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Retrospektive, multizentrische, europäische 
Studie SAVE-D: Virologische und klinische 
Ergebnisse bei PatientInnen mit einer  
HDV-bedingten kompensierten Zirrhose 
unter Bulevirtid-Monotherapie

 FAZIT

•  Bulevirtid-Monotherapie mit 2 mg/Tag bei PatientInnen mit einer Hepatitis-D-Virus (HDV)-bedingten 
kompensierten Zirrhose war bis zu Woche 96 sicher und wirksam.

•  Virologisches und klinisches Ansprechen nahmen mit der Zeit zu. 

•  Das Risiko einer Dekompensation war sehr gering.

 ZIEL

•  Evaluierung der Wirksamkeit und Sicherheit einer Bulevirtid (BLV)-Monotherapie bei PatientInnen mit einer 
HDV-bedingten kompensierten Zirrhose in der Praxis.

 METHODIK

•  In die retrospektive, multizentrische, europäische Real-World-Studie wurden konsekutiv kompensierte, 
zirrhotische HDV-PatientInnen eingeschlossen, die seit Juli 2019 mit einer 2 mg/Tag BLV-Therapie 
eingestellt wurden.

•  Klinische, biochemische und virologische Parameter wurden zu Therapiebeginn und während der 
Behandlung erfasst.

•  Virologisches Ansprechen (HDV-RNA nicht nachweisbar oder Abfall ≥ 2 log gegenüber Baseline), 
biochemisches Ansprechen (ALT < 40 E/I), kombiniertes (virologisches und biochemisches) Ansprechen  
sowie unerwünschte Ereignisse wurden gemessen. HDV-RNA wurde lokal quantifiziert. 

•  Leberbezogene Ereignisse (hepatozelluläres Karzinom, Dekompensation, Lebertransplantation)  
wurden erfasst.
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 ERGEBNISSE

•  176 PatientInnen unter Behandlung mit BLV-Monotherapie bis zu 96 Wochen 
[Median: 48 (8-96) Wochen] wurden eingeschlossen.
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Variablen Gesamt (N = 176) 
Alter, Jahre 50 (19-82)

Männlich 104 (59%)

Kaukasisch 159 (90%)

HDV-Genotyp 1* 50 (96%)

HIV-positiv 15 (9%)

Child-Pugh-Score A 176 (100%)

Ösophagusvarizen§ 65 (54%)

Vorheriger Aszites 21 (12%)

Aktives HCC 11 (6%)

LSM, kPa 18,3 (6,4 – 75,0)

AST, E/I 78 (7 – 873)

ALT, E/I 77 (23 – 1.074)

Bilirubin, mg/dl 1,0 (0,2 – 4,4)

Albumin, mg/dl 3,9 (2,8 – 4,9)

Thrombozyten, x10^3/mm3 89 (17 – 330)

qHBsAg, Log IE/ml 3,7 (0,8 – 4,5)

NUC-behandelt 160 (91%)

HDV-RNA, Log IE/ml 5,4 (1,2 – 8,5)
Werte werden angezeigt als Nummer (Prozent) oder Median (Bereich)
* Daten bekannt bei 52 der PatientInnen (30%) 
§ Daten bekannt bei 121 der PatientInnen (69%) 
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•  PatientInnen mit einem Rückgang von <1 log HDV-
RNA vs. Baseline gingen von 25% zu Woche 24 auf 
18% zu Woche 48 zurück. 

•  Unter den 15 HIV-positiven PatientInnen blieb die 
HIV-RNA während der Behandlung nicht nachweis-
bar, ohne signifi kante Änderung der CD4-T-Zellzahl. 
Die Rate des virologischen Ansprechens war ähnlich 
der Rate bei HIV-negativen PatientInnen.

•  Gallensäuren nahmen signifi kant zu, 10% der Patient-
Innen berichteten über leichten und vorübergehen-
den Pruritus (Juckreiz).

•  Reaktionen an der Injektionsstelle traten in 3% der 
Fälle auf.

•  1 Patient/in brach die BLV-Therapie wegen eines 
makulopapulösen Ausschlags (Grad 3) mit leichter 
Eosinophilie ab. 

•  4 PatientInnen konnten nicht nachbeobachtet werden 
(„lost to follow-up“) und 3 brachen die Behandlung 
aufgrund eines primären Nicht-Ansprechens ab.

•  Zu Woche 96 betrug das kumulative Risiko für ein 
de-novo-HCC (7 Fälle) sowie eine Dekompensation 
(N = 2 Aszites, N = 1 Varizenblutung) 5,9% (95% KI 
2-12%) bzw. 2,4% (95% KI 1-5%).

•  6 PatientInnen (3%) unterzogen sich einer Lebertrans-
plantation (N = 4 wegen HCC, N = 2 wegen Endstadi-
um der Lebererkrankung; Absetzen der BLV-Therapie 
bei Transplantation) und 2 PatientInnen starben auf-
grund von BLV-unabhängigen Ursachen (Pneumonie 
und Darminfarkt).

•  Die kumulative Gesamtüberlebensrate zu Woche 96 
betrug 93% (95% KI 88-98%).


