere kiyasla kolektomi oranlar1 anlam-
I1 derecede diigtiktiir (15). IFX biyobenzerleri or-
ta-siddetli UK’nin tedavisi icin onaylanmistir ve
disik maliyetleri nedeniyle giderek daha fazla
kullanilmaktadir. Biyobenzerler, etkinlik ve gii-
venlik acisindan orijinal ajanlara esdeger biyolojik
ajanlarin neredeyse aym kopyalaridir (16). ASUC
hastalarinda hem orijinal IFX hem de biyobenzer
IFX kullanilmaktadir. Caligmada orijinal IFX ve
tilkemizde bulunan biyobenzerleri (IFX CT-P13 ve
PF-SZ-1FX) ile kurtarma tedavisi alan ASUC has-
talar retrospektif olarak analiz edilmigtir.

GEREC ve YONTEM

Calismaya Bursa Uludag Universitesinde Ocak
2021-Subat 2023 tarihleri arasinda ASUC kriter-
lerini karsilayan, intravenoz kortikosteroid teda-
visine yanitsiz olup IFX ile kurtarma tedavisi uy-
gulanan 48 hasta dahil edildi. Calismada orijinal
infliximab ve biyobenzerleri (IFX CT-P13 ve PF-
SZ-IFX) ile kurtarma tedavisi alan hastalar ince-
lendi (16).

Dahil Edilme ve Dislama Kriterleri

Calismaya 18 yas ve iistii, orta-siddetli UK nede-
niyle hastaneye yatirilan, Montreal siniflamasina
gore sol tarafli koliti (E2) ve yaygin koliti (E3) olan,
en az 3 giin intravenoz kortikosteroid tedavisine
yanitsiz olup IFX ile kurtarma tedavisi uygulanan
hastalar dahil edildi. Gastrointestinal malignite
saptanmasi, 6ncesinde siklosporin gibi diger kur-
tarma tedavilerinin uygulanmis olmasi, ilseratif
proktit (E1) ve Crohn hastalig: tanisi digslama kri-

terleri idi.

Tanisal Kriterler ve Tedavi

UK tanis1 klinik, endoskopik ve histopatolojik kri-
terlere gore konuldu. Endoskopik olarak Montre-
al siiflamasina gore E2 ve E3 hastaligi olanlar,
Mayo endoskopik subskoruna gore alt skoru 2 ve

3 olan hastalar degerlendirildi (5). Klinik olarak
hastaneye basvuruda Truelove-Witts aktivite in-
deksine gore siddetli kolitli hastalard: (4,5). Tum
hastalar en az 3 giin 40-60 mg/giin intravenoz me-
tilprednizolon tedavisi alan ve 3. giinden sonra Ox-
ford indeksine gore kortikosteroide refrakter olup
IFX ile kurtarma tedavisi uygulanan hastalardi.
Hastalara IFX 5 mg/kg olacak sekilde 0, 2 ve 6.
haftalarda toplam 3 doz indiiksiyon tedavisi ola-
rak verilmisti. Kisa siireli (3 ay) ve uzun siireli (12
ay) kolektomisiz sag kalim primer sonlanim olarak
kabul edildi. Ayrica orijinal ve biyobenzer IFX et-
kinlik acisindan karsilastirildi.

Istatistiksel Analiz

Surekli degiskenlerin normal dagilima uygunlu-
gu Shapiro Wilk testi ile incelenmistir. Normallik
testi sonucuna gore normal dagilima uygunluk
gosteren degiskenler ortalama ve standart sapma
ile birlikte verilmistir. Kategorik degiskenler ise
say1 ve ilgili yuzde degerleri ile ifade edilmistir.
Kolektomisiz sag kalim siiresine gore farklhiliklar:
arastirmak amaciyla Kaplan-Meier analizi yapil-
migtir ve yasam egrileri log-rank testi kullanilarak
kargilagtirilmigtir. Kolektomisiz sag kalim siiresi
ortalama + standart hata geklinde ifade edilmis-
tir. Karsilagtirma yapilan gruplarda eksitus olgu
bulunmamasi nedeniyle kolektomisiz sag kalim
stiresi minimum-maksimum olarak ifade edilmisg-
tir. Istatistiksel analizler icin SPSS (IBM Corp.
Released 2012. IBM SPSS Statistics for Windows,
Version 21.0. Armonk, NY: IBM Corp.) programi
kullanilmis olup, istatistiksel analizlerde tip I
hata duzeyi %5 olarak kabul edilmistir.

Etik Kurul

Caligsma Helsinki Deklerasyonu Prensiplerine uy-
gun sekilde yiriitilmiistir. Bursa Uludag Uni-
versitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Aragtirmalar Etik
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BULGULAR

Hastalar demografik ve klinik 6zelliklerine gore
(%37.5) kadin, 30u
(%62.5) erkek hasta idi. Kadinlarin yas ortalamasi
33 + 13.93, erkeklerin ise 43 + 15.37 idi. Calisma
grubundaki tiim hastalar kortikosteroid tedavi-

degerlendirildiginde; 18’

si (metilprednizolon 40-60 mg/giin i.v.) almist1 ve
kortikosteroid tedavisine refrakterdi. Montreal si-
niflamasina gore UK tutulum yayginlig1 acisindan
degerlendirildiginde 21 (%43.8) hastada sol taraf-
1 kolit (E2), 27 (%56.3) hastada yaygin kolit (E3)
seklinde tutulum varda.

Oncesinde almakta olduklar1 idame tedaviler aci-
sindan degerlendirildiklerinde 47 (%97.9) hasta
mesalazin (5-ASA), 39 (%87.5) hasta immiinomo-
dilator (azatioprin), 6 (%12.5) hasta adalimumab
(ADA) tedavisi almakta idi. 1 hasta atak éncesinde

herhangi bir tedavi kullanmiyordu.

Laboratuvar parametrelerine gore; ¢alisma gru-
bunda ortalama hemoglobin degeri 10.65 g/dL ve
10.5 g/dL altinda olan hasta sayis1 12 (%25) idi. Or-
talama albimin dizeyi 29.5 g/L ve laboratuvar re-
ferans degeri alt sinir1 olan 32 g/L’nin altinda olan
9 (%18.8) hasta mevcuttu. CRP degerleri ortalama
45.07 mg/L, CRP 45 mg/L'nin istiinde 14 (%28.2)
hasta saptandi.

Kolon biyopsi materyallerinde doku sitomegalovi-
riis-polimeraz zincir reaksiyonu (CMV-PCR) > 250
kopya saptanan hastalar CMV koliti acisindan po-
zitif kabul edilmigti. Doku CMV-PCR bakilan 35
hastanin 10’'unda (%28.6) pozitifti. Ortalama doku
CMV-PCR 354.264 kopya/ml idi. 13 hastada ise
doku CMV-PCR degerlendirilmemigti. CMV-PCR
pozitif saptanan hastalar intraven6z gansiklovir
10 mg/kg/giin, 14-21 giin siire ile tedavi edilmisti.
Hastalarda tedavi, klinik yanit ve kan CMV-PCR
ile viremi takibine gére sonlandirilmisti. Kolekto-
mi saptanan iki hastanin birinde CMV-PCR ba-
kilmigt1 ve negatifti. Diger hastada ise CMV-PCR
degerlendirilmemisti.

Calismamizda 14 (%29.2) hasta orijinal IFX, 34
(%70.8) hasta biyobenzer IFX ile tedavi edilmisti.
Takip stireleri orijinal ve biyobenzer IFX tedavi-
lerinin kullanima girdikleri yillarin farkli olmasi
nedeniyle orijinal IFX’da 13-126 ay, biyobenzer
IFX’da ise 6-97 ay olup biyobenzer alan grupta ta-
kip siiresi daha kisa idi. Her iki grupta da erken
donem (3 aylik) takiplerde kolektomi saptanmada.
Uzun donem takiplerde (12 ay ve tistii) 5 hastada
hastalik progresyonu goézlendi. 3 hastada tedavi
degisikligi yapilmisti ve bu hastalar icerisinde 2
hastada 24. ve 26. aylarda total kolektomi uygu-
landig1 saptandi (Grafik 1). Calismaya dahil edilen
hastalarin demografik ve klinik 6zellikleri Tablo

3’te verilmistir.

Kolektomi ihtiyaci olan iki hastanin yaslar1 orta-
lama 40.5 + 30.4 ve erkek cinsiyetti. Atak gelis-
tiginde iki hasta da idame tedavide 5-ASA kulla-
nirken, bir hasta es zamanli AZA da kullanmakta
idi. Median hemoglobin: 10.65 g/dL, albiimin: 29.5
g/L, CRP: 46.0 mg/dL, sedimantasyon (ESR): 39.0
mm/saat idi. Iki hasta da biyobenzer IFX ile tedavi
edilmigti.

Calisma grubunda yer alan hastalarda sonlanim
noktas1 kolektomi olarak degerlendirildi. Kolek-
tomisiz sag kalim siirelerinin karsilagtirilma-

Kolektomisiz sagkalim

0 12 24 3 48 60 72 8 % 108 120

Tedavi stresi (Ay)

Grafik 1 IFX ile kurtarma tedavisi sonrasi kolektomisiz
sag kalim.

Tedavi alan hastalarda Kaplan-Meier analizi.

Aralik, 2024 | Cilt 23 | Sayr 3
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sinda sadece progresyon varligina gore sag ka-
Iim sirelerinin farklilhik gosterdigi saptand: (p <
0.001). Progresyon gozlenen 5 hastanin tamami
biyobenzer IFX kullanmakta olup orijinal IFX ile
kargilagtirildiginda kolektomisiz sag kalim siiresi
acisindan istatistiksel olarak anlami bir farklilik
saptanmadi. Tabloda yer verilen diger degiskenle-
re gore kolektomisiz sag kalim stiresinin farklilik
gostermedigi gorildi (p > 0.05). Tablo 4’te kolekto-

Tablo 3 Hastalarin demografik ve klinik ¢zellikleri

Degisken
Cinsiyet
Kadin
Erkek
Yas
Kadin
Erkek
UK yayginlik (Montreal siniflamasi)
E2: Sol tarafli kolit
E3: Yaygin kolit
Oncesinde almakta oldugu idame tedavi
Tedavi almayan
5-ASA
Immunmodulator
Adalimumab
Hemoglobin (g/dL)
Albtmin (g/L)
CRP (mg/L)
ESR (mm/saat)
Doku CMV PCR
Negatif
Pozitif
Bilinmiyor
Uygulanan tedavi
Orijinal IFX
Biyobenzer IFX
Progresyon

Kolektomi

n =48

18 (%37.5)
30 (%62.5)

33+ 13.93
43 + 15.37

21 (%43.8)
27 (%56.3)

1(%2.08)
47 (%97.92)
39 (%81.25)

6 (%12.5)

10.65 (8-13)
29.5(21-38)
46.05 (8-84)
25.75 (2-84)

25 (%52.1)
10 (%20.8)
13 (%27.1)

14 (29.2%)
34 (70.8%)

5(10.42%)
2 (4.17%)

UK: Ulseratif kolit; 5-ASA: 5 aminosalisilik asit; CRP: C reaktif protein;
ESR: Sedimantasyon; CMV-PCR: Sitomegalovirtis-polimerize zincir reaksi-

yon; IFX: Infliksimab.

Veriler n (%) ve ortalama + standart sapma olarak ifade edilmistir.

misiz sag kalim siresinin karsilastirilmasina yo6-

nelik analizler verilmistir.

Tablo 4 Genel sag kalim suresinin karsilastirilmasina yo-

nelik analizler

Degisken (n = 48)

Cinsiyet
Kadin (n = 18)
Erkek (n = 30)
Yas
17-29 (n = 14)
30-49 (n = 23)

50 ve Uzeri (n = 9)
Tutulum Yeri
E2: Sol tarafli kolit (n = 21)
E3: Yaygin kolit (n = 26)
5-ASA (n = 47)
AZA (n = 39)
ADA (n = 6)
Hemoglobin (g/dL)
<10.5(n=12)
>10.5 (n = 34)
Albtmin (g/L)
<32(n=9)
>32(n=37)
CRP (mg/dL)
>45 (n=14)
<45 (n=32)
Doku CMV-PCR
Negatif (n = 25)
Pozitif (n = 10)
Bilinmiyor (n = 13)
Tedavi
Orijinal IFX (n = 14)
Biyobenzer IFX (n = 34)

Progresyon
Yok (n = 43)
Var (n = 5)

Sag Kalim p-value®
Siresi (Ay)
13-11
3116 0.263
6-126
7-49
6-95 0.352
16-126
37.43 £5.146 0877
36.46 +6.17
6-126 0.833
6-116 0.247
13-31 0.585
/-11e 0.431
6-126
17-116 0119
7-126
74 0.785
6-126
9-95
6-74 0.657
13-126
13-126 0354
6-97
7-126
< 0.001
6-23

a: Log-rank testi; 5-ASA: 5 aminosalisilik asit; AZA: Azotiprin; ADA: Adal-
mumab; CRP: C reaktif protein; CMV-PCR: Sitomegalovirts polimerize

zincir reaksiyon: IFX: infliksimab.

Genel sag kalim stresi ortalama + standart hata olarak verilmistir. Eksitus
olgu gozlenmedigi icin genel sag kalim ortalamasi hesaplanamamis olup
genel sag kalim stresi minimum-maksimum olarak verilmistir.

akademik.tgv.org.tr
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TARTISMA

ASUC’ta birinci basamak kortikosteroid tedaviye
yanit vermeyen hastalarda Anti-TNF ajanlar ya
da siklosporin ile kurtarma tedavisi gerekmekte-
dir (13). Kurtarma tedavisine yanit vermeyen has-
talarda ise kolektomi bir secenektir. ASUC tedavi-
si icin cesitli merkezlerde kalsinorin inhibitérleri
(siklosporin) kullanilirken, yan etki profilleri ve
idame tedavisi olarak kullanilabilirlikleri nede-
niyle timor nekroz faktori (TNF) inhibitorlerinin
kullanimi daha yaygin hale gelmigtir (14).

M. Sjoberg ve ark. tarafindan kortikosteroide di-
rencli akut iilseratif kolit ile hastaneye yatan
hastalarda kurtarma tedavisi olarak IFX verilen
211 hastanin uzun dénem takipleri incelendiginde
ilk 3 ayda kolektomisiz sag kalim %71 (149/211)
olarak saptanmistir. 3. ayda yas ilerledik¢e ko-
lektomi riskinde artis saptanmis; 30-49 yas arasi
hastalarda goreceli risk biraz daha yiiksek ve 50
yasin uzerindeki hastalarda, hem diizeltilmemis
hem de diizeltilmis analizlerde, 30 yasin altinda-
ki hastalarla kargilastirildiginda istatistiksel ola-
rak anlamli derecede daha yiiksek risk izlenmisg-
tir. Diizeltilmemis analizlerde hemoglobin < 10.5
g/Li ve s-albiimin < 27 g/L. olmas1 kolektomi igin
istatistiksel olarak anlamli diizeyde iligkili oldu-
gu saptanmigtir. Diizeltilmis analizlerde anlamh
farklilik saptanmamigtir. Uzun donem sonuglar:
incelendiginde ise kolektomisiz sag kalim %59 ola-

rak verilmistir (15).

Jarnerot G ve ark. steroide direncli UK’li 45 has-
tay1 iceren calismasinda, 3. ayda kolektomisiz sag
kalim IFX ile tedavi edilen hastalarda %71 iken
plasebo grubunda %33 olarak verilmistir. Bu ca-
lismada IFX ile tedavi edilen hastalarda 12 ve 36.
ayda kolektomisiz sag kalim oraninin %58 ve %50
oldugu, plasebo grubunda ise sirasiyla %29 ve %24
oldugu gorilmektedir (17).

Calismamizda kortikosteroid tedavisine refrakter
48 hasta degerlendirildi. Kisa donem takiplerinde

ilk 3 ayda kolektomisiz sag kalim %100 (48/48) idi.
Uzun doénem takiplerinde ise kolektomisiz sag ka-
Iim %95.83 olarak saptandi. Sadece 2 hastada 24.
ve 26. aylarda kolektomi yapildig1 gozlendi. Yas,
cinsiyet, hemoglobin diizeyi ve serum albiimin dii-
zeyinin kolektomisiz sag kalim tizerine etkisinde

istatistiksel olarak anlamli farklilik saptanmada.

CMV koliti aktif inflamatuvar bagirsak hastali-
g1 (IBH) olan hastalarda prognozu kétiilestire-
bilmektedir. Immiinsiipressif tedaviye yanitsiz
hastalarda prevalans1 %10-30 araligindadir (18).
IBH'l1 hastalarda CMV kolitinin hastaneye yatus,
cerrahi ihtiyaci ve kotii prognoz ile iligkili oldugu-
na yonelik caligmalar mevcuttur (19,20). Bu se-
beple, steroide refrakter siddetli UK’li hastalarin
CMV koliti acisindan taranmasi onerilmektedir.
Endoskopik bulgular: arasinda yama seklinde eri-
tem, eksuda, mikroerozyonlar, yaygin 6demli mu-
koza, ¢oklu mukozal erozyonlar ve derin ilserler
yer almakla birlikte bu bulgular spesifik degildir
ve siddetli UK’te de goriilebilmektedir (21). CMV
koliti tanisinda kolon dokusunda immiinhistokim-
yasal boyama ve doku CMV-PCR o6nerilen test-
lerdir. Roblin ve ark. kolonda > 250 viral kopya/
mg doku degerini cut-off olarak Gnermistir (22)
ve calismamizda hastalar bu degere gore tedavi
edilmigtir. Tim hastalara CMV-PCR bakilmamig
olmasi nedeniyle ¢calismamiz kisithilik gostermek-
tedir. CMV-PCR bakilan hastalarda pozitiflik
%28.6 olup literatiir ile benzerdir ve bu hastalarda
kolektomi saptanmamaigtir. Kolektomi uygulanan
bir hastada CMV-PCR negatif olup diger hastada
degerlendirilmemistir. Bu sebeple kolektomi tize-

rine etkisini saptamak miimkiin olmamigtir.

Infliksimabin biyobenzer iiriinleri iiretilmistir. Bu
biyobenzer secenekler hastalarin pahali orijinal bi-
yolojik tirtinlerden daha ucuz biyobenzer alterna-
tiflere ge¢cmesi durumunda tedavi maliyetlerinin
azalmasina yardimci olmaktadir, bu da hastalarin
biyolojik tedaviye daha erken ulasmasina olanak
taniyabilir ve bu durum IBH’nin dogal seyrini et-
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infliksimabin siddetli kolitte etkinlig

kileyebilir (23,24). Silvio ve ark. tarafindan 2014
yilinda ilk biyobenzer ajanlarin onaylanmasindan
sonra ‘European Crohn’s and Colitis Organisation
(ECCOY) tyeleri tarafindan cevaplanan 15 soruluk
bir anket ¢aligmasi yapilmistir. Bu ¢alismada tiye-
lere biyobenzer IFX'in saglik hizmetleri maliyetle-
ri tuzerine etkisi soruldugunda anketi cevaplayan
tiyelerin %50’si maliyeti 6nemli 6l¢ciide azaltaca-
g1 kabul etmistir. %27’si biyobenzerlerin yalniz-
ca marjinal bir etkiye sahip olmasimi beklerken,
%6’s1 tanitim, diizenleme ve farmakovijilans gibi
ek maliyetler nedeni ile tasarrufun olmayacagim
ileri stirmiistir. %16’s1 ise yorum yapmamistir.
Yine ayn1 calismada katilimcilarin yalnizca %6’s1,
orijinal ve biyobenzer IFX'in birbirinin yerine ge-
cebilecegini diisinirken, %28’ planlanmis orijinal
tedaviyi bir biyobenzer ile degistirmeyi diisiinebi-
lecegini ifade etmistir. Bu goriisiin nedeni diger
kullanim endikasyonlar:1 igin yapilan giivenlik
calismalarinin IBH ile takip edilen hastalarda da
gecerli olmadigin1 diigiinmeleridir. Ancak son yil-
larda yapilan giivenlik calismalari ile bu goris or-
tadan kalkmaya baslamistir (24,25).

J. Janhsen ve ark. tarafindan Norvec'te tek mer-
kezli prospektif gozlemsel bir ¢alismada, orta ve
siddetli hastalig1 olan 32 UK hastasinda biyoben-
zer IFX etkinligi, tolere edilebilirligi ve giivenligi
degerlendirilmistir. Bu ¢caligmada orijinal IFX ile
biyobenzer IFX arasinda klinik remisyon oraninda
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