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Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 3. Juli 2020):

Veklury wird angewendet zur Behandlung der Coronavirus-Krankheit 2019 (COVID-19) bei
Erwachsenen und Jugendlichen (im Alter von mindestens 12 Jahren und mit einem
Koérpergewicht von mindestens 40 kg) mit einer Pneumonie, die eine zusatzliche
Sauerstoffzufuhr erfordert (Low- oder High-Flow Sauerstofftherapie oder eine andere nicht-
invasive Beatmung zu Therapiebeginn)

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 16. September 2021):

siehe Anwendungsgebiet laut Zulassung

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

a) An COVID-19 erkrankte Erwachsene mit einer Pneumonie mit Bedarf an zusatzlicher
Sauerstoffversorgung, die zu Therapiebeginn Low-Flow-Sauerstoff erhalten

ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Therapie nach arztlicher MaRgabe

Ausmaf und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Remdesivir gegeniiber der
zweckmaBigen Vergleichstherapie:

Anhaltspunkt flr einen geringen Zusatznutzen

b) An COVID-19 erkrankte Erwachsene mit einer Pneumonie mit Bedarf an zuséatzlicher
Sauerstoffversorgung, die zu Therapiebeginn High-Flow-Sauerstoff bzw. eine nicht-
invasive Beatmung erhalten

ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Therapie nach arztlicher MalRgabe

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Remdesivir gegeniiber der
zweckmaBigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.




c) An COVID-19 erkrankte Jugendliche mit einer Pneumonie mit Bedarf an zuséatzlicher
Sauerstoffversorgung, die zu Therapiebeginn Low- oder High-Flow-Sauerstoff bzw. eine
nicht-invasive Beatmung erhalten

ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Therapie nach arztlicher MalRgabe

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Remdesivir gegeniiber der
zweckmaBigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:?

a) An COVID-19 erkrankte Erwachsene mit einer Pneumonie mit Bedarf an zusatzlicher
Sauerstoffversorgung, die zu Therapiebeginn Low-Flow-Sauerstoff erhalten

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor

Morbiditat T Vorteil im Endpunkt Erholung

Gesundheitsbezogene | & Keine Daten zur Lebensqualitat vorgelegt

Lebensqualitat

Nebenwirkungen n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor

Erlduterungen:
/N positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit

J i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

J U negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

&>: kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

J: Es liegen keine fur die Nutzenbewertung verwertbaren Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar

! Daten aus der Dossierbewertung des IQWiG (A21-38) sofern nicht anders indiziert.



b) An COVID-19 erkrankte Erwachsene mit einer Pneumonie mit Bedarf an zuséatzlicher

Sauerstoffversorgung, die zu Therapiebeginn High-Flow-Sauerstoff bzw. eine nicht-

invasive Beatmung erhalten

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor

Morbiditat n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor

Gesundheitsbezogene | I Keine Daten zur Lebensqualitat vorgelegt

Lebensqualitat

Nebenwirkungen n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor

Erlduterungen:

n. b.: nicht bewertbar

/N positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
J i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

J i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

<> kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

. Es liegen keine fur die Nutzenbewertung verwertbaren Daten vor.

c) An COVID-19 erkrankte Jugendliche mit einer Pneumonie mit Bedarf an zuséatzlicher

Sauerstoffversorgung, die zu Therapiebeginn Low- oder High-Flow-Sauerstoff bzw. eine

nicht-invasive Beatmung erhalten

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor

Morbiditat n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor

Gesundheitsbezogene | & Keine Daten zur Lebensqualitat vorgelegt

Lebensqualitat

Nebenwirkungen n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor

Erlduterungen:

n. b.: nicht bewertbar

/N positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
J i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

J @ negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

<> kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

. Es liegen keine fur die Nutzenbewertung verwertbaren Daten vor.




Metaanalytische Zusammenfassung der Studien ACTT-1, CAP-2 und GS5774-A aufgeteilt in
die fir die Bewertung relevanten Teilpopulationen der erwachsenen Patientinnen und
Patienten mit Low-Flow-Sauerstoff (LFO) zu Therapiebeginn und erwachsenen Patientinnen
und Patienten mit High-Flow-Sauerstoff (HFO) bzw. einer nicht-invasiven Beatmung (NIV) zu
Therapiebeginn

a) An COVID-19 erkrankte Erwachsene mit einer Pneumonie mit Bedarf an zusatzlicher
Sauerstoffversorgung, die zu Therapiebeginn Low-Flow-Sauerstoff erhalten

Mortalitat
Endpunkt Remdesivir + Placebo® + Remdesivir +
Teilpopulation Standardtherapie Standardtherapie Standardtherapie
Studie vs. Placebo?® +
Standardtherapie
o/ _ .
N Patientinnen und N Patientinnen und RR [?V?/;;tbKl],
Patienten mit Patienten mit P
Ereignis n (%) Ereignis n (%)

Gesamtmortalitit (Studienende)

Patientinnen und Patienten mit LFO zu Therapiebeginn

Studien mit hoher Ergebnissicherheit

ACTT-1 232 9(3,9) 203 25 (12,3) 0,32 [0,15; 0,66);
0,001

GS5774-A° 52 0(0) 36 4(11,1) 0,08 [< 0,01; 1,40];
0,016

Gesamt? 0,28 [0,14; 0,56];
< 0,001

+ Studie mit maRiger Ergebnissicherheit®

CAP-2 158 22 (13,9) 78 10 (12,8) 1,09 [0,54; 2,18];

0,870
Gesamt Bedeutsame p=0,021
(alle 3 Studien) Heterogenitat:




Morbiditat

Endpunkt Remdesivir + Placebo?® + Remdesivir +
Teilpopulation Standardtherapie Standardtherapie Standardtherapie
Studie vs. Placebo?® +

Standardtherapie
0, .
N Patientinnen und N Patientinnen und RR [gv?/ A’_bKI]’
Patienten mit Patienten mit p-Wert
Ereignis n (%) Ereignis n (%)

Erholung zu Tag 14 / 15

Patientinnen und Patienten mit LFO zu Therapiebeginn

Studien mit hoher Ergebnissicherheit

ACTT-1 232 166 (71,6°) 203 124 (61,1°) 1,17 [1,02; 1,34];
0,021

GS5774-A° 52 46 (88,5°) 36 22 (61,1) 1,45 [1,10; 1,91];
0,003

Gesamt? 1,22 [1,08; 1,38];
0,002

+ Studie mit maRiger Ergebnissicherheit®

CAP-2 153 60 (39,2) 78 28 (35,9) 1,09 [0,77; 1,56];
0,652
Gesamt Qualitative
Zusammenfassung

Erholung zum Studienende

Patientinnen und Patienten mit LFO zu Therapiebeginn

Studien mit hoher Ergebnissicherheit

ACTT-1 232 206 (88,89) 203 156 (76,8°) 1,16 [1,06; 1,26];
< 0,001

GS5774-Ac 52 51 (98,1°) 36 27 (75,0) 1,31 [1,08; 1,59];
< 0,001

Gesamtd? 1,18 [1,09; 1,28];
< 0,001

+ Studie mit maRiger Ergebnissicherheit®

CAP-2 150 106 (70,7) 77 49 (63,6) 1,11 [0,91; 1,35];
0,322
Gesamt Qualitative
Zusammenfassung




b) An COVID-19 erkrankte Erwachsene mit einer Pneumonie mit Bedarf an zuséatzlicher

Sauerstoffversorgung, die zu Therapiebeginn High-Flow-Sauerstoff bzw. eine nicht-

invasive Beatmung erhalten

Mortalitat
Endpunkt Remdesivir + Placebo® + Remdesivir +
Teilpopulation Standardtherapie Standardtherapie Standardtherapie
Studie vs. Placebo?® +

Standardtherapie

o/ _ 5
N Patientinnen und N Patientinnen und i [?V?/:;tbKl]'
Patienten mit Patienten mit P
Ereignis n (%) Ereignis n (%)
Gesamtmortalitit (Studienende)
Patientinnen und Patienten mit HFO / NIV zu Therapiebeginn
Studien mit hoher Ergebnissicherheit
ACTT-1 95 19 (20,0) 98 20 (20,4) 0,98 [0,56; 1,72];
0,997
GS5774-A° 3 0 (0) 2 0 (0) -
Gesamt 0,98 [0,56; 1,72];
0,997
Morbiditat
Endpunkt Remdesivir + Placebo?® + Remdesivir +
Teilpopulation Standardtherapie Standardtherapie Standardtherapie
Studie vs. Placebo?® +

Standardtherapie

o/ _ 5
N Patientinnen und N Patientinnen und RR [?V?/;;tbKl]’
Patienten mit Patienten mit P
Ereignis n (%) Ereignis n (%)
Erholung zu Tag 14 / 15
Patientinnen und Patienten mit HFO / NIV zu Therapiebeginn
Studien mit hoher Ergebnissicherheit
ACTT-1 95 40 (42,1°) 98 33 (33,79) 1,25 [0,87; 1,80];
0,246
GS5774-A¢ 3 0 (0) 2 1(50,0) 0,25 [0,01; 4,23];
0,375
Gesamtd? 1,20 [0,84; 1,72];
0,319




Endpunkt
Teilpopulation
Studie

Remdesivir +
Standardtherapie

Placebo?® +
Standardtherapie

Remdesivir +
Standardtherapie
vs. Placebo?® +
Standardtherapie

o/ _ 5
N Patientinnen und N Patientinnen und i [?V?/;;tbKl]'
Patienten mit Patienten mit P
Ereignis n (%) Ereignis n (%)
Erholung zum Studienende
Patientinnen und Patienten mit HFO / NIV zu Therapiebeginn
Studien mit hoher Ergebnissicherheit
ACTT-1 95 57 (60,0°9) 98 61 (62,2°9) 0,96 [0,77; 1,21];
0,808
GS5774-A° 3 1 (33,39 2 2 (100) 0,45 [0,12; 1,76];
0,250
Gesamtd? 0,94 [0,75; 1,17];
0,588

a) An COVID-19 erkrankte Erwachsene mit einer Pneumonie mit Bedarf an zusatzlicher

Sauerstoffversorgung, die zu Therapiebeginn Low-Flow-Sauerstoff erhalten

und

b) An COVID-19 erkrankte Erwachsene mit einer Pneumonie mit Bedarf an zuséatzlicher

Sauerstoffversorgung, die zu Therapiebeginn High-Flow-Sauerstoff bzw. eine nicht-

invasive Beatmung erhalten

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Endpunkte aus dieser Kategorie wurden nicht erhoben.

Nebenwirkungen

Endpunkt

Remdesivir +
Standardtherapie

Placebo® +
Standardtherapie

Remdesivir +
Standardtherapie
vs. Placebo?® +
Standardtherapie

Patientinnen und
Patienten mit
Ereignis n (%)

Patientinnen und
Patienten mit
Ereignis n (%)

RR [95 %-KI];
p-Wert®

Nebenwirkungen

UEs (erganzend
dargestellt)

keine verwertbaren Daten’




Endpunkt

Remdesivir +
Standardtherapie

Placebo® +
Standardtherapie

Remdesivir +
Standardtherapie
vs. Placebo?® +
Standardtherapie

Patientinnen und
Patienten mit
Ereignis n (%)

Patientinnen und
Patienten mit
Ereignis n (%)

RR [95 %-KI];
p-Wert®

SUEs keine verwertbaren Datenf

Abbruch wegen keine verwertbaren Datenf

UEs

2 In der Studie GS5774-A wurde kein Placebo verabreicht

b Berechnung des IQWiG, unbedingter exakter Test (CSZ-Methode)

¢ Gemeinsame Betrachtung der Arme zur Remdesivir Gabe tGber 5 und 10 Tage

4 berechnet aus Metaanalyse mit festem Effekt, Methode nach Mantel-Haenszel

€ Berechnung des IQWiG

fhoher Anteil an erkrankungsbezogenen Ereignissen (z. B. respiratorische Insuffizienz)

& Fur die Studie CAP-2 liegen keine getrennten Auswertungen nach Beatmungsstatus vor. Da jedoch 83 %
aller Patientinnen und Patienten zu Studienbeginn LFO erhielten, wird die gesamte Studienpopulation zur
Bewertung der Teilpopulation LFO eingeschlossen. Aufgrund der somit zu 17 % falsch eingeschlossenen
Patientinnen und Patienten wird die Ergebnissicherheit als maRig bewertet.

Verwendete Abkiirzungen:

HFO: High-Flow-Sauerstoff; LFO: Low-Flow-Sauerstoff; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl
Patientinnen und Patienten mit (mindestens 1) Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten;
NIV: nicht invasive Beatmung; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RR: relatives Risiko; SUE:
schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis; UE: unerwiinschtes Ereignis

c) An COVID-19 erkrankte Jugendliche mit einer Pneumonie mit Bedarf an zuséatzlicher
Sauerstoffversorgung, die zu Therapiebeginn Low- oder High-Flow-Sauerstoff bzw. eine
nicht-invasive Beatmung erhalten

Es liegen keine Daten fir Jugendliche vor.

2. Anzahl der Patientinnen und Patienten bzw. Abgrenzung der fiir die Behandlung infrage
kommenden Patientengruppen

An COVID-19 erkrankte Erwachsene und Jugendliche mit einer Pneumonie mit Bedarf an
zusatzlicher Sauerstoffversorgung, die zu Therapiebeginn Low- oder High-Flow-Sauerstoff
bzw. eine nicht-invasive Beatmung erhalten

ca. 45 000 — 79 000 Patientinnen und Patienten




3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berticksichtigen. Die europdische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Veklury
(Wirkstoff: Remdesivir) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfliigung (letzter Zugriff: 8.
September 2021):

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

information de.pdf

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingungen” zugelassen. Das bedeutet, dass
weitere Nachweise fiir den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden. Die europdische
Zulassungsbehorde European Medicines Agency (EMA) wird neue Informationen zu diesem
Arzneimittel mindestens jahrlich bewerten und die Fachinformation, falls erforderlich,
aktualisieren.

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

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

An COVID-19 erkrankte Erwachsene und Jugendliche mit einer Pneumonie mit Bedarf an
zusatzlicher Sauerstoffversorgung, die zu Therapiebeginn Low- oder High-Flow-Sauerstoff
bzw. eine nicht-invasive Beatmung erhalten

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Remdesivir? 3284,40 €-6021,40 €

Therapie nach arztlicher MalRgabe Patientenindividuell unterschiedlich

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Therapie nach arztlicher MaRRgabe Patientenindividuell unterschiedlich

@ Remdesivir wird derzeit 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 der Einkaufspreis der Klinikpackung (Angaben des pharmazeutischen Unternehmers) zzgl. 19 %
Mehrwertsteuer zu Grunde gelegt.

Kosten flr zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt


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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