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Wstepne wyniki badania klinicznego z wczesng
interwencjq terapeutyczng z zastosowaniem
amantadyny u pacjentow z infekcjg SARS-COV-2

Prof. dr hab. n. med. Konrad Rejdak - kierownik projekt badawczego ,,Zastosowanie amantadyny w
zapobieganiu progresji i leczeniu objawdéw COVID-19 u pacjentdw zarazonych wirusem SARS-COV-2",
finansowanego przez Agencje Badan Medycznych przekazat wstepne wyniki prowadzonego badania.

Celem projektu jest ocena w badaniu podwdjnie zaslepionym z kontrolg placebo skutecznosci
stosowania produktu leczniczego amantadyny we wczesnym stadium COVID-19 w zapobieganiu jego
progresji w kierunku ostrej niewydolnosci oddechowej i nastepstw neurologicznych.

Osrodki realizujgce

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

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

w

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

Samodzielny Publiczny Zespét Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Wyszkowie
Kliniczny Szpital Wojewddzki Nr 2 im. Sw. Jadwigi Krélowej w Rzeszowie
Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki im. Jana Bozego w Lublinie
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Centralny Szpital Kliniczny Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji w Warszawie.

Przebieg badania

Uczestnikami badania ,Zastosowanie amantadyny w zapobieganiu progresji i leczeniu objawow
COVID-19 u pacjentéw zarazonych wirusem SARS-COV-2" sg pacjenci zarazeni wirusem SARS-CoV-2 i
obarczeni czynnikami ryzyka ciezkiego przebiegu COVID-19 (wiek i choroby wspdtistniejgce). Nie
pdzniej niz w 5 dniu po potwierdzeniu badaniem laboratoryjnym infekcji wirusem SARS-COV-2
amantadyna lub placebo dodawana jest do standardowej opieki medycznej.

Wyniki analizy potéwkowej

Sposréd okofo 500 pacjentdw zakazonych wirusem SARS-CoV-2 i objetych wczesng opiekg medyczng
w 7 osrodkach klinicznych (aktywna rekrutacja), do badania wigczono i poddano randomizacji 110
pacjentdw. Wstepng analize oceny bezpieczenstwa i skutecznosci terapeutycznej wykonano u 93



uczestnikéw badania klinicznego w obu grupach (Placebo vs Amantadyna), ktérzy ukonczyli okres 15
dniowej obserwadji (faza podwdjnie zaslepiona). W dniu wigczenia do badania (Dzieh 1) hospitalizacji
wymagato 19,6% pacjentow, ktorzy zostali zrandomizowani do przyjmowania amantadyny i 14,6%
pacjentdow ktorzy wylosowali przyjmowanie placebo, natomiast pozostali uczestnicy pozostawali w
obserwacji ambulatoryjnej. U wiekszosci pacjentéw w obu grupach zaobserwowano tagodny przebieg
choroby. W ramach dotychczasowych obserwacji nie stwierdzono istotnych réznic w grupie pacjentow
stosujgcych Amantadyne vs. Placebo. Jednoczesnie nie zaobserwowano istotnych powikfan lub zgonu
W grupie pacjentéw przyjmujgcych Amantadyne. W analizie bezpieczehstwa odnotowano 41 zgtoszen
efektow niepozadanych (17 w grupie otrzymujgcej amantadyne i 24 w grupie otrzymujgcej placebo).

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