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Pan
Krzysztof Kuklinski

Szanowny Panie,

W odpowiedzi na Pana e-maila z dnia 29 maja 2021 r. w sprawie wniosku o udost¢pnienie
informacji publicznej dotyczacej analiz i wytycznych w sprawie leku iwermektyna, uprzejmie
informujg, co nastgpuje.

W kwestii zapytania pierwszego: ,,Kto jest autorem wytycznych dotyczgcych leku iwermektyna
z dokumentu: ,, Farmakoterapia COVID-19 - Aktualizacja z 24 maja 2021 r.” ?”, informuje,
ze autorami tego dokumentu sg eksperci Panelu Farmakoterapia COVID-19 wskazani w
przedmiotowym dokumencie opublikowanym na stronie internetowej Agencji, tj. Robert
Flisiak, Justyna Kowalska, Krzysztof Simon, Malgorzata Pawlowska, Anna Piekarska,
Krzysztof Pyr¢, Wojciech Szczeklik, Krzysztof Tomasiewicz, Konstanty Szutdrzynski, Mitosz
Parczewski, Piotr Radziwon, Mirostaw Czuczwar, Piotr Kuna, Rafal Krenke, Dariusz
Maciejewski, Radostaw Owczuk, Andrzej Horban, Radostaw Sierpinski, w tym cztonkowie
Komitetu Sterujagcego pracami nad Zaleceniami w COVID-19 — Rafal Nizankowski —
Przewodniczacy, Michat Mysliwiec, Piotr Szymanski. Prace Panelu wspieraja Zespoty
Analityczne AOTMiT, przygotowujace analizy dostepnych dowodéw naukowych, stanowigce
podstawe dyskusji Paneléw. Dyskusja dot. rekomendacji dla iwermektyny odbyta si¢ na
spotkaniu Panelu, w ktorym uczestniczyli nastgpujacy eksperci: Rafal Nizankowski, Michat
Mysliwiec, Wojciech Szczeklik, Robert Flisiak, Malgorzata Pawlowska, Anna Piekarska,
Justyna Kowalska, Krzysztof Tomasiewicz. Tre$¢ rekomendacji zostata przekazana wszystkim
ekspertom Panelu. Nie otrzymano uwag do zaproponowane;j tre$ci zalecenia.

Odnos$nie pytania drugiego: ,, Czy autorzy tych wytycznych majqg tzw. "konflikt interesu”, a
szczegolnie zwigzki z producentami szczepionek i lekow konkurencyjnych dla iwermektyny
takich jak remdesivir?”, informuje, ze eksperci uczestniczacy w pracach nad zaleceniami w
COVID-19 zobligowani byli do zlozenia deklaracji w zakresie konfliktu interesow. Zgodnie z
przyjeta metodyka, ujawnienie istniejacego lub potencjalnego konfliktu intereséw nie wyklucza
osoby z udzialu w pracach nad wytycznymi, ale musi by¢ znane wszystkim uczestnikom 1i
osobom korzystajacym z Wytycznych. Informacja w zakresie konfliktu
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interesOw ekspertow dostgpna jest w aneksie nr 2 do dokumentu ,,Farmakoterapia COVID-19”
znajdujacym si¢ pod nast¢pujacym adresem:
https://www.aotm.gov.pl/media/2021/06/Farmakoterapia-COVID-19-Aktualizacja-wersja-
2.6-1-czerwca-2021-r.-1.pdf

W  kwestii zapytania trzeciego: ,, Dlaczego link do analizy https://www.aotm.gov.pl/
media/2021/05/Iwermektyna-w-COVID-19-Rapid-Review-wersja-1.1-21-maja2021-r..pdf nie
jest aktywny ?”, wyjasniam, ze bylo to spowodowane zamieszczeniem wadliwego linku do
dokumentu. Blad zostal naprawiony w kolejnej wersji aktualizacji zalecen Farmakoterapia
COVID-19. Niezaleznie od powyzszego dokument byl dostgpny w tym czasie na stronie
gltownej Agencji w Aktualnosciach z dnia 24 maja 2021 r. pod nastepujagcym linkiem:
https://www.aotm.gov.pl/aktualnosci/najnowsze/przeglad-doniesien-naukowych-
dlaiwermektyny-w-covid-19-aktualizacja/, jak réwniez w zaktadce COVID-19, podzaktadka
Rapid Reviews pod nastepujacym linkiem:
https://www.aotm.gov.pl/covid-19/zalecenia-w-covid-19/rapid-review/.

Odnosnie pytania czwartego: ,,Kto jest autorem tej analizy ?”, informuje, ze autorami analizy
sg analitycy Agencji. Sktad pelnego Zespolu analitycznego Agencji ds. aktualizacji Zalecen
Farmakoterapia COVID-zostal wskazany w dokumencie ,,Farmakoterapia COVID-19”,
znajdujacym si¢ pod nastepujacym linkiem:

https://www.aotm.gov.pl/media/2021/06/Farmakoterapia-COVID-19-Aktualizacja-wersja-
2.6-1-czerwca-2021-r.-1.pdf

W kwestii zapytania piatego: ,,Czy autorzy tej analizy majq tzw. "konflikt interesu”, a
szczegolnie zwigzki z producentami szczepionek i lekow konkurencyjnych dla iwermektyny
takich jak remdesivir?”, informuje, ze ww. autorzy analizy nie sg zobowigzani zgodnie z

przepisami prawa do sktadania deklaracji dotyczacych konfliktu interesow.

Odnosnie pytania szostego: ,,Czy autorzy wytycznych i analizy znali zastrzeZenia naukowcow i
lekarzy do pracy (uznanej przez autorow wytycznych za kluczowq) z tej publikacji liscie
otwartym znajdujgcym sie na stronie letter | doctor letter (jamaletter.com) ?”, uprzejmie
informuj¢, ze Agencja nie brala pod uwage prac pogladowych. Analitycy Agencji
przeprowadzaja przeglady baz informacji medycznej z zastosowaniem zdefiniowanych
kryteriow wiaczenia, ktore opierajg si¢ na najbardziej wiarygodnych dowodach naukowych.
Analitycy przeprowadzaja krytyczng ocen¢ metodyki badan i wiarygodnos$ci wynikow,
wskazujac w raporcie ograniczenia wnioskowania wynikajgce z metodyki badan klinicznych
stanowigcych podstawe wydania rekomendacji.



W kwestii zapytania siddmego: ,,Czy autorzy wytycznych i analizy znali opublikowany
niedawno przeglgd: Przeglgd pojawiajgcych sie dowodow wykazujgcych skutecznosé
iwermektyny w profilaktyce i leczeniu choroby COVID-19
https://journals.lww.com/americantherapeutics/Fulltext/2021/06000/Review of the Emergin

g Evidence Demonstrating the.4.aspx ?”, informuj¢, ze praca zostata zweryfikowana przez
analitykoéw Agencji oraz poddana pod dyskusj¢ na spotkaniu Panelu Farmakoterapia. Nalezy
wspomnie¢, ze wskazana praca nie uwzglednia wszystkich dostgpnych RCTs. Dodatkowo,
przedstawiona w pracy metaanaliza wynikéw posiada liczne ograniczenia metodyczne (m.in.
spowodowane heterogenicznoscia metodyczng i kliniczng RCTs), co sprawia, ze kumulacja
wynikoéw tych badan jest nieuprawniona, a wyniki watpliwe.

Odnosnie pytania 6smego: ,, Czy autorzy wytycznych i analizy zapoznali si¢ wczesniej z
przedstawiong w przeglgdzie podstawg dowodowg?”, informuje, ze wyniki 1 wnioski z ww.
przegladu doniesien naukowych zostaty poddane pod dyskusje na spotkaniu z ekspertami

Panelu Farmakoterapia.

W kwestii zapytania dziewiatego: ,, Czy autorzy wytycznych i analizy konfrontowali swojg
zdobytg wiedze, z wiedzq stynnych naukowcow np. dr David Scheim, Therese Lawrie lub Paul
Maric ?, informuje, ze w ramach prac nad zaleceniami analizowano wyniki pracy T. Lawrie!.

Odnosnie pytania dziesiagtego: ,, Czy autorzy wytycznych i analizy znali opracowanie oparte o
stosowanie iwermektyny w Mexico City ?, wyjasniam, ze opracowanie Merino 20212 stanowi
badanie quasi-eksperymentalne, a wigc nie spetnito kryteriow wiaczenia do przegladu doniesien
Agencji, do ktorego kwalifikowano wszystkie proby kliniczne z randomizacjg (RCTs),
umozliwiajace ocen¢ efektywnos$ci klinicznej iwermektyny w leczeniu COVID-19. Lista
analizowanych przez autoréw wytycznych badan pierwotnych dostepna jest w przegladzie
doniesien naukowych dla iwermektyny.

(link: https://www.aotm.gov.pl/media/2021/05/Iwermektyna-w-COVID-19-Rapid-
Reviewaktualizacja-wersja-1.1-21-maja-2021-r..pdf).

W kwestii zapytania jedenastego: ,, Czy autorzy wytycznych i analizy znajg wyniki zastosowania
iwermektyny w szpitalu w Brnie ?”, informuje, Ze na czas opracowywania przegladu Agencji
nie zidentyfikowano zadnej publikacji pelotekstowej zawierajacej wyniki badania dla
iwermektyny przeprowadzonego w szpitalu w Brnie, ktora spetniataby kryteria wigczenia do
przegladu Agencji. Lista analizowanych przez autoréw wytycznych badan pierwotnych
dostegpna jest w przegladzie doniesien naukowych dla iwermektyny.

(link: https://www.aotm.gov.pl/media/2021/05/Iwermektyna-w-COVID-19-Rapid-
Reviewaktualizacja-wersja-1.1-21-maja-2021-r..pdf).

Odnos$nie pytania dwunastego: ,, Czy autorzy wytycznych i analizy orientujq sie w aktualnej
sytuacji epidemii, wiedzq co si¢ dziato w Indiach i o tym, ze w wielu stanach podjeto leczenie

" Dostep: https://www.researchgate.net/publication/348230894 Ivermectin_reduces_the risk_of death from COVID-
19 _a rapid review_and_meta-analysis_in_support of the recommendation_of the Front Line COVID-19 Critical Care Alliance
2 Dostep: https://osf.io/preprints/socarxiv/r93 g4/



obecnej fali iwermektyng ?”, wyjasniam, ze autorzy wytycznych i analizy sa zaznajomieni z
informacjami o sytuacji epidemicznej. Agencja stale monitoruje zarowno sytuacje epidemiczng,
jak i pojawiajace si¢ nowe dowody naukowe.

W kwestii zapytania trzynastego: ,, Czy autorzy wytycznych i analizy znajg sytuacje w 225
milionowym stanie Uttar Pradesh i wiedzq jaka tam jest smiertelnos¢ na Covid na milion
mieszkancow i jak szybko zostata zdlawiona obecna fala zakazen?”, informuje, ze autorzy
wytycznych 1 analizy sg zaznajomieni z wynikami wszystkich wiarygodnych dowodow
naukowych dla oceny skutecznosci i profilu bezpieczenstwa analizowanych technologii
medycznych. Przytoczona informacja ma status doniesienia prasowego. Nie odnaleziono
publikacji badania klinicznego obejmujacego populacje stanu Uttar Pradesh, pozwalajaca na
wnioskowanie o skutecznos$ci iwermektyny. Analizowano natomiast wyniki wszystkich badan
klinicznych spetiajacych kryteria wtaczenia do przegladu (rowniez tych przeprowadzonych z
udziatem populacji indyjskiej).

Odnosnie pytania czternastego: ,, Czy autorzy wytycznych i analizy przeliczyli sobie ile 0sob w
Polsce mozna byto uratowaé¢ od wrzesnia 2020 roku, gdyby lek iwermektyna byt uzywany
podobnie jak w stanie Uttar Pradesh?”, wyjasniam, ze nie ma jednoznacznych dowodow
naukowych potwierdzajacych skutecznos¢ iwermektyny w zakresie redukcji $miertelnosci, a
dostepne doniesienia zwigzane sg z duzg niepewnos$¢ wnioskowania.

W kwestii zapytania pigtnastego: ,,Czy AOTMiT w zwigzku z nowymi publikacjami i
informacjami z Czech, Mexico City i Indii zamierzq zmieni¢ wytyczne dotyczgce iwermektyny i
zalecié jej jak najszybszy import do Polski?”, uprzejmie informuje, ze na chwilg obecng wyniki
najwiekszej proby klinicznej z randomizacjg (Lopez-Medina 2021) wskazujg na brak roznic
skutecznos$ci iwermektyny i1 placebo w populacji pacjentéw z tagodnym przebiegiem
COVID19, zmiana zalecen moze nastapi¢ dopiero po opublikowaniu wynikéw duzej proby
klinicznej z randomizacjg, przynajmniej o takim samym poziomie wiarygodnos$ci, wskazujacej
na skuteczno$¢ iwermektyny.

Z powazaniem,
PREZES

dr n. med. Roman Topor-Mgdry
/dokument podpisany elektronicznie/



