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Studienziele

Die Therapie der chronischen Hepatitis C mit Interferon a -2b
ergibt nur bei 10-20% der behandelten Patienten einen Dau-
ererfolg. Pilotstudien liessen vermuten, dass die Kombination
von Interferon o -2b (Intron-A®) mit dem antiviral wirkenden
Nukleosid-Analogon Ribavirin (Virazole®) bessere Erfolge
bringt als Interferon a -2b allein. Ziel dieser Doppelblindstudie
war der Vergleich von Wirksamkeit und Nebenwirkungsprofil
der Kombinationstherapie mit einer Interferon a -2b-Mono-
therapie.

Methoden

100 Personen mit einer chronischen Hepatitis C wurden wah-
rend 24 Wochen entweder mit der Kombination Interferon a
-2b/Ribavirin (n=50) oder mit Interferon a -2b allein (n=50)
behandelt. Dreimal wochentlich wurden 3 MU Interferon a
-2b subkutan verabreicht, Ribavirin oral in taglichen Dosen
von 1000 mg bzw. 1200 mg (bei Personen tber 75 kg). Der
wichtigste Endpunkt war der Nachweis einer anhaltenden Un-
terdriickung des Hepatitis-C-Virus (HCV), d.h. das Fehlen von
HCV-Ribonukleinsdure (HCV-RNA) im Blut. Im tbrigen wur-
den auch histologische und biochemische Resultate sowie un-
erwiinschte Wirkungen aufgezeichnet. Alle Daten wurden am
Ende der Therapie sowie 6 und 12 Monate spater erfasst.

Ergebnisse

In der Gruppe mit der Kombinationstherapie blieben 43 Per-
sonen bis zum Schluss in der Studie, neun mit reduzierter Me-
dikamentendosis. In der Interferon o -2b-Gruppe waren es 47
Personen, drei mit reduzierter Dosis. Obwohl bei Therapieen-
de praktisch kein Unterschied zwischen den Vergleichsgrup-
pen bestand, fand sich fiir die Gruppe mit Kombinationsthera-
pie langerfristig ein signifikant besseres virologisches Resultat:
unter Interferon a -2b plus Ribavirin war der HCV-RNA-Nach-
weis bei 36% sowohl bei Therapieende als auch 6 Monate
spater negativ. In der Gruppe mit Monotherapie traf dies nur
bei 18% zu. Ein Jahr nach Therapieende betrugen diese Antei-
le 42% und 20%. Besonders fiir Personen, welche zu Thera-
piebeginn hohe HCV-RNA-Konzentrationen aufwiesen, er-
brachte die Kombinationstherapie das bessere virologische Re-
sultat als die Interferon a -2b-Monotherapie. In beiden Grup-
pen war Mdigkeit die haufigste Nebenwirkung. In der Kom-
binationsgruppe wurde Ubelkeit signifikant hiufiger gemeldet.
Andere unerwiinschte Nebenwirkungen waren in beiden
Gruppen gleich haufig.

Schlussfolgerungen

Der langfristige Erfolg der Behandlung einer chronischen He-
patitis C mit Interferon o -2b wird bei Personen mit einer an-
fanglich hohen Konzentration von HCV-RNA durch den zu-
satzlichen Einsatz von Ribavirin erheblich verbessert. Aber
auch auf diese Behandlung sprechen viele Personen mit einer
HCV-Infektion nicht dauerhaft an. Zukuinftig sollten Therapien
mit hoheren Dosen Uber eine lingere Dauer oder allenfalls
andere antiviral wirkende Substanzen evaluiert werden.

In der heutigen Praxis ist die o -Interferon-Monotherapie der
chronischen Hepatitis C weit verbreitet, obschon der nattrli-
che Verlauf des HCV-Infekts unvollstindig geklart ist. Insbe-
sonders ist unsicher, welche Patienten klinisch relevante
Krankheitsfolgen «erleben»' und damit von einer a-Interferon-
Therapie wirklich profitieren. Gleichzeitig ist die Ansprechrate
von 10 bis 20% mehr als enttduschend. Nun zeichnet sich —
auch durch die vorliegende Studie gut belegt — ein echter Fort-
schritt ab, indem die Kombination von a -Interferon mit ei-
nem Virustatikum die Ansprechrate substantiell erhoht. Dem-
entsprechend werden momentan in der Deutschschweiz zwei
Therapie-Studien lanciert. Meines Erachtens sollten Patienten
mit chronischer Hepatitis C vorwiegend im Rahmen solcher
Studien behandelt werden.
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