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Viekirax/Exviera —
inovatyvi terapiyja HCV
paclenty gydymul be
interferono

Jolanta Zaikauskiené, AbbVie
2015/06/12
Klaipéda

viekirax® . exviera’
ombitasvir / paritaprevir/ § dasabuvir tablets

ritonavir tablets



3D: Viekirax/Exviera — terapija be interferono

3D

Viekirax & Exviera

Vie kirax Ex viera
) ) v v
gyvenimas isgyjimas ISnaikinti  virusas
- - I F_ 1 IIE
—Ka-rp—rrﬁﬂ‘ v . viekirax® . exviera'
DbeIE ombitasvir/ pantapeevir/ dasabuvir tablets

ritonavir tablets



Viekirax /Exviera

AbbVie rezimo vaistiniai preparatai

3 skirtingi antivirusiniai
PARITAPREVIRAS (ABT-450) vaistiniai preparatai su
NS3/4A proteazeés inhibitorius skirtingais veikimo

mechanizmais, ir
OMBITASVIRAS (ABT-267) nepersidengiandiais

NS5A inhibitorius

atsparumo atsiradimo
profiliais, gali paveikti HCV
DASABUVIRAS (ABT-333) virusa jvairiuose jo

NS5B polimerazés nenukleozidy inhibitorius dauginimosi ciklo etapuose

1. Viekirax plévele dengtos tabletés (ombitasviras/paritapreviras/ritonaviras) , Produkto Charakteristiky Santrauka , 2015
2. Exviera plévele dengtos tabletés (dasabuviras) Produkto Charakteristiky Santrauka , 2015

ombitasvir/ paritaprewir/ dasabuvir tablets
ritonavir tablets 3

‘ viekirax® . exviera'
abbvie .



Viekirax/Exviera gydymo efektyvumo klinikiniy studijuy programa

SAPPHIRE-I

Ciroze neserganciy pacienty (GT1, anks¢iau negydyti tiriamieji, placebo . . v e e
populiacijos saugumo duomeny kontroliuojamas; n=631) Issamlq klinikinio
santrauka pagrjsta dvejais placebo SAPPHIRE-II vystymo programa

kontroliuojamais tyrimais (GT1, P/R ankstiau gydyti tiriamieji, placebo .
kontroliuojamas; n=394) sudare:

. )4 Ve . . . . . .
Klinikinis tyrimas LT Se.5|. atsiti ktln.es imties
—_— . (GT1, anksgiau negydyti ir P/R gydyti, su klinikiniai tyrimai, kuriuose
acientams, sergantiems i - n= . .
P , SErg kompensuota kepeny ciroze; n=380) davaavo dauglau nei 2300

kompensuota kepeny ciroze v oor .
P pent HCV GT1 uzsikrétusiy

PEARL-II* tIrIaI-TTLULj, su jvairiu ligos
(GT1b, P/R ankstiau gydyti; n=179) profiliu

Klinikinis tyrimas

pacientams, sergantiems GT1lair

.. . PEARL-III
Glev'_ be cirozes, !tr?Uklant (GT1b, anksc¢iau negydyti; n=419)
anksciau negydytus ir

+ . . H
P/R = RBV gydytus tiriamuosius PEARL-IV

(GT1a, anksciau negydyti; n=305)

*Open-label

. . viekirax® ' . exviera'
beVlE ombitasvir paritaprenr ' dasabuvir tablets

ritonavir tablets



Viekirax/Exviera gydymo efektyvumo klinikiniy studijy rezultatai

TYRIMAS

SAPPHIRE-I12
(n=631)

SAPPHIRE-II1?
(n=394)

TURQUOISE-II?
(n=380)

PEARL-II%2
(n=179)

PEARL-I1112
(n=419)

PEARL-IV'2

(n=305)

POPULIACIJIA

GT1, be cirozés,
negydyti

GT1, be cirozés,
anksciau gydyti

GT1, negydyti ir gydyti su
kompensuota kepeny
ciroze (Child- Pugh A)

GT1b, be cirozés,
anksciau gydyti

GT1b, be cirozés,
negydyti

GT1a, be cirozés,
negydyti

REZIMAS

viekirax + exviera + RBV 12 sav. (n=473)
placebo 12 sav. (n=158)

viekirax + exviera + RBV 12 sav. (n=297)
placebo 12 sav. (n=97)

viekirax + exviera + RBV 12 sav. (n=208)
viekirax + exviera + RBV 24 sav. (n=172)

viekirax + exviera + RBV 12 sav. (n=88)
viekirax + exviera — RBV 12 sav. (n=91)

viekirax + exviera + RBV for 12 sav. (n=210)
viekirax + exviera — RBV for 12 sav. (n=209)

viekirax + exviera + RBV 12 sav. (n=100)
viekirax + exviera — RBV 12 sav. (n=205)

Atkrytj

SVR12 patyré

96% 1.5%

96% 2.4%

92% 5.9%
97% 0.6%

98%
100% 0%
99.5%
100% o
97% 1%
90% 5%

Virusologine
nesékme
patyré

0.2%

0%

0.5%
1.7%

0%

0.5%
0%

1%
2.9%

Viekirax plévele dengtos tabletés (ombitasviras/paritapreviras/ritonaviras) , Produkto Charakteristiky Santrauka , 2015
Exviera plévele dengtos tabletés (dasabuviras) Produkto Charakteristiky Santrauka , 2015

abbvie

viekirax®
ombitasvir/ pantaprewir !

ritonavir tablets

. exviera'
dasabuvir tablets



Viekirax/Exviera: klinikiniy tyrimy programa specialiose pacienty

populiacijose

Il b fazés klinikiniai
tyrimai, skirti
specialioms pacienty
grupéems

Pacientai po kepeny
transplantacijy

Pacientai su ZIV koinfekcija

Pacientai, kuriems taikoma
pakeic¢iamoji opioidy terapija
(POT)

GT4

abbvie

CORAL-I
(GT1 infekcija po kepeny transplantacijos,

fibrozés stadija pagal METAVIR 2 arba
maziau; n=34)

TURQUOISE-I

(GT1, HCV/HIV-1 koinfekcija, £
kompensuota ciroze, anks¢iau negydyti arba
gydyti P/R terapija; n=63)

M14-103

(GT1 ,be cirozés, kuriems taikoma POT;
n=38)

PEARL-I
(GT4, negydyti, be cirozés ir anksciau
gydytiP/R ; n=135)

viekirax’ . exviera'
ombitasvir/ pantaprewir ! . dasabuvir tablets

ritonavir tablets



Viekirax/Exviera gydymo efektyvumo rezultatai specialiose
pacienty populiacijose

Patyré Patyré virusologin
Tyrimas Populiacija ReZimas SVR12 ¥ ¥ gine

atkrytj nesékme
97% 2.9% 0%
& L . .. +
TURQUOISE-I12 EZrlani\s{ﬁ i't\; ii':gz'zfe'(c”a' = viekirax + exviera + RBV 12 sav. (n=31) 94% 3.2% 0%
=) ’ ieki i = 0, *
(n=63) L I T viekirax + exviera + RBV 24 sav. (n=32) 91% 6.3% 3.1%
-10312 akirax + exviera + .

M}4 103 GT1,_ POT viekirax + exviera + RBV 12 sav 97% 0% 0%

(n=38) be cirozés
PEARL-112 GT4, be cirozés 100% 0% 0%
(n=135) 5 . viekirax +RBV 12 sav. (n =42) 91% 4.5% 2.3%
anksciau negydyti: viekirax —RBV 12 sav. (n =44) 100% 0% 0%

ankscCiau gydyti P/R rezimu: viekirax + RBV 12 sav. (n =49)

*Both relapses appear to have resulted from reinfection

. viekirax® . exviera'
abbvie ombitasyir/ paritaprenir dasabuvir tablets

ritonavir tablets




Klininiy studijuy
rezultatai:G1T1 ciroze

nesergantys pacientai



Anksciau negydyti pacientai: [TT SVA12 daznis po gydymo
Viekirax + Exviera + RBV rezimu

HCV GT112 96.4%
SAPPHIRE-I

Bendras ITT SVR12 buvo 96.4%
(95% Cl, 94.7-98.1)12

SVR12
(% pacienty)

456/473

Visi tiriamiejil?
viekirax + exviera + RBV
1. Viekirax tablets (ombitasvir/paritaprevir/ritonavir) Summary of product characteristics. Maidenhead, UK. AbbVie, Ltd. Jan 2015.
Error bars: 95% Cl

2. Exviera tablets (dasabuvir) Summary of product characteristics. Maidenhead, UK. AbbVie, Ltd. Jan 2015.
ieki ° p— . .
viekirax . ©exviera
ombitasvir/ pantapeewir ! dasabuvir tablets

DbeiE ritonavir tablets




Anksciau negydyti pacientai: [TT SVA12 daznis po gydymo
Viekirax + Exviera = RBV rezimu

ws  99.5% 100.0% Hovera o 37.0%  gg 5o
HCV GT1 0 0 90_|_A>

PEARL-III EKOMENDUOJAMAS
R EKOMEVNDUOJAMA REZIMAS
REZIMAS
. . 95% CI 95% ClI
95% CI el 93.7-100.0 86.2-94.3
— 98.6-100.0 98.2-100.0 o
E N5
N £ g 2
£ 3
n o X
2 S
97/100 185/205
209/210 209/209 / /
iekirax + viekirax + viekirax + exviera
viekdrax viekirax + exviera exviera + RBV

exviera + RBV

1. Ferenci P, et al. N Eng J Med 2014,;370:1983-92; 2. Viekirax tablets (ombitasvir/paritaprevir/ritonavir) Summary of product characteristics. Maidenhead, UK. AbbVie, Ltd. Jan 2015.
3. Exviera tablets (dasabuvir) Summary of product characteristics. Maidenhead, UK. AbbVie, Ltd. Jan 2015.

viekirax® . exviera'
I:Tmtn".sgur / pantapeenir/ dasabuvir tablets
ritonavir tablets

abbvie

10



Dauguma Salutiniy poveikiy visose tiriamyjy grupése buvo lengvi

REKOMENDUOJAMAS REZIMAS

) (o]

viekirax + viekirax + viekirax + viekirax + viekirax +
. Placebo . . . .
exviera + RBV ~ exviera + RBV exviera exviera + RBV exviera
(n=158)

(n=473) (n=210) (n=209) (n=100) (n=205)
Bet kuris SP 414 (87.5) 116 (73.4)* 168 (80.0) 140 (67.0)* 92 (92.0) 169 (82.4)*
Nuovargis 164 (34.7) 45 (28.5) 51 (24.3) 49 (23.4) 46 (46.0) 72 (35.1)
Galvos skausmas 156 (33.0) 42 (26.6) 45 (21.4) 48 (23.0) 25 (25.0) 58 (28.3)
Pykinimas 112 (23.7) 21 (13.3)* 23 (11.0) 9(4.3)* 21(21.0) 28 (13.7)
Niezéjimas 80 (16.9) 6 (3.8)* 25 (11.9) 11 (5.3)* 10 (10.0) 12 (5.9)
Nemiga 66 (14.0) 12 (7.6)* 19 (9.0) 7 (3.3)* 17 (17.0) 16 (7.8)*
Viduriavimas 65 (13.7) 11 (7.0)* 9 (4.3) 13 (6.3) 14 (14.0) 33 (16.1)
Silpnumas 57 (12.1) 6 (3.8)* - - - -

g AN J

Bérimas 51(10.8) 9(5.7) - - - -

*P<0.05 between treatment groups;
tCommon AEs were those that occurred in >10% of patients in either group during study treatment

1. Feld J, et al. N Engl J Med 2014,;370:1594-603. 2. Ferenci P, et al. N Eng J Med 2014,;370:1983-92. AE = adverse event
. viekirax® . exviera'
abbvie ombiasuir/ partapreri dasabuvi tablets

ritonavir tablets 11



Anksciau negydyti pacientai: laboratorinial tyrimy

nuokrypiai

rodiklis, n (%)

ALT >5X ULN

AST >5X ULN

Sarminé fosfatazeé
>5X ULN

Visas bilirubinas >3X ULN
Hemoglobinas
2 laipsnis (<10 g/dL)
3 laipsnis (<8—6.5 g/dL)
4 laipsnis (<6.5 g/dL)

1. Feld J, et al. N Engl J Med 2014;370:1594-603.
2. Ferenci P, et al. N Eng J Med 2014,;370:1983-92.

SAPPHIRE-I*

viekirax +

exviera + RBV exviera + RBV

(n=473)
4/469 (0.9)

3/469 (0.6)
0

13/469 (2.8)

27/469 (5.8)
0
0

RECOMMENDED REGIMEN

PEARL-III2

viekirax +

(n=210)
2 (1.0)
0

0

12 (5.7)

18/210 (8.6)
1/210 (0.5)
0

\_

viekirax + viekirax +
exviera exviera + RBV
(n=209) (n=100)

0 1(1.0)
0 0
0 0
1(0.5) 3(3.0)
0 3(3.0)
0 1(1.0)
0 LN 0 J

PEARL-IV?

viekirax +

exviera
(n=205)

1(0.5)

No patient discontinued study drug due to laboratory abnormalities; No patients met the criteria for Hy’s law;
Elevations in bilirubin were related to transporter OATP1B1/1B3;
ALT = alanine transaminase; AST = aspartate transaminase

abbvie

. as °
viekirax
ombitasvir/ pantapeevir/
ritonavir tablets

»

. exviera'

dasabuvir tablets

12



P/R anksciau gydyti pacientai: I['TT SVR12 daZnis

HCV GT1 96.3%
SAPPHIRE-II

Bendras ITT SVR12 daznis buvo 96.3%
(95% Cl, 94.2-98.4)

m
)
N C
- O
a2 o
X
286/297
Visi pacientai
viekirax + exviera + RBV
Zeuzem S, et al. N Engl J Med 2014;370:1604—14. Error bars: 95% CI
. viekirax®  la, exviera'
DbeIE ';'“’t‘lil‘":'ri”‘Jﬁ"’ ' dasabuvir tablets 13



P/R reZimu anksc¢iau gydyti pacientai:
[TT virusologinio atsako rodikliail

HCV GT1b

PEARL-11 [
80
~ g 60

g

a3
X 40
20
0

97.7%

Su RBV

95% ClI
94.6-100.0

86/88

viekirax + exviera + RBV

100%

be RBV

RECOMMENDED REGIMEN

95% ClI
95.9-100.0

viekirax + exviera

1. Viekirax tablets (ombitasvir/paritaprevir/ritonavir) Summary of product characteristics. Maidenhead, UK. AbbVie, Ltd. Jan 2015.

2. Exviera tablets (dasabuvir) Summary of product characteristics. Maidenhead, UK. AbbVie, Ltd. Jan 2015.

100% SVR12

12-savaiciy gydymas viekirax +
exviera yra rekomenduojamas
pacientams, sergantiems GT1b be
cirozés

viekirax + exviera reZimas nebuvo
pranasesnis lyginantssu viekirax +
exviera + RBV reZzimu

(95% Cl skirtumas tarp SVR12 rodikliy,
-0.4% to 7.2%)

abbvie

viekirax® . exviera'
ombiasvir / paritapreir | O dasabuvir tablets

ritonavir tablets
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GT1, paciental po kepenuy
transplantacijos




Tyrimo tikslas ir schema

GT1 HCV pacientai, kuriems buvo persodintos kepenys

CORAL-I Pirminiai tikslai Antriniai tikslai

SVR12 SVR24
v v

viekirax + exviera + RBV

v

(n=34)

Diena 0 Sav.24 Sav.74

A

e Viekirax + exviera: kartu skiriami ombitasviras/paritapreviras/ritonaviras (25/150/100 mg) kartg per dieng; dasabuviras (250 mg)
du kartus per diena.

e RBV dozé paskaic¢iuojama pagal paciento svorj ir skiriama dviem lygiomis dozémis: <75 kg, 1000 mg; 275 kg, 1200 mg
e RBV dozé buvo koreguojama tyréjo nuoziura ir atidZiai stebima pagal tyrimo protokolg

1. Viekirax tablets (ombitasvir/paritaprevir/ritonavir) Summary of product characteristics. Maidenhead, UK. AbbVie, Ltd. Jan 2015. RBV = ribavirin;
2. Exviera tablets (dasabuvir) Summary of product characteristics. Maidenhead, UK. AbbVie, Ltd. Jan 2015. SVR12 = sustained virologic response at week 12 post-treatment;
3. Mantry PS, et al. Oral presentation 198 at 65th Annual Meeting of the American Association for the Study of Liver Diseases. SVR24 = sustained virologic response at week 24 post-treatment

. viekirax® e, exviera'
Dbel E ombitasvir/ pantapeewir/ dasabuvir tablets

ritonavir tablets
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Pradinés pacienty, po kepeny transplantacijos su
pasikartojanciu GT1 HCV! 3. charakteristikos

-] viekirax + exviera + RBV (n=34)

Laikas po transplantacijos , vidurkis(mén.) 47.9

Vyrai (%) 79.4

Amziaus vidurkis (metai) 59.6

Fibrozés stadija (%) FO—F1/F2 55.9/44.1

1L28B be CC (%) 76.5

HCV potypis (%) GT1a/GT1b 85.3/14.7

HCV RNA vidurkis(log,, 1U/mL) 6.6

Imunosupresantai (%) TAC/CSA 85.3/14.7

Kreatinino klirensas, vidurkis(mL/min) 90.5

Vid. ALT (U/L) 78.9

Vid. AST (U/L) 63.9

Vid. GGT (U/L) 170.3
1. Viekirax tablets (ombitasvir/paritaprevir/ritonavir) Summary of product characteristics. Maidenhead, UK. AbbVie, Ltd. Jan 2015. ALT = alanine transaminase;
2. Exviera tablets (dasabuvir) Summary of product characteristics. Maidenhead, UK. AbbVie, Ltd. Jan 2015. ASR = aspartate transaminase;
3. Mantry PS, et al. Oral presentation 198 at 65th Annual Meeting of the American Association for the Study of Liver Diseases, November 7-11, 2014, Boston, MA. GGT = gamma-glutamyl transferase

‘ viekirax® . exviera'

DbeIE . ;:?’E‘Ijx‘v';"ﬁ*"ap""" dasabuwir tablets .




Vaisty efektyvumas pacienty po kepenu transplantacijos
tarpe

viekirax + exviera + RBV1:2
0
100 - 97-1%’

97.1% SVR12

2 60 o . L .

E 5 Priezastys, dél kuriy nepasiektas SVR

2 3 Vienas pacientas patyré virusologinj atkrytj (trecig dieng
S 40 - po gydymo)

Atkrycio metu buvo matomi pokyciai (amino rugsties
rodikliai R155K NS3 proteazéje, M28T+Q30R NS5A, ir
G554S NS5B), kuriy nebuvo pradzZioje gydymo3

1. Viekirax tablets (ombitasvir/paritaprevir/ritonavir) Summary of product characteristics. Maidenhead, UK. AbbVie, Ltd. Jan 2015.
2. Exviera tablets (dasabuvir) Summary of product characteristics. Maidenhead, UK. AbbVie, Ltd. Jan 2015. No patients were lost to follow-up and none had
3. Mantry PS, et al. Oral presentation 198 at 65th Annual Meeting of the American Association for the Study of Liver Diseases, November 7-11, 2014, Boston, MA. a virologic breakthrough

viekirax® exviera'
aobbvie . omblesie/ partagredk ’ dasabusir tablets

ritonavir tablets
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(G T1, paciental, sergantys
kompensuota kepeny ciroze




TURQUOISE-II: tyrimo tikslas ir tyrimo schema

Atsitiktinés imties, atviras, Ill fazés tyrimas, kuriame dalyvavo 380 HCV GT1 anksciau negydyty ir P/R reZzimu anksciau
gydyty pacienty su kompensuota kepeny ciroze

HCV GT1, o _
negydyti arba n=208 viekirax + exviera + RBV
anksciau gydyti P/R

rezimu ciroze

v
Se’ga“(tys3|;aoc)ie“tai n=172 > viekirax + exviera + RBV
n=

e 220 GT1 pacienty anksciau gydyty P/R rezimu; is kuriy 137 nesulauké jokio atsako j P/R gydyma
(62%)13

e Pirminé analizé: SVR12 (HCV RNA <LLOQ [25 iu/ml] 12 savaiciy po gydymo)?

1. Poordad F, et al. N Engl J Med 2014:370;1973-82.

Viekirax + exviera = co-formulated paritaprevir/ritonavir/ombitasvir,
o 20 , o i o . i 150 mg/100 mg/25 mg QD; dasabuvir; RBV = ribavirin; GT = genotype; P/R =
2. Viekirax tablets (ombitasvir/paritaprevir/ritonavir) Summary of product characteristics. Maidenhead, UK. AbbVie, Ltd. Jan 2015. peginterferon/ribavirin; SVR12 = sustained virologic response at week 12 post-
3. Exviera tablets (dasabuvir) Summary of product characteristics. Maidenhead, UK. AbbVie, Ltd. Jan 2015.

treatment; LLOQ = lower limit of quantification

. viekirax® e exviera'
DbeIE ;;:"E‘Ij:";"r”*"ap"'” dasabuvir tablets 20




SVA12 daZnis anksc¢iau negydyty ir anks¢iau gydyty P/R

rezimu

viekirax + exviera + RBV

TURQUOISE-II 100

80
m
~ E 60
- QO
< 3
2 o
X 40
20
0

88.6% 9207

ekomenduojamas
rezimas

95% ClI
91.2-98.9

115/121

24 sav.
GT1la

12 sav.

98.5%

12 sav.

1. Viekirax tablets (ombitasvir/paritaprevir/ritonavir) Summary of product characteristics. Maidenhead, UK. AbbVie, Ltd. Jan 2015.
2. Exviera tablets (dasabuvir) Summary of product characteristics. Maidenhead, UK. AbbVie, Ltd. Jan 2015.

GT1b

100%

95% Cl
93.0-100.0

51/51

24 sav.

GT1b pacienty

tarpe, SVR daznis buvo
aukstas abiejose: 12 ir
24 savaiciy Sakose

GT1a pacienty
tarpe, SVR daznis buvo
didesnis 24 sav. Sakoje

abbvie

»

viekirax® . exviera'
ombitasvir/ pantaprevir ! dasabuvir tablets
ritonavir tablets :

21



Viekirax/Exviera: Dozavimas ir vartojimo metodasx

Viekirax Vartojimo metodas Dozavimas Veikimo mechanizmas

Ombitasviras (OBV) Per burng 25 mg QD NS5A inhibitorius
(F,F?'R;;rr;:‘ewraS/r Per burna 150 mg/100mg QD NS3/4A proteazés inhibitorius

M Vartojimo metodas Dozavimas Veikimo mechanizmas

NS5B polimerazés nenukleozidy
250 mg BID inhibitorius.

Dasabuvir as (DSV) Per burng

ariné dzé
DSV 250 mg (BID)

2 tabletés kartg per dlena(QD)

Exviera P t pagal SVOFiRBV (BID)

P " " PR I .
Viekirax Frepdrdto ChdraRierisStRYy Sditrdurd, ZU15 54aUsIs

viekirax®
bevie . ::f ::\;".1*.-,~r:i;2';.-"."'.3;:-'. {

ritonas

exviera’

dasabuvir tablets




Viekirax/Exviera rekomenduojamas vartojimas

Pacienty grupés Gydymas * Trukmé
1b HCYV genotipas, néra kepeny cirozés Viekirax + Exviera 12 savaiciy
1b HCYV genotipas, kompensuota kepenu Viekirax + Exviera + ribavirinas 12 savaiciy
cirozé

1a HCV genotipas, néra kepeny cirozés Viekirax + Exviera + ribavirinas * 12 savaiciy
1a HCV genotipas, kompensuota kepenu Viekirax + Exviera + ribavirinas * 24 savaites
cirozé

4 HCV genotipas, néra kepeny cirozés Viekirax + ribavirinas 12 savaiciy
4 HCV genotipas, kompensuota kepenuy Viekirax + ribavirinas 24 savaités
cirozé

* Pastaba. Pacientams, uzsikrétusiems nezinomo 1-0jo genotipo potipio arba misria 1-0jo genotipo HCV infekcija, reikia
taikyti dozavimo rekomendacijas, skirtas 1a genotipo infekcija uzsikrétusiems pacientams.

Exviera Preparato-Charakteristikg-Santrauka; 2015Sausis

Viekirax Preparato Charakteristiky Santrauka, 2015 ’ viekirax®

. ‘ exviera’
be\fle ‘r ' ‘* ’ dasabuvir tablets




[Svados

e Viekirax/Exviera klinikiniy tyrimy programoje dalyvavo daugiau nei 2600 pacienty

e Pasiektas aukstas SVA (97%%) visuose SeSiuose lll fazés klinikiniuose tyrimuose, jvairiose HCV GT1
uzsikrétusiyjy pacienty populiacijose, jskaitant pacientus, sergancius kompensuota kepeny ciroze, anksciau
gydytus P/R reZimu.

e Virusologinis proveriis stebétas tik 0.5% studijy pacienty, atkrytj po gydymo patyré 1.3% pacienty

e |l b fazés tyrimuose AbbVie reZimas jvertintas specialiose pacienty populiacijose: po kepeny
transplantacijos, su ZIV ko-infekcija, gydomiems pakaitine opioidy terapija.

e Gydant viekirax + exviera + RBV 97% SVA12 daZnis pasiektas pacienty, po kepeny persodinimo tarpe, esant
lengvam ir vidutinio sunkumo kepeny sutrikimui

o Il fazés klinikinis tyrimas ikirtinai tik pacientams su kompensuota ciroze (n=380)

e DazZniausiai pasitaikes Salutinis poveikis buvo nuovargis ir galvos skausmas

*jungtiniai duomenys apie vaisto efektyvumg, gauti is Il
fazés tyrimy, kuomet pacientai buvo gydomi pagal
nustatytq rezimgq.
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