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TREAT-TO-TARGET IN SLE
LLDAS und DORIS-Remission

LLDAS

DORIS
Remission

DORIS ist strenger definiert
und liegt innerhalb von LLDAS

LLDAS

SLEDAI-2K ≤ 4
ohne Aktivität in Niere, ZNS, Vaskulitis, Fieber oder hämolytischer 
Anämie

Keine neue Aktivität
kein neues SLEDAI-Merkmal seit letzter Visite

PGA ≤ 1 (0–3)
ärztliche Gesamteinschätzung

Prednison ≤ 7,5 mg/d
aktuelle Tagesdosis oder Äquivalent

Stabile Immunsuppression
gut tolerierte Erhaltungsdosen

DORIS-Remission

cSLEDAI = 0

klinischer SLEDAI ohne anti-dsDNA/Komplement, vollständig null

PGA < 0,5 (0–3)
praktisch keine ärztlich beurteilte Aktivität

Prednison ≤ 5 mg/d
niedrigere Schwelle als LLDAS

Stabile Erhaltungstherapie
Antimalarika, Immunsuppressiva, Biologika erlaubt

On- vs. off-Therapie
Remission-off-therapy: nur Antimalarika erlaubt

Klinische Relevanz:  Beide Targets sind in rezenten Studien (Nipocalimab/JASMINE-SLE, Anifrolumab, Deucravacitinib) als Endpunkte etabliert und mit weniger Schüben sowie geringerer 
Organschaden-Akkumulation assoziiert.
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SLE Responder Index 4 (SRI-4) 

Kombinierter Endpunkt aus drei Komponenten – SRI-4 
gilt nur als erreicht, wenn alle drei Kriterien 
gleichzeitig erfüllt sind



LONGITUDINAL ANALYSIS OF KIDNEY FUNCTION DECLINE IN SYSTEMIC LUPUS 
ERYTHEMATOSUS: CORRELATION WITH LOW DISEASE ACTIVITY AND PATIENT 
CHARACTERISTICS OP0338

-Asia Pacific Lupus 
Collaboration
(APLC) 
-3215 patients 
(median disease 
duration: 8 years 
median age: 39.0 
years, female 
91.8%, Asian 
88.1%, 



2  ·  B I O L O G I K A  I M  A L L T A G  — D A T E N

Anifrolumab in der Versorgungsrealität
OP0342 / OP0219  ASTER · multinationale, observationelle Post-Launch-Studie · bis 12 Monate Anifrolumab + Standardtherapie · n=135

74,1%
LLDAS (12 Mt.)

43,0%
DORIS-Remission

Was die Daten zeigen

• n=135 mit ≥12 Monaten Verlauf

• Multiorgan-Ansprechen: kutan, 
muskuloskelettal, serologisch

• Klinisch relevante Glukokortikoid-Reduktion

• Bestätigt Studienwirksamkeit im Alltag

Konsequenz für die Praxis:  Real-World-Daten stützen den frühen, zielgerichteten Einsatz von Anifrolumab bei moderatem bis schwerem SLE – mit 
erreichbaren Remissions-/LLDAS-Zielen und Steroidspareffekt.
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TLR7/8 Antagonismus Enpatoran
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3  ·  O R A L E  P I P E L I N E  — D A T E N  ( H A U T )

Enpatoran – kutanes Ansprechen
OP0337  WILLOW Phase-II-Langzeitverlängerung (LTE) · n=379 · kutaner und/oder systemischer Lupus · 48 Wochen
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CLASI-70-Ansprechen über die Zeit (%, illustrativer Bereich aus LTE-Daten)

Wirkstoff

Oraler, selektiver, reversibler dualer Inhibitor von TLR7 und TLR8 – first-
in-class oraler Ansatz oberhalb der Typ-I-Interferon-Achse.

Befund
Anhaltendes, hohes kutanes Ansprechen über 48 Wochen LTE; günstiges 
Sicherheitsprofil ohne neue Signale. Erste orale 48-Wochen-
Langzeitdaten bei Lupus.

Konsequenz für die Praxis:  Potenziell erste orale Option für therapierefraktären kutanen Lupus – Phase-III-Entwicklung beobachten.
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3  ·  O R A L E  P I P E L I N E  — D A T E N  ( A R T H R I T I S )

Enpatoran – Wirkung auf die Lupusarthritis
POS0071  Post-hoc-Analyse · WILLOW Cohort B (Phase II) · moderater bis schwerer SLE mit aktiven kutanen Manifestationen

≥50%
der Gelenke gebessert: höherer Anteil mit ≥50%-Reduktion an 
druckschmerzhaften und geschwollenen Gelenken (28-Joint-Count) 
unter allen Enpatoran-Dosen vs. Placebo in Woche 24

BILAG
Verschiebung von schwerer (Score A) zu milder Arthritis (Score C) –
muskuloskelettale Domäne verbessert

Einordnung:  Derselbe TLR7/8-Mechanismus, der die Haut bessert, wirkt auch auf die Gelenke – konsistent mit der gemeinsamen upstream-Pathophysiologie. Die 
systemische Trennung von Placebo war bei Patienten mit aktiven kutanen Manifestationen am deutlichsten.

Konsequenz für die Praxis:  Enpatoran adressiert mit einem oralen Wirkstoff zwei der häufigsten SLE-Manifestationen – Haut und Gelenke – zugleich.
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Nipocalimab in SLE
First-in-class efficacy and safety demonstrating proof of concept
for FcRn blockade — Phase 2 JASMINE-SLE study

Presenter: Richard A. Furie et al.

Sponsor: Johnson & Johnson

Congress: EULAR 2026, London, 3–6 June 2026  |  Late-Breaking Abstract Session

ClinicalTrials.gov: NCT04882878



Mechanism & Study Design

JASMINE-SLE — Phase 2b (NCT04882878)

Population 228 Adults with moderate-to-severe SLE

Design Randomised, placebo-controlled

Arms Nipocalimab 15 mg/kg vs. placebo + background 
therapy

Primary EP SRI-4 response at Week 24

Key secondary SRI-4 & LLDAS at Week 52

Special pop. Autoantibody-positive subgroup (~80% of SLE)

Copyright Up to date immunology information

























Nipocalimab received FDA approval in May 2025 for the treatment of 
generalized myasthenia gravis

Phase 2 data in Sjögren's disease (DAHLIAS):

The DAHLIAS trial 163 patients with
moderate-to-severe Sjögren's disease, --r --
randomized to nipocalimab 5 mg/kg, 15 
mg/kg, or placebo every 2 weeks

doi: 10.1016/S0140-6736(25)01430-8

Nipocalimab in anderen Indikationen 

ClinESSDAI

ESSPRI

https://doi.org/10.1016/S0140-6736(25)01430-8



TYK2 ist eine Janus-Kinase, die intrazellulär die Signale von Typ-I-Interferon, IL-12 und IL-23 
weiterleitet. Sie sitzt downstream der Rezeptoren und aktiviert die STAT-
Transkriptionsfaktoren.

https://doi.org/10.1038/s41584-024-01093



https://doi.org/10.1002/art.42391



LONG-TERM DISEASE CONTROL IN SLE USING LLDAS AND DORIS CRITERIA: 
INTEGRATED POST HOC ANALYSES FROM THE PAISLEY SLE AND LTE TRIALS 
POS0695 (2026)

Deucravacitinib demonstrated superior efficacy vs placebo in patients in 
the phase 2 PAISLEY SLE trial

post hoc analyses of LLDAS response, DORIS remission, and flares using integrated analyses from the PAISLEY SLE and PAISLEY 
long-term extension trials.

Patients completing the 48-week PAISLEY SLE parent trial while on study drug (deucravacitinib 3 mg twice daily [BID], 
6 mg BID, or 12 mg once daily [QD]) or placebo were given the opportunity to enroll in the 3-year PAISLEY LTE trial. 







4  ·  O R A L E  P I P E L I N E  — D A T E N

Deucravacitinib – oraler TYK2-Inhibitor
POS0695  Integrierte Post-hoc-Analyse · PAISLEY SLE + Langzeitverlängerung · bis >4 Jahre kontinuierliche Exposition

Schneller
LLDAS- & DORIS-Ansprechen rascher erreicht 
unter kontinuierlicher Therapie

Länger
Anhaltende Remission über die Zeit – auch bei 
späterem Wechsel von Placebo

Stabiler
Längeres Flare-freies Intervall bei 
kontinuierlicher Behandlung

Einordnung
Bislang längste Datenreihe zu einem TYK2-Inhibitor bei SLE. Derselbe orale downstream-Mechanismus liegt auch GLPG3667 zugrunde. Bestätigende Phase-
III-Studien (POETYK SLE) laufen.

Konsequenz für die Praxis:  Vielversprechende künftige orale Option; aktuell Post-hoc-Evidenz – endgültige Bewertung nach Phase III.
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Die Sjögren Studien NEPTUNUS-1 und 
NEPTUNUS-2 (mit über 700 Teilnehmern) 
konnte Ianalumab signifikante 
Verbesserungen der Krankheitsaktivität 
erzielen und damit die primären und 
sekundären Studienziele erfolgreich 
erreichen

Ianalumab-Anti Baff Ak
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