Danska bomba: Tri davky mRNA vakcin spole€nosti
Pfizer s riznou souvislosti s vyskytem SAE, véetné
umrti
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Trojice danskych vyzkumniki pod vedenim Spickového lékare-
vySetrovatele Petera Riise Hansena z odd€leni kardiologie kodanské
univerzitni nemocnice Herleve a spole¢nosti Gentofe nedavno
publikovala vyzkumny dopis v odborném casopise European Journal
of Clinical Investigation. Pod nazvem , Batch-dependent safety of the
BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccine“ (Bezpec¢nost vakciny
BNT162b2 mRNA COVID-19 v zavislosti na Sarzi) vyzkumnici zjistili
tri skupiny Sarzi vakciny Pfizer-BioNTech COVID-19 s nizkym,
strednim a vysokym vyskytem nezadoucich ac¢inkt. Podle
prispévatele serveru TrialSite Dr. Davida Wisemana ,,jde o degradaci
modRNA nebo kontaminaci DNA®. Tato zjisténi mohou
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korespondovat s prispeévky Sashy Latypové na serveru TrialSite
tykajicimi se rtiznych arovni bezpec¢nosti vakcin spojenych s
jednotlivymi Sarzemi.

Pozadi:

Do listopadu 2022 je v Evropské unii spojeno 701 miliont davek
vakciny Pfizer-BioNTech s 971 021 podezienimi na nezadouci u¢inky
(SAE). Autori upozornuji, Ze ,Jahvic¢ky s jednotlivymi davkami
vakciny jsou dodavany v Sarzich s prisnou kontrolou kvality, aby byla
zajisténa jednotnost Sarzi a davek®. Poznamenali, Ze na Grovni
jednotlivych Sarzi vakein nejsou klinické idaje nikdy hlaseny a ze
,vysoce nepravdépodobnym® scénarem by byla ,variabilita klinické
ucinnosti a bezpec¢nosti autorizovanych vakcin zavisla na sarzi“.
Presto byla podle autorti vyhlidka na zkoumani ,variability zavislé na
Sarzi“ hodna zkoumani. Proto vznikla studie, ktera zkoumala SAE
mezi riznymi Sarzemi vakcin spolec¢nosti Pfizer-BioNTech
podavanych v Dansku a jeho 5,8 milionu obyvatel od prosince 2020
do 11. ledna 2022. Toto Setreni bylo mozné, protoze vSechny pripady
SAE jsou propojeny s odpovidajicimi oznac¢enimi Sarzi vakein, které
byly nahlaSeny a klasifikovany Danskou 1ékarskou agenturou podle
zavaznosti SAE, a také pocty davek vakciny Pfizer-BioNTech v
jednotlivych Sarzich vakein registrovanych Danskym sérovym
institutem. Tyto tdaje jsou na vyzadani verejné dostupné.

Studie

Diky propojeni jednotlivych SAE s oznacenim Sarze (Sarzi) davky
(davek) vakciny Pfizer-BioNTech podané subjektu mohli autori
informovat o SAE na trovni Sarzi v Dansku.

Celkovy pocet SAE spojenych s Sarzi vydélili poc¢tem davek v Sarzi,
aby ziskali miru SAE na 1000 davek. Nemohli pouzit konvenéni
regresni statistiku z diivodu vyznamného heterogenniho aspektu
pozorovaného vztahu mezi poé¢tem SAEs a davkami vakciny Pfizer-
BioNTech. Autori radéji pouzili nehierarchickou shlukovou analyzu a
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obecny linearni model (GLM) pro testovani rozdilt v po¢tu SAE mezi
jednotlivymi davkami, pricemz vykazovani odpovidalo pokyntim
EQUATOR.

Co tedy zjistili?

52 ruznych Sarzi BNT162b2 bylo spojeno se 7 835 280 davkami
podanymi 3 748 215 osobam (2340-814 320 davek na Sarzi) a u 13
365 osob bylo zaznamenano 43 496 SAE, coZ predstavuje 3,19 + 0,03
(primér + SEM) SAE na osobu. ,,U kazdé osoby byly jednotlivé SAE
spojeny s davkami vakeiny z 1,531 + 0,004 Sarze, coz vedlo k
celkovému poctu 66 587 SAE rozdélenych mezi 52 Sarzi.“

Autori museli dale analyzovat 61 847 SAE identifikovatelnych podle
Sarzi, protoze Stitky Sarzi nebyly plné zaregistrovany nebo dokonce
chybély u celkem 7,11 % vSech danskych SAE. Z této analyzy bylo 14
509 (23,5 %0 klasifikovano jako zavazné SAE, pricemz 579 (0,9 %)
zahrnovalo imrti souvisejici s SAE.

Pocet SAE souvisejicich s o¢kovanim na 1000 davek se mezi
jednotlivymi Sarzemi lisi, coz bylo pro danské autory neoéekavané
zjisténi. Uvadeéji, Ze ,na 1000 davek pripada 2,32 (0,09-3,59)
(median [mezikvartilové rozpéti]) SAEs a ve vztahu mezi poctem
SAEs na 1000 davek a poctem davek v jednotlivych SarZich byla
pozorovana vyznamna heterogenita (p < .0001)“.

Jak nedavno poznamenal Wiseman, autorti zjistili tfi skupiny Sarzi
vakciny Pfizer-BioNTech COVID-19 s nizkym, stfednim a vysokym
poctem nezadoucich prihod. Autori k tomu poznamenali: ,,V roce
2012 bylo zjisténo, ze se jedna o dve skupiny lé¢ivych pripravki:

,V porovnani s poctem vsech nezadoucich ucinkt byly zavazné
nezadouci uéinky a tmrti souvisejici s nezadoucimi uc¢inky na 1 000
davek mnohem méneé casté a pocty téchto nezadoucich ucinkii na 1
000 davek vykazovaly podstatné vétsi variabilitu mezi jednotlivymi
Sarzemi, pricemz tri trendové linie byly od sebe méné vzdaleny.“

3/5



Dale identifikovali: ,,V pripadé€, Ze se jedna o 1é¢bu, ktera je v rozporu

s pravidly pro 1é¢bu, je treba se zamérit na 1é¢bu, ktera je v rozporu s
pravidly pro 1é¢bu:

,Pozorované rozdily v ¢etnosti a zavaznosti SAE mezi jednotlivymi
Sarzemi vakciny BTN162b2 v této celostatni studii byly v rozporu s
ocekavanou homogenni cetnosti a rozloZenim SAE mezi Sarzemi.“
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Omezeni
Autori identifikovali omezeni tohoto vyzkumného dopisu, ktera
zahrnuji nasledujici:

Vzhledem k tomu, zZe dansky systém hlaseni nezadoucich prihod je
pasivni systém, podobné jako systém hlaseni nezadoucich prihod
vakcin (VAERS) v USA, miiZze dochazet k podhodnocovani i
nadhodnocovani hlaseni, ackoli v USA CDC a odbornici v minulosti
uvadeéli, ze cast€jsi je podhodnocovani.

Netuplné idaje spojené se vstupy

Proménlivost kvality tdaju

Cela rada otazek souvisejicich s neanalyzovanymi SAE (konkrétni
typy, demografické iidaje o SAE, vztah SAE k po sobé jdoucim
davkam vakciny, ¢asové trendy atd.

Autori upozornuji, ze veSkeré takové signaly spojené s témito
systémy hlasSenti je tfeba povazovat za hypotézy, nikoli za skute¢né
scénare kauzality.
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Riis Hansen a jeho kolegové poukazuji na to, zZe ,,Dansky sérovy

institut nevydal zddné rozhodnuti o stazeni Sarzi vakciny BNT162b2“.

Zavér:

Autori poukazuji na to, Ze jejich analyza ,naznacuje existenci
bezpecnostniho signalu zavislého na Sarzi vakciny BNT162b2%,
nicméné se doporucuje dalsi Setreni, které by dale prozkoumalo jak
A) predbézné pozorovani, tak B) diisledky.

clanek vysel: 12.4.2023

zdroj: https://www.trialsitenews.com/a/danish-bombshell-three-

levels-of-pfizer-mrna-vax-batches-with-various-association-to-saes-
including-deaths-8291d37¢?fbclid=IwAR2CvN4SebxajucgBE3_gA6-
SFB3Gt9ZecVJqpyjV2nRViL2ZAJ2yIBUDA

vSechny dtlezité informace najdete
tady: https://www.volnyblog.news

Docetli jste jeden z nasSich ¢lanka?

Nezapominejte, prosime, na dobrovolny prispévek, které je
prispévkem k dalsi nezavislosti a na fungovani Volného blogu a také
investici do jeho budoucnosti.

Vice o financovani zdola se dozvite

ZDE: https://volnyblog.news/podporit-provoz-volny-blog-cz/
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