Public Summary SwissPAR vom 19.02.2024

Veklury® (Wirkstoff: Remdesivir)

Indikationserweiterung in der Schweiz: 05.04.2023

Arzneimittel (Virustatikum) zur Behandlung von Covid-19

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Veklury enthalt den Wirk-
stoff Remdesivir. Es ist als Pulver flir ein Kon-
zentrat zur Herstellung einer Injektionslo-
sung erhaltlich. Das Arzneimittel wird in die
Venen verabreicht.

Veklury ist ein virushemmendes Medika-
ment (Virustatikum). Es wird zur Behand-
lung der Erkrankung Covid-19 (Corona) ein-
gesetzt, welche durch das Coronavirus aus-
gelost wird.

Veklury wurde am 25.11.2020 von Swissme-
dic bereits befristet zugelassen fur die Be-
handlung von Erwachsenen in Spitalpflege,
welche eine Lungenentziindung haben und
zusatzlich Sauerstoff bendtigen.

Zudem wurde Veklury am 24.05.2022 zuge-
lassen zur Behandlung von Erwachsenen mit
einer durch Covid-19 verursachten Erkran-
kung, die keinen zusatzlichen Sauerstoff be-
notigen und bei denen ein erhdhtes Risiko

fur einen schweren Krankheitsverlauf be-
steht.

Mit der vorliegenden Indikationserweite-
rung kénnen nun zusatzlich zu Erwachsenen
auch Kinder ab einem Alter von 4 Wochen
und mindestens 3 kg Koérpergewicht mit
Veklury in Spitalpflege behandelt werden.
Die Kinder weisen eine durch Covid-19 ver-
ursachte Lungenentziindung auf und sind
auf zusatzlichen Sauerstoff angewiesen.
Weiter wurde Veklury mit der Indikationser-
weiterung auch fir Erwachsene und Kinder
ab einem Koérpergewicht von 40 kg zugelas-
sen, die an Corona erkrankt sind und bei de-
nen ein Risiko fir einen schweren Krank-
heitsverlauf von Covid-19 besteht. Diese Pa-
tientinnen und Patienten benétigen keinen
zusatzlichen Sauerstoff und keine Spital-
pflege.

Wirkung

Veklury hemmt die RNA-Polymerase, ein En-
zym, welches fur die Produktion der viralen
RNA (Erbgut des Virus) wichtig ist. Auf diese

Weise verhindert es die Vermehrung des Vi-
rus und hilft dem Koérper die Infektion zu be-
kampfen.
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Anwendung

Veklury mit dem Wirkstoff Remdesivir ist re-
zeptpflichtig.

Veklury ist in 100 mg Dosisstarke erhaltlich.

Behandlung von Kindern im Alter von >4
Wochen und einem Kdrpergewicht von >3
kg, aber <40 kg: Die Anfangsdosierung be-
tragt einmal am Tag 5 mg/kg Koérperge-
wicht. Ab dem zweiten Behandlungstag ist
die Dosierung 2,5 mg/kg Koérpergewicht.

Die Behandlung mit Veklury dauert mindes-
tens 5 Tage und nicht langer als 10 Tage fur
Kinder mit einer Lungenentzindung, die auf
zusatzlichen Sauerstoff angewiesen sind.

Behandlung von Erwachsenen und Kindern
mit einem Koérpergewicht von >40 kq:

Die Anfangsdosierung betragt am ersten
Tag 200 mg. Ab dem zweiten Behandlungs-
tag ist die Dosierung einmal taglich 100 mg.

Die Behandlung mit Veklury dauert mindes-
tens 5 Tage und nicht langer als 10 Tage fir
Patientinnen und Patienten mit einer Lun-
genentziindung, die auf zusatzlichen Sauer-
stoff angewiesen sind.

Far Patientinnen und Patienten, die keinen
zusatzlichen Sauerstoff bendtigen und bei
denen ein erhdhtes Risiko flr einen schwe-
ren Krankheitsverlauf besteht, betragt die
Behandlungsdauer 3 Tage.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Veklury wurde fur die
befristete Zulassung im November 2020 in
drei verschiedenen Studien untersucht. Flr
die Indikationserweiterung im Mai 2022
wurden zudem Daten aus einer weiteren
Studie (GS-US-540-9012) berucksichtigt.

Far die Anwendung von Veklury bei Kindern
wurden fur die Beurteilung der Wirksamkeit
die Ergebnisse aus den bei Erwachsenen
durchgefihrten Studien und einer weiteren
Studie (GS-US-540-5823) einbezogen. Die
betreffende Studie untersuchte Kinder, die
wegen Covid-19 auf Spitalpflege angewie-
sen waren. Es konnte eine Verbesserung des

Gesundheitszustands der Patientinnen und
Patienten im Laufe der Zeit aufgezeigt wer-
den.

Weiter wurden Daten bericksichtigt von Ju-
gendliche Teilnehmern aus der Studie GS-
US-540-9012 bei Patientinnen und Patien-
ten, die keine Spitalpflege bendétigten und
bei denen ein Risiko fir einen schweren
Krankheitsverlauf von Covid-19 bestand. Ri-
sikofaktoren fir das Fortschreiten der
Krankheit bei den Jugendlichen Patientin-
nen und Patienten waren chronische Lun-
generkrankungen, Diabetes Mellitus und
Ubergewicht.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Veklury darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Unerwlinschte Nebenwirkungen bei der
Verabreichung von Veklury kénnen Uber-
empfindlichkeitsreaktionen auf die Infusion
sein.

Bei den klinischen Studien mit Veklury wur-
den auch eine Erhéhung der Leberwerte be-
obachtet. Auch kénnen Nierenfunktionssto-
rungen durch die Verwendung von Veklury
nicht ausgeschlossen werden. Es wurden
keine Untersuchungen zu moéglichen Wech-
selwirkungen von Veklury mit anderen Arz-
neimitteln durchgefihrt.
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Patientinnen und Patienten sollten wahrend
der Behandlung mit Veklury unter standiger
medizinischer Beobachtung stehen.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwinschte Wirkungen
sind in der Fachinformation (Informationen
fur medizinisches Fachpersonal) aufgefihrt.

Begrindung des Zulassungsentscheids

In der Schweiz sind derzeit mehrere Thera-
peutika zur Behandlung von Covid-19 zuge-
lassen. Keines davon kann zurzeit fur Kinder
unter 12 Jahren angewendet werden. Daher
besteht weiterhin ein Bedarf an Behand-
lungsmoglichkeiten flar diese Patienten-
gruppe.

Die vorgelegten Daten deuten darauf hin,

dass die Aufnahme von Veklury und seine
Wirkung im Korper bei Kindern ahnlich ist

wie bei Erwachsenen. Die Wirksamkeit von
Veklury bei der Behandlung von Covid-19
bei Kindern kann daher auf der Grundlage
der bei Erwachsenen nachgewiesenen Wirk-
samkeit angenommen werden.

Auf Grundlage dieser Erkenntnisse hat
Swissmedic die Indikationserweiterung des
Arzneimittel Veklury fur die beschriebenen
Patientengruppen zugelassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fur medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Veklury®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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