FDA detekuje vazny bezpecénostni signal pro o€kovani
déti proti COVID-19
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Americky urad pro potraviny a léCiva ve White Oak, Md., 20.
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Déti urcitého véku, které dostaly vakcinu Pfizer COVID-19, Celi podle
nové federalné financované studie zvySenému riziku zanétu srdce.
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Ockované déti ve véku 12 az 17 let Celi zvySenému riziku
myokarditidy, formy zanétu srdce a souvisejiciho stavu zvaného
perikarditida, zjistili vyzkumnici amerického Ufadu pro kontrolu
potravin a I&Civ (FDA).

Pocet pfihod myokarditidy a perikarditidy v této vékoveé skupiné
dosahl prahové hodnoty pro bezpecnostni signal, uvedli védci 22.
kvétna v Journal of the American Medical Association .

Podle udaji bylo zvysené riziko pfitomno do sedmi dnd po o&kovani.

Vyzkumnici identifikovali 89 pfipadl mezi 12- az 15letymi a 64
pripadl mezi 16- a 17letymi po pfezkoumani zaznamu z komerc¢nich
databazi provozovanych CVS Health, HealthCore a Optum.

Naroky byly vzneseny mezi 11. prosincem 2020, kdy byla vakcina
Pfizer schvalena FDA, a polovinou roku 2022.

Vyzkumnici se podivali na data, aby zjistili, zda néktery z 20
zdravotnich problémU pocitovali oCkovani ¢astéji. Problémy
zahrnovaly myokarditidu nebo perikarditidu, Bellovu obrnu,
apendicitidu a mrtvici.

Kritéria pro bezpecénostni signal, ktery mize souviset s oCkovanim,
spliiovaly pouze myokarditida nebo perikarditida.

AmeriCti ufednici jiz dospéli k zavéru, ze tyto podminky jsou
zpUsobeny vakcinami Pfizer a Moderna COVID-19, ac¢koli vakciny
nenesly varovani nékolik mésicu po schvaleni. Jednim z mozZnych
mechanismu jsou nadmérné imunitni reakce spousténé lipidovymi
nanocasticemi . Vakcina Novavax, povolena v roce 2022, muze take
zpusobit srde¢ni onemocnéni, fikaji urady.

Vice o Studiu

Vyzkumnici se zabyvali €leny zdravotniho planu, ktefi byli oCkovani
Pfizer, s vyjimkou téch, ktefi prisli o pojisténi béhem urcitého
C¢asového obdobi, coZ bylo pro vétSinu vysledkd 365 dni.
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Vyzkumnici poté zkoumali poCet kazdého vysledku v jiném Casovém
okne, oznaCovaném jako rizikové okno, které se pohybovalo od
jednoho dne az po 42 dni po oCkovani.

Studie poté vzala miru problému z kazdé databaze a porovnala je s
oCekavanymi mirami, které jsou zalozeny na predpandemickych
Cislech.

Ze 3 milionu déti, které dostaly alespon jednu davku vakciny, bylo ve
vékové skupiné 12 az 17 let identifikovano 153 pfipadu myokarditidy
nebo perikarditidy. Mezi détmi ve véku 5 az 11 let bylo zjisténo vice
pfipadu, ale ne tolik, aby spustily signal.

Pfezkoumani lékafskych zaznamu 37 pfipadu, o kterych bylo mozné
ziskat zaznamy, potvrdilo 27 pfipadu jako skuteCnou myokarditidu
nebo perikarditidu.

Z&dny z dalSich 19 zkoumanych vysledkil podle vyzkumniku
nesplioval signalni kritéria.

» 1yto vysledky poskytuji dalSi dukazy o bezpeénosti vakcin proti
COVID-19 u détské populace,” uvedli védci.

Dr. Peter McCullough, kardiolog, nesouhlasil.

,Obavam se, ze tato data predstavuji znacné podhodnocenou
frekvenci a zavaznost myokarditidy vyvolané vakcinou COVID-19,"
fekl e-mailu The Epoch Times McCullough, ktery vyzval ke stazeni
vakciny Pfizer.

Od té doby, co FDA a americké Stfedisko pro kontrolu a prevenci
nemoci v polovine roku 2021 uznaly obavy, ze by vakciny mohly
zpusobit zanét srdce, ,v recenzované literatufe bylo [vice nez] 200
¢lankul a vice nez 100 zdokumentovanych smrtelnych pfipadu
prevazné mezi mladi muzi, vrcholny vék 18-24 let, néktefi s pitvou
prokazanym zanétem srdce zpusobenym vakcinou COVID-19, ktery
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ma za nasledek smrt,” fika McCullough.

3/5



To zahrnuje pét lidi, ktefi nahle zemreli v Némecku, a Sest lidi , kteri
zahynuli v severskych zemich.

Zadost o komentar zaslana Stevenu Andersonovi, Ufednikovi FDA
uvedenému jako odpovidajici autor studie, vyvolala odpovéd
mluvcCiho FDA, ktery odmitl poskytnout dalSi citace pro tvrzeni o
bezpelnosti.

Andersonovi spoluautofi zahrnovali vyzkumniky z Acumen, Optum,
HealthCore, CVS a IQVIA, pfi¢emz nékolik ¢lenu hlasilo spojeni se
spolecCnosti Pfizer. Obdobi, v némz byla pouzita stara vakcina Pfizer,
ktera jiz neni ve Spojenych statech dostupna.

"Docela smésné"

Norman Fenton, emeritni profesor rizik na Queen Mary University v
Londyné, uvedl, Ze tvrzeni védcl o bezpec€nosti neobstoji ve svétle
faktl, Ze studie ukazuje signal pro myokarditidu a perikarditidu a Ze
déeti pravdépodobné nebudou mit prospéch z tohoto onemocnéni .
Vakciny na covid-19.

,LZaver, ze tyto vysledky poskytuji dalSi dukaz, ze vakciny proti
COVID-19 jsou u déti bezpec€né’, je docela smésny,” fekl Fenton v e-
mailu The Epoch Times.

Vyzkumnici také nevzali v uvahu to, co je znamé jako zkresleni
zdravé vakciny; predchozi vyzkum zjistil, ze lideé, ktefi se rozhodnou
nechat se oCkovat, byvaji zdravéjsi nez ti, ktefi tak neucini.

"Porovnavaji vysoce vybranou skupinu détskych a dospivajicich
pojisténych pFijemcu vakciny s historickou zakladni populaci, kterou
tvori vSichni v prislusneé vekove skupine, ktefi byli pojisténi,” rekl
lektor Hebrejské univerzity Josh Guetzkow.

Experti také uvedli, ze rizikova okna se jevi jako kratka, protoze

postvakcinacni podminky se mohou nékdy objevit i mésice pote, a
poznamenali, Ze signalni kritéria byla strukturovana tak, Zze nékteré
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vysledky by se musely objevit ve vice nez dvojnasobné mire u
oCkovanych, aby je splinily.

NejkratSi rizikové okno bylo pouze jeden den, pro anafylaxi nebo
tézky alergicky Sok. Nékterym jinym byl pouhy tyden. Zbytek byl 28
dni nebo 42 dni.

Ve svém protokolu ( pdf ) pro provadéni vyzkumu predstavitelé FDA
uvedli, ze zvolili rizikova okna na zakladé predpandemickych studii,
vCetne jedné z roku 2007 .
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