
RCT	� Durchschnittsalter (Spanne): 57 (26-78) 
Männlich, N (%): 69 (79%) 
Zirrhotisch, N (%): 32 (37%)  
HCV GT3, N (%): 49 (56%)

RWD	� �Durchschnittsalter (Spanne): 63 (25-90) 
Männlich, N (%): 258 (54%) 
Zirrhotisch, N (%): 141 (29%)  
HCV GT3, N (%): 118 (25%)

ZUSAMMENFASSUNG
Gleichzeitige Anwendung von Protonenpumpenhemmern 
und Sofosbuvir/Velpatasvir: Evidenz aus randomisierten 
klinischen Studien und Real-World-Daten

POSTER
Concomitant use of Proton Pump Inhibitors and Sofosbuvir/Velpatasvir: Evidence from Randomized Clinical Trials and Real-World Data  
Buti M, et al. EASL 2023. THU-219. Abrufbar unter: https://www.gileathek.at/lebererkrankungen/studiensammlung/ 

HINTERGRUND
Literatur und Fachinformationen deuten auf eine mögliche Senkung der Bioverfügbarkeit von Velpatasvir  
bei gleichzeitiger Einnahme mit einem Protonenpumpenhemmer (PPI) hin, basierend vorwiegend auf 
pharmakokinetischen Studien.

ZIEL
Untersuchung des klinischen Zusammenhangs zwischen der Einnahme von PPI und den anhaltenden 
virologischen Ansprechraten (SVR) bei PatientInnen, die mit Sofosbuvir/Velpatasvir (SOF/VEL) für eine 
chronische Hepatitis-C-Virus (HCV)-Infektion behandelt wurden, anhand von verfügbaren Daten aus 
klinischen Phase-2/3-Studien (RCT) und Real-Word-Daten (RWD).

STUDIENDESIGN
Retrospektive and deskriptive Analysis der Daten von PatientInnen, die 12 Wochen lang mit SOF/VEL  
sowie gleichzeitig mit oder ohne PPIs behandelt wurden. Die analysierten Daten stammen aus zwölf  
Phase 2/3 RCTs und einer integrierten Analyse von 12 RWD-Studien. In den RCTs wurde die PPI-Verwen-
dung im Rahmen der standardmäßigen Begleitmedikation erfasst, ohne Erhebung von spezifischen  
Details zur PPI-Dosierung. 

Die wichtigsten erhobenen Variablen für diese Analyse waren die SVR zu Woche 12 (SVR12) und die 
Rückfallrate. 

ERGEBNISSE
• ��Die gleichzeitige Anwendung von PPIs mit direkt wirkenden Virustatika (DAAs) wie SOF/VEL  

wird in klinischen Studien sowie klinischer Praxis beobachtet.
• �Die Gesamt-SVR12-Rate in PPI-AnwenderInnen war vergleichbar mit der in der Nicht-PPI-

AnwenderInnen-Gruppe: 97% in RCTs und 99% in RWD, einschließlich PatientInnen mit GT3 sowie 
Zirrhose. 

• �Die Mehrheit der PPI-AnwenderInnen in der RCT-Analyse (66%, 57/87) nahm während der  
12-wöchigen Behandlung mit SOF/VEL kontinuierlich PPIs ein. Davon war Omeprazol der am  
häufigsten verwendete PPI (68%). 

PATIENTINNEN, DISTRIBUTION  
UND DEMOGRAFIK:

400mg/100mg Filmtabletten

PPI-AnwenderInnen N = 568

Nicht-PPI-AnwenderInnen N = 5.201

RCT N = 87

RCT N = 2.517

RWD N = 481

RWD N = 2.684
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Abkürzungen:
PPI = Protonenpumpinhibitor; RCT = Randomised Clinical Trial = randomisierte klinische Studie; RWD = Real-World-Daten; GT3 = Genotyp 3; DDIs = Drug-Drug-Interactions = Arzneimittelreaktionen; DAA = direct acting antivirals = direkt 
wirkende Virostatika; SOF/VEL = Sofosbuvir/Velpatasvir; SVR = sustained virologic response = anhaltende virologische Ansprechrate; HCV = Hepatitis-C-Virus 

Referenz: 
Buti M, et al. EASL 2023. THU-219. Abrufbar unter: https://www.gileathek.at/lebererkrankungen/studiensammlung/
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Von den 3 PatientInnen unter den PPI-AnwenderInnen, 
die keine SVR12 erreichten, erlitten 2 PatientInnen 
einen Rückfall (Rückfallrate 2%) und ein/e PatientIn 
mit Diabetes brach SOF/VEL aufgrund einer 
Hyperglykämie nach 7 Tagen ab.

FAZIT 

• �Das Einzeltablettenregime mit SOF/VEL über 12 Wochen 
war sowohl in RCTs als auch in RWD bei gleichzeitiger 
PPI-Einnahme wirksam. 

• �Diese Daten unterstützen die Einnahme von SOF/VEL  
gemäß den Empfehlungen in der Fachinformation 
bezüglich gleichzeitiger Verabreichung von PPIs und 
anderen säurereduzierenden Mitteln. 

• �Das Risiko von DDIs (Arzneimittelreaktionen) im 
Zusammenhang mit einer gleichzeitigen Anwendung  
von PPIs und DAA ist beherrschbar.

400mg/100mg Filmtabletten


