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Los resultados del ensayo pivotal RAPIDe-3 para el tratamiento de ataques en múltiples tipos de angioedema 
hereditario aportan más evidencia sobre la eficacia rápida y sostenida, la seguridad y la tolerabilidad del 
antagonista oral del receptor B2 de bradicinina deucrictibant en cápsula de liberación inmediata (IR). Este 
ensayo cumplió su objetivo primario y los 11 objetivos secundarios de eficacia.a

• Angioedema hereditario (HAE): afección mediada por bradicinina con ataques de hinchazón dolorosos que
afectan múltiples lugares del cuerpo.1

• Necesidad insatisfecha: sigue existiendo una necesidad insatisfecha de tratamientos adicionales
administrados por vía oral que combinen facilidad de administración, efectos rápidos y sostenidos y un
perfil de seguridad bien tolerado.2,3

• Deucrictibant oral: un antagonista selectivo del receptor B2 de la bradicinina en desarrollo para el
tratamiento profiláctico y a demanda de los ataques de angioedema mediados por bradicinina.4-10
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EAET: evento adverso emergente del tratamiento. a El criterio de valoración primario y 5 de los 11 criterios de valoración secundarios jerárquicamente ordenados se incluyen en esta presentación. 

*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.

Resultados

Objetivo
Evaluar la eficacia, seguridad y tolerabilidad de la cápsula de liberación inmediata (immediate-release, IR) de 
deucrictibant oral para el tratamiento a demanda de ataques en adolescentes y adultos con HAE, incluidos los 
participantes con HAE con inhibidor normal de C1 (HAE-nC1INH).

Métodos

Resultados

En general, el deucrictibant
fue bien tolerado, sin 

síntomas graves EAET 
relacionados con el 

tratamiento

de los ataques tratados con 
deucrictibant alcanzaron el 

inicio del alivio de los 
síntomas a las 4 horas 

1,28
horas

Mediana de tiempo hasta el 
inicio del alivio de los 
síntomas (criterio de 
valoración primario)

11,95 
horas

Mediana de tiempo hasta la 
resolución completa de los 

síntomas

83,1 %

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 30 de junio 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 (OLE) con deucrictibant. c La continuación en la OLE fue opcional. 

Figura 1. Diseño del ensayo RAPIDe-3 
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R
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PGI-C: Impresión Global del Paciente sobre el Cambio; PGI-S: Impresión Global del Paciente sobre la Gravedad; EAET: evento adverso emergente del tratamiento. a Los criterios de 
valoración primarios y 5 de 11 criterios de valoración secundarios ordenados jerárquicamente.

Tabla 1. Criterios de valoración seleccionados de eficaciaa y seguridad

DefiniciónInstrumentoCriterio de valoración

Criterio de valoración primario

Tiempo hasta el inicio del alivio de los síntomas PGI-C Tiempo hasta una calificación de PGI-C de al menos “un poco mejor” en 
2 momentos consecutivos dentro de las 12 horas posteriores al tratamiento

Criterios de valoración secundarios

Proporción de ataques que logran el inicio del alivio de 
los síntomas PGI-C

Proporción de ataques tratados con el fármaco del estudio que alcanzaron una 
calificación de PGI-C de al menos “un poco mejor” a las 4 horas 
posteriores al tratamiento 

Tiempo hasta el alivio considerable de los síntomas PGI-C Tiempo hasta una calificación de PGI-C de al menos “mejor” en 2 momentos 
consecutivos dentro de las 12 horas posteriores al tratamiento.

Tiempo hasta la reducción de la gravedad del ataque PGI-S
Tiempo hasta una reducción de ≥1 nivel en la puntuación de PGI-S desde el 
período previo al tratamiento en 2 momentos consecutivos dentro de las 12 
horas posteriores al tratamiento

Tiempo hasta la resolución completa de los síntomas PGI-S Tiempo hasta la calificación de “ninguno” en la PGI-S dentro de las 48 horas 
posteriores al tratamiento

Uso del tratamiento convencional a demanda como 
medicación de rescate –

Proporción de ataques tratados con el fármaco en estudio que utilizaron 
tratamiento convencional a demanda como medicación de rescate para tratar 
un ataque dentro de las 24 horas posteriores al tratamiento

Criterio de valoración de secundario

EAET y EAET serios – EAET definido como un evento adverso desde la primera administración del
fármaco del estudio hasta la visita de fin del estudio

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

IMC: índice de masa corporal; C1INH: inhibidor de C1; HAE: angioedema hereditario; LTP: profilaxis a largo plazo; nC1INH: inhibidor de C1 normal; DE: desviación estándar. a La región geográfica 
de Norteamérica incluyó Canadá, Puerto Rico y Estados Unidos de América; Europa incluyó Austria, Bulgaria, República Checa, Francia, Alemania, Hungría, Italia, Países Bajos, Polonia, España, 
Suecia y Reino Unido; Resto del mundo incluyó Argentina, Australia, Brasil, Hong Kong, Japón, Arabia Saudita, Sudáfrica, Corea del Sur y Turquía. b Incluyó participantes con HAE-nC1INH asociado 
a una variante genética documentada. c La medicación de LTP incluyó lanadelumab (13 [9,7%]), berotralstat (8 [6,0%]), inhibidor de la esterasa C1 (6 [4,5%]) y otros (4 [3,0%]).

Edad en años, media (DE) 39,0 (14,7)
≥12 a <18, n (%) 10 (7,5)
≥18 a <65, n (%) 116 (86,6)
≥65, n (%) 8 (6,0)

Sexo: Femenino, n (%) 76 (56,7)
IMC, media (DE) 26,5 (5,9)
Raza, n (%)

Blanco 93 (69,4)
Asiático 19 (14,2)
Negro o afroamericano 10 (7,5)
Indígena americano o nativo de Alaska 1 (0,7)
Otro 7 (5,2)
Sin informe 4 (3,0)

Región, n (%)a

Europa 56 (41,8)
Resto del mundo 40 (29,9)
América del Norte 38 (28,4)

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)
HAE-C1INH no especificado tipo 1 o 2 2 (1,5)
HAE-nC1INHb 4 (3,0)

Uso actual de LTP, n (%)c 31 (23,1)

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

EAET: evento adverso emergente del tratamiento. N se refiere a la cantidad total de participantes que recibieron ≥1 dosis del fármaco del estudio. El porcentaje se calcula en base al N del 
encabezado; porcentaje = 100 × n/N, donde N es el número de participantes. a Solo participantes adolescentes. b Definido como el número de participantes con un evento adverso que 
comenzó dentro de los 3 días posteriores al tratamiento en período fuera de ataque y antes de la siguiente administración del fármaco en estudio. c Definido como el número de 
participantes con un evento adverso que comenzó dentro de los 3 días posteriores al tratamiento de ataque. d Un EAET relacionado de cada uno: dispepsia, fatiga, letargo, niebla mental, 
cefalea y somnolencia en participantes tratados con deucrictibant, y 1 evento de prurito en participantes tratados con placebo e Todos los EAET informados fueron de grado 1 (leve) o 2 
(moderado) y no se informaron EAET de grado 4 (que ponen en peligro la vida) ni 5 (mortal). 

Tabla 3. Eventos adversos emergentes del tratamiento que ocurrieron dentro de los 3 días posteriores
al tratamiento

Seguridad
• El único evento informado más de una vez dentro de los 3 días posteriores al tratamiento fue fatiga: 2

participantes informaron un único evento, uno de los cuales el investigador consideró no relacionado con el
tratamiento.

• No se evaluaron como graves ni serios los eventos adversos ocurridos dentro de los 3 días posteriores al
tratamiento, ni llevaron a la discontinuación del tratamiento, ni se asociaron con cambios en parámetros de
laboratorio clínico, signos vitales o electrocardiograma.

Ataque tratado
placebo

(N = 101)

Sin ataque
deucrictibant

(N = 10)a

Ataque tratado
deucrictibant

(N = 100)
Eventos adversos n (%)b N.º de eventos n (%)c N.º de eventos n (%)c N.º de eventos
Cualquier EAET 0 0 15 (15,0) 17 2 (2,0) 3
EAET relacionados con el tratamientod 0 0 5 (5,0) 6 1 (1,0) 1
Cualquier EAET gravee 0 0 0 0 0 0
EAET graves 0 0 0 0 0 0
EAET que provocaron la interrupción 
del fármaco del estudio, el retiro del estudio 
o la muerte

0 0 0 0 0 0

• 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-nC1INH. También se inscribieron participantes con profilaxis de HAE a largo plazo.
• 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 fármaco del estudio (uno por período) en el diseño cruzado 2×2. El análisis de
seguridad incluyó a todos los participantes que recibieron ≥1 dosis del fármaco del estudio.

• 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.

• Las características demográficas y basales estuvieron generalmente equilibradas entre los grupos de tratamiento.

Eficacia

T

IC: intervalo de confianza; PGI-C: Impresión Global del Paciente sobre el Cambio. a Si el evento de interés no se alcanzó dentro del período de tiempo preespecificado, el ataque fue censurado a la 
derecha en la última observación antes del límite superior de la ventana de ingreso de datos. En el caso de los ataques con uso de medicamentos de rescate, se trataron como censurados a la 
derecha en el límite superior de la ventana de ingreso de datos. b Calificación de PGI-C de al menos “un poco mejor” en 2 momentos consecutivos dentro de las 12 horas posteriores al tratamiento.

Figura 2. Criterio de valoración primario: Inicio significativamente más rápido del alivio de los síntomas 
con deucrictibant en comparación con placeboa,b
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Figura 3. Una proporción significativamente mayor de ataques alcanzó el inicio del alivio de los síntomas 
a las 4 horasa con deucrictibant en comparación con placebo 

PGI-C: Impresión Global del Paciente sobre el Cambio. a Se consideró que el inicio del alivio de los síntomas se alcanzó a las 4 horas si, para un ataque, el último o el penúltimo valor disponible 
de PGI-C antes de las 4 horas posteriores al tratamiento alcanzaba “un poco mejor” o una respuesta superior (“mejor” o “mucho mejor”) y se mantenía durante 2 momentos consecutivos. Los 
ataques sin registro de PGI-C dentro de las 4 horas posteriores al tratamiento fueron excluidos del análisis, salvo que hubiera un evento intercurrente para ese ataque; en tal caso, el ataque se 
consideró como no haber alcanzado PGI-C “un poco mejor” a las 4 horas. b Número de participantes con datos de PGI-C dentro de las 4 horas posteriores al tratamiento. 

Deucrictibant Placebo

Proporción de ataques
0 % 100 %80 %60 %40 %20 %

83,1 % (n = 69/83)b

27,6 % (n = 24/87)b P<0,0001

t

IC: intervalo de confianza; PGI-C: Impresión Global del Paciente sobre el Cambio; PGI-S: Impresión Global del Paciente sobre la Gravedad. a Si el evento de interés no se alcanzó dentro del período de tiempo 
preespecificado, el ataque fue censurado a la derecha en la última observación antes del límite superior de la ventana de ingreso de datos. Para los ataques con uso de medicación de rescate, se trataron como 
censurados a la derecha en el límite superior de la ventana de ingreso de datos. b Reducción de ≥1 nivel en la puntuación de PGI-S desde el período previo al tratamiento en 2 momentos consecutivos dentro de 
las 12 horas posteriores al tratamiento. c Calificación de PGI-C de al menos “mejor” en 2 momentos consecutivos dentro de las 12 horas posteriores al tratamiento d Calificación de PGI-S de “ninguno” dentro de 
las 48 horas posteriores al tratamiento.

Figura 4. Criterios de valoración secundarios
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Figura 6. Más del 80 % de los ataques tratados con deucrictibant fueron tratados con una sola cápsula 
y más del 90 % no requirió medicación de rescate.

t

Figura 5. La mayoría de los ataques tratados con deucrictibant alcanzaron criterios de valoración de 
eficacia con una cápsula única 
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