Empfehlungen zum frihen Einsatz von Covid-19-Therapien und zu Prophylaxen
erstellt von der Schweizerischen Gesellschaft fur Infektionskrankheiten (SSI)
19. Mai 2022

Hinweis zur Vorsicht

Veroéffentlichte, Peer-revied Phase-3-Studien bilden die Grundlage fiir Empfehlungen zur Behandlung und
zur Phrophylaxe von SARS-CoV-2 mit monoklonalen Antikérpern (mkAK) und direkt wirkenden Virostatika
(DAA, direct acting antivirals). Es fehlen jedoch noch Daten zur klinischen Wirksamkeit dieser Arzneimittel
bei Hochrisikopatienten, einschliesslich immungeschwéchter Patienten. Die meisten Studien wurden
wahrend der Delta-Wellen von Covid-19 durchgefuhrt, und eine einfache Extrapolation auf die aktuelle
Omicron-Variante (und auf kiinftige Varianten) ist méglicherweise nicht akkurat. Diese Einschrankungen
sollten mit den Patientinnen und Patienten und gegebenenfalls im multidisziplindren Behandlungsteam
erdrtert werden.

Im Allgemeinen empfehlen wir, bei fragilen ambulanten Patienten zunachst ein orales DAA als erste Wahl
fur die Frihbehandlung zu verschreiben. Paxlovid ist das einzige in der Schweiz verfigbare orale DAA.
Wenn Paxlovid kontraindiziert ist (meist wegen schadlicher Interaktionen mit andern Arzneimitteln, zu
Interaktionen siehe: https://www.covid19treatmentguidelines.nih.gov/therapies/antiviral-therapy/ritonavir-
boosted-nirmatrelvir--paxlovid-/paxlovid-drug-drug-interactions/), kann alternativ ein mkAK (Sotrovimab
1000 mg) oder ein iv DAA (Remdesvir, 3 Tage) eingesetzt werden.

Die aktuellen Empfehlungen werden laufend Uberprift und aktualisiert, sobald neue, von Experten
begutachtete Daten aus den jeweiligen Studien o6ffentlich zugénglich sind. Um sicherzustellen, dass die
Behandlung und Prophylaxe fur diejenigen Patientinnen und Patienten verfiigbar sind, die es meisten
bendétigen und bei welchen, der grosste Nutzen zu erwarten ist, missen im Allgemeinen die unten
aufgefihrten Kriterien erfillt sein, um fur eine Therapie mit mkAK oder DAA oder fir eine prophylaktische
Anwendung in Frage zu kommen.

Antiviralia Therapien und Prophylaxe wurde mit dem Auftreten von Resistenzen in Verbindung gebracht,
insbesondere bei immungeschwachten Patienten.

Es wird immer Situationen geben, in denen Patienten nicht genau zugeordnet werden kdénnen. Die
Entscheidung Uber die Therapie/Prophylaxe sollte in solchen Fallen von dem zustandigen multi-
disziplindren Team diskutiert und getroffen werden.

A. AMBULANTE (Therapie)

Die folgenden Kriterien sollten fiir eine friihzeitige Behandlung erfullt sein:
1. Erwachsene und Jugendliche = 12 Jahre alt und mit einem Gewicht von = 40 kg

2. UND durch Antigentest oder PCR bestatigte Infektion: Ein positiver Antigentest reicht aus, um die
Behandlung zu beginnen, wenn die anderen Kriterien erflillt sind. Ein Test zum Nachweis der Omicron-
Subvariante sollte, wenn mdglich, durchgefiihrt werden, darf aber die Therapie nicht verzogern.

UND mildes Covid-19
UND vorzugsweise innerhalb von 5 Tagen nach Auftreten der Symptome

5. UND eine dokumentierte negative Serologie oder ein Antikorpertiter unter dem Schwellenwert des
ortlichen Labors

6. UND Gruppe mit hoher Prioritat fur frihe DAA, Behandlung oder Prophylaxe geméss der unter D
aufgelisteten Bedingungen

Ausnahmen sind moglich, wenn das Abwarten des Ergebnisses des Serologietests zu einer inakzeptablen
Verzdgerung des Behandlungsbeginns fiihren wiirde, oder nach Diskussion im multidisziplindren Team bei
sehr anfalligen Patienten.

Anspruchsberechtigung ist eingeschrankt auf die fragilsten Patienten der Omicron-Ara (Gruppe mit
hoher Prioritét siehe D)
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In Ausnahmesituationen kénnen auch andere Krankheiten und Zusténde, die nachweislich mit einem
erhdhten Risiko fur schwere Covid-19 Erkrankung einhergehen (z. B. Schwangerschaft mit zuséatzlichen
Risikofaktoren, Patienten &lter als 80 Jahre, ohne Vorinfektion und ungeimpft), fir eine Behandlung mit
mKkAK oder DAA Behandlung in Betracht gezogen werden. Eine entsprechende Entscheidung muss nach
Absprache im multidisziplindren Team unter Einbeziehung eines Spezialisten fur Infektionskrankheiten
getroffen werden.

Folgenden Behandlungsméglichkeiten werden empfohlen:

1) Nirmatrelvir [PF-07321332] / Ritonavir (Paxlovid)* : 300 mg Nirmatrelvir (2 x 150 mg Tabletten)
mit 100 mg Ritonavir (1 x 100 mg Tablette), wobei alle drei Tabletten aufs Mal zweimal taglich oral
wahrend 5 Tagen eingenommen werden mussen, sofern es nicht kontraindiziert ist.

Kontraindikationen fur Nirmatrelvir [PF-07321332] / Ritonavir:

- Niereninsuffizienz (GFR < 30 ml/min)

e  Bei Patienten mit méssiger Niereninsuffizienz (<60 ml/min) Dosisanpassung auf 150 mg Nirmatrelvir
[PF-07321332] / 100 mg Ritonavir zweimal taglich fur 5 Tage

- Leberinsuffizienz (Child Pugh Klasse C)

- Co-Medikation mit Arzneimitteln, die durch CYP3A metabolisiert werden. Verwenden Sie in allen
Situationen, in denen Nirmatrelvir [PF-07321332] / Ritonavir (Paxlovid) verschrieben wird, den Drug
Interaction Checker. Eine Liste der kontraindizierten Medikamente ist verfigbar unter:
https://www.covid19treatmentguidelines.nih.gov/therapies/antiviral-therapy/ritonavir-boosted-
nirmatrelvir--paxlovid-/paxlovid-drug-drug-interactions/

2) Wenn Nirmatrelvir [PF-07321332] oder Ritonavir kontraindiziert sind

a) Sotrovimab (Xevudy®) 1000 mg i.v., d. h. die doppelte Dosis? fur Infektionen mit aktuell
vorherrschenden Omicron Varianten

b) Remdesivir (Veklury®) 200 mg an Tag 1 und dann 100 mg an Tag 2 und Tag 3. Diese frihzeitige,
dreitdgige Behandlung? hat sich in einer Studie als wirksam erwiesen, die Zahl der Spitalaufenthalte
zu verringern, aber es wurde kein Einfluss auf die Sterblichkeit beobachtet.

Eine Kombinationsbehandlung mit Nirmatrelvir [PF-07321332] / Ritonavir, Sotrovimab und
Remdesivir ist nicht untersucht worden und sollte nicht routineméassig angewendet werden.

B. STATIONARE (Therapie)

Fur Empfehlugen zur stationdren Behandlung siehe siehe SSI-Leitlinien.

Anmerkung:

Fur Patienten, die aus Grunden, die nicht mit Covid-19 zusammenhé&ngenin ein Spital eingewiesen wurden
und die im Spital neu positiv auf SARS-CoV-2 getestet wurden, gelten die in Abschnitt A. AMBULANTE,
beschriebenen Behandlungskriterien.

1 Nirmatrelvir [PF-07321332] / Ritonavir ist derzeit nicht von Swissmedic zugelassen.

2 Diese Dosis ist nicht in der Fachinformation von Xevudy® (Sotrovimab) enthalten. Die Entscheidung zu diesem Off-
Label-Use muss daher vom zustandigen multidisziplindren Team getroffen werden.

3 Diese Indikation ist nicht in der Fachinformation von Veklury® (Remdesivir) enthalten. Die Entscheidung zu diesem
Off-Label-Use muss daher von dem zustandigen multidisziplindren Team getroffen werden.
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C. PRA-EXPOSITIONSPROPHYLAXE

Passive Immunisierungstherapie wird primar Patientinnen und Patienten verabreicht, welche der Gruppe
mit hoher Prioritat angehoren (siehe D) und welche zusatzlich eines der nachfolgenden Kriterien erfiillen:

() Fehlende Anti-Spike-lgG-Antikdrperreaktion (z.B. ein fehlender oder nahezu fehlender
Antikdrpertest) nach einer Impfung mit mindestens drei Dosen eines in der Schweiz
zugelassenen SARS-CoV-2 Impfstoffs (vorzugsweise ein mRNA Impfstoff) und keine
Erwartung, dass eine vierte Dosis den Antikdrperspiegel erhdhen wird. Der Antikorpertiter
sollte innerhalb von vier Wochen nach der letzten Impfstoffdosis gemessen werden.

oder

(i) Keine Mdoglichkeit einer Impfung, da aufgrund von allogener HCT, CAR-T-Therapien oder B-
Zell-depletierenden Therapien in den letzten < 3 Monaten kein Impfschutz aufgebaut werden
konnte.

Tixagevimab/Cilgavimab (Evusheld®)4 sollte intramuskular angewendet werden mit 300 mg
Tixagevimab und 300 mg Cilgavimab® als zwei separate, sequentielle intramuskulére Injektionen.
Die Verabreichung wird alle sechs Monate wiederholt solange SARS-CoV-2 zirkuliert. Eine intravendse
Anwendung ist in besonderen Situationen auf Beschluss eines multidisziplindren Teams mdoglich. Die
Indikationen fur alle passiven Immunisierungsbehandlungen sollten von einem Spezialisten fir
Infektionskrankheiten beurteilt werden, und die Anwendung sollte auf spezialisierte Zentren
(Universitatsspitdler und Kantonsspitaler) beschrankt werden.

Anspruchsberechtigt sind nur die fragilsten Patienten der Omicron-Ara (Gruppe mit hoher Prioritéat

siehe D):

Gruppe mit hoher Prioritat fur frihe DAA, mkAK Behandlung oder Prophylaxe

1S

e HIV-Infektion mit einer CD4+ T-Zellzahl von < 200 pro pl
e Vererbte Immunschwéache

e Behandlung mit monoklonalen Anti-CD20- oder Anti-CD19-Antikérpern oder anderen B-Zell-
depletierenden Therapien, Bruton-Tyrosin-Kinase-Hemmern, einschliesslich immunsuppressiver
Kombinationstherapien (insbesondere bei langfristiger Anwendung von Glukokortikoiden >20mg
Prednisonaquivalent/Tag)

e Hamatologische Malignitaten (z. B. Leuk&mie, Lymphom, GVHD; einschliesslich autologer und
allogener HSCT und CAR-T, multiples Myelom, myeloproliferative Erkrankungen) mit Neutropenie
(< 1'000 Neutrophile/ul fir = 1 Woche) oder unter aktiver Therapie oder nach HSCT

e Sichelzellenanamie
¢ Organtransplantierte

4 Tixagevimab/cilgavimab ist derzeit nicht von Swissmedic zugelassen.

5 Diese Dosis fiir Evusheld ist héher als in der Schweizer Anwendungsempfehlung und in der Phase-llI-
Préaventionsstudie angegeben. Die héhere Dosis ist fur einige SARS-CoV-2-Varianten (z. B. Omicron BA.1.1,
Omicron BA.2) besser ge eignet. Andere als die in dieser Kriterienliste empfohlenen Dosierungen sollten von einem
multidisziplindren Team beschlossen werden.



