Bimekizumab im Praxisalltag: Baseline-Charakteristika und
Behandlungsvorgeschichte bel Patient.innen mit mittelschwerer bis schwerer
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Ziel
Darlegung der Baseline-Charakteristika und Behandlungsvorgeschichte
(Treatment History, TxH) fiir Patient:innen mit mittelschwerer bis schwerer

Psoriasis, die in Deutschland mit einer Bimekizumab (BKZ)-Therapie
begonnen haben und an der ELEVATE-Studie teilnehmen.

EinfUhrung

Zusammenfassung

@ ‘ @ 66,2 7% Mannlich

Behandlungsvorgeschichte (N = 497)

497 deutsche Patient:innen
mit Stichtag 25. Oktober 2023
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Systemisch

24,7 % 35,6 %

60,4 %

Patient:innen mit PASI-Score > 10 zur Baseline

Patient:innen mit DLQI-Score > 11 zur Baseline

Biologika-naiv
(vorherige systemische Therapie)

PGA-Score > 2 in einem sensitiven Areal zur Baseline Mittlerer P-SIM-Scores zur Baseline

o BKZ, ein humanisierter monoklonaler IgGl-Antikorper, der zusatzlich zu

Interleukin(IL)-17A selektiv IL-17F hemmt,*? ist in mehreren Landern zur Biologika—vorbehandelt St Ling SetelligLing SetellipiLing) el HOUng SEANEBURE Ulroreleem s
: : . 3 9 der Fingernagel der Kopfhaut Handflachen/
Behandlung von mittelschwerer bis schwerer Plague-Psoriasis zugelassen. FURsohlen
I Systemisch-vorbehandelt
e ELEVATE ist eine multizentrische, prospektive Beobachtungsstudie, | o _
: : . : : : Systemisch-und Biologika-naiv
die von Patient:innen berichtete Ergebnisse (PROs) bei erwachsenen >~
Patient:innen mit Psoriasis und BKZ-Behandlung in der routinemaRigen 907 WORIEEES P Tl 2, )
Praxis beschreiben soll, stratifiziert nach der TxH.
! % 317 (63,8 %) erhielten BKZ als biologische Erstlinientherapie 419 % 7,1 7,1

o Die erste Interimsanalyse (IA1) beschrieb die Baseline-Charakteristika
und die TxH von 196 Patient:innen mit BKZ-Einleitung im ersten Jahr der
Anwendung in der deutschen Routinepraxis.*

e Hier werden die Ergebnisse der zweiten Interimsanalyse (IA2) von ELEVATE
fur Patient:innen vorgestellt, die in Deutschland wahrend der ersten 2
Jahre der BKZ-Anwendung in der Routinepraxis aufgenommen wurden.

Tabellel Baseline-Charakteristika

Systemisch-naiv -

(keine vorherige ST)? N = 123 :

vorherige BT)’N = 194

Biologika-naiv (vorherige ST/keine

Biologika-vorbehandelt
(vorherige BT) N = 177

Gesamtc N = 497

Alter (Jahre), Mittelwert + SD - 43,3+ 14,8 ! 442 + 13,9 ! 476 + 146 ! 452 + 14,4
Geschlecht, mannlich, n (%) - 75 (61,0) - 134 (69,1) - 117 (66,1) - 329 (66,2)
M h d BMI (kg/m?), Mittelwert (SD) ! 28,1 (5,6) ! 28,6 (6,2) ! 30,4 (6.7) ! 29,2 (6,3)
ethoden Krankheitsdauer (Jahre), Mittelwert (SD) - 12,3 (11,9) - 14,9 (11.7) - 221 (15,2) - 16,8 (13.7)
BSA >30 %, n (%) ! 51 (41,5) ! 81 (41,8) ! 54 (30,5) ! 187 (37,6)
e Die Patient:innen, die von November 2021 bis Oktober 2023 in die PASI-Score, Mittelwert (SD) : 14,5(9,6) : 14,0 (8,1) : 12,3 (8,7) : 13,6 (8,7)
. . L . PASI-Score > 10, n (%) - 77 (62,6) ! 133 (68,6) ! 88 (49,7) ! 300 (60,4)
Studie aufgenommen yvgrder\, ;lnd Erwacahsene mit mlttelschvy.erer bis DLQI-Gesamtscore, Mittelwert (SD) ! 14,9 (7,9) ! 16,2 (7,6) ! 12,3 (7,2) ! 14,5 (7.7)
schwerer Plaque-Psoriasis, die in 5 europaischen Landern gemal} der lokal DLQI-Score > 11, n (%) ! 77 (62,6) ! 122 (62,9) ! 99 (55,9) ! 301 (60,6)
zugelassenen Fachinformation neu mit der BKZ-Therapie beginnen. Fehlt, n (%) - ' 715.7) ' 27 13.9) ' 12 (6.8 ' 46 (9.3)
Komorbiditaten, n (%)d ! ! ! !
' PR i 3 Verdacht auf/bestatigte PsA und/oder Spondyloarthritis ! 3(2,4) ! 6 (3,1) ! 29 (16,4) ! 38 (7,6)
e Zuden zur Be_aselme erfassten PROs, die ube“r eine sp§2|ﬁsche Angst und Depression : 10 ®1) : 5 46 : 16 ©.0) : 25 00)
MyUCB-Studien-App erhoben wurden, gehoren u. a.: Schweres kardiales Ereignis ! 8 (6,5) ! 13 (6,7) ! 9 (5,1) ! 30 (6,0)
: : : Metabolisches Syndrom ! 6 (4,9) ! 9 (4,6) ! 11 (6,2) ! 26 (5,2)
— der Dgrmatology Llfg Quiality Ir?dex (DLQI; Scores: 0-1. kelne_ PASI-Score, Mittelxert (SD)e | | |
Auswirkung; 2-5: leichte Auswirkung; 6-10: moderate Auswirkung; Rétung ! 7.3 (2,3) ! 7.4 (2,6) ! 6,5(2,7) ! 71(2,6)
_9N- - .91 _70- : Schuppung ! 71(2,8) ! 7,3 (2,6) ! 6,6 (2,6) ! 7.0 (2,7)
11-20: sehr starke Auswirkung; 21-30: extrem starke Auswirkung). T ckenhe | 7126) | 75 (25) | 69 (24) | 7125
— die Messung des Psoriasis Symptoms and Impacts Measure (P-SIM; EZhAt'sn (%) % ' 5 (4.1) ' 14 (7.2) ' 8 (4.5) ' 27 (5,4)
: - - =-9Core, N (% ! ! ! !
Scores: O [keine Symptome/Auswwkungen] bis 10 [sehr schwere 2 moderat 82 (66.7) 122 (62.9) 106 (59.9) 312 (62.8)
Symptome/Auswirkungen]). 4: schwer g 29 (23,6) g 48 (24,7) g 36 (20,3) g 114 (22,9)
o _ _ ) PGA-Score > 2, n (%)f ! ! ! !
o Zu den klinischen Beurteilungen zur Baseline gehoren u. a. f-PGA ! 60 (48,8) ! 85 (43,8) ! 62 (35,0) ! 208 (41,9)
o , sc-PGA | 99 (80,5) ! 140 (72,2) ! 115 (65,0) ! 355 (71,4)
— der Psoriasis Area and Severity Index (PASI). op-PGA : 44 (35,8) : 66 (34,0) : 55 (31,1) : 165 (33,2)

Sicherheitsgruppe (Patient:innen, die > 1 BKZ-Dosis erhielten). [a] Systemisch-naive Patient:innen hatten vorher weder eine systemische Therapie noch eine Biologika-Therapie erhalten. [b] Biologika-naive Patient:innen hatten eine
vorherige systemische Therapie, aber keine vorherige Biologika-Therapie erhalten. [c] Bei 3 Patient:innen fehlten Daten zur Behandlungsvorgeschichte. [d] MedDRA-basierte Begriffe. [e] In dieser Tabelle sind nur P-SIM-Items mit einem
mittleren Gesamtscore > 7 berucksichtigt. [f] PGA-Score > 2 weist darauf hin, dass die relevante Region bei den Patient:innen leicht bis erheblich betroffen war.

— die Gesamteinschatzung des Arztes/der Arztin (PGA; Scores:
O: erscheinungsfrei; 1. nahezu erscheinungsfrei; 2: leicht; 3: moderat;
4: schwer) und der PGA-Score fur sensitive Areale (Fingernagel: f-PGA;
Kopfhaut: sc-PGA; Handflachen/Fulisohlen: pp-PGA).

| " _, Abbildung 1 Antell der Patient:innen innerhalb Abbildung 2 Antell der Patient:innen innerhalb
— die betroffene Korperoberflache (Body Surface Area, BSA; , , , ,
Scores: 0-100 %). jeder PASI-Kategorie nach jeder DLQI-Kategorie nach
e |A2 erfolgte nach 6-monatiger BKZ-Therapie bei 300 Patient:innen in TxH-Stratifizieru Nng Zur Baseline TxH—Stratiﬁzierung zur Baseline
Deutschland (Stichtag: 25. Oktober 2023). Hier werden die
Baseline-Charakteristika und die TxH fur Patient.innen dargelegt, die 5115 81% 100 - - 30 Auswirkungen von
in Deutschland in die Sicherheitsgruppe aufgenommen wurden (besteht ' ’ 276 % Pszriaslias :‘_Uf S?S Leben
0 r . 0 anne - _ 0 . er Fatient.innen
aus alle.n Patlent.mn?n rr.nt Einwilligung, die > 1 B}.<Z D.OSIS erhielten). Gesamt (N = 497) 14,5 Z{s-temiscn-n'aivsr N = 123) -25
» Ergebnisse werden fur die Gesamtgruppe der Patient:innen und nach 11,9 % einevorhenge st = = e 751 Extrer grofe Auswirkung
Therapie-Subgruppen angegeben: systemisch-naiv (keine vorherige 41,5 % “E’ o 50 (Score: 21-30)
systemische Therapie [ST]), Biologika-naiv (vorherige ST, aber keine 5 S % Cehr arofe Auswirkun
vorherige Biologika-Therapie [BT]) und mit Biologika vorbehandelt 11,9 % % £ 36,6 40,7 38.0 £ écore: 11-20) 7
(vorherige BT). 18,0 % a % 207 e 1451 3 |
Mittlerer 140 Biologika-naiv S g 36,1 & 1273 o I MOd(eSrCaée;eA_\%SlfVl'g;UHQ
E r e b n isse PAS|-Score 254 % ’ (vorherige ST/keine vorherige BT; [ < -10 O '
g 48,5 % N =194) <2 5 19.8 a Geringe Auswirkung
e Am Datenschnitt hatten 505 Patient:innen in Deutschland in die | ¢ iseore: 2-3)
Teilnahme eingewilligt; die Sicherheitsgruppe umfasste 497 Patient:innen. 141 % 14,7 % 98 11.9 0% Keine Auswirkung
- ' 6,7 ' (Score: 0-1)
« Die demografischen Daten und die Krankheitsschwere zur Baseline fur ' o 0 — 33 21 36 36 1 g o
Patient:innen in der Sicherheitsgruppe sind in Tabelle 1 dargelegt. 42.1% 123 ?\;g:zg:‘i(;évg;;b;ia;g;)lt (Sgeslt:;"\;zcrn;':fg: B'?Jgg#;i-;:'v voBl‘Ilgé?\?aIrt(g;lt. Sesamt e DLQI-Gesamtscore
— Krankheitsdauer und Geschlechterverteilung zur Baseline variierten 35 6 STN =123) \,S;/::r';,i ‘“°,5“§“1'3%?T'
B<5 MW5-<10 10-<20 H>20 e 32,2 % BT; N = 194);

je nach TxH.

— Die mittleren (SD) PASI- und DLQI-Scores betrugen 13,6 (8,7) bzw.
14,5 (7,7) (Tabelle 1; Abbildungen 1 und 2).

— Die mittleren P-SIM-Scores lagen bei 13 von 14 [tems bei > 5 und fur
Rotung, Schuppung und Trockenheit bei > 7 (Tabelle 1; Abbildung 3).

Sicherheitsgruppe (Patient:innen, die > 1 BKZ-Dosis erhielten). Systemisch-naive Patient.innen hatten vorher
weder eine systemische Therapie noch eine Biologika-Therapie erhalten. Biologika-naive Patient:innen hatten
eine vorherige systemische Therapie, aber keine vorherige Biologika-Therapie erhalten. Daten zu 46 Patient:innen
zur Baseline in der Gesamtgruppe fehlten (7 systemisch-naiv; 27 Biologika-naiv; 12 mit Biologika-vorbehandelt).

Sicherheitsgruppe (Patient:iinnen, die > 1 BKZ-Dosis erhielten). Systemisch-naive Patient.innen hatten vorher
weder eine systemische Therapie noch eine Biologika-Therapie erhalten. Biologika-naive Patient:innen hatten
eine vorherige systemische Therapie, aber keine vorherige Biologika-Therapie erhalten. Daten zu 12 Patient:innen
zur Baseline in der Gesamtgruppe fehlten (2 systemisch-naiv; 3 Biologika-naiv; 6 mit Biologika-vorbehandelt).

— 92,2 % der Patient:innen hatten Psoriasis in > 1 sichtbaren Bereich Abbildung 3 P-SIM-Score nach TxH—Stratiﬁzierung zur Baseline

(Nagel, Kopfhaut und Handflachen/FuRsohlen). Bei 41,9 %, 71,4 % bzw.

33,2 % waren die Bereiche Fingernagel (f-PGA), Kopfhaut (sc-PGA) und Sehr schwere 10 -
Handflachen/FulRsohlen (pp-PGA) leicht bis stark betroffen Symptome g g:
Score von > 2) (Tabelle 1). 2 7
| =2 ) : ol mme 6,5 G 7 7173 66 2 7172 69 g 6.8 70 ¢4 L 4 6,6
« Eine Zusammenfassung der kirzlichen (< 12 Monate vor der ersten @ s ’ 6.2 ’ ' ' 56 56 155 [P 62 64 K 3 ™ o K
BKZ-Dosis) und vergangenen (> 12 Monate vor der ersten BKZ-Dosis) % 4 - 49 4,8 50 B3 ’
systemischen TxH der Patient:innen findet sich in Abbildung 4. ks g:
— Die meisten Patient:innen (N = 371; 74,6 %) hatten eine systemische Keine = é'
Therapie erhalten, davon 177 (47,7 %) eine Bio[ogika -Therapie; 123 Symptome Juckreiz Rétung Hautschmerzen Schuppung Trockenheit Lasionen Erschépfung Schamgefiihl Einfluss auf die Kleiderwahl
P-SIM item

(24,7 %) Patient:innen hatten zuvor noch keine systemische

Therapie erhalten. W Gesamt (N = 497)

Systemisch-naiv (keine vorherige ST; N = 123) Biologika-naiv (vorherige ST/keine vorherige BT; N = 194); Biologika-vorbehandelt (vorherige BT, N = 177)

Sicherheitsgruppe (Patient:innen, die > 1 BKZ-Dosis erhielten). Systemisch-naive Patient.innen hatten vorher weder eine systemische Therapie noch eine Biologika-Therapie erhalten. Biologika-naive Patient:innen hatten eine vorherige
systemische Therapie, aber keine vorherige Biologika-Therapie erhalten.

— Insgesamt war BKZ die erste Biologika-Therapie fur 317 (63,8 %) Patient:innen.

e \Von den 1/7 Patient:innen mit vorheriger Biologika-TxH hatten 34
(19,2 %) 2 vorherige Biologika-Therapien und 46 (26,0 %) mehr als 2
Therapien erhalten.

Abbildung 4 Stratifizierung von Patient.innen nach TxH fur Patient:innen, die zum Stichtag der |A2 in

— Die zuletzt vor BKZ durchgefihrte Biologika-Therapien bestand in Deutschland an der Studie teilnahmen

der Tumornekrosefaktor-Alpha-Hemmung (N = 54; 30,5 %),

IL-23p19-Hemmung (N = 51; 28,8 %) und IL-1/A-Hemmung (N = 47; 26,6 %). Alle BKZ-Pat.
am 25. Okt. 2023

(Stichtag)

Kirzlich durchgefiihrte/vergangene Biologika-Therapie?

Kurzlich durchgeflihrte
systemische Therapie?
(< 12 Monate vor BKZ-Einleitung)

Vergangene systemische Therapie?
(> 12 Monate vor BKZ-Einleitung)

Mit kiirzlicher und vergangener BT-Vorbehandlung 61 (12,3 %) —

Schlussfolgerungen

Bei Patient:innen, die in der deutschen Routinepraxis im Rahmen

von ELEVATE neu mit BKZ behandelt wurden, bestatigten die
Baseline-Werte zum Schweregrad der Erkrankung und zur Lebensqualitat
den Krankheitsstatus einer mittelschweren bis schweren Psoriasis. Nahezu
alle Patient:innen hatten Psoriasis in > 1 sensitiven Areal.

Mit vergangener ST-Vorbehandlung Nur mit kiirzlicher BT-Vorbehandlung 79 (15,9 %) —

222 (44,7 %)

Umstellung von kirzlicher ST
156 (31,4 %)

Nur mit vergangener BT-Vorbehandlung 8 (1,6 %)

BT-naiv 74 (14,9 %)

Kirzliche BT-Vorbehandlung 16 (3,2 %) —

Nur mit kurzlicher ST-Vorbehandlung
69 (13,9 %)

Alle N =497

BKZ ist Erstlinien-BT
317 (63,8 %)

BT-naiv 53 (10,7 %)

Die meisten Patient:.innen hatten eine systemische TxH erhalten,
wobei BKZ fur 63,8 % der Patient:innen die erste Biologika-Therapie
gegen Psoriasis war (sowohl bei systemisch-vorbehandelten als auch
bei systemisch-naiven Patient:innen). Das Profil der aufgenommenen
Patient:innen war weiterhin mit IA1 konsistent.*

Mit vergangener ST-Vorbehandlung Vergangene BT-Vorbehandlung 13 (2,6 %)

80 (16,1 %)

BT-naiv 67 (13,5 %)

ST-naiv
123 (24,7 %)

BT-naiv 123 (24,7 %)

Sicherheitsgruppe. Prozentsatze werden als Anteil aller Patient:innen berechnet, die am Stichtag > 1 BKZ-Dosis erhalten hatten (N = 497). Eine kurzlich durchgefuhrte systemische Therapie ist definiert als eine vorherige systemische
Therapie, die innerhalb von < 12 Monaten vor der ersten BKZ-Dosis erfolgte. Eine vergangene systemische Therapie ist definiert als eine vorherige systemische Therapie, die > 12 Monate vor der ersten BKZ-Dosis erfolgte.

BKZ: Bimekizumab; BMI: Body-Mass-Index; BSA: Kdrperoberflache; BT: Biologika-Therapie; DLQI: Dermatology Life Quality Index (dermatologischer Lebensqualitatsindex); f-PGA: Gesamteinschatzung des Arztes/der Arztin bezuglich der Fingernagel; 1A1: erste Interimsanalyse; 1A2: zweite Interimsanalyse; IL: Interleukin;
MedDRA: Medical Dictionary for Regulatory Activities (medizinisches Worterbuch fur regulatorische Aktivitaten); PASI: Psoriasis Area and Severity Index (Schweregradindex flr Psoriasis); PGA: Physician's Global Assessment (Gesamteinschatzung des Arztes/der Arztin); pp-PGA: Gesamteinschatzung des Arztes/der Arztin bezuglich der Handfldchen/FuRsohlen;
PRO: von Patient:innen berichtetes Ergebnis; PsA: Psoriasis-Arthritis; P-SIM: Psoriasis Symptoms and Impacts Measure (Messung der Psoriasis-Symptome und Auswirkungen); sc-PGA: Gesamteinschatzung des Arztes/der Arztin bezuglich der Kopfhaut; SD: Standardabweichung; ST: systemische Therapie; TxH: Behandlungsvorgeschichte.
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