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Abstraktni

Nase chapani oCkovani proti COVID-19 a jeho dopadu na zdravi a umrtnost se od zavedeni prvnich
vakcin podstatné zménilo. Publikované zpravy z puvodnich randomizovanych studii faze 3 dospély k
zavéru, ze mRNA vakciny COVID-19 by mohly vyrazné snizit pfiznaky COVID-19. Mezitim se objevily
problémy s metodami, provadénim a podavanim zprav o téchto kliCovych studiich. Opakovana analyza
dat studie Pfizer odhalila statisticky vyznamny narlst zavaznych nezadoucich pfihod (SAE) ve skupiné s
vakcinou. Po povoleni k nouzovému pouziti (EUA) byla identifikovana fada SAE, v€etné umrti, rakoviny,
srdeCnich pfihod a riznych autoimunitnich, hematologickych, reprodukénich a neurologickych poruch.
Navic tyto produkty nikdy neprosly adekvatnim bezpecnostnim a toxikologickym testovanim v souladu s
dfive zavedenymi védeckymi standardy. Mezi dalSi hlavni témata, ktera jsou v tomto narativhim prehledu

1/63


https://www.cureus.com/articles/203052-covid-19-mrna-vaccines-lessons-learned-from-the-registrational-trials-and-global-vaccination-campaign#!/
https://www.cureus.com/users/626444-m-nathaniel-mead
https://www.cureus.com/users/11267-stephanie-seneff
https://www.cureus.com/users/627288-russ-wolfinger
https://www.cureus.com/users/624903-jessica-rose
https://www.cureus.com/users/627290-kris-denhaerynck
https://www.cureus.com/users/627296-steven-t-kirsch
https://www.cureus.com/users/310078-peter-a-mccullough
https://www.cureus.com/articles/203052-covid-19-mrna-vaccines-lessons-learned-from-the-registrational-trials-and-global-vaccination-campaign/retraction

feSena, patfi publikované analyzy vaznych skod pro ¢lovéka, otazky kontroly kvality a necCistoty
souvisejici s procesem, mechanismy, které jsou zakladem nezadoucich pfihod (AE), imunologicky zaklad
pro neucinnost vakcin a tykajici se trendd umrtnosti na zakladé udaje o registracnim pokusu.
Nerovnovaha rizika a pfinosu podlozena dosavadnimi dikazy kontraindikuje dalSi posilovaci injekce a
naznacuje, ze minimalné injekce mRNA by mély byt odstranény z programu imunizace déti, dokud
nebudou provedeny fadné bezpecnostni a toxikologické studie. Schvaleni mRNA vakcin COVID-19
federalni agenturou na ploSném pokryti celé populace nemélo Zadnou podporu v poctivém posouzeni
vSech relevantnich registranich udaji a pfiméfeném zvazeni rizik versus pfinosu. Vzhledem k
rozsahlym, dobfe zdokumentovanym SAE a nepfijatelné vysokému poméru poskozeni a odmény
vyzyvame vlady, aby schvalily globalni moratorium na produkty modifikované mRNA, dokud nebudou
zodpovézeny vSechny relevantni otazky tykajici se kauzality, zbytkové DNA a aberantni produkce
proteind.

Uvod a pozadi

Nase chapani mRNA ocCkovani proti koronavirovému onemocnéni 2019 (COVID-19) a jeho dopadu na
potencial téchto biologickych latek pro prevenci zavazného akutniho respiracniho syndromu coronavirus
2 (SARS-CoV -2) infekce. Na zakladé prvnich randomizovanych kontrolovanych studii sponzorovanych
spolec¢nostmi Pfizer-BioNTech ((New York, Spojené staty (USA); Mainz, Némecko) a Moderna Inc.
(Massachusetts, USA) dospéli védci k zavéru, Ze existuje pozoruhodné 95% relativni riziko (RR ) snizeni
symptomatického COVID-19 [1,2] Prekryvajici se zjisténi mezi témito dvéma studiemi pfiméla americky
Ufad pro kontrolu potravin a légiv (FDA) v prosinci povolit pouziti mMRNA vakcin COVID-19 na zakladé
povoleni k nouzovému pouziti (EUA). 11, 2020, rozhodnuti, po kterém nasledovalo brzké odslepeni a
zastaveni procesu [3] .

Pfed rychlym autorizaCnim procesem nebyla povolena Zadna vakcina pro uvedeni na trh, aniz by prosla
testovacim obdobim alespon &tyr let, coz je rekord, ktery spolecnost Merck & Co., Inc. (New Jersey, USA)
vytvofila v roce 1967 s vyvojem vakciny. prvni vakcina proti pfiusnicim na svété [4] . Vakcina Pfizer
(BNT162b2) dokoncila proces za sedm mésicu. Pfedchozi Casové ramce pro zkuSebni testovani faze 3
byly v priméru 10 let [5] . Zdravotni oddéleni uvedla, ze 10-15 let je normalni Casovy ramec pro
hodnoceni bezpecnosti vakciny [6] . U vakcin proti COVID-19 nebyla bezpecnost nikdy hodnocena
zpusobem, ktery by odpovidal dfive zavedenym védeckym standardim, protoze fada bezpecnostnich
testl a toxikologickych protokolu, které se obvykle Fidi FDA, byla obchazena [7,8] . Pfedklinické studie
biodistribuce produktu mRNA a potencialni toxicity po opakovanych davkach (k napodobeni
vicenasobnych vakcinaci) byly vynechany, aby bylo mozné urychlit klinické testovani [9] . Pravdépodobné
pozorovani 6-12 mésicl obvykle doporucovana pro identifikaci moznych dlouhodobéjSich nezadoucich
ucinkl souvisejicich s vakcinou (AE) ve skupinach s vakcinou oproti skupiné s placebem [9] .

Dfive stanoveny ¢asovy ramec 10-15 let pro klinické hodnoceni vakcin byl povazovan za nezbytny k
zajisténi dostateCného €asu pro sledovani vyvoje nezadoucich ucinkd, jako jsou rakoviny a autoimunitni
poruchy [10,11] . Aby to bylo urychlené, koordinatofi studii Pfizer a Moderna upfednostnili sniZeni rizika
symptomatického COVID-19 pfed zavaznymi AE a obavami z umrtnosti. Zpétné to byl vazny omyl.
Historické zpravy svédci o pfipadech, kdy byly vakciny pfed€asné uvedeny na trh pod obrovskym tlakem,
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aby pozdéji odhalily invalidizujici nebo dokonce smrtelné nezadouci ucinky. Pfiklady zahrnuji kontaminaci
vakcin proti obrné v roce 1955, pfipady Guillain-Barrého syndromu pozorované u pfijemcu vakciny proti
chfipce v roce 1976 a spojeni mezi narkolepsii a specifickou vakcinou proti chfipce v roce 2009 [12-14] .
V této souvislosti neni prekvapivé, ze tolik Iékafskych a vefejnych zdravotnich odbornik( vyjadfilo obavy
z toho, ze vakciny COVID-19 mRNA obchazeji bézny proces testovani bezpecnosti [15-17] .

Politické a financni pobidky mohly hrat kli¢ovou roli pfi podkopavani védeckého procesu hodnoceni
vedouciho k EUA. Lalani a kolegové zdokumentovali velké investice americké viady dlouho pred
povolenim [18] . Jesté pfed pandemii investoval americky National Institutes of Health 116 milion dolart
(35 %) do technologie vakcin mMRNA, Biomedical Advanced Research and Development Authority
(BARDA) investoval 148 miliont dolart (44 %), zatimco ministerstvo obrany (DOD ) pfispél 72 miliony
dolart (21 %) na vyvoj vakciny mRNA. BARDA a DOD také uzce spolupracovaly na spole¢ném vyvoji
vakciny mRNA spole¢nosti Moderna a vénovaly vice nez 18 miliard dolart, coz zahrnovalo zaru¢ené
nakupy vakcin [18] . To obnaselo pfedbézny nakup stovek miliont davek vakciny mRNA spolu s pfimou
finan¢ni podporou klinickych zkousSek a rozSifenim vyrobnich kapacit Moderny. Vefejné financni
prostifedky poskytnuté na vyvoj téchto produktd prostrfednictvim operace Warp Speed prevysily investice
do jakékoli pfedchozi verejné iniciativy [19] . Jakmile pandemie zacala, bylo 29,2 miliardy dolaru (92 % z
nich pochazelo z vefejnych prostiedkil USA) vénovano na nakup produktt mRNA COVID-19; dalsi 2,2
miliardy USD (7 %) bylo poskytnuto na podporu klinickych studii a 108 miliond USD (méné nez 1 %) bylo
pridéleno na vyrobu a zakladni vyzkum [18] . Toto hojné utraceni dolar( danovych poplatnik(
pokracovalo po celou dobu pandemie: BARDA utratila dalSich 40 miliard dolart jen v roce 2021 [20] .

Pouziti penéz danovych poplatniki USA k nakupu tolika davek pfedem by naznacovalo, Ze pred
procesem EUA byly federalni agentury USA silné zaujaté smérem k uspé&sSnym vysledkim registracnich
zkousek. Kromé toho je rozumné se domnivat, ze tak rozsahlé osobni zajmy mohly ovlivnit rozhodnuti o
pred€asném zastaveni registracnich zkousek. Odslepeni v podstaté zrusilo ,placebem kontrolovany*
prvek studii, odstranilo kontrolni skupinu, a tim podkopalo schopnost objektivné posoudit bezpecnostni
profil MRNA vakcin a potencialni zavazné AE (SAE). | kdyz tedy zrychlena autorizace ukazala odhodlani
vlady poskytovat tyto nové produkty, vyvolala také obavy mezi mnoha odborniky ohledné rizik a pfinosi a
ucinné eliminovala pfilezitost dozvédét se o potencialnich skodach zpasobenych ockovanim mRNA na
dlouhé vzdalenosti. Politické tlaky na rychlé dodani feSeni mohly ohrozit dukladnost a integritu procesu
védeckého hodnoceni, zatimco bagatelizovaly a zastiraly védecké obavy z potencialnich rizik spojenych
s technologii mMRNA.

Obavy z nedostateCného testovani bezpecnosti pfesahuji obvyklé regulacni normy a postupy pro
schvalovani. Ackoli v tomto dokumentu pouzivame terminy ,vakcina“ a ,oCkovani, produkty mRNA
COVID-19 se také pfesné nazyvaiji produkty genové terapie (GTP), protoze v podstaté Slo o pfipad
aplikace technologie GTP pfi oCkovani [21 ] . Evropské pfedpisy nafizuji zahrnuti antigenu do vakcin, ale
tyto imunogenni proteiny nejsou vlastni mMRNA vakcinam [22] . Platforma vakciny GTP byla studovana jiz
vice nez 30 let jako experimentalni IéCba rakoviny, pfiéemz terminy genova terapie a vakcinace mRNA se
Casto pouzivaji zaménitelné [23] . To je zpUsobeno specifickym mechanismem ucinku produktd mRNA:
synteticka vlakna mRNA, zapouzdfena v ochranném vehikulu nanocastic lipidd (LNP), jsou v bunkach
prekladana do specifického proteinu, ktery nasledné stimuluje imunitni systém proti konkrétni nemoci.
Dalsim pfesnym oznacCenim by byla proléciva, protoze tyto produkty stimuluji télo pfijemce k vyrobé
cilového proteinu [24] . Vzhledem k tomu, Ze v dobé rychlého schvalovaciho procesu neexistovaly Zadné
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specifické predpisy, regulacni agentury rychle ,pfizpasobily“ produkty, zobecnily definici ,vakciny®, aby jim
vyhovovala, a poté je poprvé povolily pro EUA proti virovému onemocnéni. . Odlvodnéni pro regulaci
téchto produktl jako vakcin a jejich vylou€eni z regula¢niho dohledu jako GTP v3ak postrada védecké i
etické oduvodnéni [21] . (Poznamka: V tomto pfehledu budou terminy vakciny a o¢kovani pouzivany
zaménitelné s injekcemi, oCkovanim, biologickymi latkami nebo jednoduse produkty.)

Vzhledem k reklasifikaci GTP na vakciny nebyla zadna z jejich sloZzek dikladné hodnocena z hlediska
bezpec€nosti. Hlavnim problémem, v kostce, je, Ze produkty mRNA COVID-19 mohou pfeménit télesné
bunky na tovarny na virové proteiny, které nemaji zadné vypinaci zafizeni (1j. zadny vestavény
mechanismus, ktery by takovou proliferaci zastavil nebo reguloval), s spike proteinem. (S-protein)
vznikajici po delSi dobu, coz zpusobuje chronicky, systémovy zanét a imunitni dysfunkci [25,26] . Tento
S-protein je spole€nym jmenovatelem mezi koronavirem a vakcinou, coz pomaha vysvétlit Casté
prekryvani AE generovanych infekci i inokulaci [25] . Vakcinou indukovany S-protein je vice imunogenni
imunopatologii a dalSimi nezadoucimi u€inky [27] . Produkty Pfizer a Moderna mRNA obsahuji mRNA se
dvéma modifikovanymi kodony, které vedou k verzi S-proteinu, ktera je stabilizovana ve svém prefuznim
stavu [28] . Tato nukleosidy modifikovana technologie messenger RNA je uréena k prodlouzeni
perzistence syntetické mRNA v téle. Kdyz se S-protein dostane do krevniho fecisté a systémové se Sifi,
muze se stat faktorem pfispivajicim k riznym AE u citlivych jedincu [25] .

V tomto narativnim pfehledu znovu navstivime registracni studie a prezkoumame analyzy nezadoucich
uc€inku z téchto studii a dalSich relevantnich studii. VétSina odhaleni vySla najevo teprve nedavno, a to
kvuli nékolika poslednich letech rozsahlé cenzufe zdravotnikd a védeckych pracovniku, ktefi
zpochybnovali prevladajici narativ uvadény vakcinacnim podnikem [29,30] . Zaneme se zaméfenim na
dvé randomizované dvojité zaslepené placebem kontrolované studie, které vyustily v EUA, nasledované
hloubkovym prozkoumanim rtiznych nepfiznivych dopadl inokulace mRNA, s ¢astym odkazem na
pavodni studie. V postpandemickém kontextu, ve kterém okamzita naléhavost ustoupila, mohou
prizkumné narativni recenze, jako je tato, hrat dilezitou roli v tom, Ze nam pomohou pfehodnotit védecky
zaklad pro opodstatnéné obavy Siroké verejnosti o bezpe&nost ohledné ockovani mMRNA COVID-19.

Posouzeni

Opétovna navstéva registraénich zkousek

Na zacCatku pandemie ufednici vefejného zdravi v USA slibili, Ze studie faze 3 prokazou, Ze vakciny
MmRNA COVID-19 jsou ,bezpecné a u€inné®, v€etné snizeni zavaznych onemocnéni, hospitalizaci a
umrti, se sekundarnim koncovym bodem prevence pienosu a infekce [31] . Devét vyrobcu vakcin vydalo
bezprecedentni spoleCné prohlaseni, ve kterém se zavazali, Ze nebudou pfedasné usilovat o pfezkum
regulacnich organut [32] . Oba soubory ujisténi byly poskytnuty populaci, ktera jiz trpi pandemickou
unavou, vétSinou zplsobenou uzaméenim, maskovanim, socialnim distancovanim a dal§imi omezenimi
ulozenymi stejnymi agenturami odpovédnymi za zavedeni o¢kovaciho programu. Navzdory této rétorice
zadné velké randomizované dvojité zaslepené placebem kontrolované studie nikdy neprokazaly snizeni
prenosu SARS-CoV-2, hospitalizace nebo umrti.
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Dulezité je, ze zamérem studie klicovych studii, které vedly k EUA, nebylo nikdy urcit, zda inokulace
MRNA mUZze pomoci zabranit zavaznému onemocnéni nebo pred€asné smrti [31] . Bylo to zplsobeno
pFedevSim nedostateCnou statistickou silou pro hodnoceni téchto vysledku [33] . (Vypocet sily byl zaloZen
vyhradné na snizeni symptomd COVID-19, coz je primarni vysledek.) Omezeni pramenilo z naboru
mladych, zdravych uc€astnikd studie ve vékové skupiné 18-55 let a relativné nizkého poctu hlasenych
klinickych pFipady infekce v intervencnich vétvich studii, pouze s osmi pfipady v Pfizer a 11 v Moderna
[1,2] . Zatimco studie spolecnosti Pfizer zaznamenala pouze jeden pfipad zavazného onemocnéni
COVID-19, studie spole¢nosti Moderna neuvedla zadny, coz vedlo spoleCnost k prohlaseni 100%
ucinnosti proti zavaznym onemocnénim [34] . Moderna také oznamila jedno umrti na COVID-19 ve
skupiné s placebem [2] . Mezi témito dvéma studiemi tedy doSlo pouze k jednomu umrti pfipisovanému
COVID-19 mezi vice nez 73 000 ucastniky studie [1,2] .

Po oznameni vysledku studie spole&nost Pfizer prodlouzila svou studii o &tyfi mésice. Ugastnici studie
byli odslepeni do tydne 20 a dobrovolnici s placebem byli pozvani k o¢kovani mRNA. Oznameni
spole¢nosti Pfizer o ucinnosti svého produktu mRNA bylo zaloZeno na 162 z 22 000 pfijemcu placeba,
ktefi se nakazili COVID-19, ve srovnani s pouze osmi z 22 000 pfijemcti vakciny. Zadny ze 162 pFijemcd
placeba, ktefi se nakazili COVID-19, na tuto nemoc nezemfel [35] . Tato Cisla jsou pfili§ mala na to, aby
bylo mozné vyvodit smysluplné, pragmatické nebo rozsahlé zavéry ohledné nemocnosti a umrtnosti na
COVID-19 [36] .

Navic 170 pfipadl potvrzenych polymerazovou fetézovou reakci (PCR) odvadi pozornost od jiného
zjisténi: mnohem veétsi pocet pfipadu identifikovanych béhem studie spadal do kategorie ,podezieni na
COVID-19% kde jednotlivci vykazovali symptomaticky COVID-19, ale postradal pozitivni PCR test [37] .
(Poznamka: PCR testy pouzité v téchto studiich byly testy Siroce pfijimané pro detekci SARS-CoV-2 a
zdanlivé splrovaly urcité standardy vykonu a spolehlivosti pro pfesnou detekci koronaviru.) Celkem 3 410
pfipadl podezieni na nepotvrzeny COVID-19 byly identifikovany, coz je 20nasobny rozdil mezi
podezielymi a potvrzenymi pfipady. Ve skupiné o¢kovanych bylo 1 594 takovych pfipadl a ve skupiné s
placebem 1 816 pfipadu. Pfi zohlednéni potvrzenych i suspektnich pfipadu klesa ucinnost vakciny proti
rozvijejicim se symptomam na pouhych 19 %, coz je hluboko pod 50% prahem snizeni RR vyzadovanym
pro regulacni povoleni [37] . | kdyz se odstrani pfipady, které se vyskytnou b&éhem sedmi dnu po
oCkovani, aby se zohlednila kratkodoba reaktogenita vakciny (spiSe nez skute¢né infekce), ucinnost by
byla skrovnych 29 %. Jakakoli faleSna negativa mezi podezfelymi pfipady by méla tendenci dale sniZzovat
prinos. PFi zvazovani potvrzenych i suspektnich pfipadu se tedy zda, Ze u€innost vakciny byla dramaticky
nizsi nez oficialnich 95% tvrzeni.

Podobné je dulezité zduraznit, ze ,pfipady®, které byly poditany ve studiich, byli PCR-pozitivni pacienti s
mirnymi infekcemi, nikoli se stfedné tézkymi az tézkymi onemocnénimi. Kasel nebo jiné mirné respiracni
symptomy se tedy kvalifikovaly jako primarni cilové parametry [38,39] . Zavér studie byl zalozen na
pouhych 100 takovych ,pfipadech® COVID-19 zaznamenanych ve skupiné s placebem [31] . Jakmile
studie dosahla tohoto bodu, oekavalo se, ze bude deklarovana ucinnost a u¢astnikim ve skupiné s
placebem bude nabidnuta aktivni vakcina. To byl pfesny scénar, ktery se stal, se zaslepenou fazi
spolecCnosti Pfizer za dva mésice a ukonenim spole¢nosti Moderna za tfi mésice, coz ucinné ukoncilo
zaslepené randomizované obdobi sledovani a vyrazné omezilo jakékoli hodnoceni rizika a pfinosu.
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Nedostatek schopnosti vyhodnotit zavaznou nemoc ve studiich odrazel kontext skute€ného svéta,
konkrétné to, ze pravdépodobnost tézkého onemocnéni COVID-19, hospitalizace a umrti na infekci byla
vzdy velmi nizka. Po stratifikaci podle véku vykazala mira umrtnosti infekci (IFR) v roce 2021 vékovy
gradient s pfiblizné trojnasobnym az &tyfnasobnym naristem pro kazdou dekadu, pocinaje od 0,0003 %
(téméf nulou) u déti a dospivajicich, az na 0,5 % v roce ve véku 60—-69 let [40] . | ve starSich vékovych
skupinach (>70 let) se IFR pohybuje od 1 do 5 % v zavislosti na komorbiditach a dostupnosti 1é¢by.
Zakladnim principem je, Ze umrtnost ze vSech pficin (ACM) ma tendenci se s vékem zvySovat. V pfipadé
COVID-19 pfitomnost komorbidniho onemocnéni vyrazné modifikuje vliv véku na mortalitu [41] . U
mladSich generaci (<40 let) byla zavaznost a umrtnost SARS-CoV-2 od roku 2020 srovnatelna s chfipkou
[42] . Dokonce i v zemich, které v roce 2020 vykazaly nadmérnou umrtnost, byla umrtnost déti extrémne
nizka [43] . Ve Svédsku, kde bylo v roce 2020 povoleno 1,8 milionu déti volné navstévovat $kolu, mezi
nimi nebyla do 1éta 2021 zaznamenana zadna umrti na COVID-19 [44] .

Ackoli jsou randomizované kontrolované studie povazovany za zlaty standard pro testovani bezpeénosti
a ucinnosti Iékarskych produktu (kvali minimalizaci zkresleni), studie omezeného rozsahu mohou snadno
zakryt skute¢né problémy bezpecnosti a u€innosti s ohledem na rlizné segmenty populace. V tomto
pfipadé studie vyloucily kliCové podskupiny, zejména déti, t€hotné Zeny, kfehkeé starSi osoby a
imunokompromitované jedince, stejné jako osoby s rakovinou, autoimunitnim onemocnénim a jinymi
chronickymi zanétlivymi stavy [45] . Zatimco zakladajici studie nezajimaly jednotlivce s komorbiditami,
pfijemci vakcin pfi zavadéni prokazali skute¢nou pfitomnost téchto zakladnich onemocnéni. SpiSe nez
na posouzeni téchto dobfe znamych obav o bezpecnost a riziko komorbidit byl duraz kladen Uzce na
potencial zanétliveého poskozeni plic, jak bylo pozorovano u pacient s COVID-19 a o mnoho let dfive u
imunizovanych zvifecich modelu infikovanych SARS-CoV . 46] . Nyni si za¢iname uvédomovat poSetilost
tohoto uzkého bezpecnostniho zaméreni, protoze v Iékarske literature jsou nadale dokumentovany
miliony zavaznych a Zivot ohroZujicich udalosti spojenych s vakcinami COVID-19 [47-51] .

Co klicové studie odhalily o celkové umrtnosti (vSech pficin)? Po peclivé analyze ACM pro studie Pfizer a
Moderna Benn a kolegoveé zjistili celkem 61 umrti (31 u vakciny, 30 u placeba) a RR umrtnosti 1,03
(0,63—-1,71), pfi srovnani oCkovanych s placebem [52] . Tato zjiSténi Ize interpretovat jako ,zadny
vyznamny rozdil“ nebo zadny dikaz zlatého standardu prokazujici, ze tyto mRNA vakciny snizuji
umrtnost. Pozoruhodny je nedostatek vyznamnych rozdilG v umrtich mezi rameny studie. Skute¢ny
dopad na umrtnost zUstava v tomto kontextu neznamy a tato skute¢nost je sama o sobé relevantni,
protoze by bylo vhodnéjsi pouzit vakcinu s dobrymi zkuSebnimi diikazy o snizené umrtnosti nez vakcinu,
kde dikazy ze zkouSek neukazuji presvédcivé dukazy o lepSim preziti [ 53] . Podobné nasledna analyza
dat studie Pfizer dospéla k zavéru, ze umrtnost mezi oCkovanymi skupinami a skupinami s placebem byla
béhem pocatecniho 20tydenniho obdobi randomizované studie srovnatelna [54] . Skute¢nost, Ze
oCkovani mRNA nevedlo ke snizeni celkové umrtnosti, znamena, Ze pokud by injekce skute¢né
odvracely umrti specificky pfisouzena COVID-19, kazdé takové snizeni by mohlo byt kompenzovano
zvySenim umrtnosti pramenicim z jinych pficin, jako je napf. SAE.

Ani Sestimésicni studie Pfizer neprokazala Zzadné snizeni mortality ze vSech pfi€in [35] . Reanalyza
postmarketingovych udaju poskytnutych FDA skute¢né naznacuje opacny ucinek. RozSifena €ast studie
zahrnovala Ctyfi mésice nezaslepeného obdobi, ve kterém vétSina ucastniku placeba presla do ockovaci
skupiny. Béhem této faze doslo k péti dalSim umrtim, vCetné tfi ve skupiné s plvodni vakcinou a dvou
mezi u€astniky placeba, ktefi zvolili oCkovani [35] . Kdyz je téchto pét umrti zahrnuto jako umrti po

6/63


javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)

ocCkovani, celkovy pocet se stane 20 umrtimi ve skupiné s vakcinou a 14 umrtimi ve skupiné s placebem,
coz by predstavovalo 43% narust umrti (neni statisticky vyznamny kvali malému poctu). V dokumentech
FDA v8ak bylo hlaSeno celkem 38 umrti, z toho 21 ve skupiné s vakcinou a 17 ve skupiné s placebem,
coz predstavuje 23,5% narust umrti ze vSech pficin mezi témi, ktefi dostali dvoudavkovou zakladni sérii
BNT162b2. [55,56] . To naznacuje, Ze dva ucastnici placeba, ktefi zemreli po vakcinaci mRNA, byli
zapocitani dvakrat (tj. obé umrti byla zapocitana v kazdé vétvi studie). Aby se vSak spravné zohlednilo
pét dalSich umrti, je tfeba upravit analyzu na zakladé osobomésicu stravenych v kazdé skupiné. Pfi
pouziti této metody byl celkovy pocet 36 umrti: 21 v rameni BNT162b2 a 16 v rameni s placebem. P¥i
vypoctu relativniho rizika ACM méla skupina s vakcinou umrtnost 0,105 % (21 umrti z 20 030), zatimco
skupina s placebem méla umrtnost 0,0799 % (16 umrti z 20 030). Rovnice RR poskytla hodnotu 1,3125
(95%CI 0,6851-2,5144, p=0,41), coz ukazuje na o 31 % vysSi riziko ACM ve skupiné BNT162b2 ve
srovnani se skupinou s placebem. Odhad Ize povazovat za konzervativni, protoze nepredpoklada, ze se
vSichni pFijemci placeba rozhodli nechat se ockovat béhem oteviené faze studie.

Pro registracni zkouSky Pfizer a Moderna Benn a kol. také zaznamenali nesignifikantni 45% narust
kardiovaskularnich umrti (RR=1,45; 95%CI 0,67-3,13) ve vétvich s vakcinami [52] . Tento vysledek byl v
souladu s ¢etnymi zpravami o kardiovaskularni patologii souvisejici s vakcinou COVID-19 u mladych i
starich segment(i populace [57-63] . Zadny z odhad(i umrtnosti ze studii neni statisticky vyznamny.
Nicméné vzestupné trendy jak ACM, tak kardiovaskularnich umrti jsou znepokojivé. Pokud by studie
Pfizer nebyla pfed€asné ukoncena a za predpokladu, Ze by umrtnost zlstala stejna v obou vétvich, jak
byla pozorovana v prvnich Sesti mésicich, rozdil ACM by dosahl standardniho prahu pro statistickou
vyznamnost (p < 0,05) pfiblizné za 2,8 roku (34 mésice). Hodnota p je 0,065 za 2,5 roku a 0,053 za 2,75
roku (viz Pfiloha 1). Tyto vypoclty nezavisle potvrdil Masterjohn [64] .

Absolutni riziko a ,,pocet potirebny k ockovani (NNV)“

Jednim z Casto pfehlizenych nedostatkl registracnich studii bylo vyluéné zaméreni zavére¢nych zprav
na RR a vynechani absolutniho snizeni rizika. Druné méreni poskytuje lepSi indikaci klinické uziteCnosti
léku nez pfedchozi relativni méfeni, protoze je Skalovano podle velikosti vzorku [65] . RR je pomér
vyskytu pfiznakd COVID-19 ve skupinach s vakcinou oproti placebu, ktery byl hlasen jako 95 % a 94,5 %
pro produkty Pfizer a Moderna, BNT162b2 a mRNA-1273, v tomto pofadi [1,2] . Absolutni riziko se tyka
pravdépodobnosti vysledku (v tomto pfipadé pfiznakud klinické infekce) na zakladé poctu lidi, u nichz se
vysledek projevil, ve vztahu k celkové populaci. Obvykle se vypocitava jako pocet udalosti, ke kterym
doslo ve studované populaci, déleny poctem lidi v této populaci. Oba typy odhadu rizik jsou vyzadovany,
aby se predeslo zkresleni hlaseni a aby byl poskytnut komplexnéjsi pohled na ucinnost vakciny [695] .
Vynechani statistik absolutniho rizika vede k nadhodnoceni klinickych pfinost vakcin [66] . Na rozdil od
hodnoty 95% RR bylo absolutni sniZeni rizika pro BNT162b2 a mRNA-1273 0,7 % a 1,1 % [67] . Tyto
odhady byly odvozeny z vefejné dostupnych udaju, které nakonec umoznily udéleni EUA pro vakciny
Poradnim vyborem pro vakciny a pfibuzné biologické produkty FDA (VRBPAC) [68] . Udaje
zkontrolované VRBPAC vSak nezahrnovaly absolutni opatfeni na snizeni rizika, ¢imzZ se odchylovaly od
pokynu FDA, které uvadéji, Ze oba pfistupy jsou klicové, aby se zabranilo nespravnému pouzivani I1éCiv
[69] . Opét plati, Ze neposkytnuti absolutniho rizika a misto toho fixace pouze na RR obecné vede k
nadhodnoceni pfinosu vakciny. Absolutni statistika rizik je také cenna pfi posuzovani a porovnavani
bezpecnostnich opatfeni, jako je mira AE.
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SniZeni absolutniho rizika o pfiblizné 1 % u o€kovani mMRNA COVID-19 znamenalo, Ze by bylo nutné
injek&né podat znaény pocet jedincl, aby se zabranilo jedinému mirnému az stfedné t€zkému pfipadu
COVID-19. Konkrétné by NNV pro prevenci jednoho pfipadu COVID-19 byla 142 (rozsah 122—-170) pro
injekci BNT162b2 a 88 (rozsah 76—104) pro injekci mMRNA-1273, v tomto porfadi [65] . Tato Cisla se
zvySuji s vékem a v zavislosti na varianté [70] . NNV je interpretovatelna a hlavni metrika pro hodnoceni
dopadu v readlném svété, coz ndm umoznuje zméfit potencialni pfinosy o¢kovani. Pro jakoukoli relativné
zdravou populaci (s minimalnimi komorbiditami) by profil rizika a pfinosu s vysokou NNV mohl snadno
poukazovat na nadmérné poskozeni.

Je nezbytné peclivé zvazit vSechna potencialni rizika spojena s produkty mRNA COVID-19. Pokud by s
jejich pouzivanim byly spojeny podstatné skody, vnimana ,odména“ poskytnuta NNV by vyZadovala
pfehodnoceni. Napfiklad za pfedpokladu NNV 119 a IFR 0,23 % (oba konzervativni odhady) by bylo
zapotiebi pfiblizné 52 000 o¢kovani, aby se zabranilo jednomu umrti souvisejicimu s COVID-19. Pro
injekci BNT162b2 by tedy velkorysy odhad byl dva Zivoty zachranéné pifed COVID-19 na kazdych 100
000 cykllu biologické Ié€by. Vzhledem k dikazim o nespravném chovani pokusu a problémech s
integritou dat (viz dalSi ¢ast) se domnivame, Ze tento odhad je ,horni hranici®, a proto bude skuteCny
pfinos pravdépodobné mnohem nizsi. Pokud jde o potencialni Skody, za pfedpokladu 30 % faleSné
pozitivnich zprav a mirného podhodnoceni faktoru 21, vypocitame riziko 27 umrti na 100 000 davek
BNT162b2. Pfi pouziti téchto rozumnych, konzervativnich pfedpokladu tedy odhadovana poskozeni
vakcin mRNA COVID-19 vyrazné pfevazuji nad odménami: na kazdy zachranény Zivot pfipadalo témér
14krat vice umrti zpasobenych injekcemi upravené mRNA (podrobnosti viz Pfiloha 2). .

Nedostatec¢né hlaseni Skod a problému s integritou dat

Nedostate¢né hlaSeni zavaznych Skod, véetné SAE, je dalSim dalezitym problémem, ktery ve verejné
sféfe Casto pfitahuje malou pozornost. Zejména vazna poskozeni, ktera vyznamné narusuji kazdodenni
aktivity a kvalitu zivota, jsou v randomizovanych studiich obecné podhodnocena, zejména ve studiich
sponzorovanych pramyslem [71] . Takové nezadouci u€inky mohou byt nej¢astéjsi u jedinct oCkovanych
MRNA, ktefi jsou nasledné infikovani SARS-CoV-2. Zatimco systematické prehledy randomizovanych
studii v zasadé slouzi jako spolehlivy zdroj dikazu, hlaseni zavaznych poskozeni ve zpravach o studiich
lékd vzdy chybi [72] . Tento nedostatek hlaseni se zda byt vyjimecné evidentni v kontextu studii vakcin
[73—75] . V pFipadé studii vakciny COVID-19 bylo nedostate¢né hlaseni také situacni, protoZe ucastnici
byli v oteviené fazi studie Pfizer nezaslepeni a pfijemcim placeba byla vakcina nabidnuta béhem
pouhych nékolika tydnd od EUA. K €asnému odslepeni doslo, aniz by byl poskytnut dostatek ¢asu na
identifikaci pozdé se vyskytujicich nebo diagnostikovanych poskozeni spojenych s vakcinami [15] . Bylo
to nutné vzhledem k tomu, Ze zadna z umrti ve studii Pfizer nebyla pfipisovana COVID-19 jako primarni
pfi¢ina, a vzhledem k velmi nizké IFR u relativné zdravé populace [40] ?

Classen poznamenava, Ze koordinatofi studie pouzili k monitorovani AE nahodily pfistup, a proto byl
potencialni Skodlivy dopad téchto biologickych latek na zdravotni vysledky podstatnéjsi, nez se obvykle
pFipousti [49] . VySetfovatelé upfednostnili dokumentaci udalosti COVID-19 a prospektivné sledovali
pacienty kvuli ,vyzadanym“ AE po dobu pfiblizné sedmi dnl po imunizaci. ,Nevyzadané“ AE byly
nasledné hlaseny po dobu 30-60 dnl. Mezi u€astniky studie byli jedinci s omezenym vzdélanim a starsi
jedinci (mozna s kognitivni poruchou) [49] . Schopnost takovych jedinci kompetentné rozpoznat a hlasit
zavazné AE je sporna. Kromé toho plavodni zpravy ze studii neobsahovaly Udaje o zavaznych
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neinfekénich pfihodach, v€éetné umrti, ke kterym doslo po 30-60dennim obdobi podavani zprav [49] .
Naproti tomu infekce COVID-19 byly nepfetrzité monitorovany od doby imunizace (forma informacniho
zkresleni). Spole¢nosti Pfizer i Janssen projevily shovivavost pfi zaznamenavani nezadoucich uginku a
omezily dokumentaci ,vyzadanych® udalosti na bezpe&nostni kohortu pfedstavujici méné nez 20 %
celkové populace studie. Tato zjisténi jsou v souladu s pfedchozimi studiemi, které ukazuji, ze pouze
mala ¢ast, obecné 5 %, nezadoucich uc€inku je obvykle hlasena ve studiich sponzorovanych
farmaceutickymi spole¢nostmi [76] .

Aby toho nebylo malo, vefejnosti nebyl nikdy umoznén pfistup k nezpracovanym udajim z registracnich
studii, coz branilo nezavislému ovéfeni nezadoucich uginkd védeckou komunitou (ty byly odhaleny
pozdéji, po rozsahlé distribuci inokulaci) [77] . Takové utajeni mohlo primyslu umoznit snadnéji
prezentovat nafouknuty a zkresleny odhad pfinost genetickych injekci spolu s hrubym podcenénim
potencialnich Skod.

Nedavna forenzni analyza Udaju z Sestimésicnich studii spole¢nosti Pfizer odhalila, ze k mnoha Umrtim
ve studii doslo po datu uzavérky pouzitém k vytvoreni brozury, kterou pfezkoumal FDA a ktera vedla k
povoleni vakciny; tim byly u€inné zakryty udaje o umrtnosti z rozhodovaci ¢asti procesu EUA [54] .
Pavodni zadost spolecnosti Pfizer o EUA popisovala vysledky studie pouze do data uzavérky dat 14.
listopadu 2020. Umrti a dal$i zavazné nezadouci udinky se viak vyskytovaly i poté, dokonce i pted
definitivni schiizkou VRBPAC, ktera méla povolit vakcinu mRNA. Bé&hem prvnich 33 tydnu klinické studie
Pfizer-BioNTech CA4591001, ktera zahrnovala 153 mist klinickych studii ve vice nez sedmi rliznych
zemich, zemrelo celkem 38 subjektu. 38 subjektu studie bylo uvedeno v Sestimésicni prozatimni zpravé
spolecCnosti Pfizer-BioNTech [35] . K témto udalostem doslo v chronologickém pofadi béhem 33tydenniho
obdobi pocinaje 27. Cervencem 2020 a koncicim 13. bfezna 2021. Pro vizualni znazornéni téchto dat
Michels et al. vytvofili sloupcovy graf znazornujici po€et umrti subjektl za tyden (obrazek 7). PoCet umrti
subjektd v obou vétvich BNT162b2 (“o¢kovanych”) a placeba ve studii je znazornén samostatné. Graf
také obsahuje graf znazornujici kumulativni poCet umrti v kazdé vétvi, méfeny na konci kazdého tydne.
PIné sloupce predstavuji subjekty, které dostaly injekci BNT162b2, zatimco Sedé sloupce predstavuji
subjekty, které dostaly placebo, a Srafované sloupce predstavuji subjekty, které zpocatku dostavaly
placebo, ale byly odslepeny a nasledné jim byl podan BNT162b2. Autofi navic zahrnuli linearni graf, ktery
zobrazuje kumulativni po¢et umrti v kazdé vétvi studie. PIna ¢ara odpovida subjektim s injekci
BNT162b2, zatimco teCkovana Cara pfedstavuje skupinu s placebem [54] .
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Obrazek 1: Analyza tydenni umrtnosti studie Pfizer po dobu 33 tydn(

Tato reprezentace studie Pfizer Michels et al. [54] uvadi tydenni poCet umrti subjektl od 27. Cervence
2020 do 13. bifezna 2021. PIné sloupce oznacuiji pfijemce BNT162b2, Sedé sloupce oznacuji skupinu s
placebem a Srafované sloupce predstavuji dfive nezaslepené subjekty s placebem, které pozdéji dostaly
BNT162b2. Plna Cara pfedstavuje kumulativni poCet umrti pro skupinu BNT162b2 a teCkovana Cara pro
skupinu s placebem.

Zdroj obrazku: Michels et al., 2023 [54] ; Publikovano se svolenim autort podle CC BY-NC-ND 4.0 Deed
(Attribution-NonCommercial-NoDerivs 4.0 International)

Je pozoruhodné, Ze nezaslepeni pfijemci placeba, ktefi pozdéji dostali BNT162b2, jsou pro tuto analyzu
kombinovani se ,skupinou vakcin® BNT162b2 [54] . Aby byl zajiStén kontext, Ize registracni hodnoceni
rozdélit do tfi odliSnych obdobi. Prvni je ,zaslepené placebem kontrolované obdobi“, které trvalo od 27.
Cervence 2020 do 10. prosince 2020. Druhou fazi je ,,oteviené obdobi sledovani®, které zahrnuje Casovy
ramec od 11. prosince 2020, do 24. ledna 2021. Poslednim obdobim je ,oteviené obdobi pozorovani*,
které trvalo od 25. ledna 2021 do 13. kvétna 2021 [35,78] . PoCate¢ni umrti subjektu s placebem bylo
zaznamenano v tydnu 5, zatimco k prvnimu umrti mezi subjekty BNT162b2 dosSlo v tydnu 7.

Prvnich 12 tydnu studie zaznamenalo velmi malo umrti, pravdépodobné kvuli pokraCujicimu zapisu
novych subjektl. Grafy ilustrujici kumulativni poCet umrti v obou ramenech se zdaji byt tésné zarovnané
az do priblizné 20. tydne, poté se rozchazeji (obrazek 7). Po tydnu 20 se mira umrti v rameni s placebem
snizila a nakonec se ustalila ve 30. tydnu. Naproti tomu pocet umrti mezi subjekty BNT162b2 nadale rostl
konzistentné. Tato snizena mira v rameni s placebem byla pravdépodobné disledkem snizujiciho se
poctu neoCkovanych subjektt s placebem, které zustaly ve studii, pochazejici z procesu odslepeni a
oCkovani zahajeného po 11. prosinci. Navzdory nizkému celkovéemu poctu umrti je pravdépodobné, Ze
vnimani vakcin by bylo mnohem meéné priznive, kdyby védeéli, ze umrtnost mezi ucastniky oCkovanymi
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MRNA nadale rostla [54] . Data pro obrazek 7 od Michelse et al. [54] byly ziskany pfimo z Sestimésicni
prozatimni zpravy spole€nosti Pfizer [35] . Navic Michels a kol. [54] porovnali hlaSeny pocet umrti s
odhadovanym poc¢tem rozdélenym podle véku na zakladé udaji z USA z roku 2019 [79] a zjistili, Ze pocCet
38 umrti spolecnosti Pfizer je asi 17 % toho, co by se oCekavalo u americké populace.

Je znepokojivé, Zze Michels a kolegové na zakladé Sestimésicni prozatimni zpravy spole¢nosti Pfizer
nalezli dikazy o podstatném zvySeni po¢tu umrti v disledku kardiovaskularnich pfihod u subjektd
oCkovanych BNT162b2, které vyrobce vakciny neuvedl| [54] . Pro svou publikovanou recenzovanou
analyzu méli védci pfistup k narativnhim zpravam o nékolika kritickych subjektech, které poskytovaly
explicitni oznameni o datu umrti subjektu pfed 14. listopadem 2020 [54] . Protokol C4591001 vyZadoval
okamzité hlaseni zavaznych nezadoucich ucinkl, v€etné umrti nebo hospitalizace, do 24 hodin, coz je
smérnice, kterou se pravdépodobné fidili zaméstnanci testovaciho mista. Spole€nost Pfizer vSak pouzila
data, kdy byla smrt zaznamenana, ve formulafich pro hlaseni pfipadu, které spolecnost Pfizer
uchovavala. Michels a kol. vySetfovani odhalilo konzistentni vzorec hlaSeni zpozdéni data umrti na
formulafich kazuistiky subjektt v pribéhu celé studie [54] . Tato zpozdéni byla nejvétsi u oCkovanych
jedincq, ktefi zemreli prfed 14. listopadem 2020. Pokud by spole€nost Pfizer ve své zadosti o EUA pouzila
skutecna data umrti, byli by do Zadosti o EUA zahrnuti dva dalSi oCkovani jedinci. Tento rozpor byl
zasadni, protoze vSechna umrti oCkovanych subjekta (Ctyfi ze Ctyf) a polovina umrti na placebo (dvé ze
CtyF) souvisela se srdcem. Forenzni analyza odhalila, Zze 75 % umrti u o¢kovanych subjektt a 33,3 %
umrti ve skupiné s placebem souviselo se srdcem [54] . Mezi 14 subjekty, které prodélaly srdeCni SAE,
bylo 11 jedincu, ktefi dostali vakcinu BNT162b2, a tfi byli z ramene pouze s placebem, coz pfedstavuje
3,7nasobny narast (OR 3,7, 95% CI1 1,02-13,2, p = 0,03) [ 54 ] . Je pozoruhodné, Ze ani pavodni zkusebni
prace Thomase et al. ani souhrnna zprava o klinické bezpecnosti spole¢nosti Pfizer tento zasadni
bezpecCnostni signal nepotvrdila nebo nekomentovala [35,78] .

PFi zpétném pohledu by dfive nezvefejnéné pozorovani, ze ve studii Pfizer doslo umérné k
dvojnasobnému poctu umrti na srdce mezi o€kovanymi ve srovnani s neo¢kovanymi subjekty,
pravdépodobné vedlo FDA k pfehodnoceni, zejména s ohledem na pozdéji nashromazdéné udaje k 10.
prosinci 2020, kde doslo k 17 umrtim. [54] . Zpozdéni pfi dokumentovani umrti téchto pacientu v jejich
souboru kazuistiky spolu s vynechanim skuteného data umrti u€inné zakrylo jejich umrti béhem kliCové
faze schvalovaciho procesu EUA a zamaskovalo tak signal srde¢ni SAE [54] . Stru¢né fe€eno, rizna
zpozdéni a opomenuti hlaseni, pokud by byly oteviené projednany a zvazeny VRBPAC, mohly prodlouzit
schvalovaci proces. Nespravné hlaseni a nedostatecna kontrola ze strany VRBPAC mohly nakonec
spole€nosti Pfizer umoznit manipulovat s vysledky studie a zakryt signal srde¢ni smrti. Nedavné studie na
zviratech in vivo ukazuji, ze ,v izolovanych kardiomyocytech indukuji mMRNA-1273 i BNT162b2 specifické
dysfunkce, které patofyziologicky koreluji s kardiomyopatii“ [80] . V zasadé tedy nelze kardiomyocyty
vylougit z biodistribuce LNP-mRNA a kazdy novy produkt mMRNA ma potencial zpUsobit Zivot ohrozujici
srdecni problémy, v€etné kardiomyopatie a srde¢ni zastavy.

Kromé& téchto opomenuti v hladeni SAE bylo problematické také oficialni hlageni vysledkd pokusd. Udaje
ze studie, které spolecnost Pfizer pfedlozila k Zadosti o povoleni EUA, odhalila zahadny trend pfi
srovnavani vyskytu COVID-19 mezi skupinou s injekéni mMRNA a skupinou s placebem: napadna
divergence po 12. dni po prvni davce BNT162b2 [81,82] . Zatimco ve skupiné s placebem se nadale
objevovaly nové pfipady, mira infekce ve skupiné BNT162b2 se nahle zastavila, coZz naznacuje nahly,
jednotny nastup imunity v den 12. Takova nahla a uplna reakce v den 12 je v rozporu s biologickou

11/63


javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)

vérohodnosti, vzhledem k tomu, Ze takové imunologické reakce by realisticky mély tendenci k registrujte
se postupné ve skupinovém kontextu. Spole€nost Pfizer navic neposkytla udaje o jednotlivcich, ktefi
dostavali pouze jednu davku. Obrazek 2 ze stejné zkusebni zpravy [83] , upraveno Palmerem et al. [82],
ukazujici titry neutralizanich protilatek v den prvni injekce (D1) a rizné nasledujici dny, znazorruje
postupny narust neutraliza¢nich protilatek proti SARS-CoV-2 po inokulaci mRNA. To je v rozporu s
predstavou rychlé, pIné klinické imunity. Do 21. dne, po prvni davce, se neutralizacni protilatky zvysily jen
mirné a dosahly vrcholu 28. den, tedy dlouho poté, co by vétSina jedincl dostala svou druhou davku. Tato
nekonzistence mezi klinickymi udaji a udaji o protilatkach vyvolava pochybnosti o grafickém znazornéni
nahlé imunity 12. dne a vyvolava podezieni na jeji platnost. Obrazek 2 ukazuje dva grafy ziskané z
hodnotici zpravy Evropské Iékové agentury (EMA) tykajici se udaju ze studii spole€nosti Pfizer [83] .
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Obrazek 2: Grafy znazorniujici nesrovnalosti ve studii Pfizer v hlaseni pfipadl COVID-19 a humoralnich imunitnich
odpovédi (titry protilatek)

To ukazuje na neobvykly vzorec po 12. dni po injekci BNT162b2. Zatimco ve skupiné s placebem se
pfipady nadale vyskytovaly, skupina BNT162b2 vykazovala nahly pokles miry infekce, coz naznacuje
neoCekavanou okamzitou imunitu.

Zdroj obrazku: Palmer M, et al., 2023 [82] ; Reprodukovano pod mezinarodni licenci Creative Commons
Attribution-NonCommercial-ShareAlike 4.0 (CC BY-NC-SA 4.0). Udaje byly ziskany ze zpravy Evropské
lékoveé agentury (EMA) s odkazem na obrazky 9 (A) a 7 (B) [83] .

Kdyz Sestimésicni prozatimni zprava Pfizer o nezadoucich pfihodach (C4591001) odhalila celkovy pocet
umrti 38 [35] , zdalo se toto Cislo neoCekavané nizké na klinickou studii zahrnujici 44 060 ucastniku
uprostfed pandemie. Za ucelem prozkoumani Michels a kolegové odhadli oCekavana umrti na zaklade
miry umrtnosti v USA v roce 2020 za pfedpokladu srovnatelnosti mezi za¢astnénymi zemémi [54] . Se
132 zkusebnimi misty v USA a 80 % subjektu odhadli, ze mezi 27. Eervencem 2020 a 13. bfeznem 2021
mélo dojit k 222 umrtim, takZze pozorovanych 38 umrti pfedstavuje pouze 17 % predpokladaného poctu.
VétSina testovacich mist méla méné umrti, nez se oCekavalo, coz je pravdépodobné pfi¢itano znacnému
procentu subjektu ,ztraceno v nasledném sledovani® (4,2 % randomizovanych subjektl), v€éetné 395
jedinecnych subjektd béhem studijniho obdobi. Zatimco nékteré lokality zaznamenaly zanedbatelné
ztraty, jiné vykazovaly znacna Cisla, az 5 % subjektd lokality [54] . Tato Cisla pravdépodobné pfispéla ke
zdanlivé nizkému celkovému poctu umrti a méla podnitit zvySené usili k nalezeni téchto jedincu. Ztrata
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prehledu o témér 400 ucastnicich studie v obdobi nasledného pozorovani mohla podstatné ohrozit
platnost a zobecnitelnost vysledkd. Chybéjici data mohou vést k zkreslenym odhadum, coz vede k
neplatnym zavéram. To by mohlo vést ke zkresleni uc€innosti vakciny a podcenéni SAE (v€etné umrti),
¢imz by se zkreslil bezpeénostni profil produktd mRNA. Stru¢né fe€eno, neschopnost spole¢nosti Pfizer
minimalizovat opotifebeni u€astnikl vazné podkopala pfesnost a spolehlivost zavért Sestimésicni studie.

Podle retrospektivni analyzy Gulbrandsena a kolegu prokazala data studie Pfizer vyznamnou souvislost
mezi umrtnosti a dobou od injekce ve vétvi s vakcinou i placebem [84] . Béhem prvnich 80 dnu byl
zaznamenan minimalni po€et umrti, ale kolem 100 dnu po injekci byl pozorovan vyznamny narust
umrtnosti, coz ukazuje na vzorec, ktery nelze pfipsat nahodé. Pozoruhodné nepravidelné trendy jsou v
ramci studie také patrné u srde¢nich SAE. Témér polovina vSech srde¢nich pfihod se projevila béhem
prvnich 50 dnu po injekci, a to navzdory konstantnimu riziku oekavanému béhem prvnich 140 dnu. Je
zvlastni, ze dramaticky narlst srdecnich SAE byl pozorovan kolem 100 dnl od prvni injekce ve skupiné s
placebem i vakcinou, coz se shodovalo se zvySenou umrtnosti. Zkoumani prevladajicich I1ékarskych
diagnoz pied ucasti ve studii odhalilo jeSté dalSi aberantni trend: vSech devét nejrozSifenéjSich
preexistujicich diagnoz bylo Castéji zjisténo mezi uastniky ve vétvi s placebem. Kromé toho byl mezi
témito dvéma skupinami vyrazny rozdil ve véku zesnulych u€astnikl. Tyto pozorované vzorce se
pravdépodobné nevyskytovaly nahodné. Jedinym pfijatelnym vysvétlenim, které bylo v souladu s témito
anomalnimi trendy, bylo, Zze zaznamy o SAE u pfijemcu vakcin byly po vyskytu zménény a pfesunuty do
ramene s placebem [84] .

Tyto obavy jsou dale umocnény odhalenim tykajicim se nestandardnich vyzkumnych postupt a
nedostatecné spravy dat v kliCovych studiich. Zprava informatora od byvalého zaméstnance smluvni
vyzkumné organizace odpovédné za registraci pacientt do klicové studie spolecnosti Pfizer vyvolava
zavazné otazky tykajici se integrity dat a bezpec€nosti u€astnikt studie [85] . Mezi zdokumentované
problémy s provadénim studie patfilo neoznameni odchylek od protokolu, nespravné skladovani vakcin,
nespravné oznaceni laboratornich vzorku a nedostatek v€asného sledovani u pacientd, u kterych se
objevily AE, coz mohlo vést k nedostate€nému hlaseni. Pokud jde o regula¢ni dohled, FDA zkontroloval
pouze devét ze 153 studijnich mist zapojenych do studie Pfizer [86] .

Nakonec doslo k odslepeni ucastnikl na zacatku studie, potencialné v Sirokém méfitku na rliznych
mistech studie. Ugastnikiim nebyly pfedloZeny jasné informace o potencialnich AE v protokolech studie
ani ve formulafich souhlasu [87] . Nékteré Casti formulare souhlasu byly zavadéjici a mély pouze vyvolat
ucast, ke které by jinak nemuselo dojit, pokud by dobrovolnici byli upozornéni, Ze to, co bylo slibeno
teoreticky nebo ,na papife®, se ve skute¢nosti pravdépodobné nestane [87] . V dlsledku toho nebyl
uCastnikim udélen skute€¢né informovany souhlas; potenciélni zranéni a nezadouci uc€inky, které by byly
nejpravdépodobnéji zpusobeny ockovanim, nebyly nikdy oteviené uvedeny.

Tento nedostatek informovaného souhlasu se po EUA pFenesl do realného prostifedi. Napfiklad
nezverejnéni vylouceni téhotnych Zen ze studie Pfizer je pravdépodobné jednim z nejkfiklavéjsich
nedopatieni CDC pfi prosazovani bezpecnosti podavani vakciny COVID-19 béhem téhotenstvi [1] .
Norimbersky kodex stanovil prava pacientd na dobrovolny informovany souhlas po druhé svétové valce
[88] . Americké soudy soustavné podporuji informovany souhlas jako zakladni pravo na autonomii
pacientl [89] . Postupy informovaného souhlasu musi poskytovat jasné rozliseni mezi riziky, ktera jsou
Casto pozorovana, riziky, ktera se vyskytuji zfidka, a zjevnéjSim rizikem nedostate¢né ucinnosti nebo
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slabnouci imunity, které je oddélené od rizika SAE. At uz se jedna o klinickou studii, nebo v prostfedi
svobodného Zivota v realném svété, informovany souhlas je nezbytny pro poskytnuti jasného pochopeni
potencialnich rizik spojenych s obdrzenim genetické vakciny. BEhem pandemie byli zdravotnicti
pracovnici povinni poskytovat pacientim jasné informace o riziku a pfinosu. V praxi v§ak informovany
souhlas neexistoval, protoze informacni listy byly prazdné [90] a oCkovani nebyli nikdy pfedem
informovani o moznych rizicich.

Posunujici se vypraveéni, iluze ochrany

Schopnost zastavit nebo vyrazné omezit infekci je obecné povazovana za zasadni pro ucinnost vakciny.
Nicméné registracni zkousky spoleCnosti Pfizer a Moderna nebyly navrzeny tak, aby tento problém feSily.
Kone&nym bodem zkousek bylo zmirnéni pfiznakl spojenych s COVID-19 [1,2] , i kdyz nasledné CDC
verejnosti feklo, Ze produkty COVID-19 zastavi pfenos [91] . Navic se ukazalo, Ze asymptomaticky
prenos je extrémné nepatrny [92] . Od roku 2021 védecka komunita vi, Ze produkty mRNA COVID-19
nezabranuji pfenosu ani infekci [93] . Dokonce i odbornici sponzorovani o€kovacim pramyslem pfipustili
maximalni snizeni pfenosu o0 61 % v roce 2021 [94] . Subvarianty Omicron jsou spojeny s 30-50%
snizenim pfenosu po podani pfeockovani [95-97] . PFinos je postupny a pfechodny, pfiCemz ochrana
pred infekci omikronem trva pouze nékolik mésicl [93] . | kdyz jsou titry protilatek proti SARS-CoV-2 po
injekci vyssi, tyto hladiny klesaji rychleji u pfijemctd mRNA ve srovnani s jedinci s pfirozenou infekci [98] .
Dopad sniZzené zavaznosti onemocnéni u jedinct o¢kovanych COVID-19 na riziko zpusobeni
sekundarnich infekci nebyl nikdy systematicky zkouman v kontrolovanych klinickych studiich [93] .

Nejlepsi diikaz o selhani schopnosti mMRNA vakciny COVID-19 poskytnout ochranu proti COVID-19
pochazeji ze dvou velkych kohortovych studii zaméstnancl v ramci Cleveland Clinic Health System
(CCHS) poté, co byly k dispozici posilovace bivalentni mRNA [99 100] . V prvni studii (n=51 017) se
COVID-19 vyskytl u 4 424 (8,7 %) béhem 26tydenniho pozorovaciho obdobi [99] . Pokud jde o prevenci
infekci u tfi pfevazujicich subvariant Omicron, uc€innost vakciny byla 29 %, 20 % a nevyznamna 4 % [99]
. Kdyz byly dominantni linie XBB, nebyla poskytnuta zadna ochrana. Je pozoruhodné, Ze riziko
oCkovani vedla k vétSimu riziku COVID-19 [100] . Ve druhé kohortové studii CCHS (n= 48 344) méli
dospéli, ktefi ,nebyli aktualni“ podle definice CDC, o 23 % nizsi vyskyt COVID-19 nez ti, ktefi ,aktualni”
oCkovani méli [ 100] . Tato zjisténi jsou dale posilena Cetnymi studiemi v realném svété, které ukazuji
rychle slabnouci ochranu proti infekci Omicron po preogkovani [101] . Uginnost vakciny proti laboratorné
potvrzené infekci Omicron a symptomatické chorobé rychle klesa béhem tfi mésicu od primarniho
vakcinacniho cyklu a posilovaci davky [97] .

Obrazky 3—4 predstavuji pfekvapiva zjisténi z téchto dvou studii Cleveland Clinic . Obrazek 3 zobrazuje
poctu dfive obdrzenych davek vakciny mRNA. Den 0 byl 12. zafi 2022, kdy byla bivalentni vakcina
poprvé nabidnuta zaméstnancim CCHS. PocCet pfipadul jasné rostl v tandemu s vysSi frekvenci injekci
MRNA [99] . Obrazek 4 pfedstavuje dalsi neoCekavané zjisténi, tentokrat z druhé studie Cleveland Clinic,
s grafem nebezpeci Simon-Makuch srovnavajicim kumulativni vyskyt COVID-19 v ,aktualnim“ a
,neaktualnim“ s ohledem na do stavu o¢kovani definovaného CDC. Den nula byl 29. leden 2023, den,
kdy se linie XBB varianty Omicron staly dominantnimi v Ohiu. Pro oba grafy jsou na ose x znazornény
bodové odhady a 95% CI [100] .
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Obrazek 3: Studie Cleveland Clinic ukazujici zvySujici se pfipady COVID-19 se zvy3sujici se vakcinaci mMRNA

Studie Cleveland Clinic prokazujici vyskyt COVID-19 mezi u€astniky na zakladé poctu dfive obdrzenych
davek vakciny mRNA. Studie ukazuje rostouci pocet pfipadd spojenych se zvySenymi davkami mRNA
vakciny COVID-19.

Zdroj obrazku: Shrestha et al., 2023 [99] ; Clanek s otevfenym pfistupem s informacemi z vefejného
sektoru, licencovany pod licenci Open Government License v3.0 (
http://www.nationalarchives.gov.uk/doc/open-government-licence/version/3/ )
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Obrazek 4: Studie Cleveland Clinic ukazujici zvySeny pocet pfipadt COVID-19 u jedincU, ktefi jsou ,nejaktualnéjsi* s
o€kovanim mRNA
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Studie Cleveland Clinic porovnavajici kumulativni vyskyt COVID-19 mezi ,aktualnimi a ,neaktualnimi*
jedinci na zakladé stavu oc¢kovani definovaného CDC. Graf obsahuje bodové odhady a 95% intervaly
spolehlivosti podél osy x.

Image Credit: Shrestha et al., 2023 [100] ; Otevieny pfistup, licencovano podle CC BY 4.0 Deed
(Attribution 4.0 International)

S profilem ucinnosti produktu, ktery je nyni pevné zpochybriovan, podnik s vakcinami pfijal dva pfibéhy,
aby ospravedInil pokracujici pouzivani oCkovani proti COVID-19. Prvnim je, Ze zatimco produkty mRNA
COVID-19 nemusi blokovat infekce, tyto produkty stale chrani pfed zavaznym onemocnénim,
hospitalizaci a umrtnosti. Druhy pfibéh uvadi, Ze ochrana spojena s inokulaci mRNA v kombinaci s
pfirozenou infekci je lepSi nez samotna pfirozena infekce (a tedy pfirozena imunita).

Prvni vypravéni pfedpoklada kontraintuitivni dichotomii mezi dvéma formami ochrany, ochranou pred
infekci versus ochranou pfed téZkymi chorobami, a zda se, Ze implikuje jejich nezavislost. Jako
zapouzdreni této dichotomie uvadi zprava izraelské studie z roku 2022, Ze ,ochrana proti potvrzené
infekci se zdala byt kratkodoba, zatimco ochrana pfed tézkym onemocnénim béhem obdobi studie
nepolevila“ [ 102] . Je v8ak rozumné tvrdit, Ze ochrana proti zavaznym onemocnénim a umrtnosti zGstava
nedotena i po rychlém poklesu ochrany proti infekcim? K vyfeSeni tohoto problému proved| Ophir a jeho
kolegové peclivou analyzu vyznamnych dat z klinickych studii, velkych pozorovacich studii z Izraele a
soucasnych statistickych panelt [103 Autofi zaznamenali ,mnoho metodologickych a reprezentativnich
omezeni, v€etné kratkych a nékdy svévolnych nebo nerovnomérnych obdobi sledovani, nerovhomérnych
vylu€ovacich kritérii a urovni testovani na COVID-19, vybérovych zkresleni a selektivniho hlaseni
onemocnéni (1j. procento zavaznych onemocnéni a pripadu umrti mezi infikovanymi virem) se nelisila
mezi [éCenymi a kontrolnimi skupinami v riznych klinickych a observacnich studiich ucinnosti“ [ 103] .
Autofi dospéli k zaveéru, Zze neexistuji zadné platné dikazy, které by potvrzovaly tvrzeni, ze ziskani
druhého boosteru mMRNA COVID-19 ucinné zabranuje vaznym onemocnénim a umrtnosti [103] .

Druhy alternativni pfibéh se zaméfuje na fenomén hybridni imunity, kombinované ochrany ziskané pfed
pfirozenou infekci nasledovanou boosterem. U jedincu, ktefi byli nedavno vystaveni infekcim SARS-CoV-
2, se ma za to, Ze imunita vyvolana vakcinou COVID-19 pfekonava pfirozenou imunitu, protoze vytvari
robustnéjsi protilatkovou odpoved a rozSifuje spektrum vytvorenych protilatek [104] . Tyto robustni, Siroce
zaloZené humoralni odpovédi zahrnuji produkci pamétovych B bunék na urovnich 5-10krat vysSich, nez
jsou hladiny dosazené bud infekci nebo samotnou vakcinaci [105] . V sou€asnosti je SARS-CoV-2
infikovana vétsina, ne-li vSichni lidé ve vyspélych zemich. Jakmile budou informovani o dodate¢né
ochrané, kterou poskytuje hybridni imunita, laici, ktefi si jsou védomi, Zze maji v anamnéze infekci, mohou
mit vétSi sklon pfijmout pokracujici posilovace. Nicméné vzhledem k relativné nizké zavaznosti
Omicronu, je dodate¢na produkce protilatek skuteCné nezbytna? Je také tfeba zvazit potencialni rizika
této zvySené produkce protilatek. Protoze podvarianty Omicron neustale mutuji, mnoho protilatek
generovanych sou€asnymi vakcinami je neneutralizujicich. Potencialni nadprodukce neneutralizujicich
protilatek by mohla vést k fenoménu zvySeného onemocnéni spojeného s vakcinou (VAED), které je
CasteCné zalozeno na zesileni zavislém na protilatkach [106] . K dneSnimu dni bylo zaznamenano pouze
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nékolik zprav o mirné VAED pfi oCkovani proti COVID-19 na zvifecich modelech a Zadné
zdokumentované pfipady u lidi [107] . S opakovanymi posilovacimi davkami by vSak VAED mohla
nakonec ovlivnit dlouhodobou bezpecnost ockovani mRNA.

V kontextu hybridni imunity se nejzavaznéjsi imunologické uskali tyka infekce SARS-CoV-2, ke které
dochazi po injekci mMRNA COVID-19, kdy je produkce S-proteinu jiz systémové zvySena. Plivodné se
predpokladalo, Ze pfedchozi o¢kovani mlze snizit zavaznost infekce a snizit riziko zavazného
onemocnéni COVID-19. V postvakcinaénim obdobi by imunitni systém byl pfipraven k silnéjSi reakci na
naslednou infekci béhem nékolika tydnu po dokonc&eni celé série. V dusledku obchazeni vrozenych
imunitnich odpovédi spolu s vySe zminénou nadprodukci neneutralizujicich protilatek a nedostateCnou
ochranou pred t€Zkym onemocnénim se vSak muze rozvinout i opacny scénar [108] . Je znamo, Ze
ocCkovani proti COVID-19 zpUsobuje vrozenou supresi imunity prostfednictvim hlubokého poskozeni
signalizace interferonu typu | spolu s narusenim regulacni kontroly syntézy proteinu a sledovani rakoviny
[26] . Nadmérna produkce neneutralizujicich protilatek by mohla zvysit riziko autoimunitnich reakci
zkfizenou reakci s hostitelskymi tkdnémi namisto virem, a tim spoustét zanétlivé autoimunitni reakce
prostrfednictvim molekularni mimikry [109-111] . Tyto mechanismy mohou spole¢né zvySovat riziko
autoimunitnich zanétlivych patologii, v€etné rakoviny, kardiovaskularnich onemocnéni a mnoha dalSich
onemocnéni s chronickou zanétlivou etiologii [112,113] . (Pojednani o mechanistickém zakladu
nezadoucich pfihod naleznete v ¢asti ,Mechanismy, které jsou zakladem AEs".)

AZ do tohoto bodu jsme se pfi zvazovani SAE zamérfovali pfedevSim na ucinky spojené s produktem
MRNA spolecnosti Pfizer, BNT162b2, Cerpali jsme z udaju Sestimési¢niho testovani a také z
393strankového duvérného dokumentu vydaného v srpnu 2022, ktery odhaluje téméF 1,6 milionu AE
[114] . V souvislosti s hybridni imunitou je dilezité poznamenat, ze produkt Moderna, mRNA-1273,
generuje podstatné silnéjsSi imunitni odpovéd, coz ma za nasledek niz§i miru symptomatické infekce a
zavazné nasledky COVID-19 ve srovnani s BNT162b2 [115] . Ti, ktefi se zaméfuji na tyto vyhody
prevence infekce, vSak mohou mit tendenci piehlizet potencialni Skody: mRNA-1273 vykazovala
vyznamné vyS$Si rizika SAE ve srovnani s BNT162b2, podle klinickych studii, studii zaloZenych na
pruzkumech a vladou sponzorovaného dozoru. studie [1,2,116-120] . To ukazuje nechutny kompromis
mezi zvySenou ochranou proti infekci Omicron na jedné strané a znacnym rizikem SAE vyvolanych
vakcinou na strané druhé.

V nedavné studii na téméF péti milionech dospélych vykazovali ti, ktefi méli infekci SARS-CoV-2 do 21
dnd po injekci, osminasobné zvySené riziko ischemické cévni mozkové prihody (OR=8,00, 95% CI 4,18-
15,31) a pét -nasobné zvySené riziko hemoragické mrtvice ve srovnani s ockovanymi bez soubézné
infekce (OR=5,23, 95% CI 1,11-24,64) [121] . Riziko bylo nejvyssi u téch, ktefi dostavali injekce mRNA-
1273. Infekce SARS-CoV-2 v dobé tésné pred oCkovanim tedy vytvofila silnou souvislost s Casnym
vyskytem ischemickych a hemoragickych mrtvic [121] . Opét plati, Ze s pfistupem hybridni imunity mohou
potencialni Skody vyrazné pfevazovat nad odménami.

Pfirozena imunita nenese Zadné z téchto rizik a je vice nez dostatecna proti mirné virulenci subvariant
Omicron. Mnoho dlikaz( nyni naznaCuje, Ze pfirozena imunita poskytuje robustni, trvanlivou a vysokou
uroven ochrany pfed zavaznym onemocnénim COVID-19 [122-126] . Velka britska studie s vice nez 30
000 zdravotnickymi pracovniky, ktefi méli v minulosti infekci SARS-CoV-2, prokazala o 84 % snizené
riziko reinfekce se stfedni ochrannou dobou sedm mésicu [125] . Ve velké observacni studii v Izraeli méli
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dfive infikovani jedinci, ktefi zUstali neoCkovani, 6—13krat nizsi pravdépodobnost nakazy virem ve
srovnani s témi, ktefi byli oCkovani [122] . Mezi 32 000 jednotlivci v ramci stejného zdravotnického
systému méli oCkovani jedinci 27krat vysSi riziko rozvoje symptomatického COVID-19 a osmkrat vysSi
riziko hospitalizace ve srovnani s jejich neoCkovanymi protéjsky [122] .

Po zotaveni z COVID-19 télo ukryva dlouhovéké pamétové imunitni buriky, coz ukazuje na trvalou
schopnost reagovat na nové infekce, které mohou trvat mnoho let [127] . Pfibyvajici dikazy naznaduiji, ze
trénovani protilatek a indukce paméti T-bunék vyplyvajici z opakované pfirozené infekce pfipravkem
Omicron muze zvysit zmirnéni budoucich infekci [128,129] . V nedavné kohortové studii déti, které
prodélaly pfedchozi infekci, vykazovaly dlouhodobou ochranu pfed reinfekci SARS-CoV-2 po dobu
minimalné 18 mésicl [130] . Takové déti ve véku od péti do 11 let neprokazaly zadny pokles ochrany
béhem celé studie, zatimco déti ve véku 12-18 let zaznamenaly mirny, ale méfitelny pokles ochrany v
prubéhu ¢asu [130] . Zejména pro tyto mladSi generace je pfirozena imunita vice nez dostate¢na a

viwv s

Analyzy zavaznych poskozeni ¢lovéka

Nyni pfezkoumame, co je znamo o AE a SAE hlasenych v registracnich studiich, v€etné udaju, které
regulacni organy a studie dozoru nad bezpecnosti IéCiv odhalily po EUA. JiZ v roce 2014 Sahin a jeho
kolegové varovali pfed potencialnimi nebezpec€imi technologie vakciny mRNA, konkrétné varovali, ze
kédovany antigen by mél byt vySetfen na rizna rizika onemocnéni [131] . Prizkumy ukazuji, ze
primarnim problémem vyjadfenym rodici ohledné jejich déti, které dostavaji vakciny COVID-19, neni
ucinnost vakciny, ale spise potencialni AE [132,133] . V pruzkumu mezi rodici v USA byly obavy z
bezprecedentni rychlosti vyvoje vakcin mRNA (a implicitné z rychlého procesu schvalovani) zafazeny
tésné nad obavy ze Skodlivych vedlejSich ucinkl [133] . Rizika se mohou liSit v zavislosti na poctu a
frekvenci davek vakciny COVID-19. Zatimco néktefi autofi pozorovali po druhé davce méné AE [134],
jini uvadéli zvySeny vyskyt [116] . Sultana a kol. zaznamenali rizné trendy v AE po druhé davce pro oba
produkty mRNA, i kdyZ s vy3Si frekvenci AE po podani druhé davky vakciny Moderna [135] .

Nejpresvédcivéjsi odhaleni tykajici se nepfiznivych ucinku téchto produktd pochazeji z komplexni

a kolegové za pouziti pfisné metodologie provedli hloubkové Setfeni a analyzovali prozatimni soubory dat
pro studie Pfizer a Moderna, které zahrnovaly pfiblizné Ctyfi mésice pozorovani po zahajeni zkousek [50]
. SAE byly definovany jako udalosti, které vedly k nékterému z nasledujicich vysledkua: smrt, Zivot
ohrozuijici stavy, hospitalizace na lizku nebo prodlouzeni stavajici hospitalizace, pretrvavajici nebo
vyznamna invalidita/neschopnost, vrozena anomalie/vrozena vada nebo lékaFsky vyznamna udalost
zaloZena na Iékarsky posudek. Riziko SAE souvisejicich s vakcinou bylo rozdéleno na obecné SAE a
AEs zvlastniho zajmu (AESI), jak je identifikovano Brighton Collaboration kritérii pfijatych Svétovou
zdravotnickou organizaci [136] .

U obou studii Pfizer a Moderna dohromady bylo asi 125 SAE na 100 000 pfijemcl vakciny, coz se
prevadi na jeden SAE na kazdych 800 oCkovanych [50] . Vzhledem k tomu, Ze se pokusy vyhnuly tém
nejslabsim ucastnikim, dalo by se oCekavat, Ze pfi zavadéni v ramci celé populace uvidime jesté vyssi
podil SAE. Je pozoruhodné, Ze studie Pfizer vykazovala o 36 % vyS$si riziko SAE ve skupiné s vakcinou
ve srovnani s placebem, s rozdilem rizika 18,0 (95% CI 1,2-34,9) na 10 000 o¢kovanych; pomér rizika
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1,36 (95%CI 1,02-1,83). Tato zjisténi jsou v ostrém kontrastu s plvodnim tvrzenim FDA, Ze SAE hlasené
ve dvou kli¢ovych studiich byly ,vyvazené mezi Ié€ebnymi skupinami“ [15,50] . Tento rozpor muze byt
CasteCné vysvétlen skuteCnosti, ze FDA se zamérovala pouze na udaje o jednotlivych uc€astnicich, a
presto mnoho z téchto jedinci mélo nékolik SAE. Namisto analyzy jednotlivel Fraiman et al. se zaméfil
na celkové SAE, aby vzal v ivahu mnohocetné soubézné udalosti [50] . Kdyz byly SAE posuzovany
kolektivné, rizika ve skupiné s vakcinou byla podstatné vySsi nez ta, ktera byla dfive stanovena FDA.

FraimanQv tym pro posouzeni rizika a pfinosu zvazil nadmeérné riziko zavaznych AESI ve skupiné s
vakcinou oproti riziku hospitalizace COVID-19 ve skupiné s placebem [50] . Tato analyza byla zalozena
na publikovanych zpravach sponzorl vakcinovych spole¢nosti a prezentacich FDA. Je pozoruhodné, ze
podle Fraimana a kol. studie Pfizer vykazovala &tyfnasobné vys$Si riziko zavaznych AESI ve srovnani s
rizikem hospitalizaci COVID-19 (10,1 AESI vs. 2,3 hospitalizaci na 10 000 u¢astnikl, v tomto pofradi),
zatimco studie Moderna prokazala vice nez dvojnasobné vysSi riziko (15,1 AESI vs. 6,4 hospitalizaci na
10 000 ucastnik() [50] . Tato zjisténi naznacuji mnohem silngjsi stupen poskozeni souvisejiciho s
vakcinou, nez se puvodné odhadovalo v dobé EUA. Abychom tato zjisténi uvedli do perspektivy, oficialni
mira SAE u jinych vakcin je pouze 1-2 na milion [137] . Odhad Fraimana et al. zaloZeny na udajich ze
studie Pfizer (1 250 SAE na milion) pfekracuje tuto referenéni hodnotu nejméné 600krat.

Analyzy dvou velkych systému hlaseni bezpecnosti €kl v USA a Evropé odhalily vice nez 7,8 milionu
nezadoucich uc€inku hlasenych pfiblizné 1,6 miliony jednotlivetd po o¢kovani proti COVID-19 [47] . Ve
srovnani s jedinci ve véku 18-64 let vykazovaly starSi vékoveé skupiny vyssi frekvenci umrti, hospitalizaci
a zivot ohrozujicich reakci, pficemz odhady RR se pohybovaly od 1,49 (99% CI 1,44-1,55) do 8,61 (99%
Cl 8,02). -9,23). Byly identifikovany signaly pro infarkt myokardu, plicni embolii, kardiorespiraCni zastavu,
mozkovy infarkt a mozkové krvaceni spojené s obéma mRNA vakcinami. Tyto signaly spolu s
ischemickymi cévnimi mozkovymi pfihodami byly potvrzeny rozsahlou analyzou disproporcionality [48] .
V nezavislé analyze rizika a pfinosu BNT162b2 produkoval 25krat vice SAE, nez je pocCet zavaznych
pfipadl COVID-19, kterym bylo zabranéno [51] . Takovy nerovhomérny vypocet rizika a pfinosu posiluje
zjisténi z pruzkumu Skidmore, ktery odhaduje, Ze celkovy pocet umrti v USA v disledku ockovani mRNA
COVID-19 jen v roce 2021 byl 289 789 (95 % Cl 229 319-344 319) [138] . Lékar a specialista na
pruzkumy pomohli ovéfit prizkum a vzorek (ziskany spole¢nosti Dynata, nejvétsi svétova datova
platforma prvni strany se sidlem v Connecticutu, USA) byl povazovan za reprezentativni pro populaci
USA [138].

A konecné pitevni studie poskytly dalSi dikazy o vaznych poskozenich. V komplexnim systematickém
prehledu s pIné nezavislym posouzenim bylo 74 % pitevnich nalezl (240 z 325 pfipadl) posouzeno jako
zpusobenych produkty mRNA COVID-19 [139] . Primérna doba od vpichu do smrti byla 14,3 dne a u
velké vétsiny umrti byl kardiovaskularni systém jedinym smrtelnym poskozenim organového systému v
téle. Tato zjisténi jsou posilena zjisténimi z novéjSiho soudniho pitevniho pfezkumu myokarditidy
vyvolané mRNA vakcinou (28 umrti, z nichZ vSechna byla pfipsana injekcim) [140] a také pfedchozi
pitevni studie pfijemct vakciny mRNA, ktefi neméli vyhoda nezavislého rozhodovani [141] . Na zakladé
Cetnych pitevnich studii némecti patologové vedeni zesnulym Arnem Burkhardtem zdokumentovali
pritomnost S-proteint produkovanych vakcinou mRNA ve sténach krevnich cév a mozkovych tkanich
pomoci imunohistopatologického barveni [142,143] . Tato zjisténi pomahaji vysvétlit Sirokou Skalu dobfe
zdokumentovanych toxicit vyvolanych vakcinou COVID-19, které maji dopad na nervovy,
gastrointestinalni, jaterni, ledvinovy, hematologicky, imunitni a reprodukcni systém [25,144,145] .
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Postmortalni vySetfeni jsou kriticka pro identifikaci potencialnich SAE inokulaci mRNA. Av8ak vzhledem k
tomu, Ze kliniky a sprava nemocnic maji velky zajem na distribuci vakcin proti COVID-19, bézna
administrativni praxe odrazovani od pitev a odkladani pitevnich zprav slouzi pouze k podkopani
komplexniho hodnoceni rizik, udrzovani mylnych predstav vefejnosti o bezpecnosti a oslabeni verejného
zdravi. tvorba politik [145] .

Problémy s kontrolou kvality a necistoty souvisejici s procesem

Vzhledem k novosti technologie mRNA pouzivané ve vakcinach SARS-CoV-2 by bylo rozumné zavést
pravidelnou kontrolu vyroby a zajiStovani kvality spolu s protokoly dlouhodobého monitorovani
bezpecCnosti a provadét poZzadovanou tumorigenicitu, genotoxicitu, neurotoxicitu, imunotoxicitu, a studie
reprodukéni toxicity. Skute€nost, Ze nebyly nikdy provedeny Zzadné studie bezpecnosti a toxicity vhodné
pro tyto genové nebo GTP produkty, je znepokojiva.

Kli€ovym problémem, ktery by mohl pomoci vysvétlit, pro¢ néktefi jedinci podlehnou, zatimco jini ne, je
variabilita typu vakciny a Sarze. Kvuli inherentni nestabilité technologie mMRNA mohou nékteré Sarze
obsahovat extrémné nizké hladiny intaktni mMRNA [146] . Nékteré Sarze byly kontaminovany
dvouvlaknovou RNA (dsRNA), jak dokumentuje EMA pro produkty Pfizer i Moderna [147,148] . dsRNA
ma vysoky potencial spoustét imunitni zanétlivé reakce, jako je myokarditida [149] .

Kontrola kvality je ustfednim bodem jakékoli diskuse o variabilité Sarzi a necistotach souvisejicich s
procesem, a presto z praktického hlediska neni hodnoceni takové kontroly pro jednotlivé lahvicky
proveditelné. V €lanku publikovaném v roce 2021 Yu et al. pfedpokladali, Ze variabilita nezadoucich
reakci muze byt zpusobena rozdily v kvalité mezi riznymi SarZzemi nebo dokonce rdznymi jednotlivymi
lahvickami v disledku variability jak kontaminujicich latek, tak historie manipulace [150] . Pozadavek
udrzby pfi extrémné nizkych teplotach nemusi byt vzdy prakticky a disledky nespravné manipulace
(napf. poruseni chladiciho fetézce) nejsou dobfe charakterizovany.

Problém variability Sarzi dale komplikuji nedavné nalezy kontaminace DNA v mRNA vakcinach [151] . V
analyze vice lahviek bivalentnich mRNA produktt Pfizer a Moderna McKernan et al. zjistili ,vysoké
urovné kontaminace DNA v monovalentnich i bivalentnich vakcinach®, které byly ,fadové vy$si nez limit
EMA*" 330 nanogramu DNA na miligram RNA [152] . Necistoty souvisejici s procesem DNA také
prekroCily bezpecnostni limity FDA (10 ng/davka).

V nasledném pokusu vyvratit toto tvrzeni Buckhaults a jeho vyzkumny tym genomiky prozkoumali dvé
Sarze lahviCek Pfizer s mRNA a potvrdili kontaminaci vektorem plasmidové DNA, ktery byl pouzit jako
templat pro vyrobu vakciny mRNA [8153] . Na slySeni v Senatu v Jizni Karoliné Buckhaults uvedl, ze
dUsledné sekvenoval zna¢né mnozstvi plazmidové DNA, 200 miliard fragmentd DNA na lahvi¢ku [153] .

Prekvapivym a potencialné alarmujicim objevem byla pfitomnost promotoru Simian viru 40 (SV40) ve
vzorcich vakciny Pfizer, ktery ve vzorcich vakciny Moderna vyrazné chybél [151] . V fijnu 2023 potvrdila
regulacni agentura Health Canada pfitomnost této genetické sekvence ve vzorcich vakciny mRNA [154] .
SV40, onkogenni DNA virus pavodné izolovany v roce 1960 z kontaminovanych vakcin proti détské
obrné, indukuje lymfomy, mozkové nadory a dalSi malignity u laboratornich zvifat [155] . Imunologické
udaje od pacientl s rakovinou ukazaly, Ze jejich séra méla vySsi prevalenci protilatek proti SV40 ve
srovnani se zdravymi subjekty [156] . Metaanalyza zalozena na shromazdovani riznych udaju od 1 793
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pacientl s rakovinou identifikovala vyznamné zvysené riziko SV40 ve spojeni s mozkovymi nadory,
rakovinou kosti, non-Hodgkinovym lymfomem a malignim mezoteliomem [157] . Zda se vSak
nepravdépodobné, ze samotna expozice SV40 vede k lidské malignité, jak naznaCuje absence epidemie
rakoviny po distribuci vakcin proti obrné kontaminovanych SV40. PravdépodobnéjSim scénafem je, ze
SV40 funguje jako kofaktor v genezi a progresi nadoru, jak naznacuji laboratorni studie odhalujici jeho
kokarcinogenni potencial s azbestem, zavedenym karcinogenem [158] .

Promotor SV40 naSel potencialni pouZiti jako zesilovac v genové terapii zaloZzené na DNA plasmidech.
Ve studii z roku 2001 o doru€ovani somatickych genu do bunék kosterniho svalstva se ukazalo, ze
zaclenéni zesilovate SV40 do DNA plazmidd by mohlo zvysit hladinu exogenni genové exprese faktorem
20 [159] . Podle zasvéceného uvodniku o dusledcich necistot souvisejicich s procesem zvySuje baleni
fragmentu DNA do lipidovych &astic moznost, ze se fragmenty DNA integruji do lidského genomu [160] .

| kdyz se promotor SV40 nevyskytuje v lahvickach pouzivanych béhem registraénich zkousek, byl
identifikovan ve v8ech testovanych lahvickach BioNTech odebranych ze Sarzi distribuovanych vefejnosti.
6. prosince 2023 floridsky chirurg Joseph Ladapo kontaktoval FDA a CDC s otazkami ohledné hodnoceni
bezpecnosti a objevu miliard fragmentli DNA na davku mRNA vakcinovych produktt [161,162] . O tyden
pozdéji FDA pisemné odpovédéla citovanim studii genotoxicity (které jsou nedostate¢né pro hodnoceni
rizika integrace DNA) a rozmazanim rozdilu mezi promotorem/enhancerem SV40 a proteiny SV40,
pricemz tyto prvky chybné povazovala za zaménitelné [162] . Vzhledem k tomu, Ze agentura dosud
neposkytla zadné dlikazy o provadéni hodnoceni integrace DNA k FfeSeni rizik, na ktera sama agentura
upozornila v roce 2007, vyzval Ladapo k uplnému zastaveni pouzivani vSech vakcin proti COVID-19
mRNA [161,162] . V ¢lanku Brownstone Institute vyvojai mRNA vakciny Robert Malone silné kritizoval
neochotu FDA hodnotit potencialni rizika kontaminujici DNA [163] .

Spolecné prohlaseni, které nabidl mezinarodni odborny poradni panel sponzorovany Svétovou radou pro
zdravi, obsahovalo nasledujici: ,V lahvickach Moderna i Pfizer je nékolik zcela nedeklarovanych
genetickych sekvenci, pficemz sekvence SV40 se nachazi pouze v lahvi¢kach Pfizer. Latentni infekce
SV40 u vyznamné Casti populace v8ak mohou predstavovat stejné riziko SV40 pro pfijemce Moderna. | v
nepfFitomnosti chromozomaini integrace by DNA plazmidy mohly generovat mRNA pro toxin S-proteinu a
dalSi Skodlivé proteiny po prodlouzenou a nepfedvidatelnou dobu. Integrace cizi DNA do lidského
genomu narusuje existujici pfirozené genetické sekvence; to s sebou nese dalsi riziko onemocnéni
v€etné rakoviny® [164] . Kvuli nedostatku formalniho a transparentniho posouzeni ze strany regulacnich
organul odbornici také poznamenali, Ze v sou¢asné dobé& neni mozné poskytnout informovany souhlas
pro tyto produkty, protoze jejich uplna rizika zUstavaji nezvefrejnéna a nejsou plné pochopena.

Jak mohla takova nebezpeénéa kontaminace velkého rozsahu uniknout kontrole ufednikd vefejného
zdravi a byli si vyrobci tohoto problému védomi? Je dulezité poznamenat, Ze nedistoty souvisejici s
procesem nebyly pfitomny v produktech mRNA COVID-19 pouzivanych v registracnich studiich.
Prakticky vSechny davky pouzité v téchto studiich pochazely z ,klinickych Sarzi“ vyrobenych pomoci toho,
co je znamé jako Proces 1 [1] . Jako poregistracni nouzové opatieni pro globalni distribuci vSak byla
navrzena metoda mnohem vhodnéjSi pro hromadnou vyrobu znama jako Proces 2 vyuzivajici bakterialni
plazmidovou DNA [165] . Zmény procesu 2 zahrnuji modifikace templatu DNA pouzitého pro transkripci

RNA, zmény ve fazi €isténi a Upravy ve vyrobnim procesu LNP [165] .

21/63


javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)

Je pozoruhodné, Ze Sarze vyrobené pomoci procesu 2 vykazovaly vyznamné sniZzenou integritu mRNA
[146,166] . Podle dodatku protokolu byla kazda Sarze produktu Pfizer vyrobeného pomoci Procesu 2
podana pfiblizné 250 u€astnikum ve véku 16-55 let, s naslednymi srovnavacimi analyzami imunogenicity
a bezpecnosti provedenymi u 250 nahodné vybranych pfijemcu Sarzi Procesu 1 [165]. . V dobé psani
tohoto ¢lanku neexistuji zadné verejné dostupné analyzy srovnavajici bezpecnost a reaktogenitu Sarzi z
procesu 1 a 2.

DalSim relevantnim problémem je potencialni biologicky dopad nahrazeni vSech uridind v molekule RNA
N1-methylpseudouridinem. Tato strategie je povazovana za uzite€ny zpUsob, jak zvySit expresi protein(
jako soucast mRNA terapeutik [167] . To bylo také povazovano za prulomovou inovaci, protoze vakcina
MRNA CureVac (CureVac NV. Tubingen, Némecko), postradajici tuto inovaci, byla méné ucinna nez
formulace Pfizer a Moderna [168] . ZvySeni ucinnosti je pravdépodobné, protoze takova zména
zpomaluje proces degradace a tim zpUsobuje, Zze mMRNA vydrzi mnohem déle. Zatimco N1-
methylpseudouridin je pfirozena molekula, normalné je pfitomen pouze jako nahrada za uridin v malém
procentu uridinu v sekvenci. Stale je tfeba urcit, jaky vliv mize mit masivni zavedeni N1-
methylpseudouridinu do bunky na jeji vlastni syntézu novych molekul mRNA [169] .

V pozoruhodném objevu Mulroney a spol. pozorovali, Ze mRNA vakciny indukovaly u mysi protilatky proti
proteintim, které by mohly byt syntetizovany z mRNA kédu, pokud by byl posunut o jeden nukleotid. To
nebylo pozorovano u bunék vystavenych pouze S-proteinu nebo u mysSi o€kovanych vakcinou Astra-
Zeneca (AstraZeneca plc, Cambridge, Spojené kralovstvi), coz je vakcina na bazi DNA [170] . Navrhli, Ze
to byla N1-methylpseduouridylace, ktera zpusobila posun ramce. Takové nezamyslené proteiny mimo cil
maji, jak Fika Mulroney et al., ,obrovsky potencial byt Skodlivy“, Eastecné kvuli potencialni homologii s
lidskymi proteiny, které by zase mohly vyvolat autoimunitni onemocnéni [170-172] . Na zakladé dotazu
na kéd MedDRA ,Autoimunitni porucha® v systému hlaseni nezadoucich ucinkd vakcin (VAERS) doslo k
803% narastu autoimunitnich poruch na milion podanych davek pfi srovnani podavani vakcin proti
chfipce od roku 2018 do roku 2020 s COVID- 19 o€kovani od roku 2021 do roku 2023 (obrazek 5) [173] .
To predstavuje obrovsky bezpecnostni signal. Takové zasadni otazky a obavy tykajici se technologie
mély byt FeSeny dfive, nez byly produkty dodany stovkam miliona lidi [174] .
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Obrazek 5: Zpravy VAERS o autoimunitnim onemocnéni na milion davek mRNA COVID-19 (2021-2023) ve srovnani s
oc¢kovanim proti chfipce (2018-2020)

Na zakladé dotazu VAERS ( https://vaers.hhs.gov /) s pouzitim kédu MedDRA ,Autoimunitni porucha“
doslo pfi srovnani vakcin proti chfipce podavanych v letech 2018 az 2020 k 803% narlstu miry hlaseni
na milion podanych davek. -19 injekci mMRNA podavanych od roku 2021 do roku 2023. Zpravy zejména
vylu€uji jedince s anamnézou autoimunitni poruchy.

Obrazovy kredit: Jessica Rose (spoluautorka), [173]

Mechanismy, které jsou zakladem AE

Uplna diskuse o biologickych mechanismech, které mohou vysvétlit riizné nezadouci uéinky vakcin
COVID-19, piesahuje ramec tohoto dokumentu. Ctenare proto odkazujeme na tyto prace [26,175-181] .
Mechanismy molekularni mimikry, zkfizena reaktivita antigenu, patogenni priming, virova reaktivace,
imunitni vyCerpani a dalSi faktory souvisejici s imunitni dysfunkci vdechny posiluji biologickou
veérohodnost pro vakcinou indukovanou patogenezi malignich a autoimunitnich onemocnéni [26, 182-
185] . SARS-CoV-2 i mRNA vakciny mohou vyvolat imunitni dysfunkci spolu s Fadou patofyziologickych
ucinkd, véetné chronického zanétu, trombogeneze, dysregulace souvisejici s priony a poskozeni tkané
souvisejici s endotelitidou [180] .

MRNA vakciny nabizeji jedinecné mechanismy imunitni aktivace, které jsou zcela odliSné od reakce na
virovou infekci. Tyto mechanismy pomahaiji vysvétlit AE profil téchto produktd na bazi gent. Samotny S-

fvevivs
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rizném poli tkani usnadnuje expresi S-proteint na bunéénych povrsich napfi¢ riznymi typy bunék [186] .
To zase Cini cilové tkané nachylnymi k utoku zprostfedkovanému T-bunkami a nasledné destrukci [109—
111] . Zvlasté zranitelné jsou tkang, jako je srdecni sval a neuronalni tkané [80,144] , pfiCemz obé se
vyznacuji omezenou reparacni a regeneracni schopnosti. Kromé toho vaskularni tkané vykazuiji
rozSifené cileni a napadeni v celém téle [180] .

DalSi slozky vakcin pfispivaji ke slozitym, Spatné pochopenym a nepredvidatelnym AE. Tyto slozky
zahrnuji lipidové nanocastice, zejména ionizovatelné kationtové lipidy, polyethylenglykol (PEG) a rizné
necistoty souvisejici s procesem, jako jsou plazmidy DNA (diskutované v pfedchozi ¢asti), které nedavno
detekovali nezavisli vyzkumnici [151,186] . Je znamo, Ze ionizovatelné kationtové lipidy jsou toxické a
vyvolavaji proapoptotické a prozanétlivé kaskady [187] . Pfesto jsou zakladni slozkou vakcin, podporuji
plodnéjsi syntézu hojného S-proteinu z mRNA.

Pfed vice nez tfemi desetiletimi si védci byli védomi neobvyklého potencialu syntetickych kationtovych
lipidovych nanocastic vytvaret amfifilni agregaty, naruSovat buné&nou membranu, vyvolavat zanétlivou
reakci a potlacovat imunitni funkce [188] . Ve skute€nosti roste zajem o novou teorii imunitni funkce, ktera
muze vysvétlit imunitni aktivaci v nepfitomnosti zjevné infekce. Klicovy vyzkum Matzingerové a jejiho
imunogenetického vyzkumného tymu v americkém Narodnim institutu pro alergie a infek&ni nemoci byl
prukopnikem konceptu, Ze imunitni reakce jsou primarné fizeny potfebou branit se tomu, co je
nebezpecné, misto toho, co je cizi [189] .

Predpoklada se, Ze PEG, jedna z primarnich adjuvantnich slozek mRNA vakcin COVID-19, je hlavnim
faktorem anafylaktického Soku vyvolaného vakcinou, coz je dobfe prokazana potencialni okamzita SAE u
citlivych jedincu [190] . Konjugace PEG k nanocasticim zvySuje jeho imunogenicitu, coz zpasobuje
aktivaci komplementu a naslednou akutni a zivot ohrozujici reakci [191] . Kromé toho mUze kombinace
PEG s S-proteinem vytvofenym vakcinou pfispivat k nahlym porucham hypofyzy (hypofyzarni apoplexie,
s pfechodem do akutni hypofyzitidy), ke kterym dochazi béhem tydne po ockovani proti COVID-19
[192,193] . Taieb a kolegové predpokladaji, ze tyto sloZzky vakciny by mohly vyvolat systémovou
zanétlivou odpovéd a obéhové problémy spojené s trombotickou trombocytopenii vyvolanou vakcinou
(VITT), coz ma za nasledek krvaceni z hypofyzy nebo infarkt [192] . ProtoZze symptomy apoplexie
hypofyzy zahrnuiji bolesti hlavy, vertigo, horeCku a myalgii (vSechny bézné nezadouci reakce na vakcinu),
autofi maji podezfeni, ze skuteCna mira poruch hypofyzy po o¢kovani je mnohem vyS$si, nez bylo typicky
zaznamenano. V tchajwanské studii se mira postvakcinacni vertigo/zavrat zdala byt podstatné vysSi u
prijemct mMRNA-1273 spolecnosti Moderna ve srovnani s BNT162b2 spoleCnosti Pfizer, pficemz stfedni
doba do nastupu vertiga/zavrat byla 12 dni, respektive Sest dni. [194] .

Existuje velka a rostouci literatura popisujici pozoruhodné toxické ucinky S-proteinu. Jeho pretrvavani po
dobu az 30 dnl po oCkovani vzbuzuje velké obavy [195] . S-protein zpUsobuje akutni zanétlivou odpovéd
prostfednictvim aktivace signalni drahy NF-kB [196] . Bylo prokazano, Ze indukuje senescenci v
endotelialnich burikach, a to pravdépodobné pfispiva k riznym AE souvisejicim s cévami [197] . Velké
obavy vyvolava jeho amyloidogenni potencial, ktery muze hrat vyznamnou roli v Sirokém spektru
neurologickych symptoma [198] .
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Po o¢kovani mMRNA COVID-19, zejména u mladych dospélych, mnoho studii zjistilo zvySené riziko
myokarditidy a srde€nich arytmii, v nékterych pfipadech vedoucich k nahlé smrti [57,60,140,149,199-202]
. S-protein pretrvava v obéhu u mladych dospélych, u kterych se po vakcinaci rozvinula myokarditida, ale
ne u oCkovanych jedincl, u kterych se myokarditida nerozvinula [202] . Vakcinaéni mRNA byla izolovana
v lidském srdci pfi pitvé po 30 dnech [195] . PFfima kardiotoxicita mRNA vakcin Pfizer a Moderna na
potkanich kardiomyocytech byla dokumentovana 48 hodin po injekci [80] . S-protein a aktivni zanét byly
pozorovany pfi biopsii u mladych jedinct hospitalizovanych s myokarditidou z vakciny COVID-19 [203] .
Cadegiani navrhl, Ze prudky narust adrenalinu je hlavnim vyvolavajicim faktorem pfi spousténi srde¢ni
zastavy u mladych lidi, ktefi trpi srdeCni zastavou v ramci klinické nebo subklinické myokarditidy [204] .
DalSi kardiotoxicky mechanismus muize zahrnovat downregulaci exprese receptoru angiotenzin-
konvertujiciho enzymu 2 (ACE2) po jeho vazbé na S-protein. To mize vést k neoponované expresi ACE,
zvySenym hladinam angiotensinu-2, zanétu a nakonec apoptéze [201] . ZvySeny angiotensin-2 zpusobuje
zanét a oxidacni stres, coz jsou hlavni faktory pfispivajici k progresi kardiomyopatie [205] .

Genericka imunosuprese objevujici se po opakovanych posilovacich injekcich pfedstavuje dalSi velky
problém. Vy€erpani T-bunék se tyka imunologického stavu, kdy CD8+ T burky vykazuji progresivni ztratu
produkce cytokinu a cytotoxického potencialu [206] . Je znamo, ze k takové dysfunkci dochazi u stavu,
jako jsou chronické infekce, rakovina a autoimunitni onemocnéni [207,208] . Po tfech a &tyfech davkach
MRNA vakciny COVID-19 vyzkumnici pozorovali snizenou odpovéd T-bunék proti S-proteinu, spojenou s
prechodem tfidy na IgG4 [209] . NejenzZe IgG4 nechrani pfed infekci, ale aktivné blokuje dalsi IgG, aby
potlacila jejich pusobeni, coz vede k imunosupresi [210] . Jeden mésic po podani tfeti a Ctvrté davky byla
pozorovana snizena odpovéd T-bunék proti SARS-CoV-2 [211] . Takové vy&erpani T-bunék v dusledku
vicenasobnych inokulaci mMRNA COVID-19 by mohlo pomoci vysvétlit zjisténi ze studii, které prokazaly
zvyseny vyskyt COVID-19 se zvySenou frekvenci pfeockovani [99,100] .

Loacker a kol. prokazali vyznamné zvyseni exprese ligandu programované smrti 1 (PD-L1) na povrchu
imunitnich bunék, méfeno dva dny po druhé injekci mMRNA [212] . Vazba PD-L1 na PD-1 nalezena na
rakovinnych bunkach omezuje schopnost T-bunék eliminovat rakovinné buriky, ¢imz usnadnuje imunitni
unik nadoru [213] . ZvySené hladiny PD-L1 na imunitnich burfikach mohou pacienty s rakovinou
predisponovat k nepfiznivym vysledkim a léCby, které se zaméruji na supresi PD-L1 (anti-PD1 blokada),
se prosazuji jako zivotaschopné terapeutické moznosti [214] . Rychla progrese ruznych lymfomu byla
spojena s vakcinaci mMRNA COVID-19 [215-218] a zvySena PD-L1 mUze v tomto kontextu hrat roli.

DalSi faktory souvisejici s onkogennim a tumor-hyperprogresivnim potencialem vakcin proti COVID-19 se
staly pfedmétem intenzivniho zkoumani. Nedavny pfehled od Anguese a Bustose zkouma hypotetickou
kapacitu vakcin proti COVID-19 aktivovat biologické mechanismy, které mohou spole¢né vytvofit
mikroprostfedi vedouci k progresi rakoviny, a to bud’ urychlenim existujiciho makroskopického
onemocnéni, nebo probuzenim spici mikrometastazy [219] . Tyto mechanismy se tykaji pfedevsim
prozanétlivych ucinkd S-proteinu a LNP, naruSeni schopnosti téla vytvaret interferon typu | a poruch
regulace buné&nych mikroRNA zplasobenych zménénou strukturou mRNA ve vakcinach [219 ] . Navic
MRNA vakciny COVID-19 vyvolavaji zvySené koncentrace interleukinu-17 (IL-17) a upregulaci Th17,
¢imz naru8uji imunitu Th1-Th2, eskaluji chronicky zanétlivy stav pacientl s rakovinou a dale zesiluji rust
a progresi nadoru [220 -222] .

Imunologicky zaklad pro neuc¢innost vakciny
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Biomedicinsky ucel ockovani mRNA COVID-19 je v zasadé dvoiji: (1) vyuzit imunitni obranu téla proti
infekci SARS-CoV-2 a (2) sniZzit riziko zavaznych onemocnéni a jejich nasledkd. Po intramuskularni
injekci produktu mRNA je mRNA kodujici S-protein dodavana prostrednictvim LNP do lidskych bunék,
které generuji S-proteiny a/nebo pfibuzné antigeny, které se podobaji t&ém, které jsou pfitomny na
povrchu koronaviru [25] . Tyto antigeny pak stimuluji produkci pamétovych T-bunék a B-bunék, pficemz ty
nasledné produkuji protilatky, které se vazou na specifické epitopy viru. V disledku toho, pokud se
oCkovany jedinec setka s SARS-CoV-2, jeho imunitni systém v kratkodobém horizontu zahaji silnou
adaptivni imunitni odpovéd, coz teoreticky snizi zavaznost infekce. Toto snizeni symptom( COVID-19
predstavuje zamysleny klinicky pfinos téchto biologickych pFipravku.

VySe uvedené vysveétleni vS8ak znamena imunologicky rozpor mezi systémovymi ucinky oCkovani proti
COVID-19 a ochranou, kterou pfirozené poskytuje imunita plicni sliznice. SARS-CoV-2 je primarné
vzdusny virus, ktery se do lidského téla dostava hornimi dychacimi cestami. K prvnimu setkani
imunitniho systému s patogenem tedy obvykle dochazi v nosnich prichodech a mandlich, coz vyvolava
produkci sekrecnich IgA protilatek ve slinach, nosni tekuting, slzach a dalSich sekretech béhem pouhych
CtyF dnli od pocatecni expozice [223] . Virus je poté uspé&Sné omezen na horni dychaci cesty, coz vede
bud k asymptomatické infekci, nebo k mirnym symptomum, jako je kasel nebo kychani [223] . Kombinace
sekre¢niho IgA a aktivovanych tkanovych rezidentnich T-bunék v oblastech sliznic mize infekci upiné
zastavit, spiSe nez jen omezit infekci a omezit symptomy onemocnéni [224] . Navic na zakladé studii
SARS-CoV (pfedpokladaného prfedchidce SARS-CoV-2) mize bunéfna imunita, ktera doprovazi
pocate€ni respiracni infekci, pfetrvavat az 17 let, a to i bez detekovatelné humoralni slozky [225] . Ve
vyzkumu zahrnujicim lidské uc€astniky, ktefi souhlasili s expozici viru chfipky H1N1, poskytoval jiz
existujici slizni¢ni IgA lepSi ochranu pfed zavaznym onemocnénim nez systémovy IgG [226] , coz
naznacuje, ze vysoke titry IgG v cirkulaci nemusi korelovat se silnou ochranou. Sliznice plic produkuje
fadu vrozenych imunitnich faktor( (napf. komplement, proteazy, laktoferin a antimikrobialni peptidy), které
pracuji synchronné se sekrecnimi protilatkami (slgA a slgM), aby omezily vstup cizich mikrobu a ¢astic
[227] . Béhem infekce prevladaji neutrofily, které uvolriuji IL-8 a elastazu, aby se zvysilo ziskavani
pfirozenych zabijeCskych bunék, monocytl a eozinofill z obéhu [227] .

Vzhledem k tomuto imunologickému kontextu je rozumné se domnivat, Ze pfirozena slizni¢ni imunita proti
SARS-CoV-2 a dal§im respiracnim virdim muze typicky vést ke komplexnéjsi a dlouhodobégjsi ochrané ve
srovnani se systémovymi imunitnimi reakcemi vyvolanymi o€kovanim proti COVID-19. Zatimco infekce
SARS-CoV-2 indukuje slizniéni i systémové imunitni reakce, mMRNA vakciny COVID-19, jak jsou v
soucCasnosti podavany, jsou z hlediska navozeni slizniéni imunity neucinné [227,228] . Pfedpokladané
prinosy imunity vyvolané vakcinou jsou dale vyvazeny dfive diskutovanymi riziky SAE. Nelze
zdaraznovat, Ze tato rizika se tykaji celé populace, z nichz naprosta vétSina ma kapacitu eliminovat
SARS-CoV-2, aniz by podlehla téZké nemocnosti nebo pfed€asné smrti.

Kdyz federalni ufednici uvedli, ze vakciny COVID-19 mRNA jsou ,bezpe¢né a ucinné®, Casto dodali, Ze
produkty jsou ,,95% ucinné proti infekci“. Pozdéjsi studie nicméné ukazaly, Ze jakykoli protektivni pfinos
byl kratkodoby a imunita slabla jiz po nékolika mésicich [229,230] . Tento slabnouci efekt se stava
vyraznéjSim s naslednymi boostery [231] . Tento jev ma logické vysvétleni. Za prvé, v dusledku virové
evoluce varianty SARS-CoV-2 neustale mutuji a doSlo k ¢etnym mutacim v S-proteinu, zamysleném cili
pro neutralizaci protilatek. Tyto mutace, vétSinou koncentrované v blizkosti receptor-vazebné domény
(RBD), vytvareji neustalé pfilezitosti pro generovani novych unikovych variant (ij. téch, které se vyhybaji
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neutralizaCnim protilatkam), a umoZznuji tak imunitni unik pfi naslednych vakcinacich. Za druhé,
konfrontace s novymi antigeny na unikovych variantach je spojena s ,ptivodnim antigennim hfichem®,
produkci zkfizené reaktivnich protilatek, které nemusi byt uc€inné proti novému antigenu nebo patogenu
kvuli pfedchozi expozici pfedchozim kmenum [232,233] . Pfestoze zkfizena neutralizace je vzacny jev,
zkfizena reaktivita pfi vazbé protilatky na S-protein je v kontextu infekce SARS-CoV-2 bézna [234] . Jiny
vyzkum navic ukazuje na stupen zkfizené reaktivity mezi sezénnimi koronaviry a SARS-CoV-2 [235] .

KdyZ se imunitni systém strhava jiz existujicimi variantami SARS-CoV-2, dochazi k postupnému zuzovani
protilatkové odpovédi na soucasné prevladajici varianty. Tento fenomén imprintingu byl prokazan jak u
pfirozené infekce, tak u oCkovani proti COVID-19 [236] . Pilotni studie z roku 2021 zjistila vyrazné
zvySeni humoralnich odpovédi u jedincu dosud nelé€enych SARS-CoV-2 po kazdé davce BNT162b2,
zatimco dfive infikovani jedinci vykazovali silné humoralni odpovédi na prvni davku injekce mRNA, ale
utlumené odpovédi na druhou davku [ 237 ] . Imunitni imprinting byl také identifikovan jako zakladni faktor
prispivajici k neoCekavanému snizeni ucinnosti bivalentnich vakcin COVID-19, protoZe ,imunitni systémy
lidi imunizovanych bivalentni vakcinou, z nichz vSichni byli dfive o¢kovani, byly pfipraveny reagovat na
rodovy kmen SARS-CoV-2“ [238] .

Alespon ¢ast imunologického zakladu selhani vakciny COVID-19 Ize shrnout nasledovné. S-protein
SARS-CoV-2 se vaze na receptor ACE2 a vytvari scénaf, ve kterém silny selektivni imunitni tlak
podnécuje gen S k mutaci a rozvoji mechanismu uniku viru. Vzhledem k tomu, Ze vétSina vakcin proti
SARS-CoV-2 je navrzena s pouzitim sekvence S-proteinu z pavodniho kmene Wuhan, mohou tyto
unikové mutanty ucinné uniknout imunitnim reakcim vyvolanym témito vakcinami. To vede ke snizené
ucinnosti vSech naslednych injekci produkt mRNA vyuzivajicich plvodni sekvenci S-proteinu
[236,239,240] . Pravidelné ockovani mRNA COVID-19 muze nepfiznivé ovlivnit virovou ekologii a
podpofit pokracujici vznik variant uniku imunity (tj. variant unikajicich selektivnimu tlaku prostfednictvim
mutace), které nakonec ucini vakciny neucinnymi. Takové klesajici navratnosti byly pozorovany ve
studiich Cleveland Clinic diskutovanych dfive v této praci [99,100] . Navic pokracujici boostery
pravdépodobné zpusobi imunitni dysfunkci, ¢imz snizi antivirovou a mikrobialni ochranu a zaroven
podpofi autoimunitni onemocnéni a zrychli progresi rakoviny.

Vzhledem k probihajicim genetickym zménam v SARS-CoV-2, které jsou fizeny jak pfirozenou virovou
evoluci, tak selektivnim tlakem na imunitni systém vyvolanym vakcinou, je pravdépodobné, ze v
nadchazejicich letech bude nutné provadét ¢asté oCkovani mMRNA COVID-19, aby bylo mozZné feSit nové
prevladajici varianty. Imunitni imprinting uvedeny vySe by vSak mohl omezit schopnost dosahnout
robustni ochrany a mohl by potencialné usnadnit pfenos viru i pfi celopopulacni vakcinaci [239] . Imunitni

vr waiwvos

variantam budou pokracovat donekonecna kvuli zkfizené reaktivité protilatek a imunitnimu imprintingu.

Ponékud ironicky tedy schopnost mRNA vakcin udrzovat vznik novych variant také inklinuje k tomu, ze
mezi Sirokou vefejnosti vyvolava dojem, Ze je nutné nové kolo boosterl. To zase nastavuje nekonecny
cyklus variant utéku z vakciny, zpétnovazebni smyc¢ku, v niZ opatfreni pfijata k feSeni tohoto problému

(vice oCkovani) bezdécné pfispivaji k pokracujici neucinnosti. Mutace ve virovém S-proteinu poskytuji
rezistenci proti protilatkovym odpovédim a tento selek&ni proces je zakladem S$irSiho fenoménu, ve
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kterém se objevuji nové dominantni varianty [241-243] . Hromadna inokulace mRNA vede k pfirozené
selekci vysoce infek&nich variant koronaviru SARS vyhybajicich se imunité, které uspésné obchazeji
imunitu vyvolanou vakcinou, coz vede k dramatickému narustu prevalence téchto variant [108] .

Souhrnné Ize fici, Ze vyskyt dominantnich variant ve velkém méfitku byl adaptivni odpovédi na selekéni
tlak vyvijeny kampani hromadného oCkovani, coz je odpovéd dale zesilena u imunosuprimovanych
jedincl [244] . Dulezité je, ze mutanti unikajici imunité se vyvijeji primarné u o¢kovanych jedincd, nikoli u
neoCkovanych [245,246] [241,242] . Mechanismy, které jsou zakladem imunitni dysfunkce vyvolané
vakcinou (viz pfedchozi ¢ast), dale pfispivaji k neu€innosti. Hlavni faktory podilejici se na neucinnosti
MRNA vakciny COVID-19 jsou shrnuty na obrazku 6 [247] .

Viral evolution Immune escape

COVID-19 mRNA vaccine failure

Obrazek 6: Faktory pfispivajici k neucinnosti mRNA vakciny COVID-19

Vakciny COVID-19 mohou ¢aste¢né ztratit ucinnost tim, Ze indukuji mutace SARS-CoV-2, které vedou k
novym variantam imunitniho uniku, ¢imz se nakonec omezi ochrana souvisejici s vakcinou proti
naslednym infekcim koronavirem. Pravidelné injekce mRNA COVID-19 by mohly vyvolat celou fadu
mechanismu spojenych s imunitni dysfunkci (vétSinou v dusledku podvraceni vrozené imunity), coz ma
za nasledek zvysené riziko rakoviny, infekci a autoimunitnich poruch.

Obrazovy kredit: Majumder and Razzaque, 2022 [247] ; upraveno se svolenim autoru.
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Diskuse

V tomto pfehledu zvazujeme alternativni narativy zaloZzené na pfimém posouzeni dostupnych dat a
publikovanych studii. Nasim zamérem je tak podpofit transparentnost, divéru a informované rozhodovani
a zajistit, aby byly vyfeSeny legitimni otazky verejnosti tykajici se bezpecnosti vakciny COVID-19. Tento
pristup nejen pfispiva k pokracujici diskusi o bezpec€nosti, ale také pfipravuje cestu pro budouci
zlepSovani strategii vefejného zdravi. Etické dusledky naseho Setfeni se tykaji epidemiologickych
nerovnosti: zatimco COVID-19 postihuje primarné imunosuprimované, starsi osoby a osoby s vice
komorbiditami, o€kovani proti COVID-19 ma potencial nepfiznivé ovlivnit lidi vSech vékovych kategorii,
nejen kiehké starsi jedince. (nejzranitelnéjsSi podskupina), ale také mladi a relativné zdravi jedinci, z nichz
vétSina ma témér nulové riziko vaznych nasledkl COVID-19 [40] . Kdyz zvazime pravdépodobnost
CastéjSich SAE vyplyvajicich z interakci mezi vakcinaci COVID-19 mRNA a naslednymi infekcemi SARS-
CoV-2, je dllezité mit na paméti, ze infekce subvarianty Omicron, které jsou dominantni od zacatku roku
2022, maji mirny pribéh. a jsou vzdy nesmrtelné [248] . Navic, zatimco infekce jsou ze své podstaty
nedobrovolné a nahodné, injekce mMRNA jsou volbou s potencialné Zivot ohrozujicimi nasledky.

StéZejni role randomizovanych placebem kontrolovanych klinickych studii pfi hodnoceni ucinnosti vakcin
a dalSich intervenci je jiz dlouho uznavana v ramci Iékafské komunity a komunity vefejného zdravi.
Hodnota dobfe navrzenych kontrolovanych studii byla zdiraznéna ve zpravé ad hoc expertni skupiny
WHO o dalSich krocich pro hodnoceni vakciny COVID-19 zvefejnéné v lednu 2021 [249] . Zajisténi
vérohodnosti pozorovanych vysledku, zejména v kontextu novych experimentalnich 1€k, jako jsou
modifikované produkty RNA-LNP, vyZaduje peclivy proces nahodného pfifazovani subjektd splfiujicich
rizna kritéria do intervencnich nebo placebovych skupin. Randomizace nejen stanovi zakladni linii pro
srovnani, ale také usnadnuje pfisouzeni jakychkoli rozdilt ve vysledcich samotné intervenci. Placebo
kontrola minimalizuje moznost chybnych zavéra o u€incich intervence. Ackoli jsou narodni databaze
zdravotniho dozoru jako VAERS a Yellow Card neocenitelné jako nastroje pro zjistovani bezpecnostnich
signalu, nesplnuji pfisné standardy stanovené kontrolovanymi testy, coz dale zdUraziuje nezbytnost
tohoto pfistupu pro hodnoceni Iékafskych zasahu a zasahu v oblasti vefejného zdravi.

PFi zpétném pohledu nebylo nejvice znepokojivé odhaleni z registracnich studii, které vedly k EUA,
zjevné nadhodnoceni 95% ucinnosti, ale spiSe naznak v téchto studiich, ze vakciny nesou vyznamné
riziko SAE a pfed€asného umrti, a to i mezi relativné zdrava skupina ucastniku. Na zakladé vysledku
rozSifené studie Pfizer na$ odhad osobo-rokul pfinesl 31% narust celkové umrtnosti mezi pfijemci
vakciny, coz je jasny trend Spatnym smérem. Kromé toho Fraiman et al. analyza ukazala signifikantné o
36 % vySsi riziko SAE (v€etné umrti a mnoha zZivot ohrozujicich stavl) ve skupiné s vakcinou ve studii
Pfizer [50] . Michels a kol. analyza zjistila t¢méF ¢tyfnasobny narust kardiovaskularnich SAE u subjektt
ve studii Pfizer, ktefi dostavali injekci BNT162b2 ve srovnani s placebem, coz je skuteCnost, ktera nebyla
verejnosti v dobé zavedeni v prosinci 2020 nikdy oznamena [54] . Navzdory témto vaznym obavam
produkt Moderna vykazoval jesté CastéjSi AE ve srovnani s jeho protéjSkem Pfizer [116-120,135] . Oba
produkty mRNA byly spojeny se zvySenym rizikem ischemické mrtvice, krvaceni do mozku, akutniho
koronarniho syndromu a dalSich stavu, o kterych je znamo, Ze zkracuji o€ekavanou délku zivota.

V tomto kontextu, a zejména s ohledem na vysokou NNV (~52 000 o¢kovani potfebnych k prevenci
jednoho umrti na COVID-19), je duvodem rozhodnuti FDA prohlasit vakciny mRNA COVID-19 za
,bezpecné a ucinné“ pro celosvétovou distribuci po pouhych 20 tydnd pozorovani se zda byt pfinejlepSim
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pochybné. Dalo by se skutecné oCekavat, Ze vakciny COVID-19 mRNA byly staZeny z trhu poté, co
studie Fraiman odhalila jednu SAE v roce 800. Vakcina proti praseci chfipce z roku 1976 byla stazena
poté, co byla spojena s Guillain-Barrého syndromem, rychlosti pfiblizné jeden ze 100 000 [250] .
Rotavirova vakcina Rotashield byla stazena po zpravach o intususcepci u jednoho nebo dvou z 10 000
oCkovanych [251] .V pfipadé mRNA vakcin Fraimanuv tym oznamil sva predbézna zjisténi jak FDA, tak
EMA. Vedouci z obou agentur se setkali s tymem a poskytli zpétnou vazbu, ktera vyustila v revidovanou
analyzu [50] . Regulatofi vSak poté nepodnikli Zadné kroky, aby varovali vefejnost a omezili pfistup k
injekcim.

V podobném duchu forenzni analyza Michelse et al. odhalili vazné nedostatky v metodach pouzivanych
FDA, CDC a NIH pfi vyvoji a hodnoceni bezpec¢nosti/u¢innosti novych farmaceutickych produkti [54] .
Autofi dospéli k zavéru, Ze ,rozhodnuti schvalit vakcinu BNT162b2 mRNA americkym FDA a dalSimi
mezinarodnimi regulaénimi agenturami nebylo informované rozhodnuti zaloZzené na nezaujatém,
ddkladném a transparentnim vyhodnoceni diikazu, které meély prokazat, Ze tato vakcina splfiuje kritéria,
ktera byl to ,bezpeény a ucinny“ prostfedek kontroly pandemie COVID-19“ [54] . SpoleCnost Pfizer méla
etickou odpovédnost za proaktivné zvefejhiovat jakékoli nové informace, které by mohly ovlivnit
rozhodovaci proces FDA. Jejich opomenuti tak ucinit bylo fakticky zavadéjici Naopak je rozumné
oCekavat, ze vSichni uc€astnici setkani VRBPAC by si méli byt védomi toho, Zze udaje o umrtnosti studie ze
14. listopadu 2020 jsou zastaralé. Je pozoruhodné, Ze zadni ¢lenové VRBPAC se neptali na aktualizace
AE, které se objevily mezi udaji EUA. termin uzavérky (14. 11. 2020) a termin jednani (10. 12. 2020) [54]

Podle 393strankového divérného dokumentu, ktery si vyzadala EMA a ktery byl zvefejnén v srpnu 2022
[114] , do té doby spole¢nost Pfizer zdokumentovala pfiblizné 1,6 milionu AE pokryvajicich témér kazdy
organovy systém [114, 252,253] . Jedna tfetina AE byla klasifikovana jako zavazna. Mezi mnoha nalezy
bylo 3 711 nador(, 264 kategorii cévnich poruch (celkem 73 542 pfipadu), pfes 100 000 krevnich a
lymfatickych poruch, 127 000 srdec¢nich poruch (v€etné 270 kategorii poSkozeni srdce kromé
myokarditidy a perikarditidy), 77 000 psychiatrickych poruch (v€etné psycho6z). deprese, sebevrazdy a
sebevrazedné chovani) a stovky kategorii neurologickych poruch (celkem 696 508 pfipadu), z nichz
mnohé jsou povazovany za velmi vzacné, coz je jasny naznak vazného nebezpeci. Tyto odhady vyrazné
kontrastuji s oficialnim dokumentem FDA s nazvem ,Summary Basis for Regulatory Action® z 8. listopadu
2021, ve kterém revizni komise hlasovala pro schvaleni produktu Pfizer-BioNTech [56] . Cela ¢ast zpravy
,Posouzeni rizik a pfinost“ se sklada z jediné véty: ,S ohledem na udaje predlozené na podporu
bezpecnosti a uCinnosti COMIRNATY, které byly prezentovany a diskutovany v tomto dokumentu, a také
na zavaznost COVID-19, Hodnotici komise souhlasi s tim, Ze pomér rizika a pfinosu pro COMIRNATY je
pfiznivy a podporuje schvaleni pro pouziti u jedincl ve véku 16 let a starSich® [56] .

Mezinarodni analyzy nadmérné umrtnosti naznacuji, ze o€kovani proti COVID-19 mohlo mit vazné
rozsahlé dUsledky. V peclivé studii hromadného ockovani v celé Evropé v letech 2021-2022 Aarstad a
Kvitastein analyzovali potencialni souhru mezi proo¢kovanosti proti COVID-19 v roce 2021 v celé Evropé
a naslednou mésicni nadumrtnosti do roku 2022 [254] . S vyuzitim dobfe zpracovaného souboru dat
zahrnujiciho 31 narodd autofi pouzili populaéné vazené analyzy a zjistili nasledujici: (a) narasty ACM
béhem pocatecniho devitimési¢niho obdobi roku 2022 pozitivné korelovaly s narasty distribuce oCkovani
v roce 2021; a (b) kazdé zvySeni procentniho bodu proo¢kovanosti v roce 2021 bylo spojeno s 0,105%
narastem (95% CI 0,075-0,134) mésicni umrtnosti béhem roku 2022. Rozsahla ekologicka analyza pro

30/63


javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)

vice zemi od Rancourta a kolegl odhaduje, ze COVID-19 vakcinace méla za nasledek 17 milionu
nadmérnych umrti s celosvétovou umrtnosti na davku vakciny (vDFR) 0,1257 + 0,0035 %, neboli
priblizné 0,1 % [251] . Rancourtova 180strankova zprava ukazala, Zze po zavedeni vakciny COVID-19
synchronné nasledovaly vrcholy umrtnosti ze vSech pfi€in v mnoha zemich [255 256] .

Zatimco vétSina oCkovanych osob ma extrémné nizké riziko hospitalizace a umrti COVID-19, Celi
relativné vysokému riziku SAE (jedna SAE na kazdych 800 injekci) po ockovani mRNA COVID-19 [50] .
Tato znepokojiva dichotomie je nejvyraznéjSi v kontextu détskych imunizacnich programu, ackoli ve
skuteCnosti vSechny osoby mladsi 40 let vykazuji IFR téméf nulové. Pezzullo a kol. vypocitany median
IFR 0,0003 % ve véku 0-19 let, 0,002 % ve véku 20-29 let a 0,011 % ve véku 30-39 let [40] . Jak jiz bylo
zminéno dfive, umrtnost déti byla extrémné nizka i v zemich, které béhem pandemie vykazovaly
nadmérnou umrtnost [43] , a umoznéni détem volné& navstévovat Skolu, jak tomu bylo ve Svédsku, vedlo
k nulovym umrtim na COVID-19 u této mladsi vékové skupiny. [44] . Vzhledem k tomuto velmi nizkému
riziku pro déti musime odmitnout politiku podavani experimentalni vakciny témto vékovym skupinam.
Proti (tehdy dominantni) Omicron subvarianté, BA.5, byly bivalentni mRNA vakciny testovany pouze u
osmi mysi, nikdy u lidi [257] . Po tomto povoleni napsal znamy vakcinolog Paul Offit, ¢len VRBPAC: ,Méli
bychom se prestat snazit pfedchazet vSem symptomatickym infekcim u zdravych mladych lidi tim, ze je
budeme posilovat vakcinami obsahujicimi mMRNA z kmendu, které by mohly vymizet o nékolik mésicu
pozdéji“ [ 237] Na zakladé nejlepSich dostupnych dukazu potencialni rizika téchto inokulaci mMRNA
disledné prevazuji nad pfinosy pro mladsi generace [258,259] Zvazovani kalkulu poSkozeni a odmény
silné vazi na faktory, jako jsou lymfomy [215-218] a poSkozeni srdce [57—63] v téchto mladSich vékovych
skupinach. Pokud jde o kardialni rizika, prospektivni studie s peclivym hodnocenim potencialniho
poskozeni myokardu zjistily, Ze riziko rozvoje myokarditidy u ambulantnich mladych jedincu je asi 2,5 %
(2 500 na 100 000 pfijemct). bud BNT162b2 nebo mRNA-1273 po druhé nebo tfeti injekci [260 261]
2,2% riziko myokarditidy u dospivajicich po injekci MRNA COVID-19 je pfiblizné 37krat vysSi nez riziko
spojené s infekci SARS-CoV-2 (0,06 %) v stejné vékové skupiné [260 262] . Vzhledem k témto odhadim
neexistuje zadny padny davod pro ockovani této vékové skupiny.

Obrazek 7 ukazuje graf zalozeny na hlasenich o myokarditidé ve VAERS Domestic Data k 29. zafi 2023,
ktery nabizi indikaci zavaznosti této situace. VSechny zpravy o myokarditidé jsou vyneseny podle véku a
davky (davka 1 (rdzova), davka 2 (zelend) a davka 3 (modra)). Po druhé davce doslo u 15letych muzu k
pétinasobnému narustu pfipadl myokarditidy. Bez ohledu na vék byly pfipady myokarditidy ¢astéjsi po
druhé davce, coz naznacuje kauzalni souvislost mezi myokarditidou a o¢kovanim mRNA COVID-19.
Udaje zobrazené v grafu jsou dale posileny nedavnou analyzou disproporcionality dat VAERS, ktera
ukazuje statisticky vyznamnou souvislost mezi kardiovaskularnimi pfihodami a o¢kovanim proti COVID-
19 [263] .
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VAERS reports of myocarditis by age and dose as of Sept 29, 2023
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Obrazek 7: HlaSeni myokarditidy v domacich datech VAERS k 29. zafi 2023, vynesené podle véku a davky

Davka 1: rGzova, Davka 2: zelena, Davka 3: modra

Udaje naznaduji pétinasobny narGst pfipadd myokarditidy po druhé injekci COVID-19 u 15letych muza a
celkové byly druhé davky spojeny s vétSim poctem pfipadt myokarditidy [263] .

VAERS: Systém hlaseni nezadoucich pfihod vakcin; COVID-19: koronavirova nemoc 2019
Obrazovy kredit: Jessica Rose (spoluautorka).

Nepfiznivé dopady na mladsi segmenty populace odrazely i mimofadné zpravy americkych Zivotnich
pojistoven za druhou polovinu roku 2021. Podle udaji z prizkumu Group Life béhem 3. a 4. Ctvrtleti roku
2021 bézna americka populace zazila 32 % zvySeni mortality ve srovnani se 40 % v poctu skupinovych
zivotl (8% rozdil) [264] . Pojistnici skupinového Zivotniho pojisténi jsou dobfe zaméstnani, mladi a
obecné zdravi dospéli, ktefi dfive umiraji pfiblizné v jedné tfetiné populace v USA, na zakladé analyzy
Spoleénosti pojistnych matematikd (SOA) z roku 2016 [264] . Umrtnost pozorovana u kohorty Group Life
v roce 2021 tedy pfedstavuje inverzi pfedchozich trendd. Nadmérna umrtnost v datech Group Life byla
stanovena porovnanim prumeérné umrtnosti v datech Group Life ze zakladni linie 2017-2019, upravena o
sezonnost a kombinovana s daty CDC. Mezi 2. a 3. Ctvrtletim, tedy zacatkem druhého zavedeni oCkovani
v USA, analyza SOA ukazala 36% narust nadmérné umrtnosti ve véku 25-34 let, 50% narast u vékové
skupiny 35-44 a 52% narust u vékova skupina 45-54 [264] . Tato Cisla pfedstavuji kolosalni a
bezprecedentni narlist nadmérné umrtnosti pro vékové rozmezi 25-54 let s prlmérnym nartistem o 46 %
(aCkoli zpramérovani procent ma tendenci maskovat zavaznost dopadu na konkrétni vékové kohorty)
[264] .
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Jak bylo uvedeno vySe, jednalo se o mladSi, zdravéjSi dospélé, a proto je nelogické tvrdit, Ze COVID-19
mél néjaky podstatny vliv na umrtnost, zejména s ohledem na extrémné nizké IFR spojené s mladSimi
vékovymi skupinami. Podle nejnovéjsSi zpravy Group Life se nadmérna umrtnost v kazdé z vékovych
skupin vztahovala pouze na umrti ,ne COVID-19% nedo$lo k Zzadné nadmérné umrtnosti pfimo
pripisované COVID-19 [264] . Dulezité je, Ze narust nadmérné umrtnosti ve vékové skupiné 25-54 let
také doCasné souvisel se zavedenim mandatu americké vakciny mezi vojenskym a nemocni¢nim
personalem od Iéta do podzimu 2021 [265] . Od bfezna 2021 do unora 2022 doslo mezi AmeriCany
mladsimi 40 let k pfiblizné 61 000 nadmérnym umrtim, coz odpovida poctu obéti vS8ech americkych
vojaku béhem valky ve Vietnamu [266] . O této tragédii nikdy neinformovalo Zadné z hlavnich americkych
zpravodajskych médii.

Zdravotni dusledky téchto srdec€nich rizik souvisejicich s o€kovanim se na vefejné scéné projevuji od
roku 2021. Pfed timto rokem byl primérny ro¢ni poc€et srde¢nich zastav na hfisti u profesionalnich
sportovcu v Evropé 29; toto Cislo vzrostlo na 283 ro¢né, coz je priblizné 10nasobny narust na zakladé
ro¢ni miry srde€nich zastav po zahajeni oCkovaciho programu pro aktivni hrace ve véku 35 let [267] .
Dvé tretiny hracld nebyly resuscitovany [267] . Nedavny vyzkum naznacuje, ze muze existovat geneticky
zaklad (varianty SCN5A) pro nahla umrti, ke kterym dojde do sedmi dnt po ockovani proti COVID-19,
bez ohledu na typ vakciny, poCet davek a zakladni onemocnéni [268] . Identifikaci genetickych rizikovych
faktorl (napf. polymorfismi MTHFR) pfed podanim vakciny COVID-19 Ize ucinnéji fesit rizika Zilniho
tromboembolismu a dalSich vaskularnich poranéni souvisejicich s vakcinou [269,270] .

Svétova rada pro zdravi pozadovala okamzité moratorium na tyto nové produkty [164] , Caste¢né kvuli
problému rozsahlé kontaminace DNA. Na preventivhim zakladé souhlasime s doporu¢enimi k
okamzitému odstranéni vakcin proti COVID-19 z o¢kovaciho schématu pro déti spolu s pozastavenim
preoCkovani a uplnym proSetfenim pochybeni oCkovaciho primyslu a regulaénich agentur ohledné
hodnoceni bezpecnosti a Udajl z zakladatelské zkouSky. Je neetické a nerozumné podavat
experimentalni vakcinu ditéti, které ma témér nulové riziko umrti na COVID-19 (IFR, 0,0003 %), ale
dobfe zavedené 2,2% riziko trvalého poSkozeni srdce na zakladé nejlepsSich prospektivnich udaja.
dostupny. DalSi rizika pro tyto jinak zdravé mladé jedince zahrnuji zachvaty, rakovinu, autoimunitni
poruchy a fadu dalSich stavu, které kradou zivot po oCkovani.

DalSim dulezitym aspektem této tragédie je nevyiceny pfibéh o zkraceni primérné délky Zivota. V mnoha
rozvinutych zemich jsou hlavni pfi€iny zkraceni stfedni délky Zivota (koufeni, obezita, predavkovani
opioidy, vrazdy, sebevrazdy a kojenecka umrtnost) hlavnimi pfi¢inami pfed€asnych umrti v populacnim
méfitku [271] . Nicméné je také jasné, Ze néktera rizika spojena s ockovanim proti COVID-19 se mohou v
dlouhodobém horizontu promitnout do pfedCasné smrti. Mezi chudymi je neléCena bakterialni pneumonie
hlavni pfi¢inou zkraceni oCekavané délky zivota a mize byt dale zhorSena ockovanim proti COVID-19
[272] . Mrtvice a myokarditida spojené s o¢kovanim proti COVID-19 mohou zpusobit pfed€asnou smrt
roky po pocatecni udalosti. Longitudinalni studie pacient s mrtvici zjistila, ze méné nez 28 dni po mrtvici
bylo riziko umrti 28 %; toto se zvySilo na 41 % po jednom roce a 60 % po péti letech [273] .
Nediagnostikované problémy se srdcem a srazlivosti mohou asymptomaticky pretrvavat roky.
Vicenasobné pitevni studie poskytuji definitivni dukazy o vazném postinjekénim poskozeni srdce, véetné
nahlé srdecni zastavy a nahlé smrti, vSe spojené s mRNA vakcinami COVID-19 [140] . U dospivajicich
muzu vSak mize mit myokarditida mirny vnéjsi klinicky vzhled, pfesto mize vést k téZzké srdecni fibroze
(jizveni) s trvalym poSkozenim srdecniho svalu [274,275] . Takové poSkozeni mize nakonec vést ke
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kongestivnimu srde¢nimu selhani a smrti 0 mnoho let pozdéji [276] . Registracni studie byly
nedostatecné pro detekci téchto dlouhodobych rizik, z nichz vétSina se projevila az po 2,5 letech
nasledného pozorovani a vice nez miliardé injekci mRNA.

Pro tuto diskusi je také dulezity medicinsky nefesitelny fenomén znamy jako ,dlouhy COVID*. Po akutni
fazi infekce SARS-CoV-2 se u nékterych jedincu po delSi dobu objevuji pfetrvavajici pfiznaky, jako je
unava, mozkova mlha, bolesti svall, dychaci potize, brnéni kon&etin a nepfijemné pocity na hrudi a krku.
Toto se stalo znamym jako postakutni syndrom COVID-19 (PACS), multifaktorialni, multisystémovy stav
zahrnujici dysautonomii, encefalitidu, chronicky unavovy syndrom, imunitni dysfunkci, kardiovaskularni a
srazlivé abnormality a dopady na vice organovych systému [277 ] . Specifické typy PACS Ize definovat na
zakladé pfiznaku [278,279] . Neni pfekvapenim, Ze kvuli spole€nému jmenovateli mezi infekci a inokulaci
MRNA (S-protein) vyvolava ockovani proti COVID-19 dlouhodobé pfiznaky, které sdileji mnoho rysu s
PACS [280,281] . Tento stav muze byt spustén nadmérnou imunitni reakci na S-protein vytvoreny
vakcinou [282] , u kterého bylo prokazano, ze pretrvava nejméné Sest mésicu po injekci [283] . U
pacientl s PACS byl nalezen S-protein spojeny s vakcinou [284,285] . Diexer a kol. pozorovali, ze 70 %
pfipadl PACS se vyskytlo u jedincq, ktefi dostali plné ockovani proti COVID-19, coz naznacuje, Ze

v v

viiv s

nasledky COVID-19 ve srovnani s neoCkovanymi. Bylo zavedeno nékolik novych syndromu spojenych s
oCkovanim mRNA, které zahrnuji stavy velmi podobné PACS: syndrom po ockovani COVID-19 (PCVS),
syndrom akutniho o€kovani proti COVID-19 (ACVS) a syndrom po akutnim o¢kovani proti COVID-19 (
PACVS) [287] . Bylo navrzeno, aby pfipravovana verze diagnostickych kédu Mezinarodni klasifikace
nemoci (ICD) obsahovala novy kod specialné pro ,stav po oCkovani COVID-19, blize neurCeny” [287] .

Kromeé feseni slozitych stavl souvisejicich s vakcinou COVID-19 uvedenych vySe je nasim bioetickym
imperativem peclivé zvazit dalsi dusledky probihajicich opakovanych pfeockovani. Obecné feceno, tyto
dasledky Ize rozdélit do dvou kategorii: (1) klesajici navratnost po injekcich v disledku rdznych
imunosupresivnich U€inkd spolu s vnéjsimi selektivnimi tlaky, které nakonec urychluji virovou evoluci a
rezistenci; a (2) SAE, zejména hluboké utrpeni a pfed€asna smrt vyplyvajici primarné z autoimunitnich,
neurologickych, malignich a kardiovaskularnich poruch. Zvazeni potencialnich imunologickych dopad
opakovanych posilovacich davek na virovou evoluci a rezistenci spolu s riziky pfed€asného umrti a
dalSich zavaznych nezadoucich ucinku je zasadni pro komplexni posouzeni rizika a pfinosu o¢kovani

MRNA COVID-19, coz zajisti informovana rozhodnuti vefejného zdravi.

Na zakladé vyzkumu prezentovaného v tomto narativnim pfehledu by méla byt globalni ockovaci kampan
COVID-19 povazovana za zavaznou lékafskou chybu. Lékarské chyby pfedstavuji podstatnou hrozbu pro
osobni a vefejnou bezpecnost a dlouho predstavuji hlavni pfi¢inu umrti [288—290] . Na nejvysSich
urovnich byla pfijimana zavadéjici politicka a regula¢ni rozhodnuti, ktera mohla byt silné ovlivnhéna
financnimi pobidkami. VIadni agentury mély zvazit vSechny rozumné |éCebné alternativy a odvratit tlaky
od Iékarsko-farmaceutického pramyslu, spiSe nez umoznit celopopulacni distribuci experimentalnich
genetickych vakcin. Pokud by FDA uznal témér Ctyfnasobny narist srdeCnich SAE (v€etné umrti), které
byly nasledné zjistény ve skupiné s vakcinou Pfizer [54], je pochybné, Zze by EUA doSlo v prosinci 2020.
Dukladné vysetiovani COVID -19 profil dlouhodobé bezpec€nosti vakciny je nyni naléhavé potfeba.
Navzdory mnoha pfekvapivym odhalenim diskutovanym v tomto prehledu vétSina rozvinutych zemi
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nadale obhajuje pokradujici pfijimani posilovacd mRNA COVID-19 pro celou zpUsobilou populaci.
Americké federalni agentury stale zdUraznuji bezpecnost vakcin pfi snizovani zavaznych onemocnéni a
umrti zpusobenych koronavirem, a to navzdory absenci jakychkoli randomizovanych, dvojité
zaslepenych, placebem kontrolovanych studii na podporu takovych tvrzeni. To odrazi matouci rozpor
mezi védeckym myslenim zalozenym na dikazech a politikou vefejného zdravi.

Zaveéry

Peclivé, objektivni hodnoceni bezpe&nosti produktu mRNA COVID-19 je klicové pro dodrzovani etickych
standardu a rozhodovani na zakladé dikazl(. Nas narativni prehled tykajici se registracnich zkouSek a
nasledkd EUA nabizi poznatky podlozené dukazy o tom, jak mohly tyto genetické vakciny vstoupit na trh.
V kontextu dvou stézejnich studii nebyla bezpecnost nikdy hodnocena zpisobem odpovidajicim dfive
zavedenym védeckym standardim bud pro vakciny, nebo pro GTP, coz je pfesnéjsi klasifikace téchto
produktl. Mnoho kli¢ovych zjisténi studie bylo bud nespravné hlaseno, nebo bylo v publikovanych
zpravach zcela vynechano. Obvyklé bezpecnostni testovaci protokoly a toxikologické pozadavky byly
obchazeny FDA a vyrobci vakcin a pfed€asné ukonceni obou studii zamezilo jakémukoli nestrannému
hodnoceni potencialnich SAE kvUli nedostate€nému ¢asovému ramci pro fadné vyhodnoceni studie.
Teprve po EUA se staly evidentni vazné biologické dusledky uspéchanych studii s Cetnymi
kardiovaskularnimi, neurologickymi, reproduk&nimi, hematologickymi, malignimi a autoimunitnimi SAE,
které byly identifikovany a publikovany v recenzované |ékarské literatufe. Navic mMRNA vakciny COVID-
19 vyrobené prostfednictvim Procesu 1 a hodnocené ve studiich nebyly stejné produkty, které byly
nakonec distribuovany po celém svété; vSechny produkty mRNA COVID-19 uvolnéné vefejnosti byly
vyrobeny prostfednictvim Procesu 2 a bylo prokazano, ze maji rizné stupné kontaminace DNA.
Neschopnost regula¢nich ufadd dosud odhalit necistoty souvisejici s procesem (napf. SV40) dale zvysila
obavy tykajici se kontroly bezpecnosti a kontroly kvality vyrobnich procesii mRNA vakciny.

Od pocatku roku 2021 byla nadmérna umrti, srdecni pfihody, mrtvice a dalSi SAE Casto nespravné
pripisovany COVID-19 spiSe nez oCkovani mRNA COVID-19. Nespravné pfifazeni SAE k COVID-19
muZze byt €asto zpusobeno zesilenim nezadoucich ucinkdl, kdyz po injekcich mRNA nasleduje infekce
subvarianty SARS-CoV-2. Zranéni zpusobena produkty mRNA se prekryvaji jak s PACS, tak s téZkym
akutnim onemocnénim COVID-19, coz Casto zakryva etiologické pfispévky vakcin. Zda se, Ze
vicenasobné posilovaci injekce zpUsobuji imunitni dysfunkci, a tim paradoxné pfispivaji ke zvySené
nachylnosti k infekcim COVID-19 s naslednymi davkami. U velké vétSiny dospélych ve véku do 50 let
jsou vnimané vyhody posilovacl mRNA vyrazné pfevazeny jejich potencialnimi invalidizujicimi a Zivot
ohrozujicimi poskozenimi. Potencialni Skody pro starSi dospélé se zdaji byt také nadmérné. Vzhledem k
dobfe zdokumentovanym SAE a nepfijatelnému poméru poskozeni a odmény vyzyvame vlady, aby
schvalily a prosadily globalni moratorium na tyto modifikované produkty mRNA, dokud nebudou
zodpovézeny vSechny relevantni otazky tykajici se kauzality, zbytkové DNA a aberantni produkce
proteind.
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Dodatky

Dodatek 1

Relative Risk 95% Confidence Interval vs. Years
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Obrazek 8: Registracni studie pro Pfizer, pfedpokladana tfileta umrtnost Pokud by Sestimésicni studie Pfizer

pokracovala, rozdil v riziku by dosahl statistické vyznamnosti po 34 mésicich, s 0 31 % vySSim rizikem Umrtnosti ve
skupiné s vakcinou ve srovnani se skupinou s placebem

Toto je transparentni, kvantifikovatelna a jednoducha ilustrace toho, jak se mala umrtnost mize statisticky
vyznamné lisit v pribé&hu ¢asu béhem ftfiletého trvani pdvodné planovaného pro zkousky. Hypoteticky,
pokud by Sestimésicni studie Pfizer pokraCovala, za predpokladu, Ze relativni riziko 1,31 zustalo
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konstantni a umrti narlistala ve stejné mife jako béhem studie, pak by spodni hranice 95% intervalu
spolehlivosti pfesahla jednu za 34 mésicu. Jinak fe€eno, relativni riziko by v tomto okamziku vykazovalo
statistickou vyznamnost (p<0,05) s 31% zvySenym rizikem umrtnosti ve skupinach s mRNA vakcinou
oproti skupiné s placebem. Tento vypocCet pfedpoklada, ze umrtnost je udrzovana konstantni v kazde
skupiné a umrtnost se méfi v Sestimésicnich intervalech, pfi¢emz p-hodnoty v pribéhu ¢asu monoténné
klesaji. Za predpokladu, Ze mira umrtnosti zlstala nezménéna v obou skupinach, jak bylo pozorovano v
prvnich Sesti mésicich, by se rozdil v umrtnosti ze v8ech pficin stal statisticky vyznamnym (p<0,05) kolem
2,8 roku (34 mésicu). Po 2,5 letech byla p-hodnota 0,065 a o 2,75 roku se snizila na 0,053.

Graf vygeneroval biostatistik Russ Wolfinger (spoluautor).

Dodatek 2

Pokud jde o potencialni Skody, za pfedpokladu 30 % faleSné pozitivnich zprav a mirného podhodnoceni
faktoru 21, vypocCitame riziko 27 umrti na 100 000 davek BNT162b2. PFi pouziti téchto rozumnych
predpokladd tedy odhadovana poskozeni injekéné podavanych mRNA COVID-19 prevazuji nad
odmeénami témeér 14krat.

Tato analyza umrtnosti kombinuje dvé skupiny udaju, z nichz prvni odrazi pfinosy a druha Skody. Prvni
skupina udajl predpoklada, ze se zachranuje zivoty pouzitim vakciny k prevenci zavaznych pfiznaku
COVID-19 a hospitalizace na zakladé RCT zakladajicich spoleCnosti Pfizer a Moderna. Druha skupina
vyuziva data z databazi hlaSenych zranéni, konkrétné data ze Zluté karty Spojeného kralovstvi, jak je
ziskali Norman Fenton a kolegové [291] . Udaje o pfipravku Fenton jsou ,na davku*, takze jsou efektivné
zdvojnasobeny na ,kurzu“ sestavajici ze dvou injekci. Vzorec Excelu (Microsoft Corporation, Redmond,
Washington, Spojené staty americké) je zaloZen na pravidlech spole¢né pravdépodobnosti:

P(A & B) = P(A) + P(B) - P(A)*P(B) ( za pfedpokladu, Ze dvé udalosti jsou nezavislé).

Ukazuje se, Ze:

P(A)*P(B) je malé, takze ve skuteCnosti je to P(A) + P(B), coz kdyz A=B je 2*P(A).

Vyhody/Odmény

Vypocty poctu zachranénych zivoti na 100 000 ockovani, zalozené na nejvelkorysejSich pfedpokladech,
jsou nasleduijici:

Za pfedpokladu NNV 119 a IFR 0,23 % by bylo zapotfebi asi 52 000 ockovani, aby se zabranilo jednomu
umrti.

Horni hranice zachranénych zivotu je 10 000*1/52 000 = 0,19 nebo ~0,2 nebo 1/5 zachranénych Zzivotl
na kazdych 10 000 cykll vakciny mRNA.

PFi vakcinaci mRNA od spolec¢nosti Pfizer byly tedy pfed COVID-19 zachranény ~2 zivoty na kazdych 100
000 cykld vakciny.

Zdroje informujici o Cislech pouzitych v tomto odhadu: NNV k prevenci pfipadu je 119, na zakladé udaji
od Olliaro et al., 2021 [66] a za pfedpokladu, Ze pomér infekce a umrtnosti COVID-19 je velkoryse
odhadovan na 0,23 %, na zakladé o udajich WHO z roku 2021 od loannidis:
https://apps.who.int/iris/handle/10665/340124
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Odhady IFR jsou zalozeny na metaanalyze a NNT ziskanych ve 3. fazi studie Pfizer. Vzhledem k
dikazum o podvodu RCT by tento odhad mél byt povazovan za horni hranici; skute¢na hodnota je
pravdépodobné& mnohem nizsi (1j. jeSté méné zachranénych Zivotu).

Rizika/Skoda

Ztracené zivoty na 100 000 oCkovani — vypocty zalozené na nejkonzervativnéjSich pfedpokladech
(URF=10):

Fenton vypocita 68 umrti/1 000 000 davek = 12,8 umrti na 100 000 na primarni cyklus Pfizer, nebo
necelych 13 umrti na zavazné nezadouci u€inky na 100, primarni kuru vakciny Pfizer.

Pfi porovnani AE s potencialnimi pfinosy vypocCitame nadmérné riziko umrti 12,8 - 2 = ~11 umrti na 100
000 davek.

PFi srovnani pfinost a Skod je tedy ztraceno nejméné 5krat vice zivotl, nez zachranénych uplnym
oc¢kovanim mRNA od spolecCnosti Pfizer.

Poznamky k odhadu: Fentonovo Cislo 12,8 znamena zvySené riziko umrti 12,8 - 2 = ~11/100 000 ve
srovnani nezadoucich u€inka s potencialnimi pfinosy. Nas odhad proto uvadi asi jednu nadmérnou smrt
na 9 000 kurzl spole€nosti Pfizer, coz se zda docela pravdépodobné. To je také v souladu s oficialné
hlaSenymi umrtimi ze vSech pficin ve studii Pfizer, kdy bylo 15 ockovanych a 14 neoCkovanych, coz je
~7% narust, i kdyZ zjevné neni statisticky vyznamny. Pokud dojde k jednomu nadmérnému umrti na 9
000 bodnuti, Ize o€ekavat rozdil ~ 2 umrti na 20 000 subjektt/pazi ve studii faze 3 (jeden pozorovany, ale
mohl by byt vice). Kone¢né, vyssi URF (napf. 21, na zakladé Rancourtovych dat) by pfineslo vysSi odhad

Udaje ze studie spole¢nosti Pfizer, pouzivajici stejnou sekvenci vypoétu Fenton a 30 % fale$né
pozitivnich zprav, se stfedné konzervativnim URF 21: (i) Zachranéné Zivoty na 100 000 ockovanych
(zabranénim jednomu umrti na COVID-19): NNV k prevenci jednoho COVID- 19 pfipad = 59 574 (95 %
Cl 51 118-71 381). Zachranéné zivoty na 100 000 o¢kovanych = 1,7 (95% CI 1,4-2,0); (ii) PoCet
ztracenych Zivot( na milion: Cista nadmérna umrti na primarni kurz Pfizer: 3 705 (95% CI 3 667-3 744).
Nadmérné riziko umrti 27 umrti (95% CI 26,7-27,3) na 100 000 davek mRNA vakciny COVID-19 od
spole¢nosti Pfizer.

Udaje ze studie Moderna, pouzivajici stejnou sekvenci vypoétu Fenton a 30 % fale$né pozitivnich zprav,
ale se stfedné konzervativnim URF 21: (i) Zachranéné Zivoty na 100 000 oCkovani (zabranénim jednomu
umrti na COVID-19): NNV k prevenci jednoho COVID -19 pfipad = 25 394 (95 % Cl 22 434-29 254).
Zachranéné zivoty na 100 000 oCkovanych (zabranénim jednomu umrti na COVID-19) = 3,9 (95% CI 3,4-
4.5): (i) Ztracené Zivoty na 100 000 o¢kovani (zabrané&nim jednomu amrti na COVID-19): Cista
nadmérna umrti na primarni kurz Moderna = 9 292 (95% CI| 8 864-9 764). Nadmérné riziko umrti 10,8
umrti (95% CI 10,2-11,3) na 100 000 kurzl vakciny Moderna.

Interpretace/kontext: V téchto vypoctech je tfeba vzit v uvahu tfi dilezita Cisla: Cista mortalita, NNV a
gistd nadmérna umrti na primarni kurz. Cista umrtnost je celkova imrtnost, véetné umrti zptsobenych
vakcinami a dalSich pfic¢in smrti, které by mohly byt vzhledem k populaci biologicky vérohodné. V tomto
pfipadé je v8ak populace relativné zdrava a ,nizkorizikova“ z hlediska umrtnosti souvisejici s COVID-19
(relativné zdrava populace bez pfidruzenych onemocnéni na po¢atku), a tak jakykoli neumérny narust
celkové umrtnosti musi byt logicky spojen s oCkovani.
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Epidemiologicky vyznam cisla ,Cistych nadmérnych umrti na primarni (Pfizer nebo Moderna) kurz®
(NEDPC) je ¢isty kumulativni vyskyt zvySeného umrti o€ekavaného po ockovani, pfiblizné do tfi mésicu
po oCkovani. V nasem vypoctu je Cislo NEDPC prevracenou hodnotou Cisté umrtnosti. Interpretace je v
kontextu vypoctu, tj. pfinosy versus Skody, s pomérné konzervativhimi pfedpoklady na strané Skod
(faleSné pozitivni zpravy a podhodnocené piedpoklady).

Na zakladé ¢asovych ramcu zakladajicich klinickych studii pfedpokladame, ze tfi mésice jsou ¢asové
obdobi, ve kterém by vakcina bud pfinesla prospéch z hlediska zachranénych Zivotu (souvisejici s délkou
studie a/nebo imunity), nebo by zpUsobila Ujmu, jako je tomu u zavaznych nezadouci Ucinky souvisejici s
oCkovanim. V pozorovacich studiich v realném svété by delSi Casové ramce pravdépodobné odhalily
dalSi zavazné nepfiznivé ucinky, které by mohly vést k pred€asné smrti.

Pfedpokladame také 30% miru fale$né pozitivnich vysledku (velmi konzervativni) a rizné podhodnocené
faktory (URF) 10 a 21. Rozmezi podhlasenych udajli je 10-100, pfi€emz horni hranice vychazi z
Harvardovych dat Lazaruse et al. [292] . URF 10 Ize tedy povaZovat za extrémné konzervativni a URF 21
je mirné konzervativni.

Vypocet NNV zavisi na prevalenci COVID-19, a proto se opirame o séroprevalencni studii webu WHO od
loannidise et al. [293] . Vzhledem k naSemu pouZiti dat databaze zranéni by hierarchie dikazu byla
povazovana za niz8i nez u analyz z praci Fraimana et al. [50] a Classen [49] , ktefi se spoléhali pouze na
dikazy RCT.

VSechna na$e ,udaje o Skodlivosti“ pochazeji ze souboru dat Zluté karty Spojeného kralovstvi, ktery je ve
Fentonové analyze stratifikovan podle vakciny [291] . Zatimco tyto informace pochazeji od populace
Spojeného kralovstvi, studie byly provadény predevsim v Severni Americe; nicméné je
nepravdépodobné, Ze by se Cetnost nezadoucich pfihod mezi témito dvéma populacemi lisila.

Komentare

155

Chcete-li komentovat, pfihlaste se nebo se zaregistrujte .

L)
Duane Leet , PhD, dalSi

25. ledna 2024 ve 12:28

Predlozil jsem &lanek Senatu US a pozadal jsem o predlozeni navrhu zakona na moratorium. Problém
bude vyfeSen pouze v pfipadé, Ze bude k dispozici skuteCna databaze, ktera sleduje vyrobu (dodavatele,
vyrobu (cGMP), logistiku do pacientovy paze; databazi pacientt (kédy ICD, poznamky Iékarl), pohiebni
sluzby, soudni |ékare, koronery, vSe spravované odborny vybor nezavisly na zdravotnickém primyslu a
jejich pravnicich. Mam na to ucet: https://aletheiatheyounger.substack.com/p/a-bill-filed-at-the-state-level-
to.
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L)
Richard Noakes , jiny
29. ledna 2024 v 16:00
christine257 na svém podzasobniku zkopirovala vSechny pfispévky, které se tykaly vyvoje pandemie
Covid a hlavnich hracl v ni a roli, které hrali, aby dospéla do bodu zhruba pfed rokem, kdy se zda, ze
prestala kopirovat odkazované ¢lanky na internetu nebo je zvefejfiovat. Jako pokladnice relevantnich,
pravdivych a pfesnych informaci z té doby o pfispévcich, které byly od té doby stazeny nebo odstranény
z internetu — neexistuje Zadna obdoba.
Otazka: substack. Pak Otazka: christine257 Pak: Nejprve si pfeCtéte. Pak Ctéte pozpatku od jejiho
posledniho pfispévku k prvnimu, ktery se vraci do doby pfed vydanim vakcin, vSe fadné odkazovano na
prislusné autory - muj navrh, zkopirujte a vlozte ¢lanky pro budouci kontrolu do textového procesoru. Zda
se, ze christine257 nema Stevea Kirsche moc v oblibé — nesouvisi s christine257 Steve publikoval, ze
kdyz zakladal svUj substack, chtél 250 000 ¢lenstvi (pro zaCatek) za ro¢ni Clenstvi 100 USD za jeden
Clanek mésicné, ktery Steve publikuje — spocitejte si, mozna ma Christine pravdu?

D .
ODPOVED

L)
Lee Wang, jiny
6. unora 2024 v 17:38
,Poklad relevantnich, pravdivych a pfesnych informaci“ z poCatku éry Covid-19 a také ,vSechno spravné
odkazovano“ muze byt (stale) volné pfistupné v dlouhé odborné eseji s nazvem 2 Zenaté rlizové slony v
historické mistnosti — Holocaustal Covid-19 Coronavirus Madness: Sociologicka perspektiva a historické
hodnoceni ,fenoménu Covid“ na https://www.rolf-hefti.com/covid-19-coronavirus.html

... tam nahofe na vrcholu védy nejsou zadni stafi mudrci. Akademie véd je jen banda idiotd jako vSichni
ostatni. Nahofe nejsou zadni stafi mudrci, ktefi by se starali o to, abychom neudélali néco opravdu
hloupého.“ --- Kary Mullis, Ph.D., 1944-2019, americky nositel Nobelovy ceny
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Richard Noakes , jiny

31. ledna 2024 v 0:55

Existuji nebo existovaly databaze — myslim, Zze vétSina, ne-li vSechny, byly odstranény. Jeden mél
VAERS a jeden mél i Evropska unie. Biden koupil World's Press a vydavalo se pouze to, co zaplatil za
zverejnéni, takze vSechny noviny a televizni program jsou naklonény vakcinam a jejich bezpecnosti.
Jako rasa jsme odsouzeni k zahubé, protoze véfime tomu, co nam fikaji noviny a televize, a délame to,
co se nam fika, a tentokrat jsme vyhlazeni zevnitf ven, ale pro par lidi vétSina z nas prosté souhlasi. je to
jako ovce. Vezméme si napfiklad Australii — premiér v té dobé Morrison fekl, ze Australané jsou jako
ovce, staCi jim ukazat (o€kovaci) branu a oni bez pfemysleni vstoupi a zbytek svéta bohuzZel nasleduje
nedaleko.

Podivejte se na toto — Australska vlada se snazi prosadit navrh zakona, ktery je chrani pred I1zemi, které
tvrdili, aby nechali Aussies oCkovat, neexistuje zadny jiny zpUsob, jak to interpretovat: Mnoho z nas
zajima, co pfinese rok 2024 po podvodu COVID19 let (2020-23) a také pfedlozeni navrhu zakona o
nespravnych dis-informacich z roku 2023 v parlamentu, ktery osvobodi australskou viadu od
odpovédnosti za poskytovani dezinformaci nebo dezinformaci.

Pro¢ by australska vlada potfebovala navrh zakona, ktery se chrani pfed poskytovanim dezinformaci?
Navrh zakona, ktery zabrani svobodé slova a debaty o védeckych a politickych otazkach? Neni to v
zajmu verejnosti.

Je mozné, Ze vladni vypravéni o COVID19 byla dezinformace nebo ve skutecnosti Iékafsky podvod s
lekafi porusujicimi veSkerou lékarskou etiku a zasady?

Judy Wilyman PhD Jan 14

Musim se tomu smat, vygooglite si to, najdete to docela snadno: Moderna Zaluje Pfizer za poruseni
patentu, protoZze Moderna pomohla vytvofit virus Covid-19 jiz v roce 2013 béhem zisku funkéniho
vyzkumu a poté patentované ¢asti viru. To znamena, Ze Moderna v podstaté vliastni SARS-CoV-2.
https://christine257 .substack.com/p/you-might-check-your-official-legal
https://christine257.substack.com/p/exclusive-official-documents-confirm

Kdo tedy vytvari virus Covid-19 byt schopen z néj vytvofit vakcinu, ktera teoreticky funguje tak, ze
zabrani tomu, aby vas nakazila — pro€ Moderna a poté BionTech vytvofily vakcinu, kterou licencovaly
spolec€nosti Pfizer z patentu Moderny #CTCCTCGGCGGGCACGTAG, ktery tvofi vakciny Pfizer pro
Covid-19 Pokud

pracujete v chemické laboratofi vliozte tento vzorec do pocCitaCe a ziskejte z n&j vakcinu:
#CTCCTCGGCGGGCACGTAG - kdo vi, mozna byste jej mohli licencovat jednomu z hlavnich hrac,
jako to udélal BionTech?

D .
ODPOVED

£)

Paul Nelson , jiny
4. unora 2024 v 10:13
VétSina vyzkumu vakcin pochazi z ,zmény* virl. Nejsem si jisty, co se zde snazite naznadit. Zda se, ze

se pokousite ,pfedstirat’, Ze na ,zalezi“, aniz byste dokazali, Ze jde o néco ,hanebného”. Poskytnéte
prosim dukaz, ze to neni ,normalni“ a ,nekaly ¢in“. Tento ¢lanek neni napsan pouze nékterymi typickymi
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popiraci C19 obecné; vytvafi explicitni zaujaté pfedpoklady a pausalni odhady nékolika metrik a doslova
ignoruje data z realného svéta. Clanek se také pokousi ,prekategorizovat data ve snaze pfizpUsobit jejich
,vypravéni“. Oni (autofi) musi rozsifit ,SAE" tak, aby zahrnovala ,normalni/bézné" a ,nevyznamne® ,AE"
jako ,SAE", aby vysledek, ktery ,cht&ji". NENI to, jak funguje matematika nebo jak se provadgji studie.
Pral bych si, abych mohl jednoduse ,pfeznacit" cokoliv, na co mam chut, abych také ziskal vysledky,
které jsem ,cht&l". Bohuzel, to jsou ty nepoctivé hacky jako autofi tohoto &lanku. PS, tento &lanek NENI
recenzovan. To je odvazna lez. Cela sekce tykajici se ,financovani“ neporovnava zadné jiné vyvojové
procesy. Kdyby ano, vidéli by b&zné postupy financovani . Sekce by byla diskutabilni. Clanek
neposkytuje zadné dlikazy, které by demonstrovaly, jak ,financovani“ a/nebo ,investice“ ovlivnily jediny
vysledek. JednoduSe to naznacuji. Mohl bych pokracovat, ale nepovazuji za nutné V tomto bodé.
Zavérem, data ze skute¢ného svéta zahrnuji miliony pfipadd. Potvrzuji u€innost vakcin C19. To samo o
sobé to docela snadno odhali, bohuzel pro autory.

D
1

[Tk
(W

ODPOV

L)
Richard Noakes , jiny
4. unora 2024 v 14:28
Souhlasim s tim, Ze jsem odpurce vakcin. mMRNA je ve skute€nosti ModRNA, ktera je vytvorena v
laboratofi a méni lidskou DNA za 6 hodin a vakciny prochazeji celym télem, jak vite, s rakovinou slinivky
bfisni a dalSimi druhy rakoviny, které jsou vysledkem toho, u milionu lidi. Bohuzel ,matematika“ nebyla
pouzita pfi vyrobé nebo vstfikovani vakcin, ale k mnohem hor§imu ucelu, genetické modifikaci
dobrovolniku, ktefi souhlasili s tim, aby vakciny byly v budoucnu nedefinované, a zda se, Ze vyhubi ty,
jejichz geneticka vybava je neni vhodny pro pfipadné genetické modifikace. Bud vakcinam véfite a méli
jste je, nebo ne. Rikate, Ze vakciny zachranily miliony Zivotd, ja Fikam, Ze zabily miliardy a budou tak Ginit
i nadale, a neexistuji Zadna data ze skuteCného svéta, ktera by ukazala, ze zachranily miliony, ale
existuje spousta dat ze skuteCného svéta, které ukazuiji, ze zabily miliardy a pokracujte v tom, zamérné -
nicméné - jaky je pro to lepSi dukaz nez to, co fikaji autofi vakcin o jejich distribuci - BionTech: Minuly rok
jsme se dozvédéli, ze BioNTech, spoleCnost, ktera vyvinula vakcinu mRNA se spole¢nosti Pfizer, chtéla
MRNA cestovat po téle do lymfatickych uzlin.
Virginie Joron, francouzska poslankyné, tweetovala obrazek z prezentace, které se ucastnila.
Prednasejici byla Ozlem Tiireci, spoluzakladatelka BioNTech a jeji snimek se jmenoval 'The Bodyhack -
Privedeni mRNA do spravnych bunék na spravna mista'.
Obrazek jasné ukazuje, Zze buriky, na které BioNTech cilil, byly dendritické bunky v lymfatickych uzlinach.
Robert Kogon uvedl, Ze ,Uryvek z Vakciny, knihy, kterou Tiireci a jeji manzel, vykonny feditel BioNTech
Ugur Sahin, napsali s novinafem Joe Millerem, vysvétluje, proC se platforma BioNTech konkrétné
zaméfuje na lymfatické uzliny:
Ugur se dozvédél, ze misto, kde vakcina dorudi svuj ,hledany plakat opravdu zalezelo. Dlvodem pro to
bylo, jak si tym paru v Mohuci pozdéji uvédomil, ze ne vSechny dendritické buriky... byly stvofeny stejné.
Ty, které sidlily v lymfatickych uzlinach — z nichz je nejvétsi slezina — byly obzvlasté zbéhlé v
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zachycovani mRNA a zajiStovani, aby pokyny, které nesla, byly spinény. Tyto organy ve tvaru
ledvinovych fazoli, které se nachazeji v podpazi, v tfislech a na nékolika dalSich mistech v téle, jsou
informacnimi centry imunitniho systému. (str. 98)

Sahin a Tureci byli skute€né tak odhodlani dostat svou mRNA do lymfatickych uzlin, Zze si nechali
vstiiknout dFivéjSi konstrukt mRNA pfimo do pacientovych lymfatickych uzlin v tfislech (str. 104).

Netfeba dodavat, Zze takovy pfistup pravdépodobné neziskal Siroké pfijeti jako vakcina! To je duvod, pro¢
par, jak je vysvétleno ve sveé knize, potfeboval zabalit mRNA do lipidovych nano€astic, aby se zajistilo, zZe
MRNA podana formou intramuskularni injekce bude pfesto Siroce distribuovana po téle, a tak se dostane
do lymfatickych uzlin. .

Takze z téchto informaci vime, Zze BioNTech chtél, aby mRNA cestovala po téle, ale mozna to drzeli v
tajnosti a vSichni ostatni si mysleli, Ze to opravdu ,zlGstane v pazi“.

Ani nahodou.

V Fijnu 2022 pfednesl Dr. Pietr Cullis pfednasku na Manitobské univerzité na vyro¢ni Gairdnerové
pfednasce — Science and Serendipity: Lipid Nanoparticles that Enable COVID-19 mRNA Vaccines.

Dr. Cullis je Siroce uznavan za vynalez systému dodavani lipidovych nanocastic (LNP), ktery zajistuje, Ze
MRNA nedegraduje dfive, nez se dostane do vasich bunék. Bez LNP by byla mRNA zni¢ena dlouho
predtim, nez by se dostala kamkoli do blizkosti buriky, a proto je rozhoduijici pro to, aby vakciny
~fungovaly*.

Cullis je také zakladatelem spole¢nosti Acuitas Therapeutics, ktera vyviji LNP a jejiZ technologie se
pouziva ve vakciné Covid-19 spolecCnosti Pfizer.

Ve sveé prfednasce je dotazan, zda je jeho LNP aplikacni systém schopen zacilit na konkrétni tkané nebo
omezit, ve kterych tkanich zustane. Dr. Cullis fika: , To bude slozité. Lidé se pokouseli zacilit na tyto lipidy
nebo jakoukoli nanomedicinu, ale bez uspéchu po vice nez 40 let... Na tomto projektu jsem vyCerpal 5
postgradualnich studentl. Posledni odmitla pokraovat, pokud nezménim jeji projekt.”

Uz vice nez 40 let védi, ze LNP nezustanou ve vasi pazi. Ve skute€nosti to nikdy nechtéli. Chtéli, aby
,vakcina“ prosla celym vasim télem, aby si ¢ast z ni nasla cestu do vaSich lymfatickych uzlin. Tam bylo
Ale zamicCeli to od vas, protoze byste si opravdu Sli nechat pichnout injekci, kdyby vam fekli, ze tato nova
technologie bude cestovat po celém vasem téle, kde by byla pohlcena vSemi typy bunék, v€etné bunék
sleziny, jater a vaje¢nikU, by pak dostali pokyn, aby produkovali spike protein vytvofeny nékde v
laboratofi, coz by zpusobilo, kdo vi jaké vedlejsi ucinky, protoze testy byly pfed€asné zruseny, protoze
prosté nebylo fér, Ze placebo skupiné nebyla podana mRNA.

The Naked Emperor

Me: "byt instruovan produkovat spike protein vytvofeny nékde v laboratofi" - ne mRNA, ale ModRNA =
laboratorné vyrobeny.

Sli byste a nechali si aplikovat ModRNA, kdybyste v&déli, Ze: ARR 1,3 % uginnost pro AstraZeneca—
Oxford, ARR 1,2 % pro Moderna—NIH, ARR 1,2 % pro J&J, ARR 0,93 % pro Gamaleya a ARR 0,84 %
pro vakciny Pfizer—BioNTech.

Dr. Piero Olliaro z Oxfordské univerzity vedl tym, ktery vytvofil novou zpravu Lancet: . https://ww
https://christine257 .substack.com/p/13-for-the-astrazenecaoxford-12-for-
dab5w.thelancet.com/journals/lanmic/article/P11S2666-5247 (21)00069-0 /fulltext#%20

ARR vs RRR - ARR = Aktualni RRR= Teoretické.

Pro: Virus Covid-19 spole¢nosti Moderna #CTCCTCGGCGGGCACGTAG Patentovano v roce 2013.
Pfizer/BionTech ARR 0,84 % efektivni.
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Virus Covid-19 spole¢nosti Moderna #CTCCTCGGCGGGCACGTAG ARR 99,16 % ucinny a aplikovany
do vas jako vakcina, ktera cestuje po celém téle, kde by byla pohlcena vSemi typy bunék, v€etné bunék
sleziny, jater a vajeCnikd — davérny dokument spole¢nosti Pfizer uvadi spole¢nost pozoroval 1,6 milionu
nezadoucich pfihod pokryvajicich témér kazdy organovy systém od Daniela Horowitze a vice nez 10 000
kategorii témér 1,6 milionu nezadoucich pfihod — mnohé z nich jsou vazné a oslabujici — které vam
pfinesla spole¢nost Pfizer!

https://christine257 .substack.com/p/continial-pfizer-document-shows-a3f

Byvala 60minutova korespondentka Lara Loganova vrhla bombu na VSRF

Lara zna 20 lidi, ktefi zemfeli na vakcinu COVID, ale pouze 1 zemiel na COVID virus. To znamena, Ze
vakciny, spisSe nez ne, zabily alespon 5x tolik lidi nez virus.

Byvala korespondentka 60 Minutes Lara Loganova zna pouze jednoho ¢lovéka, ktery zemfel na COVID,
ale 20 lidi, ktefi zemfeli na vakcinu.

Za pfedpokladu, Ze vakcina a COVID zabily stejny pocet lidi, pravdépodobnost, Ze Lara mohla pozorovat
20 umrti v dasledku vakciny oproti 1 umrti na COVID, je 1,6e-19.

Jinymi slovy, nemulze se stat ,smulou®, Ze ziskate takové statistiky, pokud vakcina zabila srovnatelny
pocet lidi jako virové/hospitalizaéni protokoly.

Vakcina zabila nejméné 5x tolik lidi nez virus

Steve Kirsch 26. ledna
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Richard Noakes , jiny
4. unora 2024 v 14:54
In 2013, the same year that Moderna patented their Covid-19 Neucloids virus,
#CTCCTCGGCGGGCACGTAG which they needed to have to create their antidote for it, and which
BionTech used to create their own vaccine, The US Supreme Court passed into Law with World Wide
Applications (2013) that anyone whose DNA is changed by vaccination is no longer Human and all
Human Rights are lost, they are now a new species called Trans Human (Transforming From Human?). It
has been established that the mRNA is actually ModRNA which is created in a Lab and patented,
because it is not naturally occurring in the body and a Swedish Study showed that the vaccines change
the DNA in 6 hours and pass throughout the body in 12 hours, as above. You will understand that
ModRNA changes a person's DNA and where before the mRNA they had was universal to all living
species on this planet, the new Lab created DNA they now have, is patented to the vaccine maker of
choice and their bodies owned like any other GMO Product to the patent holder of that vaccine, but from
a "religious" point of view, when the DNA is changed from mRNA to ModRNA, they can no longer identify
as having come from this planet (having patented DNA) and if you believe in Spirit or Soul, after death,
their new patented DNA, can't be categorized as having come from this planet and will probably be
reallocated somewhere else, don't you think? Does that mean that space travel is possible, you just have
to be dead first, it seems likely, which means you can't escape the vaccine changes to your body while

61/63


https://christine257.substack.com/p/confidential-pfizer-document-shows-a3f
https://www.cureus.com/users/695176-richard-noakes
https://www.cureus.com/users/695176-richard-noakes

alive or after you die, can you - death probably speeds up that final outcome, brought to you by Tureci
and her husband, BioNTech CEO Ugur Sahin and others involved in the production and Prescriptions
and Injections of these vaccines.

In the above scenario, no Heaven for you but probably a Hell worse than any Hell you can imagine,
because the Spirit will go to an Alien Heaven instead, after death where it has never gone before. | hope |
am wrong and Heaven is eternal and for all Souls, irrespective of their DNA, but you are a scientist
presumably who believes in vaccines, so what is your take on this. For my part - better a "Heads Up" of
the possibility - but at least wherever your Soul ends up, you won't be alone, there will be billions of other
Souls just like yours "there" too - you just can't be reborn to this planet anymore.

Mark Lopes, DC

Feb 05, 2024 at 09:06 AM

Your comment about "that anyone whose DNA is changed by vaccination is no longer Human and all
Human Rights are lost, they are now a new species called Trans Human", should be put into this
perspective. Since ancient times, viruses (especially retro-viruses) have infiltrated the human genome:
"When ancient retroviruses infected our ancestors, they occasionally infiltrated a human sperm or egg
cell. If those cells went on to fertilize an embryo, any viral genes incorporated into them had a ticket to
ride from one generation to the next." (Smithsonian Magazine, 3-3-16, Brian Handwerk)

Thus we have all been 'Trans Human' for eons, but from viral infections themselves.
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Richard Noakes, Other
Feb 05, 2024 at 03:16 PM
you are finding arguments to split hairs. | don't write The Law, or what The US Supreme Court Law of
2013 says, specifically if a "vaccine" changes a person's DNA (which | have covered in other posts here)
they are no longer Human and all Human Rights are lost. They are a new species "Trans Human" with
zero Rights - conveniently, the same year that Moderna Patented their Covid-19 Neucloids virus, which
they used to make their Moderna anti virus vaccine, otherwise they could not have made it could they
and the same chemical formula that BionTech used to make their vaccine on a home computer in an
afternoon which they then licensed to Pfizer = Pfizer's vaccine. What | don't understand is why Pfizer
could not make their own vaccine on a home computer, in an afternoon and tell BionTech to sod off?
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You speak for yourself - | am not vaccinated and | don't need a vaccine for any virus, whichever one it is
and neither do you: Cure: Mix one heaped teaspoon of salt in a mug of warm water. Cup a hand and sniff
or snort the mugful up your nose, spitting out anything which comes down into your mouth. If sore you
have a virus, so wait 2-3 minutes until soreness goes away, then blow out your nose on toilet paper and
flush away, washing your hands afterwards, then continue 3 times daily, or more often, but Morning,
Noon, Night, until soreness goes away and it feels like you are flushing with water - me many years never
ill, just by doing this, including with Covid - probably good for Long covid too, as it flushes the nasal
passages of the head, behind the eyes, ears, brain bulb, brain stem - unlike a vaccine shot in your arm,
of all places - you don't get a viral infection in your arm do you?

Unless you are vaccinated, then the virus has been injected into you and passes throughout your body
deliberately, along with the ModRNA Spike Proteins and then my cure won't help you.

You probably have heard that King Charles Ill has Cancer - | wonder if he got his from the safe vaccines
he had, hope | see more WEF with Cancers too, from their safe vaccines as well.
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