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Langfristige Sicherheit und Wirksamkeit von oralem 
Deucrictibant zur Prophylaxe bei hereditärem 
Angioödem: Endgültige Ergebnisse der offenen 
CHAPTER-1-Verlängerungsstudie



• Deucrictibant: Ein in der Entwicklung befindlicher starker, selektiver, oral 
verabreichter Bradykinin-B2-Rezeptor-Antagonist sowohl zur prophylaktischen und 
bedarfsweisen Behandlung von bradykininvermittelten Angioödem-Attacken.1–9

• CHAPTER-1 (NCT05047185): Eine Phase-II-Studie zur Beurteilung der 
Wirksamkeit und Sicherheit von Deucrictibant zur Prophylaxe von Attacken bei 
hereditärem Angioödem (HAE). 

LITERATUR: 1. Lesage, A., et al. Front Pharmacol. 2020; 11: 916. 2. Lesage, A., et al. Int Immunopharmacol. 2022; 105: 108523. 3. RAPIDe-2: https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT05396105. Zugriff am 14. August 2026. 4. RAPIDe-3 Riedl, M. A., et al. Lancet. 2026; im 
Erscheinen. 5. Maurer, M., et al. Lancet Haematol. 2026; 13 (4): e200–214. 6. CHAPTER-3. https://clinicaltrials.gov/study/NCT06669754. Zugriff am 14. August 2026. 7. CHAPTER-4. https://clinicaltrials.gov/study/NCT06679881. Zugriff am 14. August 2026. 8. Aygören-Pürsün, E., 
et al. Lancet Haematol. 2026; 13 (4): e215–226. 9. CREAATE. https://clinicaltrials.gov/study/NCT07266805. Zugriff am 14. August 2026.

Studiendesign CHAPTER-1

Placebo 
(n = 11)

Deucrictibant 20 mg/Taga 
(n = 11)

Deucrictibant 40 mg/Tagb 
(n = 12)

Teil 1: 12-wöchige randomisierte, doppelblinde, 
placebokontrollierte Phase (RCT)

Screening R Studien-
abschlussvisitec

Deucrictibant 
40 mg/Tagb

Teil 2: Offene 
Verlängerungsphase 

(OLE)

IR: sofortige Freisetzung; OLE: offene Verlängerung; R: Randomisierung; RCT: randomisierte kontrollierte Studie. n = Anzahl der 
in jede Behandlungsgruppe randomisierten Teilnehmer in der RCT. aDeucrictibant-IR-Kapsel, 10 mg zweimal täglich. bDeucrictibant-
IR-Kapsel, 20 mg zweimal täglich. c21 Teilnehmer wurden in die laufende offene CHAPTER-4-Studie (NCT06679881)7 überführt, in 
der Retardtabletten mit Deucrictibant eingenommen werden.

• Erwachsene mit HAE-1/2, mit entweder ≥ 3 Attacken innerhalb von 3 Monaten 
vor dem Screening oder ≥ 2 Attacken während des 8-wöchigen Screenings. 

• Alle 30 Teilnehmer, die die RCT abschlossen (Deucrictibant 20 mg/Tag: n = 11, 
Deucrictibant 40 mg/Tag: n = 10, Placebo: n = 9), wurden in die OLE 
aufgenommen. 

IR: sofortige Freisetzung; OLE: offene Verlängerung; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; TEAE: unter der Behandlung auftretendes unerwünschtes Ereignis. TEAE 
wurden definiert als neu auftretende oder bereits bestehende und sich verschlechternde unerwünschte Ereignisse während des Zeitraums zwischen der ersten 
Studiendosis in der OLE und 4 Wochen nach der letzten Dosis in der OLE oder dem Besuchstermin zum Studienende, je nachdem, was später eintrat. N = Anzahl der 
Teilnehmer, die ≥ 1 Dosis der Studienbehandlung in der OLE erhielten. n = Anzahl der Teilnehmer, bei denen ein Ereignis auftrat. aDeucrictibant-IR-Kapsel, 20 mg zweimal 
täglich. bDeucrictibant-IR-Kapsel, 10 mg zweimal täglich. c Beginn während der RCT, Abklingen unter Fortsetzung der Deucrictibant-Behandlung während der OLE und 
Wiederauftreten bis zum Ende der OLE; Alanin-Aminotransferase, Aspartat-Amintransferase, Bilirubin und alkalische Phosphatase waren alle unauffällig. dDrei 
schwerwiegende TEAE erforderten rekonstruktive Chirurgie, einen Hüftgelenkersatz und einen Kniegelenkersatz. Diese wurden nicht als behandlungsbezogen angesehen.

Tabelle 1. Unerwünschte Ereignisse in der OLE

Gesamt
(N = 30)

Placebo, 
dann 

40 mg/Taga

(N = 9)

20 mg/Tag,b 
dann 

40 mg/Taga

(N = 11)

40 mg/Tag,a 
dann 

40 mg/Taga

(N = 10)
Teilnehmer, 

n (%)
Ereignisse,

Anz.
Teilnehmer, 

n (%)
Ereignisse,

Anz.
Teilnehmer, 

n (%)
Ereignisse,

Anz.
Teilnehmer, 

n (%)
Ereignisse,

Anz.

TEAEs 8 (88,9) 40 8 (72,7) 45 8 (80,0) 25 24 (80,0) 110
Behandlungsbezogene 
TEAEs 0 0 0 0 1 (10,0) 1 1 (3,3) 1

Gamma-Glutamyltransferase 
erhöhtc 0 0 0 0 1 (10,0) 1 1 (3,3) 1

Schwerwiegende TEAEsd 0 0 1 (9,1) 2 1 (10,0) 1 2 (6,7) 3

Sehnenverletzung 0 0 0 0 1 (10,0) 1 1 (3,3) 1

Arthritis 0 0 1 (9,1) 1 0 0 1 (3,3) 1

Arthrose 0 0 1 (9,1) 1 0 0 1 (3,3) 1
Behandlungsbezogene 
schwerwiegende TEAEs 0 0 0 0 0 0 0 0

TEAE, die zum Absetzen 
des Prüfpräparats, zum 
Ausscheiden aus der Studie 
oder zum Tod führten

0 0 0 0 0 0 0 0

• Dreißig Teilnehmer in der OLE erhielten 
Deucrictibant 40 mg/Tag über eine mittlere (SD) 
Behandlungsdauer von 22,2 (8,1) Monaten. 

• Die maximale Exposition während der gesamten Studie betrug 33,8 Monate.

Einführung

Methoden

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



Durchschnittliche Reduktion der Attacken um 92,4 % gegenüber der Baselinea
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Die Attackenrate war bereits in Woche 1 und Woche 13 reduziert und blieb 
bis etwa Monat 34 niedrig

Endgültige Daten aus der CHAPTER-1-OLE liefern zusätzliche Nachweise der 
langfristigen Sicherheit und Wirksamkeit von Deucrictibant IR zur HAE-Prophylaxe.

Rate der nach Bedarf behandelten Attacken ging 
in der RCT zurück und blieb in der OLE niedrig

• Während der OLE: 
• 48,3 % der Teilnehmer waren frei von HAE-Attacken.
• 79,3 % wiesen eine Reduktion der Attackenrate um ≥ 90 % im Vergleich zur 

RCT-Baseline auf. 
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Ergebnisse

Schlussfolgerung

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1112 1314 15 1617 18 19 20 2122 2324 2526 27 28 29 3031 32 33 34

IR: sofortige Freisetzung; OLE: offene Verlängerung; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; SEM: Standardfehler des Mittelwerts. 
n = Anzahl der zum jeweiligen Zeitpunkt analysierten Teilnehmer. aBasierend auf der zeitlich normalisierten Anzahl Attacken pro 4
Wochen. b1 Monat = 4 Wochen. cDeucrictibant-IR-Kapsel, 10 mg zweimal täglich. dDeucrictibant-IR-Kapsel, 20 mg zweimal täglich. 
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Placebo (n)
20 mg/Tagc RCT (n)
40 mg/Tagd RCT (n)
40 mg/Tagd OLE (n) 24 24 23 21 18 17 13 9 9 8 610 830

IR: sofortige Freisetzung; OLE: offene Verlängerung; RCT: randomisierte kontrollierte Studie. N = Anzahl der Teilnehmer in der OLE. a92,4% 
ist die durchschnittliche Reduktion auf Teilnehmerebene gegenüber der Baseline der CHAPTER-1-RCT und schließt einen Teilnehmer mit 
4 OLE-Behandlungstagen und ohne Attacken aus. bBasierend auf der zeitlich normalisierten Anzahl Attacken pro 4 Wochen. cRohe mittlere 
Attackenrate zur Baseline. dRohe mittlere Attackenrate in der OLE. eDeucrictibant-IR-Kapsel, 20 mg zweimal täglich.
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IR: sofortige Freisetzung; LS: Methode der kleinsten Quadrate; OLE: offene Verlängerung; RCT: randomisierte kontrollierte Studie. 
n = Anzahl der in jede Behandlungsgruppe randomisierten Teilnehmer in der RCT. N = Anzahl der Teilnehmer in der OLE. 
LS-Mittelwertschätzungen der Attackenraten basieren auf Poisson-Regressionsmodellen, die um die Baseline-Attackenraten und die 
Zeit in Behandlung bereinigt wurden. Es wurde keine Anpassung der Multiplizität vorgenommen. aDie p-Werte in dieser Abbildung sind 
nominal. bBasierend auf der zeitlich normalisierten Anzahl Attacken pro 4 Wochen. cDeucrictibant-IR-Kapsel, 10 mg zweimal täglich. 
dDeucrictibant-IR-Kapsel, 20 mg zweimal täglich.
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Diese Präsentation enthält Daten zu einem Prüfpräparat, das von den Zulassungsbehörden noch nicht zugelassen wurde.
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