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Notizen

G-BA-Beschluss

Nirmatrelvir/Ritonavir (COVID-19)

Dr. Maja M. Christ, Stuttgart

Wie lautet die Zulassung?
Nirmatrelvir/Ritonavir (Paxlovid,
Pfizer) wird angewendet zur Behand-
lung einer Coronavirus-Krankheit
2019 (COVID-19) bei Erwachsenen,
die keine zusatzliche Sauerstoffzufuhr
bendtigen und ein erhohtes Risiko fiir
einen schweren COVID-19-Verlauf
haben.

Wie lautet der Beschluss des
G-BA?

Der G-BA bescheinigt Nirmatrelvir/
Ritonavir einen Anhaltspunkt fiir
einen betrdchtlichen Zusatznutzen.

Was war die zweckmaBige
Vergleichstherapie?

Als zweckmiflige Vergleichstherapie
wurde eine Therapie nach drztlicher
Mafgabe herangezogen.

Wie ist die Studienlage?
Wirksamkeit und Sicherheit von
Nirmatrelvir/Ritonavir wurden in
der Phase-II/I1I-Studie EPIC-HR bei
nichthospitalisierten Patienten mit
COVID-19 untersucht. In die doppel-
blinde, randomisierte, Placebo-kon-
trollierte Studie wurden ungeimpfte,
nichthospitalisierte Erwachsene mit
symptomatischer Erkrankung und
hohem Risiko fiir eine Progression
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zur schweren Form eingeschlossen.
Sie erhielten alle zwolf Stunden jeweils
fiir finf Tage entweder 300 mg Nir-
matrelvir plus 100 mg Ritonavir zur
Wirkungsverstirkung (n=944) oder
Placebo (n=964). Der kombinierte
primére Endpunkt umfasste Hospitali-
sierung aufgrund von COVID-19 und
Tod jeglicher Ursache innerhalb von
28 Tagen.

Nirmatrelvir/Ritonavir zeigte sich
einer Placebo-Behandlung iiberlegen.
Es starb kein Patient unter Verum,
unter Placebo waren es 15 Patienten.
Eine schwere Erkrankung erlitten 10
versus 60 Patienten (1,1 % vs. 6,2 %;

p <0,001). Eine intensivmedizinische
Betreuung benétigten 0 versus 9 Teil-
nehmer. In Bezug auf die COVID-
19-Symptome in Woche 24 gab es
keine signifikanten Unterschiede. Die
Viruslast war unter Nirmatrelvir/Ri-
tonavir geringer.

Nebenwirkungen traten in beiden
Gruppen dhnlich haufig auf, unter
Verum waren lediglich Geschmacks-
storungen und Durchfall haufiger.

Warum hat der G-BA so
entschieden?

In den fiir die Nutzenbewertung rele-
vanten Endpunkten (Gesamt-)Sterb-
lichkeit und Morbiditat (schweres

COVID-19, Bedarf intensivmedizi-
nischer Betreuung aufgrund jeglicher
Ursache und Linderung von COVID-
19-Symptomen bis Tag 28) ergeben
sich fiir Nirmatrelvir/Ritonavir posi-
tive Effekte. Fiir die Endpunkte ,,ge-
sundheitsbezogene Lebensqualitit*
und ,,Nebenwirkungen" liegen keine
fiir die Nutzenbewertung verwertba-
ren Daten vor. Den positiven Effekten
stehen insgesamt keine negativen Ef-
fekte entgegen.

Der G-BA sieht allerdings Limitatio-
nen hinsichtlich der Ubertragbarkeit
der Studienergebnisse auf den aktu-
ellen deutschen Versorgungskontext.
Dabher ist die Aussagesicherheit der
Studienergebnisse fiir die vorliegende
Fragestellung insgesamt reduziert.
Somit leitet der G-BA in der Gesamt-
schau ein Anhaltspunkt fiir einen
betrichtlichen Zusatznutzen von Nir-
matrelvir/Ritonavir gegeniiber einer
Therapie nach érztlicher Mafigabe ab.

Kosten

Die Jahrestherapiekosten werden mit
1084,39 Euro fiir Nirmatrelvir/Rito-
navir beziffert. Fiir die Vergleichs-
therapie kdnnen patientenindividuell
unterschiedliche Kosten anfallen, die
sich nicht ohne Weiteres beziffern
lassen.
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