
Ziel
Beurteilung des Einflusses von Bimekizumab (BKZ) auf 

Schübe bei Patient:innen mit mittelschwerer bis schwerer 

Hidradenitis suppurativa (HS) über einen Zeitraum von 48 

Wochen auf Grundlage der Phase-III-Studien  

BE HEARD I und II.

Einführung
• HS ist eine chronisch-entzündliche Hauterkrankung, die 

durch rezidivierende Knoten, Abszesse und Hautfisteln 
gekennzeichnet ist. Patient:innen berichten oft über eine 
Verschlechterung der Symptome (sogenannte „Schübe“).1,2

• Um die Häufigkeit und die Schwere der Schübe zu 
reduzieren, ist es wichtig, eine Krankheitskontrolle  
zu erzielen.1,2

• BKZ hemmt zusätzlich zu Interleukin(IL)-17A selektiv  
IL-17F. Seine Wirksamkeit bei Patient:innen mit HS 
wurde bereits in den Phase-III-Studien BE HEARD  
I und II nachgewiesen.3,4

Methoden
• Die gepoolten Daten der randomisierten, doppelblinden, 

placebokontrollierten, multizentrischen Studien  
BE HEARD I und II umfassen eine Initial- (Woche 0–16) 
und eine Erhaltungsphase (Woche 16–48) (Abbildung 1).

• Der Anteil der Patient:innen mit Schub beim gegebenen 
Termin (Einzelpunkt) und der kumulative Anteil der im 
Laufe der 48 Wochen schubfreien Patient:innen (alle 
Termine bis zu einschließlich dem gegebenen Zeitpunkt) 
werden dargestellt.

• Die Daten werden als Observed Cases (OC) ausgewertet.

Ergebnisse
• In BE HEARD I und II wurden 1.014 Patient:innen 

randomisiert und BKZ Q2W/Q2W (N = 288), BKZ Q2W/
Q4W (N = 292), BKZ Q4W/Q4W (N = 288) oder Placebo 
(PBO) Q2W (N = 146) zugewiesen (Abbildung 1).

• Die demografischen Daten und die 
Erkrankungsmerkmale zur Baseline waren in allen 
Behandlungsarmen vergleichbar (Tabelle 1).

• Bei jedem Termin bis einschließlich Woche 16 traten bei 
Patient:innen, die mit BKZ behandelt wurden, weniger 
Schübe auf als bei mit PBO behandelten  
Patient:innen (Abbildung 2).

• Nach der Umstellung von PBO auf BKZ in Woche 16 
ging die Zahl der Patient:innen mit Schub rasch zurück 
und sank auf das Niveau der Patient:innen mit  
BKZ-Dauertherapie ab Baseline bis Woche 48 (Abbildung 2).

• Ein erheblicher Anteil von Patient:innen unter  
BKZ-Dauertherapie blieb bis Woche 48  
schubfrei (Abbildung 3).

• Nach der Umstellung von PBO auf BKZ Q2W in Woche 
16 blieb der kumulative Anteil der Patient:innen, die bis 
Woche 48 schubfrei blieben, konstant (Abbildung 3).

Schlussfolgerungen
Insgesamt kam es bei den mit BKZ behandelten 

Patient:innen bis Woche 16 zu weniger Schüben im 

Vergleich zu den mit PBO behandelten Patient:innen. 

Der Anteil der Patient:innen, bei denen ein Schub auftrat, 

blieb in der mit BKZ behandelten Gruppe bis Woche 48 

gering und nahm bei Patient:innen, die von PBO auf BKZ 

umgestellt wurden, rasch ab.

Die Mehrzahl der Patient:innen, die ab Baseline 

kontinuierlich mit BKZ behandelt wurden, war in Woche 

16 schubfrei und hielt ihren schubfreien Status bis Woche 

48 aufrecht. Nach der Umstellung von PBO auf BKZ 

traten bei den Patient:innen nur wenige neue Schübe auf.
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Zusammenfassung

AEK: Abszesse und entzündliche Knoten; BKZ: Bimekizumab; BL: Baseline; BMI: Body-Mass-Index; DT: drainierender Tunnel; HS: Hidradenitis suppurativa; IL: Interleukin; OC: Observed Case (beobachteter Fall); PBO: Placebo; Q2/4W: alle 2/4 Wochen; SD: Standardabweichung.
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Einfluss von Bimekizumab auf Schübe bei Patient:innen mit mittelschwerer bis schwerer 
Hidradenitis suppurativa: gepoolte Ergebnisse bis Woche 48 aus BE HEARD I und II

Tabelle 1 Baseline-Charakteristika

[a] Patient:innen erhielten bei jeglicher Indikation eine vorherige Biologikatherapie. 

BKZ Q2W/

Q2W 

N = 288

BKZ Q2W/

Q4W 

N = 292

BKZ Q4W/

Q4W 

N = 288

PBO/BKZ 

Q2W 

N = 146

Alter (Jahre),  
Mittelwert ± SD

36,8 ± 12,4 37,0 ± 12,4 35.8 ± 11.6 37,3 ± 12,8

Geschlecht,  
weiblich, n (%)

152 (52,8) 174 (59,6) 175 (60,8) 75 (51,4)

BMI (kg/m2),  
Mittelwert ± SD

32,7 ± 8,6 32,7 ± 7,9 33,8 ± 7,9 33,1 ± 8,3

Dauer der HS (Jahre), 
Mittelwert ± SD

7,6 ± 7,4 8,3 ± 7,7 7,3 ± 7,3 9,8 ± 9,4

AEK-Zahl zur Baseline, 
Mittelwert ± SD

14,7 ± 11,6 17,2 ± 16,8 17,7 ± 20,9 14,4 ± 10,0

Hurley-Stadium, n (%)

II 166 (57,6) 160 (54,8) 160 (55,6) 79 (54,1)

III 122 (42,4) 132 (45,2) 128 (44,4) 67 (45,9)

DT-Zahl zur Baseline, 
Mittelwert ± SD

3,8 ± 4,4 3,8 ± 4,4 3,3 ± 4,1 3,4 ± 3,8

Vorherige 

Biologikatherapie,a n (%)
59 (20,5) 56 (19,2) 47 (16,3) 29 (19,9)

Antibiotische Therapie 

zur Baseline, n (%)
29 (10,1) 28 (9,6) 18 (6,3) 11 (7,5)

Weniger Schübe bei Patient:innen  

nach der Umstellung auf BKZ

Zur Baseline wurden 1.014 Patient:innen mit mittelschwerer bis schwerer HS in einem Verhältnis von 2 : 2 : 2 : 1 auf BKZ 320 mg Q2W bis Woche 48, BKZ 320 mg Q4W bis Woche 48, BKZ 320 mg Q2W bis Woche 16 und anschließend 
BKZ 320 mg Q4W bis Woche 48 oder PBO bis Woche 16 und anschließend BKZ 320 mg Q2W bis Woche 48 randomisiert.

Abbildung 1 Studiendesign
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Verlängerung

Baseline primärer Endpunkt: HiSCR50

Randomisierte gepoolte Gruppe, N = 1.014. N/Nsub, wobei Nsub die Anzahl der Teilnehmer:innen ohne fehlende Läsionszählung in der gegebenen Woche repräsentiert und die Prozentsätze entsprechend berechnet wurden. Ein Schub 
war definiert als die Zunahme der AEK-Zahl um ≥ 25 % mit einer absoluten Zunahme der AEK-Zahl um ≥ 2 relativ zur BL. Die Therapieumstellung nach der Initialphase für die Gruppe mit PBO/BKZ 320 mg Q2W begann in Woche 16. OC 
umfasst keine Patient:innen, die bei einem bestimmten Termin in der Studie fehlten (sie konnten nach versäumten Terminen zurückkehren) oder die Studie abgebrochen haben.

Abbildung 2 Anteil der Patient:innen mit Schub bei einem gegebenen Termin (OC)
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Randomisierte gepoolte Gruppe, N = 1.014. Anteil der Patient:innen, bei denen bis zu einschließlich dem jeweiligen Termin kein Schub aufgetreten ist; N/Nsub, wobei Nsub die Anzahl der Teilnehmer:innen ohne fehlende Läsionszählung 
in der gegebenen Woche repräsentiert und die Prozentsätze entsprechend berechnet wurden. Ein Schub war definiert als die Zunahme der AEK-Zahl um ≥ 25 % mit einer absoluten Zunahme der AEK-Zahl um ≥ 2 relativ zur BL. Die 
Therapieumstellung nach der Initialphase für die Gruppe mit PBO/BKZ 320 mg Q2W begann in Woche 16. OC umfasst keine Patient:innen, die bei einem bestimmten Termin in der Studie fehlten (sie konnten nach versäumten Terminen 
zurückkehren) oder die Studie abgebrochen haben.

Abbildung 3 Kumulativer Anteil der weiterhin schubfreien Patient:innen (OC)
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Weniger Schübe im Laufe der Zeit bei mit BKZ 
behandelten Patient:innen  

Mehrzahl der mit BKZ behandelten Patient:innen
 in Woche 16 und 48 schubfrei

Definition von Schüben: 
Anstieg der Zahl von Abszessen 
und entzündliche Knoten (AEK) 
um ≥ 25 % + Anstieg der absoluten 
AEK-Zahl um ≥ 2 relativ zur Baseline

73,3–83,9 %
Schubfrei in 

Woche 48
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