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Giriş ve Amaçlar: Kronik hepatit B (KHB)’de fonksiyonel kür için sonu olan tedavi gereklidir. Fonksiyonel kür 

elde etmek amacıyla araştırılmakta olan iki ajan “small-interfering RNA JNJ-73763989 (JNJ-3989)” ve “capsid 

assembly modulator JNJ-56136379” (JNJ-6379; bersacapavir)'dir:  

Yöntemler: Faz IIb, çift kör, plasebo kontrollü, randomize bir çalışma olan REEF-2, 130 nükleoz(t)ide analoğu 

(NA) baskılanmış hepatit B e-antijen (HBeAg) negatif KHB hastası: 48 hafta boyunca JNJ-3989 (4 haftada bir 

200 mg subkutan) + JNJ-6379 (günde 250 mg oral) + NA (günde oral) alan aktif grup (n=85) ve 48 hafta 

boyunca JNJ-3989 placebo ve JNJ-6379 placebo + NA alan kontrol grubu ve ardından 48 haftalık tedavisiz 

takip.  

Bulgular: 24. Haftada hiçbir hasta birincil sonlanım noktası olan fonksiyonel kür (tedavi kesilince HBsAg 

seroklirensi) elde etmemiştir. 48. haftada hiçbir hastada fonksiyonel kür elde edilememiştir. Aktif grupta 48. 

Haftada tedavi öncesi ortalama HBsAg değerinde başlangıca göre belirgin bir azalma görülürken, kontrol 

grubunda azalma görülmemiştir (p = 0.001). 48.haftada, aktif ve kontrol grubundaki hastaların sırasıyla 

%81.5'inde ve %12.5'inde başlangıçtan itibaren >1 log10 IU/ml azalma görülmüş ve aktif gruptaki 38/81 

(%46.9) hastada HBsAg <100 IU/ml olurken, kontrol grubundaki 6/40 (%15.0) hastada HBsAg <100 IU/ml 

olmuştur. Tedavi bitimi sonrası HBV DNA nüksü ve ALT artışları aktif grupta daha az sıklıkta görülmüş, aktif 

ve kontrol gruplarında sırasıyla 7/77 (%9.1) ve 11/41 (%26.8) hasta takip sırasında NA'lara yeniden 

başlamıştır.  

Sonuçlar: JNJ-3989 + JNJ-6379 + NA ile 48 haftalık sonlu tedavi, tedavi sonrası HBVDNA artışlarının ve ALT 

alevlenmelerinin daha az ve daha az şiddetli olmasına ve HBsAg supresyonu olsun veya olmasın tedavi 

sonrası HBV DNA supresyonu olan hastaların oranının daha yüksek olmasına neden olmuş, ancak fonksiyonel 

kür ile sonuçlanmamıştır. 
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