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Jest zgoda na badania kliniczne preparatu do
leczenia COVID-19

Jest zgoda na rozpoczecie badan klinicznych preparatu do leczenia COVID-19,
opracowanego przez spolke Biomed w Lublinie na bazie osocza ozdrowiencow. Badania
maja rozpoczac sie w najblizszych dniach w Szpitalu Klinicznym nr 1 w Lublinie.

"Po 160 dniach od pomystu mamy wreszcie zgode na rozpoczecie badan klinicznych" - napisat we
wtorek na Twitterze senator Grzegorz Czelej, przewodniczacy Rady Spotecznej Szpitala Klinicznego
nr 1 w Lublinie, inicjator projektu. Ten szpital otrzymat z Agencji Badan Medycznych grant na
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badania kliniczne preparatu opracowanego przez Biomed.

Zgode na rozpoczecie badan klinicznych wydat Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych. Pierwsi za kilka dni dostanag preparat pacjenci Szpitala
Klinicznego nr 1 w Lublinie. W badaniach weZmie tez udziat Instytut Hematologii i Transfuzjologii
w Warszawie oraz osrodki w Biatymstoku, Bytomiu, Bydgoszczy i w Rzeszowie - poinformowat Czelej.

"Mysle, ze w ciagu dwu tygodni preparat dostanie 400 pacjentéw, wstepne wyniki bedziemy mieli po
dwdch, trzech tygodniach od podania" - powiedziat PAP Czelej.

Badania kliniczne maja potwierdzi¢ skutecznos$¢ i bezpieczenstwo preparatu. Po ich
przeprowadzeniu moze rozpoczac sie procedura dopuszczenia leku do szerszego uzytku dla wiekszej
grupy pacjentow.

Testowany lek to preparat wyprodukowany przez lubelska spétke z osocza ozdrowiencéw lub tych,
ktérzy przeszli COVID-19 bezobjawowo. We wrzesniu Biomed informowat, ze wyprodukowanych
zostato ponad trzy tysiace amputek preparatu - immunoglobuliny anty SARS-CoV-2 - i jest to
pierwsza seria przeznaczona do niekomercyjnych badan klinicznych.

Szef Kliniki Choréb Zakaznych w Szpitalu Klinicznym nr 1 w Lublinie prof. Krzysztof Tomasiewicz
moéwitl wtedy, ze preparat podany zostanie pacjentom zakazonym koronawirusem.

"Nie spodziewamy sie wiekszych probleméw z bezpieczenstwem preparatu, bo my takie preparaty,
immunoglobuliny, stosujemy do wielu lat. JesteSmy optymistycznie do tego nastawieni" - zapewniat.

Pierwsza partia leku zostala wyprodukowana ze 150 litréw osocza zebranego przez siedem
Regionalnych Centréw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa (z Raciborza, Radomia, Bydgoszczy, Kalisza,
Lublina, Szczecina i z Wroctawia). Wiekszo$¢ osocza oddali gornicy z Jastrzebskiej Spotki Weglowe;.
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