Straslivé dusledky testovani mRNA ,,vakciny“ Moderna
na kojencich: 5 déti muselo byt hospitalizovano
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V podobnych pripadech se nelze nez ptat, kdo asi obétuje své dité
pro podobné experimenty. Zde jde navic o ty nejmensi déti, které
Casto podstupuji ohromné mnozstvi riznych ockovani, coz jejich
organismus neumeérné zatézuije.

Jak to ovSem bude v pfistich letech, kdy se maji vSechny vakciny
ménit na mMRNA?

Planované zavedeni mRNA ,vakciny“ proti RSV jde vSak prozatim ,k
ledu,” protoze tragické ucinky téchto injekci vedly hned k péti
hospitalizacim velmi malych déti.

Spole¢nost Moderna pozastavila svou studii vakciny mRNA RSV
(Respiratory Syncytial Virus) pro déti poté, co bylo pét kojencu
hospitalizovano se zavaznymi respiracnimi komplikacemi.

Stalo se tak jen nékolik dni poté, co FDA v tichosti pfiznala, ze
zastavila registraci do podobnych studii s odvolanim na obavy o
bezpecnost déti mladSich dvou let.

Tato zprava se objevila béhem CtvrteCniho zasedani Poradniho
vyboru pro vakciny a souvisejici biologické produkty FDA (VRBPAC),
kde se panelisté snazili orientovat v bezpeénostnich dusledcich
zjisténi spolecnosti Moderna, uvedla_spolecnost Fierce Pharma.

Henry Bernstein, profesor pediatrie na Hofstra/Northwell, uvedl: , To
vSe vypada jako neuvéfitelny hlavolam se spoustou
nezodpoveézenych otazek — je toho hodné, co se jeSté musime
naucit.”
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Zastavena studie, identifikovana jako mRNA-1365-P101, se snazila
vyhodnotit bezpecCnost, snasenlivost a imunogenitu dvou vakcin
zalozenych na mRNA, mRNA-1345 a mRNA-1365. Vakciny byly
navrzeny tak, aby chranily kojence a batolata pred RSV.

,FDA byla informovana o pferuSeni studie ve studii faze 1 mRNA-
1365-P101 z davodu spinéni kritéria pozastaveni studie.

Byl identifikovan potencialni bezpecCnostni signal pro RSV sLRTl a s
pfibyvajicimi dalSimi informacemi byla zaznamenana nerovnovaha v
pfipadech RSV sLRTI, pfiemz ve skupinach s vakcinami bylo
identifikovano vice pfipadl ve srovnani s kontrolni skupinou.

To vyvolalo obavy z mozného VAERD,“ uvadi se v informaénim
dokumentu.

Béhem mladSi kohortové faze studie (5 mésicu az 8 mésicu) se u
neumeérného pocCtu oCkovanych ucastnikl objevily zavazné infekce
dolnich cest dychacich spojené s RSV (LRTI) ve srovnani s témi,
ktefi dostavali placebo. Podle udaju ze studie:

e Pét pripadi zavazného RSV-LRTI se vyskytlo mezi
oCkovanymi kojenci, kteri dostavali nizSi davky vakcin.

e Ve skupiné s placebem byl hlaSen pouze jeden pfipad, ktery
poukazuje na znepokojivou nerovnovahu.

» Symptomatické infekce RSV progredovaly do zavazného
onemochéni u 26,3 % ocCkovanych kojencu, ve srovnani s
pouhymi 8,3 % ve skupiné s placebem.
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https://www.fda.gov/media/184301/download

Table 2. Part B Cohorts 3 and 4 Cases of Clinically Significant-Severe/Very Severe RSV LRTI*, Study mRNA-1365-P101

Doses Days Between
Received Event Onset
Age at Event Prior to and Most
RSV Case # Vaccination (Months) Event Recent Dose | Additional Clinical Details
#1 mRNA-1365 8m 1 23 * Hospitalized (non-ICU)
(15 pg) * _Max. support?: supplemental O2 (unknown level)
« Hospitalized (non-ICU
#2 mRNA-1365 8m 2 26 . SAFfS-CoV-Z( co-infect)ion
(15 ug) + Max. support: 2 L/min NC
« Hospitalized (ICU)
#3 mRNA-1365 8m 2 10 * SARS-CoV-2 + Human rhinovirus/enterovirus co-infection
(15 ug) « Bilateral pulmonary infiltrates
+ Max. support: Mechanical ventilation
mRNA-1345 * Not hospitalized (ED visit only)
#4 (15 ug) 9m 2 3 + Max. support: none
mRNA-1345 « Hospitalized (non-ICU)
#5 (15 ug) 9m 2 14 + Max. support: None
* Hospitalized (non-ICU)
* Human metapneumovirus co-infection
#6 Placebo 10m 2 37 « PhEUMGAIE
Max. support: 3 L/min NC

iations: CS=clinically signil ED: gency dep: it, ICU=intensive care unit; L=liters, LRTI=lower respiratory tract infection, m=months, Max=maximum, NC=nasal
cannula, RSV=respiratory syncytial virus

*Any per protocol severe LRTI AND any per protocol very severe LRTI AND any RSV infection hospitalization, post hoc definition

a. Max suppor imum level of respi y support reported during LRTI event

Zdroj: FDA

Pauza ve studii byla vyvolana pfedem stanovenym bezpecnostnim
kritériem: jakakoli zavazna LRTI s RSV-pozitivnhi PCR u nejméné
dvou ucastnika.

Jakmile bylo dosazeno prahové hodnoty, spoleCnost Moderna
prestala registrovat a davkovat ve vSech kohortach studii a okamzité
informovala regulacni organy, v€etné FDA.

FDA pozastavila klinickou studii s odvolanim na obavy z
,nepfiméfeného a vyznamného rizika onemocnéni nebo zranéni.”
Tato pauza ovliviiuje probihajici studie u kojencu ve véku od 5
mésicu do 24 mésicu na nékolika mezinarodnich pracovistich.

Zatimco Moderna a FDA tvrdi, ze jsou opatrné, kritici tvrdi, ze
skuteCny problém spociva v pfistupu ,vakcina na prvnim misté,”

Ve wvEIv s

Podle spoleCnosti Fierce Pharma Dr. Arnold Monto z Michiganské
univerzity pripustil, ze obavy o bezpecnost je tfreba brat vazné, a
vyzval k pfisnému prezkoumani vakcin proti RSV ,na zakladé
platformy po platformé.”

Pfresto jeho komentare zdurazriuji slona v mistnosti: zda se, Ze
MRNA vakciny s sebou nesou jedine€na rizika, ktera nejsou zcela
pochopena.

Ohodnotte tento pfispévek!
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ul[Celkem: 7 Primérné: 5]
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