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	Medicine®: Helps hold back resistance year after year
in nucleos(t)ide analogue (NA)-naive patients up to Year 51-3
Choose Medicine® for your NA-naive chronic hepatitis B patients4
Effective viral suppression and a high genetic barrier protects against resistance long-term1,5
Undetectable viral load* in 91% of a 192-week treatment** cohort+ of Medicine-treated HBeAg-positive NA-naive patients (n=108)6
<1% virological breakthrough++ due to genotypic Medicine resistance§ in NA-naive patients§§ from a treatment* cohort44 up to Year 51-3
*HBV DNA measured using Roche COBAS Amplicor® PCR assay (LLOQ=300 copies/mL). **Patients enrolling in the open-label rollover cohort Trial 901 for long-term efficacy analysis initially received a combination of Medicine 1mg and lamivudine 100mg daily. Subsequently the protocol was amended for patients to receive monotherapy with Medicine 1mg daily.
 +The 1 92-week Medicine-treated NA-naive cohort for long-term efficacy analysis consists of 108 patients initially treated in Trial 022 (HBeAg-positive patients) who achieved virologic response (remained HBeAg-positive at Week 96 and had HBV DNA <0.7 MEq/mL by bDNA) and enrolled in the open-label rollover cohort Trial 901 with <35-day gap in treatment after Trial 022.
 ++Virological breakthrough defined as >1 log10 increase from nadir by PCR. 
§Calculated as the cumulative probability through 240 weeks. 
§§All nucleoside-naive patients with detectable HBV DNA (>300 copies/mL) at Week 48, Week 96, Week 144, Week 192, Week 240 or end of treatment were monitored for resistance.
 *Different dosing regimen after 96 weeks; for more information please refer to SPC. 
**The Medicine-treated NA-naive resistance cohort consisted of 663, 278, 149, 120 and 108 patients at Week 48, 96 144, 192 and 240, respectively, initially treated in Trials 022 (HBeAg-positive patients) and 027 (HBeAg-negative patients) who were subsequently enrolled in the open-label rollover cohort Trial 901.

	Препарат®: помогает задержать возникновение устойчивости вируса при лечении им пациентов, чувствительных к аналогам нуклеозидов,  как минимум на пять лет1-3
Выберите Препарат® для лечения пациентов с хроническим гепатитом В4 , чувствительных к аналогам нуклеозидов 
Эффективная супрессия вируса и высокий генетический барьер обеспечит длительную1.5 защиту от формирования устойчивости к препарату
В 91% случаев после 192-х недельного лечения** группы+ HBeAg-положительных NA-чувствительных пациентов (n=108)6 Препаратом отмечено снижение вирусной нагрузки до уровня, не определяемого лабораторно.
Окно в <1% находок следов вируа++  среди группы NA-восприимчивых пациентов§§ образовалось в результате генотипической устойчивости вируса к Лекарству§
*ДНК ВГВ определялась в реакции ПЦР аппаратом Roche COBAS Amplicor® (LLOQ=300 копий/мл).

**Пациенты, наблюдаемые в открытой динамической группе Испытание 901 в течение длительного времени, с итоговыми положительными результатами, изначально получали комбинированное лечение из ежедневного приема 1 мг Лекарства и 100 мг Ламивудина. Впоследствии протокол лечения пациентов был изменен на проведение монотерапии Лекарством ежедневно по 1 мг.
+ Группа NA- восприимчивых пациентов, в которой проводился долгосрочный 192-х недельный  анализ эффективности препарата, состоит из пациентов, первоначально участвовавших в испытании 022 (HBeAg-положительных пациентов), положительно отреагировавших на  лечение (на 96 неделе оставались HBeAg-положительными, но в количество ДНК ВГВ снизилось до уровня <0.7 MEq/мл) и присоединившихся к группе, участвующей в Испытании 901,  менее чем в 35 дневный срок после окончания участия в Испытании 022.
++Вирусная нагрузка, определяемая как >1 log10 берется в рассчет от чувствительности ПЦР
§Берется в рассчет совокупная вероятность через 240 недель

§§ Все нуклеозид-восприимчивые пациенты с определяемым уровнем ДНК ВГВ (более 300 копий/мл) на 48 неделе, 96 неделе, 144 неделе, 192 неделе, 240 неделе или по завершении лечения, были протестированы на устойчивость к препарату.

* После 96 недели лечения изменился режим и дозирование препарата; за более полной информацией обратитесь в SPC.
** Группа NA- восприимчивых пациентов, принимавших участие в проекте лечения Препаратом, состояла из 663, 278, 149 и 108 пациентов в 48, 96, 144, 192 и 240 недели исследованя; первоначально  проходивших лечение в группах Испытание 022 (HBeAg-положительные пациенты) и 027 (HBeAg-отрицательные пациенты), впоследствии зарегистрированных в долгосрочном открытом Испытании 901.


