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Kronik HDV hastalarinda bulevirtide monoterapisi: Faz 3 randomize galismadan 96. haftaya kadar etkinlik
ve giivenlik sonuglari

Bulevirtide monotherapy in patients with chronic HDV: Efficacy and safety results through week 96 from
a phase 3 randomized trial
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Giris ve Amag: Sinifinin ilk entry inhibitort olan Bulevirtide (BLV), kronik hepatit delta (CHD) tedavisi igin
Avrupa'da onaylanmistir. BLV monoterapisi, MYR301 ¢alismasinda (NCT03852719) birincil sonlanim noktasi
olan 48. haftada (W) geciktirilmis tedaviye gore daha Ustlindi. Bu ¢alismada, BLV tedavisine W96'ya kadar
devam edilmesinin, 6zellikle W24'te virolojik yanit elde edemeyen hastalar arasinda virolojik ve biyokimyasal
yanit oranlarini iyilestirip iyilestirmeyecegini degerlendirdik.

Yontemler: Devam etmekte olan bu open-label, randomize faz 3 calismada, CHD'li hastalar (N = 150), her
biri 144 hafta boyunca BLV 2 (n = 49) veya 10 mg/gin (n = 50) ile tedaviye veya 48 hafta boyunca geciktirilmis
tedaviyi takiben 96 hafta boyunca BLV 10 mg/glin (n = 51) tedavisine randomize edilmistir (1:1:1). Kombine
yanit, saptanamayan hepatit delta virlsti (HDV) RNA'si veya HDV RNA'sinda baslangica gore >2 log10 IU/mL
azalma ve ALT normalizasyonu olarak tanimlanmistir. Diger sonlanim noktalari arasinda virolojik yanit, ALT
normalizasyonu ve HDV RNA'daki degisim yer almistir.

Bulgular: 150 hastanin 143'( (%95) calismanin 96 haftasini tamamlamistir. BLV 2 ve 10 mg arasinda benzer
kombine, virolojik ve biyokimyasal yanit oranlariile W48 ve W96 arasinda etkinlik yanitlari korunmus ve/veya
iyilestirilmistir. W24'te suboptimal erken virolojik yaniti olan hastalardan yanit vermeyenlerin %43'l ve kismi
yanit verenlerin %82'si W96'da virolojik yanit elde etmistir. Biyokimyasal iyilesme genellikle virolojik yanittan
bagimsiz olarak gerceklesmistir. Advers olaylar (AE'ler) ¢ogunlukla hafif seyretmis, BLV ile iliskili ciddi AE
gorulmemistir.

Sonuglar: Virolojik ve biyokimyasal yanitlar, suboptimal erken virolojik yaniti olanlar da dahil olmak tzere
daha uzun sireli BLV tedavisi ile korunmus ve/veya artmistir. CHD icin BLV monoterapisi W96 boyunca
glivenli ve iyi tolere edilmistir.



Responses were maintained and/or improved with bulevirtide (BLV) therapy up to 96 weeks,
including in patients with early suboptimal response
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