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Arzneimittel

Gemeinsamer Bundesausschuss bewertet mit
Remdesivir erstmals den Zusatznutzen eines
antiviralen COVID-19-Arzneimittels

Berlin, 16. September 2021 — Haben an COVID-19 erkrankte Patientin-
nen und Patienten eine bessere Chance zu liberleben und sich schneller
zu erholen, wenn sie mit dem antiviralen Wirkstoff Remdesivir (Handels-
name Veklury®) behandelt werden? Dieser Frage ist der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) in seiner Nutzenbewertung nachgegangen und
hat die Vorteile von Remdesivir gegeniliber den Therapiealternativen ge-
prift. Der G-BA kam in der heutigen Sitzung zu einem differenzierten Er-
gebnis: Erwachsene COVID-Patientinnen und -Patienten, deren Lungen-
entztindung noch nicht sehr schwer ist, kénnen von einer Behandlung
mit Remdesivir profitieren. Aufgrund von Unsicherheiten bei den ange-
wendeten Therapiealternativen und der teils heterogenen Studienlage
wird das Ausmal’ des Zusatznutzens allerdings nur als gering eingestuft.
Fiir schwerer erkrankte Erwachsene sowie Jugendliche zwischen 12 und
18 Jahren konnte der G-BA keinen Zusatznutzen feststellen.

,Wir haben heute erstmals die Vorteile eines Wirkstoffs bewertet, der
bei einer COVID-19-Erkrankung direkt die Coronaviren bekampft. Rem-
desivir wird seit Beginn der Corona-Pandemie eingesetzt, er ist nach wie
vor der einzige antivirale Wirkstoff, der in Europa zur Behandlung der
COVID-19-Erkrankung zugelassen ist. Bei einer Patientengruppe — Er-
wachsene, deren durch Coronaviren ausgeldste Lungenentziindung
noch nicht sehr schwer ist — erholten sich bis zum Studienende unter
Remdesivir mehr Patientinnen und Patienten von der Krankheit als un-
ter den Vergleichstherapien. Ob Remdesivir auch einen Einfluss auf das
Uberleben der Patientinnen und Patienten hat, konnte aufgrund der
sehr unterschiedlichen Ergebnisse in den eingeschlossenen Studien
nicht bewertet werden. Die vorhandenen Studien, welche zu Beginn der
Pandemie durchgefiihrt wurden, sind jedoch nur eingeschrankt auf die
heutige Versorgungssituation bei COVID-19 Ubertragbar. Denn gegen-
Uber dem Beginn der Pandemie kdnnen die Patientinnen und Patienten
aufgrund der gewachsenen Therapieerfahrungen generell anders und
besser behandelt werden, insbesondere auch wegen des Einsatzes von
Dexamethason, das die Abwehrreaktionen des Koérpers begrenzt”, erlau-
terte Prof. Josef Hecken, unparteiischer Vorsitzender des G-BA und Vor-
sitzender des Unterausschusses Arzneimittel.
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Remdesivir: Erster antiviraler Wirkstoff gegen COVID-19

Antivirale Wirkstoffe sollen verhindern, dass Viren in die Kérperzellen
des Menschen eindringen oder sich dort vermehren. Urspriinglich ist
Remdesivir entwickelt worden, um die Viruserkrankung Ebola zu behan-
deln, 2020 wurde er in Europa als erster antiviraler Wirkstoff fur die Be-
handlung der Coronavirus-Krankheit COVID-19 zugelassen. Das Arznei-
mittel darf angewendet werden bei Erwachsenen und Jugendlichen mit
einer Lungenentziindung, bei der eine zuséatzliche Gabe von Sauerstoff,
aber noch keine invasive Beatmung erforderlich ist. Weitere antivirale
Arzneistoffe, insbesondere Antikorper, befinden sich derzeit noch im Zu-
lassungsverfahren.

Inkrafttreten

Der Beschluss tritt mit Veroffentlichung auf der Website des G-BA am
16. September 2021 in Kraft. Auf Grundlage des heutigen Bewertungser-
gebnisses vereinbaren nun der GKV-Spitzenverband und der pharma-
zeutischen Unternehmer Gilead den zukiinftigen Erstattungsbetrag.

Hintergrund: Zusatznutzenbewertung von Remdesivir

Der Wirkstoff Remdesivir (Handelsname Veklury®) wurde aufgrund von
pandemiebedingten Ausnahmeregelungen im Mai 2020 in Deutschland
in Verkehr gebracht und steht seitdem fir die Behandlung von Patien-
tinnen und Patienten mit COVID-19 zur Verfligung (Arzneimittelgesetz-
Zivilschutzausnahmeverordnung; § 26b Krankenhausfinanzierungsgesetz
(KHG)). Das Arzneimittel erhielt am 3. Juli 2020 von der Europdischen
Kommission eine Zulassung unter ,Besonderen Bedingungen”. Aufgrund
der bedingten Zulassung muss der pharmazeutische Unternehmer
Gilead den Zulassungsbehdrden noch weitere Nachweise zum Nutzen
des Arzneimittels vorlegen.

Remdesivir war zunachst von der Zusatznutzenbewertung durch den
G-BA freigestellt: Eine solche Freistellung ist moglich, wenn die Kosten
fiir die gesetzlichen Krankenkassen innerhalb eines Jahres voraussicht-
lich weniger als 1 Mio. Euro betragen. Der G-BA startete sein heute ab-
geschlossenes Verfahren am 1. April 2021. Aufgabe des G-BA in einem
solchen Bewertungsverfahren ist es, den Zusatznutzen eines neuen
Wirkstoffs oder — wie im Fall von Remdesivir — in einem neuen Anwen-
dungsgebiet gegeniliber der zweckmafigen Vergleichstherapie in Kate-
gorien einzustufen.

Basis der Zusatznutzenbewertung von Remdesivir durch den G-BA wa-
ren ein vom pharmazeutischen Unternehmer eingereichtes Dossier, die
Bewertung des Instituts fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) sowie schriftliche und miindlichen Stellungnahmen.


https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/zusatznutzen/
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/zusatznutzen/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/671/#dossier
https://www.iqwig.de/projekte/a21-38.html

Allgemeine Informationen sind auf der Website des G-BA zu finden:
AMNOG — Nutzenbewertung von Arzneimitteln gemald § 35a SGBV

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemeinsamen Selbst-
verwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnérzte, Psychotherapeutinnen und Psycho-
therapeuten, Krankenhduser und Krankenkassen in Deutschland. Er bestimmt in Form von Richtlinien
den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fir etwa 73 Millionen Versicherte. Der
G-BA legt fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV Gilbernommen werden.
Rechtsgrundlage fur die Arbeit des G-BA ist das Fiinfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entspre-
chend der Patientenbeteiligungsverordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter an
den Beratungen des G-BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht.

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das Parlament
durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche Vorgaben fir die kon-
krete Umsetzung in der Praxis zu beschlieBen. Die von ihm beschlossenen Richtlinien haben den Charak-
ter untergesetzlicher Normen und sind fur alle Akteure der GKV bindend.

Bei seinen Entscheidungen beriicksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, die medizinische Not-
wendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog der Krankenkassen. Zudem
hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitditsmanagements und der Qualitétssiche-
rung in der ambulanten und stationadren Versorgung.

Weitere Informationen finden Sie unter www.g-ba.de.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Seite 3von 3

Pressemitteilung Nr. 33 / 2021
vom 16. September 2021


https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/
http://www.g-ba.de/

