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Ziele

• Die Phase-3-Studie DELTA FORCE (NCT05259722) untersuchte die 
Wirksamkeit, den Einfl uss auf die HRQoL und die Sicherheit von zweimal 
täglicher Anwendung topischer Delgocitinib-Creme 20 mg/g im Vergleich 
zu einmal täglich einzunehmenden oralen Alitretinoin-Kapseln bei 
erwachsenen Patienten mit schwerem CHE.

Einleitung

• Das Chronische Handekzem (CHE) ist eine der häufi gsten chronisch 
entzündlichen Erkrankungen, die die Hände und Handgelenke betreff en und 
sich negativ auf die HRQoL und die berufl ichen Fähigkeiten der Patienten 
auswirken können.1-4

• Alitretinoin, ein orales systemisches Retinoid, ist für die Behandlung des 
schweren CHE indiziert.2,5,7

• Delgocitinib-Creme ist ein topischer pan-JAK-Inhibitor, der die Aktivierung 
mehrerer JAK-STAT-Signalwege beeinfl usst, die an der Dysfunktion der 
Hautbarriere und der, mit der CHE-Pathogenese verbundenen, Entzündung 
beteiligt sind.8,9

- In Phase-3-Studien an Patienten mit mittelschwerem bis schwerem 
CHE10,11 zeigte Delgocitinib-Creme eine signifi kante Verbesserung aller 
primären und sekundären Wirksamkeitsendpunkte im Vergleich zur 
Vehikel-Creme und wurde bei langfristiger Anwendung bei Bedarf gut 
vertragen.

Schlussfolgerungen
• Topische Delgocitinib-Creme 20 mg/g zeigte über einen Zeitraum von 24 Wochen bei Patienten mit schwerem CHE überlegene klinische Behandlungseff ekte und 

Verbesserungen der HRQoL sowie ein günstigeres Sicherheitsprofi l im Vergleich zu oralem Alitretinoin bei den primären und allen sekundären Endpunkten.

• Delgocitinib-Creme 20 mg/g wurde über 24 Wochen gut vertragen, ohne dass bei der Behandlung auftretende Sicherheitsbedenken festgestellt wurden.

• Diese Daten belegen den Nutzen von Delgocitinib-Creme 20 mg/g als wirksame und gut verträgliche topische Behandlung bei dieser Patientengruppe mit hoher 
Krankheitslast und unerfülltem Behandlungsbedarf.

DELTA FORCE Studiendesign 

Demografi e und Merkmale zu Studienbeginn

Die Überlegenheit von Delgocitinib-Creme wurde für 
den primären und alle sekundären Endpunkte gezeigt

Konstant stärkere Reduktion des HECSI-Scores 
in der Delgocitinib-Creme Gruppe während des 
gesamten Behandlungszeitraums

Konstant stärkere Verringerung von Juckreiz 
und Schmerz in der Delgocitinib-Creme Gruppe 
während des gesamten Behandlungszeitraums

Konstant höhere Wirksamkeitsraten in der 
Delgocitinib-Creme Gruppe während des 
gesamten Behandlungszeitraums

Delgocitinib-Creme war gut verträglich und 
zeigte ein günstigeres Sicherheitsprofi l gegenüber 
Alitretinoin

Mehr Behandlungsabbrüche mit Alitretinoin im 
Vergleich zu Delgocitinib-Creme

Die demografi schen Daten und Merkmale zu Studienbeginn waren 
vergleichbar zwischen Patienten, die mit Delgocitinib 20mg/g Creme oder mit 
Alitretinoin behandelt wurden.

Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen wurden ab Woche 1 
beobachtet.

Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen wurden ab Woche 1 
beobachtet.

Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen wurden ab Woche 1 
beobachtet.

Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen wurden ab Woche 1 
beobachtet.

*Die Alitretinoin-Dosis kann im Falle inakzeptabler Nebenwirkungen auf 10 mg reduziert werden (wie auf dem Produktetikett angegeben). 

Zu den wichtigsten sekundären Endpunkten gehörten ≥90 % Verbesserung des HECSI-Scores gegenüber dem Ausgangswert (HECSI-90) in Woche 12, IGA-CHE-
Behandlungserfolg in Woche 12, Veränderung der HESD-Juckreiz- und Schmerzwerte (Wochendurchschnitt) vom Ausgangswert bis Woche 12, AUC von HECSI-90 vom 
Ausgangswert bis Woche 24, AUC der Reduktion des DLQI-Scores gegenüber dem Ausgangswert bis Woche 24,  und Veränderung des HECSI-Scores vom Ausgangswert bis 
Woche 24. 
Bei Patienten, die mit Medikamenten behandelt wurden, die eine 28-tägige Auswaschphase vor Studienbeginn erforderten, wurde die Dauer des Screening-Zeitraums auf 
bis zu 31 Tage verlängert, um eine angemessene Auswaschung zu gewährleisten. Für Frauen im gebärfähigen Alter wurde die Dauer des Screening-Zeitraums auf bis zu 42 
Tage verlängert, um die Einhaltung der Anforderungen des Verhütungs- und Schwangerschaftspräventionsprogramms zu gewährleisten.

aPatienten mit einem IGA-CHE = leicht wurden zu Studienbeginn aus dem vollständigen Analyseset ausgeschlossen, da die Einschlusskriterien nicht erfüllt waren.
bDer wöchentliche Durchschnitt zu Studienbeginn war defi niert als der Durchschnitt der täglichen Beobachtungen während der 7 Tage vor dem Randomisierungsdatum. 

Die DLQI-Werte reichen von 0 bis 30. 
Der HECSI-Bereich reicht von 0 bis 360. 
Die HESD-Juckreiz- und HESD-Schmerzwerte reichen von 0 bis 10.

DLQI, dermatologischer Lebensqualitätsindex; HECSI, Schweregrad des Handekzems; HESD, Handekzem-Symptomtagebuch; IGA-CHE, Investigator's Global Assessment für 
das CHE

Fehlende Daten wurden mit WOCF (kontinuierliche Endpunkte) oder Nicht-Ansprechen (binäre Endpunkte) imputiert. Daten nach Beginn von Rettungsmaßnahmen oder 
dauerhaftem Absetzen des Studienmedikaments wurden als fehlend behandelt. Es werden beidseitige P-Werte angegeben. Die Reihenfolge der Endpunkte in dieser Tabelle 
spiegelt die Reihenfolge der Testhierarchie wider. IGA-CHE TS wurde defi niert als das Erreichen eines IGA-CHE-Scores von 0 (erscheinungsfrei) oder 1 (fast erscheinungsfrei, 
d.h. nur kaum wahrnehmbares Erythem). Die AUC des HECSI-90 vom Ausgangswert bis zur 24. Woche stellt die Anzahl der Tage mit einer 90%igen Verringerung des HECSI-
Scores bis Woche 24 dar. Die AUC der Reduktion des DLQI-Scores gegenüber dem Ausgangswert bis Woche 24 stellt die kumulative Verbesserung des DLQI-Scores bis 
Woche 24 dar.

CHE, Chronisches Handekzem; HRQoL, health-related quality of life.

HRQoL, health-related quality of life; JAK, Januskinase; STAT, signal transducer and activator of transcription; TCS, Topische Kortikosteroide.

HECSI, Schweregrad des Handekzems.

Fehlende Daten wurden mit WOCF (kontinuierliche Endpunkte) imputiert. Daten nach Beginn von Rettungsmaßnahmen oder dauerhaftem Absetzen des Studienmedikaments 
wurden als fehlend behandelt.

Es werden beidseitige P-Werte angegeben.

HECSI-90, mindestens 90% Verbesserung des HECSI-Scores gegenüber dem Ausgangswert; IGA-CHE TS, Investigator's Global Assessment für den CHE-Behandlungserfolg.

Fehlende Daten wurden mit Nicht-Ansprechen (binäre Endpunkte) imputiert. Daten nach Beginn von Rettungsmaßnahmen oder dauerhaftem Absetzen des 
Studienmedikaments wurden als fehlend behandelt.

Es werden beidseitige P-Werte angegeben.

DLQI, dermatologischer Lebensqualitätsindex. 

Fehlende Daten wurden mit Nicht-Ansprechen (binäre Endpunkte) imputiert. Daten nach Beginn von Rettungsmaßnahmen oder dauerhaftem Absetzen des 
Studienmedikaments wurden als fehlend behandelt.

Es werden beidseitige P-Werte angegeben.

Es wurden Nebenwirkungen berichtet, die nach der ersten Dosis des Studienmedikaments begannen oder sich in ihrem Schweregrad verschlechterten und über die in oder 
vor Woche 26 berichtet wurde. Der Bezug zum Prüfpräparat basierte auf der Beurteilung des Prüfarztes. 
UE‘s wurden mit dem MedDRA Version 24.0 Wörterbuch kodiert.

HESD, Handekzem-Symptomtagebuch.

Fehlende Daten wurden mit WOCF (kontinuierliche Endpunkte) imputiert. Daten nach Beginn von Rettungsmaßnahmen oder dauerhaftem Absetzen des Studienmedikaments 
wurden als fehlend behandelt.

Es werden beidseitige P-Werte angegeben.

Methoden

• Erwachsene (im Alter von ≥18 Jahren) mit schwerem CHE (defi niert als 
Investigator's Global Assessment für das CHE [IGA-CHE] Score von 4) 
wurden 1:1 randomisiert und erhielten bis zu 24 Wochen lang zweimal täglich 
Delgocitinib-Creme 20 mg/g (n = 254) oder einmal täglich orales Alitretinoin 
30 mg* (n = 259).

• Der primäre Endpunkt war die Veränderung des HECSI-Scores (Hand 
Eczema Severity Index) von Baseline bis Woche 12. 

• Zu den Sicherheitsendpunkten gehörten die Anzahl der unerwünschten 
Ereignisse, die zum Abbruch der Behandlung führten und schwerwiegende 
unerwünschte Ereignisse.

• Die dargestellten Daten stammen aus der zusammengesetzten 
Schätzung, bei der Daten, die nach Beginn der Notfallbehandlung oder 
nach dauerhaftem Absetzen des Prüfmedikaments erhoben wurden, 
sowie alle anderen fehlenden Daten mit der schlechtesten Beobachtung 
(WOCF= worst observation carried forward; einschließlich Ausgangswert, 
für kontinuierliche Endpunkte) oder dem Nichtansprechen (für binäre 
Endpunkte) imputiert wurden.
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Delgocitinib 20 mg/g 
(N=254)

Alitretinoin 
(N=259)

Gesamt
(N=513)

Alter (Jahre)
  Median (min;max) 46,0 (18;77) 44,0 (18;75) 45,0 (18;77)

Frauen, n (%) 167 (65,7) 167 (64,5) 334 (65,1)

Ethnie, n (%)
  Weiß
  Asiatisch
  Afroamerikanisch
  Verschiedene
  Andere/Keine Angabe

237 (93,3)
9 (3,5)
1 (0,4)
2 (0,8)
5 (2,0)

240 (92,7)
5 (1,9)
3 (1,2)

0
11 (4,2)

477 (93,0)
14 (2,7)
4 (0,8)
2 (0,4)
16 (3,1)

Region, n (%)
  Europa
  Nord Amerika

229 (90,2)
25 (9,8)

230 (88,8)
29 (11,2)

459 (89,5)
54 (10,5)

Alter zu Beginn des CHE,
  Durchschn. Jahre (min;max) 37,5 (0;72) 36,0 (0;72) 37,0 (0;72)

Dauer des CHE,
  Durchschn. Jahre (min;max) 4,0 (0;50) 4,0 (0;48) 4,0 (0;50)

IGA-CHE, n (%)
  Schwer
  Leicht

254 (100,0)
0

258 (99,6)
1 (0,4)a

512 (99,8)
1 (0,2)a

HECSI
  Median (Q1;Q3)

n=252
79,5 (52,5; 114,5)

n=256
80,0 (52,0; 119,0)

n=508
80,0 (52,0; 117,0)

DLQI
  Median (Q1;Q3)

n=233
12,0 (8,0; 17,0)

n=242
12,0 (8,0; 17,0)

n=475
12,0 (8,0; 17,0)

HESD Juckreiz (Wochendurchschnitt)b

  Median (Q1;Q3)
  ≥4, n (%)

n=240
6,1 (3,8; 8,0)

177 (69,7)

n=244
6,4 (4,1; 8,0)

185 (71,4)

n=484
6,2 (3,9; 8,0)
362 (70,6)

HESD Schmerz (Wochendurchschnitt)b

  Median (Q1;Q3)
  ≥4, n (%)

n=240
5,6 (3,1; 7,6)
163 (64,2)

n=244
6,1 (3,6; 8,0)

176 (68,0)

n=484
6,0 (3,3; 7,9)
339 (66,1)

Delgocitinib
20 mg/g
(N=250)

Alitretinoin
(N=253)

Diff erenz
(95% CI) P-Wert

Primärer Endpunkt

Veränderung des HECSI-Scores (WOCF), Woche 12
  LS Durchschnitt

n=249
-67,6

n=250
-51,5 -16,1 (-23,3 to -8,9)  <0,001

Wichtige Sekundäre Endpunkte

HECSI-90 (NRI), Woche 12
  n (%)

n=249
96 (38,6)

n=250
65 (26,0) 12,6 (4,3 to 20,8) 0,003

IGA-CHE TS (NRI), Woche 12
  n (%)

n=250
68 (27,2)

n=253
42 (16,6) 10,6 (3,3 to 17,9) 0,004

Veränderung des HESD-Juckreizes (WOCF), Woche 12
  LS Durchschnitt

n=238
-3,0

n=238
-2,4 -0,7 (-1,1 to -0,2) 0,005

Veränderung des HESD-Schmerzes (WOCF), Woche 12
  LS Durchschnitt

n=238
-2,9

n=238
-2,3 -0,6 (-1,1 to -0,1) 0,018

AUC des HECSI-90 (NRI), Woche 24
  LS Durchschnitt

n=249
49,2

n=250
34,9 14,3 (5,8 to 22,9) <0,001

AUC der Reduktion im DLQI-Score (WOCF), Woche 24
  LS Durchschnitt

n=230
1124,7

n=236
790,7 334,0 (195,7 to 472,3) <0,001

Veränderung im HECSI-Score (WOCF), Woche 24
  LS Durchschnitt

n=249
-69,6

n=250
-45,1 -24,5 (-32,6 to -16,4) <0,001

Delgocitinib 20 mg/g
(N=253, PYO=120,9)

Alitretinoin
(N=247, PYO=104,0)

 n (%) E R  n (%) E R

Alle UEs 125 (49,4) 280 231,5 188 (76,1) 620 596,1

Schwere UEs 5 (2,0) 5 4,1 12 (4,9) 12 11,5

Schweregrad
  Leicht
  Moderat
  Schwer

92 (36,4)
68 (26,9)

4 (1,6)

168
108
4

138,9
89,3
3,3

151 (61,1)
104 (42,1)

14 (5,7)

397
198
25

381,7
190,4
24,0

UE‘s wahrscheinlich oder möglicherweise im 
Zusammenhang mit dem Studienmedikament 24 (9,5) 30 24,8 134 (54,3) 311 299,0

UE‘s die zum dauerhaften Absetzen des Stu-
dienmedikaments führten 3 (1,2) 4 3,3 25 (10,1) 44 42,3

UE’s von besonderem Interesse
  Ekzema Herpeticum
  Tiefe Venenthrombose
  Lungenembolie

0
0
0

0
0
0

0
0
0

0
1 (0,4)

0

0
1
0

0
1,0
0

Häufi ge UE‘s (≥5 % in jeder Behandlungsgruppe)

  Kopfschmerzen
  Nasopharyngitis
  Nausea

10 (4,0)
30 (11,9)
1 (0,4)

19
38
1

15,7
31,4
0,8

80 (32,4)
34 (13,8)
14 (5,7)

114
46
15

109,6
44,2
14,4
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HECSI-Reduktion 

Zeit bis zum endgültigen Absetzen des Medikaments

Wichtige Einschlusskriterien • Alter von ≥18 Jahren
• Schweres CHE (IGA-CHE-Score von 4 beim Screening und zu Studienbeginn)
• Unzureichendes Ansprechen auf TCS oder TCS medizinisch nicht ratsam

Absetzen von Delgocitinib-Creme in Woche 16 wenn (basierend 
auf der Meinung der Investigatoren):
- IGA-CHE Score von 0 (erscheinugnsfrei) oder 1 (fast 

erscheinungsfrei
- IGA-CHE Score von 4 (schwer) und der Patient nicht von einer 

weiteren Behandlung profitieren wird

Wiederaufnahme der Behandlung mit 
Delgocitinib-Creme, wenn:
- Abbruch aufgrund eines IGA-CHE=0-1 und 

Verschlechterung zu einem IGA-CHE≥2
Danach Fortsetzung der Behandlung bis Woche 24

2 Wochen

Wiederaufnahme der Behandlung mit Alitretinoin, wenn:
- Abbruch aufgrund eines IGA-CHE=0-1 und 

Verschlechterung zu einem IGA-CHE≥2
Danach Fortsetzung der Behandlung bis Woche 24

Schwangerschaftstest für 
weibliche Patientinnen die 
mit Alitretinoin behandelt 
wurden

Delgocitinib-Creme 20 mg/g 
zweimal täglich

Alitretinoin-Kapseln 30 mg einmal täglich 
(Konnte auf 10 mg reduziert werden)

Absetzen von Alitretinoin in Woche 12 wenn (basierend auf der Meinung der Investigatoren):
- IGA-CHE Score von 0 (erscheinungsfrei) oder 1 (fast erscheinungsfrei)
- IGA-CHE Score von 4 (schwer) und der Patient nicht von einer weiteren Behandlung 

profitieren wird

- Primärer Endpunkt (HECSI)
- Wichtige sekundäre Endpunkte

- Wichtige 
sekundäre 
Endpunkte

2 Wochen 
nach 

letzter 
Dosis

5 Wochen 
nach 

letzter 
Dosis

Screening Behandlung Follow-up

Geeignet für die 
Behandlung mit Alitretinoin

Stratifiziert nach 
hyperkeratotischem/nicht-
hyperkeratotischem Subtyp 

und und Region

513 Patienten
1:1 Randomisierung

0-1Woche
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