Analyza zpravy FDA, na jejimz zakladé byla schvalena
aplikace vakciny Cominarty (Pfizer) pro vékovou
skupinu 5-11 let v USA
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S ohledem na nedavné schvaleni vakciny proti viru SARS-Cov-2
Evropskou 1ékovou agenturou (EMA) v tomto ¢lanku budu
analyzovat data dostupna ke schvaleni této vakciny pro stejnou
veékovou skupinu v USA (tedy zpravu Food and Drug Agency, FDA).

Nevime v tuto chvili, jestli Pfizer predlozil stejnou studii i
evropskému regula¢nimu tradu, ktery o tomtéz rozhodl 25. 11. 2021,
nicméné v dobé psani tohoto ¢lanku (26.11.2021) EMA vysledky
analyzy nezverejnila a pouze uvadi na svych strankach, ze ,,data
budou zverejnéna pozdeéji“.
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Do velké miry vychazim z analyzy Dr. Tobyho Rogerse, ktera vsak
obsahovala pomeérné zna¢né emocni zabarveni, nimz v mnoha
pripadech nesouhlasim, a chyby v interpretaci dostupnych dat. Proto
misto pouhého prekladu nabizim spiSe vlastni komentar, ktery je
jeho analyzou inspirovan. Dokument, o kterém tato analyza
pojednava, je k dispozici zde a celou ptivodni analyzu Dr. Rogerse v
angli¢tin€ najdete zde.

Pojd'me se nyni podivat na nejvétsi problémy predkladané studie
Pfizeru/FDA.

1. Pocty zavaznych pripadi COVIDu-19 u déti mezi 5 a 11
lety jsou tak nizké, Ze ve studii prezentované Pfizerem
byla NULA pripadu zavazného COVIDu-19 and NULA
umrti na COVID v obou skupinach — o¢kované (celkem
3109 déti) i kontrolni (1538 déti).

Jinymi slovy, jakakoliv prohlaseni o tom, ze vakcina Pfizer u déti
dosahuje 90% tspésSnosti, nedavaji z pohledu ochrany téchto
déti smysl, protoze se tykaji nezavaznych pripadd, z nichz se déti
v drtivé vétsine pripadt velmi rychle uzdravi a vytvori si robustni
imunitu, ktera je, jak si rekneme dale, s velkou
pravdépodobnosti leps$i nez imunita ziskana o¢kovanim (viz
napr. zde). S ohledem na tento fakt je dle mého nazoru
nesmyslné tvrzeni, Ze pro tuto populaci existuje ,,stav nouze®,
ktery by opraviioval Zadost o ,,schvaleni pouziti vakciny v
nouzovém rezimu®, tedy bez standardnich dlouhodobych studii.
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https://www.fda.gov/media/153447/download
https://tobyrogers.substack.com/p/ten-red-flags-in-the-fdas-risk-benefit
https://childrenshealthdefense.org/defender/research-natural-immunity-covid-brownstone-institute/

2. Velikost skupiny pacienta v klinickém hodnoceni
Pfizeru byla podhodnocena a doba sledovani velmi
kratka, coz znemoznuje hodnoceni vzacnéjSich a
dlouhodobych vedlejsich Gcinki.

Pivodni data, ktera Pfizer poslal FDA k analyze, obsahovaly
pouze 1518 ockovanych déti a 750 neockovanych (placebo
skupina), z nichz 95 % bylo sledovano 2 meésice a vice. FDA to
Pfizeru vytkla s Zadosti o zvétSeni skupiny a Pfizer zareagoval
vytvorenim druhé skupiny déti (kohorty), ktera vsak
monitorovala nezadouci uc¢inky pouze 177 dni od ukonceni
ockovani. I dva mésice jsou kratka doba pro hodnoceni
bezpecénosti vakciny, dva tydny jsou pak doba, béhem které se
projevi jen ty skuteéné nejakutnéjsi nezadouci projevy. Pridani
této druhé kohorty tak data spiSe ,naredilo“ nez ze by zlepsilo
kvalitu studie. Navic hodnotit ochranu proti COVIDu-19 po dobu
pouhych dvou tydnti po o¢kovani (coz je doba, po kterou se
imunita jesté stale vyviji) pochopitelné také nedava velky smysl,
a to zvlasté, kdyz studie probiha, jako v tomto pripadé, v letnich
meésicich, kdy je vyskyt respiracnich onemocnéni obecné nizsi
nez v chladném obdobi. To samozriejme souvisi i s vysSe
pozorovanym nizkym pocétem pripadii COVIDu v celé studii.
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3. Ve studii neni uvedeno, kolik déti pred studii prodélalo
COVID a jaky je vztah mezi prodélanim COVIDu a
mnozstvim vedlejsich tcéinkt vakeiny ¢i hladinou
protilatek.

Zde se nabizi diilezita otazka: Jak bude interagovat u déti
imunita ziskana prirozenou cestou (tedy prodélanim nemoci) s
dal$im narazem zpisobenym vakcinou? U dospélych vime, ze
mnozstvi nezadoucich ucinkt u lidi, kteri prodélali COVID, je po
vakcinaci vyrazné vyssi nez u téch, kteri vakcinaci neprodélali
(viz studie zde). Je tomu tak i u déti? To se, vzhledem k tomu, ze
tento tidaj neni poskytnut (mizeme se pouze domnivat na
zakladé vysledki skupiny, v niz se mérily protilatky, ze se
jednalo o priblizné 18 %) a vztah mezi prodélanym COVIDem a
mnozstvim vedlejsich ucinki vakciny neni analyzovan,
nedozvime.

4. Hodnoceni rizik a prinosu provedené FDA béhem
schvalovaciho procesu bere v itvahu jediny nezadouci
ucinek Pfizer mRNA vakciny — myokarditidu.

Data ziskana ze systému hlaseni nezadoucich tcinkt vakciny
nam vsak ukazuji, Ze nezadoucich ucinkl (nejen) Pfizer mRNA
vakciny je cela rada a kromé myokarditidy (zanétu srde¢niho
svalu) zahrnuji napriklad anafylaktickou reakci, Bellovu obrnu
(obrnu licniho nervu, tedy jednostranné ochrnuti obliéeje),
infarkt myokardu, trombocytopenii/snizenou hladinu krevnich
destiéek, pasovy opar nebo Guillain-Barrého

syndrom (autoimunitni onemocnéni nervového systému). Dalsi
autoimunitni poruchy, poruchy hormonalni rovnovahy jako
cukrovka i jind onemocnéni se mohou objevit pozde€ji. Brat tak v
uvahu jediny mozny vedlejsi u¢inek neni pro hodnoceni rizika
spravny postup.
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https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMc2101667
https://openvaers.com/covid-data
https://cs.wikipedia.org/wiki/Guillain%C5%AFv%E2%80%93Barr%C3%A9ho_syndrom

5. Jakmile to bylo mozné, Pfizer ,,zlikvidoval“ kontrolni
skupinu tim, Ze vSem, kdo byli ,,ockovani“ placebem,
také podal vakcinu.

Oficialni dtivod je, Ze je to ,,z etickych divoda“. Pokud by tato
studie probihala na rizikové populaci (tedy populaci starsich lidi
nebo lidi s jinymi komorbiditami), toto zdiivodnéni by
pochopitelné bylo naprosto opravnéné. U déti, jejichz ohrozeni je
minimalni, to vS§ak dostate¢nym diivodem dle mého nazoru neni
a je potreba si uvédomit, ze tento krok prakticky znemoznil
dlouhodobé hodnoceni nezadoucich ucinki.
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6. Efektivita vakciny byla odvozena pomoci tzv.
immunobridgingu stanovenim titru neutraliza¢nich
protilatek piri NT50 (50% neutralizace) proti SARS-
CoV-2. Toto je pomérné klicova véta, pod kterou se skryva asi
nejvétsi paradox studie (ale nejen této, tato metoda je pro
vakeiny proti COVIDu schvélena nejvysSimi misty). Co ta véta

znamena? Ve studii nebyly mezi détmi od 5 do 11

let Zadné pripady se zavaznym pribéhem COVIDu-19, takze
nebylo mozné stanovit, jestli vakcina chrani. Relevantni klinické
vysledky ohledné ochrany déti tedy studie prakticky neprinesla.
To je pochopitelné, nebot zavazné pripady COVIDu u takto
malych jinak zdravych déti jsou extrémné vzacné (coz zaroven
znamena, jak uz jsme psali vySe, Ze zde neni Zddna nouzova
situace tykajici se malych déti, takze samotné schvalovani
vakciny pro tuto skupinu v nouzovém rezimu je postavené na
hlavu). Pfizer a FDA tak odvozuji iéinnost vakciny z
mnozstvi protilatek v krvi. Na zikladé vysledki studie na
mladych lidech mezi 16 a 25 lety se urcila hladina protilatek,
ktera se povazuje za protektivni, ta poté byla srovnana s
hladinou protilatek v ,,détské” studii a na zakladé téchto
vysledki byl odvozen pocet hospitalizaci, amrti apod., kterym by
vakcina zabranila. Jesté jednou — celé hodnoceni rizik a
prinosu pro détskou skupinu je jen odvozené
(odhadnuté) na zakladé hladiny protilatek u
naockovanych déti. Ano, slysite dobre — téch protilatek,
o kterych se uz rok tvrdi, Ze neni znama jejich
protektivni hladina a Ze nemohou byt uznavany jako
indikator ochrany pired COVIDem. Tato logika je opravdu
pokroucena. U7 jen proto, Ze v kontrolni skupiné, tedy v
populaci, ktera se jesté s virem zptisobujicim COVID nesetkala,
samozrejmé zadné protilatky najit nemuizete. Nicméné vzhledem
k tomu, Ze pocty zavaznych pripadi COVIDu v détské populaci
jsou tak nizké, odvozovani a odhadovéani jejich vyskytu na
zakladé dat z jinych vékovych skupin je zkratka velmi, ale
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https://www.europeanpharmaceuticalreview.com/news/162653/immuno-bridging-studies-are-sufficient-for-authorising-new-covid-19-vaccines-say-regulators/

opravdu velmi kontroverzni. Zde se opét zastavime a odchylime
se od analyzy studie. Narozdil od ptivodni analyzy Dr. Rogerse,
ktery pouzivani hladiny protilatek jako indikator ochrany proti
COVIDu zatracoval, se totiz domnivame, ze hladina protilatek je
dobrym ukazatelem. Abychom predesli kritice, doplnime, Ze je
nutné rozliSovat IgG protilatky proti S proteinu, které se
stanovuji nejéastéji, a tzv. neutralizaéni protilatky, které se meéri
virus neutralizacnim testem (virus je exponovan riizné
redénému krevnimu séru pacienta a zkouma se, jaka hladina
redéni jesSté dokaze virus inaktivovat). IgG a neutraliza¢ni
protilatky nejsou identické hodnoty, nicméné dobie spolu
koreluji, jak vime z vlastni zkuSenosti i jinych studii — tedy ¢im
vyssi IgG, tim vice neutralizacnich protilatek. Nicméné, prestoze
se domnivame, ze hladina protilatek (obou typii) je dobry
indikator imunity, je to dle mého nazoru velmi nevhodny
indikator pro odvozovani poctu tézkych pripadt a tmrti v détské
populaci, jejiz imunitni systém si v drtivé veétsiné pripadt dokaze
s virem poradit sam.

. Pfizer ve své studii méril neutraliza¢ni aktivitu proti
PUVODNIMU viru, na jehoz zakladé byl a vakcina
konstruovana, ne proti varianté dominantni v soucasné dobég.
To je dle naseho nazoru naprosto zasadni problém, ktery
neumoznuje spravné zhodnoceni. Abychom pouzili velmi laickou
paralelu — je to, jako byste méli skvélou vzduchovku, ktera se
vam osvédcila na strileni potkanii, a na zakladé této zkuSenosti
jste tvrdili, Ze bude stejné skvéle fungovat i na medvéda. Ne,
nebude — a schvalit na zakladé téchto dat pouziti vakciny s
potencialnimi neznamymi dlouhodobymi vedlejSimi acinky pro
populaci, ktera ji nepotiebuje, je opravdu nepochopitelné.
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https://www.degruyter.com/document/doi/10.1515/cclm-2021-0313/html

8. Modely, odvozené z hladiny protilatek, hodnoti
prospésnost vakciny 6 mésicu po druhé davce. Navic
predpokladaji konstantni G¢innost vakciny skrze celé
obdobi.

Predpoklad stabilni 6-mési¢ni i¢innosti vakciny je mylny, nebot
je znamo, Ze ucinnost vakciny v tydnech po prvni davce je
prakticky negativni (dokud se imunitni systém s antigenem
nevyrovna, je zranitelnéjsi) a po nékolika meésicich zac¢ina
ucinnost opét klesat, zejména pokud se objevi nova mutace viru
(viz napt. zde). Odhady pouzité v modelu FDA ohledné t¢innosti
vakciny jsou tedy nadhodnocené.

Snizeni poc¢tu mirnych pripadi COVIDu-19, které je v analyze
také uvadéno, neni klinickym vysledkem, o ktery jde predevsim.
Britsky vladni dokument COVID-19 Vaccine Surveillance
Report z 15. listopadu uvadi, ze ,,hladiny protilatek proti N

proteinu u osob, které prodélaly COVID az po dvou davkach
ockovani, jsou nizsi“. Co to znamena v praxi? Vakcina vyvola
imunitu proti jednomu proteinu viru, tzv. S-proteinu. Pokud pak
virus pri mutaci zméni tento protein, vakcina ztraci na uc¢innosti.
N-protein (nukleokapsidovy protein) je dalsi z proteint viru a da
se pouzit jako indikator prodélaného onemocnéni, protoze po
ockovani nevznika, ale zaroven slouzi jako indikator toho, ze
vznikla komplexni imunita proti celé radé antigenii viru (tedy
molekul, které na sobé nese). Takovy jedinec je pak chranén lépe
nez po ockovani — pokud zmutuje S-protein, organismus bude
stale reagovat na jiné virové proteiny a bude se branit.

Pokud domyslime tuto avahu do konce, mtizeme vznést na
zakladé této informace nasledujici hypotézu (jedna se nicméné v
tuto chvili pouze o hypotézu): je-li dit€ nao¢kované, ma v sobé
dostatek protilatek proti S proteinu a ty staci virus inaktivovat
samy (pokud se jedna o mutaci viru, na ktery ockovani funguje).
Organismus tak nepotfebuje vytvorit komplexni imunitu a dité
tak bude pravdépodobné hiite chranéné proti dalsim mutacim —
z ¢ehoz vyplyva dalsi nutnost opakovaného ockovani vakcinou
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https://www.science.org/doi/10.1126/science.abm0620#F1
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1034383/Vaccine-surveillance-report-week-46.pdf

odvozenou od nového kmene. Z pohledu ,,szivani se“ s virem, a
tedy vzniku ochrany celé populace, je tak dle naseho nazoru
mnohem lepsi volbou ockovat pouze rizikové populace a
populace déti nebo mladych lidi je lepsi nechat vytvorit
prirozenou komplexn€jsi imunitu.

. Modely zachazeji velmi volné s hodnocenim myokarditid
(a jak uz bylo receno, neberou v tivahu zZadné jiné vedlejsi
ucinky). Jednak je nutné vzit v tivahu, Ze se tato problematika
bude pravdépodobné vyvijet s lety, obzvlasté pokud bude
dochazet k pravidelnym preoc¢kovanim proti COVIDu a budou se
tak moci projevit pripadné kumulativni efekty. Model uvazujici
pouze v Sestimési¢nim horizontu tak bude pravdépodobné
podhodnocovat skute¢na rizika.

Zajimavy pak je i zptisob, kterym FDA/Pfizer dochazi k datim
o myokarditidach. Nejprve odhaduji pocty pripadt ,,nadpocetné®
(¢ti vakcinou zptisobené) myokarditidy na zakladé soukromé
databaze ,,Optum health claim database® misto verejného
systému VAERS (str. 32 FDA reportu), takze pro verejnost je
nemozné jejich data ovérit. Je pravda, Ze v systému Optum
health claim samotny report uvadi 180 nadpocetnych pripadi
myokarditidy po o¢kovani na milion déti ve véku 12—15 let, coz je
vice nez v systému VAERS (o kterém se vSak i v samotném FDA
dokumentu tvrdi, Ze pocet hlaSeni v ném je podhodnocen). Z
tohoto pohledu se da vnimat krok pouziti databaze Optum
health report jako lepsi volba nez VAERS; v reportu nicméné
neni vysvétleno, odkud se v tom pripadé vzalo ¢islo 106
myokarditid na milion o¢kovanych a uz viibec neni vysvétleno,
proc se pak pocty hospitalizaci a prijmi na JIP prevzaly z jiné
databaze (Vaccine Safety Datalink; str. 33). Miize to mit
legitimni divod, ale miize to zavanét manipulaci s daty.
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10. Neuvadi se metoda, jakou dosli ke kalkulaci
shadpocéetnych® amrti na myokarditidu — jen se uvadi
vysledek 0. To je dalsi zajimava hodnota.

FDA odhaduje, Ze na 1 milion dvoudavkovée o¢kovanych déti ve
veku 5—11 let vznikne 106 myokarditid. V USA je 28 384 878 déti
ve veéku 5—11 let a USA uz nakoupilo dostatek vakcin na
proockovani vSech. Pokud tedy k tomuto dojde, vznikne v USA
(podle odhadu samotné FDA z tohoto reportu) 106 myokarditid
na 1 milion déti x 28.38 milioni déti, celkem tedy 3009
myokarditid.

Vime, Ze akutnich amrti mezi pacienty s myokarditidou vzniklou
po oc¢kovani neni mnoho, drtiva vétsina pripadu se z akutni faze
vyléci. V tuto chvili vSak nemtizeme védét, jaky bude u téchto
pacientt dalsi vyvoj. Dle literatury o pediatrické myokarditidé se
pocty umrti lisi — miZeme najit pocty od cca. 8 do 25 % dle délky
sledovani, typu myokarditidy apod. VétSina téchto amrti vSak
nastava béhem prvnich tydni od diagnézy — a v pripadé

postvakcinac¢nich myokarditid byl pocet téchto ¢asnych amrti
velmi nizky (méné€ nez 1 % pripadi). Mirné pripady détské
myokarditidy se obvykle vyléci aplné — na druhou stranu

nevime, jestli postvakcina¢ni myokarditidy budou mit stejny
prubeéh jako bézné virové myokarditidy, zvlasté, pokud se bude v
ockovani téchto skupin dale a dale pokracovat. Priprava tabulek
umrti na myokarditidu proto nema v tuto chvili smysl. Nicméné i
to necelé 1 % pripadt by znamenalo priblizné 1 imrti na
myokarditidu na milion naockovanych déti — a to mluvime o
akutni fazi.

Na zakladé téchto komentart ke studii nechavam na ¢tenari, aby si
udélal obrazek o tom, jestli schvaleni vakciny pro détskou populaci
na zakladeé téchto dat je opravnéné nebo kontroverzni.

Pridam jesté avahu nad jinym faktem — respiracni syncytialni virus
(bézné nachlazeni) zptisobi v US ro¢né u déti cca. 500 tumrti, coz
odpovida v ceské détské pediatrické populaci asi 12 tmrtim ro¢né — a
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https://datacenter.kidscount.org/data/tables/101-child-population-by-age-group#detailed/1/any/false/574,1729,37,871,870,573,869,36,868,867/62,63,64,6,4693/419,420
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https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0214087
https://academic.oup.com/pch/article/6/8/543/2660370?login=true
https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0214087
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa2109730

o o¢kovani proti tomuto viru se (nastésti) ani neuvazuje. Umrti déti
od 0 do 15 let s onemocnénim COVID-19 (bez uvedeni doprovodnych
nemoci a znalosti toho, zda COVID byl skute¢né primou pricinou
amrti) je v tuto chvili v CR za celou epidemii (témé¥ dva roky) 5, tedy
ro¢ni umrtnost déti s COVIDem je v tuto chvili priblizné 5x mensi
nez umrtnost déti na virus spojeny typicky s béznym nachlazenim.
Nezapominejme, prosim, navic na to, Ze ani onéch pét COVID-
pozitivnich déti, které bohuzel zemftely, by o¢kovani zachranit
nemuselo.

Nejsem neomylny a rad si poslechnu (rozumné) protiargumenty —
rad se necham presvédcit, ze dokument, ktery ovlivni Zivoty miliont
lidi, je skute¢né spravné konstruovan a validni a zZe se nejedné jen o
cilenou manipulaci.

RNDr. Jaroslav Janosek, PhD.
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Ve vakcinach AstraZeneca se naslo mnozstvi véci, které tam nemaji byt

Po tomto vybusném videu Twitter smazal uc¢et znamému lékari Malonemu
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https://www.ac24.cz/zpravy-z-domova/sona-pekova-znovu-promluvila-a-uvedla-co-pfizer-kulantne-zatajil/

Sona Pekova znovu promluvila a uvedla, co Pfizer kulantné ,,zatajil“
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