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Stort genombrott fér svarbehandlad hepatit C

Resultaten fran tva nya fas lll-studier vacker stora forhoppningar om effektivare
behandling for manga patienter med svarbehandlad hepatit C (genotyp 1). Fler blev
botade och behandlingstiden blev i manga fall avsevart kortare. Effektiv behandling &r
viktig eftersom sjukdomen kan leda till komplikationer som skrumplever, leversvikt
och i vissa fall levercancer, tillstand som ligger bakom var tredje levertransplantation i
Sverige idag.

— Det har ar revolutionerande. Det nya lakemedlet ger oss mojlighet att markant férbattra
behandlingen av en stor patientgrupp, sager Martin Lagging, 6verlakare och docent vid
Sahlgrenska universitetssjukhuset i Géteborg.

Ny behandling for patienter med svarbehandlad hepatit C har efterfragats en langre tid och
de nya fas Ill-data som presenteras i dag pa kongressen “American Association for the Study
of the Liver (AASLD)” i Boston ser mycket lovande ut.

| studierna har patienterna férutom dagens standardbehandling fatt ett tillagg av lakemedlet
boceprevir, som tillhér en helt ny klass av lakemedel och utgér ett genombrott i
behandlingen.

— Vi har idag patienter som vantar pa de nya behandlingarna och som avvaktar att behandla
sin hepatit C-infektion fram tills det att dessa nya lakemedel blir tillgangliga. Det har ar nagot
som bade sjukvarden och manga patienter har vantat lange pa, sager Martin Lagging.

Tillaggsbehandling med boceprevir for patienter som behandlades for forsta gangen innebar
att infektionen lakte ut hos 63-66 procent, jamfort med 38 procent i kontrollgruppen, som
enbart fick standardbehandling.

Bland patienter som genomgatt standardbehandling tidigare men inte blivit av med
infektionen 6kade boceprevir utlakningsgraden till 59-66 procent jamfort med 21 procent i
kontrollgruppen.

| studierna har man ocksa sett att man genom att anvanda en modell som kallas
responsstyrd behandling kan hitta de patienter som svarar snabbt p& behandlingen. Det var
nastan halften av patienterna som svarade snabbt pa behandlingen, och i denna halft lakte
infektionen sedan ut hos 86 procent som tidigare misslyckats med behandling.

Den snabbsvarande halvan av patienter som behandlades for forsta gangen hade annu
hdgre grad av utlakning, 87 procent fér afroamerikaner och allra hogst for gruppen icke
afroamerikaner dar infektionen lakte ut hos hela 97 procent.

— Det ar fantastiska siffror. Utlakningsresultaten ar mycket bra, kommenterar Martin Lagging
de nya resultaten.

En svarighet med behandlingen av hepatit C ar att den ar behaftad med manga biverkningar
och majoriteten av patienterna upplever behandlingstiden som mycket tung.



Den responsstyrda behandlingen ger mojlighet att korta ner behandlingstiden for nastan
héalften av patienterna. | dag ar det standard att behandla de flesta patienter i 48 veckor. Men
de nya studierna visar att for de patienter som svarade snabbt pa behandlingen rackte det
med 28 veckor for tidigare obehandlade och 36 veckor for tidigare behandlade.

Totalt deltog 1500 patienter med hepatit C genotyp 1 i de tva studierna, SPRINT-2 och
RESPOND-2. Tva olika behandlingsstrategier med boceprevir utvarderades; i den ena
studien ingick patienter som tidigare aldrig behandlats for sin hepatit C-infektion och i den
andra studien ingick patienter dar tidigare behandling misslyckats.

| Sverige bar mellan 40- 60 000 personer pa hepatit C-viruset, och av dem bar nastan halften
av patienterna pa varianten genotyp 1 - den svarbehandlade formen. Genotyp 1 &r ocksa
den mest frekventa hepatit C-varianten i hela vastvarlden.
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Fakta om boceprevir

Boceprevir ar en hepatit C proteashammare som ar under utveckling i fas Ill. Boceprevir i
kombination med Peglintron (peginterferon alfa 2b) och Rebetol (ribavirin) studeras for
behandling av vuxna patienter mot kronisk hepatit C av genotyp 1.

Boceprevir ar ett direkt verkande antiviralt lakemedel, vilket innebar att det attackerar sjélva
viruset till skillnad frdn dagens standardterapi, som boostrar immunsystemet for att
darigenom utdva effekt.

Fakta om studierna

Fas Ill studierna, SPRINT-2 och RESPOND-2, &r tva stora, dubbelblinda,
placebokontrollerade studier utférda i Europa och USA. Totalt 1500 patienter med hepatit C-
infektion genotyp 1, deltog i studierna och tva olika behandlingsstrategier med boceprevir
utvarderades; i SPRINT-2 studien ingick patienter som tidigare aldrig behandlats for sin
hepatit C-infektion och i RESPOND-2 studien ingick patienter dar tidigare behandling
misslyckats.

Patienterna behandlades med boceprevir i kombination med Pegintron® (peginterferon alfa-
2b) och Rebetol ® (ribavirin, USP) och jamférdes med standardbehandling med enbart
Pegintron och Rebetol.

Alla patienter som behandlades med boceprevir startade med fyra veckors s& kallad lead-in-
behandling, vilket innebéar behandling med endast Pegintron (1.5 mcg/kg/vecka) och Rebetol
(600 — 1,400 mg/dag).

| en studiearm behandlades patienterna under sammanlagt 48 veckor; 4 veckors lead in, foljt
av 44 veckor med Peglntron, Rebetol och boceprevir 800 mg tre ganger dagligen.

| en arm fick patienterna responsstyrd behandling i vilken patienter med icke-detekterbara
virusnivaer vid vecka 8 kunde avbryta behandling efter sammanlagt 28 veckor (4 veckor lead
in + 24 veckor Peglntron+Rebetol+boceprevir; SPRINT-2) eller 36 veckor (4 veckor lead in +
32 veckor Pegintron + Rebetol + boceprevir; RESPOND-2). Patienter som inte var virusfria
efter 8 veckors behandling fick behandlingen foérlangd med Peglntron och Rebetol i
ytterligare 20 veckor (SPRINT-2) eller 12 veckor (RESPOND-2).

Behandlingen avbroéts for patienter som inte var virusfria efter sammanlagt 24 (SPRINT-1)
eller 12 (RESPOND-2) veckor.

Patienter i kontrollgrupperna erhdll Pegintron och Rebetol i ovan namnda doser tillsammans
med placebo under 48 veckor.

Biverkningar

De fem vanligaste biverkningarna i HCV RESPOND-2 studien fér de som behandlats med
boceprevir i 48 veckor, boceprevir i responsstyrd behandling och kontrollgruppen var; trétthet
(57, 54, och 50 procent), huvudvark (40, 43 och 49 procent), illamaende (42, 44 och 38
procent), anemi (47, 43 och 20 procent) och fér&dndrad smakupplevelse 5, 43 och 11
procent). Andelen patienter som avbrét behandlingen pa grund av anemi var 3 procent och 0
procent i respektive boceprevirgrupp, jamfért med 0 procent i kontrollgrupperna. Andelen
som avbrét behandlingen pa grund av allmanna biverkningar var 12 och 8 procent i
boceprevirgrupperna, jamfért med 3 procent i kontrollgruppen.

De fem vanligaste biverkningarna i HCV SPRINT-2 studien fér de som behandlats med
boceprevir i 48 veckor, boceprevir i responsstyrd behandling och kontrollgruppen var: trotthet
(57, 53 och 60 procent), huvudvark (46, 46 och 42 procent), illamaende (43, 48 och 42
procent), anemi (49, 49 och 29 procent) och feber (32, 33 och 33 procent). Andelen patienter
som avbrét behandlingen pa grund av anemi var tva procent i respektive boceprevirgrupp
jamfort med en procent i kontrollgruppen. Andelen patienter som avbrét behandlingen pa
grund av allmanna biverkningar var 16 procent och 12 procent i boceprevirgrupperna, jamfort
med 16 procent i kontrollgruppen.



Fakta om hepatit

Hepatit ar ett tillstdnd med inflammation i levern som ocksa kallas gulsot. Hepatit kan
orsakas av exempelvis virus, alkohol och lakemedel. Hepatit C orsakas av ett virus som
smittar via blod och som med tiden kan orsaka skrumplever och levercancer.

De vanligaste genotyperna av hepatit C i Sverige ar 1, 2 och 3. De skiljer sig at genom att
vara mer eller mindre svara att behandla. Genotyp 1 ar svarast att behandla, 2 och 3 ar
lattare. | Sverige har ungefar 40 procent av de smittade personerna genotyp 1.

Ungefar 40- 60 000 patienter i Sverige har diagnostiserats med hepatit C. Varje ar far 2 000
— 3 000 nya personer besked om att de ar smittade. Man réknar med ett stort morkertal, det
vill saga att manga bar pa viruset utan att veta om det.

Hepatit C smittar nastan uteslutande via blod — mycket sallan via sexuella kontakter. Risken
att insjukna i hepatit C ar framforallt stor bland missbrukare som delar verktyg for injektion.
Risken att smittas av hepatit C-virus via blodprodukter i samband med blodtransfusion
upphorde 1992, da man bdérjade testa alla blodgivare for hepatit C.

Fakta om MSD

MSD ar ett ledande globalt halso- och sjukvardsforetag som arbetar for att géra skillnad for
manga manniskor varlden éver. | USA och Kanada ar foretaget kant under namnet Merck. Vi
har en bred produktportfélj av receptbelagda och receptfria lakemedel, vacciner samt
veterindrmedicinska lakemedel och foretaget ar representerat i mer &n 140 lander.

MSD i Sverige har cirka 250 anstéllda och kontoret ligger i Sollentuna. Vi marknadsfor
lakemedel och genomfor kliniska prévningar inom bland annat féljande sjukdomsomraden:
kardiologi, immunologi, diabetes, infektionssjukdomar, astma/allergi, kvinnohélsa, cancer,
dermatologi och centrala nervsystemets sjukdomar.
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