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EinfGhrung Ergebnisse

Ungedeckter Bedarf an zusatzlichen HAE-Therapien, die die Krankheitskontrolle o ] ] ] ]
verbessern und HRQoL Klinische Ergebnisse: Die reduzierte Attackenrate in der
 In den Internationalen HAE-Leitlinien wird empfohlen, dass die Ziele der RCT blieb in der OLE niedrig

Behandlung darin bestehen, eine vollstandige Krankheitskontrolle zu erreichen
und das Leben der Patienten zu normalisieren.’

T

RCT OLE
« Patienten mit gut kontrollierter Erkrankung berichten eine geringere
Krankheitslast, eine geringere Belastung bei taglichen Aktivitaten und eine

hoéhere HRQoL als Patienten mit schlecht kontrollierter Erkrankung.?

» Trotz der Verfugbarkeit zugelassener Therapien besteht weiterhin ein
ungedeckter Bedarf an zusatzlichen prophylaktischen Behandlungen, die eine
Wirksamkeit ahnlich einer Injektion, ein gut vertragliches Profil und eine
einfache Verabreichung kombinieren.3-6

Methoden

« CHAPTER-1 (NCT05047185)"* ist eine zweiteilige Phase-II-Studie zur
Beurteilung der Wirksamkeit, Sicherheit und Vertragllchkelt von Deucrictibant 0_. T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T
zur Langzeitprophylaxe von Angioddem-Attacken bei HAE-1/2. Baselne 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21
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M 20 mg/TagcRCT
B 40 mg/Tag? RCT
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Attackenrate? (Mittelwert * SEM)
e

i b
Krankheitskontrolle, HRQoL und Behandlungszufriedenheit wurden Zeit (Monate®)
hand definierter End kte beurteilt: PlaceboRCT (n) 11 11 11 11
anhand vordefinierter Endpunkte beurteilt: 20 mg/TageRCT (n) 11 11 11 11
et e Angioedema Control Test (AECT): Version 4-Wochen- 40 mg/Tag?RCT (n) 12 12 10 10
Erinnerung®® 40 mg/Tag® OLE (n) 30 29 28 28 28 28 28 28 28 28 21 19 16 11 11 10 9 7
* Fragebogen zur Angioddem-QoL (Angioedema QoL
Gesundheitsbezogen Questionnaire, AE-QoL)'0.11
Lebensqualitat « Gesamteinschatzung der Veranderung durch den Patienten
(Patient Global Assessment of Change, PGA-Change)
_ » Fragebogen zur Zufriedenheit mit der Behandlung
Beha_ndlungszufrled (Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication HAE, hereditares Angio6dem; HRQoL, gesundheitsbezogene Lebensqualitat; IR, sofortige Freisetzung; OLE, offene
enheit TSQM) Version 1112 ’ Verlangerung; RCT, randomisierte kontrollierte Studie; SEM, Standardfehler des Mittelwerts. (n) = Anzahl der zu jedem

Zeitpunkt analysierten Patienten. 2Basierend auf der zeitlich normalisierten Anzahl der Attacken pro 4 Wochen.
b1 Monat = 4 Wochen. °Deucrictibant IR Kapsel, 10 mg zweimal taglich. ¢Deucrictibant IR Kapsel, 20 mg zweimal taglich.
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CHAPTER-1 Methodik und priméare Ergebnisse
werden auf Poster A-114 vorgestellt

*CHAPTER-1 ist eine von Pharvaris gesponserte klinische
Studie. ClinicalTrials.gov-Kennung: NCT05047185.
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Ergebnisse (Fortsetzung)

AECT-Gesamtscore

* Deucrictibant verbesserte die Krankheitskontrolle bis Woche 4, wobei 90 % der
Teilnehmer in den Deucrictibant-Gruppen in Woche 12 ein gut kontrolliertes
HAE berichteten.

Placebo (N=8)
M 20 mg/Tag? (N=10)
M 40 mg/Tag® (N=10)

14,7

14,0
10,8

Mittlerer Gesamtscore
Schlecht kontrolliert Gut kontrolliert

Baseline Week 4 Week 8 Week 12

AE-QoL: Fragebogen zur Lebensqualitat bei Angiodédemen; AECT: Angio6dem-Kontrolltest;

HAE: hereditéares Angioddem; HRQoL: gesundheitsbezogene Lebensqualitat; IR: sofortige Freisetzung;
TSQM, Fragebogen zur Behandlungszufriedenheit fir Medikamente. N = Anzahl der Teilnehmer mit
AECT- oder AE-QoL-Daten in Woche 12. 2Deucrictibant IR-Kapsel, 10 mg zweimal
taglich.bDeucrictibant IR-Kapsel, 20 mg zweimal taglich. 1. Valerieva A. et al. Vorgestellt auf der EAACI
2024; 31. Mai-3. Juni 2024; Valencia, Spanien.
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Verbesserung des AE-QoL-Gesamtscores gegenuber Baseline

* Deucrictibant verbesserte die AE-QolL-Scores, insbesondere bei ,Funktion"
und ,Angst/Scham".

Placebo (N=8)
M 20 mg/Tag? (N=10)
M 40 mg/Tag® (N=10)
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TSQM : Die Teilnehmer berichteten ein hohes MafR an Zufriedenheit mit Deucrictibant.!

Schlussfolgerungen

* Die Phase-II-Studie CHAPTER-1 liefert ermutigende Ergebnisse zu
den Auswirkungen einer prophylaktischen Behandlung mit oralem
Deucrictibant uber 12 Wochen auf die HAE-Kontrolle, die HRQoL
und die Behandlungszufriedenheit bei Personen mit HAE.

Diese Préasentation enthélt Daten zu einem Priifprdparat, das von den Zulassungsbehérden noch nicht zugelassen wurde.
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