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Giriş: Pegozafermin, non alkolik steatohepatit (NASH) ve ciddi hipertrigliseridemi tedavisi için 
geliştirilen uzun etkili glikopegile FGF-21 analoğudur. Pegozafermin’in biyopsi ile kanıtlanmış 
olan non-sirotik NASH’te etkinliği ve güvenliği iyi belirlenmemiştir.   

Yöntemler: Bu faz 2b, çok merkezli, çift kör, 24 haftalık, randomize, plasebo kontrollü 
çalışmada, biyopsi ile doğrulanmış NASH ve evre F2 veya F3 (orta veya şiddetli) fibrozu olan 
hastaları, haftada bir 15 mg veya 30 mg veya 2 haftada bir 44 mg dozunda subkutan 
pegozafermin veya haftada veya 2 haftada bir plasebo almak üzere rastgele atadık. İki birincil 
sonlanım noktası: 24. haftada NASH'de kötüleşme olmaksızın fibroziste iyileşme (0 ila 4 
arasında bir ölçekte ≥1 evre azalma olarak tanımlanmıştır, daha yüksek evreler daha büyük 
şiddeti gösterir) ve 24. haftada fibroziste kötüleşme olmaksızın NASH rezolüsyonudur. Güvenlik 
de değerlendirilmiştir. 

Bulgular: 192 hasta analize dahil edilmiştir. Fibroziste iyileşme kriterlerini karşılayan hasta 
oranı, plasebo grubunda %7; 15 mg pegozafermin grubunda %22; 30 mg pegozafermin 
grubunda %26; 44 mg pegozafermin grubunda %27 bulunmuştur. NASH rezolüsyonu 
kriterlerini karşılama oranı ise plasebo grubunda %2; 15 mg pegozafermin grubunda %37; 30 
mg pegozafermin grubunda %23; 44 mg pegozafermin grubunda %26 bulunmuştur. En sık yan 
etkiler bulantı ve diyare olmuştur.  

Sonuç: Bu faz-2 çalışmada pegozafermin tedavisinin fibroziste iyileşme sağladığı gösterilmiştir. 
Bu sonuçlar, pegozaferminin faz-3 çalışmalarına ilerlenmesini desteklemektedir. 
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