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1. Rechtsgrundlage 

Nach § 35a Absatz 1 SGB V bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) den Nutzen 
von erstattungsfähigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. Hierzu gehört insbesondere die 
Bewertung des Zusatznutzens und seiner therapeutischen Bedeutung. Die Nutzenbewertung 
erfolgt aufgrund von Nachweisen des pharmazeutischen Unternehmers, die er einschließlich 
aller von ihm durchgeführten oder in Auftrag gegebenen klinischen Prüfungen spätestens zum 
Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens als auch der Zulassung neuer 
Anwendungsgebiete des Arzneimittels an den G-BA elektronisch zu übermitteln hat, und die 
insbesondere die folgenden Angaben enthalten müssen: 

1. zugelassene Anwendungsgebiete, 

2. medizinischer Nutzen, 

3. medizinischer Zusatznutzen im Verhältnis zur zweckmäßigen Vergleichstherapie, 

4. Anzahl der Patienten und Patientengruppen, für die ein therapeutisch bedeutsamer 
Zusatznutzen besteht, 

5. Kosten der Therapie für die gesetzliche Krankenversicherung, 

6. Anforderung an eine qualitätsgesicherte Anwendung. 

Der G-BA kann das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 
mit der Nutzenbewertung beauftragen. Die Bewertung ist nach § 35a Absatz 2 SGB V 
innerhalb von drei Monaten nach dem maßgeblichen Zeitpunkt für die Einreichung der 
Nachweise abzuschließen und im Internet zu veröffentlichen. 

Nach § 35a Absatz 3 SGB V beschließt der G-BA über die Nutzenbewertung innerhalb von drei 
Monaten nach ihrer Veröffentlichung. Der Beschluss ist im Internet zu veröffentlichen und ist 
Teil der Arzneimittel-Richtlinie. 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der Wirkstoff Remdesivir (Veklury) wurde am 1. Juni 2021 erstmals in der Großen Deutschen 
Spezialitäten-Taxe (Lauer-Taxe) gelistet. 

Am 16. September 2022 hat Remdesivir die Zulassung für ein neues Anwendungsgebiet 
erhalten, das als größere Änderung des Typs 2 nach Anhang 2 Nummer 2 Buchstabe a der 
Verordnung (EG) Nummer 1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008 über die 
Prüfung von Änderungen der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln (ABl. L 334 vom 
12.12.2008, Satz 7) eingestuft wird. 

Der pharmazeutische Unternehmer hat fristgerecht am 14. Oktober 2022, d.h. spätestens 
innerhalb von vier Wochen nach der Unterrichtung des pharmazeutischen Unternehmers 
über die Genehmigung für ein neues Anwendungsgebiet, ein Dossier gemäß § 4 Absatz 3 
Nummer 2 der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV) i.V.m. 5. Kapitel § 
8 Absatz 1 Nummer 2 der Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA zum Wirkstoff Remdesivir mit 
dem neuen Anwendungsgebiet „Behandlung der Coronavirus-Krankheit 2019 (COVID-19) bei 



3 
 

pädiatrischen Patienten (im Alter von mindestens 4 Wochen bis 11 Jahren und mind. 3 kg) mit 
einer Pneumonie, die eine zusätzliche Sauerstoffzufuhr erfordert (Low- oder High Flow 
Sauerstofftherapie oder eine andere nicht-invasive Beatmung zu Therapiebeginn)“ 
eingereicht.  

Der G-BA hat das IQWiG mit der Bewertung des Dossiers beauftragt. Die Nutzenbewertung 
wurde am 16. Januar 2023 auf den Internetseiten des G-BA (www.g-ba.de) veröffentlicht und 
damit das schriftliche Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Es wurde darüber hinaus eine 
mündliche Anhörung durchgeführt. 

Der G-BA hat seine Entscheidung zu der Frage, ob ein Zusatznutzen von Remdesivir gegenüber 
der zweckmäßigen Vergleichstherapie festgestellt werden kann, auf der Basis des Dossiers des 
pharmazeutischen Unternehmers, der vom IQWiG erstellten Dossierbewertung und der 
hierzu im schriftlichen und mündlichen Anhörungsverfahren vorgetragenen Stellungnahmen  
getroffen. Um das Ausmaß des Zusatznutzens zu bestimmen, hat der G-BA die Daten, die die 
Feststellung eines Zusatznutzens rechtfertigen, nach Maßgabe der in 5. Kapitel § 5 Absatz 7 
VerfO festgelegten Kriterien im Hinblick auf ihre therapeutische Relevanz (qualitativ) 
bewertet. Auf die vom IQWiG vorgeschlagene Methodik gemäß den Allgemeinen Methoden 1 
wurde in der Nutzenbewertung von Remdesivir nicht abgestellt. 

Ausgehend hiervon ist der G-BA, unter Berücksichtigung der eingegangenen Stellungnahmen 
sowie der mündlichen Anhörung, zu folgender Bewertung gelangt: 

2.1 Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhältnis zur zweckmäßigen Vergleichstherapie 

2.1.1 Zugelassenes Anwendungsgebiet von Remdesivir (Veklury) gemäß Fachinformation 

Veklury wird angewendet zur Behandlung der Coronavirus-Krankheit 2019 (COVID-19) bei 
Erwachsenen und pädiatrischen Patienten (im Alter von mindestens 4 Wochen und mit einem 
Körpergewicht von mindestens 3 kg) mit einer Pneumonie, die eine zusätzliche 
Sauerstoffzufuhr erfordert (Low- oder High-Flow Sauerstofftherapie oder eine andere nicht-
invasive Beatmung zu Therapiebeginn). 

 

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 06.04.2023): 

Veklury wird angewendet zur Behandlung der Coronavirus-Krankheit 2019 (COVID-19) bei 
pädiatrischen Patienten (im Alter von mindestens 4 Wochen bis 11 Jahren und mit einem 
Körpergewicht von mindestens 3 kg) mit einer Pneumonie, die eine zusätzliche 
Sauerstoffzufuhr erfordert (Low- oder High-Flow Sauerstofftherapie oder eine andere nicht-
invasive Beatmung zu Therapiebeginn). 

 

2.1.2 Zweckmäßige Vergleichstherapie 

Die zweckmäßige Vergleichstherapie wurde wie folgt bestimmt: 

                                                      
1 Allgemeine Methoden, Version 6.1 vom 24.01.2022. Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 

Gesundheitswesen, Köln. 

http://www.g-ba.de/
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Kinder im Alter von 4 Wochen bis 11 Jahren und einem Mindestkörpergewicht von 3 kg 
mit einer COVID-19-Erkrankung und einer Pneumonie, die eine zusätzliche 
Sauerstoffzufuhr erfordert 

 

Zweckmäßige Vergleichstherapie für Remdesivir: 

- Therapie nach ärztlicher Maßgabe 

Kriterien nach 5. Kapitel § 6 der Verfahrensordnung des G-BA: 

Die zweckmäßige Vergleichstherapie muss eine nach dem allgemein anerkannten Stand der 
medizinischen Erkenntnisse zweckmäßige Therapie im Anwendungsgebiet sein (§ 12 SGB V), 
vorzugsweise eine Therapie, für die Endpunktstudien vorliegen und die sich in der praktischen 
Anwendung bewährt hat, soweit nicht Richtlinien nach § 92 Abs. 1 SGB V oder das 
Wirtschaftlichkeitsgebot dagegensprechen. 

Bei der Bestimmung der zweckmäßigen Vergleichstherapie sind nach 5. Kapitel § 6 Abs. 3 
VerfO insbesondere folgende Kriterien zu berücksichtigen: 

1. Sofern als Vergleichstherapie eine Arzneimittelanwendung in Betracht kommt, muss 
das Arzneimittel grundsätzlich eine Zulassung für das Anwendungsgebiet haben. 

2. Sofern als Vergleichstherapie eine nicht-medikamentöse Behandlung in Betracht 
kommt, muss diese im Rahmen der GKV erbringbar sein. 

3. Als Vergleichstherapie sollen bevorzugt Arzneimittelanwendungen oder nicht-
medikamentöse Behandlungen herangezogen werden, deren patientenrelevanter 
Nutzen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bereits festgestellt ist. 

4. Die Vergleichstherapie soll nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen 
Erkenntnisse zur zweckmäßigen Therapie im Anwendungsgebiet gehören. 

 

Begründung auf Basis der Kriterien nach 5. Kapitel § 6 Abs. 3 VerfO: 

zu 1. Im vorliegenden Anwendungsgebiet sind neben Remdesivir keine weiteren Wirkstoffe 
zur Behandlung von COVID-19 bei Kindern unter 12 Jahren zugelassen. Für die 
symptomatische Behandlung von viralen Infektionen stehen gleichwohl zugelassene 
medikamentöse Therapieoptionen wie zum Beispiel Analgetika und Antipyretika zur 
Verfügung. 

zu 2. Es gibt keine nicht-medikamentöse und im Rahmen der GKV-erbringbare Behandlung 
von COVID-19. Für die symptomatische Behandlung von viralen Infektionen können 
neben der laut Anwendungsgebiet angezeigten Beatmung gleichwohl weitere 
nichtmedikamentöse Therapieoptionen wie zum Beispiel eine bilanzierte 
Flüssigkeitstherapie indiziert sein. 

zu 3. Im vorliegenden Anwendungsgebiet liegen keine Beschlüsse und Richtlinien des G-BA 
vor. 

zu 4. Der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Erkenntnisse, auf dem die 
Entscheidung des G-BA beruht, wurde durch eine systematische Recherche nach 
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Leitlinien sowie Übersichtsarbeiten zu klinischen Studien in der vorliegenden Indikation 
abgebildet.  

Zu Fragen der Vergleichstherapie in der vorliegenden Indikation wurden zudem, gemäß 
§ 35a Absatz 7 SGB V, die wissenschaftlich-medizinischen Fachgesellschaften und die 
Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) schriftlich beteiligt.  

Zum aktuellen Zeitpunkt orientiert sich die Behandlung der COVID-19-Erkrankung an 
der klinischen Ausprägung (mild, schwer) mit den vorwiegenden Symptomen.  

Ein überwiegender Anteil der Kinder mit leichter bis moderater, symptomatischer 
COVID-19 Erkrankung kann ambulant betreut werden. Spezifische therapeutische 
Maßnahmen sind in der Regel bei leicht bis moderat symptomatischer COVID-19 
Erkrankung nicht erforderlich. Bei Personen in ambulanter Betreuung können 
supportive Maßnahmen z.B. Analgetika oder Antipyretika und bei vorerkrankten 
Patientinnen und Patienten ggf. eine Thromboembolieprophylaxe beinhalten. 

Bei moderaten und schweren Verläufen kann die Hospitalisierung aufgrund von COVID-
19 angezeigt sein. Insbesondere eine schwere Organbeteiligung (Lunge, Niere) kann 
auch eine intensivmedizinische Intervention notwendig machen. Für Kinder mit 
schwereren Verläufen, die einer Hospitalisierung aufgrund von COVID-19 bedürfen, 
können supportive Maßnahmen unter anderem die frühzeitige Sauerstoffgabe oder bei 
schwerer respiratorischer Beeinträchtigung auch die mechanische Beatmung sowie in 
Abhängigkeit der Vor- und Begleiterkrankungen eine Thromboseprophylaxe bzw. 
therapeutische Antikoagulation und eine bilanzierte Flüssigkeitstherapie beinhalten. 
Eine Prävention von Sekundärinfektionen sowie eine leitliniengerechte Sepsistherapie 
sollte gegeben sein. Bei Kindern mit Low-Flow/High-Flow-Sauerstofftherapie oder 
nicht-invasiver/invasiver Beatmung wird eine Therapie mit Dexamethason empfohlen.  

In der Gesamtschau der Evidenz und der klinischen Praxis erachtet der G-BA unter 
Berücksichtigung der Versorgungssituation, wie sie sich ohne das zu bewertende 
Arzneimittel darstellen würde, eine Therapie nach ärztlicher Maßgabe als zweckmäßige 
Vergleichstherapie für Remdesivir.  

In der Therapie nach ärztlicher Maßgabe sind in Abhängigkeit von der 
Krankheitsschwere sofern angezeigt, sowohl medikamentöse (z.B. Analgetika, 
Antipyretika, Dexamethason, Antikoagulation/Thromboseprophylaxe, Antibiotika) wie 
auch nicht-medikamentöse Therapien (z.B. Sauerstoffgabe, Art der Beatmung, 
bilanzierte Flüssigkeitstherapie) zu berücksichtigen. Diese Therapien können auch 
unter der Therapie mit Remdesivir angewendet werden. 

Die hierzu in der Anlage XII getroffenen Feststellungen schränken den zur Erfüllung des 
ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum nicht ein. 

Eine Änderung der zweckmäßigen Vergleichstherapie bedarf einer an die vorherige Prüfung 
der Kriterien nach 5. Kapitel § 6 Abs. 3 VerfO geknüpften Entscheidung des G-BA. 

 

2.1.3 Ausmaß und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens 

Zusammenfassend wird der Zusatznutzen von Remdesivir wie folgt bewertet: 

Für die Behandlung von Kindern im Alter von 4 Wochen bis 11 Jahren und einem 
Mindestkörpergewicht von 3 kg mit einer COVID-19-Erkrankung und einer Pneumonie, die 
eine zusätzliche Sauerstoffzufuhr erfordert, ist ein Zusatznutzen nicht belegt. 
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Begründung: 

Es wurde keine relevante RCT für die Bewertung des Zusatznutzens identifiziert, in der 
Remdesivir gegenüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie verglichen wurde. Für die 
Bewertung des Zusatznutzens von Remdesivir in der vorliegenden Indikation legt der 
pharmazeutische Unternehmer deshalb die Studie GS5823 vor. 

Bei der Studie GS5823 handelt es sich um eine offene, einarmige Studie, in die Patientinnen 
und Patienten im Alter von 0 Tagen bis < 18 Jahren mit bestätigter Severe-Acute-Respiratory-
Syndrome-Coronavirus-Type-2 (SARS-CoV-2)-Infektion eingeschlossen wurden. Alle 
Patientinnen und Patienten waren zum Zeitpunkt des Studieneinschlusses hospitalisiert und 
benötigten medizinische Versorgung wegen COVID-19. Der pU legt Daten zu insgesamt 53 
Patientinnen und Patienten vor, die Remdesivir weitestgehend gemäß aktueller 
Fachinformation verabreicht bekommen haben. Von diesen entsprechen mindestens 33 
Patientinnen und Patienten auf Grund ihres Alters und / oder Beatmungsstatus nicht dem zu 
bewertenden Anwendungsgebiet. Für die Bewertung des Zusatznutzens von Remdesivir zur 
Behandlung von Kinder im Alter von 4 Wochen bis 11 Jahren und einem 
Mindestkörpergewicht von 3 kg mit einer COVID-19-Erkrankung und einer Pneumonie, die 
eine zusätzliche Sauerstoffzufuhr erfordert, legt der pharmazeutische Unternehmer somit 
keine geeigneten Daten im Vergleich zur zweckmäßigen Vergleichstherapie vor. 

Es wird auch keine hinreichende Begründung für eine Übertragbarkeit der Ergebnisse der 
metaanalytischen Zusammenfassung der Studien ACTT-1, GS5774-A und CAP-2 für die 
Erwachsenen auf Kinder ab 4 Wochen bis 11 Jahren mit einem Mindestgewicht von 3 kg 
geliefert. Ein Zusatznutzen ist daher nicht belegt.  

2.1.4 Kurzfassung der Bewertung 

Bei der vorliegenden Bewertung handelt es sich um die Nutzenbewertung eines neuen 
Anwendungsgebietes für den Wirkstoff Remdesivir. Das hier bewertete Anwendungsgebiet 
lautet: „zur Behandlung der Coronavirus-Krankheit 2019 (COVID-19) bei Erwachsenen und 
pädiatrischen Patienten (im Alter von mindestens 4 Wochen und mit einem Körpergewicht 
von mindestens 3 kg) mit einer Pneumonie, die eine zusätzliche Sauerstoffzufuhr erfordert 
(Low- oder High-Flow Sauerstofftherapie oder eine andere nicht-invasive Beatmung zu 
Therapiebeginn)“. Vorliegend werden ausschließlich Kinder im Alter von 4 Wochen bis 11 
Jahren und einem Körpergewicht von mindestens 3 kg berücksichtigt. Als zweckmäßige 
Vergleichstherapie wurde vom G-BA eine Therapie nach ärztlicher Maßgabe bestimmt. 

Der pharmazeutische Unternehmer legt mit dem Dossier für die Bewertung des Zusatznutzens 
keine geeigneten direkt-vergleichenden Daten gegenüber der zweckmäßigen 
Vergleichstherapie vor. Darüber hinaus wurden auch keine indirekten Vergleiche vorgelegt, 
um die Fragestellung der Nutzenbewertung zu bedienen. Es wird auch keine hinreichende 
Begründung für eine Übertragbarkeit der Ergebnisse der metaanalytischen Zusammenfassung 
der Studien ACTT-1, GS5774-A und CAP-2 für Erwachsenen auf Kinder ab 4 Wochen bis 11 
Jahren mit einem Mindestgewicht von 3 kg geliefert. Somit liegen für die Bewertung des 
Zusatznutzens von Remdesivir im vorliegenden Anwendungsgebiet keine geeigneten Daten 
vor. In der Gesamtschau ist für Kinder im Alter von 4 Wochen bis 11 Jahren und einem 
Mindestkörpergewicht von 3 kg mit einer COVID-19-Erkrankung und einer Pneumonie, die 
eine zusätzliche Sauerstoffzufuhr erfordert, der Zusatznutzen für Remdesivir gegenüber der 
zweckmäßigen Vergleichstherapie nicht belegt. 
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2.2 Anzahl der Patientinnen und Patienten bzw. Abgrenzung der für die Behandlung 
infrage kommenden Patientengruppen 

Bei den Angaben zur Anzahl der Patientinnen und Patienten handelt es sich um die 
Zielpopulation in der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV). 

Der G-BA berücksichtigt die im Dossier des pharmazeutischen Unternehmers angegebenen 
Patientenzahlen. Die hergeleiteten Patientenzahlen sind mit deutlichen Unsicherheiten 
behaftet. 

 

2.3 Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung 

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berücksichtigen. Die europäische Zulassungs-
behörde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Veklury 
(Wirkstoff: Remdesivir) unter folgendem Link frei zugänglich zur Verfügung (letzter Zugriff: 20. 
Februar 2023): 

https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/veklury-epar-product-
information_de.pdf 

Remdesivir darf nur in klinischen Einrichtungen angewendet werden, in denen die 
Patientinnen und Patienten engmaschig überwacht werden können. 

 

2.4 Therapiekosten 

Die Therapiekosten basieren auf den Angaben der Fachinformationen sowie den Angaben der 
Lauer-Taxe (Stand: 15. März 2023). 

Remdesivir ist in der Lauer-Taxe gelistet, wird jedoch nur als Klinikpackung abgegeben. Der 
Wirkstoff unterliegt demnach derzeit nicht der Arzneimittelpreisverordnung und es fallen 
keine Rabatte nach §130 bzw. §130a SGB V an. Der Berechnung wird - abweichend von den 
üblicherweise berücksichtigten Angaben der Lauer-Taxe - der Einkaufspreis der Klinikpackung 
zzgl. Mehrwertsteuersatzes von 19 % zu Grunde gelegt. 

 

Behandlungsdauer: 

Bezeichnung der 
Therapie 

Behandlungs-
modus 

Anzahl 
Behandlungen/ 
Patient/Jahr 

Behandlungs-
dauer/ 
Behandlung 
(Tage) 

Behandlungs-
tage/Patient/ 
Jahr 

Zu bewertendes Arzneimittel 

Remdesivir 1 x täglich 1 unter 40 kg 
KG: 
1 – 10 

1 - 10 

https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/veklury-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/veklury-epar-product-information_de.pdf
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Bezeichnung der 
Therapie 

Behandlungs-
modus 

Anzahl 
Behandlungen/ 
Patient/Jahr 

Behandlungs-
dauer/ 
Behandlung 
(Tage) 

Behandlungs-
tage/Patient/ 
Jahr 

ab 40 kg KG: 
5-10 

Therapie nach ärztlicher 
Maßgabe 

Patientenindividuell unterschiedlich 

Zweckmäßige Vergleichstherapie 

Therapie nach ärztlicher 
Maßgabe 

Patientenindividuell unterschiedlich 

 

Verbrauch: 

Für die Berechnung der Dosierungen in Abhängigkeit des Körpergewichts wurden für Kinder 
ab einem Alter von einem Jahr die durchschnittlichen Körpermaße aus der amtlichen 
Repräsentativstatistik „Mikrozensus 2017 – Körpermaße der Bevölkerung“ zugrunde gelegt 
(durchschnittliches Körpergewicht 11-Jähriger: 42,1 kg).2 Für Kinder unter einem Jahr wurden 
die Referenzperzentile des Robert Koch-Instituts herangezogen. Aus den durchschnittlichen 
Körpergewichten von Jungen und Mädchen ergibt sich im Mittel ein durchschnittliches 
Körpergewicht von 4,35 kg für Kinder im Alter von 1 Monat.3  

Es wurden die in der Fachinformation empfohlenen (Tages)-Dosen als Berechnungsgrundlage 
herangezogen. 

 

Bezeichnung 
der Therapie 

Dosierung/ 
Anwendung 

Dosis/ 
Patient/ 
Behand-
lungstage 

Verbrauch 
nach 
Wirkstärke/ 
Behandlung
stag 

Behand-
lungstage/ 
Patient/ 
Jahr 

Jahresdurchs
chnitts-
verbrauch 
nach 
Wirkstärke 

Zu bewertendes Arzneimittel 

Remdesivir Initialdosis:  
unter 40 kg 
KG: 
5 mg/kg  
ab 40 kg KG: 
200 mg 

Initialdosis:  
21,7 mg - 
200 mg 
 
 

Initialdosis: 
1 x 100 mg 
– 
2 x 100 mg 
 
 

unter 40 kg 
KG: 
1 – 10 
 
ab 40 kg KG: 
5-10 

1 x 100 mg –  
 
11 x 100 mg 

                                                      
2 Statistisches Bundesamt, Wiesbaden 2018: http://www.gbe-bund.de/  
3 Robert Koch-Institut. Beiträge zur Gesundheitsberichterstattung des Bundes: Referenzperzentile für anthropometrische 

Maßzahlen und Blutdruck aus der Studie zur Gesundheit von Kindern und Jugendlichen in Deutschland (KiGGS) [online]. 
[Zugriff: 22.02.2023]. URL:  
https://www.rki.de/DE/Content/Gesundheitsmonitoring/Gesundheitsberichterstattung/GBEDownloadsB/KiGGS_Referen
zperzentile.pdf?__blob=publicationFile 

http://www.gbe-bund.de/
https://www.rki.de/DE/Content/Gesundheitsmonitoring/Gesundheitsberichterstattung/GBEDownloadsB/KiGGS_Referenzperzentile.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Gesundheitsmonitoring/Gesundheitsberichterstattung/GBEDownloadsB/KiGGS_Referenzperzentile.pdf?__blob=publicationFile


9 
 

Bezeichnung 
der Therapie 

Dosierung/ 
Anwendung 

Dosis/ 
Patient/ 
Behand-
lungstage 

Verbrauch 
nach 
Wirkstärke/ 
Behandlung
stag 

Behand-
lungstage/ 
Patient/ 
Jahr 

Jahresdurchs
chnitts-
verbrauch 
nach 
Wirkstärke 

 

 Erhaltungs-
dosis:  
unter 40 kg 
KG: 
2,5 mg/kg 
ab 40 kg KG: 
100 mg 

Erhaltungs-
dosis:  
10,9 mg –  
100 mg 
 

Erhaltungs-
dosis:  
1 x 100 mg 

  

Therapie 
nach 
ärztlicher 
Maßgabe 

Patientenindividuell unterschiedlich 

Zweckmäßige Vergleichstherapie 

Therapie 
nach 
ärztlicher 
Maßgabe 

Patientenindividuell unterschiedlich 

 

Kosten: 

Kosten der Arzneimittel: 

Bezeichnung der Therapie Packungs
größe 

Kosten 
(Taxe-
Klinik-EK 

Mehrwert-
steuer (19%) 

Kosten des 
Arzneimittels 

Zu bewertendes Arzneimittel 

Remdesivir 100 mg 1 PIK 345,00 € 65,55 € 410,55 € 
Therapie nach ärztlicher 
Maßgabe 

Patientenindividuell unterschiedlich 

Zweckmäßige Vergleichstherapie 
Therapie nach ärztlicher 
Maßgabe 

Patientenindividuell unterschiedlich 

Abkürzung: PIK = Pulver zur Herstellung eines Infusionslösungskonzentrates 
Stand Lauer-Taxe: 15. März 2023 
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Kosten für zusätzlich notwendige GKV-Leistungen: 

Es werden nur direkt mit der Anwendung des Arzneimittels unmittelbar in Zusammenhang 
stehende Kosten berücksichtigt. Sofern bei der Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels 
und der zweckmäßigen Vergleichstherapie entsprechend der Fachinformation regelhaft 
Unterschiede bei der notwendigen Inanspruchnahme ärztlicher Behandlung oder bei der 
Verordnung sonstiger Leistungen bestehen, sind die hierfür anfallenden Kosten als Kosten für 
zusätzlich notwendige GKV-Leistungen zu berücksichtigen. 

Ärztliche Behandlungskosten, ärztliche Honorarleistungen, sowie für Routineuntersuchungen 
(z.B. regelhafte Laborleistungen wie Blutbilduntersuchungen) anfallende Kosten, die nicht 
über den Rahmen der üblichen Aufwendungen im Verlauf der Behandlung hinausgehen, 
werden nicht abgebildet. 

Da bei der Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels und der zweckmäßigen 
Vergleichstherapie entsprechend der Fachinformation keine regelhaften Unterschiede bei der 
notwendigen Inanspruchnahme ärztlicher Behandlung oder bei der Verordnung sonstiger 
Leistungen bestehen, sind keine Kosten für zusätzlich notwendige GKV-Leistungen zu 
berücksichtigen. 

 

2.5 Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemäß § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in einer 
Kombinationstherapie mit Remdesivir eingesetzt werden können 

Gemäß § 35a Absatz 3 Satz 4 benennt der G-BA alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die 
aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem 
bewerteten Arzneimittel für das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden 
können.  

In Übereinstimmung mit § 2 Absatz 1 Satz 1 AM-NutzenV sind im Rahmen der Benennung der 
in einer Kombinationstherapie einsetzbaren Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen nur solche 
Arzneimittel zu berücksichtigen, die Wirkstoffe enthalten, deren Wirkungen bei der 
erstmaligen Zulassung in der medizinischen Wissenschaft nicht allgemein bekannt sind. Nach 
§ 2 Absatz 1 Satz 2 AM-NutzenV gilt ein Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff solange als 
ein Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff, wie für das erstmalig zugelassene Arzneimittel 
mit dem Wirkstoff Unterlagenschutz besteht. 

Die Benennung der Kombinationstherapien erfolgt allein aufgrund der Vorgaben nach § 35a 
Absatz 3 Satz 4. Dabei erfolgt durch den G-BA keine inhaltliche Prüfung auf Basis des allgemein 
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse. Somit ist mit der Benennung keine 
Aussage dahingehend verbunden inwieweit eine Therapie mit dem benannten Arzneimittel 
mit neuem Wirkstoff in Kombination mit dem zu bewertenden Arzneimittel dem allgemein 
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht.  
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3. Bürokratiekostenermittlung 

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten 
Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und 
dementsprechend keine Bürokratiekosten. 

4. Verfahrensablauf 

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 25. Oktober 2022 die zweckmäßige 
Vergleichstherapie bestimmt.  

Am 14. Oktober 2022 hat der pharmazeutische Unternehmer gemäß 5. Kapitel § 8 Absatz 1 
Nummer 2 fristgerecht ein Dossier zur Nutzenbewertung von Remdesivir beim G-BA 
eingereicht. 

Der G-BA hat das IQWiG mit Schreiben vom 17. Oktober 2022 in Verbindung mit dem 
Beschluss des G-BA vom 1. August 2011 über die Beauftragung des IQWiG hinsichtlich der 
Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemäß § 35a SGB V mit der 
Bewertung des Dossiers zum Wirkstoff Remdesivir beauftragt. 

Die Dossierbewertung des IQWiG wurde dem G-BA am 12. Januar 2023 übermittelt und mit 
der Veröffentlichung am 16. Januar 2023 auf den Internetseiten des G-BA das schriftliche 
Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Die Frist zur Abgabe von Stellungnahmen war der 6. 
Februar 2023. 

Die mündliche Anhörung fand am 20. Februar 2023 statt. 

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung hat der Unterausschuss Arzneimittel eine 
Arbeitsgruppe (AG § 35a) beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der 
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten 
Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt. Darüber 
hinaus nehmen auch Vertreter(innen) des IQWiG an den Sitzungen teil. 

Die Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen sowie der mündlichen Anhörung wurde 
in der Sitzung des Unterausschusses am 28. März 2023 beraten und die Beschlussvorlage 
konsentiert. 

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 6. April 2023 die Änderung der Arzneimittel-Richtlinie 
beschlossen. 

Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

25. Oktober 2022 Bestimmung der zweckmäßigen 
Vergleichstherapie 

AG § 35a 15. Februar 2023 Information über eingegangene Stellungnahmen, 
Vorbereitung der mündlichen Anhörung 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

20. Februar 2023 Durchführung der mündlichen Anhörung 
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Berlin, den 6. April 2023  

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 
Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 

AG § 35a 1. März 2023 
15. März 2023 
22. März 2023
  

Beratung über die Dossierbewertung des IQWiG, 
Auswertung des Stellungnahmeverfahrens 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

28. März 2023 Abschließende Beratung der Beschlussvorlage 

Plenum 6. April 2023 Beschlussfassung über die Änderung der Anlage XII 
AM-RL 
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