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000326Tolérance à long terme du garadacimab chez les patients atteints 
d’angiœdème héréditaire, issue de l'étude d'extension en ouvert 
de phase 3 : analyse intermédiaire à 3 ans

CONCLUSIONS
• Garadacimab continue à démontrer un profil de tolérance favorable à long terme sur une période d'exposition maximale 

de 3,1 ans dans l'étude de phase 3 OLE
• Ces données concordent avec les données de tolérance issues des études de phase 2 et de phase 3 pivot

OBJECTIF
ANALYSE DES DONNÉES DE TOLÉRANCE À LONG TERME DANS L'ÉTUDE DE PHASE 3 OLE 

(Date limite de collecte des données : 15 juin 2024)
Exposition médiane (intervalle) au garadacimab : 2,5 (0,3-3,1) ans 

Exposition maximale au garadacimab : 3,1 ans

CONTEXTE
• Les crises d'AOH sont récurrentes, imprévisibles et potentiellement mortelles 1,2

• Garadacimab, un mAb entièrement humain de première génération inhibant le FXIIa 3-5, a récemment été approuvé chez les adultes et les adolescents 
dans la prévention des crises récurrentes d'AOH en Australie, en Europe, au Japon, en Suisse et au Royaume-Uni 6-11
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EIATs chez ≥ 5 %
des patients

Patients (n = 161)
n (%)

Liés au garadacimab
n (%)

COVID-19 67 (41,6) 0

Rhinopharyngite 35 (21,7) 0

Grippe 13 (8,1) 0

IVRS 13 (8,1) 0

Sinusite 8 (5,0) 0

Douleurs abdominales 10 (6,2) 1 (0,6)

Diarrhée 8 (5,0) 0

Mal de dents 8 (5,0) 0

RSI 20 (12,4) 17 (10,6)

Maux de tête 13 (8,1) 1 (0,6)

Arthralgie 10 (6,2) 1 (0,6)

Douleurs dorsales 8 (5,0) 0

Toux 8 (5,0) 0

RÉSUMÉ DES EIATs LES PLUS FRÉQUENTS DANS LA PHASE 3 OLE
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• EIATs les plus fréquents : infections 
(y compris COVID-19, rhinopharyngite, grippe, IVRS et sinusite) 

• Aucun lié au garadacimab
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• RSIs liées au garadacimab : 45 (43 légères ; 2 modérées)
Celles-ci comprenaient :
• Érythème au site d'injection : 17/45
• Prurit au site d'injection : 12/45
• Urticaire au site d'injection : 9/45
• Douleur au site d'injection : 4/45
• Gonflement au site d'injection : 2/45
• Irritation au site d'injection : 1/45

• Taux par injection : 0,01
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Critères d'éligibilité :
• Diagnostic d'AOH
• Âge ≥ 12 ans
• À l’inclusion ≥ 1 crise/mois

Patients de transition 
de la phase 2 (n = 35)

Patients garadacimab de transition 
de la phase 3 (n = 36)

Patients placebo de transition 
de la phase 3 (n = 21)

Patients nouvellement inclus
(n = 69)

Période de sélection /
Période de pré-inclusion

(jusqu'à 1 mois / jusqu'à 2 mois)
Taux de crise d'AOH à l'inclusion établi

Phase 3 OLE
(NCT04739059) :
Garadacimab SC 

200 mg 
une fois par mois

(n = 161)

RÉSUMÉ DES EIATs DANS LA PHASE 3 OLE

EIATs par sévérité :

Patients présentant :

Arrêts de traitement au total : quatre patients (2,5 %) ; 
RY 0,01 *
Arrêts liés au garadacimab : deux patients (1,2 %)  
• Urticaire légère au site d'injection
• Irritation modérée au site d'injection

Aucun EIIPs selon le protocole 
(hypersensibilité grave, y compris anaphylaxie, événements 
thromboemboliques et événements hémorragiques 
anormaux)

EIG †
• Sept événements chez sept patients (4,3 %) ; RY 0,02
• Aucun lié au garadacimab

Aucun décès n'a été signalé

* Urticaire au site d'injection, n = 1 ; irritation au site d'injection, n = 1 ; sautes d'humeur, n = 1, et cancer du 
sein, n = 1 ; † COVID-19, n = 2, crise abdominale d'AOH, n = 1, ont été observés lors de la deuxième 
analyse intermédiaire (Clôture des données : 13 février 2023) ; cancer du sein, n = 1, allergie alimentaire, 
n = 1, fracture de la main, n = 1, réaction médicamenteuse à un médicament hors étude, n = 1, ont été 
observés à la Clôture des données le 15 juin 2024.

RY = taux par patient-année

≥ 1 EIAT lié au garadacimab≥ 1 EIAT

90,1 %
(145/161)

RY 2,52

14,9 %
(24/161)

RY 0,17

592 EIATs 
chez 117 patients

(72,7 %)
RY 1,58

329 EIATs 
chez 101 patients

(62,7 %)
RY 0,88

22 EIATs 
chez 15 patients

(9,3 %)
RY 0,06

EIIP, événement indésirable d'intérêt particulier ; FXIIa, facteur XII activé ; AOH, angiœdème héréditaire ; mAb, anticorps monoclonal ; OLE, extension en ouvert ; RY, taux par patient-année ; EIG, événement indésirable grave ; EIAT, 
événement indésirable apparu sous traitement ; RSI, réaction au site d’injection ; IVRS, infection des voies respiratoires supérieures.


