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CA 52
ÉUDE RANDOMISÉE COMPARANT L’EFFICACITÉ DE LA
TELBIVUDINE (LDT) À L’ADÉFOVIR (ADV) DANS
L’HÉPATITE CHRONIQUE B AGHBE POSITIF : RÉSULTATS
24 SEMAINES

P Marcellin (1), T Poynard (2), HLY Chan (3), CL Lai (4),
M Cho (5), J Heathcote (6), YM Moon (7) pour le NV 02B-
18 Investigators Study Group.
(1) Hôpital Beaujon, Clichy, (2) Hôpital La Pitié Salpétrière,
Paris, (3) Department of Medicine & Therapeutics, Prince
of Wales Hospital, Chinese University of Hong Kong,
(4) University of Hong Kong, Chine, (5) Pusan National Uni-
versity Hospital, Pusan, Corée, (6) Toronto Western Hospi-
tal, Toronto, ON, Canada, (7) Severance Hospital, Séoul,
Corée.

Introduction : L’adéfovir a démontré une efficacité significati-
vement supérieure à celle du placebo mais son efficacité n’a
pas été évaluée dans des études comparatives. La telbivudine a
montré une efficacité antivirale supérieure à celle de la lami-
vudine dans une large étude de phase III. De plus, les résultats
de cette étude indiquent que l’efficacité optimale à 1 an d’un
traitement par analogues nucléosidiques est liée à une diminu-
tion maximale de l’ADN VHB au cours des 6 premiers mois
de traitement.

Méthodes : Cette étude internationale d’une durée de
52 semaines compare l’efficacité et la tolérance de la telbivu-
dine à l’adéfovir chez 133 adultes ayant une hépatite B chroni-
que AgHBe positive. A l’inclusion, les malades présentaient
un taux d’ADN VHB > 6 log10 copies/mL (COBAS Ampli-
cor, limite de détection = 300 copies/mL), un taux d’ALAT
entre 1,3 et 10N et une atteinte hépatique compensée. Les
malades ont été randomisés (2 :1) pour recevoir l’adéfovir
10 mg/j ou la telbivudine 600 mg/j ; à 24 semaines, la moitié
des malades recevant l’adéfovir a été re-randomisée pour rece-
voir la telbivudine pendant 24 semaines supplémentaires. Le
critère primaire d’efficacité est la réduction de l’ADN VHB à
24 semaines.

Résultats : La telbivudine a démontré une supériorité à l’adé-
fovir sur le critère primaire d’efficacité (la réduction de l’ADN
VHB était de -6,37 log copies/mL dans le bras LDT vs -5,11
log copies/mL dans le bras LAM) ainsi que sur tous les autres
critères d’efficacité antivirale à 24 semaines : l’ADN VHB est
devenu inférieur à 5 log copies/mL chez 95 % vs 58 % des
malades traités par LDT et LAM respectivement (p < 0,01).
38,6 % des malades traités par LDT ont négativé leur charge
virale en PCR à 24 semaines versus 12,4 %traités par LAM
(p < 0,01). La normalisation des ALAT était similaire à
24 semaines pour les deux traitements (61,4 % versus 62,9 %
pour la LDT et la LAM respectivement). 16 % des malades
ont présentés un perte de l’AgHBe dans le bras LDT versus
10 % dans le bras LAM. A ce jour, les 2 traitements ont été
bien tolérés.

Conclusion : Après 24 semaines, la telbivudine a montré une
efficacité antivirale significativement supérieure à l’adéfovir
chez les malades ayant une hépatite chronique B AgHBe+.
Les résultats à un an sont attendus.
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MAINTIEN DE L’EFFICACITÉ VIROLOGIQUE ET
BIOCHIMIQUE D’ENTECAVIR À 96 SEMAINES DANS
L’HÉPATITE B CHRONIQUE CHEZ LES MALADES AG
HBE (-) (ÉTUDE 027)

Y Horsmans pour le Groupe International des Etudes sur
Entécavir
Médecine Interne/Gastro-Entérologie, Cliniques Universi-
taires Saint-Luc, Bruxelles, Belgique.

Introduction : Entécavir (ETV) a démontré un bénéfice viro-
logique, biochimique et histologique supérieur à la lamivudine
(LVD) à 48 semaines chez les malades porteurs d’une hépatite
B chronique (HBC) Ag HBe (-) avec suppression de l’ ADN
VHB < 300 copies/mL chez 90 % des malades sous ETV et
72 % des malades sous LVD. L’efficacité et la tolérance à
96 semaines sont rapportées ci-dessous.

Méthode : 638 malades Ag HBe- ont été randomisés 1 :1 et trai-
tés avec ETV 0.5 mg (n = 325) ou LVD 100 mg (n = 313) pen-
dant 1 an. A la 52e semaine, la décision thérapeutique était
basée sur les résultats de la semaine 48 : 85 % (275/325) des
malades sous ETV et 78 % (245/313) des malades sous LVD
ont présenté une réponse (ADN VHB < 0.7 MEq/mL par bDNA
et ALAT < 1.25 × LNS) et ont interrompu le traitement (TT).
Les non-répondeurs (ADN VHB ≥ 0.7 MEq/mL) ont également
arrêté le traitement (3 sous ETV et 18 sous LVD). Onze pour-
cent des malades des 2 bras (ETV 34/325, LVD 34/313) ont pré-
senté une réponse virologique (ADN VHB < 0.7 MEq/mL mais
ALAT ≥ 1.25 × LNS) et pouvaient continuer le traitement en
aveugle jusqu’à 96 semaines. Une réponse cumulée était confir-
mée si 2 mesures séquentielles répondant au critère de Réponse
étaient observées pendant le traitement.

Résultats : 26 malades sous ETV et 28 sous LVD présentant
un réponse virologique ont poursuivi le traitement jusqu’à
96 semaines. Parmi eux, 96 % des malades traités par ETV et
64 % des malades traités par LVD ont maintenu un ADN
VHB < 300 copies/mL par PCR à la fin du TT. Les données
cumulées confirmées à 96 semaines (incluant les résultats de S
48) sont : ADN VHB < 300 copies/mL par PCR : 94 % pour le
bras ETV (N = 325) versus 77 % pour le bras LVD (N = 313)
(p < 0.0001), ALAT ≤ 1 × LNS : 89 % bras ETV versus 84 %
bras LVD (p = 0.05). Pendant la durée de l’étude sur 96 semai-
nes, le taux total de réponse est de 88 % pour ETV et 81 %
pour LVD. Les données cumulées de tolérance d’ ETV sont
comparables à LVD.

Conclusion : A 96 semaines, ETV 0.5 mg sur montre une
réduction de CV significativement supérieure par rapport à
celle observée sous LVD chez les malades Ag HBe (-), avec
96 % des malades qui maintiennent une réponse après 2 ans de
traitement. Le profil de tolérance d’ETV est comparable à
LVD.
(Shouval et al. EASL 2006)
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