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1. Status og oppsummering

Remdesivir til behandling av COVID-19 hos pasientar (=12 ar) med pneumoni

som treng oksygenbehandling.
1.1 Oppsummering

Metoden omhandlar eit nytt virkestoff. Metoden har nylig fatt innvilga vilkérsbunden marknadsferingslgyve (conditional marketing

authorisation) av det Europeiske Legemiddelbyraet (EMA) etter ein «rolling review»-prosedyre.

1.2 Kort om metoden 1.3 Type metode 1.4 Finansieringsansvar 1.5 Fagfelt i MedNytt
ATC-kode: Ingen kjent Legemiddel Spesialisthelsetenesta Infeksjon; Luftveiar
ATC-kode [ Diagnostikk [ Folketrygd: blaresept

Virkestoffnamn: Remdesivir | 7 \edisinsk utstyr [J Kommune

Handelsnamn: NA 0] Anna: 0] Annet:

Legemiddelform: Infusjon
MT-sgker/innehavar:

Gilead (6

1.6 Bestillingsanbefaling 1.7 Relevante vurderingselement for ei metodevurdering |
Metodevurderinger Klinisk effekt relativ til komparator 0] Juridiske konsekvensar

L] Fullstendig metodevurdering Sikkerheit relativ til komparator [ Etiske vurderingar

0 Hurtig metodevurdering (CUA) Kostnadar / Ressursbruk [J Organisatoriske konsekvensar

Forenkla vurdering [J Kostnadseffektivitet 1 Anna

[J Avvente bestilling Kommentar:

[J Ingen metodevurdering

Kommentar:

Folkehelseinstituttet har i samarbeid med Statens legemiddelverk ansvar for den nasjonale funksjonen for metodevarsling. Metodevarsling skal sikre at nye og viktige metoder for
norsk helsetjeneste blir identifisert og prioritert for metodevurdering. Et metodevarsel er ingen vurdering av metoden. MedNytt er Folkehelseinstituttets publiseringsplattform for
metodevarsler. Metodevarsler som skal vurderes pa nasjonalt niva i Bestillerforum RHF til spesialisthelsetjenesten publiseres pa nyemetoder.no. For mer informasjon om
identifikasjon av metoder, produksjon av metodevarsler og hvordan disse brukes, se Om MedNytt.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/veklury
https://nyemetoder.no/
http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
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2. Skildring av metoden

Skildring av sjukdom og pasientgrunnlag

Koronaviruset SARS-Cov-2 er arsak til luftvegssjukdommen covid-19 (coronavirus disease 2019), og blei oppdaga i
januar 2020 (1). Viruset er sveert smittsamt og smitter hovudsakleg via drope- og kontaktsmitte. Inkubasjonstida (tida
fra ein er smitta til sjukdommen gir symptom) er vanlegvis 5-6 dagar. Nokre personar, sarleg barn og yngre vaksne,
kan ha covid-19 utan & utvikle symptom, men dei fleste sjuke far milde luftvegsymptom som gar over utan behov for
behandling i lgpet av ein til to veker. Etter 4-7 dagar med milde symptom far nokre lungebetennelse (pneumoni) med
tung pust, forverring av hoste og stigande feber. Ein del har behov for & bli innlagde péa sjukehus. Hos nokre blir
symptoma sa alvorlege at dei far behov for intensivbehandling over lengre tid. Ein kan sja forskjellige komplikasjonar
ved alvorleg covid-19, mellom anna lungeskade, hjarte-karsjukdom og koagulasjonsforstyrringar. Dgdsfall farekjem
blant nokre av dei som blir alvorleg sjuke. Informasjon om risikofaktorar for a fa alvorleg sjukdom er farebels
avgrensa, men innlegging pa sjukehus, intensivbehandling og dgdsfall er vanlegare hos eldre og personar med
underliggande sjukdommar (1).

Pasientgrunnlaget for behandling med remdesivir i Noreg er forbunden med stor uvisse. Sa langt i 2020 har 935
norske pasientar blitt lagt inn pa norske sjukehus grunna covid-19, 223 av desse pa intensivavdeling (2). Kor mange
pasientar med covid-19 som vil kunne vere aktuelle for remdesivirbehandling vil i stor grad avhenge av den vidare
smittesituasjonen for SARS-Cov-2, samt framtidige effekt- og sikkerheitsdata for legemiddelet. Tjueseks norske
sjukehus deltek i WHO SOLIDARITY-studien kor mellom anna effekt og sikkerheit ved bruk av remdesivir ved covid-
19 blir undersgkt. Pa noverande tidspunkt er bruk mest aktuelt innanfor rammene av denne kliniske studien.

Dagens behandling

| dag fareligg det ingen spesifikk behandling eller vaksine mot covid-19, men ulike legemiddel er under utprgving i
kliniske studiar. Pasientar med covid-19 blir isolerte og smitteverntiltak sett i verk. Den generelle behandlinga bestar i
febernedsettande medikament og oksygentilfarsel ved behov, samt intravengs veeskebehandling. Bruk av respirator
er aktuelt hos alvorleg sjuke pa intensivavdeling (3, 4).

Verknadsmekanisme Remdesivir er eit antiviralt legemiddel som verkar ved @ hemme SARS-CoV-2
RNA-avhengig RNA-polymerase. Dette resulterer i forsinka virusreplikasjon.
Tidligare godkjent indikasjon | NA

Mulig indikasjon Behandling av covid-19 hos vaksne og unge (fra 12 ars alder med kroppsvekt over
40 kg) med plenumoni som treng oksygenbehandling (5).

Kommentar fra FHI ved [ Metoden vil medfere bruk av ny diagnostisk metode (ny diagnostisk praksis)

Companion Diagnostics Metoden vil ikkje medfere bruk av ny diagnostisk metode (allereie etablert diagnostisk praksis)

[Dersom metoden dreier seg om

companion diagnostics, skriver FHI Kommentar fra FHI:

om testen her]



https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/global-research-on-novel-coronavirus-2019-ncov/solidarity-clinical-trial-for-covid-19-treatments
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3.1 Relevante og sentrale kliniske studiar

Det fareligg klinisk dokumentasjon i form av minst to randomiserte, dobbeltblinda placebo-kontrollerte klinisk studiar.

Det ventast at fleire studiar vil bli aktuelle i tida framover.

Populasjon (n=tal Intervensjon Kontrollgruppe | Hovuddutfallsmal Studienummer, | Tidsperspektiv
pa deltakarar) fase resultat
Hospitaliserte vaksne | Remdesivir 200 Placebo (n=522) | Tid til klinisk NCT04280705 | Estimert avslutta
pasientar med covid- | mgi.v. d1, forbetring innan 28 (NIAID ACTT-1 | 1. april 2023.
19 med pavist etterfolgd av dagar etter Study), fase 3 Preliminzere
involvering av nedre | remdesivir 100 mg randomisering (skrive resultat er
luftvegar (N=1063), i.v.iopptil 9d ut fra sjukehus eller publiserte.
stratifisert pa (n=541) hospitalisert utan
alvorsgrad (n=120 trong til
med mild/moderat oksygenbehandling)
sjukdom, n=943 med
alvorleg sjukdom)
Hospitaliserte vaksne | Remdesivir 200 Placebo (n=79) | Tid til klinisk NCT04257656, | Avslutta,
pasientar med covid- | mgi.v. d1, forbetring innan 28 fase 3 publikasjon
19 med pneumoni etterfalgd av dagar etter foreligg
(N=237) remdesivir 100 mg randomisering
i.v.i9d (n=158) (betring pa ein 6-

punkts skala med

vurdering av klinisk

status

3.2 Metodevurderingar og —varsel

Metodevurdering
- nasjonalt/lokalt -

- Ingen relevante identifisert

Metodevurdering /

systematiske oversikt

- internasjonalt -

- Cochrane (2020). Living mapping and living systematic review of Covid-19 studies:

Pharmacologic treatments for COVID-19 patient — Remdesivir vs Placebo [oppdaterer meta-

analysen kvar veke. Per 26.06.2020 er det dei 2 randomiserte kliniske studiane
(NCT04280705 og NCT04257656) som er inkluderte]
- Singh AK, Singh A, Singh R, Misra A. Remdesivir in COVID-19: A critical review of

pharmacology, pre-clinical and clinical. Diabetes Metab Syndr. 2020;14(4):641-648.
- COVID 19 rapid evidence summary: Remdesivir for treating hospitalised patients with

suspected or confirmed COVID-19. London: National Institute for Health and Care
Excellence; 2020. Evidence summary [ES27]

Metodevarsel

- Ingen relevante identifisert



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04280705
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2007764?url_ver=Z39.88-2003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr_dat=cr_pub%20%200pubmed
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04257656
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32423584/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32423584/
https://covid-nma.com/living_data/index.php
https://covid-nma.com/living_data/index.php
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7214279/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7214279/
https://www.nice.org.uk/advice/es27/evidence
https://www.nice.org.uk/advice/es27/evidence
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