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Veklury (remdesivir)
Sammanfattning av Veklury och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Veklury och vad anvands det for?

Veklury ar ett antiviralt Idkemedel som anvands for att behandla sjukdomen covid-19. Det ges till
vuxna och barn fran 4 manaders alder med en vikt pd minst 3 kg som har pneumoni och &r i behov av
extra syrgas (13g- eller hégflédessyre eller annan icke-invasiv ventilation i bérjan av behandlingen).

Lakemedlet kan ocksd ges till vuxna och barn (med en vikt pd minst 40 kg) som inte behdver extra
syrgas men som |dper 6kad risk att utveckla svar covid-19.

Veklury inneh3ller den aktiva substansen remdesivir.

Hur anvdnds Veklury?

Veklury ges som infusion (dropp) i en ven. Behandlingen fér vuxna och barn som vager minst 40 kg
ska inledas med en infusion pa 200 mg den forsta dagen, foljt av 100 mg en géng dagligen. For barn
som ar minst 4 veckor gamla och vager minst 3 kg men mindre an 40 kg inleds behandlingen med en
infusion pa 5 mg per kilo kroppsvikt férsta dagen, foljt av 2,5 mg per kilo kroppsvikt en gédng dagligen.

Fér vuxna och barn med en vikt pa minst 40 kg som har pneumoni och &r i behov av extra syrgas ska
den totala behandlingstiden vara minst 5 dagar och hégst 10 dagar. Fér pneumoni-patienter som ar
minst 4 veckor gamla och vager minst 3 kg men mindre @n 40 kg och ar i behov av extra syrgas ska
den totala behandlingstiden inte 6verstiga 10 dagar.

Fér vuxna och barn med en vikt pa minst 40 kg som inte behéver extra syrgas ska behandlingen
inledas s snart som méjligt efter att diagnosen covid-19 stéllts och inom 7 dagar fran den tidpunkt da
symtomen bérjat upptrada. Den totala behandlingstiden ska vara 3 dagar.

Lakemedlet &r receptbelagt och behandling ska endast ske vid sjuk- och halsovardsinrattningar dar
patienterna kan dvervakas noggrant.

For mer information om hur du anvander Veklury, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Veklury?

Den aktiva substansen i Veklury, remdesivir, ar en hammare av viralt RNA-polymeras. Den stér
produktionen av viralt RNA (genetiskt material) och hindrar pd sa satt SARS-CoV-2 (viruset som
orsakar covid-19) frén att foroka sig inuti cellerna. Detta kan hjélpa kroppen att bekampa
virusinfektionen och bidra till att patienterna tillfrisknar fortare.

Vilka fordelar med Veklury har visats i studierna?

I en huvudstudie (NIAID-ACTT-1) som omfattade 1 063 sjukhusinlagda patienter med covid-19
(120 med lindrig till mattlig sjukdom och 943 med svar sjukdom) visades att Veklury kan paskynda
dterhamtningen hos vissa patienter och darmed korta ner sjukhusvistelsen eller behandlingstiden.

Studien visade att de patienter i den totala studiepopulationen som behandlades med Veklury
dterhdmtade sig efter omkring 11 dagar, jamfért med 15 dagar fér patienterna som fick placebo
(overksam behandling). For patienter med svar sjukdom som behdvde extra syrgas var tiden till
dterhamtning 12 dagar for dem som fick remdesivir, jamfort med 18 dagar fér dem som fick placebo.
Ingen skillnad i tid till &terhdmtning sdgs dock i den undergrupp av patienter med svar sjukdom som
sattes in pa behandling med remdesivir nér de redan hade anslutits till respirator eller boérjat fa ECMO-
behandling (extrakorporeal membranoxygenering).

Studien visade ocksa att dédligheten (andelen patienter som avled) i den totala studiepopulationen

28 dagar efter behandlingsstart var 11,6 procent fér patienter som fick Veklury och 15,4 procent fér
patienter som fick placebo. Denna effekt orsakades dock huvudsakligen av patienter som behdvde
extra syrgas med |agt fléde vid behandlingens bérjan. Ingen gynnsam effekt av Veklury pad dédligheten
sags i undergruppen av patienter med svar sjukdom som sattes in pa behandling med remdesivir nar
de redan hade anslutits till respirator eller bérjat fa ECMO-behandling.

I en separat studie (GS-US-540-9012) utvarderades effekten av Veklury pa 584 icke sjukhusinlagda
patienter som l6pte hog risk att l1dggas in pa sjukhus pa grund av underliggande halsoproblem.
Behandling med Veklury i 3 dagar, nar den inleddes inom 7 dagar efter att de férsta symtomen
upptratt, minskade risken for sjukhusinldggning med 87 procent. Under 28 dagar blev 0,7 procent av
de patienter som behandlades med Veklury (2 av 279) inlagda p& sjukhus, jamfért med 5,3 procent av
de patienter (15 av 283) som fick placebo.

En kompletterande studie (GS-US-540-5823) som omfattade 53 sjukhusinlagda barn med covid-19 i
aldrar éver 28 dagar men under 18 ar visade att &ven om halten Veklury och dess
nedbrytningsprodukter var mattligt forhéjd hos barn jamfért med halterna som sags hos vuxna,
tolererades behandlingen med Veklury val och ledde inte till ndgra nya sakerhetsproblem foér barn. I
studien, som fortfarande pdgar, jamférdes inte Veklury med andra lakemedel eller placebo.

Vilka ar riskerna med Veklury?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Veklury (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
hos friska frivilliga ar forhdjda halter i blodet av leverenzymer (tecken pa leverproblem). Den
vanligaste biverkningen hos patienter med covid-19 &r illamdende, som kan férekomma hos upp till 1
av 10 anvandare.

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Veklury finns i bipacksedeln.
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Varfor ar Veklury godkant i EU?

Veklury har visat sig ha en kliniskt signifikant effekt pa tiden till 8terhamtning hos vuxna och
ungdomar med covid-19 och pneumoni som behdver extra syrgas. Ldkemedlet tolererades val och
hade lindriga biverkningar. Veklury var ocksa effektivt fér att férhindra sjukhusinlaggning hos vuxna
och ungdomar som inte behdvde extra syrgas men som |6pte hog risk att utveckla svar covid-19. Det
pavisades att Veklury tas upp, modifieras och avlagsnas fran kroppen pa ett liknande satt hos barn
som hos vuxna. Aven biverkningarna var jamférbara mellan barn och vuxna. Veklury ansags darfér ha
samma effekt p& barn som hos vuxna. Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att
fordelarna med Veklury ar stdrre an riskerna och att Veklury kan godkannas for forsaljning i EU.

Veklury fick ursprungligen ett “villkorat godkannande” eftersom fler uppgifter om ldkemedlet skulle
komma. Eftersom féretaget har lamnat in denna ytterligare information, som bekraftar Idkemedlets
effekt mot olika varianter av SARS-CoV-2, har godkannandet dndrats fran villkorat till fullstandigt.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Veklury?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Veklury har tagits med i produktresumén och bipacksedein.

En riskhanteringsplan fér Veklury har ocksd uppréttats och innehdller viktig information om
lakemedlets sékerhet, hur ytterligare information ska samlas in och hur eventuella risker ska
minimeras.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Veklury kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Veklury utvdrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Veklury

Den 3 juli 2020 beviljades Veklury ett villkorat godkéannande for férsaljning som galler i hela EU. Den
8 augusti 2022 andrades detta godkdnnande till ett fullstandigt godkannande for férsaljning.

Mer information om Veklury finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veklury

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2022.
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