Glekaprevir / Pibrentasvir Alan HCV Olgularinin Tedavi
Yanitinin Degerlendirilmesi ve COVID 19 Pandemisinin
Etkileri; Cok Merkezli Gercek Yasam Verileri
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GIRIS ve AMAC

v/ Dinya Saglk Orguitli 2017 global hepatit raporuna gore
dinyada 71 milyon kisi Hepatit C virtisi (HCV) ile kronik
olarak enfektedir.

v’ Tirkiye’de ise nufusun % 0.5-1’'nde Anti-HCV pozitifligi
oldugu bildirilmektedir.
v’ Kronik HCV olgularinin saptanmasi ve tedavisi siroz ve

hepatoselltuler karsinom riskini 6nlemek acisindan 6nem
tasimaktadir.



v Ulkemizde 2019 yilinda geri 6deme kapsamina alinan pangenotipik
direk etkili antiviral kombinasyonu olan glekaprevir/ piprentasvir ile
%98-100 oraninda kalici viral yanit oranlari bildirilmektedir.

v'Ilacin kullanima girmesinden kisa bir siire sonra COVID-19
pandemisinin patlak vermesi hastalarin saglik hizmetine ulasmasi ve
tedavi baslanan hastalarin takibini zorlastirmistir.



Bu calismada glekaprevir/ piprentasvir tedavisi verilen olgularin 6zellikleri,
tedavinin etkinlik ve yan etkileri degerlendirilerek gercek yasam verileri

paylasiimis ve COVID-19 pandemisinin hepatit C tedavisine etkisi

tartisiimistir.



YONTEM

v’ Calisma Turk Klinik Mikrobiyoloji ve Infeksiyon Hastaliklari Dernegi (KLIMIK) Viral

Hepatit Calisma Grubu (VHCG) tarafindan planlandi.
v/ 2019 -2021 vyillarini arasinda yirutilen calismaya 15 merkez katildi.

v Hazirlanan takip formlarina hasta verileri retrospektif olarak kaydedildi.



Calismaya Alinma Kriterleri;

v’ Calismaya HCV RNA’s| saptanabilir duzeyde olup

glekaprevir/pibrentasvir tedavisi verilen,
v’ Tedavi naiv veya deneyimli,
v 18 yasindan buyuk, kadin veya erkek

v' 385 kronik hepatit C olgusu dahil edildi.



Calismada Haric Tutma Kriterleri;

v’ Child pugh B ve C sirozu olanlar

v Hepatosellller karsinom riski olanlar
v’ Karaciger nakilli hastalar,

v’ Gebe veya laktasyon déneminde olan kadinlar ¢alisma disi birakildi.



Tedavi;

v Naif hastalara sekiz hafta sure, tedavi deneyimli hastalara 12-16 hafta
sureyle glekaprevir / pibrentasvir 300 mg/ 120 mg/giin ( 100 mg/ 40

mg’lik tabletten Uc¢ adet) (Maviret,Abbvie Turkiye) dozda verildi.



GENOTIP SONUCLARI

Genotip 1: 224
Genotip 2: 35
Genotip 3: 100
Genotip 4: 23
Genotip 6: 2
Genotip 1b+6: 1



RISK FAKTORLERI

385 hastanin

87 sinde damar ici uyusturucu kullanimi mevcut.

21 hasta hemodiyaliz hastasiydi.



APRI

1-<0,3 siroz veya fibroz yok

2-0,3< ve <£0,5 siroz yok fibrosis olasi
3-0,5< ve £1,5 siroz veya fibrosis olasi
4-1,5< ve <2 siroz olasi fibrosis muhtemel

5-2< muhtemel siroz

APRI Skoru 1: 114 hasta
APRI Skoru 2: 105 hasta
APRI Skoru 3: 134 hasta
APRI Skoru 4: 16 hasta

APRI Skoru 5: 16 hasta



Yan etki:

Yok: 354
Var:31 hasta

Kasinti: 10,
Bulanti,kusma:4
Uykusuzluk:2,
Balgam:1,
Kabus Gorme:1
Miyalji:1,
Dokuntu:1,

Halsizlik Yorgunluk: 9,

Oksuriik: 2

Mide agrisi/dispepsi:2
Istahsizlik:1
Basdonmesi:1,
Bacaklarda sislik:1
Osteoartrit:1



385 hasta kontrol vizitine gelme acisindan
degerlendirildi.

1.Vizit tedavinin 1.ayinda (EVY): 272/385
2 .vizit tedavi sonu: 323/385

3.vizit tedavi sonu 12 hafta: 188/385 1.vizite gelmeyen: 113
1.ve2.vizite gelmeyen:34 kisi

1.2.3. vizite gelmeyen: 34 Kisi
1.vizite gelen, 2.ve 3.vizite gelmeyen: 28 kisi

1.ve 2. Vizite gelen. 3.vizite gelmeyen:95 kisi



BULGULAR
Erken Virolojik Yanit;

v Tedavini 4. haftasinda HCV-RNA bakilan 272 hastanin 255’inde (%93.75) erken virolojik

yanit gozlendi. 17 hastada (% 6,25) erken virolojik yanit yoktu.
Tedavi sonu Yanit;

v Tedavi sonunda yanit degerlendirilebilen 320 olgunun 320’sinde (%100) HCV-RNA negatif

saptandi. ki olguda HCV RNA saptanabilir diizeyin altinda pozitif bulundu. *
v' 65 olguda tedavi sonu yanita bakilamadi.

* HCV RNA konsantrasyonu 25 IU/mL alti negatif kabul edildi.



Kalici Virolojik Yanit;
v’ Tedavi sonrasi 12 haftada 188 olgu kontrole geldi.

v Bu olgularin tamaminda (188/188, %100) kalici virolojik yanit

mevcuttu.



SONUC

v" Bu calisma glekaprevir/pibrentasvir tedavisinin etkinliginin
degerlendirmesinin yani sira, tedavi baslanan hastalarin takiplerinde
yasanan aksakliklari ortaya koymustur.

v' Glekaprevir/pibrentasvir tedavisi alan ve takipleri tam olarak yapilan 188
hastanin timunde kalici virolojik yanit elde edilirken, pandemi nedeniyle
kontrole gelmeyen olgularin yarisindan fazlasinda (197/385, %51.2)
kalici virolojik yanita bakmak mimkin olamamistir.



