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Einflihrung

» Die meisten zugelassenen Bedarfsmedikamente fur HAE-Attacken erfordern eine
parenterale Verabreichung, was bedeutet, dass die Behandlung von Attacken oft verzégert
oder gar nicht erfolgt."-®

» Deucrictibant ist ein selektiver, in der Erprobung befindlicher, oraler Bradykinin-B2-
Rezeptorantagonist, der zur prophylaktischen und bedarfsweisen Behandlung von HAE-
Attacken entwickelt wird.-12

Methoden

* Post-hoc-Analyse von zwei Phase-lI-Studien zur Beurteilung des dauerhaften Ansprechens
auf die Deucrictibant-IR-Kapsel und des Wiederauftretens von Symptomen bei
Erwachsenen mit HAE-Attacken:

— RAPIDe-1:(NCT04618211) Doppelblinde RCT.

— RAPIDe-2:(NCT05396105) Langzeitverlangerung. Der doppelblinde Teil A umfasste
Teilnehmer, die RAPIDe-1 abgeschlossen hatten.

» Diese Analysen umfassten 96 Attacken bei 57 Teilnehmern (RAPIDe-1) und 465 Attacken
bei 19 Teilnehmern (RAPIDe-2 Teil A).
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Die meisten Attacken wurden innerhalb von 24 Stunden mit einer Einzeldosis
einer Deucrictibant IR-Kapsel behandelt

Ergebnisse

RAPIDe-2
Teil A: Doppelblindphase

Teil B: Offene Phase?

Deucrictibant IR-
Kapsel 20 mg

Deucrictibant IR-Kapsel 10 mg

RAPIDe-1 Deucrictibant IR-Kapsel 20 mg

Deucrictibant IR-Kapsel 30 mg

RAPIDe-3

Deucrictibant IR- Placebo
Kapsel 20 mg

Placebo Deucrictibant IR-
Kapsel 20 mg

IR: mit sofortiger Freisetzung. 2 Laufend.

» Sicherheitsdaten fir RAPIDe-2 Teil A sind in Poster A-139 von Magerl et al. enthalten.

RAPIDe-12
10 mg 20 mg 30 mg
o
87,1 %
(28/37) (25/28) (27/31)
RAPIDe-2°
Kombinierte Dosisgruppe®
o
84,9 %
(395/465)

[ Behandelt mit einer Einzeldosis Deucrictibant Behandelt mit zwei Dosen Deucrictibant und/oder Notfallmedikation
aZweite Dosis nicht zuldssig; wenn unzureichendes Ansprechen nach = 4 Stunden, Notfallmedikation zulassig. ®Zweite Dosis nach = 4 Stunden zul&ssig,
wenn die Symptome anhielten/fortschritten. Wenn die Symptome nach der zweiten Dosis anhielten/fortschritten, war die Notfallmedikation erlaubt. Bei
Attacken der oberen Atemwege mit unzureichendem Ansprechen oder Symptomrezidiv = 4 Stunden nach der ersten Dosis ist nur eine Notfallmedikation
zulassig. °Die kombinierte Dosisgruppe ist Deucrictibant 10 mg, 20 mg und 30 mg.

HAE: hereditéres Angioddem; IR: sofortige Freisetzung; RCT: randomisierte kontrollierte Studie. 1. Betschel SD et al. Allergy Asthma Clin Immunol. 2024;20(1):43. 2. Tuong LA et al. Allergy Asthma Proc. 2014;35:250-254. 3. US FDA, CBER. The voice of the patient-Hereditary angioedema. Mai 2018.
4. Christiansen S. et al. Ann Allergy Asthma Immunol. 2025;134(5):570-579.e4. 5. Mendivil J, et al. ACAAI 2023. 6. https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT04618211. 7. Maurer M et al. AAAAI 2022. 8. https://clinicaltrials.gov/study/NCT05396105. 9. https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT06343779.

10. E. Aygoren-Pirsin et al. EAACI 2024. 11. https://clinicaltrials.gov/study/NCT05047185. 12. https://clinicaltrials.gov/study/NCT06669754.

Diese Prasentation enthalt Daten zu einem Priifpraparat, das von den Zulassungsbehorden noch nicht zugelassen wurde.




Ergebnisse (Fortsetzung)

Die meisten Attacken, die mit einer Einzeldosis Deaucrictibant IR behandelt
wurden, erreichten die wichtigsten Wirksamkeitsendpunkte

. . . RAPIDe-1 RAPIDe-2
Wirksamkeitsendpunkt Bewertet mit
10mg | 20mg | 30mg | Kombiniert _

Einsetzen der AMRA? 96,4 % 96,0 % 100 % 95,2 %
Symptomlinderung PGI-CP 97,5 %
. . AMRA? 96,4 % 96,0 % 100 % 94,2 %
Erhebliche Symptomlinderung
PGI-CP 96,5 %
Verringerung des Schweregrads PGI-SP 95,2 %
Fast vollstandiges oder AMRA®¢ 96,4% 80,0% 852% 91,4 %
vollstiandiges Abklingen PGI-S¢ 88,6 %

AMRA, Angioddem-Symptom-Bewertungsskala (Hautschmerzen, Hautschwellung und Bauchschmerzen); IR, Immediate-Release (nicht retardiert); PGI-C, Globale Beurteilung der
Veranderung durch den Patienten; PGI-S, Globale Beurteilung des Schweregrads durch den Patienten. 2Erreicht innerhalb von 24 Stunden nach der Behandlung in RAPIDe-1 und innerhalb
von 12 Stunden nach der Behandlung in RAPIDe-2. ®Erreicht innerhalb von 12 Stunden nach der Behandlung. °Erreicht innerhalb von 24 Stunden nach der Behandlung.

Uber 95 % der Attacken, bei denen eine Symptomlinderung/-auflésung erreicht
wurde, hielten ein dauerhaftes Ansprechen ohne Wiederauftreten von
Symptomen aufrecht

RAPIDe-1 Deucrictibant IR-Kapsel: ll10 mg [l 20 mg 30 mg

| - I 7 M [ 6.3 %
Symptominderung -
CEE L W 06,5 % |
erneniicne [ I 577 W 100 % |
Symptomiinderung 2
T —— 50

Fast vollstﬁnd!ges B
o okingen dos ]
Antalls (ANRA) - . N 17 I | 100 % |

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
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Deucrictibant IR-Kapsel: [l Gruppe mit kombinierter Dosis

(AMRA") (376/376) 100 %
Einsetzen der
Symptom-
linderung \ (PGI-C®) (382/385) 99,2 %
(AMRAY) (372/372) 100 %
Erhebliche
Symptom- 5
linderung { (PGI-C9) (380/381) 99,7 %
Verringerung der
Schwere der  (PGI-S") (373/376) 99,2 %

Attacken

Fast volistandiges (*(AMRA) [ <1 ) W | 05,7 %

oder vollstiandiges
Abk":stlgl Ig:r: (PGI-S) (344/350) 98,3 %

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

RAPIDe-2

AMRA-3, zusammengesetzte 3-Symptom-Angioddem-Symptom-Bewertungsskala; IR, Inmediate-Release (nicht retardiert); PGI-C, Globale Beurteilung der Veranderung durch den
Patienten; PGI-S, Globale Beurteilung des Schweregrads durch den Patienten.2> 30 % Reduktion des zusammengesetzten AMRA-3-Scores gegeniiber dem Ausgangswert innerhalb von
24 Stunden nach der Behandlung; Wiederauftreten von Symptomen: nachfolgendes Auftreten einer Reduktion von < 30 % im AMRA-3 innerhalb von 24 Stunden. *Eine = 50 % Reduktion
des zusammengesetzten AMRA-3-Scores gegeniiber dem Ausgangswert innerhalb von 24 Stunden nach der Behandlung; Wiederauftreten von Symptomen: nachfolgendes Auftreten einer
Reduktion von < 50 % im AMRA-3 innerhalb von 24 Stunden. °Zeitpunkt, zu dem alle 3 AMRA-Scores Werte von < 10 fir 2 2 aufeinanderfolgende Zeitpunkte innerhalb von 24 Stunden
nach der Behandlung aufweisen; Wiederauftreten von Symptomen: nachfolgendes Auftreten eines Werts von > 10 bei einem einzelnen AMRA-Score innerhalb von 24 Stunden. ‘Eine

2 30 % Reduktion des zusammengesetzten AMRA-3-Scores gegeniiber dem Ausgangswert innerhalb von 12 Stunden; Wiederauftreten von Symptomen: nachfolgendes Auftreten einer
Reduktion von < 30 % im zusammengesetzten AMRA-3-Score innerhalb von 24 Stunden. ®PGI-C-Bewertung von mindestens ,etwas besser* fiir 2 aufeinanderfolgende Zeitpunkte innerhalb
von 12 Stunden nach der Behandlung; Wiederauftreten von Symptomen: nachfolgende Bewertung mit ,gleich“ oder niedriger innerhalb von 24 Stunden. ‘Eine 2 50 % Reduktion des
zusammengesetzten AMRA-3-Scores gegenliber dem Ausgangswert innerhalb von 12 Stunden nach der Behandlung; Wiederauftreten von Symptomen: nachfolgendes Auftreten einer
Reduktion von < 50 % im AMRA-3 innerhalb von 24 Stunden. 9PGI-C-Bewertung von ,besser” firr 2 aufeinanderfolgende Zeitpunkte innerhalb von 12 Stunden nach der Behandlung;
Wiederauftreten von Symptomen: nachfolgende Bewertung mit ,etwas besser” oder niedriger innerhalb von 24 Stunden. "PGI-S-Reduktion um = 1 Punkt gegeniiber dem Ausgangswert
innerhalb von 12 Stunden nach der Behandlung; Wiederauftreten von Symptomen: nachfolgendes Auftreten einer Reduktion von < 1 Punkt innerhalb von 24 Stunden. 'Zeitpunkt, zu dem
alle 3 AMRA-Scores Werte von < 10 fiir 2 2 aufeinanderfolgende Zeitpunkte innerhalb von 24 Stunden nach der Behandlung aufweisen; Wiederauftreten von Symptomen: nachfolgendes
Auftreten eines Werts von > 10 bei einem einzelnen AMRA-Score innerhalb von 24 Stunden. IPGI-S-Bewertung von ,keine* 24 Stunden nach der Behandlung; Wiederauftreten von
Symptomen: nachfolgendes Auftreten einer Bewertung ber ,keine” innerhalb von 24 Stunden. Die kombinierte Dosisgruppe ist Deucrictibant 10 mg, 20 mg und 30 mg.

* In einer Post-hoc-Analyse war das Ansprechen auf eine Einzeldosis der
Deucrictibant-IR-Kapsel dauerhaft; die meisten HAE-Attacken mit erzielter
Symptomlinderung und -auflésung blieben innerhalb von 24 Stunden ohne
Wiederauftreten der Symptome stabil.

Diese Prasentation enthalt Daten zu einem Priifpraparat, das von den Zulassungsbehorden noch nicht zugelassen wurde.
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