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Kronik Hepatit C Tedavisinde VHÇG Çalışma Sonuçları



Türkiye’de tedavide ne 
kadar yol aldık?

VHÇG Çalışmaları & 
Katkıları
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H C V  Tedavisinin Evrimi



 22 merkez, 1214 naiv hasta
 Çok merkezli, retrospektif bir gözlemsel çalışma
 2005-2013 yılları arasında mevcut kılavuzlara göre peginterferon alfa-2a 

veya 2b + ribavirin ile tedavi 

 GT1 %91.8
 GT2 %4
 GT3 %1.7 
 GT4 %2.5



 Genotiplere göre SVR oranları

 Genotip 1 hastalarında SVR oranı %59,1

 Genotip 2 hastalarında %89,4

 Genotip 3 hastalarında %93,8

 Genotip 4 hastalarında %33,3

 Daha düşük viral yüke sahip hastalarda daha yüksek SVR elde edildi (%65,8'e 
karşı %58,4, p=0,09)

 Histolojik şiddete göre SVR oranları fibrozis evresi 0, 1, 2, 3 ve 4 olan 
hastalarda sırasıyla %69,3, %66,3, %59,9, %47,3 ve %45,5

 SVR'nin öngörücüleri; 
 Erkek cinsiyet, genotip 2/3, yaşın 45 yaşından küçük olması, düşük fibrozis evresi, düşük 

başlangıç viral yükü ve erken virolojik yanıtın varlığı

 SVR oranı naiv Türk hastalarda literatürde bildirilenden daha yüksek

 Genotip 1 hastalarında peginterferon alfa-2a ve alfa-2b'nin SVR oranı benzer



 Daha önce PegIFN/RBV ile tedavi görmüş ve SVR elde edememiş HCV genotip 1 
ve 4 ile infekte hastalarda telaprevir (TVR) ile PegIFN/RBV kombinasyonunun 
etkinliği ve güvenliği

 111 hasta (80 hasta daha önce relaps, 25 hasta daha önce hiç yanıt vermeyen 
ve 6 hasta PegIFN/RBV tedavisine kısmi yanıtlı)

 Tedavinin 24. haftasında virolojik yanıt; önceki relapslarda en yüksek (%88,8); 
önceki kısmi yanıt verenlerde %66,7, hiç yanıt vermeyenlerde %56 (p<0,001)

 Yaygın yan etkiler yorgunluk, baş ağrısı, iştahsızlık, halsizlik, anemi, pruritus, 
kuru cilt, döküntü, dispepsi, bulantı, ateş, mide ağrısı ve anorektal rahatsızlık

 Tüm tedaviler yan etkiler nedeniyle hastaların %9,9'unda kesildi



 Bu çalışmada, daha önce peginterferon alfa-2a/ribavirin (peg IFN/RBV) ve 
Telaprevir (TVR) veya Boceprevir(BOC) tedavileriyle SVR elde edemeyen 
10 kronik HCV GT-4d infeksiyonu olan hasta

 Sofosbuvir (SOF) ve Ledipasvir (LDV) ile kombinasyon tedavisinin etkinliği 
ve güvenliği

 Bu çalışma, SOF/LDV kombinasyon tedavisinin, Peg IFN/RBV ve TVR veya 
BOC kombinasyon tedavilerinde başarısız olan HCV GT-4d infeksiyonu 
olan hastalar için etkili ve güvenli olduğunu ortaya koydu (SVR %100)



 Türkiye Erken Erişim Programı kapsamında ileri karaciğer hastalığı olan 200 KHC
hastasına LDV/SOF tedavisi sağlandı

 SVR elde edilen 175 hastanın 156’sı SOF/LDV, 19’u SOF/LDV + RBV
 Ortalama takip süresi 22.1 ay
 KVY12: %86 (tedavi amaçlı-İTT), %98.3 (protokol başına-PP)
 Tedavi deneyim durumu ve Child Pugh sınıfları arasında KVY12 açısından

anlamlı fark yok (CP-A %93.4, CP-B %82.1, CP-C %79.9 ve karaciğer nakli olanlarda %91.7)

 Sonuç olarak, ribavirin ile veya ribavirinsiz LDV/SOF, ileri karaciğer hastalığı
olan KHC hastalarında etkili ve tolere edilebilir bir tedavidir.

 Eradikasyon, karaciğer fonksiyonunda iyileşmeler ve yeni bir HCC oluşumu
geliştirme riskinin azalmasıyla ilişkilidir.



2019 Apr;31(4):534-539.

 HCV + KBY olan 75 hasta
 Çok merkezli, retrospektif bir kohort çalışması
 Ribavirin ile veya ribavirinsiz PROD tabanlı bir rejimle tedavi
 Bir hasta hariç tüm hastalarda tedavinin sonunda HCV-RNA negatif (%98,6)
 KVY12 %96

 Sonuç: PROD rejimi, HCV ve KBY’li, evre 4 ve 5'teki hastaların tedavisinde 
oldukça etkili ve güvenli



KLİMİK-VHÇG

- Türkiye’de KHC’li hastalarda DEA tedavi 
sonuçlarının değerlendirildiği gerçek yaşam verileri

- 34 Merkez 1414 hasta -

 PTV-RTV+OBV ± DSV ± RBV tedavisi: 862 hasta 

 Sofosbuvirli kombinasyon tedavisi: 552 hasta
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KLİMİK – VHÇG: GLE/PIB tedavisi gerçek yaşam verileri

• 15 merkez, 385 hasta (260 erkek, 125 kadın), yaş ortalaması 48 yıl

• Tedavi naiv: 363 hasta

• Tedavi deneyimli: 22 hasta

• İFN+RBV tedavisi: 15

• PTV-RTV+OBV±DSV±RBV tedavisi: 4

• SOF+RBV: 2

• SOF+LDV: 1



HCV genotip dağılımı

• Genotip 1: 224

• GT 1a: 63, GT 1b: 148, GT 1a+1b: 3, alt tipleme yapılmayan: 10

• Genotip 2: 35

• GT 2b: 5, alt tipleme yapılmayan: 30

• Genotip 3: 100

• GT 3a: 6, alt tipleme yapılmayan: 94

• Genotip 4: 23

• GT 4a: 33, GT 4c: 2, GT 4d: 2 alt tipleme yapılmayan: 16

• Genotip 6: 2

• Genotip 1b+6: 1



Hastaların APRI skorları ve risk faktörleri

APRI skorları

• Skor 1: 114

• Skor 2: 105

• Skor 3: 134

• Skor 4: 16

• Skor 5: 16

Risk faktörleri 

 Damar içi madde kullanımı: 87
 GT 3: 39, GT 1: 32, GT 2: 8, GT 4: 6, GT 6: 2

 Hemodiyaliz uygulaması: 21

 Ek olarak 7 hastada HBV ko-infeksiyonu



Virolojik yanıt sonuçları

• Erken virolojik yanıt: %93.8 (255/272)

• Test yapılan 272, test yapılmayan 113

• Tedavi sonu virolojik yanıt: %99.1 (320/323)

• Test yapılan 323, test yapılmayan 62

• Kalıcı virolojik yanıt: %100 (188/188)

• Test yapılan 272, test yapılmayan 113



İstenmeyen etkiler

• 354 hastada yan etki yok, 31 (%8.1) hastada var

• Sık görülen yan etkiler:
» Kaşıntı: 10 hasta

» Halsizlik, yorgunluk: 9 hasta

» Baş ağrısı: 4 hasta

» Bulantı-kusma: 4 hasta

» Halüsinasyon: 3 hasta

» Öksürük: 2 hasta

» Mide ağrısı/dispepsi: 2 hasta

» Uykusuzluk: 2 hasta

» İştahsızlık, baş dönmesi, balgam çıkarma, kabus görme, miyalji, 
bacaklarda şişlik, döküntü ve osteoartrit gibi yan etkiler birer 
hasta Yan etkiler nedeniyle tedavi kesilme 

zorunluluğu olan hasta yok!



Kontrol vizitlerine başvuru sayıları

• Birinci ay kontrolüne (birinci vizit) gelenler: 272/385

• Tedavi sonu kontrolüne (ikinci vizit) gelenler: 323/385

• Tedavi bittikten 12 hafta sonra kontrole (üçüncü vizit) gelenler: 
188/385

 Birinci vizite gelmeyen hastalar: 113 

 Birinci ve ikinci vizite gelmeyen hastalar: 34 

 Birinci, ikinci ve üçüncü vizite gelmeyen hastalar: 34 

 Birinci vizite gelen, ikinci ve üçüncü vizite gelmeyen hastalar: 28

 Birinci ve ikinci vizite gelen, üçüncü vizite gelmeyen hastalar: 95

COVID-19 
PANDEMİSİNİN 

ETKİLERİ!

Sonuç olarak pandemi nedeniyle viral hepatit hastalarının tanı

(özellikle yeni tanı), tedavi ve takiplerinde ciddi aksaklıklar olması

nedeniyle çözüm önerilerine vurgu yapılmış



SOF/VEL/VOX alan hastalarda tedavi yanıtının değerlendirilmesi; çok 

merkezli gerçek yaşam verileri-KLİMİK VHÇG 
Eylül 2024 itibariyle 128 hastanın verisi, 23 merkez (11 merkez verisi)

No Merkez Adı Hasta Sayısı

1 Kayseri Şehir Hastanesi 25 naiv

2 Erciyes Üniversitesi Tıp Fakültesi 23 naiv, 1 deneyimli

3 Tokat GOP Üniversitesi Tıp Fakültesi 4 naiv

4
İstanbul Prof. Dr. Cemil Taşçıoğlu Şehir Hastanesi 

13 naiv

5
Ankara Üniversitesi Tıp Fakültesi 5 naiv

6 SBÜ, Bursa Tıp Fakültesi 3 naiv, 1 deneyimli

7 Mersin Üniversitesi Tıp Fakültesi 20 naiv, 6 deneyimli

8 Sancaktepe Şehit  Prof  Dr İlhan Varank EAH 5 naiv

9 EBYÜ Tıp Fakültesi 7 naiv, 1 deneyimli

10 Batman EAH 7 naiv

11 Afyonkarahisar SBÜ 6 naiv, 1 deneyimli



SOF/VEL/VOX Gerçek Yaşam Verileri/Türkiye-KLİMİK-VHÇG
(Eylül 2024 itibariyle 118 tedavi-naiv hastanın erken dönem verisi)

Yaş
Ort.
Min-Maks.

54.6
18-85

Cinsiyet
Kadın
Erkek

44 (%37)
74 ( %63)

Ko-infeksiyon
Var
Yok

2 (%2)
116 (%98)

Ek hastalıklar*
Var
Yok

24 (%20)
94 (%80)

HCV-RNA (IU/ml)**
Ort.
Min-Maks

5.891.432
1.000-12.90.990.042

Genotip

1a
1b
2
3
4
Bilinmeyen

13 (%10)
47 (%40)
11 (%9)
8 (%7)
10 (%8)
29 (%26)

Siroz durumu
Non-sirotik
Kompanse sirotik

112 (%95)
6 (%5)

ALT (IU/ml) Ort. 72.2 (10-1123)

AST (IU/ml) Ort. 53 (16-511)

Yan etkiler***
Bulantı ve halsizlik
Döküntü
Yok

2 (%2.2)
1 (%1.1)
87 (%96.7)



SOF/VEL/VOX Gerçek Yaşam Verileri/Türkiye-KLİMİK-VHÇG
(Eylül 2024 itibariyle 10 tedavi-deneyimli hastanın erken dönem verisi)

Yaş
Ort.

Min-Maks.

39.6

23-73

Cinsiyet
Kadın

Erkek

1 (%10)

9 ( %90)

Ko-infeksiyon
Var

Yok

0 (%0)

10 (%100)

Ek hastalıklar*
Var

Yok

1 (%10)

9 (%90)

HCV-RNA (IU/ml)** Ort. 1.115.982

Genotip

1a

1b

2

3

4

Bilinmeyen

3 (%30)

1 (%10)

1 (%10)

1 (%10)

1 (%10)

3 (%30)

Siroz durumu
Non-sirotik

Kompanse sirotik

10 (%100)

0 (%0)

ALT (IU/ml) Ort. 40

AST (IU/ml) Ort. 30

Yan etkiler***
HBV reaktivasyonu

Yok

1 (%10)

9 (%90)



Tedavi öncesi 4. Hafta sonu KVY12

HCV-RNA 
(IU/ml)**

Ort.
Min-Maks

5.891.432
1.000-

12.90.990.042

Negatif: 88
Pozitif: 5

Bakılmayan: 25

Negatif: 43
Pozitif: 2

Bakılmayan: 73

ALT (IU/ml) Ort. 72.2 (10-1123) 23.1 29.2

AST (IU/ml) Ort. 53 (16-511) 22.7 28.1

SOF/VEL/VOX Gerçek Yaşam Verileri/Eylül 2024 (KLİMİK-VHÇG)

SOF/VEL/VOX Gerçek Yaşam Verileri-Naiv hastalar



SOF/VEL/VOX Gerçek Yaşam Verileri-Naiv hastalar

Tedavi naiv 118 hasta

118 hastanın tedavisi tamamlanmış

KCFT normal

Tedavi sonu kontrole gelen tüm hastalarda HCV RNA negatif 

Kontrole gelen 43 hastada KVY12 sağlanmış, 2 hastada nüks, 
diğer hastalar kontrole gelmemiş



SOF/VEL/VOX Gerçek Yaşam Verileri-Tedavi deneyimli hastalar

Tedavi deneyimli 10 hasta

1 hasta PROD + Ribavirin

1 hasta INF + Ribavirin

4 hasta Glekaprevir/Pibrentasvir

1 hasta Sofosbuvir/Daclatasvir

1 hasta Sofosbuvir/Ribavirin

5 hastada KVY12 sağlanmış, diğerleri kontrole gelmemiş



SOF/VEL/VOX alan hastalarda tedavi yanıtının değerlendirilmesi; 

çok merkezli gerçek yaşam verileri-KLİMİK VHÇG
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