Prezentare proiect: Studiul ENHANCE

Titlul studiului: ENHANCE — Studiu de faza IV privind aderenta si persistenta la
tratament si calitatea vietii pacientilor cu hepatita cronica Delta tratati cu
Hepcludex® (bulevirtid)

Desfasurat sub egida: Societatii Romane de Gastroenterologie si Hepatologie
(SRGH), Investigator principal: Dr. Gheorghe Liana

Finantator: Gilead Sciences

Tipul studiului: Observational, multicentric, non-interventional

Durata studiului: 12 luni per pacient

Numar de pacienti planificat: 320

Tara: Romania

Obiectivele studiului:

« Evaluarea aderentei si persistentei la tratamentul cu Hepcludex®
(bulevirtid) la pacientii cu hepatita cronica Delta (HDV).

o Determinarea impactului tratamentului asupra calitatii vietii pacientilor
prin chestionare standardizate (HQLQ, MMAS-8).

» Analizarea sigurantei si eficacitatii tratamentului cu bulevirtid dupa 12
luni de administrare.

Criterii de includere:

v Pacienti 218 ani

v Diagnostic confirmat de hepatita cronica Delta (HDV) (Ac anti VHD si ARN
VHD pozitivi >6 luni)

v Pacienti naivi la tratamentul cu bulevirtid sau care au fost tratati <6
saptamani inainte de includere

v Capacitatea de a-si autoadministra injectia subcutanata cu Hepcludex® (in
opinia medicului)

v Semnarea consimtamantului informat

Criterii de excludere:



XParticiparea la alte studii clinice in ultimele 30 de zile

XTulburdri vizuale sau motorii care impiedicd autoadministrarea
tratamentului

XSarcind sau alaptare

XBoli cardiovasculare severe necontrolate (aritmii, angind instabild,
insuficientd cardiacd severd)

XContraindicatii la administrarea Hepcludex®, conform RCP

Proceduri si vizite de studiu:
Pacientii vor fi urmariti pe o perioada de 12 luni si vor avea 3 vizite principale:

o Vizita 1 (Ziua 1): Evaluare initiala, colectare date clinice, includere in
studiu

« Vizita 2 (Luna 6): Reevaluare aderenta, siguranta si calitatea vietii

« Vizita 3 (Luna 12): Evaluare finala a tratamentului

| Pacientii vor completa chestionare de calitate a vietii (HQLQ) (la vizitele 1,2
si 3) si Morisky Medication Adherence Scale (MMAS-8) (la vizitele 2 si 3).

1 Parametrii clinici si de laborator vor fi monitorizati (HDV RNA, ALT, AST,
evenimente adverse, persistenta tratamentului).

] Pacientii vor tine un jurnal al administrarii tratamentului pentru a evalua
aderenta si persistenta la tratament.

Centre participante:

Studiul este multicentric; se poate desfisura in centrele de
gastroenterologie din Romania in care se initiaza terapia cu Bulevertide.

Centrele interesate sunt invitate sa participe si s& contacteze SRGH pentru
detalii despre implementare.

Pentru Tnscrierea centrului dumneavoastra in acest studiu sau pentru mai
multe informatii, va rugam sa contactati Prof. Dr. Gheorghe Liana -
Investigator Principal.
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