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Einfuhrung

* Ein Uberschuss an Bradykinin ist die Ursache
der Anzeichen und Symptome von [ Studienteil I: | [ Studienteil II:

Schwellungen wahrend Attacken eines am Priifzentrum || Behandlung zu Hause
hereditaren Angioodems (HAE).!

J

Keine Attacke Attacke 1 || Attacke 2 || Attacke 3

* Es besteht ein .ungec.jeck.ter Bedarf an oralen — — Deucrictibant- 10 mg 10 mg STacebo
Bedarfstherapien, die wirksam und gut IR-Kapsel 10 me Placeb 10
Lo _ , pse mg acebo mg
vertraglich sind, die Therapielast zu g o 10 mg Placebo 10 mg 10 mg
reduzieren vermogen und dadurch eine © S
sofortige Gabe ermdglichen. E _g e Ta— 20 mg Tl (Placebo
Methoden éo f= IR-Kapsel 20 mg Placebo 20 mg
= = 20 mg Placebo] (1000 20 mg
» RAPIDe-1* (NCT04618211) war eine o S
doppelblinde, placebokontrollierte, b o Deucrictibant- 30 mg 30 mg Placebo
randomisierte Crossover-Dosisbereich-Studie IR-Kapsel clofni:d] (Placebo) | EE10RM:
der Phase Il zu Deucrictibant-Kapseln mit — i) (Placebo) (EElORw 30 mg
sofortiger Wirkstofffreisetzung (IR) (PHVS416)
bei der Behandlung von Angioddem-Attacken Abbildung 1. Schema des RAPIDe-1-Studiendesigns.

bei Patienten mit HAE-1/2.

*RAPIDe-1 war eine von Pharvaris gesponserte klinische Priifung.
ClinicalTrials.gov-Kennung: NCT04618211. EudraCT Nummer: 2020-003445-11.
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Ergebnisse

Veranderung des zusammengesetzten Scores der
visuellen Analogskalen (VAS) im Vergleich zu vor der
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Dauer (Stunden) nach der Behandlung

Abbildung 2. Primarer Endpunkt:
Reduktion der Attackensymptome gemaf} VAS-3.
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Alle wesentlichen sekundaren
Wirksamkeitsendpunkte wurden ebenfalls erreicht
und die Teilnehmer, die Deucrictibant erhielten,
griffen im Vergleich zu den Placebo-Teilnehmern
wesentlich seltener auf die Notfallmedikation zurtck.

Schlussfolgerungen

Die Phase-ll-Studie RAPIDe-1 zur Behandlung von
Attacken bei Patienten mit HAE-1/2 erreichte den
primaren Endpunkt und alle wesentlichen
sekundaren Endpunkte, lieferte Evidenzdaten zur
Wirksamkeit und Sicherheit der Deucrictibant-IR-
Kapsel bei der Behandlung von HAE-Attacken und
stutzt die weitere Entwicklung der IR-Kapsel-
Formulierung als potenzielle HAE-Bedarfstherapie.

REFERENZEN: Busse PJ et al. N Engl J Med 2020;382:1136-48.
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