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Zaman… 

Yıl 2000 

Yıl 2015 



Geçmişten…Geleceğe… 



Tedavi deneyimli hastalar… 

• Etkinlik 

• Yan etki 

• Pozoloji 

• Hasta uyumu 

• Motivasyon 



Sunum Planı 

Telaprevir 

• Faz çalışmaları 

• Gerçek yaşam verileri 

• Yan etkiler 

Bocaprevir 

• Faz çalışamaları 

• Gerçek yaşam verileri 

• Yan etkiler 



VHÇG; Gerçek Yaşam Verileri 



 



Tedavi eder miyim? 

Bence bunun kararını benim yerim siz verin…. 
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Olgu 

• 37 yaş, kadın hasta 

• Hemşire 

• Bingöl 

• A.D. 

• 4 yıldır Anti-HCV (+) 
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 2010 

• Anti HCV:  (+) 

• HCV-RNA 225.000 IU/ml 

• ALT: 41 

• HBsAg:     (-) 

• Anti-HBs: (+) 

• Genotip 1 B 

• Batın USG:  Karaciğer Parankimi Doğal 
 

 



PEG-İNF+RİBAVİRİN 

15/10/2010 16/01/2011 13/04/2011 28/09/2011 10/04/2012 

HCV-RNA* 225.000 8.520 NEGATİF NEGATİF 11.600 

ANTİ-HCV POZİTİF POZİTİF POZİTİF POZİTİF POZİTİF 

ALT 41 52 61 34 39 

WBC 8.000 4120 2950 3100 7500 

HGB 14 12 8 8.2 12.6 

PLT 201 156 101 84 165 

PTZ** 12,5 13,1 13,9 12,6 12,7 

* IU/ML, **saniye 



05.02.2013 

• Genel Durum iyi 

• Nb: 81/dk, TA: 115/75 mmHg, Ateş: 36.5⁰C 

• Anti-HCV: (+) 

• HCV-RNA 435.000 IU/ml 

• ALT: 51 

• Batın USG: Normal sınırlarda 
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PEG-İNF-alfa2a+RBV+Telaprevir 
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05/02/2013 19/02/2013 26/02/2013 05/03/2013 05/04/2013 

HCV-RNA* 435.000 - - NEGATİF - 

ALT 51 55 44 49 52 

WBC 8.100 6.200 4.900 5.200 3.600 

HGB 14.1 10.4 7.3 8.1 8.8 

PLT 252 201 165 141 111 

kaşıntı Yok Az Yoğun Yoğun Yoğun 

Döküntü Yok Yok Maküler Maküler Maküler 

* IU/ML, **saniye 



26.02.2013… Ne yapılmalı? 

• Tedavi kesilmeli mi? 

• Ribavirin doz azaltımına gidilmeli? 

• Doz azaltımı + transfüzyon mu? 

• EPO uygulanmalı mı? 

• Bekleyip, izlenmeli mi? 



Telaprevir Yan Etkiler 



Telaprevir-Anemi 

 

16 
Dilara İnan Klimik 2013 



Telaprevir-Anemi 

• Tedavi öncesi     Kadın Hb >12 g/dl 

                               Erkek  Hb >13 g/dl 

• Her hafta Hb bakılmalı 

• Telaprevir dozu azaltılmaz 

• Telaprevir kesilirse yeniden başlanmaz 
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Telaprevir-Anemi 

• İlk adım RBV dozunu 

 

• Hb<10g/dl RBV 600 mg/gün 

• Hb<8.5g/dl RBV kesilir 

• Aniden doz düşülmemeli  

   1200 mg         1000 mg         800 mg          

•  RBV kesilmesi 14 günden uzun olmamalı 

•  RBV kesilmişse, orijinal doza geri dönülmez  
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Telaprevir-Anemi 

• Senkop 

• Baş dönmesi 

• Nefes darlığı 

• Taşikardi                        Kan Nakli ?  EPO ???? 

• Göğüs ağrısı 

• Görme bulanıklığı 

• Hb < 8g/dl 
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Peki biz ne yaptık? 

• Hemşire hanım, RBV doz azaltımını kabul 
etmedi 

• EPO uygulanmadı 

• Kan transfüzyonu yapılmadı 

• Tedavi sonlandırılmadı 

• Tedavinin 4.haftasında HCV_RNA negatif 



Sonuç olarak… 

• Anemi yönetimi üçlü tedavide önemli bir 
nokta 

• Ribavirin doz azaltımı… 

• EPO ve/veya transfüzyon…??? 

• Tedavi başındaki Hemoglobin düzeyi 

• Kanamaya neden olacak faktörlerin 
irdelenmesi 

• Uyum mu ? Uyumsuzluk mu?  



Zepatier 
• Grazoprevir  (NS3/4A proteaz inhibitörü) 

  100 mg/gün 

 

• Elbasvir   (NS5A inhibitörü) 

  50 mg/gün 





FAZ-III 



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 



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… 

• Tedavi deneyimli hastalar tedavi edilmeli mi? 

 

• Hayır, yeni tedaviler beklenmeli 

 

• Evet, hasta bazlı denenmeli 

 

• Peki tedaviler ne zaman gelecek? 

 

 

 


