Niém hy vong dwec chira khoi bénh vé miit
chirc nang cho nguwoi bénh viém gan virus B
man tinh: Bepirovirsen- thuéc méi trong diéu
tri viem gan B man

Bep1rov1rsen 12 mot thude dang duoc nghién ctru v6i muc tiéu dat duge thanh cong
diéu tri viém gan B man vé mit chirc ning , thay vi chi e ché sy nhén 1én cua
virus nhu cac thudc khang virus hién nay. Pay 1a mot hudng diéu tri moi dang chi
y trong chién luoc tim kiém kha ning chita khoi viém gan B vé mit chirc ning
(functional cure).

1. Bepirovirsen la thudc gi?
Bepirovirsen (t€n nghién ctru trude day: GSK3228836) la mot oligonucleotide
antisense (ASO), dugc thiet ké d€ gan vao RNA cua virus viém gan B (HBV), tu

d6 1am gidm cac RNA cua virus va céac protein do virus tao ra, bao gom HBsAg.

Thudc duge phét trién boi cong ty GSK, phdi hop nghién ctru v6i lonis
Pharmaceuticals.

Bepirovirsen




Diém khac biét quan trong 1a thudc hudng dén viée lam giam khang nguyén bé mat
HBsAg, mot yéu td co vai tro trong tinh trang nhiém HBV kéo dai va su dung nap
mién dich ddi véi virus.

2. Co ché tic dung

Bepirovirsen (ASO) la Oligonucleotide antisene

Gan v6i RNA dich cia HBV

Thic day phan huy RNA dich

Giam san xuat HBsAg va cac protein virus

Tang kha ning dat dap ung mién dich kiém soat HBV

Can luu ¥: giam HBsAg khong dong nghia véi loai bo hoan toan HBV khoi gan.
DNA dang vong khép kin cong hoa tri (cccDNA) va DNA HBYV tich hop vao bd
gene té bao gan co thé van ton tai.

3. Hiéu qua diéu tri: biang chirng 1am sang méi nhat

Pén thang 10/2026, di c6 két qua thir nghiém pha III va thube duoc phé duyét tai
Nhat Ban ngay 24/8/2026, vai tén thuong mai Hibsago. Pay 1a budc tién quan
trong so voi giai doan nghién ctlru trudc day.

Thir nghiém pha I1I B-Well 1 va B-Well 2

Két qua duge cong bd trén New England Journal of Medicine ndm 2026.
-Nghién ctru B-Well 1

20% (127/650) bénh nhan dat khoi bénh chirc nang

-Nghién cuu B-Well 2

19% (106/570) bénh nhan dat khoi bénh chirc nang

Nhém ching dung gia duge phdi hop véi diéu tri chuan: khong c6 bénh nhan dat
ti€u chi khoi bénh churc nang trong phan tich chinh.



Péi tuong nghién ctru la ngudi trudng thanh bi viém gan B man, khéng xo gan,
dang dung thudc khang virus nhém nucleos(t)ide analogue 6n dinh, c6 HBsAg ban
dau trén 100 dén 3.000 IU/mL.

Két qua gdp cho thiy:
« Véi HBsAg ban dau khong quéa 3.000 IU/mL: khoang 19% dat khoi bénh
chirc nang. ‘
o V61 HBsAg ban dau khong qua 1.000 IU/mL: khoang 26% dat khoi bénh

chtrc nang.

Pay 1a két qua dang khich 1¢, nhung ciing c6 nghia 1a phan 16n bénh nhan trong thir
nghiém chua dat ti€u chi khéi bénh chirc nang.

Thé nao 1a khéi bénh chirc ning?

Trong cac nghién ctru nay, khéi bénh chirc nang dgqc XélC‘ dinh béng viec HBV
DNA va HBsAg khong phat hién duoc trong it nhat 24 tuan sau khi ngung toan bo
diéu tri theo quy trinh nghién ctru. Pi€u nay khong c6 nghia 14 virus da bi loai bd
hoan toan khoi té bao gan.

4. Liéu dung va cach sir dung

Theo phéac d6 trong thir nghiém pha III:

Dic diém Phac do nghién ctru

Liéu 300 mg

Dbuong dung Tiém dudi da

Tan suat MJi tudn

Thoi gian dung A ,

N 24 tuan, twong duong 6 thang

bepirovirsen

Thude nén Tle’p tl.lf thudc khang virus nucleos(t)ide analogue theo
phac do

banh gia dép tng Theo d&i dén tuan 72

Luu ¥ quan trong: Day la phac do nghién ctru, khong nén tu ap dung nhu mét don
thudc. Viéc ngimg thude khang virus nén phai theo dang chi dinh va tiéu chuin cua
bac si chuyén khoa; khong duoc tu ngirng entecavir, tenofovir DF hodc tenofovir
alafenamide chi vi bét dau dung mot thuée moi.



5. Tac dung khéng mong mudn

Trong hai thir nghiém pha III, bepirovirsen cé céc tic dung khong mong muédn can
luu y:

« Phén tng tai chd tiém: do da, dau tai chd tiém.

« Tang men gan ALT: c6 thé gip ting ALT thoang qua; cin phan biét véi dot
bung phat viém gan do HBV.

« Cac phan tng khac: mét moi, sdt va cac phan ung toan than da duoc ghi
nhan trong cac nghién ctru trude do.

Trong phan tich gop pha IT1, bién cd bét loi d6 3 trd 1én xay ra & 16% nhoém
bepirovirsen so voi 3% nhém gia duoc; ting ALT 1a mot trong nhiing bién ¢6 d6 3
thuong gip nhat. Bién cb bat loi nghiém trong duogc bao cdo & 7% so vai 4%,
tuong ung.

Do do, pgu:c‘fi bénh can dugc theo ddi ALT, AST, bilirubin, HBV DNA va cac dau
hiéu mat bu gan theo danh gia cta bac si.

6. Tinh trang phé duyét thudc hién nay
Nhéat Ban

Da phé duyét Hibsago (bepirovirsen) ngay 24/8/2026 cho nguoi 16n dap tmg cac
tiéu chi xac dinh, bao gom da diéu tri thudc nucleos(t)ide analogue it nhat 6 thang,

HBsAg khong qua 3.000 IU/mL va HBV DNA du6i 90 IU/mL tai thoi diém bat
dau.

Hoa Ky, chiau Au va cac qudc gia khac dang xem xét phé duyét, cé thé trong
thoi gian gan.

Viét Nam hién chua cé thudc nay

7. So sanh v@i cac thuoc di€u tri viem gan B hién nay

Pac diém Entecavir, TDF, TAF Bepirovirsen
Co ché chinh Ut ché sao chép HBV ~ Téc dong 1én RNA cua HBV
Muc tiéu chinh  Uc ché virus lau dai Tang kha nang dat khoi bénh chirc nang

Tiém dudi da hing tuan trong phac dd

Céch dung Thuong udng hang ngay nghién ctru



Thoi gian diéu  Thuong kéo dai nhiéu
tri nam, d6i khi sudt doi

Kha ning khoi Thap khi dung don tri
bénh chirc nang li¢u

Vai tro hién tai Diéu tri chuan

Phéc dd nghién ctru 24 tuan
Khoang 19% trong nhom nghién ctu
pha III

Phuong phap moi, da duge phé duyét
tai Nhat cho nhém bénh nhan phu hop

Cac ty 1¢ nay khong nén duoc hiéu 1 so sanh truc tiép hiéu qua giita hai phuong
phap trong cung mot thtr nghiém, vi ti€u chi va thiét ké nghién ctu khéac nhau.

8. Y nghia thyc hanh 1am sang

Bepirovirsen c6 thé mo ra co hdi giam phu thudc vao thuoc khang virus lau dai &
mot sO bénh nhan viém gan B man. Tuy nhién, can luu y ba diém:

1. Khong phai moi bénh nhan viém gan B man déu phu hop; mtc HBsAg,
HBV DNA, tinh trang xo gan va diéu tri trudc d6 rat quan trong.

2. Pat khoi bénh chirc ning khong dong nghia véi loai bo hoan toan HBV hoic
hét nguy co ung thu biéu mé té bao gan (HCC). Ngudi bénh van co thé can

theo doi HCC theo chi dinh.

3. Khéng tu ¥ nging thudc khang virus dang dung dé chuyén sang

bepirovirsen.
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