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HAE, hereditäres Angioödem; IR, sofortige Freisetzung.
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Einführung

Methoden

HAE-Behandlungslast
• Die mit der parenteralen Verabreichung von derzeit zugelassenen 

Bedarfsmedikamenten verbundene Belastung1-5 führt häufig dazu, 
dass die Behandlung von HAE-Attacken verzögert oder 
aufgehoben wird.6-10

Deucrictibant
• Ein selektiver, oral verabreichter Bradykinin-B2-Rezeptor-

Antagonist in der Entwicklungsphase zur prophylaktischen 
und Bedarfsbehandlung von HAE-Attacken.11-16

RAPIDe-1 
• Diese Phase-II-Studie (NCT04618211)11 zeigte, dass die 

Deucrictibant-IR-Kapsel die Zeit bis zum Einsetzen der 
Symptomlinderung und der Abklingen der Attacke vs. Placebo 
reduzierte; die Behandlung war gut verträglich.12

• RAPIDe-2 (NCT05396105)13 ist eine laufende zweiteilige Phase-II/III-
Verlängerungsstudie zur Beurteilung der langfristigen Sicherheit und 
Wirksamkeit von Deucrictibant-IR-Kapseln zur Behandlung von 
HAE-Attacken.

• In Teil A werden erwachsene (≥ 18 Jahre) Teilnehmer aufgenommen, 
die RAPIDe-1.

– Die Teilnehmer verabreichen sich weiterhin dieselbe 
doppelblinde Dosis, die in RAPIDe-1 zur Behandlung von 
qualifizierenden nicht-Kehlkopfattacken erhalten wurde und 
Kehlkopfanfälle ohne Atembeschwerden.

RAPIDe-2 Studiendesign Teil A: 
Doppelblinde Phase

Teil B: 
Offene Phase

RAPIDe-1-
Teilnehmer

Deucrictibant-IR-Kapsel 10 mg

Deucrictibant-IR-Kapsel 20 mg

Deucrictibant-IR-Kapsel 30 mg

Deucrictibant-IR- 
Kapsel 20 mg

RAPIDe-3-Teilnehmer

Placebo

Deucrictibant
20 mgPlacebo

Deucrictibant
20 mg

Beurteilungsskalen zur Wirksamkeit

Gesamteinschätzung des Schweregrads durch den Patienten18

Gesamteinschätzung der Veränderung durch den Patienten17

Viel 
schlechter Schlechter Ein wenig 

schlechter Gleich Ein wenig 
besser Besser Viel 

besserPGI-C

PGI-S Sehr schwer Schwer Mäßig Leicht Keine

Diese Präsentation enthält Daten zu einem Prüfpräparat, das von den Zulassungsbehörden noch nicht zugelassen wurde.
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HAE: hereditäres Angioödem; IR: sofortige Freisetzung; KI: Konfidenzintervall; 
PGI-C: Gesamteinschätzung der Veränderung durch den Patienten; 
PGI-S: Gesamteinschätzung des Schweregrads durch den Patienten; 
TEAE: behandlungsbedingtes unerwünschtes Ereignis. aBeginn der 
Symptomlinderung wurde definiert als PGI-C-Bewertung von mindestens „ein wenig 
besser" für 2 aufeinanderfolgende Zeitpunkte bis 12 Stunden nach der Behandlung. 
bUmfasst Dosisgruppen mit 10 mg, 20 mg und 30 mg. cAnzahl im 
Sicherheitsanalyseset (Daten-Cutoff: 10. Juni 2024). d261 Attacken haben 
nicht-fehlende PGI-S vor der Behandlung. 

Ergebnisse

Schlussfolgerungen
• Die Ergebnisse der laufenden RAPIDe-2-Verlängerung stimmen mit der Phase-II-

Studie RAPIDe-1 überein und liefern Nachweise für die langfristige Sicherheit und 
Wirksamkeit der Deucrictibant-IR-Kapsel für die wiederholte Behandlung von 
HAE-Attacken.

• Sicherheit: Die Kapsel mit Deucrictibant IR war in allen 
untersuchten Dosierungen ohne behandlungsbedingte TEAE 
gut verträglich.

Ergebnisse der kombinierten Dosisgruppe RAPIDe-2 Teil A

Kaplan-Meier-Plot der Zeit bis zum Einsetzen der Symptomlinderunga
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16049231613 9 7 4 1 0Anzahl der Gefährdeten:
Deucrictibant-IR-Kapsel 

kombinierte Dosisgruppeb

• Von den Attacken, bei denen ein vollständiges Abklingen der Attacke erreicht wurde, 
wurde dies bei 90.2 % (202/224) mit einer Einzeldosis erreicht.

Mediane Zeit bis zum Erreichen der wichtigsten Wirksamkeitsendpunkte

Bei 98,5 % 
(261/265) der Attacken setzte 
eine Symptomlinderung mit 
PGI-C nach 12 Stunden ein

Bei 97,7 % 
(255/261d) der Attacken wurde eine 
Reduktion des Schweregrads der 

Attacken mit PGI-S nach 12 
Stunden erreicht

Bei 85,8 % 
(224/261d) der Attacken wurde ein 

vollständiges Abklingen der 
Attacken unter Verwendung von 

PGI-S innerhalb von 24
Stunden erreicht

Anteil der Attacken, bei denen die wichtigsten Wirksamkeitsendpunkte erreicht wurden

Diese Präsentation enthält Daten zu einem Prüfpräparat, das von den Zulassungsbehörden noch nicht zugelassen wurde.

Deucrictibant-IR- 
Kapsel 

(Alle Dosen)
Anzahl der behandelten Attackenc 265
Anzahl der Teilnehmer mit behandelten Attackenc 17
Mediane Zeit bis zum Einsetzen der Symptomlinderung gemäß PGI-C, 
Stunden (95 %-KI) 1,1 (1,0, 1,2)
Mediane Zeit bis zur Reduktion des Schweregrads der Attacken gemäß 
PGI-S,d Stunden (95 %-KI) 2,6 (2,0, 2,9)
Mediane Zeit bis zum vollständigen Abklingen der Attacke gemäß PGI-S,d 

Stunden (95 %-KI) 11,5 (11,0, 13,0)
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