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Konsensus-Empfehlungen zur COVID-19 Pharmakotherapie der Deutschen Gesellschaft fiir Infektiologie (DGI)
malin 1., Spinner C. fiir die DGI; Stand: 16. September 2020; Ablaufdatum 31.12.2020
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-moderat

Symptome einer tiefen
Atermwegsinfektion;

Nicht hospitalisiert

Keine spezifische Therapie®

Moderat

Hospitalisiert;
Pneumonizche Infiltrate

Eei Hospitalisierung: Medikamentise Antikoagulation prifen®

Remdesivir
EMWEZEN"" jiine

Tulmzong ohne Oy-Bedert)

200 mgi.v. an Tag 1, 100 mg i.v. / Tag Erhaltungsdosis
Dauer: 5 Tage®

Schwer

Sauerstoffbedar?
(50 < 94% bei Raumiuft)

Dexamethason"s

f
Glukokortikoid

& mg p.o.fi.v. am Tag flr bis zu 10 Tage

Anderes Glukekortikoid in entsprechender Dosisanpassung”

plus

Remdesivir*

200 mgi.v. an Tag 1, 100 mg i.v. / Tag Erhaltungsdosis
Dauer: 5 Tage, gef. Verldngern auf bis zu 10 Tage bei

unzureichendem Effekt!

Zum Winischen Nutzen siner knmbinierten Thernpie mit Remdeshir und Gukokortikoiden lizgen aktuel keine Shusiendaten vor

Kritisch
Hypoxamisches Lungenversagen
Invasive / non-invasive Beatrmung

Hizh-Flow-Sauerstofftherapie

Dexamethason™™

f
Glukokortikoid

& mg i.v. am Tag fiir bis zu 10 Tage

Anderes Glukokortikoid in entsprechender Dosisanpassung®

plus:

Remdesivir-"

200 mgi.v. anTag 1, 100 mg i.v. / Tag Erhaltungsdosis
Dauer: 5-10 Tage'

Zum Kinisthen Nutzen siner knmbinierten Thermpie mit Aemdeshir und Gukokortikoiden lizgen aktuel keine Shusiencaten vor

Leitd

behandelt wurden [31.

Filtrationsrate [GFR] = 30 ml/min [

a. Fir Remdesivir wurde bislang kein Nutzen bei Patienten mit mildem Verdauf gezeigt. Der Einsatz von Glukukortikoiden bei diesen Patienten

knnte das MortzlitStsrisiko erhéhen [11.
b Medikament@se Prophylaxe von thrombo-embalischen Ereignissen konform aktueller Leitlinien anderer Fachgesellschaften z.8. AWMF 51-
Empfehlungen zur intensivmedizinischen Therapie von Patienten mit COVID-19 [Register-Nr. 113/001).

c.  InDeutschiand aktwell nicht zugelassen fir COVID-1% Pneumonien ghne Sauerstoffbedarf. O0ff-Label-Einsatz kann erwogen werden
inshesondere bei Risikofaktoren fir einen schweren Verlzuf.

d. Patienten mit einer 5-t3gigen Therapie mit Remdesivir hatten zu Ende der Studie (Tag 10) einen signifikant besseren kiinischen Status als die
unbehandelte Vergleichsgruppe, pemessen auf einer Ordinalskala zwischen 1 (Tod) und 7 (Entlassung). Die Gruppe mit einer 10-t3gigen
Behandlung zeigte keinen signifikanten Unterschied zur Kontrollzruppe. Komplikationen in allen drei Gruppen waren selten, die kliinische
Bedeutung diesss Effekts ist deshalb un

e.  Of-label-Einsatz auf Grundlage prilimindrer Studienergebnisse der RECOVERY Studie [3] und mehrerer Meta-Anzlysen, die den Einsatz von
Glukokortikoiden bei schwerem und kritischem Verlauf wvon COVID-19 stitzen [1, 4].

f.  Reduzierte 28-Tage-Sterblichkeit um ein Finftel bei Patienten mit Sauerstoffbedarf {in der Studie s0; 92-94% bei Raumiuft) ohne invasive
Beatmung {23.3% vs. 26.2%, rate ratio 0.82 [95% €1 0.72 - 0.94])[3].

g DerWinische Nutzen von Dexamethzson war in der RECOVERY Studie am ceutlichsten bei Patienten, die ab 7 Tage nach Symptombeginn

k. Dreimal t3giich 50 mg Hydrocortison i.v. entsprechen cem Aquivalent won 6 mg Dexamethason am Tag (oder 40 mg Prednizclon).
Vergleichbare Dosen wurden in Studien angewendet, deren Ergebnisse in Meta-Analysen sinbezogen werden [1, 4].

i.  Bedingte suropdische Zulassung fiir Patienten mit COVID-19 Preumonie und Saverstoffbedarf z 12 Jahre [z 40 kg) und glomerulGrer
1; Bei der Anwendung sind engmaschige laborchemische Kontrolle suf Organtoxizit3ten [insh.
Hepatotowizitit) wvorgeschrieben. Bei unerwinschten Azneimittelwirkungen unverzigliche Meldung an das Bundesamt fir Arznei
Medizinprodukte (humanweb.pei.de] und den Hersteller Gilead Sciences. Die Verabreichun g erfolgt als Kurzinfusion Gber 30-60 min [E].

ithel und

P Der Hinische Nutzen von Remdesivir wurde in der ACTT-1 Studie [Adaptive COVID-19 Treatment Trial) ungeschtet der vorherigen

Symptomdauer nachgewiesen. Die mediane Dauer von Symptombeginn bis zum Studieneinschluss waren 6-12 Tage [median 5] [7]. In siner
weiteren Studie zeigte sich in der Subgruppenanalyse eine numerische Reduktion der Zeit zur Genesung von median 5 Tagen ausschlieflich
bei Patienten, die innerhalb der ersten 10 Tage nach Symptombeginn behandelt wurden [HR 1.52 [95% 10095 — 2.43]) [8]. Untersuchungen
im Tiermodell unterstitzen ebenfalls den Einsatz in der Frihphase der Erkrankung [9].
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k. Eine 10~Ggige Therapie verkirzte die Zeit bis zur Genesung von O0VID-19 in der ACTT-1 Studie um 31%. Bei saverstoffpflichtigen Patienten
war dieser Effekt am griften (RRR 1.47 [95% Cl 1.17-1 B4). Die 14-Tage-Gemmmtsterblichieit war mit Remdesivir ebenfalls reduziert (7.1% vs.
11 5%; hazard ratio 0.7 [953% C1 0.47-1.03, p=0U06]] [7]. In einer Zusammenfassenden Auswertung der SIMPLE Studie mit retrospektiven
Ephortendaten war Remdesivir bei Patienten mit schewerem Yerzuf mit siner 62% Reduktion der Sterbewahrscheinlichkeit [odds ratio)
assoziert [10].

L Im Vergleich der Wirksamkeit siner 5 vs. 10 tSgigen Therapie mit Remdesivir (SIMPLE SEVERE Studie] konnten bei Patienten mit schwerem
Verlauf kein Yorteil einer 10-t3tigen Behandlung festgestellt werden [11].

m. Reduzierte 28-Tage-Sterblichkeit um ein Drittel bei Patienten mit mechanischer Beatmung (29.3% vs 41.4%, RR 0,64 [95% CI 0.51 —0.B1])[3].

n. Die Wirksambieit bei Patienten mit kritischem Verlzuf ist weniger gut belegt. In der ACTT-1 Studie konnte bei bestmeten Patienten kein Effek:
auf die Zeit zur Genesung nach pewiesen werden [7]. Die aktuelle Empfehlung orientiert sich an Patienten mit schawerem Yerdzof.
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