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Veklury (remdesivir) vid behandling av covid-19
NT-radets yttrande till regionerna 2021-11-19

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:
e att Veklury bor anvandas vid behandling av covid-19 i enlighet med
rekommendationen i Nationellt vardprogram foér misstdnkt och bekrdftad covid-19

Covid-19 karaktariseras av luftvagssymtom av varierande svarighetsgrad. Svarighetsgraden for den
patientgrupp som ar aktuell for behandling med Veklury dr mattlig till hog. Anvandningen syftar till
att undvika tillstand med mycket hog svarighetsgrad.

Atgardens effektstorlek ar mattlig.
Oséakerheten i den vetenskapliga dokumentationen ar mattlig.
Oséakerheten i den halsoekonomiska varderingen ar mattlig.

TLV redovisar i sin hdlsoekonomiska vardering tva scenarioanalyser utifran foretagets grundscenario.
| TLV:s analyser ar Veklury i tillagg till standardbehandling jamfért med endast standardbehandling
kostnadsbesparande med mellan 17 000 och 34 000 kronor.

Kliniska experter inom Svenska lakaresallskapet har tagit fram ett vardprogram for covid-19.
Vardprogrammet innehaller bland annat stod och kunskapsunderlag for behandling av patienter med
bekraftad covid-19. Dar definieras vilken patientgrupp som har storst nytta av Veklury.
Vardprogrammet uppdateras I6pande.

En sammanvagd bedémning av ovanstaende faktorer gor att Veklury kan betraktas som
kostnadsbesparande. NT-radet rekommenderar att Veklury anvands till de patienter som definieras i
vardprogrammet.

Det finns tre nivaer for NT-radets rekommendationer till regionerna: att lakemedlet bér anvéandas,
kan anvdndas eller att ldkemedlet inte ska anvandas. Rekommendationen i det har fallet ar att
Veklury bér anvandas eftersom behandlingen bedoms kostnadsbesparande och det finns en
véldefinierad patientgrupp som har nytta av behandlingen.


https://infektion.net/nationellt-vardprogram-covid19/
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Om lakemedlet

Veklury (remdesivir) ar en nukleotidanalog som har hog antiviral aktivitet mot RNA-virus. Veklury
hammar specifikt enzymet RNA-polymeras och hammar pa sa satt virusets férmaga att tillverka nya
RNA-kopior och hdammar darmed virus-tillvaxten.

Veklury ar avsett for behandling av coronavirussjukdom 2019 (covid-19) hos vuxna och ungdomar (12
ar och aldre och som vager minst 40 kg) med lunginflammation som kraver syrgastillskott (syrgas
med lagt eller hogt fléde, eller annan non-invasiv ventilation vid behandlingsstart).

Veklury fick villkorat marknadsgodkdannande av EMA 3 juli 2020 i en accelererad process. Den 24 juni
2021 forlangdes det i ytterligare ett ar. Remdesivir tillhandahoélls redan innan marknads-
godkdnnandet med en sa kallad beredskapslicens fran Likemedelsverket och som en donation fran
foretaget.

Anvandning av Veklury ar begrénsad till sjukvardsanldaggningar dar patienter kan 6vervakas noggrant.
Veklury administreras via intravends infusion.

NT-radets bedomning gallande lakemedlet

Den sammanvagda beddmningen gallande lakemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i fyra
relevanta dimensioner: Tillstandets svarighetsgrad, Atgardens effektstorlek, Tillstandets sallsynthet
och Atgardens kostnadseffektivitet.

Tillstandets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad ar mattlig till hog (pa en skala av lag, mattlig, hég och mycket hog).

Covid-19 karaktariseras av luftvagssymtom av varierande svarighetsgrad. Det dr i manga fall en
lindrig sjukdom men kan i varsta fall leda till organsvikt och dod. Vid de svaraste formerna uppstar
dubbelsidig lunginflammation som kan foérvarras till ett kritiskt tillstand med utveckling av
andningssvikt. En mindre andel av de svarast sjuka drabbas dven av multipel organdysfunktion.
Behov av sjukhusinlaggning till foljd av en syrgaskrdavande hypoxi uppstar vanligen efter 7-10 dagars
symtomduration.

For aktuell patientgrupp bedéms svarighetsgraden vara mattlig till hdg men anvandningen syftar till
att undvika tillstand med mycket hég svarighetsgrad.

Atgéardens effektstorlek
Effekten av behandling med lakemedlet bedéms som mattlig (pa en skala av liten, mattlig, stor och
mycket stor).

| en randomiserad, dubbelblind fas lll-studie (Adaptive COVID-19 Treatment Trial 1 (ACTT-1), n=1062)
jamfordes Veklury med placebo som tilldgg till standardbehandling hos vuxna sjukhusinlagda
patienter med covid-19. Det priméra utfallsmattet var tid till aterhdmtning fram till dag 29 efter
randomisering, vilket definierades som antingen utskriven fran sjukhus eller pa sjukhus men inte
langre i behov av pagaende medicinsk vard. Mediantiden till aterhdmtning var 10 dagar i Veklury-
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gruppen jamfoért med 15 dagar i placebo-gruppen. Aterhamtningsgrad 1,29 (95 % KI 1,12-1,49;
p <0,001).

TLV skriver i sin diskussion att studien ACTT-1 visade en signifikant skillnad i tid till aterhamtning for
hela patientpopulationen, som vid subgruppsanalys endast var statistiskt signifikant for patienter i
behov av lagflodessyrgas vid behandlingsstart. Analyser av mortalitet och andra sekundara
utfallsmatt ger tillsammans med det primara utfallsmattet sammantaget stod for att effekten av
Veklury ar storst i den subgrupp av patienter som ar i behov av syrgas, men dnnu inte vardas med
invasiv ventilering, vid behandlingsstart.

| en randomiserad, 6ppen fas lllI-studie som jamforde 5 och 10 dagars behandling med Veklury (GS-
US-540-5773, n=397) sags en numerisk trend mot forbattrade resultat i 5-dagarsgruppen, denna
skillnad var dock inte statistiskt signifikant. Aven om evidensgraden i studien var |ag bedémer bade
TLV och EMA att det &r rimligt att anta att 5 dagars behandling ger lika bra resultat som 10 dagars
behandling med Veklury.

Osékerhet i den vetenskapliga dokumentationen
Osdkerheten ar mattlig (pa en skala av 1ag, mattlig, hég och mycket hog).

Huvudstudien var en randomiserad, dubbelblind fas llI-studie med 6ver 1000 patienter som visar pa
effekt pa tid till dterhamtning.

Forekomst av tillstandet
Covid-19 &r en pagaende pandemi. Det ar okdnt hur manga patienter som insjuknar framover.

Atgardens kostnadseffektivitet
TLV (och foretaget) har utgatt fran en behandlingstid pa 5 dagar (motsvarande 6 doser) i den
hélsoekonomiska utvarderingen.

TLV beddmer att inget tillagg till standardbehandling ar relevant jamforelsealternativ.

TLV har gjort tva scenarioanalyser med kompletterande kanslighetsanalyser. | den forsta
scenarioanalysen viktas antalet varddagar i bada behandlingsarmarna ner for att battre stamma
overens med svensk klinisk praxis. | denna scenarioanalys ar Veklury i tillagg till standardbehandling
kostnadsbesparande med cirka 34 000 kronor per behandlingscykel. Den enda kénslighetsanalys som
medfor en 6kad kostnad vid behandling med Veklury &r om ingen patient behoéver vardas pa
intensivvardsavdelning (IVA) i nagon av armarna, vilket medfér en 6kad kostnad om cirka 20 000
kronor. | 6vriga kanslighetsanalyser medfor behandling med Veklury en kostnadsbesparing som
varierar mellan cirka 7 000 och 49 000 kronor.

| den andra scenarioanalysen antas att det finns en skillnad i andelen patienter som éverfors till IVA
och ingen skillnad i total vardtid. | denna scenarioanalys ar Veklury i tillagg till standardbehandling
kostnadsbesparande med cirka 17 000 kronor per behandlingscykel. | kdnslighetsanalyserna varierar
kostnadsbesparingen mellan 6 000 och 27 000 kronor givet att andelen som antas 6verféras till IVA
halls konstant. Den enda kanslighetsanalys som leder till 6kad kostnad vid behandling med Veklury ar
nar andelen patienter som overfors till IVA halveras i bada behandlingsarmarna, vilket leder till en
kostnadsokning om cirka 6 000 kronor.
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Den viktigaste faktorn fér kostnadsbesparingen i bade foretagets och TLV:s scenarioanalyser ar att
antalet varddagar pa IVA minskar for patienter som behandlas med Veklury. Det minskade behovet
av intensivvard bestar dels av att farre patienter behover laggas in pa IVA, dels av att de som vardas
pa IVA tillbringar kortare tid dar.

Osékerheten i den hédlsoekonomiska beddémningen
Oséakerheten ar mattlig (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

TLV anser att det finns osdkerheter i resultaten fran scenarioanalyserna, framst géllande hur
forutsattningarna kommer se ut i framtiden. Resultaten ska darfor tolkas med stor forsiktighet och
utldsas i kombination med kanslighetsanalyserna.

Det ar osdkert hur antalet sjukvardsdagar och da framfor allt intensivvardsdagar for patienter med
covid-19 kommer att se ut i Sverige i framtiden, vilket har avgérande betydelse for Veklurys
kostnadseffektivitet. TLV menar dock att med en relativt god marginal till kostnadsjamvikt, ar
resultaten for att Veklury i dagsldget ar kostnadsbesparande relativt robust och osdkerheten utifran
analyserat underlag ligger framst i hur stor kostnadsbesparingen ar.
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