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Kronik HDV hastalarında bulevirtide monoterapisi: Faz 3 randomize çalışmadan 96. haftaya kadar etkinlik 
ve güvenlik sonuçları 
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a phase 3 randomized trial 
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Giriş ve Amaç: Sınıfının ilk entry inhibitörü olan Bulevirtide (BLV), kronik hepatit delta (CHD) tedavisi için 
Avrupa'da onaylanmıştır. BLV monoterapisi, MYR301 çalışmasında (NCT03852719) birincil sonlanım noktası 
olan 48. haftada (W) geciktirilmiş tedaviye göre daha üstündü. Bu çalışmada, BLV tedavisine W96'ya kadar 
devam edilmesinin, özellikle W24'te virolojik yanıt elde edemeyen hastalar arasında virolojik ve biyokimyasal 
yanıt oranlarını iyileştirip iyileştirmeyeceğini değerlendirdik. 

Yöntemler: Devam etmekte olan bu open-label, randomize faz 3 çalışmada, CHD'li hastalar (N = 150), her 
biri 144 hafta boyunca BLV 2 (n = 49) veya 10 mg/gün (n = 50) ile tedaviye veya 48 hafta boyunca geciktirilmiş 
tedaviyi takiben 96 hafta boyunca BLV 10 mg/gün (n = 51) tedavisine randomize edilmiştir (1:1:1). Kombine 
yanıt, saptanamayan hepatit delta virüsü (HDV) RNA'sı veya HDV RNA'sında başlangıca göre ≥2 log10 IU/mL 
azalma ve ALT normalizasyonu olarak tanımlanmıştır. Diğer sonlanım noktaları arasında virolojik yanıt, ALT 
normalizasyonu ve HDV RNA'daki değişim yer almıştır. 

Bulgular: 150 hastanın 143'ü (%95) çalışmanın 96 haftasını tamamlamıştır. BLV 2 ve 10 mg arasında benzer 
kombine, virolojik ve biyokimyasal yanıt oranları ile W48 ve W96 arasında etkinlik yanıtları korunmuş ve/veya 
iyileştirilmiştir. W24'te suboptimal erken virolojik yanıtı olan hastalardan yanıt vermeyenlerin %43'ü ve kısmi 
yanıt verenlerin %82'si W96'da virolojik yanıt elde etmiştir. Biyokimyasal iyileşme genellikle virolojik yanıttan 
bağımsız olarak gerçekleşmiştir. Advers olaylar (AE'ler) çoğunlukla hafif seyretmiş, BLV ile ilişkili ciddi AE 
görülmemiştir. 

Sonuçlar: Virolojik ve biyokimyasal yanıtlar, suboptimal erken virolojik yanıtı olanlar da dahil olmak üzere 
daha uzun süreli BLV tedavisi ile korunmuş ve/veya artmıştır. CHD için BLV monoterapisi W96 boyunca 
güvenli ve iyi tolere edilmiştir. 
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