	[image: image1.png]Y NOVARTIS





	
	Novartis Chile S.A.
Francisco Meneses 1980

Ñuñoa

Santiago

Tel
+ (562) 350 03 85

Fax
+ (562) 239 32 83



	- COMUNICADO DE PRENSA -


Respecto del actual de tratamiento 
Estudio GLOBE evidencia superioridad de telbivudina en mediciones antivirales en pacientes con Hepatitis B crónica
· El 95% de los pacientes que no presentaban presencia de virus a los seis de tratamiento con telbivudine, permanecieron sin carga viral luego de un año. 
· La Hepatitis B es la segunda mayor causa de cáncer después del tabaquismo, con 1,2 millones de muertes al año en el mundo, producto de enfermedades crónicas del  hígado ligadas a Hepatitis B.
· El estudio  GLOBE continúa en marcha y el análisis final estará disponible a fines de 2006, una vez que los pacientes hayan completado los dos años de tratamiento.

Santiago, 22 de noviembre de 2005.-  Los resultados de GLOBE, un estudio fase 3 en pacientes que padecen de hepatitis B crónica, demostró que el tratamiento con telbivudina luego de un año proporciona una respuesta superior en todos los marcadores virales evaluados, en comparación con lamivudina, el actual tratamiento existente. Estos resultados fueron anunciados en el 56° Encuentro Anual de la Asociación Americana de Estudio de Enfermedades del Hígado (American Association for the Study of Liver Diseases, AASLD), celebrada recientemente en San Francisco, Estados Unidos.

Los pacientes tratados con telbivudina, un nucleósido específico y selectivo administrado oralmente una vez al día, lograron una importante reducción del ADN del virus de la Hepatitis B (VHB), lo que significó que un número más elevado de pacientes se encontrara libre de virus detectables en comparación con pacientes tratados con lamivudina. 
Esta reducción del virus en la sangre (supresión viral), disminuye el riesgo de progresión de la enfermedad, constituyendo una meta en el tratamiento de la Hepatitis B crónica. 
El estudio GLOBE, llevado a cabo por la farmacéutica suiza Novartis, compara la telbivudina con lamivudina en 1.367 pacientes en 20 países,  y es el mayor estudio que se ha llevado a cabo para testear el antígeno e de Hepatitis B tanto positivo como negativo, donde los pacientes HBeAG-positivo marcan positivo para el antígeno e de la Hepatitis B, lo que no ocurre en pacientes HBeAG-negativo. En el caso de éstos últimos, generalmente marcan HBeAG-negativo como resultado de una mutación del virus, y estos pacientes tienden a sufrir un daño hepático más avanzado. 

GLOBE es además el primer estudio global en Hepatitis B crónica que incluye pacientes de China, un país de alta prevalencia de la enfermedad.
“A pesar de los recientes avances en el tratamiento de la Hepatitis B crónica, aún existe una necesidad de contar con opciones de tratamientos seguros y efectivos”, señaló el Doctor Ching-Lung Lai, profesor de medicina y Jefe de la División de Gastroenterología y Hepatología de la Universidad de Hong Kong, e investigador que lidera el estudio GLOBE. 
“La fuerte supresión viral lograda con telbivudina, tiene el potencial de reducir las serias complicaciones asociadas a la Hepatitis B crónica, y el perfil favorable de seguridad y conveniencia que presenta telbivudine en ensayos realizados a la fecha, lo convierte en una promisoria opción de tratamiento, incluso para los pacientes que requieren terapia de largo plazo” afirmó el Dr. Ching-Lung Lai. 

La Hepatitis B crónica es una de las diez principales causas de muerte en el mundo
 con más de 350 millones de personas infectadas de manera crónica (Infección de por vida)
. Además, es la segunda principal causa de cáncer después del tabaquismo, y responsable de hasta el 80% de los casos de cáncer de hígado
.
Se estima que anualmente 1,2 millones de personas mueran como consecuencia de enfermedades del hígado relacionadas con la Hepatitis B crónica
. De este modo, las actuales necesidades médicas insatisfechas en el tratamiento de la Hepatitis B crónica, incluye una mejora en la tasa de respuesta, mejor eficacia en el largo plazo, reducción de  índices de resistencia a la droga, mejoras en la seguridad y tolerabilidad, además de regímenes de dosificación más cómodas para los pacientes. 
“Estamos satisfechos con los positivos resultados que luego de un año arroja el estudio GLOBE, y esperamos resultados luego de dos años de GLOBE que nos permitan evaluar la eficacia y seguridad a largo plazo de telbivudine”, sostuvo el Dr. James Shannon, Director Global de Desarrollo de Novartis Pharma A.G.
Descubrimientos claves del estudio GLOBE
Los resultados del Estudio GLOBE indican que la telbivudina produce una supresión viral significativamente más rápida y más profunda en comparación con lamivudina después de un año de tratamiento. Los pacientes que recibieron telbivudina lograron una reducción significativamente más elevada del ADN del VHB después de 52 semanas de tratamiento tanto en los pacientes con hepatitis B (HBeAg +) antígeno e positivo (-6,5 log10 frente a -5,5 log10 con lamivudina; p<0,01), como en pacientes HBeAg-negativo (-5,2 log10 frente a -4,4 log10 con lamivudina; p<0,01).

De igual forma, después de 52 semanas de tratamiento, un número significativamente mayor de los pacientes que recibieron telbivudina consiguió quedar libre de ADN-VHB detectable y se convirtieron en PCR-negativos. En los pacientes HBeAg-positivo, el tratamiento de telbivudina generó una pérdida de ADN-VHB detectable en el 60% de los pacientes en comparación con el 40% para el tratamiento de lamivudina (p<0,01). En los pacientes HBeAg-negativo, el tratamiento de telbivudina redujo el ADN-VHB hasta por debajo de niveles detectables en el 88% de los pacientes, en comparación con el 71% con el tratamiento de lamivudina (p <0,01).

Los análisis de los datos a un año del estudio GLOBE demuestran que, independientemente del tratamiento, la consecución de una supresión viral profunda en una etapa temprana de la terapia genera mejores resultados de eficacia a un año, incluyendo niveles de virus no detectables (PCR negativo), la normalización de la enzima del hígado (ALT), la seroconversión del HBeAg, y la disminución de la incidencia de la resistencia viral. 
La mayoría de los pacientes tratados con telbivudina alcanzó PCR negativo en las primeras 24 semanas de tratamiento y el 95% de dichos pacientes continuaron siendo PCR-negativos al cabo de un año.

El objetivo de eficacia primaria del Estudio GLOBE fue la respuesta terapéutica, un objetivo compuesto que agrupaba la supresión viral (supresión del ADN-HVB sérico por debajo de 100.000 copias/mL) junto con los marcadores de mejora de la enfermedad hepática (normalización de ALT) o con la pérdida de antígeno-e detectable del virus de la hepatitis B (HBeAg). El estudio alcanzó con éxito este objetivo, diseñado para valorar si la telbivudina era, al menos, tan efectiva como la lamivudina tanto en los pacientes HBeAg-positivo como HBeAg-negativo. En relación con los pacientes HBeAg-positivo, la respuesta terapéutica fue significativamente más elevada entre los pacientes tratados con telbivudina (75%) en comparación con los pacientes tratados con lamivudina (67%) (p<0,05), mientras que la respuesta después de un año fue similar para los pacientes HBeAg-negativo que recibieron cualquiera de los dos tratamientos (75% frente a 77%, respectivamente).

Información adicional sobre el Estudio GLOBE 
Los análisis histológicos han revelado que la telbivudina, en comparación con la lamivudina, proporcionaba una mejoría histológica hepática significativa después de un año en los pacientes HBeAg-positivo (65% frente a 56%, respectivamente; p<0,02), lo que indica una resolución de la enfermedad del hígado asociada a la infección por VHB. En los pacientes HBeAg-negativo, las respuestas histológicas fueron similares para la telbivudina y la lamivudina (67% frente a 66%, respectivamente). La respuesta histológica se definió como una reducción de dos o más puntos de la escala necroinflamatoria de Knodell, sin  empeoramiento en la escala de fibrosis de Knodell.

El estudio  GLOBE continúa en marcha y el análisis final estará disponible a fines de 2006, una vez que los pacientes hayan completado los dos años de tratamiento.

Telbivudina
La telbivudina es un análogo de nucleósido específico y selectivo, que se administra una vez al día de forma oral. Se está desarrollado para el tratamiento de la hepatitis crónica B y parece ser único en su inhibición preferente de la síntesis del ADN-VHB de segunda cadena.

Hepatitis B
La hepatitis B, un virus que afecta al hígado, es entre 50–100 veces más infecciosa que el VIH. El VHB puede ocasionar infección para toda la vida, cirrosis (necrosis) del hígado, cáncer de hígado, fallo hepático y la muerte
. Se ha demostrado que las cargas víricas elevadas están asociadas a la progresión de la enfermedad. Por lo tanto, un objetivo primordial del tratamiento es reducir, en la medida de lo posible, la cantidad de virus que circula en la sangre (supresión vírica).

El VHB se está extendiendo en África y el Sudeste de Asia, donde del 8% al 10% de la población está infectada crónicamente
. Existen, asimismo, altas tasas de infección crónica por el VHB en la cuenca amazónica, en Sudamérica y en el sur de Europa Central y del Este
. En estas zonas endémicas, muchas personas se infectan cuando son bebés o niños de corta edad. Con frecuencia, la transmisión del VHB  se produce durante el proceso del parto cuando el virus pasa de la madre al niño
. Las personas que padecen una infección crónica por el VHB  también pueden transmitir el virus a los demás a través de las transfusiones de sangre, el intercambio o la reutilización de agujas para inyecciones o tatuajes, y el sexo sin protección
. Muchos portadores crónicos de VHB no presentan síntomas y se sienten sanos, por lo que, debido a su transmisión y su progresión silenciosas, la hepatitis B constituye un grave peligro para la salud pública.

 Acerca de Novartis
Novartis AG (NYSE:NVS) es uno de los líderes mundiales en farmacia y consumer health. En 2004, el Grupo obtuvo unas ventas de USD 28.200 millones y un beneficio neto de USD 5.600 millones. El Grupo invirtió aproximadamente USD 4.200 millones en I+D. Con sede central en Basilea, Suiza, las compañías del Grupo Novartis emplean aproximadamente a 83.700 personas y está presente en más de 140 países en todo el mundo. Para más información, consultar las webs http://www.novartis.cl  http://www.novartis.com  y http://www.novartis.es 
INFORMACION DE PRENSA

Felipe Pérez, 3500385, 9-2180463, felipe.perez@novartis.com 

###
�


�
Daniel L. Vasella�Presidente��
Novartis International AG�Postfach�CH-4002 Basel�Switzerland





Tel	+41 61 324 6116	+ 41 61 324 6688 or 3077


Fax	+41 61 324 2186�
�
�





�
Daniel L. Vasella�Presidente��
Novartis International AG�Postfach�CH-4002 Basel�Switzerland





Tel	+41 61 324 6116	+ 41 61 324 6688 or 3077


Fax	+41 61 324 2186�
�
�





�


�


�











� Lavanche D. J Viral Herat. 2004 Mar 11 (2):97-107


� WHO Hepatitis B Fact Sheet #204


� World Health Organization. Expanded programme on immunization hepatitis B vaccine – making global progress.


� WHO Hepatitis B Fact Sheet #204


� CDC. Disponible en � HYPERLINK "http://www.cdc.gov/ncidod/diseases/hepatitis/b/faqb.htm" ��www.cdc.gov/ncidod/diseases/hepatitis/b/faqb.htm� 


� WHO Hepatitis B Fact Sheet #204


� WHO Hepatitis B Fact Sheet #204 


� Grob P Vaccine  1995; 13 suppl1:s-14-15 


� CDC. Disponible en � HYPERLINK "http://www.cdc.gov/ncidod/diseases/hepatitis/b/faqb.htm" ��www.cdc.gov/ncidod/diseases/hepatitis/b/faqb.htm�





Nov07-11-05


