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

Zaszczeplenl preparatami mRNA
bardziej podatni na 1nne
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warianty wirusa? Badania z
Izraela niepokoja. Za
wczesnlie na pilclie Sszampana

—
L]

Niezbyt dobre wiadomos$ci maja dla wszystkich naukowcy
z Izraela. Okazuje sie, ze osoby zaszczepione szczepionkami
mRNA moga by¢ bardziej podatne na zakazenia innymi wariantami
SARS CoV-2 w pordéwnaniu do osdéb niezaszczepionych.

Zespét kilkunastu naukowcow pod kierownictwem profesor Adi
Stern z Uniwersytetu w Tel-Avivie w Izraelu zakonczyt wtasnie
badania dotyczgce dowoddw wskazujgcych m.in. na zwiekszenie
ryzyka zachorowania na COVID-19, wywotany przez niektdre
mutacje wirusa, wsrod o0so0b zaszczepionych szczepionkg mRNA

— informuje dr n. med. Marek Derkacz
na portalu www.medexpress.pl.

Z materiatu zgromadzonego przez naukowcdéw wynika, ze wariant
brytyjski rozprzestrzenia sie szybciej niz pierwotny szczep
i towarzyszy mu zwiekszona S$miertelno$¢. Z badani wynika
takze, ze wsrdéd os6b zaszczepionych dwoma dawkami szczepionki
BNT162b2 mRNA, az osiem razy czesciej dochodzito
do zachorowania na COVID-19 wywotany mutacja
potudniowoafrykanskg w pordéwnaniu do oséb niezaszczepionych!

Bez satysfakcji wracam wiec do tekstu, ktéry opublikowatam
w grudniu, a w ktdrym pisatam, ze to nie szczepionka przywréci
nam normalnos¢, ale szczepionka i lek, ktéory hamowatby
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namnazanie sie wirusa Sars-Cov-2 w organizmie chorego. Dopiero
wowczas, gdy taki lek sie pojawi (lub potwierdzona zostanie
w badaniu klinicznym skutecznos$¢ leku juz istniejacego, np.
amantadyny), bedziemy mogli faktycznie odkorkowa¢ szampana
i wyglada¢ konca pandemii.

Niestety okazuje sie takze, ze wcigz bardzo aktualne
sg pytania, ktdére stawiali juz pot roku temu lekarze
i naukowcy w lidcie do prezydenta Andrzeja Dudy, premiera
Mateusza Morawieckiego, ministra zdrowia dr Adama
Niedzielkiego oraz prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
doktora Grzegorza Cessaka. Lekarze w zwigzku z tym listem
sg niestety S$cigani przez Naczelnego Rzecznika
odpowiedzialno$ci Zawodowej, o czym méwit w studiu
wPolsce.pl doktor Pawet Basiukiewicz.

Pora, by cztonkowie Rady Medycznej, szczegdlnie profesorowie
Horban, Flisiak i Simon przestali straszy¢ pacjentéw
amantadyng, poniewaz niektdrzy chorzy bojg sie z tego powodu
wzig¢ udziat w toczgcych sie badaniach klinicznych. Tym
bardziej, ze w wywiadzie dla tygodnika ,Sieci” min. Adam
Niedzielski wyraznie powiedzia*, Ze leczenie tym lekiem miesci
sie w sztuce lekarskiej.

Nie odrzucam mozliwo$Sci, ze ten lek pomaga. Mamy jednak
okreslone zasady dopuszczania lekow do leczenia konkretnych
choréb. Poniewaz otrzymujemy sygnaty, ze amantadyna ma
pewien potencjat leczenia — podkreslam, na razie to tylko
potencjat — to konieczne sg badania kliniczne. I te badania
zostaty przeze mnie zlecone, prowadzi sie je w Kilku
osSrodkach, m.in. u prof. Konrada Rejdaka w Lublinie. Agencja
Badan Medycznych zareagowata bardzo szybko. Za okoto 10 dni
powinnismy mie¢ wstepne wyniki 1 woéwczas zobaczymy, jakie
sg efekty stosowania tego leku w walce z COVID-19. To,
Ze poszczegolni lekarze zalecaja ten lek, prowadza leczenie
eksperymentalne, miesci sie w granicach sztuki lekarskiej,
ale to nie moze by¢ podstawa zalecen systemowych



— ttumaczy szef resortu zdrowia na *amach tygodnika.

Trzeba tez wreszcie skonczy¢ z bajkami o tym, ze Polacy sami
sobie szkodzg, bo nie chcg sie leczy¢ i zbyt pbézno zgtaszaja
sie do szpitala. Prawda jest taka, ze dzi$ mozliwos¢ bycia
ostuchanym w normalnej przychodni, gdy posiada sie pozytywny
wynik testu w kierunku Covid-19 niemal graniczy z cudem.
Przychodnie, mimo, ze lekarze zostali w ramach grupy ,0"
zaszczepieni, wcigz sg dla pacjentédw niedostepne, a karetka
zabierze chorego do szpitala, dopiero wéwczas, gdy jego stan
jest bardzo powazny.

I jeszcze kilka st*6w od Wtodzimierza Bodnara w sprawie
stawianych w mediach przez ekspertéw Rady Medycznej zarzutéw,
ze w szpitalach pojawiajg sie w ciezkim stanie pacjenci,
ktérzy zazywali amantadyne:

Twierdzenie, ze ludzie zmarli po amantadynie jest
przynajmniej ,mieszaniem faktow”. Prawdziwym jest: zmarli
z powodu COVID-19, mimo, ze brali amantadyne. Prosze
pochwalic¢ sie efektami leczenia szpitalnego, tak chlubnie
nazwanych covidowych. Jaki pracuje tam personel, jakie
ma dosSwiadczenie — chocby w leczeniu zapalen ptuc
(jednoczesnie nikogo nie obrazajgc, czyli ginekologdw,
reumatologow, gastrologéw, czy nawet chirurgdéw, bo na pewno
sqg fachowcami w swoich specjalizacjach). By¢ moze ja, jako
specjalista chordéb ptuc, zostane w ciggu kilku miesiecy
wybitnym ortopeda, czy chirurgiem? Jakie sg wyniki takiego
leczenia, takiego przydziatu lekarzy, widac
w codziennych statystykach

— pisze na stronie Przychodni Optima dr Bodnar.

Jakie skutki uboczne daje amantadyna, ze jest tak
dyskredytowana? Co uszkadza 1 co zaburza, jesli podamy
jg w chorobie COVID-197?7 Jakie sg trwate uszkodzenia
po podaniu amantadyny, prosze przytoczy¢ kilka



— pyta dr Bodnar.

W tej chwili pilnie potrzebujemy szerokiej i uczciwej debaty,
w ktérej zostang wystuchane wszystkie racje i1 watpliwosci
lekarzy. Konieczne jest takze poszerzenie Rady Medycznej,
0o czym juz pisatam, o specjalistow innych dziedzin medycyny,
bo pandemia jest interdyscyplinarna. Opinie wirusologodw
to zdecydowanie za ma%o.

Autor: Dorota tosiewicz
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