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THU-240 30% των ανενεργών φορέων HBsAg πέτυχαν λειτουργική ίαση στις 48 
εβδομάδες με θεραπεία Peg IFNα-2b: πολυκεντρική μελέτη πραγματικού κόσμου 
(STARHB Project in China) – ενημέρωση 2,5 ετών

• Υπόβαθρο
• Οι ανενεργοί φορείς HBsAg (IHC) θεωρούνται ομάδα χαμηλού κινδύνου, 

ωστόσο νεότερα δεδομένα δείχνουν ότι σημαντικό ποσοστό αυτών 
εμφανίζει φλεγμονή ή/και ίνωση στο ήπαρ. Η PEG IFNα-2b έχει αναγνωριστεί 
ως η πιο αποτελεσματική επιλογή για την επίτευξη απώλειας HBsAg, αλλά η 
αποτελεσματικότητα και οι προγνωστικοί παράγοντες σε IHCs παραμένουν 
υπό διερεύνηση.

• Στόχος
• Να αξιολογηθεί η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια της επίτευξης 

λειτουργικής ίασης με θεραπεία PEG IFNα-2b σε ανενεργούς φορείς HBsAg 
(IHCs). Να προσδιοριστούν οι παράγοντες που προβλέπουν την απώλεια 
HBsAg στις 48 εβδομάδες.
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THU-240 30% των ανενεργών φορέων HBsAg πέτυχαν λειτουργική ίαση στις 48 
εβδομάδες με θεραπεία Peg IFNα-2b: πολυκεντρική μελέτη πραγματικού κόσμου 
(STARHB Project in China) – ενημέρωση 2,5 ετών

• Μέθοδος
• Μελέτη: STARHB Project (STUDY ON TREATMENT FOR INACTIVE CARRIERS OF 

HEPATITIS B)
• Τύπος μελέτης: Πολυκεντρική, πραγματικού κόσμου, στην Κίνα
• Στόχος συνολικής ένταξης: ~25.000 ασθενείς (ChiCTR2200061541)
• Δομή:

• Οι ασθενείς κατανεμήθηκαν, βάσει προτίμησης, σε:
• Ομάδα ελέγχου (χωρίς θεραπεία)
• Ομάδα NAs
• Ομάδα PEG IFNα-2b ± NAs

• Βασική διάρκεια θεραπείας: 48 εβδομάδες (δυνατότητα επέκτασης έως 96 
εβδομάδες)
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THU-240 30% των ανενεργών φορέων HBsAg πέτυχαν λειτουργική ίαση στις 48 
εβδομάδες με θεραπεία Peg IFNα-2b: πολυκεντρική μελέτη πραγματικού κόσμου 
(STARHB Project in China) – ενημέρωση 2,5 ετών

• Έως Νοέμβριο 2024:
• 15.070 ελέγχθηκαν
• 10.894 εντάχθηκαν στο mITT πληθυσμό για ανάλυση βάσης
• 729 ολοκλήρωσαν 48 εβδομάδες παρακολούθησης (ενδιάμεση ανάλυση, όχι τελική ανάλυση)

• Διαστρωμάτωση βραχιόνων (για όσους ολοκλήρωσαν 48 εβδομάδες):
• Ομάδα ελέγχου: 11 ασθενείς
• Ομάδα NAs: 17 ασθενείς
• Ομάδα PEG IFNα-2b ± NAs: 701 ασθενείς

• Βασικά χαρακτηριστικά πληθυσμού:
• 64,9% άνδρες
• Μέση ηλικία: 43 έτη
• 6,3% <30 ετών
• 41,5% με λιπώδη διήθηση ήπατος
• Μέσο HBsAg: 223 IU/ml (81,8% κάτω από 500 IU/ml)
• Μέσο HBV DNA: 220 IU/ml (58,5% μη ανιχνεύσιμο)
• ALT: 22 U/L
• Βιοψίες ήπατος: 60 ασθενείς, 33,3% σημαντική νέκρωση/ίνωση (≥G2/≥S2)
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THU-240 30% των ανενεργών φορέων HBsAg πέτυχαν λειτουργική ίαση στις 48 
εβδομάδες με θεραπεία Peg IFNα-2b: πολυκεντρική μελέτη πραγματικού κόσμου 
(STARHB Project in China) – ενημέρωση 2,5 ετών

• Αποτελέσματα
• Στους 729 που ολοκλήρωσαν 48 εβδομάδες:

• Ομάδα ελέγχου (n=11):
• 4/11 πέτυχαν ιολογική ανταπόκριση (VR)
• 1/11 πέτυχε απώλεια HBsAg

• Ομάδα NAs (n=17):
• VR rate: 100% (17/17)
• Απώλεια HBsAg: 1/17

• Ομάδα PEG IFNα-2b ± NAs (n=701):
• VR rate: 91,01% (638/701)
• Απώλεια HBsAg: 210/701 (30%)

• Προγνωστικοί παράγοντες για την απώλεια του HBsAg στις 48 εβδομάδες (ROC analysis):
• Χαμηλότερα επίπεδα αναφοράς του HBsAg κατά την έναρξη, στις 12 & 24 εβδομάδες
• Υψηλότερα AST στις 12 εβδομάδες
• Πιο συγκεκριμένα:

• Baseline HBsAg: AUROC 0,734 (cut-off 224,2 IU/mL, ευαισθησία 47,54%, ειδικότητα 87,07%)
• 12W HBsAg: AUROC 0,808 (cut-off 4,04 IU/mL, ευαισθησία 81,15%, ειδικότητα 68,69%)
• 24W HBsAg: AUROC 0,906 (cut-off 0,77 IU/mL, ευαισθησία 87,92%, ειδικότητα 83,18%)
• 12W AST: AUROC 0,581
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THU-240 30% των ανενεργών φορέων HBsAg πέτυχαν λειτουργική ίαση στις 48 
εβδομάδες με θεραπεία Peg IFNα-2b: πολυκεντρική μελέτη πραγματικού κόσμου 
(STARHB Project in China) – ενημέρωση 2,5 ετών

• Συμπεράσματα
• Η θεραπεία με PEG IFNα-2b στους ανενεργούς φορείς HBsAg μπορεί να 

πετύχει λειτουργική ίαση σε ποσοστό 30% στις 48 εβδομάδες.
• Χαμηλότερα επίπεδα αναφοράς HBsAg κατά την έναρξη, στις 12 και 24 

εβδομάδες, καθώς και υψηλότερα AST στις 12 εβδομάδες, είναι σημαντικοί 
προγνωστικοί παράγοντες για απώλεια HBsAg.

• Ο πληθυσμός των ανενεργών φορέων HBsAg αποτελεί ιδιαίτερα ευνοϊκή 
ομάδα για να επιδιωχθεί η λειτουργική ίαση με PEG IFNα-2b.

• Τα δεδομένα αυτά ενισχύουν τις προοπτικές εξατομικευμένης θεραπείας και 
νέων στρατηγικών θεραπευτικής παρέμβασης σε αυτή την ομάδα ασθενών.
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• Υπόβαθρο
• Η λειτουργική ίαση στη XHB παραμένει ζητούμενο. Η προσθήκη νέων 

παραγόντων όπως το tobevibart (μονοκλωνικό αντίσωμα κατά HBsAg) και το 
elebsiran (siRNA κατά της περιοχής HBx του HBV γονιδιώματος), με ή χωρίς 
ιντερφερόνη, αξιολογείται ως θεραπευτική στρατηγική που μπορεί να 
αυξήσει τα ποσοστά καθαρσης του HBsAg έναντι των παραδοσιακών 
θεραπειών.

• Στόχος
• Να παρουσιαστούν τα διαθέσιμα δεδομένα τέλους θεραπείας (48 

εβδομάδες) και λειτουργικής ίασης 24 εβδομάδες μετά το τέλος θεραπείας 
σε ασθενείς με χρόνια HBV λοίμωξη που έλαβαν tobevibart και elebsiran με ή 
χωρίς PEG IFNα-2a.

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ 
«Ο ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ» Gane EJ, et al. J Hepatol. 2025;82(S1):S8. 

GS-010 (MARCH Study): Tobevibart (VIR-3434) και Elebsiran 
(VIR-2218) με ή χωρίς Peg IFNα-2a στη ΧΗΒ



GS-010 (MARCH Study): Tobevibart (VIR-3434) και Elebsiran 
(VIR-2218) με ή χωρίς Peg IFNα-2a στη ΧΗΒ

• Μέθοδος
• Τύπος μελέτης: Φάσης 2, πολυκεντρική.
• Συνολικός αριθμός ασθενών με διαθέσιμα EOT δεδομένα: 98.
• Αριθμός ασθενών ανά βραχίονα:

• Tobevibart μόνο: 20 ασθενείς.
• Tobevibart + Elebsiran: 51 ασθενείς.
• Tobevibart + Elebsiran + IFN: 27 από 50 ασθενείς.

• Φάρμακα και δόσεις: Tobevibart 300mg Q4W, Elebsiran 200mg Q4W, IFN 180 μg 
εβδομαδιαίως, όλα υποδορίως.

• Κριτήρια και καταγραφή:
• TEAEs (ανεπιθύμητες ενέργειες κατά τη θεραπεία).
• HBsAg seroclearance (<0.05 IU/mL) στο EOT.
• Λειτουργική ίαση στις 24 εβδομάδες μετά το EOT σε όσους πέτυχαν κάθαρση του HBsAg και 

διέκοψαν NRTIs.
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GS-010 (MARCH Study): Tobevibart (VIR-3434) και Elebsiran 
(VIR-2218) με ή χωρίς Peg IFNα-2a στη ΧΗΒ

• Αποτελέσματα
• Κάθαρση του HBsAg (EOT, 48 εβδομάδες):

• Tobevibart μόνο: 0/20 (0%)
• Tobevibart + Elebsiran: 8/51 (15,7%)
• Tobevibart + Elebsiran + IFN: 6/27 (22,2%)

• Σε ασθενείς με baseline HBsAg < 1000 IU/mL:
• Tobevibart + Elebsiran: 7/18 (38,9%)
• Tobevibart + Elebsiran + IFN: 5/11 (45,5%)

• Ανεπιθύμητες ενέργειες (TEAEs):
• Κυρίως grade 1–2 (ήπιες/μέτριες)
• Grade ≥3: 0 στο tobevibart μόνο, 2 (3,9%) στο συνδυασμό, 9 (33,3%) στο συνδυασμό με IFN
• Σοβαρά TEAEs μόνο στο βραχίονα με IFN: 1 λευκοπενία από IFN, 1 ηπατίτιδα αποδιδόμενη 

στο συνδυασμό.
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GS-010 (MARCH Study): Tobevibart (VIR-3434) και Elebsiran 
(VIR-2218) με ή χωρίς Peg IFNα-2a στη ΧΗΒ

• Συμπεράσματα
• Ο συνδυασμός tobevibart και elebsiran, με ή χωρίς IFN, μπορεί να επιτύχει 

απώλεια του HBsAg, ιδιαίτερα σε ασθενείς με χαμηλά επίπεδα αναφοράς 
του HBsAg.

• Οι ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν κυρίως ήπιες έως μέτριες, χωρίς νέα θέματα 
ασφάλειας.

• Η θεραπεία φαίνεται πολλά υποσχόμενη και στηρίζει τη συνέχιση της 
κλινικής ανάπτυξης για τη χρόνια HBV λοίμωξη.
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OS-073 Αναστολέας εισόδου Hepalatide σε συνδυασμό με Peg IFNα-2a οδήγησε σε 
κάθαρση του cccDNA σε ασθενείς με ΧΗΒ: μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 
ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη φάσης ΙΙ.

• Υπόβαθρο
• Η χρόνια λοίμωξη από ηπατίτιδα Β (CHB) παραμένει μια σημαντική πρόκληση λόγω 

της ανθεκτικότητας του ιικού DNA (cccDNA) στα συμβατικά αντι-ιικά φάρμακα. Η 
πλήρης εξάλειψη του cccDNA θεωρείται αναγκαία για την επίτευξη ίασης της 
νόσου. Το Hepalatide (HLT) είναι ένα πεπτίδιο που έχει σχεδιαστεί για να μπλοκάρει 
τον υποδοχέα εισόδου του HBV στα ηπατοκύτταρα (NTCP), διακόπτοντας έτσι την 
είσοδο νέων ιικών σωματιδίων και, κατ’ επέκταση την ανάκαμψη του cccDNA. Η 
PEG-IFNα-2a είναι γνωστή για την ανοσοτροποποιητική της δράση και τη 
δυνατότητα να επιταχύνει την αποδόμηση του cccDNA.

• Στόχος
• Να αξιολογηθεί η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια του Hepalatide σε 

συνδυασμό με PEG-IFN σε ασθενείς με ΧΗΒ, εστιάζοντας κυρίως στην κάθαρση του 
cccDNA, στη μείωση του HBV DNA, καθώς και σε άλλους ιολογικούς και 
ιστολογικούς δείκτες.
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• Μέθοδος (Method)
• Σχεδιασμός: Φάση ΙΙ, πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, διπλά-τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό 

φάρμακο μελέτη (NCT 04426968).
• Αριθμός ασθενών: 96 ασθενείς (77 HBeAg-θετικοί, 19 HBeAg-αρνητικοί).
• Κριτήρια ένταξης: Ηλικία 18–60 ετών, HBV DNA ≥ 20,000 IU/mL (HBeAg+), ή ≥ 2,000 IU/mL 

(HBeAg-), απουσία κίρρωσης, μη προηγούμενη έκθεση σε ιντερφερόνη.
• Τυχαιοποίηση: Οι συμμετέχοντες κατανεμήθηκαν τυχαία σε 4 ομάδες (1:1:1:1):

• Hepalatide 2.1 mg (n=24)
• Hepalatide 4.2 mg (n=24)
• Hepalatide 6.3 mg (n=24)
• Placebo (n=24)

• Θεραπεία: Όλοι οι ασθενείς έλαβαν PEG-IFNα-2a (180 μg/εβδομάδα) για 48 εβδομάδες, με 
το μελετώμενο παράγοντα ή εικονικό φάρμακο για 24 εβδομάδες.

• Πρωτεύον καταληκτικό σημείο: Ασφάλεια και απώλεια HBV DNA (<20 IU/mL) στις 24 εβδομάδες.
• Δευτερεύοντα καταληκτικά σημεία: Επίπεδα HBsAg, pgRNA, cccDNA και ιστολογική ανταπόκριση σε 

βιοψία ήπατος στις 24 εβδομάδες.

OS-073 Αναστολέας εισόδου Hepalatide σε συνδυασμό με Peg IFNα-2a οδήγησε σε 
κάθαρση του cccDNA σε ασθενείς με ΧΗΒ: μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 
ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη φάσης ΙΙ.
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• Αποτελέσματα
• Συμμετέχοντες: 96 ασθενείς, 24 ανά βραχίονα.
• Ανεπιθύμητες ενέργειες (ΑΕ):

• 2 ασθενείς αποχώρησαν λόγω ΑΕ σχετιζόμενων με PEG-IFN.
• Καταγράφηκαν συνολικά 1281 ΑΕ (σχεδόν όλες σχετιζόμενες με PEG-IFN, βαθμού 1-3). Μόνο 

26 ΑΕ αποδόθηκαν στο HLT, όλες ήπιας βαρύτητας (βαθμού 1-2).
• Ιολογική ανταπόκριση (HBV DNA <20 IU/mL ή ≥2 log10 μείωση) στις 24 

εβδομάδες:
• 2.1 mg HLT: 78.3% (18/23)
• 4.2 mg HLT: 87.5% (21/24)
• 6.3 mg HLT: 70.8% (17/24)
• Placebo: 58.3% (14/24)
• Η ομάδα των 4.2 mg HLT είχε στατιστικά σημαντικά υψηλότερη ανταπόκριση έναντι του 

placebo (p=0.0248).

OS-073 Αναστολέας εισόδου Hepalatide σε συνδυασμό με Peg IFNα-2a οδήγησε σε 
κάθαρση του cccDNA σε ασθενείς με ΧΗΒ: μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 
ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη φάσης ΙΙ.
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• Ιστολογικά & cccDNA:
• Βιοψίες ήπατος πραγματοποιήθηκαν σε 21 ασθενείς στη baseline και σε 14 στις 24 

εβδομάδες.
• Αρχικά, όλες οι ομάδες είχαν cccDNA θετικό με παρόμοια επίπεδα (2.4–3.9 log10 

copies/μL).
• Στις 24 εβδομάδες, cccDNA έγινε μη ανιχνεύσιμο (<5 copies/μL με έγκυρο PCR) σε:

• 33.3% (1/3) των δειγμάτων της ομάδας 4.2 mg HLT
• 40.0% (2/5) της ομάδας 6.3 mg HLT
• Σε όλες τις βιοψίες των 2.1 mg και placebo το cccDNA παρέμεινε ανιχνεύσιμο.

• Οι 3 ασθενείς με κάθαρση του cccDNA παρέμειναν HBsAg-θετικοί στο τέλος της 
θεραπείας.

• Άλλοι ιολογικοί δείκτες: Επίπεδα pgRNA και HBsAg μειώθηκαν προοδευτικά 
σε όλες τις ομάδες.

OS-073 Αναστολέας εισόδου Hepalatide σε συνδυασμό με Peg IFNα-2a οδήγησε σε 
κάθαρση του cccDNA σε ασθενείς με ΧΗΒ: μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 
ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη φάσης ΙΙ.
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• Συμπεράσματα
• Ο συνδυασμός HLT (στη δόση 4.2 mg) με PEG IFN φαίνεται να επιτυγχάνει 

σημαντικά υψηλότερα ποσοστά ιολογικής ανταπόκρισης και, για πρώτη 
φορά, επετεύχθη κάθαρση του cccDNA σε ποσοστό ασθενών με χρόνια 
ηπατίτιδα Β.

• Η στρατηγική αυτή μπορεί να ανατρέψει την ισορροπία της δεξαμενής του 
HBV, μπλοκάροντας την επανασύνθεση του cccDNA μέσω αναστολής 
εισόδου (HLT) και επιταχύνοντας τη φθορά του cccDNA (PEG IFN).

• Η κάθαρση του cccDNA δεν συνοδεύτηκε από κάθαρση του HBsAg, πιθανόν 
επειδή το HBsAg προέρχεται από ενσωματωμένο HBV DNA.

• Το προφίλ ασφάλειας ήταν καλό, με τις περισσότερες ανεπιθύμητες 
ενέργειες να σχετίζονται με την ιντερφερόνη.

• Η προσέγγιση αυτή προσφέρει σημαντικές θεραπευτικές προοπτικές.

OS-073 Αναστολέας εισόδου Hepalatide σε συνδυασμό με Peg IFNα-2a οδήγησε σε 
κάθαρση του cccDNA σε ασθενείς με ΧΗΒ: μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 
ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη φάσης ΙΙ.

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ 
«Ο ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ» Fu J, et al. J Hepatol. 2025;82(S1):S52. 



OS-069 Τυχαιοποιημένη μελέτη διακοπής νουκλεο(τ)ιδικών αναλόγων έναντι διακοπής 
νουκλεο(τ)ιδικών αναλόγων με προσθήκη Peg IFN σε λοίμωξη από τον ιό της ηπατίτιδας Β HBeAg-
αρνητικών ασθενών για την προαγωγή της κάθαρσης του HBsAg (NUC-B)

• Υπόβαθρο
• Σε ασθενείς με HBeAg-αρνητική λοίμωξη, η διακοπή της θεραπείας με NA μπορεί να 

οδηγήσει σε απώλεια HBsAg σε ποσοστό 5–20% τρία χρόνια μετά τη διακοπή, 
αναλόγως της διάρκειας NA θεραπείας, του επιπέδου HBsAg, του γονοτύπου HBV 
και της ηλικίας του ασθενούς. Η Peg IFN είναι αναγνωρισμένη θεραπεία για τη ΧΗΒ, 
αλλά υποχρησιμοποιείται και η ταυτόχρονη χορήγησή της με NA δεν αυξάνει τα 
ποσοστά απώλειας του HBsAg. Υποτέθηκε ότι η διαδοχική διακοπή NA 
ακολουθούμενη από βραχεία χορήγηση Peg IFN θα μπορούσε να αυξήσει την 
κάθαρση του HBsAg.

• Στόχος
• Να αξιολογηθεί κατά πόσο η διαδοχική διακοπή NA ακολουθούμενη από σύντομη 

χορήγηση Peg IFN αυξάνει τα ποσοστά απώλειας HBsAg (λειτουργική ίαση) 
συγκριτικά με τη διακοπή NA μόνο, σε μη κιρρωτικούς HBeAg-αρνητικούς ασθενείς 
με ΧΗΒ.

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ 
«Ο ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ» Thursz MR, et al. J Hepatol. 2025;82(S1):S50. 



OS-069 Τυχαιοποιημένη μελέτη διακοπής νουκλεο(τ)ιδικών αναλόγων έναντι διακοπής 
νουκλεο(τ)ιδικών αναλόγων με προσθήκη Peg IFN σε λοίμωξη από τον ιό της ηπατίτιδας Β HBeAg-
αρνητικών ασθενών για την προαγωγή της κάθαρσης του HBsAg (NUC-B)

• Μέθοδος
• Σχέδιο μελέτης: Πολυκεντρική, ανοιχτή, τυχαιοποιημένη μελέτη στο 

Ηνωμένο Βασίλειο.
• Πληθυσμός: 156 μη κιρρωτικοί, HBeAg-αρνητικοί ασθενείς με χρόνια 

λοίμωξη HBV, που ελάμβαναν θεραπεία με NA.
• Χρονικό διάστημα ένταξης: 2017–2021
• Τυχαιοποίηση:

• NA διακοπή μόνο (NA withdrawal): 82 ασθενείς
• NA διακοπή + ιντερφερόνη (NA withdrawal + Peg IFN): 74 ασθενείς (χορήγηση pIFN 

180 μg εβδομαδιαίως, ξεκινώντας 4 εβδομάδες μετά τη διακοπή NA, για 16 εβδομάδες)

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ 
«Ο ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ» Thursz MR, et al. J Hepatol. 2025;82(S1):S50. 



OS-069 Τυχαιοποιημένη μελέτη διακοπής νουκλεο(τ)ιδικών αναλόγων έναντι διακοπής 
νουκλεο(τ)ιδικών αναλόγων με προσθήκη Peg IFN σε λοίμωξη από τον ιό της ηπατίτιδας Β HBeAg-
αρνητικών ασθενών για την προαγωγή της κάθαρσης του HBsAg (NUC-B)

• Η τυχαιοποίηση διαστρωματώθηκε: Με βάση την ποσοτικοποίηση του 
HBsAg κατά την ένταξη.

• Πρωτεύον καταληκτικό σημείο: Ποσοστό απώλειας HBsAg στα 3 χρόνια.
• Ορισμός αναζωπύρωσης: Bilirubin >35 μmol/l, INR >1.3, ALT >20 x ULN, 

επίμονη αύξηση HBV DNA/ALT για >6 μήνες.
• Βασικά χαρακτηριστικά πληθυσμού: Μέση ηλικία 45 έτη, 24% γυναίκες, 

13.5% Καυκάσιοι, 42% Αφρικανοί, 37% Ασιάτες. Γονότυποι HBV: A 14%, B 4%, 
C 4%, D 20%, E 15%, άλλοι 1%, άγνωστο 42%. Μέση τιμή HBsAg: 5717 IU/ml 
(NA withdrawal), 4132 IU/ml (NA withdrawal + Peg IFN). HBsAg <2000 IU/ml: 
52% (NA withdrawal), 51% (NA withdrawal + Peg IFN).

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ 
«Ο ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ» Thursz MR, et al. J Hepatol. 2025;82(S1):S50. 



OS-069 Τυχαιοποιημένη μελέτη διακοπής νουκλεο(τ)ιδικών αναλόγων έναντι διακοπής 
νουκλεο(τ)ιδικών αναλόγων με προσθήκη Peg IFN σε λοίμωξη από τον ιό της ηπατίτιδας Β HBeAg-
αρνητικών ασθενών για την προαγωγή της κάθαρσης του HBsAg (NUC-B)

• Αποτελέσματα
• Αριθμός ασθενών: 156 συνολικά (82 στην ομάδα διακοπής NA μόνο, 74 στην ομάδα 

διακοπής NA + Peg IFN)
• HBsAg loss σε 3 έτη:

• NA withdrawal μόνο: 3%
• NA withdrawal + Peg IFN: 14%
• Odds ratio: 5.39, p = 0.037 (στατιστικά σημαντική διαφορά υπέρ του συνδυασμού με 

ιντερφερόνη)
• Επιστροφή σε θεραπεία με NA:

• NA withdrawal: 34.9%
• NA withdrawal + Peg IFN: 28.4%

• Αναζωπύρωση:
• NA withdrawal: 27.9%
• NA withdrawal + Peg IFN: 13.4% (στατιστικά σημαντική μείωση, OR 0.38, 95%CI 0.16-0.90, p 

= 0.028)

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ 
«Ο ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ» Thursz MR, et al. J Hepatol. 2025;82(S1):S50. 



OS-069 Τυχαιοποιημένη μελέτη διακοπής νουκλεο(τ)ιδικών αναλόγων έναντι διακοπής 
νουκλεο(τ)ιδικών αναλόγων με προσθήκη Peg IFN σε λοίμωξη από τον ιό της ηπατίτιδας Β HBeAg-
αρνητικών ασθενών για την προαγωγή της κάθαρσης του HBsAg (NUC-B)

• Συμπεράσματα
• Η προσθήκη βραχείας αγωγής με Peg IFN μετά από διακοπή των NA σε μη 

κιρρωτικούς, HBeAg-αρνητικούς ασθενείς με ΧΗΒ, αυξάνει σημαντικά τα 
ποσοστά λειτουργικής ίασης στα 3 έτη σε σχέση με τη διακοπή των NA μόνο, 
ενώ ταυτόχρονα μειώνει τα ποσοστά έντονων εξάρσεων και βελτιώνει το 
προφίλ ασφάλειας της διακοπής. 

• Η επιστροφή στη θεραπεία ήταν αριθμητικά μικρότερη στην ομάδα με 
ιντερφερόνη. 

• Τα αποτελέσματα υποστηρίζουν τη χρήση διαδοχικής αγωγής με 
ιντερφερόνη μετά από διακοπή NA με στόχο την προώθηση της λειτουργικής 
ίασης στη συγκεκριμένη ομάδα ασθενών.

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ 
«Ο ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ» Thursz MR, et al. J Hepatol. 2025;82(S1):S50. 



OS-070 Η επίτευξη μη ανιχνεύσιμου RNA του ιού της ηπατίτιδας Δ στο τέλος της 
θεραπείας με bulevirtide 10 mg/ημέρα, με ή χωρίς Peg IFNα, συσχετίζεται ισχυρά 
με τη μετά θεραπεία ιολογική απόκριση

• Υπόβαθρο
• Η Bulevirtide (BLV) αποτελεί τον πρώτο εγκεκριμένο αναστολέα εισόδου του ιού, με 

έγκριση στην Ευρώπη στη δόση των 2 mg για ασθενείς με αντιρροπούμενη ΧΗΔ. Ο 
βέλτιστος στόχος θεραπείας και το ποιος βιολογικός δείκτης στο EOT προβλέπει 
καλύτερα τη μακροχρόνια ανταπόκριση, παραμένουν ασαφή. Ειδικό ερώτημα 
αποτελεί κατά πόσο η επίτευξη πλήρως μη ανιχνεύσιμου HDV RNA ("target not 
detected", TND) σε σχέση με χαμηλά ανιχνεύσιμα επίπεδα κάτω από το όριο 
ποσοτικοποίησης ("target detected", TD, <LLOQ) στο τέλος της θεραπείας, 
σχετίζεται με παρατεταμένη ιολογική ανταπόκριση μετά τη διακοπή της θεραπείας.

• Στόχος
• Ο στόχος της μελέτης ήταν να αξιολογηθεί η συσχέτιση μεταξύ του επιπέδου του 

HDV RNA στο τέλος της θεραπείας (EOT: TND vs <LLOQ, TD) και της παρατεταμένης 
ιολογικής ανταπόκρισης 48 εβδομάδες μετά το τέλος της θεραπείας (FU-48) σε 
ασθενείς με αντιρροπούμενη ΧHΔ που έλαβαν BLV 10 mg με ή χωρίς Peg IFNα.

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ 
«Ο ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ» Zoulim F, et al. J Hepatol. 2025;82(S1):S51. 



• Μέθοδος
• Σχεδιασμός μελέτης:

Πρόκειται για συνδυασμένη ανάλυση δεδομένων από δύο κλινικές μελέτες:
• Την φάση 2 μελέτη MYR204 (NCT03852433)
• Την φάση 3 μελέτη MYR301 (NCT03852719)

• Αριθμός ασθενών & κατανομή σε βραχίονες:
• Συνολικά 200 ασθενείς συμπεριλήφθηκαν.

• Οι ασθενείς έλαβαν μία από τις παρακάτω αγωγές:
• (A) BLV 10 mg + PegIFN για 48 εβδομάδες, ακολουθούμενο από 48 εβδομάδες 

μονοθεραπείας με BLV 10 mg (n = 50)
• (B) BLV 10 mg μονοθεραπεία για 96 εβδομάδες (n = 100)
• (C) BLV 10 mg μονοθεραπεία για 144 εβδομάδες (n = 50)

OS-070 Η επίτευξη μη ανιχνεύσιμου RNA του ιού της ηπατίτιδας Δ στο τέλος της 
θεραπείας με bulevirtide 10 mg/ημέρα, με ή χωρίς Peg IFNα, συσχετίζεται ισχυρά 
με τη μετά θεραπεία ιολογική απόκριση

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ 
«Ο ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ» Zoulim F, et al. J Hepatol. 2025;82(S1):S51. 



• Παρακολούθηση:
Όλοι οι ασθενείς παρακολουθήθηκαν για 48 εβδομάδες μετά τη διακοπή της θεραπείας (FU-48).

• Δείκτες:
• Το HDV RNA μετρήθηκε με RT-qPCR (RoboGene 2.0, LLOQ 50 IU/mL, όριο ανίχνευσης 6 IU/mL).
• Καταγράφηκαν ποσοστά ιολογικής ανταπόκρισης στο FU-48 ανάλογα με το αν στο EOT το HDV 

RNA ήταν TND ή <LLOQ, TD.
• Αποτελέσματα

• Δημογραφικά και κλινικά χαρακτηριστικά
• Φύλο: 65% άντρες
• Λευκοί: 85%
• Μέση ηλικία: 41 έτη (SD 8.2)
• Αντιρροπούμενη κίρρωση: 41%
• Προηγούμενη θεραπεία με ιντερφερόνη: 53%
• Μέση τιμή HDV RNA: 5.1 log10 IU/mL (SD 1.38)
• ALT: 109 U/L (SD 88.2)
• Μέση ελαστικότητα ήπατος: 14.0 kPa (SD 9.11)

OS-070 Η επίτευξη μη ανιχνεύσιμου RNA του ιού της ηπατίτιδας Δ στο τέλος της 
θεραπείας με bulevirtide 10 mg/ημέρα, με ή χωρίς Peg IFNα, συσχετίζεται ισχυρά 
με τη μετά θεραπεία ιολογική απόκριση

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ 
«Ο ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ» Zoulim F, et al. J Hepatol. 2025;82(S1):S51. 



• Αποτελέσματα κατά βραχίονα στο τέλος θεραπείας (EOT):
• Συνολικά, 48.5% (97/200) πέτυχαν μη ανιχνεύσιμο HDV RNA (TND) στο EOT:

• (A) BLV+PegIFN: 70% (35/50)
• (B) BLV 10mg/96w: 37% (37/100)
• (C) BLV 10mg/144w: 50% (25/50)

• Από αυτούς που είχαν <LLOQ, TD στο EOT (n=48), μόνο 6% (3/48) πέτυχε μη 
ανιχνεύσιμο HDV RNA στο FU-48 (1 σε κάθε ομάδα), ενώ 71% (34/48) είχαν 
HDV RNA >LLOQ στο FU-48:

• (A): 5/8 (62.5%)
• (B): 24/30 (80%)
• (C): 5/10 (50%)

• Κατά τη διάρκεια της παρακολούθησης, 9 ασθενείς διέκοψαν πρόωρα τη 
μελέτη.

OS-070 Η επίτευξη μη ανιχνεύσιμου RNA του ιού της ηπατίτιδας Δ στο τέλος της 
θεραπείας με bulevirtide 10 mg/ημέρα, με ή χωρίς Peg IFNα, συσχετίζεται ισχυρά 
με τη μετά θεραπεία ιολογική απόκριση

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ 
«Ο ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ» Zoulim F, et al. J Hepatol. 2025;82(S1):S51. 



• Συμπεράσματα 
• Η επίτευξη πλήρως μη ανιχνεύσιμου HDV RNA (TND) στο τέλος της 

θεραπείας συσχετίζεται ισχυρά με παρατεταμένη ιολογική απόκριση στις 48 
εβδομάδες μετά το τέλος της θεραπείας.

• Ο συνδυασμός BLV 10 mg/ημ. με PegIFN και η μεγαλύτερη διάρκεια 
μονοθεραπείας με BLV σχετίστηκαν με υψηλότερα ποσοστά μη ανιχνεύσιμου 
HDV RNA τόσο στο EOT όσο και στο FU-48.

• Οι ασθενείς που είχαν HDV RNA <LLOQ, TD στο EOT παρουσίασαν συχνά 
υποτροπή του ιού μετά τη διακοπή της θεραπείας.

• Η επίτευξη TND στο EOT αποτελεί τον καλύτερο προγνωστικό δείκτη για 
διατήρηση της ιολογικής ανταπόκρισης μετά το τέλος της θεραπείας.

OS-070 Η επίτευξη μη ανιχνεύσιμου RNA του ιού της ηπατίτιδας Δ στο τέλος της 
θεραπείας με bulevirtide 10 mg/ημέρα, με ή χωρίς Peg IFNα, συσχετίζεται ισχυρά 
με τη μετά θεραπεία ιολογική απόκριση

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ 
«Ο ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ» Zoulim F, et al. J Hepatol. 2025;82(S1):S51. 



OS-065 Πολυκεντρική μελέτη λειτουργικής ίασης σε ανενεργούς 
φορείς του επιφανειακού αντιγόνου της ηπατίτιδας Β στην Κίνα: 
ενδιάμεση ανάλυση της μελέτης E-cure

• Υπόβαθρο
• Περίπου 30–60% των ασθενών που είναι ανενεργοί φορείς του HBsAg (IHCs) 

παρουσιάζουν σημαντική ηπατική φλεγμονή (G ≥2) ή ίνωση (F ≥2) στη 
βιοψία ήπατος.

• Πολυκεντρική μελέτη πραγματικού κόσμου E-cure στην Κίνα, τον Ιανουάριο 
2022, για να αξιολογήσει στρατηγικές θεραπείας με Peg IFNα και παράγοντες 
που ενδέχεται επηρεάζουν την κάθαρση του HBsAg στους IHCs

• Στόχος
• Να διερευνηθεί η αποτελεσματικότητα διαφόρων θεραπευτικών 

στρατηγικών που βασίζονται στην Peg IFNα και οι παράγοντες που 
επηρεάζουν την κάθαρση του HBsAg στους ανενεργούς φορείς του HBsAg 
που συμμετέχουν στη μελέτη E-cure

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ 
«Ο ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ» Mo Zhishuo, et al. J Hepatol. 2025;82(S1):S48. 



OS-065 Πολυκεντρική μελέτη λειτουργικής ίασης σε ανενεργούς 
φορείς του επιφανειακού αντιγόνου της ηπατίτιδας Β στην Κίνα: 
ενδιάμεση ανάλυση της μελέτης E-cure
• Συνολικά 1038 ασθενείς IHC συμπεριλήφθηκαν στη μελέτη και κατανεμήθηκαν 

σε τέσσερις θεραπευτικούς βραχίονες, με διάρκεια θεραπείας 48 εβδομάδες:
• Peg IFNα μονοθεραπεία:

• Αριθμός ασθενών: 691
• Peg IFNα-2b + NAs για όλη τη διάρκεια θεραπείας:

• Αριθμός ασθενών: 221
• Peg IFNα-2b + NAs για 12-24 εβδομάδες, μετά Peg IFNα-2b μονοθεραπεία:

• Αριθμός ασθενών: 26
• NAs για 12-24 εβδομάδες, μετά προσθήκη Peg IFNα-2b:

• Αριθμός ασθενών: 41

• Τα βασικά χαρακτηριστικά των ασθενών ήταν συγκρίσιμα μεταξύ των ομάδων:
• Διάμεση ηλικία: 41 έτη
• 62,1% άνδρες
• 38,2% είχαν HBsAg <100 IU/mL στην αρχή της θεραπείας

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ 
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OS-065 Πολυκεντρική μελέτη λειτουργικής ίασης σε ανενεργούς 
φορείς του επιφανειακού αντιγόνου της ηπατίτιδας Β στην Κίνα: 
ενδιάμεση ανάλυση της μελέτης E-cure

• Αποτελέσματα
• HBsAg κάθαρση (48 εβδομάδες):

• Peg IFNα μονοθεραπεία: 53,3%
• Συνδυαστική θεραπεία καθ’ όλη τη διάρκεια: 58%
• Αρχικός συνδυασμός: 34%
• Διαδοχικός συνδυασμός: 65,8%

• Οροαναστρορφή (anti-HBs):
• Peg IFNα μονοθεραπεία: 36,8%
• Συνδυαστική θεραπεία καθ’ όλη τη διάρκεια : 30,1%
• Αρχικός συνδυασμός : 17,6%
• Διαδοχικός συνδυασμός: 53,3%

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ 
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OS-065 Πολυκεντρική μελέτη λειτουργικής ίασης σε ανενεργούς 
φορείς του επιφανειακού αντιγόνου της ηπατίτιδας Β στην Κίνα: 
ενδιάμεση ανάλυση της μελέτης E-cure

• Η αθροιστική συχνότητα κάθαρσης HBsAg:
• Ασθενείς με HBsAg <100 IU/mL στην αρχή είχαν ποσοστό κάθαρσης 72,6%.
• Ασθενείς με HBsAg 100–1000 IU/mL: 43%
• Ασθενείς με HBsAg >1000 IU/mL: 9%

• Η πολυπαραγοντική ανάλυση έδειξε ότι εμφανίζουν μεγαλύτερη πιθανότητα 
κάθαρσης:

• Χαμηλότερο αρχικό HBsAg (OR=0.220, 95% CI 0.169–0.280)
• Μεγαλύτερη μείωση HBsAg στις 24 εβδομάδες (OR=5.168, CI 3.909–7.031)
• Συνδυαστική θεραπεία καθ’ όλη τη διάρκεια (OR=3.064, CI 1.589–6.106)

• Πάνω από 90% των ασθενών όλων των ομάδων είχαν μη ανιχνεύσιμο HBV 
DNA
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OS-065 Πολυκεντρική μελέτη λειτουργικής ίασης σε ανενεργούς 
φορείς του επιφανειακού αντιγόνου της ηπατίτιδας Β στην Κίνα: 
ενδιάμεση ανάλυση της μελέτης E-cure

• Συμπεράσματα
• Η θεραπεία με Peg IFNα-2b (είτε ως μονοθεραπεία, είτε σε συνδυασμό με 

NAs) αποδείχθηκε αποτελεσματική για την επίτευξη λειτουργικής ίασης 
(functional cure) στους ανενεργούς φορείς HBsAg.

• Η αποτελεσματικότητα της κάθαρσης του HBsAg συσχετίζεται με το αρχικό 
επίπεδο HBsAg, τη μείωση του HBsAg στις 24 εβδομάδες και το θεραπευτικό 
σχήμα.

• Οι εντατικοποιημένες στρατηγικές Peg IFNα οδηγούν σε υψηλότερα 
αθροιστικά ποσοστά κάθαρσης του HBsAg.

• Η ομάδα των “IHC” αποτελεί ευνοϊκό πληθυσμό για επιδίωξη λειτουργικής 
ίασης της ηπατίτιδας Β.
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OS-066 Παράγοντες πρόβλεψης της μη ανιχνευσιμότητας του HDV RNA 
στις 48 εβδομάδες μετά το τέλος μονοθεραπείας με bulevirtide στη 
μελέτη MYR 301

• Υπόβαθρο
• Στη μελέτη φάσης 3 MYR301, μακροχρόνια μονοθεραπεία με BLV (2 έως 3 

χρόνια) οδήγησε σε μη ανιχνεύσιμο HDV RNA στο τέλος της θεραπείας (EOT) 
σε ένα υποσύνολο ασθενών, μερικοί εκ των οποίων διατήρησαν την απουσία 
του ιού για 48 εβδομάδες μετά τη διακοπή της θεραπείας (FU48). Δεν είναι 
όμως σαφές ποιοι παράγοντες προβλέπουν τη διατήρηση αυτής της 
απόκρισης μετά τη διακοπή της θεραπείας.

• Στόχος
• Να εντοπιστούν οι προγνωστικοί παράγοντες διατήρησης μη ανιχνεύσιμου 

HDV RNA για 48 εβδομάδες (FU48) μετά από μακροχρόνια θεραπεία με 
BLV σε ασθενείς που είχαν επιτύχει μη ανιχνεύσιμο HDV RNA στο EOT.
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OS-066 Παράγοντες πρόβλεψης της μη ανιχνευσιμότητας του HDV RNA 
στις 48 εβδομάδες μετά το τέλος μονοθεραπείας με bulevirtide στη 
μελέτη MYR 301

• Μέθοδος
• Σχεδιασμός μελέτης: Ανάλυση δεδομένων από τη φάση 3 MYR301.
• Ασθενείς: 150 ασθενείς με αντιρροπούμενη χρόνια ηπατίτιδα δέλτα (CHD), 

που τυχαιοποιήθηκαν σε τρεις βραχίονες:
• BLV 2 mg/ημέρα για 144 εβδομάδες (n=49)
• BLV 10 mg/ημέρα για 144 εβδομάδες (n=50)
• Καθυστερημένη έναρξη: 48 εβδομάδες χωρίς θεραπεία, μετά BLV 10 mg/ημέρα για 96 

εβδομάδες (n=51)
• Ενδιάμεσος στόχος: Η επίτευξη μη ανιχνεύσιμου HDV RNA στο τέλος της 

θεραπείας (EOT).
• Κύρια έκβαση: Ποσοστό ασθενών που διατήρησαν μη ανιχνεύσιμο HDV RNA 

για 48 εβδομάδες μετά τη διακοπή της θεραπείας (FU48).
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OS-066 Παράγοντες πρόβλεψης της μη ανιχνευσιμότητας του HDV RNA 
στις 48 εβδομάδες μετά το τέλος μονοθεραπείας με bulevirtide στη 
μελέτη MYR 301

• Αποτελέσματα
• Αριθμός ασθενών: 150 συνολικά, κατανεμημένοι ως εξής:

• BLV 2 mg/ημέρα: n=49
• BLV 10 mg/ημέρα: n=50
• Καθυστερημένη θεραπεία: n=51

• Επίτευξη μη ανιχνεύσιμου HDV RNA στο EOT:
• 65/150 (43%) το πέτυχαν.

• Διατήρηση μη ανιχνεύσιμου HDV RNA στο FU48 (μετά από 48 εβδομάδες 
παρακολούθησης):

• 23/64 (36%) των ασθενών που ήταν μη ανιχνεύσιμοι στο EOT, διατήρησαν την απόκριση στο FU48.
• Κατανομή ανά βραχίονα (ποσοστά ασθενών που διατήρησαν μη ανιχνεύσιμη HDV RNA στο 

FU48):
• BLV 2 mg/ημέρα: 50%
• BLV 10 mg/ημέρα: 40%
• Καθυστερημένη θεραπεία: 23%
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OS-066 Παράγοντες πρόβλεψης της μη ανιχνευσιμότητας του HDV RNA 
στις 48 εβδομάδες μετά το τέλος μονοθεραπείας με bulevirtide στη 
μελέτη MYR 301

• Σημαντικά ευρήματα:
• Τα ποσοστά μη ανιχνεύσιμου HDV RNA στο EOT ήταν υψηλότερα με BLV 10 mg.
• Η διατήρηση της απόκρισης στο FU48 ήταν συχνότερη σε όσους έλαβαν θεραπεία 

για 3 χρόνια έναντι 2 ετών.
• Ο σημαντικότερος προγνωστικός παράγοντας ήταν η διάρκεια της μη 

ανιχνευσιμότητας του HDV RNA κατά τη θεραπεία.
• Συμπεράσματα

• Σε ασθενείς με CHD που έλαβαν μονοθεραπεία με BLV για 96 ή 144 εβδομάδες, η 
επίτευξη μη ανιχνεύσιμου HDV RNA νωρίς κατά τη διάρκεια της θεραπείας και 
η μεγάλη διάρκεια αυτής της καταστολής αποτελούν καθοριστικούς παράγοντες 
για τη διατήρηση της απόκρισης και μετά τη διακοπή της θεραπείας, για 
τουλάχιστον 48 εβδομάδες.

• Η μακροχρόνια θεραπεία με BLV αυξάνει τις πιθανότητες λειτουργικής ίασης, ενώ ο 
αριθμός των ασθενών με διατήρηση αυτής της απόκρισης είναι υψηλότερος σε 
όσους έλαβαν θεραπεία για μεγαλύτερο διάστημα.
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OS-067-YI Μακροπρόθεσμα αποτελέσματα μετά τη διακοπή των 
νουκλεο(τ)σιδικών αναλόγων – μια εκτεταμένη μελέτη 
παρακολούθησης από την κοόρτη RETRACT-B
• Υπόβαθρο

• Η χρόνια λοίμωξη από ιό ηπατίτιδας Β (CHB) αντιμετωπίζεται συχνά 
με νουκλεο(τ)σιδικά ανάλογα (NAs), που σπάνια οδηγούν σε λειτουργική ίαση. Τα 
τελευταία χρόνια, η διακοπή των NAs σε επιλεγμένους ασθενείς με CHB έχει 
προταθεί ως στρατηγική για την αύξηση των ποσοστών απώλειας HBsAg (functional 
cure). Ωστόσο, τα μακροχρόνια αποτελέσματα μετά τη διακοπή των NAs 
παραμένουν ασαφή, κυρίως λόγω έλλειψης δεδομένων παρακολούθησης.

• Στόχος
• Κύριος στόχος της μελέτης ήταν να αξιολογήσει τα μακροχρόνια αποτελέσματα 

μετά τη διακοπή των NAs σε ασθενείς με χρόνια ηπατίτιδα Β, και συγκεκριμένα:
• Το ποσοστό απώλειας HBsAg εκτός θεραπείας στα 10 έτη
• Τα ποσοστά επαναχορήγησης θεραπείας
• Τα ποσοστά βιοχημικών εξάρσεων (ALT flares ≥5x ULN)
• Τα ποσοστά ρήξης της ηπατικής αντιρρόπησης και θνητότητας
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OS-067-YI Μακροπρόθεσμα αποτελέσματα μετά τη διακοπή των 
νουκλεο(τ)σιδικών αναλόγων – μια εκτεταμένη μελέτη 
παρακολούθησης από την κοόρτη RETRACT-B
• Μέθοδος

• Σχεδιασμός μελέτης: Παρακολούθηση (extended follow up) ασθενών που είχαν 
προηγουμένως συμπεριληφθεί στην κοορτή RETRACT-B και προσθήκη νέων 
ασθενών που πληρούσαν τα κριτήρια εισαγωγής.

• Αριθμός ασθενών: 2029 ασθενείς συνολικά (τελικό δείγμα).
• Κριτήρια Εισαγωγής:

• Ασθενείς με ιική καταστολή
• HBeAg αρνητικοί & HBsAg θετικοί στο τέλος της θεραπείας (EOT)

• Κριτήρια Αποκλεισμού:
• Ιστορικό HCC
• Συνλοίμωξη στο EOT
• Θεραπεία με Peg-IFN <1 χρόνο πριν το EOT
• ALT ≥5x ULN στο EOT

• Θεραπεία προ της διακοπής:
• 40% έλαβε TDF/TAF, 54% έλαβε ETV
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OS-067-YI Μακροπρόθεσμα αποτελέσματα μετά τη διακοπή των 
νουκλεο(τ)σιδικών αναλόγων – μια εκτεταμένη μελέτη 
παρακολούθησης από την κοόρτη RETRACT-B

• Βασικά χαρακτηριστικά:
• Μέση ηλικία: 52 έτη (±11)
• 72% άνδρες
• 81% Ασιάτες, 15% Καυκάσιοι, 4% Μαύροι/Άλλοι
• 10% ιστορικό κίρρωσης
• Μέση διάρκεια θεραπείας: 3 έτη [IQR 3–5]
• Μέση τιμή HBsAg στο EOT: 2.7 (±0.8) log₁₀ IU/mL
• HBsAg στο EOT: <100 (16%), 100–1000 (45%), >1000 (38%)

• Παρακολούθηση:
• Μέση συνολική παρακολούθηση: 65 μήνες [IQR 36–99]
• Μέση εκτός θεραπείας παρακολούθηση: 28 μήνες [IQR 10–66]
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OS-067-YI Μακροπρόθεσμα αποτελέσματα μετά τη διακοπή των 
νουκλεο(τ)σιδικών αναλόγων – μια εκτεταμένη μελέτη 
παρακολούθησης από την κοόρτη RETRACT-B
• Αποτελέσματα

• Απώλεια HBsAg
• Συνολικό ποσοστό απώλειας HBsAg στα 10 έτη: 17%

• Ανάλογα με το επίπεδο HBsAg στο EOT:
• <100 IU/mL: 53% απώλεια HBsAg στα 10 έτη
• 100–1000 IU/mL: 13% απώλεια
• >1000 IU/mL: 6% απώλεια

• Απώλεια HBsAg μετά από retreatment: +4% επιπλέον
• Επαναχορήγηση NAs

• Συνολικό 10-ετές ποσοστό μετά επαναχορήγηση : 59%
• <100 IU/mL: 27%
• 100–1000 IU/mL: 62%
• 1000 IU/mL: 71%

• ALT flares (≥5x ULN)
• 5ετής και 10ετής επίπτωση ALT flares: 29% και 30% αντίστοιχα

• Άρση της ηπατικής αντιρρόπησης
• Ποσοστό ρήξης: 3% (από αυτούς το 35% συμπτωματικοί: ίκτερος, ασκίτης, εγκεφαλοπάθεια, αιμορραγία κιρσών)

• Θνητότητα
• Θάνατοι: 2% (n=41), εκ των οποίων οι 16 λόγω ηπατοπάθειας (π.χ. HCC)
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OS-067-YI Μακροπρόθεσμα αποτελέσματα μετά τη διακοπή των 
νουκλεο(τ)σιδικών αναλόγων – μια εκτεταμένη μελέτη 
παρακολούθησης από την κοόρτη RETRACT-B
• Συμπεράσματα

• Το συνολικό 10-ετές αθροιστικό ποσοστό απώλειας HBsAg μετά τη διακοπή των NAs 
ήταν 17%.

• Πάνω από τους μισούς ασθενείς χρειάστηκαν επαναχορήγηση θεραπείας.
• Οι ασθενείς με επίπεδα HBsAg <100 IU/mL στο τέλος της θεραπείας ωφελούνται 

περισσότερο από τη διακοπή των NAs (ποσοστό απώλειας HBsAg 53%).
• Η διακοπή των NAs σε ασθενείς με HBsAg >1000 IU/mL δεν συνιστάται όταν ο 

στόχος είναι η λειτουργική ίαση (ποσοστό απώλειας HBsAg μόνο 6%).
• Παρά τον κίνδυνο φλεγμονωδών εξάρσεων (ALT flares) και απορρύθμισης, τα 

ποσοστά σοβαρών επιπλοκών (ρήξη αντιρρόπησης, θάνατος) ήταν χαμηλά.
• Η μακροχρόνια παρακολούθηση και η σωστή επιλογή ασθενών (με χαμηλό HBsAg 

στο EOT) είναι κρίσιμες για την ασφάλεια και την επιτυχία της στρατηγικής 
διακοπής.
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LB25221 Τελικά αποτελέσματα της μελέτης MYR301: Τυχαιοποιημένη μελέτη 
φάσης 3 που αξιολογεί την αποτελεσματικότητα και ασφάλεια έως και 144 
εβδομάδων μονοθεραπείας με bulevirtide για τη χρόνια ηπατίτιδα Δ και 96 
εβδομάδων παρακολούθηση μετά τη θεραπεία

• Υπόβαθρο
• Η μελέτη MYR301 είναι μια τυχαιοποιημένη φάσης 3 μελέτη που αξιολόγησε 

τη μονοθεραπεία με BLV για 2 έως 3 έτη, κατά τη διάρκεια της οποίας η 
θεραπεία ήταν ασφαλής και αποτελεσματική έως και 144 εβδομάδες.

• Υπήρχε ανάγκη να αξιολογηθεί η μακροχρόνια ασφάλεια και 
αποτελεσματικότητα της BLV μετά τη διακοπή της θεραπείας (έως και 96 
εβδομάδες) σε ασθενείς με αντιρροπούμενη ΧΗΔ.

• Στόχος
• Να αξιολογηθεί η μακροχρόνια ασφάλεια και αποτελεσματικότητα της BLV

96 εβδομάδες (FU96), μετά από θεραπεία διάρκειας 96 ή 144 εβδομάδων, σε 
ασθενείς με αντιρροπούμενη ΧΗΔ.
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• Μέθοδος
• Αριθμός Ασθενών: 150 ασθενείς συμμετείχαν στη μελέτη και τυχαιοποιήθηκαν σε 

τρεις βραχίονες.
• Βραχίονες:

• BLV 2 mg/ημέρα για 144 εβδομάδες (n = 49)
• BLV 10 mg/ημέρα για 144 εβδομάδες (n = 50)
• Καθυστερημένη έναρξη θεραπείας (DT): 48 εβδομάδες χωρίς θεραπεία και έπειτα BLV 10 

mg/ημέρα για 96 εβδομάδες (n = 51)
• Διάρκεια παρακολούθησης μετά τη θεραπεία: 96 εβδομάδες (FU96)
• Σημαντικά Τελικά Σημεία:

• Ιολογική απόκριση (VR): Απουσία ανιχνεύσιμου HDV RNA ή ≥2 log₁₀ IU/mL μείωση από την 
έναρξη.

• Συνδυασμένη απόκριση (CR): VR και ομαλοποίηση της ALT.
• ALT ομαλοποίηση: ≤31 U/L για γυναίκες και ≤41 U/L για άνδρες (ρωσικά κέντρα), ≤34 U/L για 

γυναίκες και ≤49 U/L για άνδρες (άλλα κέντρα).
• Ανιχνεύσιμη/μη ανιχνεύσιμο HDV RNA
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LB25221 Τελικά αποτελέσματα της μελέτης MYR301: Τυχαιοποιημένη μελέτη 
φάσης 3 που αξιολογεί την αποτελεσματικότητα και ασφάλεια έως και 144 
εβδομάδων μονοθεραπείας με bulevirtide για τη χρόνια ηπατίτιδα Δ και 96 
εβδομάδων παρακολούθηση μετά τη θεραπεία



• Αποτελέσματα
• HDV RNA μη ανιχνευσιμότητα

• Στο τέλος της θεραπείας (EOT):
• BLV 2 mg: 29%
• BLV 10 mg: 50%
• DT σε BLV 10 mg: 52%

• Στο τέλος της παρακολούθησης 96 εβδομάδων (FU96):
• BLV 2 mg: 20%
• BLV 10 mg: 22%
• DT σε BLV 10 mg: 20%

• Από τους 64 ασθενείς (σε όλους τους βραχίονες) με μη ανιχνεύσιμο HDV 
RNA στο EOT, 41 (64%) εμφάνισαν ιολογική υποτροπή. Η υποτροπή 
συνέβη σε 38 (93%) μέχρι την FU24 και καμία μετά την FU48.

LB25221 Τελικά αποτελέσματα της μελέτης MYR301: Τυχαιοποιημένη μελέτη 
φάσης 3 που αξιολογεί την αποτελεσματικότητα και ασφάλεια έως και 144 
εβδομάδων μονοθεραπείας με bulevirtide για τη χρόνια ηπατίτιδα Δ και 96 
εβδομάδων παρακολούθηση μετά τη θεραπεία
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• Όσο μεγαλύτερη ήταν η διάρκεια της μη ανιχνευσιμότητας εντός της θεραπείας 
και πριν τη διακοπή, τόσο μεγαλύτερη η πιθανότητα εμμένουσας απόκρισης:

• ≥96 εβδομάδες: 90% διατήρησαν μη ανιχνεύσιμο HDV RNA
• 48–96 εβδομάδες: 50%
• <48 εβδομάδες: 9%

• Συνδυασμένη απόκριση (CR)
• Στο EOT:

• BLV 2 mg: 57%
• BLV 10 mg: 54%
• DT σε BLV 10 mg: 56%

• Στο FU96:
• BLV 2 mg: 24%
• BLV 10 mg: 24%
• DT σε BLV 10 mg: 24%

• Παρατηρήθηκε μείωση του ρυθμού CR μετά τη διακοπή της θεραπείας.
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• ALT και Ασφάλεια
• 10% (14/142) εμφάνισαν ALT > 10 × ULN (οι περισσότερες εμφανίστηκαν 

μέχρι το FU24).
• 14% (20/142) είχαν σοβαρά ηπατικά ανεπιθύμητα συμβάντα (SAEs):

• 7 με ALT >10 × ULN
• 15 με αναζωπύρωση HDV
• 4 είχαν νοσηλείες λόγω συμβάντων από το ήπαρ

• Τα ηπατικά σοβαρά ανεπιθύμητα συμβάντα επιλύθηκαν στο 85% (17/20) των 
ασθενών, εκ των οποίων τουλάχιστον 16 επανεκτέθηκαν σε θεραπεία με BLV.

• Συμμετοχή και Ολοκλήρωση Μελέτης
• 92% των ασθενών παρέμειναν στη μελέτη μέχρι EOT, 72% ολοκλήρωσαν το 

FU48, 57% το FU96.
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• Συμπεράσματα
• Σε ασθενείς με αντιρροπούμενη ΧΗΔ που έλαβαν μονοθεραπεία BLV για 96 ή 

144 εβδομάδες, τα ποσοστά ανταπόκρισης μειώθηκαν μετά τη διακοπή της 
θεραπείας.

• Η υποτροπή του ιού στην περίοδο μετά τη θεραπεία συσχετίστηκε συχνά με 
αναζωπυρώσεις της ALT.

• Μεταξύ των ασθενών που πέτυχαν μη ανιχνεύσιμο HDV RNA στο τέλος της 
θεραπείας, ένα υποσύνολο διατήρησε τη μη ανιχνευσιμότητα για 2 έτη μετά 
τη διακοπή.

• Δεν παρατηρήθηκαν υποτροπές το δεύτερο έτος παρακολούθησης (FU48–
FU96) και οι ασθενείς με μη ανιχνευσιμότητα για τουλάχιστον 2 έτη πριν από 
τη διακοπή της BLV εμφάνισαν ελάχιστη πιθανότητα υποτροπής.
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HERACLIS_BLV_D: Αυξανόμενα ποσοστά ανταπόκρισης κατά τη 
διάρκεια 2ετούς θεραπείας με bulevirtide σε πραγματικές 
συνθήκες σε ασθενείς με χρόνια ηπατίτιδα Δ
• Υπόβαθρο

• Η BLV εγκρίθηκε από τον EMA για τη θεραπεία της αντιρροπούμενης ΧΗΔ και 
χρησιμοποιείται σε στην Ελλάδα, τα τελευταία χρόνια. Ωστόσο, τα δεδομένα 
από την πραγματική κλινική πράξη σχετικά με την αποτελεσματικότητα και 
την ασφάλεια της θεραπείας με BLV στην Ελλάδα παραμένουν περιορισμένα.

• Στόχος
• Ο στόχος της μελέτης ήταν να αξιολογήσει την αποτελεσματικότητα και την 

ασφάλεια θεραπείας με BLV έως 2 έτη σε ασθενείς με ΧΗΔ που 
παρακολουθούνται σε ελληνικά ηπατολογικά κέντρα.
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• Μέθοδος
• Συμμετέχοντες: Συμπεριλήφθηκαν όλοι οι ενήλικες (>16 ετών) με ΧΗΔ που 

παρακολουθούνταν σε κάποιο από τα συμμετέχοντα κέντρα και ξεκίνησαν θεραπεία 
με BLV πριν την επίσημη έγκριση (05–11/2023) της μελέτης HERACLIS_BLV_D 
(NCT05928000).

• Αριθμός ασθενών: 76 συνολικά ασθενείς.
• Βραχίονες θεραπείας:

• BLV μόνο: 9 ασθενείς (12%)
• BLV + NA: 67 ασθενείς (88%)

• ETV: 29
• TDF: 35
• TAF: 3

• Κανένας ασθενής δεν έλαβε συνδυασμό BLV με Peg-IFN.

HERACLIS_BLV_D: Αυξανόμενα ποσοστά ανταπόκρισης κατά τη 
διάρκεια 2ετούς θεραπείας με bulevirtide σε πραγματικές 
συνθήκες σε ασθενείς με χρόνια ηπατίτιδα Δ
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• Δοσολογία: Όλοι οι ασθενείς λάμβαναν καθημερινά BLV 2 mg με υποδόρια ένεση.
• Παρακολούθηση: Με βάση τη συνήθη κλινική πρακτική και τα τρέχοντα 

πρωτόκολλα για ΧΗΔ.
• Αξιολόγηση απάντησης:

• Ιολογική απόκριση (VR): Ορίστηκε ως HDV RNA μη ανιχνεύσιμο («complete VR») ή μείωση 
>2 log10 σε σχέση με τη βασική τιμή.

• Βιοχημική απόκριση (BR): Ορίστηκε ως φυσιολογική τιμή ALT (≤40 IU/L).
• Διάστημα παρακολούθησης: Οι αποκρίσεις αξιολογήθηκαν στους 6, 12, 18 και 24 

μήνες.
• Εργαστηριακός προσδιορισμός HDV RNA: PCR με ευαισθησία ≤100 IU/ml σε 

κεντρικό εργαστήριο.
• Καταγραφή ανεπιθύμητων ενεργειών (AEs): Προσδιορίστηκαν σοβαρές και μη 

σοβαρές AEs και καταγράφηκε η διακοπή θεραπείας λόγω AEs.

HERACLIS_BLV_D: Αυξανόμενα ποσοστά ανταπόκρισης κατά τη 
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• Αποτελέσματα
• Δημογραφικά στοιχεία: Μέση ηλικία 50 ± 12 έτη, άνδρες 37 (49%), γεννημένοι στην Ελλάδα 21 

(28%), μέσο BMI 25.4 ± 3.9 kg/m², μέση σκληρότητα ήπατος (LS) 15.9 ± 9.5 kPa.
• Κίρρωση: 45 ασθενείς (59%) είχαν κίρρωση, εκ των οποίων 6 με μη αντιρροπούμενη κίρρωση.
• Προηγούμενη θεραπεία με Peg-IFN: 32 ασθενείς (42%).
• Αποκρίσεις ανά χρονικό σημείο (n = αριθμός ασθενών που αξιολογήθηκαν):
• Στους 6 μήνες (n=72):

• VR: 67%
• Complete VR: 38%
• BR: 66%
• Συνδυασμένη απόκριση (VR+BR): 49%

• Στους 12 μήνες (n=70):
• VR: 73%
• Complete VR: 57%
• BR: 71%
• Συνδυασμένη απόκριση: 51%

HERACLIS_BLV_D: Αυξανόμενα ποσοστά ανταπόκρισης κατά τη 
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• Στους 24 μήνες (n=46):
• VR: 93%
• Complete VR: 80.4%
• BR: 74%
• Συνδυασμένη απόκριση: 74%

• Ανάλυση παραγόντων που σχετίζονται με την απόκριση:
• Η VR στους 24 μήνες δεν συσχετίστηκε με κάποιο χαρακτηριστικό αναφοράς κατά 

την έναρξη.
• Η ολοκληρωμένη VR στους 24 μήνες συσχετίστηκε ανεξάρτητα με χαμηλότερα 

επίπεδα HDV RNA (p = 0.019) και χαμηλότερα αιμοπετάλια (p = 0.045).
• Η BR και η συνδυασμένη απόκριση στους 24 μήνες συσχετίστηκαν ανεξάρτητα με 

χαμηλότερη GGT (p = 0.004) και χαμηλότερη αιμοσφαιρίνη (p = 0.006).

HERACLIS_BLV_D: Αυξανόμενα ποσοστά ανταπόκρισης κατά τη 
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• Συμπεράσματα
• Η θεραπεία με BLV (με ή χωρίς NA) είναι ασφαλής και αποτελεσματική για 

ασθενείς με ΧΗΔ που παρακολουθούνται στα ελληνικά ηπατολογικά κέντρα, 
παρέχοντας σταδιακά αυξανόμενα ποσοστά VR, πλήρους VR και 
BR/συνδυασμένης απόκρισης που υπερβαίνουν το 90%, 80% και 70%, 
αντίστοιχα, στη διετία θεραπείας. Δεν αναφέρθηκαν σοβαρές ανεπιθύμητες 
ενέργειες ή διακοπές θεραπείας λόγω ανεπιθύμητων ενεργειών.
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• Υπόβαθρο:
• Παρά την εκτεταμένη χρήση των Nas με υψηλό γενετικό φραγμό, όπως η 

εντεκαβίρη και το τενοφοβίρη, για τη θεραπεία της ΧΗΒ, τα δεδομένα 
έκβασης των ασθενών που λαμβάνουν μακροχρόνια θεραπεία (>10 έτη) 
είναι περιορισμένα τόσο με βάση κλινικές μελέτες όσο και πραγματικές 
συνθήκες. Το κύριο ερώτημα αποτελεί η συχνότητα εμφάνισης σημαντικών 
συμβάντων (όπως ΗΚΚ, θάνατος, μεταμόσχευση ή απώλεια HBsAg) μετά από 
παρατεταμένη θεραπεία.

• Στόχος:
• Η αξιολόγηση της επίπτωσης των κύριων εκβάσεων (π.χ. ΗΚΚ, θάνατος, 

μεταμόσχευση ήπατος, απώλεια HBsAg) σε μια μεγάλη κοόρτη ασθενών 
πραγματικής ζωής με ΧΗΒ που έλαβαν θεραπεία με εντεκαβίρη ή 
τενοφοβίρη για πάνω από 10 χρόνια.

OS-104 Αποτελέσματα πέραν της 10ετίας σε Καυκάσιους ασθενείς με 
χρόνια ηπατίτιδα Β που έλαβαν θεραπεία με εντεκαβίρη ή τενοφοβίρη
στην πραγματική ζωή μελέτη PAGE-B
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• Μέθοδος:
• Πρόκειται για πολυκεντρική, προοπτική μελέτη παρατήρησης (real-life cohort 

study).
• Η κοόρτη PAGE-B συμπεριέλαβε 1951 ενήλικες Καυκάσιους ασθενείς με 

ΧΗΒ, με ή χωρίς αντιρροπούμενη κίρρωση, οι οποίοι ελάμβαναν θεραπεία με 
εντεκαβίρη ή τενοφοβίρη σε 10 κέντρα.

• Για την παρακολούθηση πέραν της 10ετίας, 8 από τα κέντρα (που είχαν 
αρχικά 1644 ασθενείς, δηλαδή το 84% της αρχικής κοόρτης) συμμετείχαν στη 
μακροχρόνια παρακολούθηση.

OS-104 Αποτελέσματα πέραν της 10ετίας σε Καυκάσιους ασθενείς με 
χρόνια ηπατίτιδα Β που έλαβαν θεραπεία με εντεκαβίρη ή τενοφοβίρη
στην πραγματική ζωή μελέτη PAGE-B
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• Αποτελέσματα:
• Συνολικός αριθμός ασθενών στην ανάλυση: 1644

• Μέση ηλικία: 53 ± 14 έτη
• Άνδρες: 72%
• HBeAg θετικοί: 17%
• Κίρρωση: 28%

• Ασθενείς που παρακολουθήθηκαν >10 χρόνια: 842 (51% των 1644)
• Μέση ηλικία: 51 ± 13 έτη
• Άνδρες: 71%
• HBeAg θετικοί: 19,5%
• Κίρρωση: 31%
• Μέση διάρκεια παρακολούθησης: 14 ± 2 χρόνια

OS-104 Αποτελέσματα πέραν της 10ετίας σε Καυκάσιους ασθενείς με 
χρόνια ηπατίτιδα Β που έλαβαν θεραπεία με εντεκαβίρη ή τενοφοβίρη
στην πραγματική ζωή μελέτη PAGE-B
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• Ηπατοκυτταρικό καρκίνωμα (HCC):
• Εμφανίστηκε σε 174 ασθενείς (10,6%): 157 μέχρι το 10ο έτος, 17 μετά την 10ετία.
• Αθροιστικά ποσοστά HCC (Fine-Gray):

• 5-ετία: 6,8% (95% CI: 5,6–8,1)
• 10-ετία: 10,8% (95% CI: 9,2–12,5)
• 15-ετία: 13,7% (95% CI: 11,8–15,8)

• Επίπτωση HCC ανά 100 ασθενο-έτη:
• Μέχρι 10 έτη: 1,25 (1,07–1,46)
• Μετά τα 10 έτη: 0,83 (0,55–1,23), p = 0,073 (μη στατιστικά σημαντική μείωση)

• Θάνατοι/Μεταμόσχευση ήπατος (Death/LT):
• Μέχρι 10 έτη: 176 θάνατοι (77 ηπατικοί), 18 μεταμοσχεύσεις
• Μετά τα 10 έτη: 63 θάνατοι (19 ηπατικοί), 4 μεταμοσχεύσεις
• Επίπτωση θανάτου/μεταμόσχευσης ανά 100 ασθενο-έτη:

• Μέχρι 10 έτη: 1,50 (1,30–1,72)
• Μετά τα 10 έτη: 2,21 (1,74–2,80), p = 0,008 (σημαντικά αυξημένη μετά τα 10 έτη)

OS-104 Αποτελέσματα πέραν της 10ετίας σε Καυκάσιους ασθενείς με 
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• Απώλεια HBsAg:
• Παρατηρήθηκε σε 191/1644 ασθενείς (11,6%).
• Αθροιστικά ποσοστά απώλειας HBsAg (Fine-Gray):

• 5-ετία: 5,0% (4,0–6,1)
• 10-ετία: 9,4% (8,0–11,1)
• 15-ετία: 17,0% (14,6–19,6)

• Επίπτωση απώλειας HBsAg ανά 100 ασθενο-έτη:
• Μέχρι 10 έτη: 1,06 (0,89–1,25)
• Μετά τα 10 έτη: 2,04 (1,58–2,64), p < 0,001 (σημαντικά αυξημένη μετά τη 10ετία)

• Διακοπή NA θεραπείας:
• 218 ασθενείς (13,3%) σταμάτησαν ΝΑ [125 (7,6%) πριν και 93 (5,7%) μετά απώλεια HBsAg].
• Η διακοπή της NA πριν την απώλεια HBsAg ήταν ο κύριος παράγοντας για αυξημένη απώλεια HBsAg [p 

< 0.001].
• Αθροιστικά ποσοστά απώλειας HBsAg μετά διακοπή NA:

• 1 έτος: 5%
• 3 έτη: 14%
• 5 έτη: 24%

OS-104 Αποτελέσματα πέραν της 10ετίας σε Καυκάσιους ασθενείς με 
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OS-104 Αποτελέσματα πέραν της 10ετίας σε Καυκάσιους ασθενείς με 
χρόνια ηπατίτιδα Β που έλαβαν θεραπεία με εντεκαβίρη ή τενοφοβίρη
στην πραγματική ζωή μελέτη PAGE-B

• Βραχίονες:
• Δεν υπήρχαν διακριτοί βραχίονες παρέμβασης (πρόκειται για προοπτική κοόρτη

παρατήρησης). Όλοι οι ασθενείς έλαβαν NA (εντεκαβίρη ή τενοφοβίρη), ενώ μια 
υποομάδα (218/1644) διέκοψε τη θεραπεία.

• Συμπεράσματα:
• Οι ασθενείς με χρόνια ηπατίτιδα Β που λαμβάνουν μακροχρόνια θεραπεία με 

εντεκαβίρη ή τενοφοβίρη παραμένουν σε κίνδυνο για ανάπτυξη ηπατοκυτταρικού
καρκινώματος (HCC) ακόμη και μετά από 10 χρόνια θεραπείας, αν και παρατηρείται 
μη στατιστικά σημαντική μείωση της ετήσιας επίπτωσης με το χρόνο. Η απώλεια 
HBsAg αυξάνεται σημαντικά μετά τη 10ετία και ιδιαίτερα μετά τη διακοπή της 
θεραπείας, αν και λιγότερο από το 10% των ασθενών διακόπτουν ΝΑ θεραπεία πριν 
την απώλεια HBsAg. Η διακοπή της NA πριν την απώλεια HBsAg συσχετίζεται με 
πολύ υψηλότερα ποσοστά απώλειας HBsAg.
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OS-100 Μακροχρόνια κλινικά αποτελέσματα σε ασθενείς με χρόνια 
ηπατίτιδα C μετά από θεραπεία με άμεσα δρώντα αντιιικά: μια 
προοπτική μελέτη

• Υπόβαθρο
• Παρά την ευρεία χρήση των DAAs για τη θεραπεία της HCV λοίμωξης, τα 

μακροχρόνια κλινικά αποτελέσματα μετά την επίτευξη ιολογικής απόκρισης 
δεν έχουν ακόμη τεκμηριωθεί επαρκώς. Από το 2015, 14.495 ασθενείς 
έλαβαν θεραπεία στο πλαίσιο του προγράμματος «Educate, Test and Treat» 
σε 73 χωριά της Αιγύπτου.

• Στόχος
• Να αναφερθεί η επίπτωση της άρσης της ηπατικής αντιρρόπησης, του ΗΚΚ 

και της συνολικής θνητότητας, καθώς και οι μεταβολές της ίνωσης σε 
ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με DAAs σε περίοδο παρακολούθησης 10 
ετών.
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OS-100 Μακροχρόνια κλινικά αποτελέσματα σε ασθενείς με χρόνια 
ηπατίτιδα C μετά από θεραπεία με άμεσα δρώντα αντιιικά: μια 
προοπτική μελέτη
• Μέθοδος

• Είδος μελέτης: Προοπτική μελέτη.
• Πληθυσμός: Ασθενείς από 12 χωριά της Αιγύπτου που έλαβαν DAAs τα τελευταία 10 χρόνια.
• Κριτήρια αποκλεισμού: Ιστορικό μη αντιρροπουμενης κίρρωσης, ΗΚΚ, μεταμόσχευση 

ήπατος, ΧΗΒ, θεραπεία με IFN-ριμπαβιρίνη.
• Αξιολόγηση ίνωσης: FibroScan® ή δείκτες FIB-4 και FIB-6.
• Αριθμός ασθενών: 3.328 ασθενείς πληρούσαν τα κριτήρια και συμπεριλήφθηκαν στη 

μελέτη.
• Βραχίονες: Δεν υπήρχε διαχωρισμός σε βραχίονες θεραπείας (όλοι έλαβαν DAAs).

• Αποτελέσματα
• Συνολικός αριθμός ασθενών: 3.328
• Διάμεσος χρόνος παρακολούθησης: 98 μήνες (IQR 71.0–105.0)
• Αριθμός θανάτων: 593
• Ασθενείς με άρση της αντιρρόπησης: 281
• Ασθενείς με ΗΚΚ: 271
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OS-100 Μακροχρόνια κλινικά αποτελέσματα σε ασθενείς με χρόνια 
ηπατίτιδα C μετά από θεραπεία με άμεσα δρώντα αντιιικά: μια 
προοπτική μελέτη
• Εκβάσεις που σχετίζονται με την ίνωση:

• Αναστροφή ίνωσης: 11,9%
• Υποχώρηση ίνωσης: 17,8%
• Σταθερή ίνωση: 50,5%
• Εξέλιξη σε F4: 19,8%

• Επίπτωση συμβάντων (ανά 100 ανθρωπο-έτη):
• Συνολική θνητότητα: 3,42 (95% CI: 3,08–3,77)
• Απορρύθμιση κίρρωσης: 0,26 (95% CI: 0,18–0,36)
• Ηπατοκυτταρικός καρκίνος: 0,51 (95% CI: 0,11–0,25)

• Σε ασθενείς με κίρρωση:
• Αναστροφή κίρρωσης: 27,3%
• Υποχώρηση ίνωσης: 20,2%
• Σταθερή νόσος: 52,2% 15
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OS-100 Μακροχρόνια κλινικά αποτελέσματα σε ασθενείς με χρόνια 
ηπατίτιδα C μετά από θεραπεία με άμεσα δρώντα αντιιικά: μια 
προοπτική μελέτη

• Συμπεράσματα
• Τα DAAs σχετίζονται με μειωμένο κίνδυνο απορρύθμισης και 

ηπατοκυτταρικού καρκίνου.
• Παρατηρείται συχνά βελτίωση της ηπατικής ίνωσης μετά τη θεραπεία με 

DAAs.
• Τα δεδομένα αυτά υποστηρίζουν τη μακροχρόνια ασφάλεια και 

αποτελεσματικότητα των DAAs στον πληθυσμό αυτό.
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