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OSSZEFOGLALO

Bevezetés: Az antimikrobidlis rezisztencia (AMR) napjaink
egyik legsulyosabb globalis egészséqgligyi kihivasa, amelyet a
tllzott antibiotikumhasznalat jelentésen sulyosbit. A hugyuti
fert6zések nem kis mértékben jarulnak hozza ehhez a prob-
léméhoz, mivel igen gyakoriak, és ismétldd6 el6fordulasuk
miatt nagymérték( antibiotikumfelhasznalast igényelnek. Az
antibiotikummentes megel6zd terapiak, kiildndsen az immun-
moduldcid, Uj lehetéséget kindlnak a fertdzések eléfordulasa-
nak és az antibiotikumrezisztencia terjedésének csokkentésére.
Meodszerek: A szakirodalmi adatok és a nemzetkozi
irdnyelvek attekintése alapjan elemeztiik az immunoaktiv
profilaxis, ezen belil az OM-89 hatasmechanizmusét, klinikai
hatékonysagat és hiztonsagossagat a visszatéré hugyuti fer-
t6zések megel6zésében.

Eredmények és megbeszélés: Az OM-89 egy bak-
terialis lizatumot tartalmazo, szajon at alkalmazhatd immun-
modulans, amely a veleszliletett és az adaptiv immunrendszer
aktivalasaval tartds védelmet biztosithat a higy(ti fert6zések-
kel szemben. Klinikai vizsgalatok szerint a fert6zések kitjula-
séra, illetve az antibiotikumfelhasznalsra is j6tékonyan hatott
az OM-89-kezelés. A készitmény jol toleralhatd, biztonsagos,
valamint a hossz{l tavu hatas is fenntarthato.
Kovetkeztetések: Az immunoaktiv profilaxis (kilondsen
az OM-89) hatékony, biztonsagos és antibiotikumot kimél§ le-
hetGséget kindl a visszatér6 hugyti fertdzések megelézésére. Al-
kalmazasa jelent6sen hozzajarulhat az antimikrobialis rezisztencia
mérsékléséhez, valamint a betegek életminGségének javitasahoz.
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The global challenge of antibiotic resis-
tance and the role of immunomodula-
tion in the prevention of rUTI

Introduction: Antimicrobial resistance (AMR) represents one
of the most serious global public health challenges of our time, sig-
nificantly exacerbated by the overuse of antibiotics. Urinary tract
infections (UTIs) contribute substantially to this issue due to their
high prevalence and frequent recurrence, which lead to considerable
antibiotic consumption. Antibiotic-free preventive therapies, parti-
cularly immunomodulation, offer new possibilities for reducing infe-
ction rates and limiting the spread of antibiotic resistance.
Methods: Based on a review of the literature and interma-
tional guidelines, we analyzed the mechanism of action, dlinical
efficacy, and safety of immunoactive prophylaxis (specifically
OM-89) in the prevention of recurrent urinary tract infections.
Results and Discussion: OM-89 is an orally administered
immunomodulator based on bacterial lysates that provides long-
term protection against urinary tract infections by activating both
the innate and adaptive immune systems. Clinical studies have
shown that OM-89 therapy has a beneficial effect on reducing
infection recurrence and antibiotic use. The preparation is well to-
lerated, safe, and capable of maintaining long-term efficacy.
Conclusions: Immunoactive prophylaxis, particularly OM-
89, offers an effective, safe, and antibiotic-sparing strategy for
preventing recurrent urinary tract infections. Its use may sig-
nificantly contribute to reducing antimicrobial resistance and
improving patients’ quality of life.
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Bevezetés

Az antibiotikumok alkalmazasa az elmult évszazad egyik
legnagyobb orvostudomanyi attérésének tekinthetd, mivel
jelent6sen csokkentette a fert6z6 betegségek okozta mor-
biditast és mortalitast. Ugyanakkor az antimikrobialis szerek
tulzott haszndlata az utobbi évtizedekben sulyos kévet-
kezményekkel jart: kialakult az antimikrobidlis rezisztencia,
amelyet a 21. szazad egyik legjelent&sebb kdzegészséglgyi
fenyegetéseként tartanak szamon (1). A rezisztens kéroko-
zOk terjedése vilagszerte a terapias lehet6ségek besz(ikilé-
séhez, a kezelési koltségek ndvekedéséhez és a mortalitas
emelkedéséhez vezet.

A hugyuti fertézések (urinary tract infections, UTI-k) kiemelt
szerepet jatszanak ebben a folyamatban, mivel rendkivil gya-
koriak, és kezeléstk soran jelentés antibiotikumfelhasznalas
torténik (2). A visszatéré higyuti fertézések kiilondsen nagy
klinikai kihivast jelentenek, mivel ismételt antibiotikumkdrakat
tesznek szikségessé, és ezaltal hozzajarulnak az AMR foko-
z6dasahoz. Az utdbbi években ezért elétérbe keriitek azok
az alternativ terdpias lehetéségek, amelyek célia az antibioti-
kumfelhasznalas mérséklése, és ezzel egyidejlleg a fertézések
megel6zése és a betegek életminségének javitasa. E stratégi-
ak kozil kiemelendd az immunoaktiv profilaxis.

Az antimikrobialis rezisztencia globalis
helyzete

Epidemiolégiai adatok szerint 2019-ben kozel 4,95 millié halal-
eset kothetd a bakteridlis AMR-hez vildagszerte, amely egyes
becslések szerint 2050-re akar az évi 40 milio aldozatot is el-
érheti (3). A helyzetet a COVID-19 é&ital okozott pandémia
alatt tapasztalt antibiotikum-tllhasznalat tovabb  sulyosbitot-
ta: az antibiotikumfogyasztas 2000 és 2018 kozott 46%-kal
novekedett, ami jelentésen fokozta a koérokozd baktériu-
mok adaptaciojat is. A WHO GLASS 2022-es adatai alapjan a
Klebsiella pneumoniae izolatumainak tdbb mint 57%-a rezisz-
tens a harmadik és negyedik generécios cefalosporinokra, mig
az Acinetobacterek esetén a carbapenem- és aminoglikozid-re-
zisztendia ardnya 56% folétt van (4). A baktériumok adaptécidja
kovetkeztében idével kialakuttak a legnagyobb fenyegetést jelenté
multirezisztens korokozok, amelyek szamos egészséguigyi intéz-
ményben okoznak nemcsak terdpias nehézségeket, de kiemelke-
do koltségterhelést is (5). A fentiekbdl egyértelmdien kovetkezik,
hogy nagy szlkség lenne a nagy antibiotikumfelhasznélast katali-
746 korképek (pl. a hugyti fertézések) alapos tanulmanyozasara,
és az alternativ terdpiak haszndlatanak szélesitésére.

A hugyuti fertozések és azimmunvédelem

A hugyuti fertézések a leggyakoribb bakteridlis infekciok kbzé
tartoznak: a becslések szerint évente tdbb mint 400 milli¢ eset
fordul el vildagszerte (9). A nék kozel fele élete soran lega-
labb egy alkalommal atesik higyuti fertézésen, és a betegség
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40-50%-uknal kiujul (6). Az esetek tulnyomo tobbségéért az
uropatogén Escherichia coli felel6s (7).

A htgydti immunvédelem két 16 pillére a velesziletett és az adap-
tiv immunrendszer. Az elsé védelmi vonalat a nyalkahartya képe-
i, amelyen a hamsejtek és az immunsejtek gyorsan reagalnak a
korokozok jelenlétére, felismerve a patogénasszociatt molekuléris
mintazatokat (PAMPs). Az adaptiv immunrendszer hosszabb tava
védelmet biztosit. A fertézések soran termel6dd IgA- és IgG-anti-
testek kulcsfontossaguiak a korokozok megtapadasanak és invazi-
6janak megakadalyozasaban. Az ismétlédé UTl-k esetén azonban
a mucosalis immunitas gyakran elégtelen: a nyalkahartya mema-
riasejtiei nem aktivalodnak megfeleléen, igy az immunvélasz nem
képes hatékonyan megel6zni az Ujrafertézédést (8).

Az immunoaktiv védelem

Az immunoaktiv védelem olyan modern, antibiotikummentes
terapiat jelent, amely a szervezet természetes immunrendsze-
rének serkentésén alapul. Az immunoaktiv készitmények cél-
ja nem a baktériumok elpusztitasa, hanem a gazdaszervezet
védekeztképességének fokozasa, ez a fertézések szamanak
csokkentése mellett az antibiotikumfelhasznalds csokkentésé-
vel is jar.

A modszer lényege a nydlkahartya immunrendszerének im-
muntréningje: a korokozdéantigénekkel vald ismételt, kontrollalt
taldlkozas elékésziti a védelmet a késébbi fertézésekkel szem-
ben anélkul, hogy valédi infekcié alakulna ki.

Az immunoaktiv védelem tobb formaban valésulhat meg; az
alkalmazott antigének tipusa és eléallitasuk alapjan az alabbi
6 csoportokat kiuldnboztethetjik meg. A bakteridlis lizatumok
inaktivalt, tobb uropatogén baktériumtdrzsbdl szarmazo sejtli-
zatumok, amelyek a baktériumsejt telies antigénkészletét tar-
talmazzak (9). A teljes sejtes inaktivalt vakcinak tébb kilonbozé
uropatogén baktériumfaj elolt sejtjeit tartalmazzak. A bakte-
ridlis antigénalapl vakcindk (meghatérozott E. coli antigének,
detoxifikalt exotoxinnal konjugéalva) a célzott antitestvélasz
erésitésére szolgalnak (10). Végll léteznek polibakteridlis im-
munmodulansok is: tobb patogénfaj inaktivalt komponenseit
tartalmazo szublingvalis készitmények, amelyek a nyalkahartya
immunrendszerén keresztil valtanak ki védd immunvalaszt (11).
Bar az immunoaktiv szerek ¢sszetétele és adagolasi médja el-
tér, immunolégiai hatasuk kézos elve az immunrendszer funk-
ciondlis Ujraprogramozaésa. Ez a folyamat a veleszlletett és az
adaptiv immunvalasz erésitésével jar. Hatasukat a veleszUletett
immunrendszer aktivalasaval fejtik ki, a bakteridlis lizatumokban
taldlhaté PAMP-ok aktivaljgk a dendritikus sejteket, a makrofa-
gokat és a neutrofileket, fokozva azok fagocitald és antigén-
prezentalo képességét. Az adaptivimmunvalaszt a nyalkahartya
és a szisztémas keringés szintjén specifikus IgA- és IgG-ellen-
anyagok termel6désével medidljak, amelyek gatoljak a bak-
tériumok hozzatapadasat a hugyuti nyalkahartyahoz, ezaltal
megakadalyozzak a kolonizaciot és a fertdzés visszatérését (12).
Ezen folyamatok kombinacidja kiegyensulyozott immun-
homeosztazis kialakulasat eredményezi, amelyben a szervezet
fokozottan képes elhéaritani a kdrokozokat, mikdzben elkerdili a
tulzott gyulladast.
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Az OM-89 hatasmechanizmusa és klini-
kai hatékonysaga

Az immunoaktiv szerek kdzil az OM-89 a legszélesebb korben
tanulmanyozott készitmény a higyuti fertézések prevencioja-
ban. A készitmény 18 klonbdz6 patogén E. coli torzs liofilizalt
bakteridlis lizatumat tartalmazza, és szajon at szedhet kapszu-
la formajaban alkalmazhaté. Hatdsmechanizmusa kettés: egy-
részt serkenti a veleszlletett immunitast (dendritikus sejtek,
makrofagok, T-sejtek aktivalasa), masrészt fokozza az adaptiv
immunvalaszt, ndvelve az IgA- és IgG-antitestek termel&dését
a hugyuti nyalkahartyan. Emellett a gyulladés modulalasaval
hozzajarul a kdrokozokkal szembeni kiegyensulyozott védeke-
zéshez.

A korai, kisebb vizsgalatok (13, 14) mar egyértelm(ien igazoltak
az OM-89 rovid tavu hatékonysagat: a kezelés 3 hdnapja alatt
a betegekben a fert6zések szama tobb mint felére csdkkent,
és ezzel parhuzamosan a bacteriuria, a leukocyturia és a higy-
Uti tUinetek gyakorisaga is jelent&sen mérséklédott. A betegek
antibiotikumszikséglete ugyancsak latvanyosan csokkent, ami
mar ekkor jelezte az immunmodulans terdpia antibiotikumot
kimélé potencialjat.

A kozéptavu, multicentrikus vizsgalatok (15, 16) megerdsitették,
hogy az OM-89 nemcsak gyors, hanem tartésan hatékony is. A
fertézések kidjuldsa a placebdhoz képest 50-70%-kal alacso-
nyabb volt, és a betegek dontd tobbsége a kezelés befejezése
utan sem igényelt Ujabb antibiotikumterapiat. A hosszabb tavd
immunvalasz klinikai értékét a 12 hdnapos tanulmany igazolta,
amelyben az OM-89-csoportban 34%-kal kevesebb recidiva
fordult el®, mint a placebocsoportban. A hatas a kiegészito,
Jbooster” kdrak révén tovabb erdsédott, ami arra utal, hogy
az immunrendszer aktivalasa valéban tartés védelmet eredmé-
nyez.

Az Gsszesitett adatok alapjan az OM-89 nemcsak a tlinetes
epizddok gyakorisagat, hanem az antibiotikumfelhasznalast is
akar 60-70%-kal csokkenti. A Bauer és munkatarsai altal vég-
zett metaanalizis 5, 6sszesen 601 nét bevond, placebokont-
rollalt vizsgalat eredményeit értékelte, és megerdésitette, hogy
az OM-89 a placebdhoz képest szignifikansan csokkenti a fer-
t6zések, a bacteriuria és a gyulladasos tlnetek el¢forduldsat,
mikdzben jol tolerdlhaténak és biztonsagosnak bizonyult (17).
Osszességében a klinikai bizonyitékok egységesen azt ta-
masztjgk ald, hogy az OM-89 alkalmazasa rovid és hosz-
sz(l tavon egyarant hatékony a visszatérd hugyuti fertézések
megel6zésében. A készitmény tartdés immunoldgiai védelmet
biztosit, mérsékeli az antibiotikumok iranti igényt, és ezaltal
jelentds szerepet jatszik az antimikrobidlis rezisztencia (AMR)
elleni stratégiakban.

Az irodalom a kiadéban és a magyurol.hu oldalon elérhetd!
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Hazai iranyelvek

A Magyar Urologusok Tarsasaga és a Magyar N&orvos Térsa-
sag konszenzusdokumentuma hangstlyozza, hogy a visszatéré
hlgyuti fertézések megelézésének alapja a rizikdfaktorok azo-
nositasa és kikliszobolése, valamint a nem antibiotikumalapt
megel6z6 kezelések eldnyben részesitése. Az OM-89 alkalma-
zésat napi 1kapszulanyi dozisban, 3 honapon at javasoljak, bizo-
nyos esetekben ,booster” terdpiaval kiegészitve a hosszabb tavu
védelem érdekében (18). Brodie és munkatarsai a betegeknek a
90 napos napi kezelés utan harom honapos szlinetet kdvetéen
.booster” kezelést adtak, a 7-9. hénapban havi 10 napos kura-
val. A fertézések szama a kezelés el6tti 3,14-r6l 1,53-ra csdkkent
(p <0,05), a valaszarany 59%, mellékhatasok ritkan és enyhe for-
maban jelentkeztek. A ,booster” terdpia fenntartotta azimmun-
memoriat és meghosszabbitotta a tinetmentes id6szakot. Az
OM-89 igy biztonsagos, antibiotikummentes alternativat kinal a
visszatéré UTl-k hosszu tavu profilaxisaban.

ImmunoHealth Akadémia

A 2025-ben, Svdjcban megrendezett ImmunoHealth Akadémia
az OM Pharma nemzetk&zi oktatasi és kutatasi kezdeményezése-
ként j6tt 1étre, azzal a céllal, hogy el6segitse az immunoldgiai alapl
fertézésmegelézés klinikai integraciojat és tovabbfejlesztését. Az
egyedulalld interdiszciplinaris férumon az urolégusok, az infekto-
l6gusok, az immunoldgusok és a négydgyaszok altal ismertetett
Uj eredmények megerdsitették, hogy az OM-89 a klinikai immun-
modulacié arany standardja, amely nemcsak a fertzések szamét
és az antibiotikumfogyasztast csokkenti, hanem meg6rzi a bél- és
az urogenitalis mikrobiom diverzitasat, és ezaltal tamogatja a szer-
vezet hosszu tavu biolégiai egyensulyat.

Az OM Pharma ezen kezdeményezései hozzajarulnak ahhoz,
hogy az immunterapias megkozelités ne csupan alternativ,
hanem els6ként javasolt stratégia legyen a visszatérd hugyuti
fertézések kezelésében és megelézésében; e téren az OM-89
bizonyitottan hatékony, biztonsagos és antibiotikumot kimélé
megoldast kinal.

Kovetkeztetések

Az antibiotikumrezisztencia a kdzeljové egyik legnagyobb
globdlis egészséglgyi kihivasa. A hugyuti fertézések kiemelt
szerepet jatszanak ebben a folyamatban, mivel gyakorisaguk
miatt az antibiotikumfelhasznalas egyik legnagyobb hanyadat
képviselik. Az immunoaktiv profilaxis hatékony és biztonsagos
alternativat kindl a visszatéré hugyuti fertézések megelézésére.

A kézlemény megjelenését a Phytotec Hungaria Bt. tdmogatta. A kbzleményben szereplé adatok és informaciok
a szerzd(k) nézeteit tiikrézik. Barmely emlitett termék alkalmazasakor az érvényes alkalmazasi elGiras az irdnyado.
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