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El ensayo de fase 3 RAPIDe-3 para el tratamiento de ataques en múltiples tipos de angioedema 
hereditario (HAE) demostró que los ataques tratados con el antagonista del receptor B2 de la 
bradicinina, la cápsula de liberación inmediata (IR) de deucrictibant, alcanzaron el fin de la 
progresión (EoP) de las manifestaciones de ataques más rápido que aquellos tratados con placebo.
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Antecedentes

• RAPIDe-3 (NCT06343779)*: ensayo cruzado, global, de fase 3, aleatorizado, doble ciego, 
controlado con placebo. 

• Participantes: adolescentes (de ≥12 a <18 años) y adultos (de ≥18 a ≤75 años) con HAE-C1INH 
tipo 1 o 2, o HAE con inhibidor normal de C1 (HAE-nC1INH). También se inscribieron 
participantes en profilaxis a largo plazo para HAE.

• Fármacos del estudio: los participantes se autoadministraron cápsula IR de deucrictibant de 
20 mg o placebo para tratar dos ataques que califican en un diseño cruzado. Los ataques que 
califican se definieron como ataques no laríngeos o ataques laríngeos no graves sin dificultades 
respiratorias ni estridor, y con al menos un puntaje de ítem de síntoma ≥20 en la evaluación de la 
Escala de Calificación de Síntomas de Angioedema (AMRA).

• Conjunto de análisis: el análisis primario de eficacia incluyó a todos los participantes 
aleatorizados que tuvieron dos ataques tratados con el medicamento del estudio de acuerdo con 
el diseño cruzado.

Métodos

Resultados
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Para obtener información completa sobre la eficacia y la seguridad de deucrictibant IR en el ensayo 
RAPIDe-3, consulte el póster 2608

de los ataques tratados con 
deucrictibant IR, lograron el EoP

de las manifestaciones 
del ataque en 12 horas

Mediana del tiempo hasta el EoP
de las manifestaciones del ataque 

en participantes que toman
deucrictibant IR

se midió en el ensayo RAPIDe-3 por 
primera vez como criterio de 

valoración preespecificado en un 
ensayo de HAE a demanda

EoP de las 
manifestaciones 

del ataque

*RAPIDe-3 es un estudio clínico patrocinado por Pharvaris. Identificador en ClinicalTrials.gov: NCT06343779.

Esta presentación incluye datos de un producto en investigación aún no aprobado por las autoridades reguladoras.

Figura 4. El EoP de las manifestaciones del ataque se alcanzó significativamente más rápido 
con deucrictibant IR que con placeboa,b

17,47 
minutos

Métodos

Objetivo
Evaluar el tiempo hasta el EoP de las manifestaciones del ataque como un resultado 
preespecificado, con el objetivo de documentar la evidencia clínica inicial o más temprana de que 
las manifestaciones del ataque agudo dejan de empeorar y comienzan a evolucionar hacia el alivio 
y la resolución después del tratamiento a demanda con deucrictibant IR versus placebo en 
adolescentes y adultos con HAE.

Antecedentes

Figura 1. Evolución de un ataque de HAE

HAE: angioedema hereditario; PGI-C: Impresión Global del Paciente sobre el Cambio. a En RAPIDe-3, el EoP se definió como el punto temporal posterior al tratamiento más temprano después del cual todas las 
calificaciones posteriores de PGI-C se mantuvieron estables o mejoraron dentro de las 12 horas.

Figura 2. Diseño del ensayo RAPIDe-3 

ePRO: resultado electrónico informado por el paciente; HAE: angioedema hereditario; IR: de liberación inmediata; OLE: extensión abierta; R: aleatorización. RAPIDe-3, identificador en ClinicalTrials.gov: NCT06343779. 
https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT06343779. Consultado el 1 de julio de 2026. a Los participantes adolescentes recibieron una dosis fuera de ataque para muestreo farmacocinético en la visita del Día 1 antes 
de la aleatorización. b Los datos de la visita de fin del estudio podían utilizarse para calificar al participante para un estudio de extensión abierta con deucrictibant. c La continuación a la OLE fue opcional. 

R Día 1 
Visitaa

Continuación 
a OLEc

Deucrictibant IR 20 mg

Placebo

Placebo

Deucrictibant IR 20 mg

Visita de fin del 
estudiob después del 
segundo ataque de 
HAE tratado con el 

fármaco del estudio

Visita posterior al ataque después del primer ataque 
tratado con el fármaco del estudio

Tratamiento cruzado a doble ciego con 2 
períodos de tratamiento de ataques que califican

Selección y 
capacitación 
sobre ePRO

Tabla 1. Evaluación del tiempo hasta el EoP de las manifestaciones del ataque

Parámetro Detalles

Tiempo hasta el EoP de las 
manifestaciones del ataque

El tiempo hasta el punto temporal posterior al tratamiento más 
temprano después del cual todas las calificaciones posteriores 
de la escala de la Impresión Global del Paciente sobre el 
Cambio (PGI-C) se mantuvieron estables o mejoraron dentro 
de las 12 horas

Instrumento PGI-C

Tipo de análisis Criterio de valoración secundario preespecificado (quinto en 
el orden de pruebas jerárquicas)7

Intervalo para la evaluación del 
criterio de valoración Inicio a 12 (+1) horas

EoP: fin de la progresión.

Figura 3. Escala utilizada para evaluar el tiempo hasta el EoP de las manifestaciones del ataque

Impresión Global del Paciente sobre el Cambio (PGI-C)13: una herramienta que utiliza una 
escala de respuesta de Likert de siete puntos para evaluar el cambio en las manifestaciones 
del ataque de HAE desde el inicio del tratamiento del estudio en comparación con el 
tratamiento previo.

PGI-C Mucho
peor

Peor Un poco 
peor

Igual Un poco 
mejor

Mejor Mucho 
mejor

EoP: fin de la progresión.

Resultados

Tabla 2. Datos demográficos basales de los participantes y características de la enfermedad

Edad en años, media (DE) 39,0 (14,7)

Sexo: Femenino, n (%) 76 (56,7)

Años desde el diagnóstico de HAE, media (DE) 17,7 (13,0)

Cantidad de ataques dentro de los 3 meses anteriores a la 
selección, media (DE) 4,4 (3,3)

Tipo de HAE, n (%)

HAE-C1INH tipo 1 118 (88,1)

HAE-C1INH tipo 2 10 (7,5)

Tipo 1 o 2 no especificado 2 (1,5)

HAE-nC1INHa 4 (3,0)

Uso actual de profilaxis a largo plazo, n (%)b 31 (23,1)

Características de los participantes
Todos los participantes 
aleatorizados (N = 134)

HAE-C1INH tipo 1: angioedema hereditario tipo 1; HAE-C1INH tipo 2: angioedema hereditario tipo 2; HAE-nC1INH: angioedema hereditario con inhibidor de C1 normal; DE: desviación estándar. a Incluyó 
participantes con HAE-nC1INH asociado con una variante genética documentada. b La medicación de profilaxis a largo plazo incluyó lanadelumab (13 [9,7%]), berotralstat (8 [6,0%]), inhibidor de la esterasa C1 
(6 [4,5%]) y otros (4 [3,0%]).

Figura 5. Proporción de ataques que alcanzan el EoP de las manifestaciones del ataque 
dentro de las 12 horas

IC: intervalo de confianza; EoP: fin de la progresión; IR: liberación inmediata; PGI-C: Impresión Global del Paciente sobre el Cambio. a Si el evento de interés no se alcanzaba dentro del plazo preespecificado o se 
utilizaba medicamento de rescate, el ataque se censuraba a la derecha en la última observación antes del final superior del intervalo de ingreso de datos. b El tiempo hasta el EoP de las manifestaciones del ataque 
fue el primer punto temporal más temprano posterior al tratamiento a partir del cual todas las valoraciones posteriores de PGI-C se mantuvieron estables o mejoraron. 

EoP: fin de la progresión; IR: liberación inmediata. a Cantidad de ataques con datos posteriores al tratamiento dentro del plazo especificado previamente.

Deucrictibant IR
(77/83a)92,8 % 60,9 %

Placebo
(53/87a)

• Un total de 134 participantes elegibles (10 [7,5 %] adolescentes, 4 [3,0 %] con HAE-nC1INH) 
fueron inscritos y aleatorizados en 59 centros en 24 países en 6 continentes.

• El conjunto de análisis de eficacia primaria incluyó 88 participantes con ataques emparejados; 
113 participantes tuvieron ≥1 ataque tratado con el fármaco del estudio.
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• Angioedema hereditario (HAE): afección caracterizada por un exceso de bradicinina, que activa 
los receptores de la bradicinina B2, lo que causa un aumento de la migración de líquidos de los 
vasos sanguíneos a los tejidos circundantes. El HAE causa episodios recurrentes e impredecibles 
de ataques dolorosos de angioedema que afectan múltiples ubicaciones del cuerpo con diversos 
grados de gravedad.1

• Necesidad insatisfecha: persiste una necesidad no satisfecha de tratamientos adicionales 
administrados por vía oral que combinen facilidad de administración, efectos rápidos y 
sostenidos, y un perfil de seguridad bien tolerado.2-4

• Fin de la progresión (EoP): definido como el primer momento posterior al tratamiento a partir del 
cual las manifestaciones del ataque dejan de empeorar, lo que marca la primera evidencia de los 
efectos del tratamiento.2

– Puede servir como indicador clínicamente significativo de ataques que comienzan a 
evolucionar hasta aliviarse y resolverse.2

– Lograr el EoP también puede ofrecer tranquilidad psicológica al reducir la incertidumbre 
asociada con el aumento de ataques de HAE.

• Tiempo hasta el EoP como resultado para medir la eficacia del tratamiento: se recomendó 
incluirlo en el proyecto de consenso de Resultados del tratamiento agudo en angioedema 
hereditario (AURORA). 
– El proyecto AURORA reunió pacientes, médicos, investigadores, representantes de la industria 

y partes interesadas reguladoras para desarrollar un conjunto de resultados principales 
recomendados para la inclusión en ensayos clínicos de tratamientos a demanda para ataques 
de HAE:2

– El 95 % de los participantes coincidió en que el tiempo hasta el fin de la progresión (EoP) debía 
incluirse como uno de los cinco resultados principales, ya que representaba la primera señal 
de los efectos del tratamiento.2

• Deucrictibant oral: un antagonista selectivo de los receptores de la bradicinina B2 en desarrollo 
para el tratamiento profiláctico y a demanda de los ataques de angioedema mediados por 
bradicinina.5-12
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