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CritCritèèresres dd’’inclusioninclusion VHC VHC 

• Patients naïfs de traitement anti-VHC

• Hépatite virale C confirmée
– ARN VHC quantifiable (Amplicor TM Monitor)
– ALAT sériques élevés
– Biopsie hépatique < 15 mois (hépatite chronique) 

• Avec ou sans cirrhose 
– Si cirrhose Child-Pugh grade A



• Infection VIH stable

•CD4  > 200 /mm3

ou

•CD4 > 100 /mm3 et < 200 /mm3

avec un ARN-VIH < 5 000 copies/ml 

• Avec ou sans traitement anti-rétroviral

CritCritèèresres dd’’inclusioninclusion VIH VIH 



CaractCaractééristiquesristiques
des patientsdes patients



SexeSexe masculinmasculin (%)(%) 8181 8282 8080
CaucasienCaucasien (%)(%) 7878 7979 8080
Age Age moyenmoyen ((ansans)) 4040 4040 4040
PoidsPoids moyenmoyen (kg)(kg) 7575 7373 7272
IMC IMC moyenmoyen (kg/m(kg/m22)) 2525 2525 2424
ALAT (UI/l)ALAT (UI/l) 8787 8888 8585
F3/F4 (%)F3/F4 (%) 1616 1616 1515

ContaminationContamination
((toxicomanietoxicomanie IV) (%)IV) (%) 7171 6262 6262

CaractCaractééristiquesristiques àà ll’’inclusioninclusion

RoferonRoferon PegasysPegasys PegasysPegasys
+ + CopegusCopegus + Placebo+ Placebo + + CopegusCopegus
(N = 285)(N = 285) (N = 286)(N = 286) (N = 289)(N = 289)



ARN VHC (UI/ARN VHC (UI/mLmL x 10x 106 6 ))
MoyenneMoyenne 5.25.2 6.36.3 5.65.6

GGéénotypenotype VHC (%)VHC (%)
11 6060 6161 6161
22 55 66 44
33 2626 2626 2828
44 88 77 66
AutreAutre << 11 < 1< 1 < 1< 1

CaractCaractééristiquesristiques àà ll’’inclusioninclusion : VHC: VHC

RoferonRoferon PegasysPegasys PegasysPegasys
+ + CopegusCopegus + Placebo+ Placebo + + CopegusCopegus
(N = 285)(N = 285) (N = 286)(N = 286) (N = 289)(N = 289)



TraitementTraitement ARV (%)ARV (%) 8484 8585 8484

ARN VIHARN VIH
< 50 copies/ml (%)< 50 copies/ml (%) 6060 6060 6060

LogLog1010 copies/ml copies/ml 2,3 2,3 ++ 1,0 1,0 2,4 2,4 ++ 1,01,0 2,3 2,3 ++ 1,01,0
((moyennemoyenne ++DS)DS)

CD4/mmCD4/mm33

MoyenneMoyenne 542542 530530 520520
<< 200 (%)200 (%) 77 55 66

CaractCaractééristiquesristiques àà ll’’inclusioninclusion : VIH: VIH

RoferonRoferon PegasysPegasys PegasysPegasys
+ + CopegusCopegus + Placebo+ Placebo + + CopegusCopegus
(N = 285)(N = 285) (N = 286)(N = 286) (N = 289)(N = 289)



• Analyse en regression logistique

• Variables incluses :

– Facteurs demographiques (âge ,sexe)

– Facteurs liés au VIH (CD4,ARN VIH, ARV)

– Facteurs liés au VHC (ALAT, ARN VHC , 
génotype VHC, histologie)

FacteursFacteurs prpréédictifsdictifs de de rrééponseponse
virologiquevirologique prolongprolongééee



FacteursFacteurs prpréédictifsdictifs de de rrééponseponse
virologiquevirologique prolongprolongééee

1.810.91Age 

4.180.92Absence de cirrhose

1.38Transaminases ALAT

6.362.00ARN VHC ≤
800,000 IU/ml

5.801.96Génotype non-1

Limite
supérieure

de l’OR

Limite
inférieure
de l’OR

1.28

1.96

1.17

3.56

3.37

Odds 
ratio

0.163

0.082

0.062

<0.0001

<0.0001

PFacteur

0.990.99



21 (43)49> 5000 copies/mL

23 (35)6650-5000 
copies/mL

72 (42)173< 50 copies/mL

Charge virale VIH

90 (42)216> 350/µL

26 (36)72< 350/µL

8 (47)17< 200/µL

CD4

Patients avec 
RVP (%)

NVariable

*
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FacteursFacteurs prpréédictifsdictifs de de rrééponseponse
virologiquevirologique prolongprolongééee

11IP seulement

7 (47)15NRTI plus NNRTI plus IP

17 (50)34NRTIs seulement

36 (41)87NRTI plus NNRTI 

35 (33)107NRTI plus IP

Combinaisons

96 (39)244Traitement ARV

20 (44)45Naifs de traitement

Patients avec RVP
(%)

nVariable



FacteursFacteurs prpréédictifsdictifs de de rrééponseponse
virologiquevirologique prolongprolongééee

Les facteurs liés au VIH (nombre de CD4, 
charge virale VIH, la présence ou pas d’un 
traitement antirétroviral, le type de traitement
antirétroviral) ne sont pas sortis comme
facteurs prédictifs de RVP 



RRééponse histologiqueponse histologique

Objectif : déterminer s’il existe une 
correlation entre la réponse virologique et la 
réponse histologique



RRééponse histologiqueponse histologique
MMééthodesthodes

•Biopsies paires prélevées avant le traitement 
et à la fin du suivi (n=401)

•Réponse histologique  : diminution d’au 
moins 2 points du score de l’index d’activité
histologique d’Ishak
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AmAmééliorationlioration Pas de Pas de changementchangement AggravationAggravation

Pas de Pas de changementchangement = = ChangementChangement +1, +1, --1 1 ouou 0 0 dudu score HAI score HAI 
Aggravation = augmentation Aggravation = augmentation ≥≥ 22--points points dudu score HAI score HAI 
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*P = 0.015 *P = 0.015 vsvs IFN alfaIFN alfa--2a + RBV and P = 0.001 2a + RBV and P = 0.001 vsvs PEGPEG--IFN alfaIFN alfa--2a (40KD) + Placebo2a (40KD) + Placebo



ConclusionConclusion

• Les facteurs prédictifs de RVP sont le génotype
VHC et la charge virale VHC

• La réponse histologique a été supérieure dans le 
bras Peginterferon alfa 2a / RBV par rapport à la 
bithérapie standard Interferon alfa2a / RBV et par 
rapport à la monothérapie Peginterferon alfa 2a

• La réponse histologique est corrélée à la RVP


