Vaccinul pentru hepatita C al Intercell îndeplineşte criteriile de succes pentru dezvoltarea în continuare – optimizare căii şi frecvenţei de administrare. (Viena 31 ianuarie 2006) 

Intercell a anunţat astăzi datele iniţiale ale unui test clinic având drept scop optimizarea vaccinului pentru terapia hepatitei C IC41. Rezultatele arată că IC 41 în schemă şi pe cale optimizate este în mod considerabil mai imunogen decât s-a arătat anterior. 

Aceste rezultate vor oferi posibilitatea Intercell să-şi extindă poziţia de lider în vaccinarea terapeutică a hepatitei C printr-un plan de dezvoltare clar structurat care va include studii suplimentare pe pacienţi cu hepatită C.

În studiul actual 50 de adulţi sănătoşi au fost vaccinaţi cu IC41 în regimuri alternative pentru a creşte răspunsul celulelor T care joacă un rol esenţial în apărarea naturală împotriva virusului hepatitei C, au fost testate diferite intervale , numere şi căi de vaccinare. Într-un studiu IC 41 faza a II a care a fost deja efectuat cele mai puternice răspunsuri ale celulelor T au fost asociate cu scăderea semnificativă din punct de vedere clinic areneului viral (HCV-RNA). Studiul de optimizare arată că răspunsurile celulelor T au fost mai puternice şi semnificativ mai frecvente decât s-a observat până acum. Acest fapt a fost adevărat atât pentru celule T pozitive CD-4, CD-8. Comparativ cu regimul anterior îmbunătăţirile au fost pozitive şi au îndeplinit criteriile de succes pentru dezvoltarea ulterioară. Profilul de siguranţă favorabil şi tolerabilitatea locală observate în studiile anterioare care au implicat aproximativ 300 de voluntari sănătoşi şi pacienţi cu hepatită C au fost menţinute. Rezultatele finale ale studiului vor fi prezentate la congresul asociaţiei europene pentru studiul ficatului (EASL) de la Viena din 26-30.04.2004.
Pe baza acestor rezultate Intercell intenţionează acum să testeze IC41 cu această schemă optimizată întrun alt studiu de fază a II a pe pacienţi cu hepatită C cronică. Acest studiu doreşte să demonstreze reduceri masive ale HCV-RNA prin terapia de sine stătătoare cu IC41 pe un subset substanţial de pacienţi. Intercell intenţionează să înceapă acest studiu la mijlocul lui 2006 cu primele rezultate aşteptate la mijlocul lui 2007.Timpul estimat pentru lansarea pe piaţă în momentul actual este 2011.
În plus rezultatele dintr-u studiu de faza a 2 a în desfăşurare în combinaţie cu terapia standard cu interferon/ribavirină sunt aşteptate pentru mijlocul lui 2006. obiectivele primare ale acestui studiu sunt siguranţa şi interacţiunile farmaco-dinamice ale IC41 cu terapia standard. Intercell speră ca studiul să sprijine în continuare dezvoltarea IC41 într-o combinaţie terapeutică care să folosească noua schemă de administrate îmbunătăţită a IC41.
„Ameliorările semnificative în răspunsurile critice ale celulelor T în conexiune cu noua schemă optimizată şi reducerea încărcăturii virale care au fost observate în precedentele teste clinice cu pacienţi cronici de hepatită C oferă un suport încurajator spre un test clinic de faza a II a ulterior care să demonstreze efectul terapeutic al IC41”, declară profesor Michael P. Manns de la universitatea de medicină din Hanovra, cercetător important în cadrul testelor cu pacienţi ale Intercell.
„Urmăm o strategie de dezvoltare foarte orientată. Rezultatele testelor de optimizare sunt încurajatoare şi confirmă abordarea noastră ştiinţifică şi clinică în dezvoltarea unui vaccin terapeutic al hepatitei C care să îndeplinească necesităţile medicale stringente”, declară Gerd Zettlmeissel C.O. al Intercell.

Despre hepatita C

Virusul hepatitei C (HCV) reprezintă o cauză majoră a bolilor cronice de ficat, inclusiv ciroza şi cancerul de ficat. Conform OMS în întreaga lume sunt aproximativ 170 milioane purtători cronici de HCV (3% din populaţia lumii), inclusiv aproximativ 10 milioane de europeni, 3,9 milioane americani şi 2 milioane japonezi. Numai în Statele Unite apar 35.000 de noi infecţii anual. Necesitatea semnificativă de medicamente este subliniată de faptul că în fiecare an 8000-10000 de CS şi 1000 transplanturi de ficat în Statele Unite se datorează HCV.

Actualmente nu există vaccin sau imuno terapie împotriva hepatitei C, iar infecţia poate fi tratată numai cu o combinaţie de interferon, ribavirină – o terapie pe termen lung cu eficacitate limită şi efecte secundare substanţiale. De asemenea presupune costuri de tratament foarte mari pentru pacienţi. În 2002 vânzările mondiale de medicamente pentru HCV sau cifrat la aproximativ 2,8 miliarde Eur şi de atunci cererea a crescut în mod semnificativ. Se previzionează creşterea pieţei până la 3,5 milioane Eur în 2006.
