Vorgeschichte der Bimekizumab-Behandlung und klinische Ergebnisse bel
Patient:innen mit mittelschwerer bis schwerer Plague-Psoriasis Im Praxisalltag:
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Ziel Zusammenfassung

Analyse der klinischen Ergebnisse bei Erwachsenen mit mittelschwerer Klinische Ergebnisse in Woche 26 (BP6) Vertraglichkeit (bis Stichtag)
bis schwerer Psoriasis, die Bimekizumab (BKZ) in der klinischen o 16 -
Routinepra.xis in Deutschland erhielten, stratifiziert nach Vorgeschichte § 14 - I . Systemisch-naiv (N = 110)
der systemischen Behandlung. 9 o 121 " 7 13,9 Biologika-naiv (N = 172)
v O 10- . .
. . < 3 Biologika-vorbehandelt (N = 153) _
ElnfUhrung s g 8 B Gesamt (N = 435) A 028
gE 4- 56 %
e BKZ, ein monoklonaler IgG1-Antikorper, der zusatzlich zu Interleukin(IL)- % 2 4 -
17A selektiv IL-17F hemmt, ist in mehreren Landern zur Behandlung von 2 5. 12 13 15 13
mittelschwerer bis schwerer Plague-Psoriasis zugelassen.!? < 0 N Orale Candidose
o Wirksamkeitsdaten aus der klinischen Routinepraxis erganzen die el HHEEIE A
Daten aus randomisierten kontrollierten Studien mit wertvollen und f-PGA 0/1 sc-PGA 0/1 pp-PGA 0/1
vielfaltigeren Erkenntnissen.>* n=_8
 Hier werden die Resultate der zweiten Interimsanalyse (I1A2) der 1,6 %
ELEVATE-Studie zu den klinischen Ergebnissen von Patient:innen @ o o o <
mit Psoriasis dargelegt, die in Deutschland mit einer BKZ-Therapie 8e.7% @ 83,5% Qﬂ% 80,7 %
begonnen haben. COVID-19 Ekzem
M Et hOd en BKZ fuhrte zu einer erheblichen Verbesserung der klinischen Ergebnisse und wurde unabhangig von der TxH einer systemischen Behandlung gut vertragen.
e ELEVATE ist eine multizentrische, prospektive Beobachtungsstudie, die
derzeit in 5 europaischen Landern durchgefuhrt wird.
— Fur die Teilnahme infrage kommende Patient.innen sind > 18 Jahre Abbildung 1 Studiendesign

alt, leiden an mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis und
beginnen neu mit der BKZ-Therapie.

Aufnahme, arztliche Interaktion, Arztliche Interaktion
e Die Patient:innen werden nach der Einleitung der BKZ-Therapie etwa Erstbehandlung mit BKZ | |
12 Monate lang beobachtet. Klinische Beurteilungen, einschlielilich Multizentrisch, beobachtend, prospektiv 6 9
Psoriasis Area and Severity Index (PASI), Physician’s Global Assessment P'f;‘;”j:f‘;:::aZ?:'Z?;:g"?;’i‘n’:'; Monate Monate
(PGA) und Dermatology Life Quality Index (DLQI), erfolgen in 5 Routinepraxis neu verschrieben | |
Beobachtungsphasen (BP): Woche 0 (Baseline) und Woche 12, 26, 39 . 150';‘*';:::9*::::::;“5 e Datenerfassung per App
und 52 (Abblldung 1) ' (DE, UK, |T, FR, GR) Lebensqualitat (DLQI) als primare Variable bis zu 12 Monate
— Die Co—priméren Ziele, d h. die Beschreibung der Vorgeschichte 12-monatigeSN;FfI;:):x:;chtung uber Beschreibung Weitere PROs als sekundare Variablen: Zufriedenheit mit der Behandlung (TSQM-9), Anzeichen und Symptome (P-SIM)
(TxH) der systemischen Beha ﬂdlUﬂg und des Anteils der Nur beschreibende Daten der TxH Sch[\elles Ansprech_en (TSQM-_Q, P-SIM) ab Woche 2: Erfassung tUber die MyUCB-Studien-App und ein mobiles
Patient:innen, die in Woche 26 DLQI 0/1 erreichen, werden an Analyse nach Land und TxH Gerat durch die Patientiinnen in den BP — Woche 2, 4, 8 und 12 DLOI TSQM-S, P-SIM
anderer Stelle dargelegt (Poster P3366 und P3368) Berichtete klinische Ergebnisse: PASI, PGA, BSA bis zu 12 Monate der Sgnrai?:::?\un
) ) _ _ _ Sensitive Areale (J/N vorhanden zur BL), wenn J & PGA fiir Fingernagel [f-PGA], Kopfhaut [sc-PGA], Handflachen/FuBsohlen [pp-PGA] ! 9
e /u den sekundaren Endpunkten gehoren der Anteil der Patient:innen
mit einem PASI-Score < 2 und einem PGA-Score 0/1 (erscheinungsfrei/
nahezu erscheinungsfrei) flUr sensitive Areale (Fingernagel: f-PGA; Tabelle 1 TEAEs nach TxH, die bis zum Stichtag geme[det wurden
Kopfhaut: sc-PGA; Handflachen/FulRsohlen: pp-PGA).
 Therapiebedingte unerwlnschte Ereignisse (TEAEs) werden via | Behandlungsvorgeschichte |
passiver Pharmakovigilanziberwachung erfasst und nach Medical Systemisch-naiv | Biologika-naiv | Biologika-vorbehandelt E Gesamt
Dictionary for Regulatory Activities, Version 26.0, zusammengefasst. Kategorie, (keine vorherige ST) . (vorherige ST/keine vorherige BT) (vorherige BT) I N = 497
. . . . n (%) N =123 N =194 N =177 e
o TEAES sind in der Sl;herhgltsgruppe uqd de_mograﬁsche | | Exposition = 96 PJ | Exposition = 172 PJ | Exposition = 144 PJ : Exposition = 414 PJ
Patientendaten sowie klinische Ergebnisse im Full-Analysis-Set (FAS) Alle TEAES 5 26 (21.1) | 65 (33.5) | 55 (31.1) | 146 (29 4)
zusammengefasst. Schwere TEAEs ; 0 (0,0) ; 1(0,5) ; 0 (0,0) | 1(0,2)
e Diese Interimsanalyse erfolgte nach 6-monatiger BKZ-Therapie bei Schwerwiegende TEAEs . 6 (4,9) | 14 (7,2) | 19 (10,7) | 39 (7.8)
300 Patient:innen in Deutschland (Stichtag: 25. Oktober 2023). UAWS 5 13 (10,6) 5 36 (18,6) 5 25 (14.1) 5 74 (14.9)
Craebni den fr die G der Patient: q Schwerwiegende UAWs 2 (1,6) | 5 (2,6) | 8 (4,5) | 15 (3,0)
* B e s el w = esamtgruppe S . atient: |.nnen. eIt Safety-Set: Patientiinnen, die > 1 Dosis des Studienmedikaments erhalten haben. Systemisch-naive Patient:innen hatten vorher weder eine systemische Therapie noch eine Biologika-Therapie erhalten. Biologika-naive Patientiinnen hatten eine vorherige
nach Subgruppen mit TxH angegeben: systemisch-naiv (keine systemische Therapie, aber keine vorherige Biologika-Therapie erhalten.
vorherige systemische Therapie [ST] oder Biologika-Therapie [BT]),
Biologika-naiv (vorherige ST, aber keine vorherige BT) und mit ; - : . : : ¥ :
: ( : ge BT) Abbildung 2  Mittlerer absoluter PASI-Score bis Abbildung 3  Anteil der Patient:innen mit PASI-Score

Biologika vorbehandelt (vorherige BT). _
— Die Analysen umfassten nur Patient:innen in Deutschland, waren Woche 26 (BP6) nach TxH (OC) < 2 bis Woche 26 (BP6) nach TxH (OC)

deskriptiv und basierten auf Observed Cases (OC).

Systemisch-naiv (keine vorherige ST) Biologika-naiv (vorherige ST/keine vorherige BT) Biologika-vorbehandelt (vorherige BT) B Gesamt
. N =110 N=1/2 N =153 N = 435
Ergebnisse 20 100- o
o 187146097 90 - 83.8 %
e /um Zeitpunkt des Datenschnitts hatten 497 Patient.innen > 1 Dosis 9 16 14,4 (79) < 80 - —3
BKZ erhalten und 289 Patient:innen hatten Woche 26 abgeschlossen. N = °~=* 70 - 82 5%
« Insgesamt wurde bei 453 Patient:innen (FAS) > 1 Beurteilung zur und < “;’ c 604 23% 82,0 %
nach Baseline durchgefuhrt: T 1,5(2,6) E 50 18 % 793 %
— 66,9 % der Patient:innen waren mannlich; das mittlere Alter % s 1.5(28) _5 407 1.6 %
(Standardabweichung [SD]) betrug 45,5 (14,6); der mittlere PASI- o 1,327 S 507
Score (SD) betrug 13,6 (8,7): der mittlere DLQI-Score (SD) betrug . \ 1.2 (2,4) 20~
14,3 (7,7) und 87,1 % der Patient:innen hatten einen PGA-Score von — — 107
- A - i i q | | | | | | | | | O N | | | | | | | | | | | | |
> 3. Die vollstandigen Baseline-Charakteristika werden an anderer 10 12 14 16 18 20 22 24 26 0 > 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26
Stelle beschrieben (Poster 49). Woche Woche
— 342 (75,5 %) Patient:innen erwahnten eine TxH einer systemischen
Therapie, davon 163 (47,7%) eine TxH einer Biologikatherapie. O %2 184% 1‘3 8 i;gg 132;?20 9437//1‘3
o . . _ O =
o Bei Patient:innen mit einem PASI-Score > 1 zur Baseline (N = 435) = 153 120 82 — 1/153 85/120 65/82
sank der mittlere (SD) PASI-Score von 13,9 (8,6) zur BL auf 1,6 (2,9) bis < 435 344 250 € 7/435 260/344 205/250
Woche 12 (BPS) und auf 1,3 (2,7) bis Woche 26 (BP6) Full-Analysis-Set: Patient:innen mit > 1 Baseline- und Post-Baseline-Beurteilung; eine gultige Baseline-Beurteilung Full-Analysis-Set: Patientiinnen mit > 1 Baseline- und Post-Baseline-Beurteilung; eine gultige Baseline-Beurteilung muss
: £ : muss vor der ersten BKZ-Dosis bzw. bis 5 Tage nach der ersten BKZ-Dosis erfolgt sein. Nur Patient:innen mi vor der ersten BKZ-Dosis bzw. bis 5 Tage nach der ersten BKZ-Dosis erfolgt sein. Nur Patient:innen mit Baseline-PASI
— Derbis Woghe 26 (BP6) beobachtete Ruckgang des mlttler_en PASI- Baseline-PASI > i(wurden berucksichtigt. Sys?(emisch—naive I;(’atient:innen hatteng\ﬁorher Wedertein; systemisi:he Therapie >1 wurdent berucksichtigt. Systemisch?naive Patient:intnen hatten vorher v?/teder eine sys’:emJi[sche The:apie noch eine
Scores war in den TxH-Su bg ruppen allgemeln ahnlich (Abblldung 2) noch eine Biologika-Therapie erhalten. Biologika-naive Patient:innen hatten eine vorherige systemische Therapie, aber Biologik-Therapie erhalten. Biologika-naive Patient:innen hatten eine vorherige systemische Therapie, aber keine vorherige
) ) ) ] ) keine vorherige Biologika-Therapie erhalten. Die Standardabweichung (SD) ist in Klammern angegeben. Biologika-Therapie erhalten.
— Bis Woche 26 (BP6) erreichten 82,0 % der Patient:innen einen
absoluten PASI-Score < 2 (Abbildung 3). _ _ | _ | | o _
. Bis Woche 26 (BP6) erreichten > 80 % der Patient:innen PGA Abbildung 4 Anteil der Patient:innen mit PGA 0/1 in sensitiven Arealen in Woche 26 (BP6) nach TxH (OC)
UL I sensllltlven ATEEIE 1Sl Fmgﬂernqgel, SIEIF NEIRFEIL: @ IEl Systemisch-naiv (keine vorherige ST) Biologika-naiv (vorherige ST/keine vorherige BT) Biologika-vorbehandelt (vorherige BT) B Gesamt
der Handflachen/FulRsohlen mit ahnlich hohen Ansprechraten, N = 111 N = 179 N = 163 N = 435
unabhangig von der vorherigen Behandlung (Abbildung 4). - - - -
e Die TEAEs nach TxH sind in Tabelle 1 zusammengefasst. 100 - 846 84,4 82 7 89,6 830 . 83 3 810 846 807
— Haufige TEAEs bis Datenschnitt nach bevorzugtem Begriff: orale g 80 76,9 : ' /7.8 :
Candidose (28/497; 5,6 %), Nasopharyngitis (12/497; 2,4 %), =
COVID-19 (10/497; 2,0 %) und Ekzem (8/497; 1,6 %). E 60
"E 40 -
Schlussfolgerungen 2
© 20 —
a
Diese zweite Interimsanalyse zeigte eine deutliche Verbesserung

der klinischen Ergebnisse nach 26-wochiger BKZ-Behandlung 0
bei Patient:innen mit Psoriasis, auch in sensitiven Arealen. f-PGA 0/1 sc-PGA 0/1 pp-PGA 0/1

Die Ansprechraten waren in allen Subgruppen mit der TxH einer n/N (OC) 20/26  44/52 27/32 91/110 43/48 73/88 45/56 160/192 17/21  28/36 22/26  67/83
systemischen Behandlung allgemein konsistent.

Full-Analysis-Set: Patient:innen mit > 1 Baseline- und Post-Baseline-Beurteilung; eine gultige Baseline-Beurteilung muss vor der ersten BKZ-Dosis bzw. bis 5 Tage nach der ersten BKZ-Dosis erfolgt sein. Nur Patient:innen mit PGA > 2 zur Baseline
wurden berucksichtigt. OC: N bezeichnet die Zahl der Patientiinnen ohne fehlende Messung fur die gegebene Respondervariable in Woche 26; die Prozentsatze wurden entsprechend berechnet. Systemisch-naive Patient.innen hatten vorher weder eine
systemische Therapie noch eine Biologika-Therapie erhalten. Biologika-naive Patientiinnen hatten eine vorherige systemische Therapie, aber keine vorherige Biologika-Therapie erhalten.

BKZ: Bimekizumab; BL: Baseline; BP: Beobachtungsphase; BSA: Korperoberflache; BT: Biologika-Therapie; DE: Deutschland; DLQI: Dermatology Life Quality Index (dermatologischer Lebensqualitatsindex); FAS: Full-Analysis-Set; f-PGA: Gesamteinschatzung des Arztes/der Arztin beztglich der Fingernagel; FR: Frankreich; GR: Griechenland; 1A2: zweite Interimsanalyse;
IL: Interleukin; IT: Italien; 3/N: ja/nein; OC: Observed Case (beobachteter Fall); PASI: Psoriasis Area and Severity Index (Schweregradindex fir Psoriasis); PGA: Physician’s Global Assessment (Gesamteinschatzung des Arztes/der Arztin); PJ: Patientenjahre; pp-PGA: Gesamteinschatzung des Arztes/der Arztin bezuglich der Handfldchen/FuRsohlen;

P-SIM: Psoriasis Symptoms and Impacts Measure (Messung der Psoriasis-Symptome und -Auswirkungen); PRO: von Patient:innen berichtetes Ergebnis, sc-PGA: Gesamteinschatzung des Arztes/der Arztin bezuglich der Kopfhaut; SD: Standardabweichung; ST: systemische Behandlung; TEAE: therapiebedingtes unerwiinschtes Ereignis;

TSQM-9: Treatment Satisfaction Questionnaire for Medications (Fragebogen zur Behandlungszufriedenheit mit Medikamenten 9); TxH: Behandlungsvorgeschichte; UK: Vereinigtes Kénigreich.
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