Wstepne wyniki badan nad
amantadyna

Prof. dr hab. n. med. Konrad Rejdak, kierownik Kliniki
Neurologii SPSK Nr 4 i lider projekt badawczego ,Zastosowanie
amantadyny w zapobieganiu progresji i leczeniu objawlw
COVID-19 u pacjentdéw =zarazonych wirusem SARS-COV-2"
zaprezentowat wstepne wyniki prowadzonego badania. Wnioski nie
sg jednoznaczne z dotychczasowymi rezultatami badania leku
przeprowadzonego na Slgsku.

Wstepne wyniki badania klinicznego z wczesna interwencja
terapeutycznag z zastosowaniem amantadyny u pacjentow z
infekcja SARS-COV-2

Projekt badawczy finansowany przez Agencje Badan Medycznych w
realizacji niekomercyjnego badania klinicznego:

nZastosowanie amantadyny w zapobieganiu progresji 1 leczeniu
objawoéw COVID-19 u pacjentéw zarazonych wirusem SARS-COV-2"

Osrodki realizujace

1.Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 4 w Lublinie;
Uniwersytet Medyczny w Lublinie.

2.Uniwersyteckie Centrum Kliniczne; Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego w Warszawie.

3.Regionalny Szpital Specjalistyczny im. dr. Wtadystawa
Bieganskiego; Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w
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Grudzigdzu

4.Samodzielny Publiczny Zesp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w
Wyszkowie

5.Kliniczny Szpital Wojewdédzki Nr 2 im. Sw. Jadwigi Krélowej w
Rzeszowie

6.Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki im. Jana Bozego
w Lublinie

7.5PZ0Z Kalwaria Zebrzydowska, Kalwaria Zebrzydowska, Poland

8.Centralny Szpital Kliniczny Ministerstwa Spraw Wewnetrznych
i Administracji w Warszawie.

Cel badania

Ocena w badaniu podwdjnie zasSlepionym z kontrola placebo
skutecznosci stosowania produktu leczniczego amantadyny we
wczesnym stadium COVID-19 w zapobieganiu jego progresji w
kierunku ostrej niewydolnosci oddechowej i nastepstw
neurologicznych.

Przebieg badania

Uczestnikami sg pacjenci zarazeni wirusem SARS-CoV-2 1
obarczeni czynnikami ryzyka ciezkiego przebiegu COVID-19 (wiek
i choroby wspétistniejgce). Nie p6zniej niz w 5 dniu po
potwierdzeniu badaniem laboratoryjnym infekcji wirusem SARS-
COV-2 amantadyna lub placebo dodawana jest do standardowej
opiekli medycznej.

Wyniki analizy potowkowej

Sposréd okoto 500 pacjentdw zakazonych wirusem SARS-CoV-2 i
objetych wczesng opieka medyczng w 7 osrodkach klinicznych
(aktywna rekrutacja), do badania witgczono 1 poddano



randomizacji 110 pacjentow. Wstepng analize oceny
bezpieczenstwa i skutecznosci terapeutycznej wykonano u 93
uczestnikéw badania klinicznego w obu grupach (Placebo vs
Amantadyna), ktorzy ukonczyli okres obserwacji 15 dniowej
(faza podwojnie zasSlepiona). W dniu wtgczenia do badania
(Dzien 1) hospitalizacji wymagato 19,6% pacjentdéw, ktorzy
zostali zrandomizowani do przyjmowania amantadyny 1 14,6%
pacjentéw ktérzy wylosowali przyjmowanie placebo, natomiast
pozostali uczestnicy pozostawali w obserwacji ambulatoryjnej.

U wiekszo$ci pacjentdéw w obu grupach zaobserwowano *agodny
przebieg choroby. Stwierdzono trend w kierunku skutecznosci
amantadyny, wyrazajgcy sie w dniu 15 wyzszym odsetkiem
pacjentéw bezobjawowych (62% amantadyna vs. 52% Placebo) oraz
ciezkich powikt*an i zgonu (amantadyna 0% vs. Placebo 4,6%). W
analizie bezpieczehAstwa odnotowano 41 zgtoszen efektéw
niepozgdanych (17 w grupie otrzymujgcej amantadyne 1 24 w
grupie otrzymujacej placebo). 10 zgtoszen okreslono jako
umiarkowanie ciezkie (4 w grupie z amantadyng i 6 w grupie z
placebo) oraz 1 jako ciezkie (0 w grupie z amantadyng i 1 jako
zgon w grupie z placebo).

Badanie jest kontynuowane celem oceny wptywu amantadyny na
wystepowanie opdéznionych powiktan COVID-19 (tzw. zespdét post-
COVID-19).

Podsumowanie

Wyniki badan wczesnej obserwacji wuczestnikdéw badania
klinicznego (15 dni) wykazaty:

1. Pozytywny profil Korzy$ci do Ryzyka (B/R) w leczeniu
zakazenia wirusem SARS-CoV-2 dla uczestnikéw badania
klinicznego w grupie z Amantadyng.

2. Obserwowano *agodny przebieg u wiekszosSci pacjentow i
0,93% Smiertelnos¢ w catej populacji uczestniczgcej w
badaniu (2,4% w grupie placebo 1 0% w grupie
przyjmujacej amantadyne).



3. W zwigzku z realizacjg niniejszego badania klinicznego
okoto 500 chorych uzyskato kwalifikowang pomoc medyczng
w zwigzku z rozpoznaniem potwierdzonego laboratoryjnie
zakazenia wirusem SARS-COV-2 w ramach wizyt
preselekcyjnych.

4. Agencja Badan Medycznych zdecydowata o dalszym
kontynuowaniu badania klinicznego w oparciu o wstepne
wyniki, z planowang rekrutacjg do 15.04.2022 w czesci
podwéjnie zasSlepionej oraz przedtuzenia obserwacji w
czesSci otwartej przez kolejne 6 miesiecy.

— Nasze wstepne wyniki badan wczesnej interwencji z
zastosowaniem amantadyny sg interesujgce 1 wskazujg na trend w
kierunku skutecznosci leku u pacjentéw wtgczonych do badania w
ciggu 5 dni od potwierdzenia zakazenia przy braku istotnych
dziatan niepozgdanych. Cieszymy sie, ze mamy zgode ABM na
kontynuacje badania — méwi prof. dr hab. Konrad Rejdak,
kierownik badan.

Powyzsze dane maja charakter opisowy i nie majg znamiennos$ci
statystycznej na obecnym etapie realizacji badania. Dane
opisowe nie stanowig podstawy do formutowania wigzgcych
wnioskéw koncowych.

Zrédto: Samodzielny Publiczny Szpital kliniczny nr 4 w
Lublinie
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