Zprava 38: Zeny maji dvaapulkrat vyssi riziko
nezadoucich prihod nez muzi. Riziko pro zenské
reprodukéni funkce je stale vyssi.
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Dokumenty spole€nosti Pfizer ukazuji silny signal, ze Zeny maji
mnohem vice nezadoucich ucinkd nez muzi, zejména pokud jde o
reprodukéni organy a funkce. Primarni zdrojovy material od
spolecCnosti Pfizer vykazuje vyrazny rozdil v nezadoucich pfihodach
(AE) vazanych na pohlavi. Dvé hlavni kolekce dat, Reedice Casopisu
Pfizer5.3.6 Kumulativni analyza hlaseni o nezadoucich pfihodach po
registraci PF-07302048 (BNT162B2) pfijatych do 28. unora 2021“ a
,PRILOHA 2.1 Kumulativni po&et hla$eni pfipadd (zavaznych a
nezavaznych, |ékarsky potvrzenych a nepotvrzenych) ze zdroju dat
po uvedeni na trh, celkové podle pohlavi, zemé, vékovych skupin a
ve zvlastnich populacich a souhrnna tabulka podle preferovaného
terminu a MedDRA Tfida organovych systemu®, vykazuji podstatné
vySSi poCet nezadoucich pfihod u Zzen ve srovnani s muzi. Tento

1/18


https://dailyclout.io/women-have-three-times-the-risk-of-adverse-events-than-men-risk-to-the-reproductive-organs-is-even-greater-report/
https://phmpt.org/wp-content/uploads/2022/04/reissue_5.3.6-postmarketing-experience.pdf
https://www.tga.gov.au/sites/default/files/2022-08/foi-3727-01.pdf

signal je zvlasté silny pro reprodukéni organy a jejich funkce. Zeny
maji priblizné tfikrat vyssi riziko nezadoucich uc€inkl nez muzi a
specifickeé riziko pro reprodukéni organy a jejich funkce je jesté
silngjsi.

Dvé velké datové sady vSbirka davérnych dokumentu Pfizer,
uvolnéné na zakladé soudniho pfikazu, hlasi konzistentni rozdily
mezi pohlavimi v absolutnim poctu a procentu nezadoucich pfihod
(AE) a Adverse Events of Special Interest (AESI). Tato zprava
prozkouma primarni zdrojové dokumenty, které shromazduji
nezadouci prihody ve dvou €asovych bodech — 28. unora 2021, tedy
na konci prvnich dvou a pul mésicl.po rozsahlém o&kovani vakcinou

Pfizer COVID-19a poté podruhé s koncem 15. bfezna 2022.

Zda se, ze vétSina AE byla hlaSena spontanné prostrednictvim
mechanismu, o kterém verejnost stale ceka, az se o ném dozvi, coz
znamena, ze nebyly soucasti dobfe regulovaného a proaktivniho
sledovaciho programu a mohou podcenovat skutecnou frekvenci
takovych udalosti.

Mnoho lidi, kteri maji komplikaci souvisejici s prolékem ribonukleové
kyseliny (LNP/mRNA) spoleCnosti Pfizer, BNT162b2 (vakcina Pfizer
COVID-19), nevi, jak nahlasit nebo nemohou nahlasit zavazné
komplikace. Alternativné muaze byt hlaseni aktivné potlacovano.

Z pfehledu zaznamu v pfiloze 2.1, 170strankovy registr 4 563 770
nezadoucich prihod pfihlasenych do 15. dubna 2022 ukazuje, ze je
mozné nadmérné hlaseni a v nékterych pripadech sporna relevance
hlaseni u nékterych kategorii onemocnéni. .

Pohlavni rozdily Priklad 1:

Opétovné vydani 5.3.6 Kumulativni analyzy hlaSeni o nezadoucich
udalostech po udéleni povoleni spole¢nosti Pfizer PF-07302048
(BNT162B2) prijatych do 28. unora 2021
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FDA znovu vydala 1. dubna 2022 dokument Pfizer 5.3.6 Nezadouci
udalosti a nabizi souhrn nezadoucich udalosti a nezadoucich
udalosti zvlastniho zajmu po injekci BNT162b2, LNP/mRNA vakciny
Pfizer.

Tento soubor dat obsahuje 42 086 subjektlt z prvnich dvou a pul
mésicl nasledujicichPovoleni k nouzovému pouZiti (EUA) vydané
Uradem pro kontrolu potravin a lé&iv (FDA).dne 11. prosince 2020.

stldl 1nize ukazuje prehled nezadoucich pfihod a nezadoucich
pfihod zvlastniho zajmu podle organovych systémua z dokumentu
5.3.6 Reissue, ackoli je tfeba zduraznit, Ze nékteré pfipady byly
autorem prefazeny do kategorii organdu.

Napfriklad myoperikarditida byla pfesunuta z Pfizer's Autoimmunity
pfifazeni k Cardiac na zakladé postizeného organu spiSe nez
predpokladaného chorobného procesu.

Tabulka 1: AE a ASEI do 28.2.2021

V kazdé kategorii Zeny vyrazné prevazuji nad muzi. Grafy 1 a 2 jsou
grafickym znazornénim téchto dat.

Studie Zeny Muzi F M N= Unk p
% %
Tabulka 1z 5.3.6 77% 23% 29914 9182 42086 2990 p <0,001

Tabulka 7 z 5.3.6

Autoimunitni 81% 19% 682 156 838 N/A p<0,001
Srdeéni 77% 21% 1076 291 1403 36 p < 0,04
COVID-19 66% 34% 1650 844 3067 573 p<0,001
Dermatologické 94% 6% 17 1 19 1 Viz
poznamka
nize
Graf 1
Hematologické 75% 25% 676 222 898 0 p = 0,385

Jaterni 61% 37% 43 26 70 0 p=0,019
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Muskuloskeletalni 80% 20% 2760 711 3471 O p < 0,001

Neurologické 69% 31% 623 283 927 21 p < 0,001

Jiné (pyrexie a 76% 24% 5969 1860 7829 O p = 0,527
herpes)

Renalni 67% 33% 46 23 69 0 p = 0,085

Respiracni 55% 45% 72 58 130 0 p < 0,001

Mrtvice 67% 33% 182 91 273 0 p = 0,001

Tromboembolicka 62% 38% 89 55 144 0 p < 0,001
udalost

Vaskulitida 81% 19% 26 6 32 0 p = 0,549
Celkem bez Neznamy 75% 25% 13911 4627 18538

Graf 1 ilustruje toto zjisténi s 29 914 Zenami s AE ve srovnani s
pouze 9 182 u muzu. (tj. p < 0,001).

Je tfeba poznamenat, zZe ,p* jak je uvedeno v p < 0,001 vyse,
oznacuje hladinu vyznamnosti. Bézné je p < 0,05 minimalni uroven
prijatelnosti, coz znamena, Ze existuje 95% Sance, Ze Cislo je
skutecné Cislo s urcitym intervalem spolehlivosti. Proto p < 0,001
oznacuje 99,999% pravdépodobnost, Ze se Cislo nevyskytlo
nahodou. Takto nizké hodnoty ,p“ jsou v klinickych lékarskych
studiich pozorovany jen zridka.

Graf 1: Pomér zeny/muzi u 39 096 subjektu
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9,182

Females % Males %

Tento trend pokracujeTabulka 7(AESI) , od 5.3.6 Znovuvydani. Graf
2 ukazuje pomeéer mezi zenami a muzi jako procenta pro kazdy
organovy systém, jak je uvedeno. VSimnéte si, ze poCet zen
podstatné prevySuje pocet muzl ve vSech kategoriich a celkové vice
nez trojnasobné.

Neexistuje zadna kategorie, ve které by pocet pfipadu u muz
prevazoval nad zenami. Statisticka vyznamnost existuje pfi p < 0,05
ve srovnani ¢etnosti jednotlivych typt AE u Zzen oproti muzdm.
Hematologickeé, dermatologicke, jiné (pyrexie a herpes), renalni a
vaskulitida se vSechny objevuji jako vyjimky s hodnotami p > 0,05.
Poznamka : Dermatologicka byla hodnocena pomoci Fisherova
exaktniho testu kvuli malé velikosti vzorku, p = 0,093.

Graf 2: Detail organového systému
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Pohlavni rozdily Priklad 2: Priloha 2.1

Druha velka série nezadoucich pfihod souvisejicich s dokumentem o
vakciné BNT162b2 spolecnosti Pfizer, pfiloha 2.1, se nedavno
objevila na zakladé Zadosti FOIA od Australského uradu pro
terapeutické zbozi (TGA) a sestava ze 170strankového dokumentu,
ktery uvadi nezadouci pfihody podle diagnézy u 1 348 079 subjektu.
(tj. pacientt). Pohlavi bylo znamo v 1 282 113 pfipadech — 923 194
zen (72 % téch se znamym pohlavim a 68 % vSech sérii v€etné
neznamého pohlavi) a 358 919 muzd. Sbér dat skoncil 15. dubna
2022.

Celkovy pocet nezadoucich pfihod uvedenych v tomto dokumentu je
4 563 770 v pruméru 3,4 AE na pfipad. Opét se zde silné projevuje
nepfimérené zastoupeni AE u Zen, jak tomu bylo v dokumentu Pfizer
5.3.6 Reissue.

Tabulka 2: Rozdil mezi zenami a muzi v 1 282 113 pripadech nezadoucich
prihod

Studie Zeny % Muzi% Zeny  Muzi N=

Dodatek 2.1 72% 28% 923194 358919 1282113
16. dubna 2022

Graf 3: Porovnani zeny:muzi u subjektt s AE
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Adverse Events:
Appendix 2.1 16-April-2022
N=1,282,113

923,194

28%

358,919

Females % Males %

Nezadouci ucinky se vyskytuji dvaapulkrat ¢astéji u zen nez u muzd,
jak ukazuje graf 3 vySe. Jedna se o stejny vzorec, ktery jsme vidéli v

v viiwv s

Graf 4 ilustruje stejnou disparitu ve specifickych udajich vztahujicich
se k Zenskym a muzskym porucham reproduk¢nich organu a
organovych funkci s mnohem vysSimi absolutnimi Cisly u zen a také
ve smyslu procenta nezadoucich prihod.

Zde je patrny vyrazny rozdil, kdy 148 874 Zen hlasilo nezadouci
ucinky na reprodukcni systém v kontrastu s pouze 1 745 muzi, p <
0,001.

Graf 4: Pohlavni rozdily reprodukénich organt a funkci
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Female vs. Male Reproductive Disorders (RDs)
After BNT162b2

e

RDs as a Percent of 0.49%

RDs as a Percent of
Male AEs

Female AEs

AEs = Adverse Events

Jak je vidét v grafu 5 vlevo dole, zda se, ze zeny maji méné
diagnostickych kategorii nez muzi, ale jen proto, ze je jich tolik pro
zeny, ze jejich vykresleni je priliS zaneprazdnénée, pokud jsou
vSechny zakresleny.

Pro srovnani pohlavi viz pfiloha 2 (Zeny) a pfiloha 3 (muzi), které
uvadeéji hlasené poruchy funkce reprodukénich organt a organu
podle pohlavi po injekci BNT162b2 od spoleCnosti Pfizer. Tento
soucet uvadi diagndzy s Cetnosti hlaseni deset nebo vice.

Graf 5 ukazuje pocty pouze prvnich deseti menstruacnich dysfunkci

v kontrastu s mnohem mensim poc¢tem reproduk&nich problému u
muzd.

Graf 5: Menstruacni poruchy ve srovnani s muzskymi reprodukénimi
poruchami
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Female vs. Male Reproductive Organ Disorders BNT162b2
Appendix 2.1 April 16, 2022
N=1,282,113
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Pro¢ maji zeny mnohem vice nezadoucich prihod nez muzi?

Na tuto otazku neexistuje zadna okamzita odpovéd. Signal je vSak
silny.

Existuje néjaké zkresleni v mechanismu podavani zprav, které by
mohlo vysvétlit tak velky rozdil? Mozna. Existuje néjaky druh
systematického zkresleni zprav? V soucasné dobé mizeme jen
spekulovat.

Pripadne, existuji skuteCné rozdily mezi pohlavimi v reakci na
injekce LNP/mRNA spolecCnosti Pfizer? Jsou Zeny po podani vakciny
BNT162b2 spolecnosti Pfizer nachylnéjsi ke komplikacim? Mozna.
Existuje néco na koncentraci LNP/mRNA ve vajeCnicich, ktera vede
k produkci vice Spike transkribovanych mRNA nebo Spike-
pfibuznych proteind, které se v mnoha studiich ukazaly jako toxické?

Z preklinickych studii na zviratech, graf 6, jsme vidéli, Ze vajeCniky
jsou jednim ze Ctyf nejlepSich organu, pokud jde o koncentraci
LNP/mRNA.Ale bohuzel tato studie na Wistar Han Rats probihala
pouze dva dny a nebyly provedeny zadné dlouhodobéjsi studie.
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Kromé toho vajecCniky — jako jatra, slezina a nadledviny — mély
koncentrace LNP/mRNA, které v dobé& usmrceni zvifat strmé
stoupaly.

Kdyby byly pitvy provadény systematicky po rozsahlém ocCkovani
jedincl umirajicimi v tydnech po injekci BNT162b2 od spolecnosti
Pfizer, mozna bychom jiz méli odpovéd a jisté bychom védéli vice o
hrubych a mikroskopickych zménach, ke kterym dochazi v organech
po injekci. Velmi zajimavé by byly SpiCky a souvisejici hladiny
proteind v riznych organovych systémech.

Graf 6 ilustruje ukladani LNP/mRNA v misté vpichu, graf vlevo,
nasledovany rychlym rozsSifenim po téle s koncentraci ve Ctyfech
organech, jatrech, slezine, nadledvinach a vajecCnicich, vpravo.

Graf 6: Distribuce LNP/mRNA u potkant Wistar Han

TISSUE DISTRIBUTION: FROM INJECTION
SITE TO ORGANS LNP/MRNA

Four Organs with Greatest Concentration

LNP/mRNA se koncentruje ve vajec€nicich, jak ukazuje graf 6
ilustrujici data z preklinickych studii provedenych na Wistar Han
Rats. Poznamka: Osa X je v grafech 6 a 7 nelinearni. Podle toho
interpretujte data.
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Zde je nutna opatrnost, protoze studie na zvifatech mohou byt
zavadéjici. Existuje néco jako druhoveé specifické reakce a lidé
mohou mit rizné nalezy.

Graf 7 ilustruje rozdil mezi vajeCniky a varlaty s ohledem na pfijem
LNP/BNT162b2, ktery ukazuje vice nez 38krat vysSi koncentraci ve
vajecCnicich nez ve varlatech, jak ukazuji tyto studie na zviratech.

Graf 7: Tkanova koncentrace LNP/mRNA Vajeéniky vs. varlata

Uptake in Ovaries vs. Testes

—0QOvaries —Testes

¥ = pg lipid equivalent/g

ProC vajecCniky koncentruji lipidové nanocCastice a mRNA v nich
obsazené mnohem ucinngji nez varlata?

A vysvetluje to velky rozdil ve vyskytu nezadoucich pfihod a
nezadoucich prihod zvlastniho zajmu po injekci BNT162b2 u zen na
rozdil od muzu?

Nebo jsou tyto rozdily v AE celkové a s ohledem na dysfunkci v
reprodukcnich systémech konkrétné vysledkem néjakého
metodologického vtipu?

Na tuto otazku v soucasné dobé nemuzeme definitivné odpovédét.
Prozatim musime tyto udaje interpretovat tak, ze zeny jsou
vystaveny zvySenému riziku nezadoucich ucinkd v disledku
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produktu LNP/mRNA spoleénosti Pfizer nez muzi, a to jak z hlediska
mnoha nebo vSech organovych systémd, ale zejména s ohledem na
systémy reprodukénich organu a jejich funkce.

Za predpokladu, zZe tento rozdil je zpusoben neumérnym dopadem
BNT162b2 na Zeny a jejich reprodukéni systémy a organy, dusledky
by mohly byt hluboké.

Priloha 1: Nezadouci uc€inky zenské reprodukce po inokulaci
BNT162b2

U Zen se vyskytlo 148 874 nezadoucich ucinkd na reprodukéni

organy, coz predstavuje ~16 % z celkového poCtu nezadoucich

ucinkd u zen. Nize uvedeny seznam uvadi diagnézy hlasené 10
nebo vicekrat.

Celkovy AEs N = 923194
Silné menstruacni krvaceni 27685
Menstruacni porucha 22145
Menstruace nepravidelna 15083
Zpozdéni menstruace 13989
Dysmenorea 13904
Intermenstruacni krvaceni 12424
Amenorea 11363
Polymenorea 9546
Bolest prsou 4800
Vaginalni krvaceni 4699
Oligomenorea 3437
Hypomenorea 2643
Postmenopauzalni krvaceni 2456
Samovolny potrat 1809

Otok prsou 1339
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Menstruacni nepohodli 1199
Pfedmenstruacni syndrom 998
Citlivost prsou 792
Menometroragie 632
Pfipojeno k bolesti délohy 609
Bolest pfed menstruaci 585
ZvétSeni prsou 483
Vaginalni vytok 480
Nepohodli v prsou 443
Mastitida 392
Bolest pfi ovulaci 347
Endometridza 337
Rizeni menstruaéniho cyklu 308
Anovulacni cyklus 273
Bolest délohy 270
Abnormaini krvaceni z vysazeni 265
Délozni krvaceni 231
Vulvovaginalni bolest 191
Ovulace zpozdéna 181
Nedonosene dité 181
Vulvovaginalni mykoticka infekce 173
Rakovina prsu 147
Smrt plodu 147
Omezeni ristu plodu 124
Vulvovaginalni kandidoza 122
Cysta prsu 115
Genitalni krvaceni 115
Edém prsu 113
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Abnormalni délozni krvaceni 100
Trombdza panevnich Zil 98
Porodni bolest 95
Délozni leiomyom 91
Polycystické vajeCniky 82
Vytok z prsou 71
Vulvovaginalni pruritus 71
Porucha prsu 68
Kontraktura délohy béhem téhotenstvi 68
Mimodélozni téhotenstvi 67
PfedCasny porod 64
Ranni nevolnost 62
Vaginalni infekce 60
Vulvovaginalni nepohodli 59
Potrat 58
PfedCasna menopauza 58
Vulvalni ulcerace 56
Mrtvé narozeni 56
Vulvovaginalni suchost 54
Koitalni krvaceni 46
Prasknuti ovarialni cysty 44
PfedCasné dodani 44
Ztlusténi endometria 42
Syndrom paleni genitalii 42
Adenomyobza 41
Absces prsu 41
Abnormalni srde¢ni frekvence plodu 41
Menarche 40
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Pfedmenstruacni bolest hlavy 40
Abnormalni kontrakce délohy 40
Indurace prsou 39
PfedCasné protrzeni membran 37
Délozni polyp 37
Vulvovaginalni otok 37
Umély potrat 36
Zanét délohy 36
Vulvalni krvaceni 34
Zanétlivé onemocnéni panve 33
Téhotenstvi 32
Panevni nepohodli 30
PfedCasna menarché 27
PfedCasna ovulace 27
Hematom prsu 26
Neplodnost Zzeny 26
Poporodni krvaceni 26
Porucha délohy 26
Panevni krvaceni 25
Neinfekcni ooforitida 23
Vaginalni ulcerace 23
Dyspareunie 22
Ovarialni porucha 22
Nechténé téhotenstvi 22
Vaginalni fad 22
Vulvovaginalni zanét 21
Rakovina prsu 20
Zena s poruchou prsou 20
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Hemoragicka ovarialni cysta

20

Placentarni porucha

20

Téhotenska cukrovka

19

PfedCasny potrat

19

Porucha endometria

18

Zanét bradavek

18

Hyperplazie endometria

18

Ovarialni krvaceni

17

Selhani vajecnikl

16

Vulvovaginalni erytém

16

Trombodza ovarialnich zil

15

Polymenoragie

15

Ohrozeny porod

14

Fibrocystické onemocnéni prsu

13

ZvétSeni vajeCniku

13

ZvétSeni délohy

13

Cervix krvaceni délohy

12

Atrofie prsu

11

Krvaceni z prsou

11

Novotvar prsu

11

Cisafsky fez

11

Cervikalni dysplazie

11

Bolest panevniho pletence

11

Vaginalni porucha

11

Porucha vulvy

11

Bartholinova cysta

10

Decidualni cysta

10

Fetalni srde¢ni porucha

10
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Abnormalita rustu plodu 10
Fetalni vaskularni malperfuze 10
Vaginalni cysta 10
Maly na rande baby 10
Vaginalni cysta 10

Priloha 2: Poruchy muzské reprodukce po inokulaci BNT162b2

U muzu bylo hlaSeno 1 745 nezadoucich ucinkd na reprodukéni
organy, coz predstavuje 0,49 % z celkového poctu nezadoucich
ucinkd u muzu. Seznam AE se vyskytl 10 nebo vicekrat.

Muzi

Celkovy pocet AE = 358919
Bolest varlat 362
Prostatitida 99
Porucha varlat 90
Epididymitida 73
Orchitida 52
Hematospermie 43
Bolest Sourku 40
Bolest penisu 31
Porucha penisu 31
Benigni hypertrofie prostaty 26
Opuch penisu 25
Otok Sourku 24
Erekce se zvysila 23
Porucha varlat 22
Orchitida neinfekeni 20
Porucha ejakulace 18
Selhani ejakulace 18
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Prostatomegalie

18

Priapismus 17
Testes nepohodli 16
Spontanni erekce penisu 15
Penilni edém 13
Porucha prostaty 13
Penilni krvaceni 11
Penilni erytém 10
Trombdza zil penisu 10
Scrotal erythema 10
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