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Sekretarz Powiatu Biatostoskiego

Szanowna Pani,

w odpowiedzi na przekazang w dniu 22 grudnia 2020 r. wiadomo$¢é nr pisma
RP.0003.15.2020, w sprawie dostepu do produktu leczniczego Viregyt-k w leczeniu
choroby COVID-19, Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia (dalej
jako Departament) przekazuje ponizsze informacje.

Na wstepie nalezy podkresli¢, ze produkt leczniczy Viregyt K, posiada pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Polski a zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi
stosowany jest:

* w leczeniu choroby Parkinsona przez poprawe kontroli miesni i zmniejszenie
sztywnosci, drzenia i powtéczenia

* w leczeniu pewnego rodzaju grypy (grypa A).

W zwigzku z informacjami o zwigkszonym zapotrzebowaniu na lek i problemach z
zakupem produktu, w celu zapewnienia dostepnosci produktu Minister Zdrowia
obwieszczeniem z dnia 30 listopada 2020 r. w sprawie ograniczenia w ordynowaniu i
wydawaniu produktéw leczniczych na jednego pacjenta (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 102)
wprowadzit Scistg reglamentacje produktu leczniczego  Viregyt K, amantadini
hydrochloridum, kapsutki po 100 mg, op. a 50 kaps., kod EAN: 05909990320912. W
zwigzku z powyZzszym od dnia 1 grudnia 2020 r. produkt leczniczy Viregyt-k, kod EAN:
05909990320912 moze byé ordynowany i wydawany w aptece ogdinodostepnej lub
punkcie aptecznym tylko w $cisSle okreslonych jednostkach chorobowych
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wyszczegolnionych w przedmiotowym obwieszczeniu tj. we wskazaniach objetych
refundacja:

» Choroba i zespdt Parkinsona

 Dyskineza p6Zna u oséb dorostych — leczenie.

Jednoczesénie ograniczona zostata ilo§¢ w wydawaniu na jednego pacjenta (nr PESEL)
w aptece ogolnodostepnej lub punkcie aptecznym produktu leczniczego do 3 opakowan
na 30 dni.

Minister Zdrowia wystapit do Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji (dalej jako Agencja) z wnioskiem o przekazanie materiatéw analitycznych
zgodnych z wytycznymi HTA oraz rekomendacji Prezesa Agencji dotyczacej
zastosowania lekdw zawierajgcych chlorowodorek amantadyny w leczeniu zakazen
spowodowanych SARS-CoV-2. Informacje dotyczgce powyzszej substancji zostaty
opublikowane w Systematycznym przegladzie doniesierh naukowych dla amantadyny w
leczeniu COVID-19.

https://www.aotm.gov.pl/aktualnosci/najnowsze/polskie-zalecenia-diagnostyczno-

terapeutyczne-covid-19-przeglady-doniesien-naukowych-dia-amantadyny/

Opracowanie zostato przygotowane w oparciu o wyniki 3 badan: 1 obserwacyjnego
retrospektywnego - Mancilla-Galindo 2020 oraz 2 opisy serii przypadkéw — Aranda-
Abreu 2020 oraz Rejdak 2020 (badanie prowadzone w Polsce). Trudno odniesé si¢ do
informacji dotyczacych opracowania i udokumentowania przez Pana Doktora
Wiodzimierza Bodnara metody leczenia choroby wywotanej wirusem Covid-19
produktem Viregyt K skoro dane te nie stanowity podstawy do powyZszego opracowania.
W podsumowaniu opracowania wskazano, ze z uwagi na ograniczong liczbe dowodéw
naukowych oraz ich niskg wiarygodno$é, wnioskowanie o skutecznosci i profilu
bezpieczenistwa amantadyny w leczeniu COVID-19 obarczone jest wysoka
niepewnoscig, wobec czego brak jest zasadnosci zastosowania lekéw zawierajgcych
chlorowodorek amantadyny w leczeniu zakazerh spowodowanych SARS-CoV-2.
Jednoczesnie nalezy podkreslié, ze Agencja na biezgco monitoruje pojawiajgce sie
doniesienia naukowe dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa technologii medycznych
stosowanych w COVID-19 i aktualizuje zalecenia. W przypadku pojawienia sie nowych
dowoddéw pochodzacych z wiarygodnych préb klinicznych przedstawione w niniejszym
pi$mie zalecenie moze ulec zmianie.

Niezaleznie od powyzZszej opinii, Minister Zdrowia zlecit Agencji Badan Medycznych
przeprowadzenie badania klinicznego majgcego oceni¢ skuteczno$¢ amantadyny w
leczeniu Covid-19.



https://abm.gov.pl/pl/aktualnosci/738,Za-kilka-tygodni-poznamy-wyniki-badan-nad-
amantadyna.html, https://abm.gov.pl/pl/aktualnosci/738,Dofinansowanie-dla-badania-

nadamantadyna.html

W celu zapewnienie dostepnosci do tego produktu pacjentom przyjmujagcym powyzszy
produkt we wskazaniach objetych refundacja tj. Choroba i zespét Parkinsona oraz
Dyskineza p6Zzna u os6b dorostych — leczenie zostaly wprowadzone ograniczenia w
sprzedazy produktu Viregyt-K, natomiast ograniczenie w ordynowaniu i sprzedazy
produktu dotyczg tylko produktu z numerem EAN objetym refundacjg. Zatem produkty
sprowadzane z zagranicy na podstawie zgéd Ministra Zdrowia na czasowe
dopuszczenie do obrotu oraz inne produkty z substancja amantadini mogg byé
ordynowane przez lekarza we wszystkich wskazaniach rejestracyjnych oraz poza tymi
wskazaniami zgodnie z aktualng wiedzg medyczng i mogg by¢ wydawane z apteki bez
ograniczen wynikajgcych z powyzszego obwieszczenia.

W celu zwigkszenia dostgpnosci produktu Minister Zdrowia wydaje zgody na czasowe
dopuszczenie do obrotu umozliwiajgce sprowadzenie produktu w opakowaniach
obcojezycznych. Obechie jest dostepny w sprzedazy zaréwno produkt w opakowaniach
w jezyku polskim podlegajgcy reglamentacji jak réwniez produkt sprowadzony z
zagranicy na podstawie zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu.

Z powazaniem
Z upowaznienia Dyrektora Departamentu

Daria Dziczkowska
Naczelnik
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