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GT1b Global Prevalans

Tim HCV hastalarda (GT1-6) GT1b hastalarinin orani
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AbbVie
3D

HCV genotip 1 hastalarda AbbVie 3D rejiminin

etkinligini ve guvenilirligini degerlendiren ¢calismalar

AbbVie 3D

AbbVie 3D
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S.-P., 64 yasinda, Bayan hasta

— 2004 yilinda HCV-RNA: 40 609 IU/ml olan hasta,

— Haziran 2004 ile Aralik 2004 arasinda hasta Peg-IFN
180 mcg/hafta +RIBA 1000 mg/giin/6 ay ikili tedavi
almis. 3. ay sonu HCV-RNA: 39 IU/ml imis. 6. ay sonu
45 600 IU/ml saptanmis.

— Primer cevapsiz olarak degerlendirilmis.
e Genotip 1b, IL28B C/T olarak bulundu.

* Bu sonuclarla hasta non-sirotik kr. Hep C olarak calismaya
alindi. Abbvie 3D * RIBA rejimi 12 hafta verildi.



S.-P., 64 yasinda, Bayan hasta

Baslangi¢ 4. Hafta |12.Hafta T.S.
12.hafta

HCV-RNA 156 000 Negatif Negatif Negatif

IU/mL
AST/ALT 48/37 39/34 27/15 24/23
Trombosit 153 bin 156 bin 183 bin 176 in
T. Bilirubin 14 53 30 9

(N:3-21) umol/L



PEARL-Il ve PEARL-III'te KVY12 oranlari:
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* Her iki calismada da
AbbVie 3D ile AbbVie
3D + RBV KVY12
degerleri benzerdi.l

3D: ii¢ direkt etkili antiviral, ombitasvir/paritaprevir/ritonavir

2. Viekirax™ tablets (ombitasvir/paritaprevir/ritonavir) Summary of product characteristics.

Maidenhead, UK. AbbVie, Ltd.

3. Exviera™ tablets (dasabuvir) Summary of product characteristics. Maidenhead, UK. AbbVie, Ltd.

ve dasabuvir
P/R: peginterferon+ribavirin
Hata ¢ubugu: %95 Cl.



TURQUOISE-II:

* 380 GT1 peg-IFN/RBV tedavi naif ve deneyimli, kompanse sirotik HCV
hastalar ile dedike randomize faz Il calismasi

* 3D

3D + RBV

HCV GT1,
tedavi naif veya
deneyimli, sirotik
(n=380) n=172

—_— 3D + RBV

[ T
0 Calisma haftasi 12

* 380 hastayla randomize, acik etiketli faz 3 calismasi?
*220 GT1 hasta peg-IFN/ribavirin deneyimliydi; 137’si 6nceki tam yanitsizdi (62%)*3
* Primer analiz: KVY12 (HCV RNA <LLOQ [25 IU/mL] tedavi sonrasi 12 hafta)?

1. Poordad F et al. N EnglJ Med 2014:370;1973-82.
2. Viekirax™ tablets (ombitasvir/paritaprevir/ritonavir) Summary of product characteristics. Maidenhead, UK. AbbVie, Ltd.
3. Exviera™ tablets (dasabuvir) Summary of product characteristics. Maidenhead, UK. AbbVie, Ltd.
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L.- S., 57 yasinda, Bayan hasta

2004 yilinda HCV-RNA: 3 273 370 IU/ml olan ve
Mayis 2005 ile Aralik 2005 arasinda hasta Peg-IFN 180
mcg/hafta +RIBA 1000 mg / 6 ay ikili tedavi almis. 3. ay
sonu HCV-RNA: 88 800 IU/ml imis. 6. ay sonu 240 000
IU/ml saptanmis.

Primer cevapsiz olarak degerlendirilmis. Yapilan
fibrotest F4 olarak bulunmus. Dalak 122 mm. Idi.

Sirotik kabul edilerek hasta calismaya alindi.

Genotip 1b, IL28B T/T olarak bulundu.

Hastaya 3D rejimi+ RIBA 24 hafta verildi.



L.- S., 57 yasinda, Bayan hasta

HCV -RNA 3230000 Negatif Negatif Negatif Negatif
IU/L
AST/ALT 90/112 44/58 19/14 19/16 19/12
Trombosit 120 bin 136 bin 159 bin 151 bin 143 bin
T. Bilirubin 4 6 8 10 9
(N:3-21)

umol/L



TURQUOISE-II: peg-IFN/RBV tedavi naif ve
deneyimli, sirotik GT1 hastalarda KVY12 oranlari
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GT1la GT1b

e GT1b hastalarda, KVY oranlari her iki 12 ve 24 hafta kolunda da yiiksekti.

e GT1a hastalarda, KVY orani 24 hafta kolunda daha yiiksekti.

Poordad F et al. N Engl J Med 2014:370;1973-82.



UUTF Deneyimi

Toplam 55 hastaya 3D rejimi ile tedavi verildi.
Bunlardan 37’si nonsirotik, 18’i sirotiktir.

Nonsirotik 37 hastadan 37’sinde tedavi bitiminden 12 hafta

sonra HCV-RNA (-) olup; KVY 12 saglanmistir. Hepsinde tedavi
sonu HCV-RNA (-)’dir.

GT1b
%100

Sirotik M Non-sirotik M Tdv deneyimli Tdv naif



UUTF Deneyimi

- Tim hastalar | Nonsirotikler m

Yas ortalamasi 58,46 51,16 65,76
Cinsiyet 38K/ 17E 27K/ 10E 11K/6E
(Kadin/Erkek)

Tedavi 42 30 12
deneyimli

Tedavi Naif 13 7 6



UUTF Deneyimi

Tiim Tedavi Oncesi | 1. Ay 2.Ay 3.Ay
Hastalar(N:55)

AST ort. 52,35 24,51 21,36 19,33
ALT ort. 53,2 17,55 19,77 14,25
T.Bilirubin ort. 1 2,21 1,08 1,42

D.Bilirubin ort. 0.7 1,79 0,66 0,4



UUTF Deneyimi

Tedavi sonu
HCV-RNA
negatiflesmesi

KVY12 55 37 18



100 -

HCV RNA (-) hasta orani1 %
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UUTF Deneyimi

%100 %100

TSY KVY 12
UUTF'de tedaviyi tamamlayan hastalarimizin

tamaminda HCV-RNA (-) olmustur




UUTF deneyiminden;
eve goturulecek mesajlar

Tedavi baslamadan 6nce mutlaka hastanin kullandigi ilaclari
sormalisin,

Tedavi esnasinda herhangi bir ilac kullanacak olursa
mutlaka sana danismasi konusunda uyarmalisin,

Tedavi esnasinda ila¢ yazdirmaya geldiginde laboratuar
degerlerini (AST,ALT, T.bil) kontrol etmelisin,

Nonsirotik hastalarda; 3D rejimi tedavisi esnasinda Bilirubin
yukselmesinden korkma,

Sirotik hastalarda; T. Bil. 3 mg/dl| (izerinde ise bu rejimi
baslamayabilirsin veya tedavi esnasinda 3’lin lzerine
cikarsa yakin izlenmelidir,

Ulkemizdeki genotip 1b hastalarda 3D rejimi ile hepatit
C’den kur artik mumkin



