Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 20.04.2026

Veklury® (Wirkstoff: Remdesivir)

Indikationserweiterung in der Schweiz: 19.12.2025

Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung zur

Behandlung von Covid-19

Uber das Arzneimittel

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

Veklury ist ein virushemmendes Medikament
(Virustatikum). Es wird zur Behandlung der
Erkrankung Covid-19 (Corona) eingesetzt,
welche durch das Coronavirus ausgeldst wird.

Veklury wurde am 25.11.2020 von Swissmedic
befristet zugelassen fur die Behandlung von
Erwachsenen in Spitalpflege, welche eine
Lungenentzindung haben und zusatzlich
Sauerstoff bendtigen.

Zudem wurde Veklury am 24.05.2022 zugelas-
sen zur Behandlung von Erwachsenen mit ei-
ner durch Covid-19 verursachten Erkrankung,
die keinen zusatzlichen Sauerstoff bendétigen
und bei denen ein erhdhtes Risiko fur einen
schweren Krankheitsverlauf besteht.

Am 5. April 2023 wurde eine weitere Indikati-
onserweiterung zugelassen zur Behandlung
von Kindern ab einem Alter von 4 Wochen
und mindestens 3 kg Kérpergewicht mit einer
Pneumonie, die eine zusatzliche Sauerstoff-
zufuhr erfordert (Low- oder High-Flow-Sauer-
stoff oder andere nicht-invasive Beatmung zu
Beginn der Behandlung). Weiter wurde

Veklury mit der Indikationserweiterung auch
fur Erwachsene und Kinder ab einem Korper-
gewicht von 40 kg zugelassen, die an Corona
erkrankt sind und bei denen ein Risiko fur ei-
nen schweren Krankheitsverlauf von Covid-19
besteht. Diese Patientinnen und Patienten
bendtigen keinen zusatzlichen Sauerstoff
und keine Spitalpflege.

Mit der vorliegenden Indikationserweiterung
kénnen Kinder ab einem Alter von 4 Wochen
und mindestens 3 kg Korpergewicht, die
keine zusatzliche Sauerstoffzufuhr oder Hos-
pitalisierung aufgrund von COVID-19 bendti-
gen und bei denen ein erhéhtes Risiko fur ei-
nen schweren Verlauf von COVID-19 besteht
mit Veklury behandelt werden.

Far die Beurteilung der Indikationserweite-
rung, fir das Arzneimittel Veklury, hat Swiss-
medic die Bewertungen der Europaischen
Arzneimittelagentur (EMA) und der amerika-
nischen Arzneimittelagentur (FDA) sowie die
entsprechenden  Arzneimittelinformations-
texte berucksichtigt.

Da die Bewertung der klinischen Daten auf
Grundlage der Beurteilungsberichte der aus-
landischen Behodrde(n) erfolgte, liegen die
Voraussetzungen fir einen vollumfanglichen
SwissPAR (Swiss Public Assessment Report)
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und einen darauf aufbauenden Kurzbericht WWW.ema.europa.eu
Arznel.mlttelzu.lassung nicht vor. S\./.wss.medlc WwWw.fda.aov
verweist auf die Zulassung der auslandischen

Referenzbehorden.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
Fachinformation Veklury® fachpersonen.

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

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