
A Magyar Arc-, Állcsont- és Szájsebészeti Társaság
áttekintette az Avemarral kapcsolatos kutatási ered-
ményeket, és az alábbi állásfoglalást adta ki:

Fej-nyaki tumorokban, elsôsorban a szájüreg
rosszindulatú daganatos megbetegedéseiben szenve-
dô betegeknél a kiegészítô Avemar tápszer tartós al-
kalmazásával szignifikánsan lassítható a betegség
progressziója, jelentôsen megnövelhetô az ötéves
túlélés, javítható az életminôség és csökkenthetô a
betegeket érô oxidatív stressz. A Társaság a szuppor-
tív Avemar tápszeres kezelést a szájüreg rosszindula-
tú daganatos megbetegedéseiben – II., III., IV. stádi-
umokban – alkalmazott komplex terápiás protokol-
lok fontos részének tartja.

Elôzmények

A magyar kutatók által kifejlesztett Avemar elneve-
zésû készítményt, „speciális – gyógyászati célra
szánt – tápszer daganatos betegek részére” kategóri-
ában az Országos Élelmezés-és Táplálkozástudomá-
nyi Intézet törzskönyvezte (törzskönyvi szám: 503;
OÉTI 6157/2001), forgalomba hozatalát az Országos
Tiszti Fôgyógyszerész engedélyezte (OTH/97-
46/2002). A készítményt az Egészségügyi Miniszté-
rium hirdette ki (Egészségügyi Közlöny, 2002. július
1.). Az Avemar elôállítása GMP (Good Manufactu-
ring Practice) szerint történik az Országos Gyógysze-
részeti Intézet felügyelete alatt (OGYI/1127-
100/38/2003). 

Az Avemar a rendelkezésre álló dokumentációk
és peer-reviewed közlemények szerint sem akut, sem
szubakut, sem pedig krónikus méregtani vizsgála-
tokban toxikus hatást nem mutatott. Kontrollált
humán vizsgálatokban sem 1, sem 3, sem pedig 5
éves alkalmazás során az Avemarnak káros hatása
nem volt. A készítmény nem mutatott káros köl-
csönhatást a klinikumban alkalmazott citosztatiku-
mokkal, hormonkészítményekkel és immunológiai
szerekkel. A készítmény aktív összetevôje az USA-
ban ún. self-affirming GRAS státust (az egyik legerô-
sebb ártalmatlansági kategória) nyert. Az Avemar

hatásainak felderítésére vizsgálatokat végeztek Ma-
gyarországon és külföldön. A tápszer kedvezô klini-
kai hatásaiban szerepet játszik az apoptosis indukci-
ója, a transzketoláz, a ribonukleotid-reduktáz, több-
fajta kináz és a ciklooxigenázok gátlása, a természe-
tes ölôsejtek aktiválása és az intracelluláris adhéziós
molekula (CD54, ICAM-1) expressziójának induká-
lása. Az Avemar szupportív alkalmazásával klinikai
vizsgálatokat colorectalis rákban, rosszindulatú fes-
tékes anyajegy daganatban, tüdôrákban, gyermek-
kori szolid tumoros megbetegedésekben és fej-nya-
ki rákokban szenvedô betegekkel végeztek. Az
eredmények elismert folyóiratokban kerültek köz-
lésre, 18 közlemény megtalálható a Medline adat-
bázisban.

A tápszer szupportív alkalmazása a szájüregi 
daganatok komplex kezelésében

Fej-nyaki, ill. szájüregi rákok szupportív kezelésé-
ben az Avemarral három klinikai vizsgálatot végez-
tek. 

Semmelweis Egyetem Fül-Orr-Gégészeti Klinika
A 9-3/1998 sz. ETT-TUKEB engedély alapján, a
Semmelweis Egyetem Fül-Orr-Gégészeti Klinikáján
Ribári Ottó professzor irányításával 1999 januárjá-
ban kezdôdött az Avemar nyitott, megfigyeléses kli-
nikai vizsgálata fej-nyaki daganatban szenvedô be-
tegek kezelésében. A tanulmányba 50, fôleg gége-,
illetve garattumoros beteget vontak be. A vizsgálat-
ban kis számban, csont-, nyálmirigy-, valamint
egyéb lágyrészdaganatos betegek is szerepeltek. A
szövettani diagnózis az esetek 80%-ában laphám-
rák volt. A készítményt a komplex onkológiai keze-
lések részeként, a mûtét és radio-, kemoterápia
mellett, és azok befejezôdése után folyamatosan al-
kalmazták. Hároméves vizsgálat végén megállapí-
tották, hogy az Avemart szedô betegek esetén a mû-
tétet és a besugárzást, illetve kemoterápiát követô-
en, az esetek többségében, tumorrecidíva és meta-
sztázis nem alakult ki. A betegek egy részénél a már
korábban kialakult recidíva és metasztázis is vissza-
fejlôdött. Az Avemar mind a kemo-, mind a sugár-
kezelés terápiás hatásait megerôsítette, a mellékha-
tásokat viszont jelentôsen enyhítette. Az Avemart
szedô betegek étvágya javult, a cachecticussá vált
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betegek testtömege nôtt. Általános állapotukat,
erônlétüket visszanyerték. A tápszer alkalmazásával
kapcsolatban mellékhatást nem tapasztaltak. Hat,
igen elôrehaladott, rosszindulatú nyálmirigydaga-
natos betegnél a mûtétet, illetve a besugárzást kö-
vetôen kezdték adni a tápszert. Három év után 5
betegnél tumor- és áttétmentességet tapasztaltak. A
hatodik beteg elôrehaladott nyálmirigytumora a
vizsgálatba történô beléptetéskor már nyaki áttétet
adott, a beteg mûtéten és teljes dózisú sugárkezelé-
sen esett át. Hathetente citosztatikus kezelést alkal-
maztak a ciklus végéig az Avemar adagolása mellett.
Több mint fél éven keresztül – csak a tápszer adago-
lása mellett – szüneteltették az újabb citosztatikus
kezelést, és ennek ellenére progressziót nem tapasz-
taltak, sôt, a beteg erônléte nagymértékben fokozó-
dott és testtömege 5 kg-mal nôtt. Ugyanilyen klini-
kai elrendezésben, még három betegnél fellépô
rosszindulatú csont- és lágyrészdaganat esetében is
a fenti hatásokat tapasztalták. Ribári Ottó professzor
az ETT-TUKEB elnökéhez benyújtott, 2003. április
16-i keltezésû jelentése összegzésében kiemeli,
hogy „az Avemar nagyon jó hatású szupportív szer
a tumorok kezelésében. A készítmény ajánlott a da-
ganatos betegeknek, de nem a mûtét vagy a sugár-
kezelés helyett, hanem a klinikai kezelések melletti
támogató, és azok befejezôdése utáni önálló alkal-
mazásra”.

Semmelweis Egyetem Szájsebészeti és Fogászati Klinika
A 186/1999 sz. ETT-TUKEB engedély alapján a
Semmelweis Egyetem Szájsebészeti és Fogászati
Klinikáján Szabó György professzor és munkatár-
sai, Ujpál Márta és Fülöp Emese végeztek egy nyílt,
összehasonlító klinikai vizsgálatot, amely az Ave-
mar-kezelés hatását tanulmányozta szájüregi tu-
morok szupportív terápiájában. A vizsgálatban
olyan, 3 hónapnál nem régebbi diagnózisú, 18–80
éves életkor közötti, egymást követô betegek vet-
tek részt, akik a TNM-rendszer szerinti UICC II. és
III. stádiumú szájüregi rosszindulatú daganatos be-
tegségben szenvedtek. A tanulmány célja annak a
kérdésnek a lehetséges megválaszolása volt, hogy
az Avemar egy éven át történô folyamatos alkalma-
zása befolyásolja-e az egyébként lege artis kezelt II.
és III. stádiumú szájüregi daganatos betegség lefo-
lyását. A betegek radikális mûtéten estek át, és egy
részük adjuváns kemoterápiában (cisplatin, me-
thotrexat, bleocin kombináció), ill. sugárkezelés-
ben (60 Gy dózisú irradiáció) részesült. Ezen felül,
az Avemar-csoport betegei naponta egyszeri adag
Avemart szedtek 150 ml hideg ivóvízben szuszpen-
dálva. A készítmény bevételére az egyik fôétkezést
megelôzôen 1 órával került sor. A vizsgálatban 45
beteg vett részt, az Avemar-csoportban 23 személy
(9 férfi és 14 nô), a kontroll-csoportban 22 személy
(14 férfi és 8 nô). A nemek arányában nem volt
szignifikáns különbség. A betegek átlagos életkora
az Avemar-csoportban 55,4 év (29–80 év), a kont-
roll-csoportban 62,4 év (41–77 év) volt. A kormeg-
oszlásban sem volt szignifikáns különbség a két
csoport között. A stádium szerinti megoszlást az 1.
táblázat tartalmazza.

A tumorok megoszlása a kiindulási hely (anató-
miai régió) szerint: nyelv – Avemar: 6, kontroll: 6;
gingiva – Avemar: 8, kontroll: 5; szájfenék – Ave-
mar: 6, kontroll: 7; egyéb – Avemar: 3, kontroll: 4.
Hisztológiai vizsgálattal: 44 planocellularis carcino-
ma és 1 adenocarcinoma.

Recidíva a vizsgálat kezdetén (beválasztáskor):
Avemar csoport: 4/23, azaz 17,4%; kontroll-csoport:
0/22, azaz 0,0%. A két csoport között nem volt szig-
nifikáns eltérés, de az Avemar-csoport prognózisa
rosszabbnak mondható (Fisher egzakt teszt: p =
0,059, a szignifikancia határán.)

Kemoterápiában részesült: Avemar-csoport: 6/23,
azaz 26,1%; kontroll-csoport: 6/22, azaz 27,3%. A
két csoport között nem volt szignifikáns különbség
(p = 0,597).

Radioterápiában részesült: Avemar-csoport: 3/23,
azaz 13,0%; kontroll csoport: 9/22, azaz 40,9%. A
két csoport között szignifikáns eltérés volt az Ave-
mar-csoport hátrányára (Fisher egzakt teszt: p
<0,05). Az egy év után végzett végpontelemzés
eredményeit a 2. táblázat tartalmazza.

A készítmény alkalmazása során mellékhatást
nem tapasztaltak.

Megállapították, hogy a tápszer 1 éven át tartó fo-
lyamatos alkalmazása a radikális mûtéten átesett és
– szükség szerint – adjuváns kemoterápiában, ill. su-
gárkezelésben részesült, II. és III. stádiumú szájüregi
daganatos megbetegedésben szenvedôk betegségé-
nek progresszióját (a betegség stádiumára jellemzô-
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1. táblázat: A tumorok stádium szerinti megoszlása a vizs-
gálatba lépéskor

II. 11 47,8 11 50,0
III. 12 52,2 11 50,0
Összesen 23 100,0 22 100,0

A stádiumok megoszlásában nem volt szignifikáns különbség az
Avemar és a kontroll csoport között (Mann–Whitney-próba: z =
0,131; p = 0,896 N.S.).

UICC stádium AVEMAR csoport Kontroll csoport
eset % eset %

2. táblázat: Végpontelemzés 1 év után

Esetszám 23 22 –
Halálozás 0 1 N.S.

0,0% 4,5%
Új recidíva 1 eset 12 eset p <0,001

4,3% 54,5%
Új metasztázis 1 eset 4 eset N.S.

4,3% 22,7%
Progressziós 2 eset 17 eset p <0,001
esemény (eset) 8,7% 77,3%
Progressziós 2 személy 13 személy p <0,001
esemény (személy) 8,7% 59,1%

* Fisher egzakt teszt

A kezelt 
Avemar Kontroll és a kontroll-
csoport csoport csoport 

összehasonlítása*



en elsôsorban a kiújulásokat) szignifikáns mérték-
ben (közel egy nagyságrenddel) csökkentette.

A progresszió relatív kockázatának számítása:

Relatív kockázat csökkenése (relative risk reducti-
on, RRR) = 1 – RR = 1,000 – 0,147 = 0,853 (85,3%),
vagyis az Avemar-kezelés 85,3%-kal csökkentette a
progressziós események kockázatát.

Abszolút kockázat csökkenése (absolute risk re-
duction, ARR) = Incidencia (kontroll) – Incidencia
(Avemar) = ARR = 0,591 – 0,0569 = 0,534.

Egy esemény kivédéséhez szükséges kezeltek szá-
ma   

azaz 2 beteg 1 évi Avemar-kezelése szükséges ahhoz,
hogy 1 betegnél kivédhetôk legyenek a progressziós
események.

Ötéves utánkövetéssel megvizsgálták a betegek
össztúlélését. Öt év múlva az Avemar-csoportból 17
beteg (74%), a kontroll-csoportból 10 beteg
(45,5%) volt életben. A különbség szignifikáns (z- és
χ2-próba: p <0,05).

A vizsgálók megállapították, hogy a szájüreg
rosszindulatú daganatos megbetegedéseiben a kie-
gészítô Avemar tápszer tartós alkalmazásával szigni-
fikánsan csökkenthetô a lokális recidívák aránya és
az ötéves túlélési arány szignifikánsan megnövelhe-
tô. A vizsgálók javasolták, hogy a szájüreg rosszin-
dulatú daganatos megbetegedéseiben alkalmazott
komplex terápiás protokollokat egészítsék ki szup-
portív Avemar-kezeléssel.

Multicentrikus olaszországi vizsgálat
Nyílt, kontrollált, multicentrikus vizsgálat keretében
5 olaszországi központban (Azienda Ospedaliera
Universitaria San Martino, Genova, Ospedale Evan-
gelico, Torino, Ospedale di Lecco, Lecco, ASL1, Car-

rara, Ospedale di Montecchio Maggiore, Montecchio
Maggiore, Vicenza) vizsgálták 60 napon keresztül
adagolt kiegészítô Avemar tápszer hatását elôrehala-
dott stádiumú (III–IV.) fej-nyaki tumoros betegek
életminôségére és oxidatív stresszére. A vizsgálatban
55 megmûtött beteg (Avemar: 22, kontroll: 33) vett
részt. A nemek és az életkor szerinti megoszlásban,
valamint a radio-kemoterápiás és az enteralis táplá-
lásos kezelések gyakoriságában nem volt különbség
a két csoport között, kivéve a megelôzô sugárkeze-
lést, amelyben a kontroll-csoport betegei nagyobb
arányban részesültek.

A vizsgálat végén az Avemar-csoport betegeinek
testtömegindexe (BMI) nem változott, míg a kont-
roll-csoport betegeié szignifikánsan csökkent. 

Az Avemar alkalmazásával kapcsolatosan mellék-
hatást nem tapasztaltak.

A betegek oxidatív stressz terhelését (a keringés-
ben lévô hidroperoxidok szintjét) az Avemar alkal-
mazása szignifikánsan csökkentette.

Kiinduláskor a két csoport betegei életminôségé-
ben (Spitzer QOL-index) nem volt különbség, míg a
60 napos vizsgálat végén a kiegészítô Avemar-keze-
lésben részesült betegek életminôsége szignifikánsan
jobb volt, mint a kontroll betegeké (Mann–Whit-
ney-féle U-teszt, p = 0,0444).

A vizsgálók megállapították, hogy a támogató
Avemar-kezelés egyrészt biztonságos, másrészt dön-
tô fontosságú („pivotal”) az elôrehaladott, ill. termi-
nális stádiumú fej-nyaki tumoros betegek komplex
kezelésében.

Megjegyzés: Az Állásfoglalást a Magyar Arc-, Áll-
csont- és Szájsebészeti Társaság 2005. október 20-i
vezetôségi ülésén egyhangúan elfogadták.

Budapest, 2005. december 6.
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kockázat = Incidencia Avemar = 0,0869 = 0,147
Incidencia (Kontroll) 0,591

NNT) =     1    = 1    = 2,0
ARR 0,534

Dr. Barabás József
egyetemi tanár

A Magyar Arc-, Állcsont 
és Szájsebészeti Társaság 

elnöke

Dr. Németh Zsolt
egyetemi adjunktus

A Magyar Arc-, Állcsont 
és Szájsebészeti Társaság 

titkára

(number needed to treat,

Kórházak, egészségügyi intézmények, tudományos társaságok

szakmai programjait, valamint
egészségüggyel, orvostudománnyal kapcsolatos pályázatok,

ösztöndíjak felhívásait 

15 sor terjedelmig
térítésmentesen közöljük

az Orvosi Hetilap elôfizetôi részére.

A pályázati hirdetmények ugyancsak térítésmentesek,10 sor terjedelemig.


