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Stellungnahme der AkdA zu Remdesivir (COVID-19, = 12 Jahre,
Erfordernis zusatzlicher Sauerstoffzufuhr) (Veklury®) - frihe
Nutzenbewertung § 35a SGB V

S zr
=3 S - -
oz, 2z Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
e » i Wissenschafllicher Fachausschuss der Bundesarziekammer
’IC""J“H.RD ok
Hey p®

AkdA News | 2021-29

10.08.2021
Stellungnahme der AkdA zu Remdesivir (COVID-19, = 12 Jahre, Erfordernis zusitzlicher

Sauerstoffzufuhr) (Veklury®) — friihe Nutzenbewertung § 35a SGB V

Aus Sicht der AkdA ist der Zusatznutzen von Remdesivir bei Patienten mit einer COVID-19-
Pneumonie, die eine zusatzliche Sauerstoffzufuhr erfordert (Low-Flow-Sauerstofftherapie
[LFQO] oder High-Flow-Sauerstofftherapie [HFO]/nichtinvasive Beatmung [NIV]), nicht belegt.

Der Effekt von Remdesivir auf die Mortalitat ist in der durch den G-BA definierten
Gesamtpopulation (LFO und HFO/NIV) inkonsistent, auch wenn lediglich die Studien ACTT-1,
GS5774-A und CAP-2 einbezogen werden. Die weitaus grofite Studie SOLIDARITY zeigt
allenfalls eine numerisch minimale, statistisch nicht signifikante Reduktion der Mortalitat bei
Patienten mit LFO/HFO. Zudem miussen die Unsicherheiten berticksichtigt werden, die sich
durch die fragliche Ubertragbarkeit der Studienergebnisse und fehlende Daten ergeben.

Bei nicht belegtem Effekt in der Gesamtgruppe ist eine nicht praspezifizierte
Subgruppenanalyse lediglich als hypothesengenerierend zu betrachten. Aus Sicht der AkdA ist
der Zusatznutzen von Remdesivir deshalb auch fir die Teilpopulation der Patienten mit LFO
nicht belegt.

Jugendliche wurden in die vorliegenden Studien nicht eingeschlossen. Aufgrund fehlender
Daten ist aus Sicht der AkdA ein Zusatznutzen fiir Jugendliche nicht belegt.

Uber den Zusatznutzen beschlieRt der G-BA.

Informationen zu Remdesivir (Veklury®):

[»] AkdA-Stellungnahme
[»] G-BA: Unterlagen (u. a. frihe Nutzenbewertung, Dossier des Herstellers)

[»] Ubersicht zum Wirkstoff (Anwendungsgebiet, Stellungnahmen der AkdA)

Auf unserer Website kdnnen Sie unter der Rubrik Nutzenbewertung § 35a SGB V alle bisher
beim G-BA eingereichten Stellungnahmen der AkdA einsehen.
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