Frihzeitige Symptomlinderung nach einer Behandlung mit dem oralen Bradykinin-B2-
Rezeptor-Antagonisten Deucrictibant als Kapsel mit sofortiger Wirkstofffreisetzung
(PHVS416) bei Patienten mit Attacken eines hereditaren Angio6dems
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Einfuhrung

e Zugelassene Therapien flr Attacken eines

hereditaren Angioddems (HAE) werden Studienteil It | [ Studienteil Il:
parenteral verabreicht, wobei die am Prufzentrum || Behandlung zu Hause )
Verabreichungsdauer und das Risiko von Keine Attacke ] [ Attacke 1 ][ Attacke 2 |[ Attacke 3

Schmerzen oder anderen Reaktionen an der

Injektionsstelle  erhebliche  Belastungen Deucrictibant- 10 mg 10 mg Placebo
verursachen -4 c IR-Kapsel 10 mg Placebo 10 mg
> 00 10 mg Placebo 10 mg 10 mg
- -
Methoden E g Deucrictibant- 20 mg 20 mg Placebo
6o € IR-Kapsel 20 mg Placebo 20 mg
* RAPIDe-1* (NCT04618211) war eine = S 20 mg Placebo) (0 - 20 mg
doppelblinde, placebokontrollierte, & =
randomisierte Crossover-Dosisbereich-Studie S) o Deucrictibant- 30 mg 30 mg Placebo
der Phase 2 zu Deucrictibant-Kapseln mit IR-Kapsel 30 mg Placebo 30 mg
sofortiger Wirkstofffreisetzung (IR) (PHVS416) L __ 30 mg

30mg ) Placebo 30 mg

bei der Behandlung von Angio6dem-Attacken
bei Patienten mit HAE-1/2. Abbildung 1. Schema des RAPIDe-1-Studiendesigns.

*RAPIDe-1 war eine von Pharvaris gesponserte klinische Priifung.
ClinicalTrials.gov-Kennung: NCT04618211. EudraCT Nummer: 2020-003445-11.
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Ergebnisse
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K2 = Deucrictibant-IR-Kapsel 10 mg (n = 10) Schlussfol erunegen
_g 75 - = Deucrictibant-IR-Kapsel 20 mg (n = 20) g g
f::o — Deucrictibant-IR-Kapsel 30 mg (n = 30) * In der Phase-2-Studie RAPIDe-1 verbesserte die
Placeb s g0 . e
a e Deucrictibant-IR-Kapsel die Symptome und verkiirzte
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= die Dauer bis zur Symptomlinderung und bis zum
? Abklingen der HAE-Attacken.
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< T0S-Unterschied =30 * Eine klinisch bedeutsame Symptomverbesserung
@ wurde in den ersten Stunden nach der Behandlung
S . mit der Deucrictibant IR-Kapsel beobachtet.
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Dauer (Stunden) nach der Behandlung
. . REFERENZEN: Berinert® [Fachinformation],
Abblldung 2' BIS ZU 4 Stunden naCh der https://www.berinert.de/documents/64158/69464/F|_Berinert_April_2016.pdf/a5ed7d
: 04-0c28-4f5a-994d-896a1e8031cd (Letzter Zugriff: 03. September 2023). 2Cinryze”®
Behandlung ermlttelter TOS' [Fachinformation], https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
Darliber hinaus verbesserte sich der MSCS in den ersten g”;°gr:;t";‘r’;‘tf;L“2rgzz‘§)eQﬁ{r‘;’;’r‘!‘Elﬁ;';ﬂf;’gfnt;?&f]”'pdf‘Le“terZ“g”ff‘
4 Stunden nach Gabe der Deucrictibant_lR_Kapse| (be| allen https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/firazyr-epar-product-
. . . . . information_en.pdf (Letzter Zugriff: 03. September 2023). *Ruconest’® [Fachinformation],
3 Dosissta rken), Wohlngegen bei den mit Placebo behandelten https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ruconest-epar-

Attacken keine Signiﬁkante Verénderung eintrat product-information_en.pdf (Letzter Zugriff: 03. September 2023).
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