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Jedina studie efektivity v

ramci preklinického programu

Pfizer byla provedena na opicich,
mimochodem se jednalo z néjakého
divodu POUZE o samce, kdy Sest opic
bylo naoCkovano vakcinou a tfi byly
neockované v kontrolni skupiné. Pak jim
vSem sprejem aplikovali virus covidu
pfimo do nosu a do krku, kdy méli
nasledné prokazatelné méritelné hodnoty
virové RNA v plicich. U zadné z opic se nerozvinuly klinické priznaky
onemocnéni Covid-19. Z tohoto Pfizer usoudil, Ze jejich vakciny

nezpusobuiji syndrom neboli Antibody Dependence Enhancement
Syndrom — pfehnanou imunitni odpovéd lidského organismu. Velmi zajimavé
pojata a zpracovana preklinicka studie, nemyslite? Jestli vam to pfijde jako
dalSi pokracovani nesmysiného a skandalniho hororu, tak se na n&j podivejme
trochu vice a detailnéji.

—1-

Sasha Latypova v ramci online prezentace pro MD4CE (Medical Doctors for
Covid Ethics) odhaluje alarmujici skute€nosti z dokumentl spoleénosti Pfizer,
které americky soud nafidil Ufadu pro kontrolu potravin a l&&iv (FDA)

Soud jim na to dal jen nékolik mésicu. Informace uvedené v prezentaci tak
pochazeji jak z spolecnosti Pfizer, tak ze slozky
uvolnéné tzv. ,Judicial Watch® Citajici na 450 stran riznych dokumentu. Jedna
se o dokumenty, které Pfizer pouzil pfi schvalovani Covid ,vakcin® u FDA jako
vysledky studie preklinické bezpecnosti. Studie bezpecnosti jsou podstatnym a
velmi dulezitym aspektem pravé preklinické faze, protoze bezpecénosti vakcin
se vénuje nejvice pozornosti pravé v této fazi testovani na zviratech a pak se
bezpecénosti jesté zabyva pro jistotu na samotném zacatku klinickych testu — tj.
v ramci testovani na lidech. DalSi studie bezpe€nosti se potom jiz v dalSich
fazich neprovadi.
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UZ JSI DOSTALA NE, JESTE
VAKCINU PROTI NESKONCILY TESTVY
coviDu? NA LIDECH...

Proved| Pfizer
nejake studie
bezpecnosti?

Preklinické studie spoleénosti Pfizer pouZité
pro prezkoumani a schvaleni pripravku
Comirnaty Injekci FDA. Ziskano na zdkladé
FOIA (Zakona o svobodném pfistupu k
informacim), Brezen 2022

Sasha: Nejprve bych rada poukazala na skuteCnost, Ze to nebylo o tom, zZe by
Pfizer a FDA neznaly veSkera rizika, ktera by mohla potencialné existovat. Bylo
jim to obéma velmi dobfe znamo! Jisté vite, ze genova terapie byla studovana
po mnoho let, sama jsem to pfi své profesni praci vidéla pfed minimalné deseti
lety. Od Cervna 2015 existoval manual FDA, ktery se specialné vénoval
problematice genovych terapii a je to jeden z nejdésivéjSich manualu, které
jsem za svuj profesni zivot vidéla. Kvuli zavaznym rizikim, stejné tak jako v
ném jiz popsanym praktickym zkusenostem, kdy v ramci jinych klinickych testu
pro genove terapie doslo pfi klinickych testech ke dvéma umrtim a u ostatnich
ucastnikd k trvalému invalidnimu zdravotnimu po$kozeni, coz silné otfaslo
celym farmaceutickym prdmyslem, je manual velmi dlouhy a velmi detailni. Na
obrazku v prezentaci vidite vypsana veskera mozna rizika. Pokud bych byla
investorem a znala tento manual, tak bych nikdy neinvestovala ani korunu do
klinickych zkouSek (na lidech). Tyto vyzkumy vSak byly financovany jiz spoustu
let, a to s tak Spatnymi vysledky, Ze je jejich dalSi a dalSi financovani opravdu
velmi podezrelé.
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FDA a Pfizer znaly veskera rizika!

* FDA Manual pro produkty tzv. genovych terapii (Cerven 2015) varuje pred
zdvaznymi riziky pouZiti genovych terapii:
* Potencidl pro multi-organova selhdni a smrt
* Potencial pro vznik nadort/vznik rakoviny
* Potencial pro prodlouZenou nekontrolovatelnou aktivitu po jednorazovém podani
* Imunogenetika jako riziko (autoimunita)

* Nekontrolovana exprese gent

* Migrace produktu do nezadoucich systémovych organt

* Moinost vylucovani: vylu€ovani/vylucovani virovych ¢astic, které by mohly byt

preneseny na jiné osoby.

* Studie na zdravych dobrovolnicich se obecné nedoporucuji z diivodu moznych

zavaznych rizik.

Tyto produkty byly "normélnim" regulaénim postupem NESCHVALITELNE. Krize byla jedinym zpiisobem,
jak je prosadit na trhu.

—3-

Takto vypada shrnuti jednotlivych €asti tzv. preklinického programu pro vyvoj
noveho Iéku. Pokud Vas u genovych terapii podle manualu upozorriuje FDA na
rizika karcinogenity, genotoxicity, Ci na mozna poskozeni reprodukcnich

organ, tak se takové testy MUSI

udelat.

Shrnuti typického preklinického programu pro novy lék
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Cim se farmakokinetika zabyva je vidét z tohoto obrazku:

Co je Farmakokinetika?

» Farmakokinetika jako obor studuje pohyb lé¢iv/biologickych latek v téle
a pusobeni organismu na lé¢ivo:
» Kde v téle je latka distribuovana?
* V jakych koncentracich?
* Jaky je casovy prubeh?
» Jak je metabolizovana?
* Jak se vylucuje?
+ Jak je kontrolovatelna (nadmérna/podmeéra expozice)?
* Jaké je terapeutické rozmezi: nejnizsi hranice terapeutického pfinosu a nejvyssi
hranice expozice, pii které se zabrani nezadoucim G¢inktiim?
* Odivodnéni pro volby davky?

—5_

Pfizer se ve své nekone¢né moudrosti rozhod| studovat POUZE nano-lipidové
Castice. Vubec ho nezajimalo, Ze nano-lipidova Castice bude obsahovat mRNA
,naklad®, ktery bude uzavren prave v téchto nano-lipidovych ¢asticich. To je
opravdu skandalni. Jak toto mize s vaznou tvafi udélat? A samoziejmé, aby
toho nebylo malo, tak navic redigovali ve studiich vSe o nano-lipidovych
Casticich. Oznacuiji je jen jako ,novel lipids®, ale zadna jejich specifikace tam
neni viditelna. Je to kompletné redigovano ve vSech dokumentech. Co to bylo
ve skutecCnosti za nano-lipidové Castice — tak to nikdo z redigovanych
dokumentu jednoduse nepozna.
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Spolecnost Pfizer provedl|a farmakokinetické studie
POUZE pro lipidy dodavajici nanocastice
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Takze Pfizer se rozhod| v ramci preklinické studie zkoumat pouze nano-lipidové
Castice. Jiz ted japonska studie bio distribuce, kterou Pfizer v Japonsku pro
japonské regulacni organy délal, spolehlivé prokazuje, Ze vakcina nezlstava
POUZE v deltovém svalu tak, jak nam ve svych prohlasenich Pfizer, média a
rizni odbornici Ihali! Studie potvrzuje, Ze se genova terapie dostava uplné
vSude, do kazdého organu v téle. Pfizer zde ale testuje POUZE nano-lipidové
Castice. Jejich oduvodnéni toho, pro¢ nestudovali také aktivni mRNA slozku,
coz je v podstaté toxin pro lidskeé télo, u kterého nelze zajistit pfesné davkovani
v téle, protoze jej télo produkuje zcela nekontrolovatelné v kazdém organu téla,
a jejich odavodnénim bylo, Ze WHO manual z let 2005 a 2014 nepozaduje
provadéni farmakokinetickych studii pro vakciny. Mezi vakcinou a genovou
terapii jsou vSak velmi podstatné rozdily. A FDA to tak nechalo.

https://www.nespokojeny.cz/studie-bezpecnosti-covid-vakciny-byla-fraska-pfizer-testuje-rovnou-na-lidech/ 5117


https://www.nespokojeny.cz/wp-content/uploads/pfizer_studie_bezpecnosti_5.png

23.05.22 11:32

rameO

Approved On: 08-Feb-2021 15:26 (GMT)

Studie bezpeénosti covid vakciny byla fraska. Pfizer testuje rovnou na lidech. — Nespokojeny

2.4.3. PHARMACOKINETICS

2.4.3.1. Brief Summary

Assessment of the ADME profile of BNT162b2 (BioNTech code number BNT162, Pfizer
code number PF-07302048) included evaluating the PK and metabolism of two novel lipid
excipients (ALC-03135 and ALC-0159) in the LNP and potential biodistribution of
BNT162b2 using luciferase expression as a surrogate reporter. The luciferase reporter was
used as it was a readily available reporter that has been widely used to develop an
understanding of protein/organ expression (Chen et al. 2020; Elia et al, 2020; Fukuchi et al,
2020; Hassett et al. 2019; Truong et al, 2019; Barry et al, 2012; Jeen et al. 2006). An

intravenous rat PK study, using LNPs with the identical lipid composition as BNTI62b2,
demonstrated that ALC-0315 and ALC-0159 distribute from the plasma to the liver. While

luciferase RNA and containing trace amounts of radiolabeled ['H]-CHE. a

there was no detectable excretion of erther lipid in the urine, the percent of dose excreted
unchanged in feces was ~1% for ALC-0315 and ~50% for ALC-0159.

The biodistribution of BNT162b2 was evaluated using luciferase expression as a surrogate
reporter in BALB/c mice. Mice were administered a luciferase expressing modRNA
formulated like BNT162b2, with the identical lipid composition. Luciferase expression was
measured in vivo following luciferin application. Luciferase expression was identified at the
injection site at 6 hours after injection and was not detected afler 9 days. Expression in the
liver was also present to a lesser extent at 6 hours after injection and was not detected by

4% hours after injection. The distribution was also examined in male and female Wistar Han
rats using LNPs with a comparable lipid composition to BNT162b2 but with a surrogate

non-exchangeable, non-metabolizable lipid marker. The greatest mean concentration of LNP
was found remaining in the injection site in both sexes. Total recovery (% of injected dose)
of LNP outside the injection site was greatest in the liver and was much less in the spleen,
adrenal glands, and ovaries.

The in vitro metabolism of ALC-0315 and ALC-0159 was evaluated in blood, liver
microsomes, 59 fractions, and hepatocytes from mice, rats, monkeys, and humans. The in
vivo metabolism was examined in rat plasma. urine, feces, and liver samples from the PK
study. Metabolism of ALC-0315 and ALC-0159 appears to oceur slowly in vitro and in vivo,
ALC-0315 and ALC-0159 are metabolized by hydrolytic metabolism of the ester and amide
functionalities, respectively, and this hydrolytic metabolism is observed across the species

—-7-

Spole¢nost Pfizer, CDC a FDA
opakované lhaly o tom, Ze "vakcina
zlstava v misté vpichu". Latka se
zjevné dostdva do jater, sleziny,
vajeénikd a dalsich organd.

Pfesto nebyly provedeny zadné
bezpecénostni farmakologické
studie, a proto nemame Zadné
znalosti o bezpecnostnich mezich!

Nikdo se nad niCim nepozastavil. Nikdo netlacil na Pfizer. Nikdo nerekl Pfizeru
tento produkt by v roce 2005 nebyl kvalifikovan jako vakcina, a ted tam spada
jen proto, protoZze se minuly rok zménila definice vakciny. V minulosti genové
terapie byly produkty patfici do kategorie velmi slozité a obavané pro jejich
vyvoj. A najednou zménime definici a nepotfebujeme farmakokinetické studie.

™ i M

090177e1962¢c108d\Appro’

In Study 20256434, female rats were administered 4 total IM doses of BNT162b2 (V9) 21
and 14 days prior to mating and on GD9 and GD20. Serum samples were collected from
females prior to vaccine administration, just prior to mating (MO}, at the end of gestation
(GD21), and at the end of lactation (LD21) and offspring (fetuses on GD21 and pups on
PND21). Sera were analyzed for SARS-CoV-2 neutralizing antibodies. After immunization,
SARS-CoV-2 neutralizing titers were detected in all matemal females as well as in their
offspring (fetuses and pups). SARS-CoV-2 neutralizing antibody titers were not observed in
animals prior to vaccine administration or in saline-administered control animals.

CONFIDENTIAL
Page 13
FDA-CBER-2021-4379-0000676

Dbiained via FOIA by Judicial Wabch, Inc.
BNT162b2
Maodule 2.4, Nonclinical Overview

2.4.2.1. Secondary Pharmacodynamics

No secondary pharmacodynamics studies were conducted with BNT162b2.

2.4.2.3. Safety Pharmacology

No safety pharmacology studies were conducted with BNT162b2 as they are not considered
necessary for the development of vaccines according to the WHO guideline (WHO, 2005).

2.4.2.4. Pharmacodynamic Drug Interactions

Nonclinical studies evaluating pharmacodynamic drug interactions with BNT162b2 were not
conducted as they are generally not considered necessary to support development and
licensure of vaceine products for infectious diseases (WHO, 2005).

https://www.nespokojeny.cz/studie-bezpecnosti-covid-vakciny-byla-fraska-pfizer-testuje-rovnou-na-lidech/

Injekce mRNA nesplriuji
definici vakciny podle WHO z
roku 2005.

Cim je technologie novéjsi, tim
pfisnéjsi hodnoceni
bezpecnosti by mélo byt
pouzito (a v minulosti bylo také
takto FDA vyzadovano).

V USA schvaluje léky FDA,
nikoli WHO. Pfesto se FDA
proti tomuto nesmyslnému
tvrzeni neprosadila.
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No a to, pro¢ tvrdim, ze Pfizer v ramci studie bezpecénosti nestudoval aktivni
MRNA spike protein koduijici latku, je fakt, Ze do pro nas neznamych nano-
lipidovych Castic dali mRNA luciferazy, to je protein, ktery umoznuje
svétluskam svitit a studii bio-distribuce/bezpecnosti udélali pouze s mMRNA
luciferazy a nikoli s mMRNA toxického spike proteinu. Z tohoto pohledu Pfizer
neudélal zadné studie bezpecnosti ohledné produktu uvedeného na trh a
regulacni organy to zcela ignorovaly.

Obtained via FOIA by Judkcial Waich, inc.
BNTI62R2
Mushile 2.4. Nonclinical Overview

Farmakokinetika ucinné |atky nebo

Pharmacokinetic studies have not been conducted with BNT162b2 and are generally not . wr

considered necessary to support the development and licensure of vaccine products for celého P r]‘ pra\rku NEBYLA

infectious diseases (WHO, 2005; WHO, 2014), STUDOVANA

2.4.3.4. Distribution

In an in vivo study (R-20-0072; Tabulated Summary 2.6.5.5A), biodistribution was assessed Nahradili tc¢innou latku irelevantni latkou
using luciferase as a surrogate marker protein, with RNA encoding lu ike . i s . . » . s .
BNT162b2, with the identical hipid composition. The LNP-formulsted lucife -encoding {kodUJICI IUleeraZU, nlkOIE prote’n Spl ke} a
modRNA was administered to BALB/e mice by IM injection of | pg each in the right and tvrd i, ie ]e "Stejna'" Ja ko mRNA kédujici

left hind leg (for a total of 2 pg). Using in vivo biolumin
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Figure 2.4.3-2, Bioluminescence Emission in BALB/¢ Mice after IM Injection of an LNP
Formulation of med RNA Enceding Luciferase

1 On: 0B-Feb-2021 15:26 (GMT)

Bimas

Zde vidite pfehled toho, kam nano-lipidové Castice dorucCily mRNA naklad a
vySlo z toho, Zze se mMRNA dostala uplné vSude. Zejména pak vysoké hodnoty
MRNA exprese byly zaznamenany v hlavnich organech téla. Koncentrace v

tabulce uvedené jsou pro dobu do 48 hodin po aplikaci o¢kovani u potkanu a je
stale vidét, Zze se koncentrace mRNA neustale zvySuje. Specialné u samic, tam

se koncentrace neustale zvySuji. U samcu jdou sice koncentrace dolu, ale
stejné i tak jsou velmi vysoké. Nemame tusSeni, kdy tento proces exprese
MRNA fakticky skoncCi. Stejné tak vime, Ze pokud i jen malé mnozstvi mRNA
exprimuje v zivotné dulezitych organech, jako je tfeba srdce a vime to od
némeckého emeritniho patologa Dr. Burkharda, ze tomu tak skutecCné je, ktery
tuto expresi mMRNA na srdci ve svych studiich ukazoval, tak i velmi nizka
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koncentrace mRNA muze byt katastroficka, az fatalni. A to proto, protoze Vas
vlastni imunitni systém se pak pokusi napadnout Vase srdce.

Page 25
Test Facility Study No: 185350

Table 2 Mean Concentration of Toetal Radioactivity in Whele Bleod, Plasma and Tissues Following Single
Intramuscular Administration of ['H|-08-A01-C01 to Wistar Han Rais

Target Dose Level: 50 pg mBNA/Animal; 1.29 mg Total Lipid/ Animal

Results expressed as pg lpid equiv'g (mL)
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Dale udélali studii toxicity, kdy nam neznamé nano-lipidové Castice vstrikli
potkandam pfimo do krevniho obéhu. Jisté si vSichni pamatujete, jak nam vSem
tvrdili, Ze vakcina zUstava v deltovém svalu. Pokud by tomu tak bylo, tento
pokus by jednoduse neprovadéli. Nedaval by smysl. Cerveny kfiz sam
publikoval své rozhodnuti, Ze nebude oddélovat krev oCkovanych a
neoCkovanych, protoze se genova terapie nedostane do krevniho obéhu. A
zde mame Pfizer, ktery studuje tuto moznost, takze ucinili nitrozilni aplikaci.
Takze udélali separatni studii, aby védeéli, jak vakcina reaguje v krevnim obéhu.
Tuto studii ukoncili po 300 hodinach, a jak vidite jedna z nano-lipidovych Castic
se stale v krevnim obehu vyskytuje ve velmi vysokych koncentracich a nikam
nemizi. Zadné informace o tom, zda a kdy se to dostalo z jater.

https://www.nespokojeny.cz/studie-bezpecnosti-covid-vakciny-byla-fraska-pfizer-testuje-rovnou-na-lidech/ 8/17
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1.4.3.3.2. Single-Dose Pharmacoekinctics

An intravenous rat PK study (PF-07302048_06Jul20_072424; Tabulated Summary 2.6.5.3)
was performed using LNPs containing surrogate luciferase RNA, with the identical lipid
composition as BNT162b2. This study was conducted to explore the disposition of
ALC-0315 and ALC-0159 that had reached the systemic circulation following [IM
administration; thus, the 1V route was felt to be appropriate. The findings are depicted in
Table 2.4.3-1 and Figure 2.4.3-1,

Table 2.4.3-1. PK of ALC-0315 and ALC-0159 in Wistar Han Rats After 1V
Administration of LNPs Containing Surrogate Luciferase RNA at 1 mg/kg

Analyte Dhose of Gemder ™ it AU it AUC K Estimated fraction of
Analyte (b (pgehimL)  (pgehiml)  dose distributed to liver
S {mg/kg) S — S ()
ALC-0315 153 Male/3 139 103 1020 i
ALC-0]39 1.96 B/3* 72.7 0992 986 0
o, Caleulated as highest mean amount in the liver (pg)total mean dose (pg) of ALC-0315 or ALC-0159
b. 3 animals per timepoint; non-serial sampling,

Figure 2.4.3-1. Plasma and Liver Concentrations of ALC-0315 and ALC-0159 in Wistar
Han Rats After IV Administration of LNPs Containing Surrogate Luciferase RNA at
1 mg/kg

& - @ = ALC-0315 Liyer
R0, -e-uco

% 'g L ]
§
s 5 e

E .

B L]

= T
= o
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Spolecnost Pfizer ocekavala, Ze se injekce
dostanou pfimo do krevniho obéhu.

Pomocneé latky se ve velkém mnoistvi
dostavaji do jater, ale neexistuje Zadna
farmakologicka bezpecnost ani zadné
nasledné studie o hepatotoxicité!

ALC-0315: po 300 hodinach od podéani
nedoslo k poklesu koncentrace. Zadné
udaje o tom, zda a kdy se to dostalo z jater.

Tento obrazek nepotfebuje dalSiho komentare, sam o sobé je jeho obsah

naprosto skandalni. V zasadé to znamena, Ze regulacni ufady po celém svété

totalné selhaly ve své Cinnosti. V zasadé to zcela jasné prokazuje zamér a

mozna i umysl, stejné tak jako plnou odpovédnost vyrobce, protoze neudélal

vSe, co by mél, aby zabranil Skodam na zdravi i zivostech, stejné tak jako to
neudélaly regulacni urady po celém svété.

Souhrn Farmakokinetiky (FK) pro pripravek
Pfizer C-19 ockovani:

* Spolecnost Pfizer se rozhodla studovat FK/distribuci pouze u nano-

lipidového nosice:
* Ne vSechny studie obsahovaly stejné sloZeni nano-lipida (nékteré je mély
redigovany = nebylo mozné poznat jaké byly pouzity).
* Nebylo studovano, jak bude spike protein distribuovan a exprimovan a
jakou toxicitu mGze zpusobit.
* Nebyl pIné charakterizovan ¢asovy pribéh distribuce, zejména u Zen.

* Prokdzaly se vysoké koncentrace lipidovych nanocastic (které by nesly
mRNA a exprimovaly toxicky spike protein v hlavnich orgédnech) a pak se
rozhodli je dale nestudovat.

* Regulacni organy nic z toho nezpochybnily!

https://www.nespokojeny.cz/studie-bezpecnosti-covid-vakciny-byla-fraska-pfizer-testuje-rovnou-na-lidech/
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V zasadé se Pfizer pfi vyzkumu toxikologie u potkant konstantné zabyva jinymi
verzemi produktu a pak vysledky jednotlivych verzi vydava za vysledky
jednoho produktu a z nich pak dovozuje spInéni podminek pro schvaleni
pripravku regulatornimi organy. Navic v baliku pro schvaleni pfipravku byly
celkem tfi studie, z nichz dvé do podkladl ke schvaleni produktu nepatfi,
protoze jsou diky odliSnostem schvalovaného produktu zcela irelevantni.

Toxikologie: Studium sSkodlivych ucinkl latek

Qdlisné verze

v produktu

Toxicology — Studies with BNT162b2 variants

38166 Repeat-dose Wistar Han | BNT162b2 (V8) 100 pg  Section 2.4.4.3
toxicity Rats

20GR142 Repeat-dose Wistar Han ~ BNT162b2 (V9) 30 pug Section 2.4.4.3
toxicity Rats

20256434 Development Wistar Han | BNT162b2 (V9) 30 pg Section 2.4.4.6
and Rats p
Reproductive S )
Toxicity Preklinické studie

Pouze 1 studie byla provedena pro "spravnou" verzi a v ovérenych
podminkach, pojdme se ni podivat...

~-13 -

Pokud potkan neji, znamena to, Ze je velmi nemocny. U potkanu doslo ke
snizeni pfijmu potravy, horeCce, ubytku télesné hmotnosti. Ze studie ani
nevyplyva, jestli se potkani z tohoto stavu dostali nebo zemfreli. Pfizer to vSe
ignoroval s tim, Zze imunitni systém reaguje a vSe bude v porfadku. Regulatorim
to opét nevadilo.

https://www.nespokojeny.cz/studie-bezpecnosti-covid-vakciny-byla-fraska-pfizer-testuje-rovnou-na-lidech/ 10/17
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Pfizer tvrdi, ze studie toxicity na potkanech
nemeéla zadné systémove Ucinky

* 20% snizeni pFijmu potravy a zvyseni télesné teploty (horecka), ubytek hmotnosti
* Klinické patologické zmény odpovidajici zanétu

* Zvyseni laboratornich parametrd, které se v dobé ukonceni studie stéle zvySovaly!
* 3x WBC, 7x neutrofily, 3x monocyty, 13x LUC
» 2,5x fibrinogen, 39x alfal-kysely glykoprotein, 71x alfa2 makroglobulin

* ZvySeni hmotnosti sleziny 1,5x
» ZvétSené drendini lymfatické uzliny (na konci studie se neobnovily)

* Patologické nélezy v lymfatickych uzlinach, jatrech, sleziné, kostni dreni
zaznamenany a ignorovany

Spoleénost Pfizer se toho vieho zfekla, protoZe "imunitni systém reaguje a bude to v pofadku".

—14 -

Co je to bezpecna farmakologie je vidét z tohoto textu:

Co je to bezpecna farmakologie?

* Bezpecna farmakologie zkoumd mozné nezadouci farmakodynamické uginky novych lécivych
pfipravk( na fyziologické funkce ve vztahu k expozici v terapeutickém rozmezi a nad nim.
* Primdrni organové systémy (tzv. zakladni bateriové systémy) jsou:
= Centralni nervovy systém
* Kardiovaskuldrni systém
* Dychaci systém
* Sekundarni organové systémy, které jsou pfedmétem zajmu, jsou:
= Q@Gastrointestinalni systém
« Ledvinovy systém
* QOstatni systémy, pokud je expozice zjisténa/znama
* Pred expozici clovéka (tj. klinickymi zkouskami faze ye nutné dokondit farmakologické studie
bezpefnosti a regulaéni pokyny jsou uvedeny v ICH S7A a dal3ich dokumentech.
* Farma kologzické studie bezpecnosti jsou vyZzadovany pro viechny sloZzky nového lécivého

pfipravku. 2Zvlasté dllezité jsou pro nové patentované a nezverejnéné pomocné latky pouzivané
spolecnosti Pfizer - ALC-0315 a ALC-0159.

15 -

Pfesto, ze Pfizer detekoval v ramci studie bio-distribuce expresi spike proteinu
v riznych organech po celém téle, rozhodl se, a to na zakladé jiz vysSe

https://www.nespokojeny.cz/studie-bezpecnosti-covid-vakciny-byla-fraska-pfizer-testuje-rovnou-na-lidech/ 11117
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zminéného manualu od WHO z roku 2005, a také dale na zakladé ziejmé
zcela ucelového a naprosto absurdniho zarazeni ,genove terapie“ mezi
,vakciny“ samotnou WHO, neprovadét zadné dalsi bezpeénostni

farmakologické testy genotoxicity a karcinogenity, protoze nejsou dle manualu

WHO vyzadovany. Pfitom se nedavno v ramci Svédskeé studie zjistilo, Ze mRNA

se inkorporuje do DNA prostfednictvim reverzni transkripce! Takova zalezitost
a jeji dopady na zdravi Clovéka by se mély zcela jasné dukladné proSetfit a ne

nad tim mavnout alibisticky rukou. Regulatori na trhu opét neudélali svou praci.

Spolecnost Pfizer prohlasila genotoxicitu
a karcinogenitu za nepouzitelné na zaklade

pokynu WHO.

2.4.4.4. Genotoxicity

No genotoxicity studies are planned for BNT162b2 as the components of the vaccine
construct are lipids and RNA and are not expected to have genotoxic potential (WHO, 2005).

2.4.4.5. Carcinogenicity

Carcinogenicity studies with BNT162b2 have not been conducted as the components of the
vacecine construct are lipids and RNA and are not expected to have carcinogenic or
tumorigenic potential. Carcinogenicity testing is generally not considered necessary to
support the development and licensure of vaccine products for infectious diseases

(WHO, 2005).

Na zakladé nedavneé studie* bylo
prokazano, Zze mRNA se inkorporuje do
DNA prostfednictvim reverzni
transkripce.

*Intraceluldrni reverzni transkripce mRNA vakciny Pfizer BioNTech COVID-19 BNT162b2 in vitro v lidské jaterni

bunécné linii

Markus Aldén a spol., Katedra klinickych véd, Lund Univerzita, 20502 Malmé, Svédsko

-16 —

Nedalo mi to, a podivala jsem se na manual WHO z roku 2005, na ktery se
Pfizer ve svych vyjadienich odvolaval. Ukazalo se, ze Pfizer si velmi Siroce a
zcela po svem interpretoval i samotny manual WHO z roku 2005, protoze
manual nefika kategoricky, ze nemusite délat bezpecCnostni farmakologicke
testy. Jen zminuje, ze pokud mate k dispozici udaje z preklinickych a/nebo
klinickych studii na lidech a ty naznacuiji, Ze vakcina ma jiné ucinky nez
imunitni systém (napf. na funkci centralniho nervového systému, dychaciho
systému, kardiovaskularniho systému ¢i ledvin), mély by byt do hodnoceni
toxicity zahrnuty bezpecnostni farmakologické studie. Pokud ale nemate k

dispozici zadna data nebo predchozi zkuSenosti s obdobnym produktem, pak

jsou samoziejmé bezpecnostni farmakologickée testy zcela bézné vyzadovany.
Regulatorni urady tak opét neplnily své kontrolni povinnosti.

https://www.nespokojeny.cz/studie-bezpecnosti-covid-vakciny-byla-fraska-pfizer-testuje-rovnou-na-lidech/
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Co fikaji pokyny WHO z roku 20057?

» 4.2.4 Safety pharmacology The purpose of safety pharmacology is to Pokud ddaje 2
investigate the effects of the candidate vaccine on vital functions. If Prekiinickych a/nebo
data from nonclinical and/or human clinical studies suggest that the :::E:T;';:aztf’;c;g':h
vaccine (e.g. one based on specific toxoids) may affect physiological ;ycina ma l-mé',mnkv

functions (e.g. central nervous system, respiratory, cardiovascular  nez imunitni systém

and renal functions) other than those of the immune system, safety (napF. na funki
pharmacology studies should be incorporated into the toxicity centréinfho nervového

assessment. Useful information on this topic can be found in the :v:‘zm: e

Note for Guidance on safety pharmacology studies for human kzrdiova'skulémiho

pharmaceuticals. systému &i ledvin), mély

by byt do hodnoceni
toxicity zahrnuty
bezpecnostni

N . . farmakologické studie.
© World Health Organization WHO Technical Report Series, No. 927, 2005.

Annex 1 WHO guidelines on nonclinical evaluation of vaccines 16
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To samé plati pro studie genotoxicity a karcinogenity, ty jsou samoziejmé
vyzadovany u novych produktu. Minimalné mély byt u¢inény u &asti jako jsou
nano-lipidové Castice, aktivni mMRNA slozka a dalSich Casti genove terapie,
které jsou dle definice nové. Navic nano-lipidové Castice (obalky/pouzdra pro
MRNA) ALC-0315 a ALC-0159 jsou schvalené pro pouZiti v ramci vyzkumu,
kdy jedna z téchto dvou &astic NENi schvalena pro lidské pouziti! Opét fatalni
selhani regulacnich ufadu. A aby toho nebylo malo, tyto nano-lipidové Castice
jsou vyrabény technologickou firmou, nikoli farmaceutickou spolecnosti!

https://www.nespokojeny.cz/studie-bezpecnosti-covid-vakciny-byla-fraska-pfizer-testuje-rovnou-na-lidech/ 13/17
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Co rikaji pokyny WHO z roku 20057 (pokracovéni)

* 4.2.3 Genotoxicity and carcinogenicity studies Genotoxicity studies are
normally not needed for the final vaccine formulation. However, they Mohou viak byt
may be required for particular vaccine components such as novel vyZadovany pro urtité
adjuvants and additives. If needed, the in vitro tests for mutations and f:gik:::::;;’ufati .

chromosomal damage should be done prior to first human exposure.  L4itiva.

The full battery of tests for genotoxicity may be performed in parallel

with clinical trials.
Mohou viak byt

* Carcinogenicity studies are not required for vaccine antigens. vyadovany pro
However, they may be required for particular vaccine components konkrétni slozky
such as novel adjuvants and additives. vakciny, jako jsou

nové adjuvans a
aditiva.

Tyto studie jsou vyZadovany u novych produktd. Minimalné jsou vyZzadovany pro
nové, patentované a nezverejnéné pomocné latky ALC-0315 a ALC-0159.

—18 -

Stejné tak Pfizer neshromazdil Zadné udaje o kardiovaskularni bezpecnosti.
Prohledala jsem cely balik dokumentl podany k FDA pro podminec¢né
schvaleni a ohledné kardiovaskularni bezpecCnosti tam nic nebylo. To, ze nékdo
neudéla bezpecnostni studii kardiovaskularniho systému, neznamena, ze mu
genova terapie nebude Cinit problémy!

Spolecnost Pfizer v preklinickych studiich neshromazdila
zadné udaje o kardiovaskularni bezpecnosti.

* "Kardiovaskularni" neni v celém bali¢ku (450 stran) zminéno ani jednou.

* "Srdecni" je zminéno 2krat pfi popisu odbéru vzorku tkani ve studiich na
potkanech. Nebylo provedeno Zzadné posouzeni dopadu na jakoukoli
srdecni funkci.

* Spolecnost Pfizer neprovedla (nebo neuvedla) Zadné informace o mozném
dopadu na srdecni funkce a jednoduse sdélila FDA, Zze hodnoceni
kardiovaskularni bezpecnosti se na jejich vyrobek nevztahuje.

* Absence dukazu neni dukazem jejich neexistence!

—-19 -
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A nyni z jejich post marketingové bezpecnostni studie vidime, ze
kardiovaskularni problémy byly hlavni pfiCinou umrti, specialné v okamzitych
pfipadech umrti. V unoru bylo zaznamenano ve VAERS cca 200 umrti a
median doby umrti po aplikaci byl mensi nez 24 hodin. Je to az neuvéritelné,
Ze nikdo neudéla bezpecnostni studie, pak jdou s pfipravkem rovnou na trh,
200 lidi jen v unoru zemre a nikdo s tim opét nic neudéla!

Z vlastni zpravy spoleénosti Pfizer o farmakovigilanci

Pocet umrti na
kardiovaskularni
onemocnéni
prudce vzrostl

hned po zavedeni
hromadného
ockovani (Udaje za
2 mésice, unor
2021).

09017 7e196ea1800\Approved\Approved On: 30-Apr-2021 09:26 (GMT)

Table 7. AESIs Evaluation for BNT162b2

AESIs
Category
Anaphylactic Reactions
Seq ridl !
redn

=

| Post-M arketing Cases Evaluation
Total Number of Cases (N=42086)

| Please refer to the Risk “Anaphylaxss® included above in Table 4

*  Number of cases: 1403 (3.3% of the total PM dataset ), of which
241 are mesdically confirmed and 1162 are non-medically
confirmed;

s Country of incid e UK {268), US (233), Mexico (196), ltaly
(141}, France (128), Germany { 102), Span (46), Greece (45),
Portugal (3 weden (20), I il (17), Poland { 16), Isracl (135
Austria, Roman d Finland (12 each), Netherlands (1),
Belgium and Mo v (10 each), Czech Republic (%), Hungary and

and Denmark {7 each), and {5); the

distributed among 13 other countries;
(1076), male (291 ) and unknown ( 36);
n = |346); Adulr’ (1078), Eldery” {266)

o Subjects’ age g
Child” and Adal ut' (1 eachl

*  Number of even 441, of which %46 serious, 495
non-se ascs relevant serious events;

Relevant event onset latency (n = 1 209); Range from <24 hours to
21 days, median <24 hours;

—20 -

CONFIDENTIAL
Page 16
FDA-CBER-2021-5683-0000089

19

Abyste si udélali pfedstavu o tom, co v ramci preklinického testovani (testovani
na zvifatech) Pfizer udélal a neudélal, a jak to vubec nevadi regulaénim
organim, podivejte se, jak moc pecuje o Vase zdravi Pfizer, regulacni urady,
média, politici a vétSina |ékarské obce a radoby odbornici.
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Souhrn neexistujiciho preklinického testovaciho programu
spolecnosti Pfizer

Farmakologie

* Imunogeneticita _
+ Studie na opicich bez » Primarni S S
onemocnéni Covidem
» Vubec nestudova .’].-uT":!'."__'!': 1
spike proteind in-vivo! ‘ Bio-distribuce lar

Nahrazeno "nahrazkou"

v

e b

ADME Toxikologie
Distribuéni studie LNP ukazuji, ,
#e se ldtka dostane do viech Pouze 1 relevantni N
organ( (a dojde tam k expresi studie na 20 krysdch!

spike proteinu).

» i m@¥udie neni v souladu se spravnou laboratorni praxi, neni pfijatelnd pro schvéleni/oznadeni.

Vsichni se zaklinaji EBM — Evidence Based Medicine — tj. medicinou
postavenou na dukazech. Jenom papouskuiji to, co jim farmaceutické firmy
feknou. Jedna se o nejvétsi zloCin a experimenty na lidech. Vy, ktefi jen slepé
(s davérou v tyto instituce a loutky) pfijimate jejich nafizeni jste BOHUZEL
soucasti celospoleCenského problému. Podvedli vas a podvedou vas znovu.
Budou vam lhat a vy jim budete chtit stale véfit. A tak to bude, dokud vétSina z
nas nezemfe. Co udélate na podzim, az spusti dalSi globalni pandemii? Co
budete délat az bude o nas a o nasich zivotech rozhodovat globalni viada
WHO (Svétova Zdravotnicka Organizace). Co budete délat, az vam mozna
bude zima, mozna nebude elektfina, pohonné hmoty a jesté k tomu mozna
nebude co jist tak, jak je tomu pravé ted v Ciné a na Sri Lance?

Provedl Pfizer néjaké zkousky bezpecnosti? (PDF prezentace):

https://www.nespokojeny.cz/studie-bezpecnosti-covid-vakciny-byla-fraska-pfizer-testuje-rovnou-na-lidech/ 16/17
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Publikujeme bez vyslovného svoleni autort prekladu v dobré vire i umysiu
rozsSifit mySlenky a nazory, se kterymi se web Nespokojeny ztotoznuje.
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