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Kronik hepatit C’'nin yeniden tedavisi icin SOF/VEL/VOX’un ribavirinli veya ribavirinsiz randomize kontrollu caligmasi
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Giris ve Amag: GinlimUizde en 6nemlisi viral direng gelisimi olmak lizere, konakgl, virls veya ilaca bagh faktorler nedeniyle
tedavi edilen hastalarin 6nemli bir ylizdesinde HCV tedavi basarisizliklari hala gorilebilmektedir. Sofosbuvir, velpatasvir ve
voksilaprevir (SOF/VEL/VOX) kombinasyonu, 6nceki dogrudan etkili antiviral (DAA) tedavisinin basarisiz oldugu HCV
enfeksiyonu olan hastalarin yeniden tedavisi icin 6nerilmektedir. Bununla birlikte, ribavirinin SOF/VEL/VOX tedavisinin
etkinligini daha da artirip artirmadigi belirsizligini korumaktadir. Bu hipotezi randomize kontrollii bir ¢alismada test etmeyi
amagladik.

Yontem: Misir'daki bes merkezden DAA (ribavirinli veya ribavirinsiz SOF+ daklatasvir) tedavisi basarisiz olan 315 hastayi
rastgele iki gruba ayirdik. Grup A (n=158) 12 hafta boyunca SOF/VEL/VOX ve grup B (n=157) 12 hafta boyunca SOF/VEL/VOX
+ ribavirin tedavisi aldi. Terapétik etkinlik SVR12 (tedavi bitiminden 12 hafta sonra kalici virolojik yanit) olarak tanimlanmistir.
Guvenlik ve tolerabilite, tedaviyle iliskili advers olaylar (AE) ve laboratuvar anormallikleri izlenerek degerlendirilmistir.

Sonug: Erkekler grup A'nin %53,9’unu ve grup B’nin %57,1’ini olusturdu (p=0,58); ortalama yaslar grup A ve B’de sirasiyla
51,8 ve 47,3 yildi. Her grupta 17 hasta kontrole gelmedigi igin takipten cikariimistir. SVR12 oranlari grup A’da tedavi amach
analize gore %87,3 (138/158), per-protokol analizine gore %97,8 (138/141); grup B’de sirasiyla %87,9 (138/157) ve
%98,5(138/140) olmustur (tedavi amagh ve per-protokol analizleri igin p=n.s). Her iki rejim de iyi tolere edilmis, grup B’de
olim olmamis ve ribavirinin kesilmesini gerektiren sadece bir ciddi AE (anemi) gorilmastir. Grup A’da 55 hastaya karsilik
grup B’de 77 hastada herhangi bir AE yasanmistir (p=0.002).

Tartisma: Bu randomize kontrollii ¢alisma, ribavirinin daha fazla advers olay ile iliskili olmasina ragmen, dnceki DAA
basarisizliklarinin yeniden tedavisi icin her iki rejimin esit, yiksek etkinligini gostermistir. Bu nedenle SOF/VEL/VOX
monoterapisi tercih edilen yeniden tedavi stratejisi olmalidir.
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| 1:1 randomization |
A. SOF/VELVOX B. SOF/VEL/VOX + RBV
n=158 n=157
Completed 12 week treatment n = 158 Completed 12 week treatment n = 157
Any adverse event n = 55 Any adverse event n = 77 (p = 0.02)
No post-treatment week 12 PCR test No post-treatment week 12 PCR test
n=17 n=17
SVR 12 by ITT: 138/158 = 87.3%, SVR 12 by ITT: 138/157 = 87.9%,
Per protocol: 138/141 = 97.9% Per protocol: 138/140 = 98.6%
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