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Jak informuje portal prawo.pl ,Barttomiej Chmielowiec,
rzecznik praw pacjenta wydat decyzje dotyczgcag przychodni
Optima z Przemys$la, w ktérej przyjmuje Wtxodzimierz Bodnar.
Rzecznik uznat, ze placéwka stosujgc amantadyne narusza
zbiorowe prawo pacjentéw do leczenia zgodnego aktualng wiedzg
medyczng, i zakazat stosowanie tego leku w leczeniu Covid-19.
Z kolei resort zdrowia poinformowat, ze w leczeniu szpitalnym
amantadyna jest nieskuteczna.”

»- Jako Rzecznik Praw Pacjenta, kierujagc sie troskag o
bezpieczenstwo i zdrowie pacjentéw, nie moge podjgé¢ innej
decyzji niz zakaza¢ stosowania amantadyny do czasu, kiedy
badania naukowe potwierdzg jej skutecznos¢ — mowi Barttomiej
Chmielowiec. W Polsce od kwietnia 2021 roku takie badania
prowadzg dwa zespoty badawcze: Samodzielnego Publicznego
Szpitala Klinicznego nr 4 w Lublinie pod kierownictwem prof.
Konrada Rejdaka oraz z Gdérnoélaskiego Centrum Slagskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach pod kierownictwem prof.
Adama Barczyka. W projekcie realizowanym przez SUM uczestniczy
tez Wtodzimierz Bodnar, specjalista choréb ptuc, pediatra w
NZ0Z ,Optima” w Przemyslu, podmiotu, w sprawie ktdrego decyzje
wydat RPP. Oba projekty finansuje Agencja Badan Medycznych —
wydata na nie blisko 15 mln ztx. W pigtek 11. lutego 2022 roku
na konferencji prasowej Ministerstwo Zdrowia poinformowato, ze
badania prof. Barczyka wykazaty, ze amantadyna
jest nieskuteczna w szpitalnym leczeniu Covid-19.”
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»- Catos¢ materiatu dowodowego, w tym ostanie informacje
uzyskane z Agencji Badan Medycznych wskazujace na niezasadnos¢
kontynuacji badania klinicznego i brak efektywnosci amantadyny
w badanej populacji, daty podstawy do uznania, ze leczenie
Covid-19 przy zastosowaniu amantadyny jest niezgodne z
aktualng wiedzg medyczng. Amantadyna nie jest zalecana w
leczeniu COVID-19 w zadnych rekomendacjach — polskich czy
europejskich. Réwniez w wytycznych amerykanskich nie
znajdujemy zalecen stosowania amantadyny przypadku COVID-19.
Amantadyna nie jest tez zalecana w rekomendacjach WHO. Nie ma
obecnie zadnych dowoddéw naukowych, ktére potwierdzatyby
skutecznos¢ i bezpieczenstwo leczenia COVID-19 przy pomocy
amantadyny — czytamy w komunikacie na stronie Rzecznika Praw
Pacjenta. Dlatego rzecznik wydat decyzje, ze NZOZ ,Optima” z
Przemysla naruszyt zbiorowe interesy pacjentdéw, o czym
poinformowat w pigtek.

»Tego dnia zostaty tez przedstawione pierwsze wyniki badan
dziatania amantadyny w leczeniu Covid-19. Jak méwit prof. Adam
Barczyk, badania nad amantadyng zostaty przeprowadzone na
prébie 149 chorych na COVID-19 przebywajacych w szpitalu. 78
chorych otrzymato amantadyne, a 71 placebo. — Wyniki pokazuja,
ze nie ma zadnych réznic pomiedzy grupa pacjentow we wczesnej
fazie z wumiarkowanym bagdz ciezkim COVID-19 1leczonych
amantadyng, a grupa pacjentow przyjmujgcych placebo -
zaznaczyt profesor i zwrdécit sie do prezesa Agencji Badan
Medycznych o zaprzestanie rekrutacji pacjentdéw i zakonczenie
badania. — Przedstawione dzis$ wyniki badan przerywajg dyskusje
na temat skutecznosci leczenia amantadynag chorych na COVID-19
przebywajgcych w szpitalu — podkreslit Radostaw Sierpinski,
prezes Agencji Badan Medycznych. Zaznaczyt, ze wkrdtce zostang
przedstawione wyniki badania stosowania amantadyny wsréd
pacjentodw ambulatoryjnych, czyli leczonych w
przychodniach. Decyzja RPP dotyczy zas przychodni.,

Zastanawiajaca jest decyzja i kategoryczna opinia RPO o braku
skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia COVID-19 przy pomocy



amantadyny, jesli przedstawione zostaty tylko wyniki badan nad
pacjentami hospitalizowanymi. Podkreslmy jeszcze raz — badania
nad pacjentami leczonymi w przychodni NADAL trwaja, zas$ RPP
kategorycznie zakazuje stosowania amantadyny..

Doktor Bodnar — dzieki, ktdérego doswiadczeniu mozemy nies¢
skuteczng pomoc naszym pacjentom, podzielit sie na profilu
Przychodni Lekarskiej Optima w PrzemySlu obserwacjami
dotyczgcymi powyzszych decyzji, opinii i metodologii
przeprowadzania badan nad amantadyng:

,Przedstawione na pigtkowej konferencji Ministerstwa Zdrowia
wyniki badan nad amantadyna rodzg bardzo duze watpliwos$ci, a
wyniki nie mozna uznaé¢ za wigzace.

1. Bytla za mata grupa pacjentédw z naukowego punktu widzenia,
by wyciggnag¢ istotnie statystyczne wnioski. Nie bez powodu
badanie zostato zaplanowane na 500 osdb, co by*o poparte
gteboka analiza matematyczng i aprobatg ekspertéw ABM. Na
matej populacji trudno wudowodnié¢ znamienne réznice
statystyczne w badaniu klinicznym, aby byto ono wiarygodne 1
zasadne w Swiecie naukowym.

2. Powolna rekrutacja w badaniu. Wiekszos¢ oSrodkdéw nie
rekrutowata (z 17 raptem 3-4 realnie rekrutowaty). Czes$¢ (jak
na przyktad Krakdéw) nie zrekrutowata ani jednego pacjenta
przez rok "
by¢ 500.

Przez co mamy ledwo 150 oséb. A dawno powinno

3. Przez szpitale w ciggu ostatniego roku przewineto sie nawet
do 200 000 osdb z COVID-19, a nie mozna by*o znalez¢ 500.

4. Usuniecie 16 pacjentdéw z badania (10% grupy) w zwigzku z
wycofaniem ich zgody budzi watpliwosci. Nie wiemy, co by%o
powodem. Przez to, ze badanie zostato przerwane, pacjenci nie
sg réwno roztozeni w grupach (78 vs 71). Spowodowato to
réznice wielkosci miedzy grupami na poziomie 10%. Przez co
badanie sens stricte przestaje by¢ randomizowane i zarazem
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grupa kontrolna nie jest miarodajna ze wzgledu na zakoAczenie
niezgodne z protokotem badania. Wycofato sie ponad 10% oso6b z
grupy placebo. W skrajnym przypadku, jesli to byty same zgony,
amantadyna mogta wykazac¢ dos¢ duza skutecznos¢.

5. Obecne badanie wskazuje ‘przy okazji’' nieskutecznos$¢
remdesiviru. Caty czas sg sprzeczne informacje, raz ten lek
dziata, raz nie dziata, raz bardzo szkodzi. Jednak ten wynik
nie powoduje zakazu stosowania i wycofania z leczenia
szpitalnego. Ale jednoczes$nie zakazuje stosowania amantadyny w
przychodni. Dlaczego?

6. Dlaczego analize danych badania wykonano i przedstawiono z
pominieciem podmiotu odpowiedzialnego za badanie, firmy CRO?

7. Skutecznos¢ moze zmienia¢ sie diametralnie w zaleznosSci od
wielkosci grupy. Nie jest prawda, ze na grupie 149 da sie
wyciggng¢ wiarygodne dane do przerwania badania. Przyktadem
jest badanie Molnupiravir (Lagevrio). Przy grupie 775
pacjentéw wykazywat 50%, podczas gdy zwiekszono grupe do 1400,
spadta ona az do 30%. Wedtug analizy pewno$ci wyniku grupa 775
jest na tyle duzg grupg, ze powinna dac¢ dos$¢ doktadne wyniki.
A tak sie nie stato, réznica jest diametralna. Jednoczed$nie w
amantadynie zatozono wynik za pewny.

W zwiazku z powyzszym, przerwanie badania przed czasem 1
zatozong 1ilosSciag pacjentéow jest niezgodne z protokotem.
Podwaza wiarygodnos¢ naukowa badania i finalnie pozostawia
otwarta dalsza dyskusje.

Jestem zdziwiony postawg Pana Profesora Adama Barczyka.
Postawa Pana Profesora na konferencji prasowej wskazywata, ze
badanie przebiegato bez przeszkdéd i udato sie uzyskaé zatozony
cel, by*y podziekowania za wszystko i dla wszystkich.
Prawdopodobnie jest to zwigzane z checig zachowania wysokiego
profesjonalizmu prezentowanego przez Pana Profesora — che¢
eleganckiego zamkniecia problemu, w ktéory niechcacy sie
wdepneto. Niestety z perspektywy badania, inicjatoréw oraz



opinii publicznej pozostat ogromny niesmak, jak to badanie
faktycznie przebiegato. Wielokrotnie rozmawialismy razem i
wskazywalismy na trudnosci. Te ogromne przeciwnosSci
prawdopodobnie nie byty przypadkowe i ich celem by%o
spowolnienie i niedokonczenie badania. Wszyscy wiemy, ze
zostat Pan kompletnie sam, bez jakiejkolwiek pomocy 1
wsparcia. 0Srodki nie chciaty rekrutowaé¢ pacjentdéw, lekarze
nie odbierali telefonéw tygodniami, a ABM oczekiwat ogromnej
ilosci dokumentacji i planéw naprawczych, samemu nie oferujac
zadnych narzedzi i pomocy, aby to badanie przyspieszyc¢.
Prawdopodobnie skorzystat Pan z propozycji Ministerstwa, aby
badanie zamkngl przy najblizszej okazji, bo i tak nie udatoby
sie go pewnie zakonczy¢ w wyznaczonym terminie ABM, a tym
samym unikng¢ ewentualnych konsekwencji z tym zwigzanych.

Nie wspomniat* Pan, ze z 17 klinik raptem 3-4 aktywnie bra%o
udziat. A gdzie byta reszta? Przeciez te kliniki same sie
zgtosity do tego badania! Wiekszo$¢ nie zrekrutowatla ani
jednego pacjenta przez rok. Obecnie w szpitalach przebywa
okoto 18 000 pacjentédw. Przez rok pacjentéow z powodu COVID-19
mogto by¢ nawet 200 000 i nie znalazto sie nawet 500 dla tego
badania? Na prdéby wptyniecia na osrodki, ktdore nie rekrutowaty
(jak chocby Krakow, czy Biatystok), nie chciaty reagowac zadne
urzedy, instytucje, ani ABM. Twierdzity, ze to problem
badania, a nie interes Polakéw. Cata wina miata by¢ Pana, bo
nie dotrzymatby Pan umowy. Dlatego rozumiemy, dlaczego tak Pan
postgpit. Uwazamy jednoczesSnie, ze powinno rozpoczgl sie
$ledztwo, ktdre ukazatoby drugie dno i realne powody, dlaczego
to badanie nie zostato dokorficzone.Przygotowana konferencja
miata takze upokorzy¢ Pana Ministra Macieja Mitkowskiego,
ktéry razem z Ministrem Marcinem Warchotem walczyli o to
badanie. Zapewne nie jest tez zaskoczeniem, ze na konferencji
zupetnym przypadkiem (?) pojawit sie juz z gotowag decyzja
Rzecznik Praw Pacjenta, Barttomiej Chmielowiec — z decyzjg o
zakazie stosowania amantadyny przez Przychodnie Lekarska
Optima w Przemys$Slu. Ktdéra przeciez nie jest szpitalem, a
przychodnig i leczy pacjentéw ambulatoryjnie. Skad znane byty



wyniki profesora Barczyka tak wczesnie? I co z wynikiem
profesora Rejdaka, ktéry jeszcze ich nie ma? Czyzby Rzecznik
Praw Pacjenta miat wyniki takze drugiego badania przed jego
ogtoszeniem? Czy moze wyniki juz z géry sa znane, zanim sam
profesor Rejdak je pozna? Bo trudno uwierzy¢, ze po takiej
‘szopce’, raptem za 10 dni, Rzecznik Praw Pacjenta wycofa
swojg decyzje, gdy poznamy np.: korzystne wyniki z Lublina.

Rzecznik Praw Pacjenta chce manipulowac¢ faktami, twierdzac, ze
amantadyna dawata ztudne poczucie leczenia.

Niestety, prawda jest zupeinie inna. To pacjenci:
— sg zamykani na izolacji 1 sg pozbawieni leczenia,

— majg ordynowane na teleporadzie antybiotyki, ktdre nie
dziatajg na infekcje wirusowe,

— czekaja zgodnie z zaleceniami na karetke pogotowia, jak stan
zdrowia sie znacznie pogorszy

— 1 majg ztudnie podawany niedziatajagcy remdesevir na
oddziatach szpitalnych, ktdéry kosztowat kraj nawet miliardy
ztotych?

To nie podawanie amantadyny doprowadzito do tak wielu
nadmiarowych zgondéw, w przeciwiendstwie do powyzszego.Co Pan
Rzecznik zrobit w tych kwestiach, jesli czuje sie
odpowiedzialny za prawa i zdrowie pacjentéw?Zatosnym jest,
jakimi doradcami otacza sie nasz Rzad, ktéry idzie coraz
bardziej na dno. Zamiast otrzgsngl sie z pseudo doradcéw,
dalej ich trzyma przy sobie. Eksperci ogtaszali, ze czekaja
nas armagedon w tej fali! Ilu z nich wrecz ‘krzyczato’, ze jak
nie zamkniemy kraju, to czeka nas miliony hospitalizacji? Nie
spetnito sie ‘to zyczenie' i nie speini kolejne straszenie
spoteczenstwa — bo juz nikt wam w to nie uwierzy.

A skad taka zto$¢ i nienawis¢ do mojej osoby i naszej
przychodni za promowanie amantadyny? Niewiele o0s06b ma



wyobrazenie o kosztach leczenia. Niestety, tu juz konczy sie
etyka, a zaczyna sie wytacznie biznes.

Mato kto wie, ze jedno opakowanie Molnupiravir na 5 dni
kuracji jednego pacjenta (o skuteczno$ci przewidywanej na
okoto 30%) kosztuje nasz kraj blisko 3000 ztotych? Ten sam lek
w Indiach kosztuje jedynie 74PLN z opakowanie! Nieco nizsza
cene zapowiada inna firma za lek Paxlovid. Nieco ponad 2000
zXotych, z ktdéra zresztg w ostatnich dniach Ministerstwo
Zdrowia podpisa*o umowe na jego dostawe. Bo kto by sie tam
leczyt za 30 ztotych starym lekiem na grype jak amantadyna? Te
drogie ‘nowe leki’ de facto nie sg nowe — Molnupiravir
pierwotnie stosowany w leczeniu grypy typu A i B, a drugi w
leczeniu HIV i WZW-C.

Nie trzeba sobie wyobraza¢, co by sie stato, gdyby badanie
wykazatoby skutecznos$¢ amantadyny. Co by sie stato z naszymi
ekspertami, ktdérzy zaciekle atakowali amantadyne? Wydawato
sie, ze szkoda byto naszej walki o badania nad amantadyng.
Jednak miliony Polakéw skorzystato z amantadyny i przekonato
sie o jej skutecznosci. Wobec choroby nakreconej przez media
siejgce strach i dezinformacje wsréd ludzi o braku skutecznego
leczenia przez ostatnie 2 lata.

Wtodzimierz Bodnarlekarz pediatra, specjalisty choréb
ptuc”Podobnie na portalu stronazdrowia.pl mozemy zapoznal sie
z wieloma uwagami dotyczgcymi wycigganiu przedwczesnych
wnioskéw z polskich badan i podejmowaniu pochopnych decyzji:

,Nie ma zadnych réznic miedzy pacjentami, ktérzy przyjeli
placebo a amantadyne” — to wypowiedZ prof. Adama Barczyka ze
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego, ktdéry poczatkowo miat badad
lek zgodnie z pierwotnym protokotem ustalonym dla innych,
polskich i europejskich o$rodkéw. Zamiast tego przeprowadzono
probe na 150 osobach, ktére otrzymywaty juz w dodatku
zarejestrowany lek przeciwwirusowy, remdesiwir.

»Amantadyna nie leczy zapalenia ptuc w COVID-19, gdy jest
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dodana do remdesiwiru. To gtdéwny wniosek z tej pracy, ktory
mozna wyciggnac” — komentuje te wypowiedZz prof. dr hab. n.
med. Konrad Rejdak, ktéory kieruje pracami nad lekiem
prowadzonymi na Uniwersytecie Medycznym w Lublinie.

Nie ma jeszcze jednak wnioskédw z innych badan z udziatem
chorych we wczesnej fazie infekcji, a tylko wtedy lek moze
poméc. Stwierdzenie, ze ,nie ma zadnych dowoddw naukowych,
ktére potwierdzatyby skuteczno$¢ i bezpieczenstwo leczenia
COVID-19 przy pomocy amantadyny”, ktdére padto na konferencji
prasowej wiceministra zdrowia 11 lutego 2022 roku, jest wiec
przedwczesne.

— W badaniu tym wzieli udziat pacjenci przyjeci do szpitala z
powodu COVID-19, u ktérych stwierdzono juz zapalenie p*uc, i
ktédrzy byli juz leczeni remdesiwirem, a lek amantadyna lub
placebo byt dodawany do terapii — wyjasnia prof. Rejdak. — Nie
pokazuje to braku skuteczno$ci amantadyny. Przypomnijmy, ze
takiej skutecznosSci nie wykazaty tez zarejestrowane leki, jak
molnupirawir — w jego przypadku tez przerwano badanie u
chorych szpitalnych i zakonczono program po stwierdzeniu
nieskutecznosci. Zastanawiajaca byta ponadto wysoka
smiertelnosé¢ pacjentow otrzymujacych remdesiwir plus
amantadyne lub placebo siegajaca 10 procent, co pokazuje, jak
ciezkg chorobg moze by¢ COVID-19.

— My badamy zupetnie inng populacje — sg to chorzy, ktérzy nie
wymagali hospitalizacji, bo byli na wczesnym etapie infekcji,
lub tez przebywali w szpitalu z powodu innych choréb, a przy
okazji stwierdzono u nich wczesng infekcje - ttumaczy
neurolog.Czy to koniec polskich badain nad amantadyna,
dostepnym juz na rynku lekiem neurologicznym, ktdéry moze
chroni¢ uktad nerwowy przed koronawirusem?

— Badania nad amantadyng nadal trwajag, ale nasz projekt
dotyczy catkiem innej populacji — méwi prof. Rejdak. -
Oceniamy objawy neurologiczne jako nastepstwo zakazenia
koronawirusem. Pamietajmy, ze na dziehA dzisiejszy nie mamy
lek6w zarejestrowanych w tym wskazaniu. Jestesmy w trakcie



analizy posSredniej i oczywiscie przedstawimy wstepne wyniki
ambulatoryjne Agencji Badan Medycznych (ktéra finansuje
badania na zlecenie Ministerstwa Zdrowia — przyp. red) w celu
podjecia decyzji o kontynuacji badan. W chwili obecnej nie
zaobserwowalismy przy tym istotnych dziatan niepozadanych,
stosujgc wskazany schemat dawkowania.

»~Analizujgc wszystkie powyzsze dane nie sposOb nie zauwazyc,
ze decyzja RPP zostata wydana przedwczesnie i pochopnie, moze
ona skutkowal zaniechaniem leczenia infekcji koronawirusowych
we wczesnym etapie, w ktérym stosujacy ja dotychczas lekarze i
pacjenci doswiadczyli jej skutecznosci na ,wtasnej skérze”.
Zaniechanie wczesnego leczenia, to znowu duze ryzyko
postepowania infekcji 1 ciezszej jej przebiegu.Czy zatem na
pewno chodzi o troske o zdrowie i zycie Polakodw?

Dlaczego w kolejny sposob ogranicza sie lekarzom i pacjentom
wybér metody leczenia lekiem stosowanym od wielu lat, nazywa
sie go eksperymentalnym. Zas wprowadzone przed nieco ponad
rokiem do uzytku preparaty genetyczne nazywane ,szczepionkami”
przeciw COVID-19 w ekspresowym tempie zyskaty range
bezpiecznych i skutecznych, chociaz fakty temu przeczg???A w
zalecanych w Polsce schematach 1leczenia nadal
widnieje remdesivir, jesli - jak czytamy powyzej
— zastanawiajaca byta ponadto wysoka sSmiertelnos¢ pacjentéw go
otrzymujacych..To sie samo komentuje.



