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Ziel
Darlegung der von Patient:innen berichteten Ergebnisse (PROs) bei
Erwachsenen mit mittelschwerer bis schwerer Psoriasis, die Bimekizumab

(BKZ) in der klinischen Routinepraxis in Deutschland erhielten, stratifiziert
nach systemischer Behandlungsvorgeschichte.

Einfuhrung

e Psoriasis wirkt sich aufgrund korperlicher Symptome, psychischer
Belastung und Stigmatisierung negativ auf die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat (HRQol) von Patient:innen aus.!

— BKZ, ein humanisierter monoklonaler IgG1-Antikorper, der zusatzlich
zu Interleukin(IL)-17A selektiv IL-17F hemmt,? ist in mehreren Landern
zur Behandlung von mittelschwerer bis schwerer
Plague-Psoriasis zugelassen.?

e Durch einen patientenorientierten Ansatz beschreibt ELEVATE die
Auswirkungen der BKZ-Therapie in Schlusselbereichen der HRQolL, der
Zufriedenheit mit der Behandlung und der Anzeichen und Symptome der
Psoriasis in der klinischen Routinepraxis, wie von den Patient:.innen selbst
berichtet (PRO).

e Hier werden die Ergebnisse der zweiten Interimsanalyse (IA2) von
ELEVATE fur Patient:innen in Deutschland dargelegt, stratifiziert nach der
Vorgeschichte (TxH) der systemischen Behandlung (ST).

Methoden

o ELEVATE ist eine multizentrische, prospektive Beobachtungsstudie,
die derzeit in 5 europaischen Landern durchgefuhrt wird.

— Fur die Teilnahme infrage kommende Patient.innen sind > 18
Jahre alt, leiden an mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis
und beginnen neu mit der BKZ-Therapie gemal} der lokalen
Fachinformation.

o Die Patient:innen werden nach Einleitung der BKZ-Therapie etwa
12 Monate lang nachbeobachtet und beantworten in elektronischer
Form PRO-Fragebdgen (Dermatology Life Quality Index [DLQI],
Psoriasis Symptoms and Impacts Measure [P-SIM] und Treatment
Satisfaction Questionnaire for Medications Version 9 [TSQM-9]) in 8
Beobachtungsphasen (BP): Woche 0 (Baseline) und Woche 2, 4, 8, 12, 26,
39 und 52 (Abbildung 1).

e Die co-primaren Ziele sind die Beschreibung der TxH der systemischen
Behandlung von Patient:innen mit Psoriasis vor Beginn der BKZ-
Behandlung und des Anteils der Patient:innen, die angeben, dass
ihre mittelschwere bis schwere Psoriasis keine Auswirkungen auf ihre
Lebensqualitat hat, gemessen anhand des DLQI 0/1 in Woche 26 (BP6).*

e Diese Interimsanalyse erfolgte nach 6-monatiger BKZ-Therapie bei 300
Patient:innen in Deutschland (Datenschnitt: 25. Oktober 2023).

e PROs sind im Full-Analysis-Set (FAS; Patient:innen mit > 1 Beurteilung zur
und nach der Baseline) zusammengefasst und die Ergebnisse werden fur
die Gesamtgruppe und nach Therapiesubgruppen angegeben: systemisch
naiv (keine vorherige ST), Biologika-naiv (vorherige ST, aber keine vorherige
Biologika-Therapie [BT]) und mit Biologika vorbehandelt (vorherige BT).

— Die Analysen umfassten nur in Deutschland aufgenommene
Patient:innen und basierten auf Observed Cases (OC).

Ergebnisse

e« /Zum Zeitpunkt des Stichtags hatten 497 Patient:innen > 1 Dosis BKZ
erhalten (Sicherheitsgruppe) und 289 hatten Woche 26 abgeschlossen.

— 453 Patient:innen wurden in das FAS einbezogen (66,9 % mannlich;
Mittelwert [Standardabweichung, SD]: 45,5 [14,6] Jahre; mittlere
Krankheitsdauer [SD]: 16,8 [13,8] Jahre).

— DLQI-Scores zur Baseline waren fur 413 Patient.innen verfugbar
(Mittelwert [SD]: 14,3 [7,7]).

— Eine TxH einer systemischen Therapie wurde von 342 (75,5 %)
Patient:innen berichtet, wobei 163 (47,7 %) eine Biologika-Therapie
erhalten hatten.

e |In Woche 26 (BP6) erreichten 55,9 % (104/186) der Patient:innen mit
verfugbaren DLQI-Daten einen DLQI-Score von 0/1 (Abbildung 2).

— Das DLQI-0/1-Erreichen war in den nach TxH stratifizierten
Subgruppen von Patient:innen vergleichbar.

e Der Anteil der Patient:innen mit keinen/geringen Auswirkungen
auf die HRQol, definiert nach den DLQI-Kategorien zum Schweregrad,
erhohte sich ab Baseline bis Woche 26 (BP6); der Anteil der Patient:innen
mit sehr/extrem groRen Auswirkungen auf die HRQoL sank entsprechend
(Abbildung 2).

— Dies war in allen Subgruppen der Patient:innen vergleichbar,
stratifiziert nach TxH, wobei die groldte Verbesserung in der
Biologika-naiven Gruppe beobachtet wurde.

e Der Anteil der Patient:innen mit P-SIM-ltem-Scores von 0O (keine
Symptome), u. a. bezuglich Juckreiz, Schuppung, R6tung und
Hautschmerzen, stieg in allen Subgruppen mit TxH ab Baseline bis
Woche 2 (BP2) rasch an und nahm weiter zu bis Woche 26 (BP6)
weiter zu (Abbildung 3).

e In Woche 26 (BP6) berichteten die Patient:innen von einer hohen
Zufriedenheit mit der Behandlung gemal den mittleren (SD)
TSQM-9-Domanen-Scores (Scores von 0 bis 100), einschliel’lich
Anwendungsfreundlichkeit (82,3 [18,6]; Tabelle 1).

Schlussfolgerungen

Insgesamt berichtete mehr als die Halfte der Patient:innen in dieser
Interimsanalyse nach 26 Wochen BKZ-Behandlung selbst tber keine
Auswirkungen der Hautkrankheit auf ihre HRQoL, wobei bereits in
Woche 2 eine Verbesserung der Symptome beobachtet wurde.

BKZ fuhrte zu einer anhaltenden und schnellen Verbesserung der
HRQoL und der Symptome und ist eine Option fur Patient:innen mit
Psoriasis in der klinischen Routinepraxis, unabhangig von der TxH der
systemischen Behandlung.

Zusammenfassung

55,9 % der Patient:innen erreichten in Woche 26 einen
DLQI-Score von 0/1, und zwar unabhangig von der TxH.

Mittlere TSQM-9-Domanen-Scores Anteil der Patient:innen, die in
bei allen Patient:innen in Woche 26 | Woche 26 P-SIM-Scores von 0 (keine
(0-100) Symptome) angaben
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BKZ fUhrte unabhangig von der TxH zu einer anhaltenden und schnellen
Verbesserung der HRQoL und der Symptome.

Abbildung 1 Studiendesign
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Tabelle 1
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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.
Systemisch-naive Patientiinnen 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. Bei 40 Patientiinnen fehlten Daten zur Baseline, bei 154 Patient:innen in Woche 12
und bei 267 Patientiinnen in Woche 26.

Gesamtzufriedenheit
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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. Systemisch-naive Patientiinnen 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.
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Full-Analysis-Set: Patientinnen 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.
Systemisch-naive Patientiinnen 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. P-SIM-ltems wurden mit einem Score von O (keine Anzeichen/Symptome/
Auswirkungen) bis 10 (sehr schwere Anzeichen/Symptome/Auswirkungen) beurteilt.

BKZ: Bimekizumab; BL: Baseline; BP: Beobachtungsphase; BSA: Korperoberflache; BT: Biologika-Therapie; DLQI: Dermatology Life Quality Index (dermatologischer Lebensqualitatsindex); FAS: Full—"Analysis—Set; f-PGA: Gesamteinschatzung des Arztes/pier Arztin bezuglich der Fingernagel; HRQoL: gesundheitsbezogene Lebensqualitat; IA2: Interimsanalyse 2; IL: Interleukin;
J/N: ja/nein; OC: Observed Case (beobach’;gter Fall); PASI: Psoriasis Area Severity Index (Schweregradindex fur Psoriasis); PGA: Physician's Global Assessment (Gesamteinschatzung des Arztes/der Arztin); pp-PGA: Gesamteinschatzung des Arztes/der Arztin bezuglich der Handflachen/FuRsohlen; PRO: von Patient:innen berichtetes Ergebnis;
sc-PGA: Gesamteinschatzung des Arztes/der Arztin bezuglich der Kopfhaut; P-SIM: Psoriasis Symptoms and Impacts Measure (Messung der Psoriasis-Symptome und -Auswirkungen); SD: Standardabweichung; ST: systemische Therapie; TSQM-9: Treatment Satisfaction Questionnaire for Medications (Fragebogen zur Behandlungszufriedenheit mit Medikamenten 9); TxH: Behandlungsvorgeschichte.
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