Americky urad FDA schvalil aktualizované anticovidové
vakciny pro kojence a batolata
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Zachary Stieber 9. prosince 2022

Americky Urad pro kontrolu potravin a 1éciv (FDA) 8. prosince
oznamil schvaleni dvou anticovidovych vakcin v nouzovém rezimu
pro déti ve véku od 6 meésicii.

FDA sdélil, ze aktualni vakciny od spole¢nosti Pfizer a Moderna je
nyni mozné podavat i mladsim détem, nebot drive byly dostupné
pouze pro déti starsi 5 let.

Starsi druhy vakciny jsou zalozeny na spike proteinu wuchanského
kmene. Nové vakciny obsahuji slozky jak wuchanského kmene, tak
subvariant BA.4/BA.5. Tyto vakciny se nazyvaji bivalentni.

Pri zdtivodnovani svého rozhodnuti se trednici nepodlozené
domnivaji, ze vakciny chrani pred zavaznymi onemocnénimi
a hospitalizaci.

»Vzhledem k tomu, Ze se tento virus zménil a imunita z predchoziho
ockovani proti covidu-19 slabne, ¢im vice lidi bude mit aktualni
ockovani proti covidu-19, tim vétsi prinos bude mit pro jednotlivce,
rodiny a verejné zdravi, protoze pomize predchazet zavaznym
onemocnénim, hospitalizacim a imrtim,“ uvedl v prohlaseni dr.
Robert Califf, komisar FDA.
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Komisat Ufadu pro kontrolu potravin a 1é¢iv Robert Califf hovoii se ¢leny
Kongresu ve Washingtonu, 16. ¢ervna 2022. (Joe Raedle / Getty Images)

Pro aktualni vakciny nejsou k dispozici Zadné adaje o klinické
ucinnosti. Regulaéni organy se pri jejich ptivodnim schvalovani na
podzim opiraly o iidaje pochézejici od mysi a z jiné sady upravenych
vakein a uvedly, Ze idaje o bezpec¢nosti pochazeji ze starych vakein.

~Jak se muZze jakykoli 1ékar divat na rodice a trvat na tom, ze je to pro
jejich déti ,bezpecéné’, kdyz to nikdy nebylo testovano na lidech?“
uvedla na Twitteru Kim Witczakova, obhajkyné bezpecnosti 1ékii.

Jediné odhady ucinnosti, které z realnych podminek vypracovalo

americké Centrum pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC), zjistily, ze
ochrana proti symptomatickému onemocnéni byla velmi slaba,
zejména u mladsSich lidi.

Dr. Harvey Risch, emeritni profesor epidemiologie na Yale School of
Public Health, rekl tento tyden deniku The Epoch Times, Ze ptivodni
vakciny, natoz ty z velké casti netestované nové, nemé€ly byt pro malé
déti vlibec povoleny.
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Poznamenal, Ze varianty BA.4 a BA.5 ze Spojenych statia bud
vymizely, nebo jsou na ustupu, zatimco noveéjsi varianty se stavaji
dominantnimi.

Dopisy

V dopisech vyrobctim vakcin, kterymi se upravuje povoleni
k mimoradnému pouziti bivalentnich vakein, byly regula¢ni organy
ve formulacich opatrnéjsi.

Na zakladé soucasnych diikazi se ,lze divodné domnivat®, ze
vakeiny ,,mohou byt ac¢inné“, napsaly. Rovnéz uvedly, Ze na zakladé
vSech dostupnych védeckych diikazii je ,,rozumné dospét k zavéru, ze
znamé a potencialni prinosy“ vakcin ,prevazuji nad znamymi

a potencialnimi riziky*.

Povoleni se tykaji prevence proti covidu-19. Z vedlejsSich acinki hrozi
napriklad zanét srdce a Bellova obrna.

Utad FDA vydani novych povoleni nekonzultoval se svym poradnim
panelem pro vakciny.

Spolec¢nosti Moderna i Pfizer novy vyvoj slavily.

,Diky rozhodnuti aradu FDA budou mit nyni déti a dospivajici vSech
vekovych skupin v USA narok na nasi aktualizovanou bivalentni
posilovaci vakcinu proti covidu-19. Rodiny tak budou mit k dispozici
dilezity ochranny nastroj i v zimnich meésicich,“ uvedl v prohlaseni
Stéphane Bancel, generalni reditel spolecnosti Moderna. ,,Ocenujeme
vcasné prezkoumani ze strany FDA.“

»Loto povoleni nabizi rodi¢iim moznost pomoci lépe chranit své malé
déti proti covidu-19, véetn€ onemocnéni zptisobenych podtypem
omicron,“ dodal Albert Bourla, generalni reditel spole¢nosti Pfizer.

Dalsi kroky
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CDC musi rozhodnout, zda by aktualni vakciny mély dostat vSechny
déti v nejmladsi vékové skupiné. CDC se v priibéhu pandemie nikdy
neodchylilo od rozhodnuti FDA.

Pediatri a dalsi osoby si jiz mohli bivalenty predobjednat.

,Pro tyto vékové skupiny bude k dispozici dostatec¢na, ale omezena
zasoba détskych bivalentnich anticovidovych vakein, ktera by méla
byt smérovana k poskytovatelim s ocekavanou poptavkou mezi
zpusobilymi pacienty,” uvedlo CDC v prirucce pro operacni
planovani.

Predpokladana poptavka neni predvidatelna, protoze mnoho rodict
se rozhodlo, Ze své kojence a batolata ockovat nenechaji.

K 30. listopadu obdrzelo v USA jednu nebo vice davek vakeciny pouze
1,8 milionu déti mladsich 5 let. Podle tidajt ze scitani lidu v USA Zije
ve Spojenych statech témér 19 miliond déti mladsich 5 let.

Utad FDA uvedl, Ze zvazi povoleni dalsi posilovaci davky nové
vakciny pro déti, které obdrzi Pfizer vakcinu.

,Udaje podporujici poskytnuti aktualizované bivalentni posilovaci
davky pro tyto déti se oc¢ekavaji vlednu,” uvedl FDA. ,,Agentura je
odhodlana tyto tidaje co nejrychleji vyhodnotit.*

Z ptivodntho élanku newyorské redakce pielozil: MiC. Clanek byl
redakcénée zkracen.

Blogy

417


https://www.theepochtimes.com/fda-authorizes-updated-covid-19-vaccines-for-babies-toddlers_4911856.html
https://www.epochtimes.cz/nazory-a-publicistika/blog/

Zahajit ockovani déti 12+ bez dukazu o bezpecnosti vakcin a navzdory
nesouhlasu SUKLu naridil osobné ministr Valek

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) odmitl povolit plosnou
vakcinaci nactiletych proti onemocnéni COVID-19. A odmitli ji
povolit i sami Grednici ministerstva zdravotnictvi. Za pozadavkem
ockovat déti od dvanacti let posilujicimi davkami mRNA vakcin
spoleénosti Pfizer/BioNTech tak stoji osobné sAm ministr
zdravotnictvi Vlastimil Valek (TOP 09). Redakce online magazinu
inFakta.cz se dostala k dokumentu, ktery na to jednoznac¢né
ukazuje...
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Akc¢ni reditel z Britanie broji proti vakcinaci déti: ,,Je mou zakonnou
povinnosti chranit déti pred ujmou*

Jako jeden z mala v britském Skolstvi se verejné stavi proti
lockdowntim a kritizuje o¢kovani proti covidu u deti. Mike
Fairclough, ktery vede statni Skolu v jihoanglickém Eastbourne,
neni klasickym predstavitelem feditele. Skolaky vede k
samostatnosti a zodpovédnosti. Jeho aktivismus mu nedavno
prinesl zablokovani na Twitteru...
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Lékari upozorinuji ministra Valka na ,,zavazné nedostatky‘
pii schvalovani vakciny Pfizeru pro déti od 6 mésicu do 4 let

Skupina ¢eskych lékart se obratila na ministra zdravotnictvi
Vlastimila Valka ohledné vakcinace déti proti nemoci covid-19.
Schvalovaci proces vakciny americkym FDA byl silné kritizovan
skupinou ¢eskych odbornikli, mezi nimiz jsou védci, 1ékari,
nelékarsti zdravotnicéti pracovnici a pravnici, kteri se v této véci
obratili na Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) s zadosti o peclivé
posouzeni klinické studie této vakciny...
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40 éeskych lékaia, védcii a pravniki zada SUKL o ,,peélivé posouzeni*
klinické studie vakciny Comirnaty pro déti

Signatari dopisu poukazuji na faktické ,,selhani amerického uradu
pro kontrolu 1é¢iv* pri schvalovani vakciny Comirnaty pro déti ve
veku 6 meésict az 5 let. ,Komise FDA schvalila vakcinu firmy Pfizer
pro nouzové pouziti pro déti navzdory dikaziim o net¢innosti
détské vakciny prokazané primo v predlozené klinické studii a
navzdory nedostatku idaji o jeji bezpecnosti...*

Blogy

Ockovani déti pohledem pravnika
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Pravnicka JUDr. Vladana ValiSova se do problematiky ockovani déti
proti coronaviru zabrala vskutku diikladné ve svém novém clanku
,K nékterym aspekttim odpovédnosti pii ockovani déti proti covidu-
19“ uverejnéném v Advokatnim deniku...
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Jak prezidentsti kandidati pristupuji k otazkam studentu: ,,.Z Kancelare
prezidenta by se mél stat fungujici urad, ktery bude privétivy,
transparentni a funkéni.*

Premium

Némecko: Reakce na zatah proti ,,fiSskym obéanim*
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Ekonomicka krize je na obzoru, varuje predni svétovy ekonom

Zdravotni sestra, ktera v Némecku predstirala, Zze podava vakcinu proti
covidu tisicim starsich lidi, se vyhnula vézeni
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Velvyslanec V. Balek byl zvolen predsedou Rady OSN pro lidska prava

Zhrouti se ,,éinské gestapo“ po smrti svého zakladatele? Historie Ufadu
610

Premium
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Némecko: Velky zatah proti ,,fiSskym obéanim*

Vliada resi viny nelegalni migrace: Pri kontrolach se udaly i pripady
nebezpeéného chovani prevadécu
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Medialni vliv George Sorose skrze vazby na 253 svétovych medialnich
organizaci

Premium

Porota shledala Trump Organization vinnou z danovych podvodu
a falSovani zaznamu

Zajimavosti
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Prosincové pranostiky: Na svatou Barboru sané do dvoru!

Jidlo

Premium

Listova zelenina snizuje riziko zlomenin v pozdéjSim véku

Zajimavosti

13/17


https://www.epochtimes.cz/2022/12/08/prosincove-pranostiky-na-svatou-barboru-sane-do-dvoru/
https://www.epochtimes.cz/2022/12/08/prosincove-pranostiky-na-svatou-barboru-sane-do-dvoru/
https://www.epochtimes.cz/jidlo/
https://www.epochtimes.cz/2022/12/07/listova-zelenina-snizuje-riziko-zlomenin-v-pozdejsim-veku/
https://www.epochtimes.cz/2022/12/07/listova-zelenina-snizuje-riziko-zlomenin-v-pozdejsim-veku/
https://www.epochtimes.cz/nazory-a-publicistika/zajimavosti/

Obraz nadéje: Pieta

Nazory

Pandemie a valka zménily nakupni chovani Cechii béhem poslednich tfi
let

Zajimavosti
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»Je pozehnanim shiry‘“ — holcicka narozena v 22. tydnu pirezila navzdory
ranam osudu

Hudba

MANU: Hudebni klip proti domacimu nasili. ,,Chci byt napomocna, jak
nejvic to pujde,“ frekla ke klipu here¢ka B. Janova

Zdravi
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Studie zjistila, Ze anorexie zpusobuje ,,znaény ubytek“ mozku

Jidlo

Recepty: Zazvorové kolacky ze Spaldy

Jidlo
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Peceni pernicku a cukrovi coby rodinny ritual, ktery vas naladi na
vanoéni notu (+ recept)

Zajimavosti

Darky z druhé ruky za€inaji byt ,,popularni‘. Lidé Setfi penézenku
i prirodu
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