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【he亡nd山【1－亡IbLl肌…pp亡ri‘止S亡⊂加‘t－On－【化a－n－entYirD－  

Iog－⊂reSl）Omerユ【eSnSJe【ピーmiロビdbyqua損ユ亡iv…ndquanrト  

【山、・亡HCV・RN入．1SS乱y員a【W亡亡k54，12，iLnJ2ヰ，an山t【hcend  

or【r仁丹【m冊．Tbird，亡Valuil【innt）Fp化di亡【iY亡P引用m亡【亡Iミa～S（ト  

（ia【亡dwi【ilSVR．To占nJuu【≠有⊂l－lつilri印【S m坤eSPぐぐiiJけ  

b帥亡htfTOn－tt）ng亡r【rビa【m亡n【p亡rio血the餌10W・ngb耶Clm亡  

Ⅰ）紅am亡【亡rSⅥ・亡【亡nl－atyZ亡d：Pa【jent■s法名e，亡【hni⊂lty，S亡X，bd〉・  

、Vei占恒，hoしty m出Sil－（l亡X rlきれfl）、7一郎utamyl【r…PePrid鮎e  

（GG■n，ALT．glしlぐ05亡．Plat亡1亡亡⊂0リnr，HCV一札NÅs亡rLlm⊂On－  

cen【Ta［JOnS．HCV5Uhrype（l孔、巧Ib）．pre＄en⊂eOf⊂irrhosis，；Lnd  

tllビ【亡1亡Y…C亡Ur亡ar】yYirいIoぶi⊂r亡Sl－OnS亡（EVR）a【W亡eksdand  

12揖de【亡rminedbyquali【a【i、・e礼nd（luanti【且tiveHCV一札Nl  

【eS〔三．Fina】1y，⊂Ompnr；sonohh亡S几k叩andto】ビmbili【yOF【ll亡2  

【【亡a【nl亡nr【亡ぷ11n亡nS・  

Definition of Patient Populations for 
Ana吋Sis  

¶1ean乱Ivsiso上■【lleS【しl（lysprlm叫′Ⅷds亡⊂PndMγ亡摘亡a⊂y  

par∬ne【仁rいⅣ1叩亡rbrm亡⊂ll－rim久一il）・Onthcbこuis（－rてl－ein【Ⅲ血n－  

【ローtrea【SmPlヒPOPtし1ntion■≠hi⊂l－in〔1uJcdilll皿ndomizdp－  

【i亡ntSヽVhDr亡亡eiYビJatl亡び亡1dし方亡DF【h亡5【udY mぐdi⊂a【i（Jn．  

StatisticalAnalysis  

DeterminationofsamplesIze．For【ll叩血叫阿品  
‡壷，ご量nSVRmr川r坤P相方jn一拍巾・う0好一j（）ワ左“・猥eS【ima・亡し】al－【l  

【hrsTuJ）′山一¶WaStUd化C【adifk【enしebEいVe亡n【llej8叩eCk且l－〔1  

【L－亡7ヱー、V亡ごk【rぐa【nl亡Il【S止dukoF那l践はtlラヴ＝corr那pnnL】inざ【（・  

SVRm亡びnr対陣Imd〉（雅雄甲正一elカW】山s上山5tj⊂山和正  

i⊂an〔ビ（はC∫【nr．．1）ラ；2－Si血dβerr叫．2n）．1ntllisan山ysis，う6G  

帥山u山elつ乱Ii亡n【S Werヒー仁里Ii・・山く川うpa【i帆S Perlmtn－亡n【  

よ【OuP）・A∬し■nlinga（Jr叩一Ott【mt…F2（ノ乳‘榊pati亡nr…・亡だ【Ol）e   

■・e〔ru此（1，22～l汗＝剖d一行はいれ（：l－t脚u【－・   

Tl－亡Prl川町aimorour5亡（0■1J叩iln車51Swal【OidⅢ【iら・  

押）糾・、Sti＝てl（【nrS丘）r SVlく叩孔r；・【巾Jbr b口・I－tr亡a〔mCn亡   

繋rUllpS・Uep川ding nn【he p∫eV社l亡【lぐぐOrdiⅥT加（jo＝（－「【lJ亡  

P【】【亡n【i山p【edi⊂tOrSinour氾∬叩】亡，〔h亡J亡te亡【孔h】亡er良くISiヱ亡S  

、V亡【亡⊂（爪叩ユrah】いVi【】－【ho5ヒin【l－亡Prin一札ryRn山si5・   

ThcJヒS⊂叩‖Ⅴ亡analvsfsi11⊂luded absolute and rela【iv亡  

丘亡qu亡nCiし5占）rgrp11P亡ddn叫andn－亡a叫Sl）s，山一d ra鴨ヒ5  

ro＝On⊂inunuss（al亡J血Ia．Th亡nSゝumP【…nOrnnrnlnIdis－  
【rilっu【inn⊂Ou】dbea⊂亡叩【仁d（訂t亡rl口占1ri【1－mi亡【■一札nsんrnla－  

tjono［呂Ju⊂C・SC，＾LT，anJGGTIcv亡Is）Fo＝ll）c（〉n［inuousI）r  

s⊂弘kdJa【n（Cri【Crjon．ske≠・neSS be【≠・亡eロー1江口（l＋1）．S【ユー  

【is【血1⊂【）mparisGnS be【W亡ビn Patien【S“・ithユnd、、・i【】－■〉u【  

SVRuscd【hex▲tC5【（g一口tlp亡dd弘【a）and【h亡JtビS【（（On【in－  

u（）llS dtしta），T‘〉nbtainilmultiYa【iiしてe PrOgnOS【ics⊂Or亡、lo一  

占is【i＝C即亡SSi（－ninalYSis＼、・那tlSed．Cross一山ssili⊂a【i（）nWaS  

叩Pli亡d TOOb【1inunbj止Sed亡rrO【rm【eSfur【hemtll【ivarjユー亡  

1）ーじきnOS亡ics〔Ur亡・7●l－eprOgnOS【icYil】u亡Or5亡、・亡ほ】pr亡d■亡－OrS  

．1nd tt－亡mし1l【iYarlil【＝CO氏IV；lS displa〉r亡d us…S化⊂亡iv亡r  

叩er兄【in占；（ha一っ（teris【ic蝕rvemll】y引S・   

Tllビ1【ヾelofs穣∩血an⊂e、9aS．0う（2－Sj（l亡d）b川11s【a【isti（．1】  

【ヒS†S－Cumrnヒ【ぐia11y射止1able sor【≠・ar亡（SPSS fローWinくIu、VS，  

SPS5R亡l亡濾亡Il・う，SPSSln⊂，Clli⊂agO，m）anJ，hr仁一OSS一  

亡】a55j占ra【jon．a‖一皿〔rn（』t－【TOl－●一lれ山JOS■’；乱YailabI亡【lて：h【【F／／  

、Vl州．mぐ（ljヱin．山一h仁一lin．d亡／statis亡ik／）wasus亡d．  

Results  

PatientPro川e  

A【0亡alor467pa【j亡n【S Were5⊂reened between  
De⊂亡mber2000andJuly2001ag且mS【allindusion  
andFX〔lu～ion臼i【eriab【en【【yjnto【hes【udy．Eigムー  
pati印tSWereS（reeningfailuresand4p且【i印亡Sdidno【  
receiv巳Study medi⊂a【ion，1eading【O a tDtalor4うぅ  
randomizedpa【i∈爪S（2う0且nd225jngroupsAand8，  
・eSP亡⊂【iYely）・Thetrialpro丘kisshownin下iぷurel．  
Bothgroupsshowedsimilardemogr叩hi⊂，bio⊂hemiT  
⊂al，and virologi⊂baselin亡⊂ba柑C【eris【i〔S（T沌1el）．  

Morepatientsingroup】）thaning【OupAdis⊂On【in－  
ued【rea【men【prema【urely（419らYS24乳oddsra【io  
〔ORl，2．2；959ち⊂On丘d亡n⊂ein【erval【C札1．47－う．29；P  

＜・001；See下igしIre2）．  

Viro）ogicandBiochemicalResponse  

Theprimaryendpoin［，anSVRa［【heendofa  
2∠i－Weekfollow－upperiod，Wa50bservedin5う％（卵％  
CI，46．2－う9・1）orpatien【Sin g【OupA andinう4％  
（タラ％CI，47・うー占0．う）orpa亡jen亡5i爪grOup王1（♪＝．軌  

Inaddi【ion，theon－trea【men【vi【0log・⊂reSpOnSera亡eS  
a【W亡eks4，12．24，且nda【theendortreatm亡ntWere  
no亡Si帥i丘⊂antlydif丘ren【betweenbo【hgroups（Til♭le  
2）・Th亡SuStainedbiochemi⊂alresponsera（eSat〔heend  

Of【hefbllow・uPPefiod，de負nedasthepropQrtionof  
pa〔ien亡SWho norma】ized serum Al．Tlevels．were al－  
mos【iden【i⊂alinbo【h【reatmen【grOupS（5う．9％and  
門・8％ingrotユpSAaれdB，re5Pe⊂【jyejy）．  

－2－  
ー3－   
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Tablel．SunlmaryOftheDemc・E；raPhiC．BiochemicaしSeroloEic，Mo［ecuLaT．andHJStOlo紗CPromesofthePatfentsatBaserrne  

†DtモIllnて＝455）（％）   Characteristics  48weeks（n＝23D）く％）  72vJeeks（∩こ2251t％）  

Sex   

Male   

Female  

Ethntcorigln   

Caucaslan   

Asian   

Af雨an血‾rle「lC∂n   

Othe「  

Age．′   

Mean±SD   

R∂nge  

He）ght．a¶   

Me∂∩±SD   

Range  

W」≡旭ht．峰   

Mean±SD   

Range  

8Ml．人見／m2   

Me訓1三 SD   

RanEe  

BDdysur†ace．mヱ   

Mean±SD   

RanEe  

G山cose．m川口レ1   

Mean t- SD 

Range  

ALTlevelsxuppe「llmitofnom乱丁U／L   

Mean三SD   

Range  
GGTlevelsxuppe†＝m■tOfnorTTlal．1U／L  

Mean±SD   

R∂nge  

HCVgenotyp8   

Subtypelb   

Sub【ypel∈l   

Sub亡ype18／1b   

Typel∂  

HCVRNA．わgJU／′爪L  

Me∂∩±SD   

Range  

Flb「OSIssta已e   

Stages8－2   

St∂geS3－4  

250（54．9）   

206（45．1）  

436（95、6）   

12（2．6）  

5け．1〉  

Jl■lJ  

42．7±11．44  

19－70  

1723±9．77   

143197  

758±14．54  

39－161  

25．5±4．17   

15．＆47．0  

1．9王．22   

1．ユーー2、9  

5．41±1．67  

3．1－22．4  

2．52±ユ63  

．4－11．8  

1．71土1．85  

．2－13，9  

287（63．2）   

127（28．0）   

16（3，引   

25（5．5）  

5．77±．52   

3．24－739  

419（92．1）   

36（7．9）  

122（54．2）  

1D3（45．8）  

213（94．7）  

6（2，7）  

311．3）  

3（1・3）   

427±11．69  

2D－70  

172．0±9．62   

143－19了  

75．3±14．30  

39－128  

25．3土400   

15．63了．4  

1．g±21   

1．3－26  

5．58±211  

3．4－22．4  

2＿5一年±151  

、4－8．D  

l．83±214  

．2－13．9  

132（58．7）  

67（29．8）  

8（3，6）   

1B（8．D）  

5．75±．52   

3．6〔）－7．39  

205（91．1）  

20（8．9）  

128（55．7）  

102l44・3）  

222（96．5）  

6（2．6）  

2（9）  

0（0）  

4：2．7±11．22   

1∈ト68  

172．6±9．93   

146－196  

76．3±14．78  

42－161  

25．6±4．34   

17．M7．0  

1，9±．22   

1，3－2．9  

5，24±：LO5  

3．1－10．0  

2．58±1．74  

7－u．8  

1．5B±1，51  

．2－11．3  

155（677）  

60（26．2）  

8（3・5）  

7（3．D）  

5．79：±．52   

3．24－724  

214193．0）   

16け．0）  

F】gu「el．TrFalp「0用e．  

SVR Ratesin Patients With orWithout EVR  

Fiきt■reうshowstheSVR ra［eSin pat托ntS fiom  
groups A and B a⊂〔Ordlng【0〔heir EVR pat【ern a5  
de【ermineda【【rea【men［Week54arld12byqualita［iYe  
HtV－RNAas5ay．Pa【i亡n【S Who were HCV一札NA po5ト  
tivea【W亡ek12achievedsigniG〔an【lyhigh亡rSVRrates  
whentr亡atedfo｛72ra【herthan48weeks（29％vs179右；  
0Ⅰし202；9う％CI，1．0う4－う．94；P＝．040），Whereas  
pa【ien【SWi［hanEVR（HCV－RNAlevel，＜501U／rnI・）a［  
weeks40r12a⊂hi亡VedSVRraほ＝anging丘om769乙to  
84％independen【Oi【rea【mentdし1【ation・  

ViroIogicRelapseRatesinRapid andStow  
ViroJogicResponders  

Theoverallrelapsera［巳in【heintenト〔0－【rea【pop－  

ula〔jon was299ち（490r170）and21％（ううorlう4）in  
group5AandB，reSP亡〔【iv巳1y（Pこ＝15）・However，Wh帥  
vi【0logl⊂relapse ra【eS且⊂⊂Ording to〔he on－t【eatm巳nt  

virologl⊂reSPOnSePa【【ernWereanalyzed，Signi丘⊂an【dift  

feren⊂eS⊂Ouldbeobsen・edbetweenbo【hgroupsasshown  
inFigしIl・e4一Inpar［にular，Pa【ientswi【hslowvirolo封（  
r亡SpOnSe■de占nedaspa⊂上亡n〔SWhowereHCV－RNApo5－  
i［ivea亡We亡ks40r12bu【HCV－RNAnega【iveatw亡ek  
2∠i，Show亡d bene長一h）m eX亡ended【reatmen【duration．  
Relapse ra亡亡S W亡【亡r亡du⊂亡d fn pa【上亡n亡5W上】0占∬【Were  

HCV一肌A nega⊂ive a【Week12（う79右vs2う％；0軋  
1・98；9う％CI，1．1うーう▲46ingroupAYSgrOuPB；P＝  
・016）andfnpa【fen〔5Who丘rsrw打eHCV－RがAロビga〔fye  
a【Week24（64％YS40乳OR，2．60；95％CI，1．16一う．88  
in即OuPAvs即OupB；P＝・021）・Inpa【血〔SWithrapid  
Virologl⊂feSPOnSe，relap5era【eswer亡lowandno【in爪1－  
en⊂edsigni丘⊂an【lyby【rea【men【duraてion（下igure4）．  

HCV－RNALoglODecreaseatWeek12asa  
Measure of EVR  

incon〔∫ぴ〔tOabsolu［eH⊂Ⅴ一RNAl亡V亡Is，H⊂Ⅴ－  

RNAlo占用decreasea【Week12wa51essusehll【Didentiら・  
Pa［len〔SWhoeven［uauymay♭eneEi［たomex【endedrreat－  

刊osublypewasdetermined・  

n－en【dufa【ion．SVRfa【eSjnpatienrsw圧hEVR（l亡hned  
h、′・－21（ぜ川0rm口【巳HCV－RNA（】e〔rellSビa〔、Veekl＝  
w亡代6s舛（11ワor17うp；1ti亡n〔S）jn針Ouユ）A止nd679乙  
（11うof171pa【ほntS）】ng【肌pB（Pこ▲88），a＝din〔hosぐ  
、Vi【1－⊂▲し・てまっloぎーOd∝re損亡“・c［e4％（2pF5うpiltien［S）and  
lけ乙（6pFう4pa［ientsいcsp亡⊂【ively（P＝・1う）・Only26  

0r仁山lり9pati川tい、・i［llユ】亡SS山一n2lo鉛Odecre；lSごn【  
、V亡ビk t2（24クら）acl11e、一ヒd封1end－0ト【rビat－11ヒn【YlrOln占i亡  
「亡叩01－Se．Tl－erelapsera【eSin〔l－eSe26e】－J－Uhr亡i出n帥［  
、・ir111り占－⊂reSPのnderミW揖S7解（1うoF15pa【ien〔S）w」〕川  
rr亡；lr仁dJげ4s、、亡eksくgrl叫〕A）止nd469ざ▲（うし】rll  
L一江〔1川【SいVll即貼再－－e〔l【072、腔eks【r亡il【mC・1［（grいし－Plさ）  
（01し7．削．9う¢乙Cl．116←う2G圭P＝・0う心▲  

FurtherCharacterizationofStowViro）ogic  
Responders  

Tllビindj＼・1dLlalIfCV－RNAlevels a［We亡k121n  

slow、有01Dgi⊂代SP（｝nder5Wi［hor“肌h口tlTVir（1l日昌lC rピー  

1npsヒa〔亡ShoIVnin王；jgure4▲MajnけPa【血【ゞWirhj叩′一  

1evelYiremia a［Week12a⊂hieved a benefi【ffOm eX－  

tended【reatT71en【duratiDnJnthegroupofpa，［1en［SWi【h  

HCV－RNA⊂On（entration5iess than（；0001U／mL a亡  

week12【he∫elapse【a［eSWere叩％（200り5pa〔ien【S）  

VSさ29ち（120Fう7pa【・en【S）ingroupsAandB，re5Pe⊂－  
rively（OR，2．78；959石 CI，1．1－7・2；P ＝・0う7〉．In  

⊂Ontra5亡，relapse【ateSWere91％（100rllpa【ienrs）and  

ー4－  －5－   
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EarlYVirolog忙reSPOnSe  NDeartyVirologicresponse  

（HCVRNA＜50IU／mL）at  （HCVRNA≧501U／mL）at  

Week4  Week12  Week4  Weeltl2 

日gu†e3．Trea仙entol・lcomeacc醐l噌In亡VRde柚ellasl血相HCV－RNA＝咤ativeb川Ilal・talivePCRlestldeteじtionli川－t．501∪ノ・nUatvJeek  
40rlVeek12．SVRr∂les∂博引†∂WnaS∂PerCenl白ge∂ndlhenumberローpatients＼VlthanSVRhrela仙ntothetotalnumbe「0†patlenlsex∂mlned  

isshownatthe加伏OmOfeachco山mn・口．G√0UPA（48vJeeks）：q，grOUPB（72weeks）・  

SafetyandTreatmentModifications  ildvefSe eVel－［S、嘲壷d bet、Veenll・1％（grouplさ）alld  

ThetypeandseYeri【yO｛adverseeven【SOC⊂Urring15・6％（占rOuPA）（P＝l－OtSigni石c且n［）・AdoseTeJuc【jDL－  
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logi〔reSPOrlSebyquali【a［ivePCRtes【a【weeks4arld12  
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HCV－RNApo5i【1V亡a【We亡b40r12，bu【nega【iYe且［  
week24・1npa【ien〔SWithrapidYirologic上巳spons亡，ー仁一  
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