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Η θεραπεία των ασθενών με χρόνια ηπατίτιδα Β στην πλειοψηφία των περιπτώσεων είναι μακροχρόνια, συνεπώς χρειάζονται καινούρια φάρμακα με ισχυρή αντιική δράση, ψηλό γενετικό φραγμό στην αντοχή και τεκμηριωμένη ασφάλεια. Η Tenofovir Disoproxil Fumarate, το φουμαρικό άλας του προφαρμάκου tenofovir disoproxil, είναι ένα νουκλεοτιδικό ανάλογο, ισχυρός και εκλεκτικός αναστολέας της πολυμεράση του HBV, καθώς και την ανάστροφης μεταγραφάσης του HIV-1. 
Η παρούσα εργασία αποτελεί μια φάσης 3, διπλή, τυφλή πολυκεντρική / πολυεθνική μελέτη και έχει σαν σκοπό να αξιολογηθεί η θεραπευτική αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια της τενοφοβίρης σε σχέση με αντεφοβίρη σε ασθενείς με HBeAg θετική ή αρνητική χρόνια ηπατίτιδα Β.
Το κύριο καταληκτικό σημείο της ανταπόκρισης στη θεραπεία ήταν η καταστολή των επιπέδων του HBV DNA στον ορό σε λιγότερο από 400 copies/ml παράλληλα με την ιστολογική βελτίωση (μείωση της νεκροφλεγμονώδους δραστηριότητας ανά 2 βαθμούς στην κλίμακα Knodell τουλάχιστον, χωρίς επιδείνωση της ίνωσης), στις 48 εβδομάδες της θεραπείας. Τα δευτερεύοντα καταληκτικά σημεία περιελάμβαναν μείωση των αμινοτρανσφερασών στα φυσιολογικά επίπεδα, ποσοστό των ασθενών με επίπεδα HBV DNA λιγότερο από 400 copies/ml, απώλεια ή οροαναστροφή HBeAg και HBsAg, καθώς και ανάπτυξη αντοχής.  
641 ασθενείς με χρόνια ηπατίτιδα B (266 HBeAg-θετικοί και 375 HBeAg αρνητικοί) τυχαιοποιήθηκαν 2:1 να λάβουν είτε 300 mg τενοφοβίρη (426 ασθενείς) είτε 10 mg αντεφοβίρη (215 ασθενείς) μια φορά την ημέρα από το στόμα.
Κατά την 48η εβδομάδα θεραπείας σημαντικότερα μεγαλύτερο ποσοστό, HBeAg-θετικών και HBeAg-αρνητικών ασθενών που λάμβαναν τενοφοβίρη παρουσίασαν καταστολή του ιικού πολλαπλασιασμού (HBV DNA < 400 copies/ml) σε σχέση με τους ασθενείς που έλαβαν αντεφοβίρη (76% vs 13% για HBeAg και 93% vs 63% για HBeAg αρνητικούς ασθενείς, P<0.001). Η ιολογική ανταπόκριση σε τενοφοβίρη ήταν παρόμοια σε ασθενείς, οι οποίοι έχουν λάβει προηγουμένως την λαμιβουδίνη και σε πρωτοθεραπευόμενους ασθενείς.  Τα ποσοστά της ιστολογικής βελτίωσης ήταν παρόμοια και στις δύο ομάδες (74% vs 68%, P=0.32 για HBeAg-θετικούς και 72% vs 69% για HBeΑg-αρνητικούς).
Οι HBeAg-θετικοί ασθενείς που λάμβαναν τενοφοβίρη, συγκριτικά με αυτούς που λάμβαναν την αντεφοβίρη, παρουσίασαν υψηλότερο ποσοστό ομαλοποίησης των αμινοτρανσφερασών μέχρι φυσιολογικά επίπεδα (68% vs 54%, P=0.03) και απώλεια HBsAg (3% vs 0%, P=0.02). Ποσοστά της ορομετατροπής του HBeAg ήταν ίδια σε ασθενείς υπό τενοφοβίρη και αντεφοβίρη (21% vs 18%, P=0.36).
Η ανάπτυξη των μεταλλαγμένων στελεχών με αντίσταση στο φάρμακο δεν διαπιστώθηκε σε κανέναν ασθενή υπό θεραπεία με τενοφοβίρη, ενώ παρουσιάστηκε σε 3 ασθενείς υπό αντεφοβίρη.    
Οι παρενέργειες της θεραπείας στη μελέτη δεν διέφεραν από είδη γνωστές . Στη ομάδα που χορηγήθηκε η τενοφοβίρη παρατηρήθηκε συχνότερα ναυτία (9% vs 3%). Η αύξηση των αμινοτρανσφερασών παρουσιάστηκαν με την ίδια συχνότητα στις δύο ομάδες, ήταν πιο συχνή στην αρχή  τις θεραπείας (πρώτες 8 εβδομάδες), με επίπεδα < 10 φορές της ανώτερης φυσιολογικής τιμής, και επιλύθηκαν εντός 4-8 εβδομάδες χωρίς διακοπή της θεραπείας. Κανένας ασθενής δεν παρουσίασε επηρεασμό της νεφρικής λειτουργίας ή αύξηση της κρεατινίνης > 0.5 mg/dl από το αρχικό επίπεδο.
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Συμπερασματικά, σε ασθενείς με χρόνια ηπατίτιδα Β η αποτελεσματικότητα της θεραπείας με τενοφοβίρη είναι μεγαλύτερη, συγκριτικά με αυτής της αντεφοβίρης, ενώ η ασφάλεια και των δύο φαρμάκων είναι ίδια. 
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