Wstepne wynikli wskazuja na
skutecznos¢ amantadyny

22 lutego 2022

Wstepne wyniki badan dotyczgce amantadyny w leczeniu COVID-19
wskazuja na trend w kierunku skutecznosci leku u pacjentoéw
wtgczonych do badania w ciggu pieciu dni od potwierdzenia
zakazenia przy braku istotnych dziatan niepozadanych -
skomentowat lider projektu badawczego dotyczgcego amantadyny
prof. dr hab. n. med. Konrad Rejdak, kierownik Kliniki
Neurologii SPSK nr 4 w Lublinie.

Prof. Rejdak, prowadzgcy projekt badawczy ,Zastosowanie
amantadyny w zapobieganiu progresji i leczeniu objawéw
COVID-19 u pacjentdéw =zarazonych wirusem SARS-COV-2~
zaprezentowat wstepne wyniki prowadzonego badania klinicznego.

~Nasze wstepne wyniki badahA wczesnej interwencji z
zastosowaniem amantadyny sg interesujgce 1 wskazujg na trend w
kierunku skutecznos$ci leku u pacjentéw witgczonych do badania w
ciggu pieciu dni od potwierdzenia zakazenia przy braku
istotnych dzia*an niepozadanych. Cieszymy sie, ze mamy zgode
Agencji Badan Medycznych na kontynuacje badania” — wyjasnit
prof. Rejdak na stronie szpitala klinicznego.

Réwnoczesnie prof. Rejdak zaznaczyt, ze ,wnioski nie sa
jednoznaczne z dotychczasowymi rezultatami badania leku
przeprowadzonego na Slasku”. 0 wynikach badania na Slasku
ponad tydzien temu, 11 lutego, poinformowat* prof. Adam Barczyk
ze Slaskiego Uniwersytetu Medycznego. Przyznat on na
konferencji prasowej, ze ,w populacji pacjentéw z COVID-19
leczonych w szpitalu nie ma zadnych réznic miedzy tymi, ktdérzy
stosowali placebo badz tymi, ktérzy stosowali amantadyne”.
Réwniez Rzecznik Praw Pacjenta Barttomiej Chmielowiec
przekazat wtedy, ze w sSwietle najnowszych informacji nie ma
dowoddéw naukowych, ktére potwierdzatyby skuteczno$é¢ leczenia


https://wolnemedia.net/wstepne-wyniki-wskazuja-na-skutecznosc-amantadyny/
https://wolnemedia.net/wstepne-wyniki-wskazuja-na-skutecznosc-amantadyny/

amantadyng w przypadku pacjentéw chorych na COVID-19.

Z kolei szpital kliniczny w Lublinie przypomniat, ze
uczestnikami prowadzonego przez nich badania sg pacjenci
zarazeni wirusem SARS-CoV-2 i obarczeni czynnikami ryzyka
ciezkiego przebiegu COVID-19 (wiek i choroby wspdétistniejgce).
Nie pézniej niz w pigtym dniu po potwierdzeniu badaniem
laboratoryjnym infekcji wirusem SARS-COV-2 amantadyna lub
placebo dodawana jest do standardowej opieki medycznej.

»Sposrdéd okoto 500 pacjentédw zakazonych wirusem SARS-CoV-2 i
objetych wczesng opieka medyczng w 7 osrodkach klinicznych
(aktywna rekrutacja), do badania wtagczono i poddano
randomizacji 110 pacjentow. Wstepna analize oceny
bezpieczenstwa i skutecznosci terapeutycznej wykonano u 93
uczestnikow badania klinicznego w obu grupach (placebo vs
amantadyna), ktdérzy ukonczyli okres obserwacji 15 dniowej
(faza podwoOjnie zasSlepiona). W dniu wtgczenia do badania
(dziehA 1) hospitalizacji wymagato 19,6 proc. pacjentéw, ktdorzy
zostali zrandomizowani do przyjmowania amantadyny i 14,6 proc.
pacjentéw, ktdérzy wylosowali przyjmowanie placebo, natomiast
pozostali uczestnicy pozostawali w obserwacji ambulatoryjnej”
— napisano.

Szpital w Lublinie zaznaczyt, ze u wiekszosci pacjentéw w obu
grupach zaobserwowano tagodny przebieg choroby.

»Stwierdzono trend w kierunku skutecznos$ci amantadyny,
wyrazajgcy sie w dniu 15 wyzszym odsetkiem pacjentéw
bezobjawowych (62 proc. amantadyna vs. 52 proc. placebo) oraz
ciezkich powikt*an i zgonu (amantadyna © proc. vs. placebo 4,6
proc.). W analizie bezpieczennstwa odnotowano 41 zgtoszen
efektédw niepozgdanych (17 w grupie otrzymujgcej amantadyne i
24 w grupie otrzymujgcej placebo). 10 zgtoszen okres$lono jako
umiarkowanie ciezkie (4 w grupie z amantadyng 1 6 w grupie z
placebo) oraz 1 jako ciezkie (0 w grupie z amantadyng i 1 jako
zgon w grupie z placebo)” — podsumowata placdéwka. Ponadto
zaznaczyta, ze badanie jest kontynuowane, by ocenié¢ wptyw



amantadyny na wystepowanie opézZznionych powik*an COVID-19 (tzw.
zesp6t post-COVID-19).

Szpital przekazat takze, Ze wyniki badan wczesnej obserwacji
uczestnikdédw badania klinicznego (15 dni) wykazaty m.in.
pozytywny profil korzysci do ryzyka (B/R) w leczeniu zakazenia
wirusem SARS-CoV-2 dla uczestnikdéw badania klinicznego w
grupie z amantadyng. Ponadto obserwowano %*agodny przebieg u
wiekszos$ci pacjentéw i 0,93 proc. $Smiertelnos$¢ w catej
populacji uczestniczagcej w badaniu (2,4 proc. w grupie placebo
i 0 proc. w grupie przyjmujacej amantadyne).

~W zwigzku z realizacjg niniejszego badania klinicznego oko%o
500 chorych uzyskato kwalifikowang pomoc medyczng w zwigzku z
rozpoznaniem potwierdzonego laboratoryjnie zakazenia wirusem
SARS-COV-2 w ramach wizyt preselekcyjnych” — dodat szpital w
komunikacie na swojej stronie.

Poinformowat roéwniez, ze ABM bedzie ,kontynuowata badania
kliniczne w oparciu o wstepne wyniki, z planowang rekrutacja
do 15 kwietnia 2022 roku w czesci podwdjnie zaSlepionej oraz
przedtuzenia obserwacji w czesSci otwartej przez kolejne 6
miesiecy”.

Osrodkami realizujgcymi badanie sg: Samodzielny Publiczny
Szpital Kliniczny Nr 4 w Lublinie, Uniwersytet Medyczny w
Lublinie; Uniwersyteckie Centrum Kliniczne Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego w Warszawie; Regionalny Szpital
Specjalistyczny im. dr. Wtadystawa Bieganskiego, Samodzielny
Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Grudzigdzu; Samodzielny
Publiczny Zesp6t Zak*addéw Opieki Zdrowotnej w Wyszkowie;
Kliniczny Szpital Wojewddzki Nr 2 im. Sw. Jadwigi Krdélowej w
Rzeszowie; Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki im. Jana
Bozego w Lublinie; SPZ0Z Kalwaria Zebrzydowska; Centralny
Szpital Kliniczny Ministerstwa Spraw Wewnetrznych 1
Administracji w Warszawie. (PAP)
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