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Proved| Pfizer
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Preklinické studie spoleénosti Pfizer pouiité
pro pfezkoumani a schvaleni pfipravku
Comirnaty Injekci FDA. Ziskdno na zakladé
FOIA (Zdkona o svobodném pfistup

Oddélent si nadale stojt za svymi Pokyny k ockovani déti
proti COVID-19 vydanymi v breznu

2022, ktery nedoporucuje pouzivat u zdravych déti a
dospivajicich ve véku 5 az 17 let.

To nyni zahrnuje doporuéent proti oékovant proti COVID-
19 mezi kojenci a détmi mladsimi

5 let, ktery byl od té doby vydan na zakladé povoleni k
nouzovému pouziti.

1 Tyto udaje jsou predbézné a jsou zalozeny na udajich o
sledovani a iumrtnich listech, nikoli ve zdravotnich
zaznamech.

TALLAHASSEE, Florida — Dnes generalni 1ékar statu USA Dr.
Joseph A. Ladapo oznamil nové pokyny tykajici se mRNA vakcin.
Floridské ministerstvo zdravotnictvi (oddéleni)

provedlo analyzu prostrednictvim samokontrolované série

pripadii, coz je technika ptivodné vyvinuta pro hodnoceni
bezpecnosti vakciny.
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Tato analyza zjistila, ze doslo k 84% nartistu relativniho vyskytu
umrti souvisejicich se srdcem u muzi ve véku 18-39 let béhem 28
dnii po vakcinaci mRNA. S vysokou trovni globalni imunity vici
COVID-19 je prinos oCkovani pravdépodobné prevazen timto
abnormalné vysokym rizikem tmrti souvisejicich se srdcem u muzii v
této vékové skupiné. Nebylo zjisténo, Ze by vakciny jiné nez mRNA
mely tato zvySena rizika.

Generalni 1ékar statu jako takovy doporucuje, aby muzi ve véku 18 az
39 let dostavali vakciny mRNA COVID-19. Pacienti s jiz existujicimi
srdecnimi onemocnénimi, jako je myokarditida a perikarditida, by
méli byt pri tomto rozhodovani zvlasté opatrni.

L~Studium bezpecnosti a ucinnosti jakychkoli 1ékt, véetné vakein, je
dilezitou soucasti verejného zdravi,“ ekl generalni chirurg Dr.
Joseph Ladapo. ,Mnohem méné€ pozornosti bylo vénovano
bezpecénosti a obavy mnoha jednotlivet byly zamitnuty — to jsou
dilezita zjisténi, ktera by méla byt sdélena Floridantim.

Rozbor naleznete zde

Rorbor ¢esky zde:

Vyhodnotit rizika imrtnosti ze vSech prié¢in a amrtnosti souvisejici se
srdcem po ockovani proti COVID-19.

Metody

Design

Byla pouzita metoda self-controlled case series (SCCS) prizptisobena
k hodnoceni amrti jako vysledku.

1,2

Metoda SCCS, ptivodné vyvinuta pro hodnoceni bezpecnosti vakciny,
vyuziva porovnavani mezi lidmi

odhadnout ¢asovou souvislost mezi prechodnou expozici a akutni
udalosti.1 Metoda SCCS

odhaduje relativni incidenci (RI) porovnanim vyskytu béhem
definovaného vysoce rizikového obdobi nasledujiciho

expozice s vyskytem béhem kontrolniho obdobi (tj. po celou dobu v
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nasledném obdobi, které nepredstavuje riziko

doba).

1—4 Hlavni prednosti metody SCCS je to, ze zmatky s pevnym c¢asem,
napriklad souvisejici se zdravim

rizikové faktory, jsou kontrolovany.

1,3

Primarni analyza vyuzivala metodu SCCS vyvinutou pro jednotlivé
expozice, které nelze

opakoval.

1,3,4 Protoze vakcinace mRNA vyzaduje vicedavkové schéma, byla
provedena jednoducha modifikace

pouzito, kde posledni ockovani pred tmrtim bylo pouzito jako
jednorazova expozice.

2

V této metodé

srovnani v ramci jednotlivce je mezi obdobim bezprostiredné po
expozici a pozdéjsimi obdobimi po expozici.3

Zdroje dat

Udaje z floridského tloZi$té nemoci podléhajicich hlaseni (Merlin),
Florida State Health Online Tracking System

(FLSHOTS) a idaje o umrtich z vitalnich statistik byly propojeny.
Nastaveni a studie populace

Pro primarni analyzu obyvatelé Floridy ve véku 18 let nebo starsi,
kteri zemreli do 25 tydnti na COVID-19

bylo zahrnuto ockovani od zahajeni zavadéni ockovani (15. prosince
2020).

Jednotlivci byli vylouéeni, pokud (1) méli zdokumentovanou infekei
COVID-19, (2) prodélali COVID-19

souvisejici umrti, (3) dostali preo¢kovani nebo (4) dostali posledni
ockovani proti COVID-19 po prosinci

8, 2021 (aby bylo zajisténo, Ze kazdy jedinec me€l 25tydenni obdobi
sledovani, aby zazil udalost

zajem).

Aby bylo mozné provést registraci amrti, bylo datum ukondéeni studie
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pro obé€ analyzy 1. Cervna 2022.

Expozice a vysledky

PoZadovana expozice byla 28denni rizikové obdobi po o¢kovani proti
COVID-19.

Byly hodnoceny dva vysledky. Prirozena amrti ze vSech pricin (tj. s
vyjimkou vrazd, sebevrazd a

nehody) a imrti souvisejici se srdcem. Umrti souvisejici se srdcem
byla zahrnuta, pokud byla zaznamenana jejich smrt

obsahoval ICD-10 kéd 130-152. Pro primarni analyzu byli vybrani
pouze Ucastnici, kteri zazili

expozice a vysledek byly zahrnuty do této studie.

Statisticka analyza

Primarni analyzy

Sledovéani zacalo v den jejich posledniho o¢kovani proti COVID-19.
U¢astnici nebyli cenzurovani

umrti, spise byli sledovani po celych 25 tydnt sledovani.1—4

K odhadu RI a 95 % byly pouzity podminéné logistické regresni
modely kompenzované délkou intervalu

intervaly spolehlivosti (CI) porovnavajici incidenci ve 28dennim
rizikovém obdobi s incidenci ve vychozim stavu

obdobi (tj. zbytek obdobi sledovani).2,5 Sezoénnost byla v kazdém
modelu kontrolovana, pokud

velikost vzorku byla prili§ mala. Potencialni zmateni vékem bylo
snizeno omezenim doby sledovani na

25 tydni. Pro kazdy vysledek byly upraveny samostatné modely a
analyzovana podskupina. Odhady byly

povazovano za statisticky vyznamné, pokud 95% CI neobsahovalo 1.
Data byla forméatovana do slozené datové sady, kde jsou expozice pro
kazdého jednotlivce naskladany do sloupcti

(. vice radki na jednotlivee), pomoci balicku SCCS v R. Podminéné
logistické regresni modely

byly odhadnuty pomoci funkce clogit z bali¢ku pro preziti.
Vysledek

Primarni analyza
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Tabulka 1 uvadi vysledky primarni analyzy prirozenych amrti ze
vSech pric¢in a amrti souvisejicich se srdcem

po ockovani proti COVID-19.

Umrti ze vSech piiéin po ockovani

Béhem 28 dnii po o¢kovani nebylo pozorovano zadné zvyseni rizika
umrti ze vSech priéin. A statisticky

vyznamny pokles byl pozorovan u acastniki ve véku 60 let nebo
starsich béhem 28 dnii po o¢kovani

(RI = 0,97, 95% CI = 0,94 — 0,99).

Umrti souvisejici se srdcem po o¢kovani

Béhem 28 dnii po o¢kovani doslo ke statisticky vyznamnému narastu
umrti souvisejicich se srdcem

detekované pro celou studovanou populaci (RI = 1,07, 95% CI = 1,03
— 1,12). Stratifikace podle vékovych skupin

odhalené RI byly vyznamné vyssi pro vékové skupiny 25 — 39 (RI =
2,16, 95% CI = 1,35 — 3,47) a 60 resp.

starsi (RI = 1,05, 95% CI = 1,01 — 1,10). Zbyvajici vékové skupiny
nedosahly statistické vyznamnosti.

Umrti souvisejici se srdcem podle vékové skupiny, typu o¢kovani a
pohlavi po ockovani

Urcit, ktera skupina miize byt pric¢inou zvySeného rizika imrti
souvisejicich se srdcem u primarnich pacientii

Vakcinaéni analyza byla dale stratifikovana podle pohlavi, typu
ockovani a vékovych skupin. Tabulky 2

a 3 prezentuji pohlavneé specifické vysledky amrti souvisejicich se
srdcem po oCkovani stratifikované podle véku

skupina a typ ockovani. Riziko bylo vyznamné vyssi v rizikovém
obdobi u muzu (RI = 1,09, 95 %

CI = 1,03 — 1,15), ale ne pro Zeny (RI = 1,05, 95% CI = 0,98 — 1,11).

Pokud jde o typ oc¢kovani, muzi

podstupujici vakcinaci mRNA meéli vyznamné vyssi riziko (RI = 1,11,
95% CI = 1,05 — 1,18), zatimco muzi

ockovani, které nebylo mRNA/neznamé, mélo vyznamné nizsi riziko
(RI = 0,75, 95% CI =
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0,58 — 0,98). RI pro Zeny stratifikované podle typu o¢kovani odhalily
podobny vzorec, s nizsimi,

vyznamné odhady. Mezi hodnocenymi podskupinami méli nejvyssi
riziko muzi ve véku 18 — 39 let (RI =

1,97, 95 % CI = 1,16 — 3,35).

Diskuse/Zaver

V této celostatni studii ockovanych obyvatel Floridy ve véku 18 let
nebo starsich bylo o¢kovani proti COVID

neni spojeno se zvysenym rizikem mortality ze vSech pricin.
Ockovani proti COVID-19 bylo spojeno s a

mirné zvysSené riziko kardialni mortality 28 dni po o¢kovani.
Vysledky z

stratifikovana analyza timrti souvisejicich se srdcem po vakcinaci
naznacuje, ze by mohlo jit o vakcinaci mRNA

zvySuje riziko u muzl, zejména u muzi ve véku 18 — 39 let. Riziko jak
ze vSech pricin, tak i

umrti souvisejicich se srdcem byla podstatné vyssi 28 dni po infekci
COVID-19. Riziko spojené

s vakcinaci mRNA by se mélo zvazit riziko spojené s infekci COVID-
19.

Omezeni

Tyto tidaje jsou predbézné, zalozené na dajich ze sledovani a mély
by byt vykladany opatrné. The

vysledky maji nékolik omezeni:

I kdyz tato metoda byla pouzita k posouzeni rizika amrti po o¢kovani
proti COVID-19,2

porusuje to

predpoklad, Ze udalost neovlivni naslednou expozici (u mRNA
vakein), coz muze

zavést podjatost.

6

Dale neuvazuje o vicedavkovém ockovacim schématu pozadovaném
pro mRNA

ockovani.
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Tato studie nemiize urcit pricinnou povahu imrti ucastnika. Pouzili
jsme umrtni list

udaje a ne lékarské zaznamy. Stav testovani na COVID byl neznamy
pro ty, kteri nezemreli na/s

COVID. Umrti souvisejici se srdcem byla zjistovana, pokud na jejich
smrti byl kod ACME I3-152

proto zakladni pri¢ina smrti nemusi souviset se srdcem.

Zjisténi, Ze vakcina Janssen vice chranila nez vakcina mRNA proti
umrtnosti do 28

dny vakcinace by mohly byt zptisobeny matoucimi a je treba je dale
vyhodnotit. Je pravdépodobné, ze

Populace, které dostaly mRNA vakcinu COVID-19 a Johnsonovu
vakeinu, jsou jiné, néco my

nebyli schopni v této analyze zjistit. Je mozné, zZe obyvatelstvo, které
dostalo Johnsona

vakcina byla mladsi a zdravéjsi nez ti, kteri dostavali vakciny mRNA.
Pfizer a Moderna

mRNA vakciny byly vydany o vice nez 2 mésice drive nez vakcina
Janssen, kdyz

doporuceni byla omezena na osoby ve véku 65 let a starsi.

K dal$imu pochopeni rizik a prinost o¢kovani by mély byt provedeny
dalsi studie

muzi mezi 25-39. Zvysené riziko v primarni analyze pro vékovou
skupinu 25 — 39 let bylo zalozeno na a

mala velikost vzorku. Mezi nimi navic doslo k vyznamné iimrtnosti
na diagnostikovanou infekci COVID-19

vSechny dospélé vékové skupiny. Umrtnost na COVID-19 mezi
asymptomatickou nebo nediagnostikovanou infekci COVID-19 je
nizsi

Prithledna. Nicméné nadmérna celkova timrtnost mezi Americany ve
veku 25—44 let byla ve studii vyznamnai

pri pohledu na timrtnost od ledna 2020 do rijna 2020. Nejvetsi
nartst byl mezi hispanskymi a

latino. Neni jasné, k ¢emu prispiva asymptomaticka nebo
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nediagnostikovana infekce COVID-19

riziko imrtnosti a jak to prispiva k nadmeérné tmrtnosti.

1 https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/69/wr/mm6942e2.htm
Zmateni podle véku miize byt pritomno ve vékové skupiné 60 let
nebo starsi, coz mize vysvétlit mirné

zvySené riziko amrti souvisejicich se srdcem po oc¢kovani. To muze
také vysvétlit zvySené riziko

pro celou skupinu vakcinac¢ni analyzy amrti souvisejicich se srdcem,
protoze tato skupina zahrnuje rozsahlou skupinu

vetSinu amrti. Odstranéni osob ve véku 60 let nebo starsich prineslo
nevyznamné vysledky amrti souvisejicich se srdcem po oc¢kovani (RI
= 1,15, 95% CI = 0,99 — 1,34), o¢kovani mRNA (RI = 1,17, 95 %

CI = 1,00 — 1,37) a muzi s vakcinaci mRNA (RI = 1,09, 95% CI = 0,89
—1,34).

A konecné, tato analyza byla provedena béhem prvnich mésicii, kdy
byly vakciny dostupné. Oba COVID-19

umrtnost v diisledku infekce nebo riziko tmrtnosti spojené s
ockovanim se pravdépodobné v prubéhu ¢asu zmeénily.

Na podzim roku 2022 byla vétsina lidi bud’ o¢ckovana, nebo ma
prirozenou imunitu vii¢i COVID-19.

Mnozi méli vice davek vakeiny, vice infekei nebo oboji. Vyzkum pro
posouzeni soucasnych rizik

a prinosy vakciny COVID-19, které pomohou aktualizovat
doporuceni ohledné vakcin, by mély byt prostudovany v tomto
clanku

kontext.

Navod naleznete zde .

Pokyny pro mRNA Covid vakciny:

Pokyny pro mRNA vakciny COVID-19

7. Fijna 2022

Florida nadale zdiraznuje, ze poskytovatelé zdravotni péce
prezkoumavaji vsechna data, aby vyhodnotili rizika a

vyhody jedinecné pro kazdého pacienta pri urcovani jakychkoli
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zdravotnich sluzeb, které se maji poskytnout, véetné

podani vakcin COVID-19 obsahujicich Messenger RNA (mRNA),
které vyuzivaji vakciny PfizerBioNTech i Moderna.

Floridské ministerstvo zdravotnictvi (oddéleni) provedlo analyzu
prostrednictvim sebekontrolovaného pripadu

série, coz je technika ptivodné vyvinuta pro hodnoceni bezpecnosti
vakein. Toto studovalo riziko tmrtnosti

po o¢kovani mRNA COVID-19. Tato analyza zjistila 84% nartst
relativni

vyskyt imrti souvisejicich se srdcem u muzi ve véku 18-39 let béhem
28 dnti po mRNA

ockovani. Jedinci s jiz existujicimi srde¢nimi onemocnénimi, jako je
myokarditida a perikarditida,

by méli byt zvlasté opatrni pri zvazovani o¢kovani a diskutovat o tom
se svym zdravotnim personalem

poskytovatel.

Ministerstvo zdravotnictvi Floridy jako takové vydalo
nasledujici pokyny:

Na zakladé aktualné dostupnych tidajt by pacienti méli byt
informovani o moznych srdec¢nich komplikacich

které se mohou objevit po podani mRNA vakciny COVID-19. S
vysokou trovni globalni imunity vici

COVID-19, prinos ockovani pravdépodobné prevazi toto abnormalné
vysokeé riziko imrti souvisejicich se srdcem u muzt v této vékové
skupiné.

Generalni statni chirurg nyni doporucuje proti COVID-19 mRNA
vakciny pro muze

ve veku 18-39 let.

Jednotlivci a poskytovatelé zdravotni péce by si také méli byt védomi,
ze tato analyza1

nalezeno:

« Muzi starsi 60 let me€li o 10 % vyssi riziko amrti souvisejicich se
srdcem do 28 dnti od

mRNA oc¢kovani.
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« Nebylo zjiSténo, ze by vakciny jiné neZ mRNA mély tato zvySena
rizika u zadné populace.

Floridantim se doporucuje, aby prodiskutovali vSechny potencialni
vyhody a rizika prijmu mRNA COVID-19

vakeiny se svym poskytovatelem zdravotni péce. Riziko spojené s
vakcinaci mRNA by mélo byt

porovnano s rizikem spojenym s infekci COVID-19.

Oddéleni si nadale stoji za svymi Pokyny k o¢kovani déti proti
COVID-19 vydanymi v breznu

2022, ktery nedoporucuje pouzivat u zdravych déti a dospivajicich ve
veku 5 az 17 let.

To nyni zahrnuje doporuceni proti o¢kovani proti COVID-19 mezi
kojenci a détmi mladsimi

5 let, ktery byl od té doby vydan na zakladé povoleni k nouzovému
pouziti.

1 Tyto adaje jsou predbézné a jsou zalozeny na tidajich o sledovani a
umrtnich listech, nikoli ve zdravotnich zaznamech.
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