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» Introdudir el PEGHeberona la pradicamédicahabitual
ddl SistemaNadond deSalud

FSPEAFAQCS

» Incorporar el usode PEGHeberonen conbineddnconribavirinaal
tratamentodela hepatitis Ccronicaenla pradicamedicahabitud
del pais.

» Estimerlaeficadavirddgica
» Registrary evauar|a apariddn deeventos adversos

PEGHeberan®y ribavirinacomotratlamiento dela hepatitis C atnica Protoadlo deintroducddn al SistemaNadondl deSalud.
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PEGHeberon®y ribavirinacamotratamiento dela hepetitis C cronica Pratocdodeintroduccional
SistemaNaciond de Salud.



Ensavos clinicos

Ceniro de Ingenicra Generica ¥ Giolecnologia

Producto Presentacion Daosis Via Hecuenda
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GenatipoVHC PCRVHCsemanal2 Duraciondd tratamento
Negetivo
1,4,5y6 48semanes
Disminucon>2log cargavird basd
Disminucidn<2logcargavird basd 12 semanes
Negetivo
24 semanes
2y 3 Disminucion>2log cargavird basd
Disminucidn<2logcargavird basd 12semanes
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Caradteristicas generales delos padentes

N=190

Seo

4 Cirrhosis

CIRROSSHEPATICA
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Cagavira: 854 303.06 Ul
5.7log



Hujode padentes

Inicdarontratamento 190
Conduyarontratariento 172(91%99
Sdlidas 18
Frentoadversograve 4(29

Abandono 14(79



PEGHeberon. BACAATERAPEUNICA2011 - 2014

N=190
(Seraad) aRépida 23 (12) /()
oy P 131(699
Respuestaal tratamento A (49)/()
RespuestaVirddgcaSostenida W (:Ip /()
17 (3249 recaida




PEGHeberon. ERCAQATERAPEUTICA2010- 2012

Heptitis Ccronica, virgendetratamiento, genotipo 1

N=90
(Semaad) aFHJda 18 (2? /()
Gy P 62(7819
Respuestaal tratamiento H)(EB)/()
RespuestaMirdogicaSostenida % (44)@




Andisisderegestnlogsticade losfadiores predicivos derespuestaa laterapgaantivird delos
padertes coninfecddncronicapor virus de heptitis Ctratadios con PEGHebaro®! Instituiode

Gastroerterdogia, 2014,
Unihariado Multivariado
Variaklesdereferenda OR IC9% P OR IC9%% P
Inferior Superior Inferior Superior

Sexo
Femenino 04 02 1,0 0,050 - - - -
Edad
<40aros 24 1,0 58 0,088 - - - -
IMC
<25lgfr? 2,1 1,0 43 0,80 - - - -
Diagnhdstico

Hegpatitis crénica 41 09 187 0,061 - - - -
Tratamientos anteriores
Virgenss 31 1,5 6,5 0,001 2,1 09 49 0,068
Resousstavirddgia 88 4,0 196 <0,001 72 31 164 <0,001
répida 4S
Respusstavirddgica 06 02 1,3 02
tempram ) ) ) )
Genatipo 54 1,0 289 0,a880
(2y3) - - - :
Cargaviral basd (U/ml) 29 14 59 0,012 1,8 038 4,2 0133
<600000




(asificadondeloseventos adversos deacuerdoa suin

respuesta.

Everntos adversos No. Frecuenda
To 1601 100%

ensicady

-
Intensiclad Leve 11001 76%

-

Vbderado 382 18%

Severos 118 6%



Bventos Adversos dinicos (N=14

Everto(l) No i

Astenia 87 591
Magia 49 333
Cefdea 47 319
Arrdgia 47 319
Ardorensitiodeiny 45 306

RHelre A1 285




Bventos Adversos Hametalogicos (N=308)

Bvento (Yoesparano) ND %
Neuropena (2-2/4 21 14.2%
Anama (2530 10 6:5%
Hebanital EPO
0,31g/sam 40000U/sem
N=21 NE10
(1429 684




_ﬂ-_“
nodedionalsns 176 3 [ 2 1N
Pradticamédica 7z 131 [ < R

Genctipol sintratanriento L L (e T e 2t CN P s [&% 3 |

previo Prédicamédica x0 19 [48% 9% |39
n-_-z-

48% 159  34%

eI
e PR

Genatipol sintratamientoprevio 329 169 51% 131 -




@ Evolucion de la respuesta terapéutica para la hepatitis C en Cuba

primer tratamiento + genotipo 1 .
O Respuesta al tratamiento

B Respuesta sostenida
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Monoterapia Heberon alfa R 1997 Heberviron (IFN + ribavirina) 2003 PEG-Heberon + ribavirina 2015

+17% RVS +8%RVS

+ 27% RVS




@)) Evolucion de la respuesta terapéutica para la hepatitis C en Cuba

Comparacion de productos (primer tratamiento + genotipo 1) “Respuesta al fratamiento
D Respuesta Sostenida
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PEG-Heberon Peg-INTRON PEGASYS Interferon alfa convencional

: 3070 pacientes 398 pacient
329 pacientes pacientes
e THEIDEA STUDY




Study Detalls Treatment regimen Ribamnn No. of SR
(weedy) Dosage evadueble ©0)
(mglay) patients
Tregment-navepaients
McHudhisonetd.(2009)  IDEALstudy RCT PEGIAN2a 180y 10004200 10356 409
genaypel PEGIAN201.0mgkg
PEGIAN2b 15mgkg 800-1400 1016 380
800-1400 1019 398
Mangaet d. (2008) RCTgemtype 1 PEGIAN2a 180y 10004200 34 49.1
PEGIAN2b 15mgkg
10004200 362 45.6
Rumi etd.(2008) MIST study PEGIAN2a 180y 800-120 212 66
RCT PEGIAN2b L5mgkg
800-1400 219 54
Astoreetd (2007) RCT PEGIAN2a 180y 10004200 160 68.7
PEGIANZ2b 15mgkg
10004200 160 544
Yeneetd (2006 RCTgemtype 1 PEGIAN2a 180y 800-120 37 48.6
PEGIANZ2b L5mgkg
800-120 37 351
NorHesponders to previous tregment with interferon-aplus ribevrin
Smottoetdl. RCT PEGIAN2a 180y 15mgkg/chy 71 197
(2008 PEGIAN2b L5mgkg 15mgkgcay 72 180




Eventos Adversos dinicos
IDEAstidy  Mas Vertex

2007 2011 2011
Astenia 59,1 5% 50%
Cefden 319 43% 39%

Fiebre 273 50% 31% 24%



La gplicadon del PEGHeberon® en d tratamiento de la infeaddn
aonica por virus de hepstitis C ha denostrado ser segura, bien
olerada v los resuttados en auanto a respuesta no difieren de los
ogrados conotros analogos comerdales disponibles.
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Eligible patient
Anti-HCV positive

1

Determine quantitative HCV RNA
Determine HCV genotype: if genotype 1

'

ey Liver biopsy suggested 1

More than
portal fibrosis.
Begin treatment

———

No fibrosis or
portal fibrosis only.
Consider no treatment

Treat with peginterferon
M plus ribavirin,1,000mg < 75kg:
1,200mg > 75kg

|

Determine quantitative HCV RNA at week 12

!

Complete EVR (HCV RNA-) Partial EVR (HCV RNAL>2 log) No EVR (HCV RNAL<2 log)
Continue treatment for a total of Determine qualitative HCV RNA
48 weeks at week 24 week Shep trentment

i L
l ‘\I HCV RNA negative HCV RNA positive

Qualitative HCV RNA at week 48 (end of treatment) and at
Week 72 (to establish sustained virological response)




Eligible patient
Anti-HCV positive

!

Determine quantitative HCV RNA
Determine HCV genotype: if genotype 2 or 3

|

Liver biopsy optional

}

plus ribavirin, 800mg for 24 weeks

Treat with peginterferon

L

Qualitative HCV RNA at 24 weeks
to establish end of treatment response

!

!

HCV RNA detected

HCV RNA not detected

L

Treatment failed

.

Qualitative HCV RNA at week 48 (24 weeks
af ter ending treatment) to establish sustained
virological response




ACVHC+
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PCRVHC+
l
Inidar tratamento
|
Sanmi1?
PCRVHC- PCRVHC+
| v
48sem 24sem J
Conpear tratameno |
v
PCRVHC+
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