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Wskazanida do leczenia/lamiwudyng

@ nieskuteczna terapia/AFN alfa

& zaawansowanie choroby watroby —
(marskosc)

@ wiek chorego

@ przeciwwskazania wzgledne lub
bezwzgledne do leczenia IFN alfa




Spodziewane efekty terapii
lamiwudynq

® zanik HBsAg | serokonwersja w
uktadzie ,s”

@ serokonwersja w ukfadzie ,e”

® zahamowanie replikacji HBY DNA

® normalizacja aktywnosci
aminotransferaz




Skutecznosc terapii lamiwudyng

Analizie poddano wyniki

|/ 48 tygodniowej terapii i nastepowe]j 24
tygodniowej obserwacji u 235 chorych:

141 osob HBeAg (+)

94 osob HBeAg (-)

Il. 96 tygodniowej terapii i nastepowej 24
tygodniowej obserwacji u 60 chorych:

47 osob HBeAg (+)
13 0sob HBeAg (-)




Skutecznosc terapii lamiwudynq ~
zanik HBsAg

v IW chwili zakonczenia leczenia
grupa | - 3,8% (9/235)
grupa Il - 3% (2/60)
v Po okresie obserwaciji
grupa | - 6,8% (16/235)
grupa Il - 3% (2/60)
v Serokonwersja do anty-HBs nie byta badana




Skutecznost terapii lamiwudynq —
sefokonwersja w wkidadzie ,,e”

v | W chwili zakonczenia leczenia:
zanik HBeAg i w tym serokonwersja do anty-HBe(+)
grupa | - 41,8% (59/141) i 26,9% (38/141)

grupa |l - 55,3% (26/47) i 34% (16/47)

v Po okresie obserwacji:

zanik HBeAg i w tym serokonwersja do anty-HBe(+)
grupa | - 55,3% (78/141) i 36,1% (51/141)

grupa Il - 40% (19/47) i 25,5% (12/47)




Skutecznosc terapii lamiwudyngq +
zahamowanie replikacji HBV DNA*

v W chwili zakonczenia leczenia
grupa | - 51,9% (125/235)
grupa Il - 51% (31/60)

v Po okresie obserwacii

grupa | - 21,2% (50/235)

grupa Il - 18,3% (11/60)

*HBV Monitor test (Roche Diagn.)




Skuteczosc terapii lamiwudynq —
normalizacja aktywnosci
aminotransferaz

v/'W chwili zakonczenia leczenia
grupa | - 85,7% (131/235)
grupa Il - 58% (35/60)

v Po okresie obserwacji
grupa | - 47,2% (111/235)
grupa Il - 51,6% (31/60)




NiekorzyStne procesy obserwowdne
po odstawieniu lamiwudyny

®/Rewersja w ukfadzie ,e”

€ Wzrost poziomu wiremii lub nawrot
replikacji HBV DNA

® Wzrost aktywnosci aminotransferaz




Niekorzystne-procesy obserwowane po
odstawieniu lamiwudyny —
rewersja w ukladzie ,,e”

v W grupie | w trakcie leczenia obserwowano
rewersje z HBeAg(-) do HBeAg(+) u 11 osob,
Z Czego po okresie obserwacji ponowny zanik
HBeAg nastgpit u 9 osdb, a serokonwersja z
wytworzeniem anty-HBe u 6 osob, w grupie Il
byta 1 taka osoba

v W grupie | rewersja z HBeAg(-) w chwili
zakonczenia leczenia do HBeAg(+) po
okresie obserwacji nastgpita u 120sob, w

grupie |l byto 8 takich osob




Niekorzystne procesy-obserwowane po odstawieniu
lamiwudyny~<wzrost poziomu wiremii lub nawyot
replikacji HBV\DNA

W chwili zakonczenia leczenia
HBV DNA (-) 125 (1)i 31 (Il) 8s6b
HBV DNA (+) < 105 kopii/ml,67 (1) i 11 (N) os6b
Po okresie obserwaciji
v Nawrot replikacji HBV DNA
|. 81 0s6b (64%), w tym 21 do > 10° kopii/ml
Il. 20 oséb (64,5%), w tym 8 do > 10° kopii/ml
v Wzrost poziomu wiremii > 10° kopii/ml
|. 33 osoby (49,2%)
Il. 6 0séb (54,5%)




Niekorzystne procesy obserwowane
po-odstawieniu lamiwudyny —
wzgrost aktywnosci aminotransferaz

v/ W chwili zakonczenia leczenia
ALAT <=40 U/L: 131 (I) 1 35 (ll) osob
v Po okresie obserwacji:
ALAT > 40 U/L: 58 (44,2%)

1 16 (45,7%), jednoczes$nie obserwowano
wzrost wiremii lub nawrot replikacji HBV DNA

odpowiedniot-36(H+9-(H)-oséb




Whnioski (1)

& W okresie 24 tygodni po zakenczeniu 48
tygodniowej terapii obserwowano u kolejnych
chorych zanik HBeAg lub serokonwersje do
anty-HBe (+), zanik HBsAg | normalizacje
aktywnosci ALAT

® Rewersja do HBeAg (+) rzadziej wystepuje u
0sOb z bardziej zaawansowang chorobg
watroby, leczonych przez 96 tygodni




Whnioski (2)

v | Wzrost aktywnosci’aminotransferaz
byt czesto zwigzany z klinicznym
zaostrzeniem procesu chorobowego, u
pacjentow z marskoscig watroby
obserwowano objawy jej dekompensacji

v Powyzsze niekorzystne procesy byty
powodem reterapii lamiwudyng u 53 (I) |
20 (Il) osob




Whnioski (3)

@ W analizowanych grupach nie potwierdzono
zwigzku zaostrzenia choroby watroby z
pojawieniem sie mutagji w regionie YMDD
(przebadano surowice od 35 pacjentow)*

*A.Cybula "Czestos¢ wystepowania mutacji w regionie YMDD u os6b bez
normalizacji aktywnosci aminotransferaz w trakcie leczenia Lamiwudyng”




Whnioski (4)

& W okresie 24 tygodni po zakenczeniu 48
tygodniowej terapii obserwowano u kolejnych
chorych zanik HBeAg lub serokonwersje do
anty-HBe (+), zanik HBsAg | normalizacje
aktywnosci ALAT

® Rewersja do HBeAg (+) rzadziej wystepuje u
0sOb z bardziej zaawansowang chorobg
watroby, leczonych przez 96 tygodni




Whnioski (5)

@ Qcena skutecznosci terapii lamiwudyng
nie powinna byC podejmowana
bezposrednio po zakonczeniu leczenia
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