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Pred néjakou dobou oblétla svét danska studie, ve které autori ukazali,
ze covidoveé vakciny firmy Pfizer v Dansku vykazovaly podivuhodny
bezpecénostni profil. O této fascinujici studii — a neuvéfitelné persekuci,
které byli jeji autofi vystaveni — jsme podrobné referovali v ¢lanku Fuck-
up_stoleti aneb Pfizer t6ze kaput.

Samoziejmé nam to nedalo a pokusili jsme se zjistit, jak to bylo u nas.
Pozadali jsme tedy Statni ustav pro kontrolu IéCiv (SUKL) o podobna
data, s jakymi pracovali dansti autofi. Vysledkem je tento Clanek, ktery
se nam nedavno podarilo prosadit do impaktovaného Casopisu
European Journal of Clinical Investigation. NaSe zjisténi jsou jesté o
néco explozivnéjSi nez zavéry danskych kolegu a niZze vas jimi
provedeme. Abychom uSetfili rtiznym samozvanym fakt-Cekistim ¢as a
Zlug, predesilame, ze ,podezifeni na nezadouci ucinek” prekladame
jakozto ,adverse event” a zkracujeme AE. Nebudeme tedy mluvit o
prokazanych vedlejSich ucincich, ale jen o nahlaSenych podezfenich.
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Od zacdatku oCkovaci kampané do zacatku léta 2023 obdrzel SUKL

celkem 14 386 hlaseni o podezieni na nezadouci ucinek (AE) néktere
z covidovych vakcin. To je Cislo, které daleko prevySuje pocCty
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hlasenych AE u vSech ostatnich IéCiv dohromady v normalnich letech.

Je neuvéritelné, ze se SUKL neobtéZoval dohledat Sarze u témér
poloviny hlasenych AE. Dokonce i v pfipadé umrti po covidove
vakciné, kterych bylo nahlaseno celkem 216, jich SUKL ke konkrétni
Sarzi vakciny pfifadil pouze 99. Dle naseho nazoru prfedstavuje tento
fakt zavazné poruseni povinnosti SUKLu kontrolovat a vyhodnocovat
bezpecénost vakcin, zejména vzhledem k tomu, Ze informace o Sarzi
vakciny je trivialné dostupna v datech UZISu. Co kdyby vSech téch 117
umrti, u kterych SUKL Sarzi nedohledal, bylo po jedné jediné SarZi
vakciny? Jak by SUKL poznal, ze se jedna o smrtelné ohrozZeni Ceské
populace a Ze je tfeba urychlené zasahnout, coz je jeho zakonna
povinnost?

Samotny fakt, ze bylo nahlaSeno pouze 216 umrti po vakcing, je take
zajimavy, protoze z dat UZISu vime, ze do tydne po né&jaké davce
né&které z covidovych vakcin zemfelo v CR celkem 1688 lidi.
Domnivame se, ze umrti je pomerné zavazna nezadouci udalost a

v pfipadé experimentalni vakciny by mélo byt samoziejmeé, ze kazdé
umrti, ke kterému dojde do tydne od vakciny, bude do SUKLu
nahlaseno. | kdyby ke vSem 216 nahlasenym umrtim doslo do tydne od
vakciny (coz z dat nevime), stale by to bylo necelych 13% ze vSech
pfipadl. U méné zavaznych AE bude podhlasenost patrné jesté
mnohem vetsSi. To je znepokojujici zjisteni.

Celkem devét konkrétnich Sarzi se objevilo jak v Dansku, tak u nas.
Podty AE u t&chto $arzi spolu velmi dobfe koreluji. Sarze, které mély
hodné AE v Dansku, mély hodné AE i u nas a naopak. To vyrazné
posiluje hypotézu, ze jednotlivé Sarze se od sebe skute¢né necim liSi, a
Ze se nejedna pouze o fluktuaci v ,reporting patterns®.
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jejiho uvolnéni na Cesky trh a poCtem hlasenych AE u oCkovanych
touto Sarzi. Prohlédnéte si prosim pozorné obrazek nize. Vakciny jsou
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rozdéleny do tfi paneld. Horni panel zobrazuje produkty firmy Pfizer,
stfedni panel produkty Moderny a spodni panel vSechny ostatni. Kazdy
barevny puntik odpovida jedné Sarzi vakcin. Barevné jsou odliSené
jednotlivé typy vakcin. Velikost puntiku znazoriuje pocet davek,

které dana Sarze obsahovala (pozor, Skala je logaritmicka). Na
horizontalni ose je datum uvolnéni dané Sarze na Cesky trh a na
vertikalni ose je pocCet hlaseni AE na tisic davek dané Sarze. VSimnéte
si, Zze spodni panel ma jiné méfitko na svislé ose, protoze produkty
firmy AstraZeneca vykazovaly skute¢né velké mnozstvi AE (také byly
pozdeji velmi tiSe stazeny z trhu.
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Nejvyraznéjsi rys vySe uvedeneého grafu je dramaticky a (kromé
Moderny) téméf monotonni pokles poctu hlaseni AE s datem uvolnéni
dané 3arZe. Sarze, které byly uvolnény na jafe 2021, vykazovaly
mnohem vysSSi mnozstvi AE nez Sarze uvolnéné v roce 2022. V tomto
smyslu tedy naSe zjisténi velmi dobre odpovidaji danské studii. Dansti
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autofi v odpovédi na vSechny namitky uvadéji, Ze danska obdoba

byly i v Dansku vyoCkovany na pocCatku epidemie.
Co muze byt divodem tohoto zajimavého poklesu?

1. Prvni hypotéza je, Zze vysoky pocet AE je dusledkem toho, Ze se na
jare 2021 oCkovalo do probihajici epidemie, navic byla v té dobé
prednostné oCkovana predevsim nejzranitelnéjSi populace. Proti
této hypotéze ovSem mluvi fakt, Ze pfi oCkovani boostery do
podzimni viny epidemie (v€etné nejzranitelnéjSi populace) se nic
podobného ani naznakem nezopakovalo.

2. Dale by nékoho mohlo napadnout, ze Sarze z jara 2021 se
vyoCkovaly témeér celé (protoze byl tehdy vakcin nedostatek),
zatimco pozdéji bylo vakcin dost a spiSe se vyhazovaly. Pozdéjsi
Sarze tak nebyly vyoCkovany celé, a pokud tedy délime pocCet AE
pocCtem davek v Sarzi (a nikoliv poctem skute¢né vyockovanych
davek), mizeme dostat tento podivny pokles. Tato hypotéza je ale
témeér vylouCena, protoze vétsi ¢ast podivuhodného poklesu se
odehrava jesté béhem prvni poloviny roku 2021, kdy byl vakcin
nedostatek, tedy Sarze byly vyoCkovany témér celé.

3. DalSi moznosti je ménici se ochota lidi nezadouci udalosti
reportovat. Jenze v tomto pripadé to bylo spiSe naopak. Zatimco
ohlasit AE na jafe 2021 byl témér akt obCanské neposlusnosti,
pozdéji — kdyz narustal natlak, aby se nechali oCkovat lidé, ktefi se
oCkovat nechtéli — by motivace lidi AE nahlasit spiSe rostla. Vyse
uvedeny graf vSak ukazuje opacnou zavislost.
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4. Zbyva posledni moznost, ktera je ze vSech nejvice znepokojujici.
Mozna byl spéch farmaceutickych firem takovy, Ze neméli uplné
dobfre zvladnuty vyrobni proces. Uz jsme jednou psali o tom, Ze
technologie vyroby vakcin se zasadné zmeénila mezi registracni
studii a zaCatkem oCkovaci kampané. Zopakujeme to jesté jednou:
Vakcina, na kterou dostal Pfizer EUA a jejiz u€innost a
bezpecnost je popsana v registraéni studii, se nevyrabi stejné
jako vakcina, ktera vam byla aplikovana do ramene. Je mozné,
Ze zaCatek masivni vyroby vakcin novym procesem nebyl dobfe
zvladnuty a uvodni Sarze zkratka nebyly v poradku. Exploze
hlaseni AE ve farmakovigilan¢nich databazich ihned po zaCatku
vakcinacni kampané mohla zpUsobit drobné vinky paniky a pfinutit
vyrobce provést néjaké zmeny ve vyrobnim procesu.

Tato posledni hypotéza je velmi znepokojiva, protoze by vrhala velmi
neprijemné svétlo na regulatory v mnoha zemich a mohla by mit
dramatické pravni dasledky pro vyrobce. Dobfe si ovSem vzpominame,
jak velky odpor vyvijel establishment proti jakymkoliv pokusim o
laboratorni analyzu obsahu vakcin. Jaroslav Turanek by mohl vypravet.
Proti hypotéze o nezvladnutém vyrobnim procesu vSak mluvi fakt, ze
pocCet hlaseni monotdnné klesal u vakcin témér vSech vyrobcl — jako
by snad spolupracovali a sdélovali si poznatky. To by bylo v
podminkach standardniho konkuren¢niho boje velmi neobvyklé. Jiné
hypotézy, které by vysvétlovaly pozorovana data, nas vSak nenapadaji.

Jedno je jisté. O této datové sadé toho jesté hodné uslysite.
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