Public Summary SwissPAR vom 19.03.2021

Veklury® (Wirkstoff: Remdesivir)

Befristete Zulassung in der Schweiz: 25.11.2020

Arzneimittel (Virustatikum) zur Behandlung einer durch Covid-19
verursachten Lungenentziindung, welche eine zusatzliche

Sauerstoffzufuhr erfordert

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Veklury enthalt den Wirk-
stoff Remdesivir. Es ist als Konzentrat und als
Pulver fur ein Konzentrat, zur Herstellung ei-
ner Injektionslésung erhaltlich. Das Arznei-
mittel wird in die Venen verabreicht.

Veklury ist ein virushemmendes Medika-
ment (Virustatikum). Es wird zur Behand-
lung der Erkrankung Covid-19 eingesetzt,

welche durch das Coronavirus ausgeldst
wird.

Veklury kommt nur bei Patientinnen und Pa-
tienten in Spitalpflege zum Einsatz, welche
eine Lungenentzindung haben und zusatz-
lich Sauerstoff bendtigen.

Wirkung

Veklury unterbindet die Vermehrung des Vi-
rus, indem es die virale ‘Kopiermaschine’, die
sogenannte RNA-Polymerase blockiert. RNA
Polymerasen sind Enzyme (Proteine), die das
Erbgut ablesen und in RNA (Ribonuklein-
saure) Ubersetzen kénnen.

Diese Blockierung geschieht durch den Ein-
bau eines Bausteins (Remdesivir-Triphos-
phat) in die virale RNA. Diesen Baustein
kann die RNA-Polymerase nicht ablesen.
Dadurch kann sich das Virus nicht weiter ver-
vielfaltigen.

Anwendung

Veklury mit dem Wirkstoff Remdesivir ist re-
zeptpflichtig. Die Behandlung erfolgt aus-
schliesslich in Spitalern mit medizinischer
Uberwachung der Patientinnen und Patien-
ten.

Veklury ist in 100 mg Dosisstarke erhaltlich.
Die Anfangsdosierung betragt einmal am
Tag 200 mg. Ab dem zweiten Behandlungs-
tag ist die Dosierung einmal taglich 100 mg.
Die Behandlung mit Veklury dauert mindes-
tens 5 und maximal 10 Tage.
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Veklury darf ausschliesslich bei Erwachsenen
angewendet werden. Die Sicherheit und die
Wirksamkeit des Arzneimittels bei Kindern
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unter 18 Jahren wurde bisher noch nicht
nachgewiesen.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Veklury wurde in drei
verschiedenen Studien untersucht.

Die grosste durchgeflihrte Studie umfasste
1062 Patientinnen und Patienten in Spital-
pflege mit moderatem bis schwerem Covid-
19 Krankheitsverlauf. Die Halfte der Studien-
teilnehmenden erhielt ein Scheinmedika-
ment (Placebo). Die andere Halfte der Teil-
nehmenden erhielt eine Behandlung mit
Veklury. In dieser Studie konnte aufgezeigt
werden, dass der Nutzen von Veklury vor al-
lem bei Patientinnen und Patienten erwie-
sen ist, welche zusatzlichen Sauerstoff beno-
tigten. Bei Studienteilnehmenden mit
schwerem Krankheitsverlauf war die Gene-
sungszeit bei Erhalt von Veklury kurzer als
bei jenen, welche Placebo erhielten. Bei Pa-
tientinnen und Patienten mit einem milden
Krankheitsverlauf konnte kein Unterschied
in der Genesungszeit zwischen der Veklury-
und der Placebo-Gruppe festgestellt wer-
den.

Eine weitere Studie mit fast 400 schwer an
Covid-19 erkrankten Patientinnen und Pati-
enten untersuchte den Behandlungszeit-
raum mit Veklury. Es konnte kein signifikan-
ter Unterschied der Wirksamkeit zwischen
einer Behandlung mit Veklury Gber 5 Tage
und einer Behandlung mit Veklury tber 10
Tage festgestellt werden.

Die dritte Studie wurde bei fast 600 Patien-
tinnen und Patienten mit einem milden Co-
vid-19 Krankheitsverlauf durchgefihrt. Die
Teilnehmenden dieser Studie wurden auf
die unterschiedliche Behandlungsdauer mit
Veklury (5 und 10 Tage) im Vergleich zu her-
kdmmlicher Behandlungsarten untersucht.
Die Studie untersuchte eine Verbesserung
des Gesundheitszustands nach 11 Tagen.
Jene Patientinnen und Patienten, die 5 Tage
mit Veklury behandelt wurden, erholten sich
schneller. Die langere Behandlungsdauer
mit Veklury von 10 Tagen erzielte keine Ver-
besserung in der Genesungsdauer.

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 méglichen Wech-
selwirkungen von Veklury mit anderen Arz-
neimitteln durchgefihrt.

Patientinnen und Patienten sollten unter
standiger medizinischer Beobachtung ste-
hen wahrend der Behandlung mit Veklury.

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

Begrindung des Zulassungsentscheids

Zum Zeitpunkt der Zulassung von Veklury ist
in der Schweiz kein anderes Arzneimittel zur

Behandlung der Covid-19 Erkrankung zuge-
lassen.
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Die positive Wirksamkeit von Veklury
konnte nicht bei allen Krankheitsverlaufen
von Covid-19 nachgewiesen werden. Die
Studien zeigen jedoch, dass Patientinnen
und Patienten, welche an einer schweren
Form der Covid-19 Erkrankung leiden, mit ei-
ner Behandlung von Veklury schneller gene-
sen.

Mit Blick auf die ausserordentliche Situation
der Pandemie und unter Bertcksichtigung
aller Risiken, Vorsichtsmassnahmen und auf-
grund der vorliegenden Daten Uberwiegen
die Vorteile von Veklury gegentber dessen
Risiken.

Veklury darf in der Schweiz bereits seit Ende
Juni 2020 auf der Grundlage der damals gel-
tenden Covid-19 Verordnung verwendet
werden.

Das Arzneimittel Veklury wurde in der
Schweiz befristet zugelassen (Art. 9a HMG),
da zum Zeitpunkt der Zulassung noch nicht
alle klinischen Studien abgeschlossen waren.

Die befristete Zulassung ist zwingend an die
zeitgerechte Einreichung der von Swissme-
dic verlangten Daten gebunden. Nach Erful-
lung dieser Zulassungsauflagen kann die be-
fristete Zulassung in eine ordentliche Zulas-
sung umgewandelt werden.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fur medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Veklury®

Weitere Fragen zum Arzneimittel beant-
wortet das medizinische Fachpersonal

(Arzt/Arztin, Apotheker/Apothekerin und
andere).

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 Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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