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Kapcsolodo

Hepatitis C-virus-fertézésben (genotipus 1) és stlyos
foku fibrosisban vagy kompenzalt cirrhosisban
szenvedd betegek kezelése: telaprevir korai
hozzaférési program Magyarorszagon

TORNAI Istvan, HorVATH Gabor, GERVAIN Judit, MAKARA Mihaly, BANYal Tivadar, VINCZE Aron,

cikk online

SzALAY Ferenc, Isabelle LoNJON-DOMANEC, Andrew HiLL, HUNYADY Béla

HEP3002 egy 16 orszigban zajlé, folya-
matban 1év8, nyilt, korai hozzaférési
telaprevir program, amelyben 1-es geno-
tipust hepatitis C-virus-fert6zésben (HCV) és
stlyos foka fibrosisban vagy kompenzalt cirrho-
sisban szenvedd betegek vesznek részt. Ez az
1d8kozi elemzés az els§ 92 magyarorszigi beteg

elsd 16 heti adatait tartalmazza.

ka fibrosist/cirrhosist majbiopszidval (Metavir
F3-4 vagy Ishak 4-6) vagy nem invaziv vizsgila-
tokkal 4llapitottdk meg. A vizsgilatba belépéskor
>90 000/mm?® thrombocytaszdm volt sziikséges.
A HCV-RNS-t a kiinduldskor és a kezelés 4. és
12. hetében vizsgaltdk. A bevélasztis szerinti
(intention to treat, ITT) populdciéban azt tekin-
tették virolgiai vilasznak, ha a HCV-RNS nem

volt kimutathaté a szérumbél.

Moédszerek

Eredmények
A betegeket 12 héten 4t peginterferon-a-val és
ribavirinnel (PR) kombinalt telaprevirrel, majd
12 vagy 36 héten it PR-rel kezelték. A sdlyos fo-

A betegek atlagéletkora 54 év, 49% férfi, 98%
fehér bér, 72%-nil a HCV-RNS-szint =800 000

1. tdbldzat. A HCV-RNS vdlaszaddsi ardnyok
HCV-RNS nem kimutathat6 (%)

4. hét (RVR) 4. és 12. hét (eRVR)

Kezelésben még nem részesilt (n=9) 33% 33% 78%
Kordbban relapszusba keriilt (n=24) 50% 46% 92%
Koribban részlegesen reagilé (n=20) 70% 65% 80%
Koribban nem reagal6 (n=35) 51% 43% 74%
Osszesen® (n=92) 53% 48% 82%

RVR: rapid virolégiai vdlasz, eRVR: kiterjesztett rapid virologiai vdlasz
*Beleértve két beteg, akiknél kordbban virolégiai dttérés volt és két beteg, akik kordbban meg nem hatdrozott nem reagdléak volt. Ezek a
betegek nem szerepelnek a fent felsorolt négy kategéridban.
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NE/ml volt, 30%/70%-ban volt jelen salyos fo-
ka fibrosis/cirrhosis, a betegek 4%/96%-4ban
volt 1a/1b genotipust a HCV, 10% még nem ré-
szesiilt kezelésben, 26% volt korabban relap-
szusba keriilt, 22% koribban részlegesen rea-
galt, 38% koribban nem reagilt és 2%-nél volt
koribban virolégiai dttdérés. A 4. és a 12. hett
(ITT-elemzés) HCV-RNS vélaszaddsi ardnyo-
kat (nem kimutathaté, %) az 1. tdbldzat mutat-
ja be.

Tizenot beteg (16%) mellékhatdsok miatt ab-
bahagyta a TVR-kezelést, ezek koziil 6t beteg
(5%) bérkiiités és két beteg (2%) anaemia miatt.

A stlyos mellékhatdsok ardnya 20% volt, a vizs-
gilat alatt egyetlen beteg sem haldlozott el.

Kovetkeztetések

Ebben a sulyos foka fibrosisban vagy kompen-
zalt cirrhosisban szenvedd, nehezen kezelhetd
betegek szdméra inditott telaprevir korai hozza-
férési programban a korai kezelésre adott virol6-
giai vilasz biztat6. A mellékhatisok miatti
telaprevir elhagydsok ardnya hasonlé volt a fazis
III vizsgélatokban tapasztaltakhoz.

Lo
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Perihepatitis chronica hyalinea
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