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Kronik Hepatit B'de İmmünomodülatör ile Birlikte veya Tek Başına Xalnesiran 

Xalnesiran with or without an Immunomodulator in Chronic Hepatitis B 
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Giriş ve Amaç: Hepatit B virüsü (HBV) genomunun korunmuş bir bölgesini hedef alan ve birden fazla HBV 
transkriptini susturan küçük bir interferans RNA molekülü olan Xalnesiran, kronik HBV enfeksiyonu olan 
hastalarda immünomodülatör ile birlikte veya tek başına etkili olabilir. 

Yöntemler: 100 mg dozunda xalnesiran (grup 1) ve 200 mg dozunda xalnesiran (grup 2) ile 48 haftalık 
tedavinin değerlendirilmesini içeren faz 2, çok merkezli, randomize, kontrollü, açık etiketli bir platform 
çalışması yürüttük, Kronik HBV enfeksiyonu olan ve NA tedavisi ile virolojik baskılama sağlanan katılımcılarda 
200 mg dozunda xalnesiran +150 mg ruzotolimod (grup 3), 200 mg dozunda xalnesiran + 180 μg pegile 
interferon alfa-2a (grup 4) veya tek başına bir nükleozid veya nükleotid analoğu (NA) (grup 5). Birincil etkinlik 
sonlanım noktası, tedavinin bitiminden 24 hafta sonra HBsAg kaybı (HBsAg <0,05 IU/mL) olmuştur. Güvenlik 
de değerlendirilmiştir. 

Sonuçlar: 159 katılımcı (grup 1- 5'te sırasıyla 30, 30, 34, 30 ve 35) arasında birincil sonlanım grup 1'dekilerin 
%7'sinde (%95 CI 1 -22), grup 2'dekilerin %3'ünde (%95 CI, 0- 17), grup 3'tekilerin %12'sinde (%95CI, 3- 28), 
grup 4'tekilerin %23'ünde (%95CI, 10- 42) ve grup 5'tekilerin hiçbirinde (%95CI, 0- 10) meydana gelmemiştir. 
Grup 1'den 5'e kadar olan gruplarda, tedavi bitiminden 24 hafta sonra katılımcıların sırasıyla %3'ünde, 
hiçbirinde, %3'ünde, %20'sinde ve hiçbirinde HBsAg serokonversiyonu meydana gelmemiştir. 
Serokonversiyon olsun ya da olmasın HBsAg kaybı sadece tarama HBsAg düzeyi 1000 IU/mL'nun altında olan 
katılımcılarda meydana gelmiştir. Grup 1- 5'te sırasıyla katılımcıların %17, %10, %18, %50 ve %6'sında 3. veya 
4. derece advers olay meydana gelmiş olup, en sık görülen olay alanin aminotransferaz seviyesinin 
yükselmesidir. 

Tartışma: Kronik HBV enfeksiyonu olan ve NA tedavisi ile virolojik baskılama sağlanan katılımcılar arasında, 
xalnesiran +  immünomodülatör ile tedavi, katılımcıların önemli bir yüzdesinde tedavinin bitiminden 24 hafta 
sonra HBsAg kaybıyla sonuçlanmıştır. Derece 3 veya 4 advers olaylar nadir değildir. (F. Hoffmann-La Roche 
tarafından finanse edilmiştir; Piranga ClinicalTrials.gov numarası, NCT04225715.) 

 



 
 
 

 

Bu bülten Türk Karaciğer Araştırmaları Derneği (TKAD) tarafından, bilimsel gelişime katkı amacı ile hazırlanmakta ve 
yayınlanmaktadır. 
Makalelerin içeriklerinin tıbbi ve hukuki sorumluluğu ilgili yazar ve yayınevlerine aittir. 
Paylaşılması istenen güncel makalelerin, formata uygun bir şekilde dernek e-posta adresine (tasl@tasl.org.tr) 
yollanması gerekmektedir. 
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