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• Grazoprevir  (NS3/4A proteaz inhibitörü) 

  100 mg/gün 

 

• Elbasvir   (NS5A inhibitörü) 

  50 mg/gün 



NCT02105467 Clinical Trial 

• 60 ülkeden 

• Naive tedavi deneyimsiz Sirotik ve Non-sirotik 

• 421 hasta   genotip 1,4 ve 6 

• Hastaların   %22’si sirotik 

• Genotip 1 B de SVR  %97 

• Sirotik hastalarda  %92 

• SAE   %2.8 

 
. 
Zeuzem S, Grazoprevir-Elbasvir Combination Therapy for Treatment-Naive Cirrhotic and Noncirrhotic 
Patients With Chronic Hepatitis C Virus Genotype 1, 4, or 6 Infection: A Randomized Trial. Ann Intern 
Med. 2015  

 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Zeuzem S[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=25909356
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Zeuzem S[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=25909356
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Zeuzem S[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=25909356
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25909356
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25909356
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25909356
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25909356
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25909356
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25909356
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25909356


Kompanse Sirotik hastalarda Elbasvir/Grazoprevir:  
 

• Genotip 1,4 ve 6, Child A sirotic, elbasvir/grazoprevir ± RBV in phase II/III 

– 12 hafta tedavi edilen Tedavi naive hastalar (n = 169)  

– Tedavi deneyimli hastalar 12, 16, veya 18 hafta (n = 233) 

 

 

 

 

 

 

Jacobson IM, et al. AASLD 2015. Abstract 42.  

HCV Genotype, n (%) Hasta (N = 402) 

1a 219 (54.5) 

1b 152 (37.8) 

1 diğer 5 (1.2) 

4 23 (5.7) 

6 3 (0.8) 



Elbasvir/Grazoprevir kompanse sirotik 
hastalarda 12 hafta yanıtları  

Jacobson IM, et al. AASLD 2015. Abstract 42.  
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Elbasvir/Grazoprevir  
Güvenlik… 

Safety Outcome (FAS), % 
Elbasvir/Grazoprevir 

(n = 264) 

Elbasvir/Grazoprevir + 

RBV  

(n = 193) 

Drug-related AE 42.0 73.1 

Serious AE 3.0 3.1 

Serious drug-related AE 0.4 0 

Discontinuation for AE 0.4 2.1 

Discontinuation for lab 

abnormality* 
0.4 0 

Death† 0.4 0.5 

AEs in > 10% pts 

 Fatigue 15.2 30.6 

 Headache 16.7 20.7 

 Nausea 4.2 13.5 

Jacobson IM, et al. AASLD 2015. Abstract 42.  

*ALT elevation with increased eosinophils. †Coronary artery disease (n = 1), car accident (n = 1). 
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Çalışma Tasarımı 



Çalışma Tasarımı 



Dicle Üniversitesi  

• 4 hasta screen edildi… 

• 3 hasta randomize edildi… 

 

2 hasta  MK-5172/MK-8742 

1 hasta  SOF+PG+RBV 

1 hasta  çalışma dışı 



50 yaş, erkek 
HCV-RNA 342.000 IU/ml 
Anti HCV pozitif 
Genotip 1B 
Tedavi deneyimsiz 
Dekompansasyon bulgusu yok 
Ko-infeksiyonu yok 
Batın USG normal 
Alkol kullanımı yok 
2006 yılında DM tanısı almış 
 

kkkkk 



Randomize edildi… 



TAKİP SÜRECİ 

HCV-RNA ALT/AST HGB PLT INR  AE SAE 

SCREEN 342.000 41/35 12,1 189.000 1,1 - - 

VİSİT-2 314.000 36/21 11,7 200.000 1,1 - - 

1. HAF. 0 29/21 11,8 213.000 1,05 - - 

2. HAF. 0 28/20 12,0 256.000 1,1 Bulantı 

4.HAF. 0 27/21 11,8 198.000 1,01 - - 

6.HAF. 0 28/23 12,3 242.000 0,9 - - 

8.HAF. 0 34/29 11,9 201.000 1,1 Diş ağr. 

10.HAF. 0 26/23 12,8 230.000 1,1 - - 

12.HAF. 0 28/22 11,8 221.000 1,05 - - 

14.HAF. 0 27/22 11,7 187.000 1,1 kaşıntı 

18.HAF 0 32/26 12,1 209.000 1,03 - - 



Zor Hasta ! ? 

63 yaş, Kadın 
2005 yılında tanı almış 
Yakını PG+RB kullandığı için kullanmak istememiş 
Anti HCV pozitif 
Genotip 1B 
HCVRNA 2.300.000 IU/ml 
Kompanse KC-S 
Ko-infeksiyonu yok 
HT + DM  
Menapozda 
  

kkkkk 



Dualar eşliğinde randomize edildi  
Ve tuttu !  



TAKİP SÜRECİ 

HCV-RNA ALT/AST HGB PLT INR  AE SAE 

SCREEN 2.300.000 23/35 13,1 109.000 1,3 - - 

VİSİT-2 2.415.000 28/41 12,3 110.000 1,34 - - 

1. HAF. 0 49/51 12,8 103.000 1,35 Baş 
dönmesi 

- 

2. HAF. 0 38/50 13,0 96.000 1,23 bulantı - 

4.HAF. 0 24/41 12,8 98.000 1,09 - - 

6.HAF. 0 22/33 13,3 102.000 1,10 SİLVAN - 

8.HAF. 0 34/39 13,9 101.000 1,19 SİLVAN 

10.HAF. 0 36/43 12,8 130.000 1,27 pollaküri - 

12.HAF. 0 38/52 12,8 121.000 1,10 - - 

14.HAF. 0 37/42 13,7 107.000 1,23 pollaküri - 

18.HAF 0 32/36 13,1 109.000 1,20 - - 



Sonuç Olarak 

• 2003-2015 doğru uzanan bir serüven… 

• Bunları konuşmak ne güzel… 

• HCV tarihe karışıyor gibi… 

 

 Gerçekten öyle mi düşünüyorsunuz? 

 

      Teşekkür Ederim…. 


