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临床试验结果摘要 

一项旨在了解不同研究药物联合治疗用于长期感染乙型肝炎病毒的人

群是否有效、是否安全的研究 

完整的研究标题请参见本摘要末尾。 

关于本摘要 
 

这是对从被称为 PIRANGA 乙型肝炎研究的一项临床试验

（在本文件中称为“研究”）中获得的部分结果的总结。 

本摘要面向以下人群编写： 

● 公众成员  

● PIRANGA 乙型肝炎研究的受试者  

本摘要以编写时已知的信息为依据。 

PIRANGA 研究于 2020 年 7 月启动，计划于 2025 年 1 

月结束。按照事先决定，其中两组（称为“联合治疗第 1 

组”和“联合治疗第 5 组”）的研究应在 2021 年 10 月提前

停止。这是因为从其他研究获得的信息显示，研究药物 

CpAM 的效果不及预期。本研究并未提前停止，这是因为

只有 CpAM 引起太多的不良反应。 

这份摘要介绍了 2023 年 3 月分析出的结果。这包括联合

治疗第 1 组和联合治疗第 5 组的全部结果，以及对照组中

已完成治疗的患者得出的结果。 

我们无法仅凭一项研究就彻底了解一种药物的风险和益处。

通过许许多多的人参与很多项研究，我们才能弄清楚各方

面的情况。PIRANGA 研究这一部分的结果可能与该研究

其他部分以及使用相同药物所开展其他研究的结果不同。 

● 这意味着您不应仅凭这份摘要就做出治疗决定－在做出

任何治疗决定之前，请务必咨询您的医生 

 

 

 

 
 

本摘要的目录  
 

1. 本研究这一部分的基本

信息  

2. 谁参加了本研究的这一

部分？  

3. 在本研究这一部分实施

期间发生了哪些事情？ 

4. 各组的结果如何？  

5. 各组出现了哪些不良反

应？  

6. 本研究这一部分对科研

工作有何帮助？  

7. 有无开展其他研究的计

划？  

8. 我在哪里可以找到更多

信息？  

术语表 

● HBV = 乙型肝炎病毒  

● NUC = 核苷或核苷酸

类似物  
 

谨向本研究这一部分的受试者诚挚致谢 

参加 PIRANGA 研究这一部分的人（称为“受试者”）帮助研究人员回答了关于长期持续

性乙型肝炎病毒 (HBV) 感染以及在研药物 (Linvencorvir [CpAM]、Ruzotolimod [TLR7]、

Xalnesiran [siRNA]) 和标准治疗药物（恩替卡韦 [ETV]、富马酸替诺福韦二吡呋酯 

[TDF] 和富马酸替诺福韦艾拉酚胺 [TAF]）的重要问题。 
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有关本研究这一部分的主要信息 

● PIRANGA 研究调查了乙型肝炎病毒 (HBV) 及其表面上蛋白质（称为“表面抗原”）

的水平。PIRANGA 研究测试了现有药物和研究药物的不同组合能否有效地将 HBV 

及其表面抗原降至无法在试验中检出的水平。研究人员还想要了解这些药物的安全

性  

● 本摘要介绍了 2023 年 3 月分析出的结果。这包括联合治疗第 1 组和联合治疗第 5 

组的全部结果，以及对照组中已完成研究的受试者得出的结果  

● 在本研究的这一部分中，受试者继续接受其现有的标准治疗，即核苷或核苷酸类似

物，称为“NUC”（ETV、TAF 或 TDF）。一些受试者还使用了如下研究药物： 

o 对照组：NUC  

o 联合治疗第 1 组： NUC 以及研究药物 CpAM 和 TLR7  

o 联合治疗第 5 组： NUC 以及研究药物 CpAM 和 siRNA  

● 随机决定每名受试者进入哪一组  

● 本研究在 7 个国家/地区纳入了 88 人  

● 研究人员决定，应提前停止联合治疗第 1 组和联合治疗第 5 组的研究。这是因为从

其他研究获得的信息显示，研究药物 CpAM 的效果不及预期。本研究并未提前停

止，这是因为只有 CpAM 引起了太多的不良反应  

● 由于这两组的研究提前停止，研究人员无法确定研究药物是否将 HBV 及其表面抗

原的含量降至检不出的水平  

● 38 名接受 CpAM 和 TLR7 治疗的受试者中有一人 (3%) 出现了一次严重不良反应

（流感样疾病），而接受 CpAM 和 siRNA 治疗或仅用 NUC 的受试者中则无人出现

严重不良反应  

● 在本摘要编写之时，PIRANGA 研究仍在进行中。计划于 2025 年 1 月结束  
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1. 本研究这一部分的基本信息 

 

为何开展本研究？ 

乙型肝炎是由乙型肝炎病毒 (HBV) 引起的一种肝脏感染。HBV 是一种导致肝脏肿胀

和发炎的病毒。一些 HBV 感染者仅患病几周（称为“急性”感染），但另一些感染者则

会进展为严重的终身性疾病，被称为慢性 HBV 感染。慢性意味着感染长期持续存在。

长期 HBV 感染会增加肝癌或肝硬化的发病风险。肝硬化是指肝脏形成永久性瘢痕并

阻碍其正常工作的疾病。 

HBV 可在肝细胞内发出自我复制的指令（称为“DNA”）。这会使肝细胞产生更多的 

HBV，包括该病毒中被称为“表面抗原”的一个部分。抗原是一种诸如病毒或花粉的物质，

人体将其视为异物，这会触发免疫系统作出应答。免疫系统是人体的自然防御机制，

可保护机体免受细菌和病毒等外来或有害物质的侵扰。 

对于长期 HBV 感染，目前不可能清除所有 HBV DNA，也就是尚无法达到“疾病治愈”。

但是，若能将 HBV 表面抗原的数量降至检不出的水平，则可阻止疾病恶化。这被称为

“功能性治愈”。 

标准治疗药物是通常用于治疗某病患者的公认标准疗法。帮助对抗病毒的药物称为“抗

病毒药”。针对长期 HBV 感染，现有两类抗病毒标准治疗药物： 

● 核苷或核苷酸类似物，称为“NUC”  

● 聚乙二醇干扰素（长效干扰素），称为“PEG-IFNα”  

这些药物可以降低感染者的 HBV 水平和肝病发病几率，但是： 

● NUC 治疗需要长期进行，对有些患者而言需终生用药，该疗法也并非对所有人都

有效  

● PEG-IFNα 需要用药长达一年，并可能导致不良反应  

● NUC 和 PEG-IFNα 治疗仅能使少数长期 HBV 感染者达到功能性治愈（每 33 人中

约有 1 人 [3%]）  

因此，需要有疗效更好的药物来降低病毒水平并治愈长期 HBV 感染者。 

PIRANGA 研究旨在比较并评估标准治疗药物单独用药与不同抗病毒药物联合治疗在降

低体内 HBV 表面抗原水平方面的效果。研究人员也在评估不同研究药物联合治疗的安

全性。 
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本研究这一部分使用哪些研究药物？  

PIRANGA 研究仍在进行中。本摘要仅包括从 PIRANGA 研究中获得的联合治疗第 1 

组和联合治疗第 5 组的全部结果，以及对照组中已完成研究的受试者得出的结果。 

PIRANGA 研究的所有受试者都继续使用其现有的标准治疗药物，即 NUC（ETV、

TAF 或 TDF）。 

此外，也给有些治疗组的受试者使用了研究药物，以了解不同药物联合治疗是否比标

准治疗药物单独用药更有效。研究人员将 NUC 标准治疗单独用药或与在研药物联合治

疗进行了比较，从而弄清楚哪些益处或不良反应确实归因于在研药物。 

  
“CpAM”  

● 也称为“Linvencorvir”。这个词您这样念“lin–VEHN–cor–ver”  

● CpAM 会阻止 HBV 合成其外壳。这样就不会有更多的病毒被合成出来  

● 这可能意味着 CpAM 可以降低体内的 HBV 含量  

 

“TLR7”  

● 也称为“Ruzotolimod”。这个词您这样念“ru–ZOH–toll–i–mod”  

● TLR7 通过帮助免疫系统对抗 HBV 而发挥作用  

● 这可能意味着 TLR7 能够帮助免疫系统对抗 HBV  

 

“siRNA”  

● 也称为“Xalnesiran”。这个词您这样念“zall–NI–sih–ran”  

● siRNA 通过阻止新 HBV 的合成而发挥作用  

● 这可能意味着 siRNA 可以降低体内的 HBV 含量  

 

研究人员想要弄清楚哪些事情？ 

● 研究人员正在开展关于比较 NUC 标准治疗药物联合或不联合不同研究药物的 

PIRANGA 研究，从而了解不同研究药物联合治疗的效果如何（参见第 4 节“各组的

结果如何？”）  

● 研究人员也想要核实有多少人在研究期间使用每种药物时出现过不良反应，并了解

其严重程度（参见第 5 节“各组出现了哪些不良反应？”），从而弄清楚研究药物联

合治疗的安全性  

研究人员想要回答的主要问题是：  

1. 有多少受试者在研究药物末次给药后 6 个月时，在其血液中未检测到任何 HBV 

表面抗原？  
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这是什么样的研究？  

PIRANGA 研究是一项“II 期”研究。这意味着在本研究之前，已在许多长期 HBV 感染

者和非感染者中测试了 CpAM、TLR7 和 siRNA 的安全性。在本研究的这一部分，长

期 HBV 感染者仅接受 NUC 标准治疗，或将其与 CpAM 和 TLR7 或 siRNA 联合使用。

这是为了弄清楚 NUC 联合研究药物治疗与单用 NUC 相比，能否更有效地降低 HBV 

及其表面抗原的水平。研究人员还想查明研究药物联合治疗的安全性。 

PIRANGA 研究采用“随机分配”方式。这意味着，本研究将随机决定受试者接受哪种药

物治疗。通过随机选择受试者使用的药物，更有可能使各组受试者在人员构成类型方

面（例如年龄、种族）相似。除了正在明确测试的药物之外，各组在所有其他治疗方

面都是相同的。 

PIRANGA 研究也采用“开放标签”方式。这意味着，所有相关人员（包括参与研究的人

员和研究医生）都知道某人在接受哪些研究药物。 

 

本研究这一部分在何时何地进行？  

PIRANGA 研究于 2020 年 7 月启动，计划于 2025 年 1 月结束。在本研究中，联合治

疗第 1 组和联合治疗第 5 组的研究于 2021 年 10 月提前停止。这是因为从其他研究获

得的信息显示，研究药物 CpAM 的效果不及预期。本研究并未提前停止，这是因为只

有 CpAM 引起了太多的不良反应。 
 

 
  

 

时间线上的符号 ( ) 显示了何时分析从联合治疗第 1 组、联合治疗第 5 组和对照组获

得的信息－2023 年 3 月后的三年左右。 

  

本研究这一部分在 7 个国家/地区的 22 个研究中心进行。这些国家/地区为：中国、中

国香港、新西兰、韩国、西班牙、中国台湾和泰国。 

  

PIRANGA 研究的时间线 

2020 年 7 月 

本研究启动——

给予对照组首位
受试者研究药物 

2025 年 1 月 
计划结束本研
究 - 将会收集
最终结果 
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2. 谁参加了本研究的这一部分？ 

在本研究中，88 名长期 HBV 感染者入选联合治疗第 1 组、联合治疗第 5 组和对照组，

并被纳入此项分析。 

研究受试者的年龄为 27 至 63 岁。在这 88 人中，67 人 (76%) 为男性，21 人 (24%) 

为女性。 

 

  
 

符合下列条件者可以参加本研究： 

● 年龄为 18 至 65 岁  

● 有过一次至少持续 6 个月的 HBV 感染，且已通过 NUC 药物得到控制  

● 已接受 NUC 药物治疗至少 12 个月  

● 在参加研究的 3 个月内未改用其他 NUC 药物  

  

符合下列条件者不能参加本研究： 

● 患有其他某些疾病，例如肝脏瘢痕形成、心脏病或某些感染  

● 患有药物无法控制的甲状腺疾病  

● 有肝癌病史或可能患有肝癌  

● 正在或最近接受过其他某些治疗，例如用于杀死癌细胞的药物（化疗）、减轻炎症

的药物（皮质类固醇）或影响免疫系统的药物  

● 在参加研究前 6 个月内曾经使用另一种临床研究药物治疗 HBV 感染  

● 在研究期间或研究药物末次给药后 6 个月内怀孕、哺乳或计划怀孕  

● 不符合加入任一治疗组的标准  

  

76% 

88 名受试者中有 67 人
是男性 

88 名受试者中有 21 人
是女性 

年龄范围：27 至 63 岁 

24% 
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3. 在本研究这一部分实施期间发生了哪些事情？ 

在 PIRANGA 研究期间，受试者被随机分配至多达 9 个治疗组（包括 1 个对照组和 8 

个研究药物组）其中之一。治疗分组由计算机随机选定。治疗组的选择还取决于某人

入选研究时哪些组对新受试者开放，以及受试者是否符合加入特定治疗组的标准。 

本摘要中仅包括联合治疗第 1 组、联合治疗第 5 组和对照组的详细信息。 

联合治疗第 1 组、联合治疗第 5 组和对照组的治疗方案为： 

 

● NUC（现有药物）——继续以片剂形式每天吞服一次，直至符合指定标准或受试

者决定停止治疗  

以及 

仅限联合治疗第 1 组  

● CpAM（在研药物）——以片剂形式每天吞服一次，最长持续 1 年（48 周）或直至

最后一次研究治疗访视  

● 和 TLR7（在研药物）——仅在第 1-12 周和第 25-36 周或直至最后一次研究治疗访

视期间，以片剂形式每隔一天吞服一次  

仅限联合治疗第 5 组  

● CpAM（在研药物）——以片剂形式每天吞服一次，最长持续 1 年（48 周）或直

至最后一次研究治疗访视  

● 和 siRNA（在研药物）——每月皮下注射一次，最长持续 1 年（48 周）或直至最

后一次研究治疗访视  

  

受试者完成本研究这一部分规定的药物治疗后，需返回研究中心参加多次后续访视，

以接受总体健康状况检查。 
 

研究流程图显示出联合治疗第 1 组、联合治疗第 5 组和对照组的各个阶段。 
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4. 各组的结果如何？ 

 

问题 1：有多少受试者在研究药物末次给药后 6 个月时，在其血液中未检测到

任何 HBV 表面抗原？  

联合治疗第 1 组和联合治疗第 5 组的研究提前停止，因此没有收集到可以回答此问题

的足够信息。研究人员无法确定研究药物是否将 HBV 及其表面抗原的含量降至在验血

中无法检出的水平。 

 

本节仅介绍本研究这一部分的主要结果。您可以在本摘要末尾的网站上找到有关本研

究这一部分其他所有结果的信息（见第 8 节）。 

  

筛选 治疗（最长 1 年 [48 周]） 随访 

联合治疗第 1 组 

38 人接受 NUC、CpAM  

和 TLR7 治疗 

联合治疗第 5 组 

19 人接受 NUC、CpAM  

和 siRNA 治疗 

对照组 

31 人接受 NUC 治疗 

选择本研究
这一部分的

受试者 

医生会持续检
查受试者的健
康状况，至少
持续 6 个月，
最长持续 48 周 

2020 年 7 月 

PIRANGA 研究启动 

2023 年 3 月 

PIRANGA 研究的
这一部分结束 
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5. 各组出现了哪些不良反应？ 

不良反应是指研究期间发生的医疗问题（如感觉头晕）。 

● 本摘要描述这些不良反应是因为研究医生认为其与本研究这一部分进行的治疗相关  

● 并非本研究这一部分的所有受试者都出现了所提到的全部不良反应 

● 不良反应可能轻微，也可能非常严重，其严重程度因人而异  

● 请务必注意，此处报告的不良反应来自本研究的这一部分。因此，此处显示的不良

反应可能与 PIRANGA 研究的其他部分、其他研究，或药物说明书提到的副作用有

所不同  

● 严重和常见不良反应列于以下章节 

 

严重不良反应  

如果某种不良反应危及生命、需要住院治疗或导致持久问题，则认为其“严重”。 

在本研究的这一部分，87 名受试者中有一人 (1%) 至少出现过一次严重不良反应： 

● 38 名接受 NUC、CpAM 和 TLR7 治疗（联合治疗第 1 组）的受试者中有一人（约 

3%）出现过流感样症状，其被视为严重不良反应  

● 接受 NUC、CpAM 和 siRNA 治疗（联合治疗第 5 组）或仅接受 NUC 治疗（对照

组）的受试者均未出现严重不良反应  

联合治疗第 1 组、联合治疗第 5 组或对照组中没有人因可能与其中一种研究药物相关

的不良反应而死亡。 

在本研究的这一部分，有些人决定停止用药： 

● 在联合治疗第 1 组（NUC、CpAM 和 TLR7）中，38 名受试者中有一人 (3%) 因不

良反应而停药  

● 在联合治疗第 5 组（NUC、CpAM 和 siRNA）中，无人因不良反应而停药  

● 在对照组（仅用 NUC）中，30 名受试者中有一人 (3%) 因不良反应而停药  
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最常见的不良反应 

总体来看，在本研究的这一部分，每 20 人中约有 9 人 (45%) 出现了未被视为严重的

不良反应： 
 

 

● 38 名接受 NUC、CpAM 和 TLR7 治疗（联合治疗第 1 组）的受试者中有 20 人 

(53%) 出现了未被视为严重的不良反应  
 

 

● 19 名接受 NUC、CpAM 和 siRNA 治疗（联合治疗第 5 组）的受试者中有 16 人 

(84%) 出现了未被视为严重的不良反应  
 

 

● 30 名接受 NUC 治疗（对照组）的受试者中有 3 人 (10%) 出现了未被视为严重的

不良反应  

 

 

最常见的不良反应见下表——此表列出了本研究这一部分中，一个组有三人或更多人

受到累及的 11 种最常见的不良反应。有些人出现过不止一种不良反应——这意味着

他们会被纳入此表中的不止一行。对照组有一名受试者因其没有接受任何研究药物治

疗而未被纳入安全性分析。 
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本研究这一部分报告的

最常见不良反应  

联合治疗第 1 组

（NUC、CpAM 和 

TLR7）总共 38 人 

联合治疗第 5 组

（NUC、CpAM 和 

siRNA）总共 19 人 

对照组（仅 

NUC）总共 30 人 

流感样症状  32%  

（38 人中有 12 人）  

0%  

（19 人中有 0 人）  

0%  

（30 人中有 0 人）  

发热  13%  

（38 人中有 5 人）  

5%  

（19 人中有 1 人）  

0%  

（30 人中有 0 人）  

感觉疲倦或虚弱  8%  

（38 人中有 3 人）  

5%  

（19 人中有 1 人）  

0%  

（30 人中有 0 人）  

对用针头刺破皮肤进行

的治疗有反应  0%  

（38 人中有 0 人）  

16%  

（19 人中有 3 人）  

0%  

（30 人中有 0 人）  

丙氨酸氨基转移酶

（血液中的一种物

质）水平升高，提示

肝损伤  

8%  

（38 人中有 3 人）  

42%  

（19 人中有 8 人）  

0%  

（30 人中有 0 人）  

天门冬氨酸氨基转移酶

（血液中的一种物质）

水平升高，提示肝脏、

心脏和肾脏损伤  

5%  

（38 人中有 2 人）  

26%  

（19 人中有 5 人）  

0%  

（30 人中有 0 人）  

血液中的中性粒细胞

（帮助身体抵抗感染的

一类白细胞）水平低  

11%  

（38 人中有 4 人）  

0%  

（19 人中有 0 人）  

0%  

（30 人中有 0 人）  

体内白细胞比平时少  11%  

（38 人中有 4 人）  

0%  

（19 人中有 0 人）  

0%  

（30 人中有 0 人）  

脂肪酶（可分解脂肪的

一类蛋白质）水平偏高  

0%  

（38 人中有 0 人）  

16%  

（19 人中有 3 人）  

0%  

（30 人中有 0 人）  

上腹部疼痛  0%  

（38 人中有 0 人）  

16%  

（19 人中有 3 人）  

0%  

（30 人中有 0 人）  

头部疼痛或不适  8%  

（38 人中有 3 人）  

5%  

（19 人中有 1 人）  

0%  

（30 人中有 0 人）  

 
 

其他不良反应  

您可以在本摘要末尾列出的网站上找到有关其他不良反应（未在上述章节中提到）的

信息——参见第 8 节。 
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6. 本研究这一部分对科研工作有何帮助？ 

此处提供的信息来自对长期 HBV 感染者进行的 PIRANGA 研究中的一个部分。这些

结果通过 2023 年 3 月对从联合治疗第 1 组、联合治疗第 5 组和对照组收集到的信息

进行分析而得出。这些结果帮助研究人员加深了对 HBV 感染及在研药物（NUC、

CpAM、TLR7 和 siRNA）的了解。 

我们无法仅凭一项研究就彻底了解一种药物的风险和益处。通过许许多多的人参与很

多项研究，我们才能弄清楚各方面的情况。PIRANGA 研究这一部分的结果可能与该

研究其他部分以及使用相同药物所开展其他研究的结果不同。 

● 这意味着您不应仅凭这份摘要就做出治疗决定——在做出任何治疗决定之前，请务

必咨询您的医生 

7. 有无开展其他研究的计划？ 

关于 siRNA 的研究仍在进行中。在本摘要编写之时，尚无开展更多研究以评估 

CpAM 和 TLR7 的计划。 

8. 我在哪里可以找到更多信息？ 

您可在下列网站找到有关本研究的更多信息： 

● https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/ NCT04225715  

● https://forpatients.roche.com/en/trials/infectious-diseases/hbv/a-trial-to-evaluate-
the-efficacy-and-safety-of-multiple-42976.html 

 

如果我对本研究有疑问，可以联系谁？  

如果您在阅读本摘要后有任何其他问题： 

● 请通过以下网址访问 ForPatients 平台并填写联系表——

https://forpatients.roche.com/en/trials/infectious-diseases/hbv/a-trial-to-evaluate-
the-efficacy-and-safety-of-multiple-42976.html 

● 联系您当地的罗氏办事处代表 

如果您参加了本研究，并对研究结果有任何疑问： 

● 请咨询所在研究医院或诊所的研究医生或工作人员 

如果您对自己接受的治疗有疑问： 

● 请咨询负责您治疗的医生 

 

本研究由谁组织并付费？  

本研究由总部位于瑞士巴塞尔的 F. Hoffmann-La Roche Ltd 组织并付费。 

  

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/%20NCT04225715
https://forpatients.roche.com/en/trials/infectious-diseases/hbv/a-trial-to-evaluate-the-efficacy-and-safety-of-multiple-42976.html
https://forpatients.roche.com/en/trials/infectious-diseases/hbv/a-trial-to-evaluate-the-efficacy-and-safety-of-multiple-42976.html
https://forpatients.roche.com/en/trials/infectious-diseases/hbv/a-trial-to-evaluate-the-efficacy-and-safety-of-multiple-42976.html
https://forpatients.roche.com/en/trials/infectious-diseases/hbv/a-trial-to-evaluate-the-efficacy-and-safety-of-multiple-42976.html
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本研究的完整标题和其他标识信息  

本研究的完整标题为：“一项在慢性乙型肝炎受试者中评价多种联合治疗有效性和安全

性的 II 期、随机、适应性、开放标签平台试验”  

 

本研究被称为“PIRANGA”。 

 

● 本研究的方案编号为：WV41073  

● 本研究的 ClinicalTrials.gov 标识符为：NCT04225715  

● 本研究的欧洲临床试验数据库 (EudraCT) 编号为：2019-002086-35 


