Pro¢ spole€nost Pfizer zastavila studii vakciny COVID
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Pribéh na prvni pohled

e V unoru 2021 zah3jila spoleCnost Pfizer randomizovanou,
placebem kontrolovanou a zaslepenou studii s cilem
prozkoumat bezpecnost injekce COVID-19 BNT162b2 u
zdravych téhotnych zen.

» Injekce mély byt podavany mezi 24. a 34. tydnem téhotenstvi,
prficemz ucastnici byli randomizovani 1:1, aby dostali bud injekci
COVID-19, nebo placebo.

e Do studie se puvodné mélo zapojit 4 000 zen, ale spolecnost
Pfizer zaregistrovala pouze 349 Zen a poté se uplné prestala
ucastnit.

« Siroké schvaleni vakciny COVID-19 pro t&hotné Zeny pied
dokoncenim studie ze strany CDC mohlo potfebu studie popfit.
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« Spolecnost Pfizer vysvétlila, Zze vzhledem k tomu, ze vakcinu jiz
dostalo tolik t&€hotnych Zen, pocet ucastniku klesal a nebyl
divod ve studii pokracovat.

Neexistuji zadné udaje z randomizovanych studii pro pouziti injekce
COVID-19 u téhotnych zZen a spoleénost Pfizer zastavila svou
téhotenskou studii. To vSak nebrani americkému Centru pro kontrolu
a prevenci nemoci v doporucovani injekce COVID-19 pro kazdého
od Sesti mésiclu véku, v€etné ,lidi, ktefi jsou téhotné, kojici, snazi se
otéhotnét nyni, nebo téch, ktefi jsou“. muze v budoucnu otéhotnét.”

,Nedostatek dobrych dat nezdalo se, Zze by CDC obtézoval,” napsal
Dr. Martin Makary, profesor |ékafské fakulty Univerzity Johnse
Hopkinse v Tablet. Spolu s tymem védct pozadal americky Ufad pro
kontrolu potravin a léCiv (FDA), aby na Stitek injekCni stfikacky vlozil
poznamku o nedostatku udaji ze studii o bezpeénosti u téhotnych
zen. FDA odmitl s odlivodnénim, ze tyto informace nejsou
relevantni.

Téhotné zeny vSak potrebuji védét, ze injekCni strikaCka nebyla
béhem téhotenstvi testovana — to je zaklad pro informovany
souhlas. Pravdépodobné by vas také zajimalo, pro€ spoleCnost
Pfizer pfedCasné ukoncila svou téhotenskou studii a dosud
nezverejnila vysledky.

Spoleénost Pfizer zastavuje téhotenskou studii vakciny COVID a
zadrzuje udaje

V unoru 2021 zahajila spolecnost Pfizer randomizovanou,
zaslepenou, placebem kontrolovanou studii k vyhodnoceni
bezpecnosti injekce COVID-19 (BNT162b2) u zdravych téhotnych
zen. Injekce mély byt podavany mezi 24. a 34. tydnem téhotenstvi,
pfiemz ucastnici byli randomizovani v poméru 1:1, aby dostali bud
injekci COVID-19, nebo placebo. Zatimco vSak plivodné mélo byt do
studie zafazeno 4 000 zen,5 spoleCnost Pfizer do studie zapsala
pouze 349 Zen a poté se do studie uplné prestala pfihlasovat.
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“Nejvic znepokojivé je,” frekl Makary, “ze vysledky téhotenstvi
ucastnic studie a jejich déti jsou dodnes, témér o dva roky pozdéji,
stale neznamé.” Té€hotné a kojici zeny byly vylou€eny z klinickych
studii Faze lll spoleCnosti Pfizer a Moderna, ale v dubnu 2021 Feditel
CDC Dr. Rochelle Walensky: “CDC doporucuje, aby téhotné zeny
dostaly vakcinu COVID-19.”

pRO PRAVO RESPEKT ODBORNOST

American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG) a
Society for Maternal-Fetal Medicine (SMFM) brzy toto tvrzeni
zopakovaly a doporucily oCkovani tehotnym Zenam, stejné jako
Royal College of Obstetricians and Gynecologists ve Spojeném
kralovstvi.

V prabéhu mésicu si stovky tisic téhotnych Zen po celém svété
vyhrnuly rukavy, aby dostaly vakcinu, a to i pfes nedostatek
klinickych studii. “Sdéleni urfadu bylo jasné — Skody zpusobené
infekci COVID-19 prevazily Skody zpusobené mRNA vakcinou — ale
pravdou bylo, ze to nemohli védét,” poznamenala Maryanne Demasi,
Ph.D. , byvaly lékarsky védec z University of Adelaide a byvaly
reportér pro ABC News v Australii.

Studie na zviratech ukazuji ztratu plodu a zmény skeletu

Oznaceni produktu spole€nosti Pfizer uvadélo: ,Nebyly hlaseny
zadné nezadouci ucCinky vakciny na zenskou plodnost, vyvoj plodu
nebo postnatalni vyvoj.” Demasi vSak oznamil, Ze zadost o svobodu
informaci z roku 2021 zjistila, Ze toto prohlaseni bylo zaloZeno na
studii na zvifatech pouze 44 potkanu, které vykazovaly znepokojivé
vysledky tykajici se ztrat plodu:

LStudie zjistila, Ze vakcina vedla ke statisticky vyznamnému
zdvojnasobeni fetalnich ztrat (9,77 % mRNA vs. 4,09 % fyziologicky
roztok), ale Pfizer dospél k zavéru, Ze rozdil mezi témito dvéma
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Skupinami byl ,biologicky nevyznamny.” byl.

Stitek také uvédi, Ze mRNA vakcina Pfizer nebyla testovéna na sviij
potencial byt karcinogenni (schopnost zpusobit rakovinu),
genotoxicita (schopnost poSkozovat genetickou informaci) nebo
naruSovat muzskou plodnost.”

Studie na zvirfatech provedena spolec¢nosti Moderna také ukazala,
Ze znacny pocet krys se narodil s kosternimi zmé&nami poté, co jejich
matky dostaly béhem téhotenstvi injekci COVID-19. Podle Demasiho
vS8ak Moderna dospéla k zavéru, ze ,kosterni zmény jsou strukturalni
zmény, které neovliviuji vyvoj nebo funkci vyvijejicino se embrya“, a
proto ,nejsou povazovany za Skodlivé®.

Studie byla zastavena, protoze mnoho téhotnych zen jiz
dostavalo injekce

Spole€nost Pfizer vefejné nevysvétlila, pro€ byla studie u téhotnych
Zzen zastavena, ani proC nebyla zverfejnéna vysledna data. Je
mozné, Ze studie byla zastavena kvuli nepfiznivym

vysledkim. Nebylo by to poprveé.

V tomto pfipadé se vSak zda, ze CDC obecné schvalilo vakcinu
COVID-19 pro téhotné zeny — prfed dokonCenim studie — takze
studie jiz nebyla nutna, alespon z pohledu spolecnosti Pfizer. Jak
fekl Makary:

,V pripadé studie vakciny COVID u tehotnych Zzen nemusela byt
studie zastavena kvuli nepfiznivym vysledkim, ale proto, Ze data
nebyla potreba. Lékarske a verejné zdravotnické organy se jiz
rozhodly a prohlasily vakcinu za bezpecnou a ucinnou, bez ohledu
na to, co data ukazou. Pro¢ hodnotit produkt, kdyz CDC a ACOG jiz
v produkt veéri?

Demasi souhlasil. Ve skuteCnosti zverejnila e-mail od spoleCnosti
Pfizer, ve kterém spole€nost uznala, ze pocet ucastniku studie
koncem roku 2021 vyrazné poklesl, protoze zdravotnické urady jiz
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vakcinu schvalily. Vzhledem k tomu, Ze injekci jiz dostalo tolik
téhotnych zen, nebyl davod ve studii pokradovat, jak vlada
obhajovala. Demasi zverejnila e-mailovou odpoved spoleCnosti
Pfizer, ktera zni takto:

,Ve Ctvrtem Ctvrtleti roku 2021 byla uzavrena studie C4591015
(placebem kontrolovana, randomizovana, pro pozorovatele
zaslepena studie faze 2/3 k hodnoceni bezpecnosti, snasenlivosti a
imunogenicity BNT162b2 proti COVID-19 u zdravych téhotnych Zen
ve véku 18 let a starSich). zapis. Tato studie byla vyvinuta predtim,
nez byla vakcina COVID-19 dostupna nebo doporucena pro téhotnée
zeny.

Béhem roku 2021 se prostredi zmenilo a v zari 2021 prislusné
doporucujici organy (napr. ACIP v USA) doporucily vakciny COVID-
19 pro téhotné Zeny ve vsech zucastnénych/planovanych zemich,
coZ vedlo k vyznamnému poklesu poctu ucastnika.

Vzhledem k klesajicimu poctu prihlasenych méla studie
nedostatec¢nou velikost vzorku k posouzeni cile primarni
imunogenicity a globalni doporuceni jiz neospravedinovala
pokracovani téeto placebem kontrolované studie. Tento navrh byl
oznamen a schvalen FDA a EMA.

pRO PRAVO RESPEKT ODBORNOST

Pokud jde o nedostatek zverejnénych udaju, spolec¢nost Pfizer
uvedla, ze je nema:

»Spolec¢nost Pfizer zatim nema uplny soubor dat ze studie imunizace
matek, C4591015. Spolecnosti Pfizer a BioNTech planuji dokondit
analyzu klinické studie C4591015 a sdilet ji s globalnimi
zdravotnickymi trady a usilovat o zverejnéni nebo prezentaci, jak je
nasi obvyklou praxi.
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Je dulezité poznamenat, Ze relevantni skute¢né dukazy podporujici
pouZziti vakcin COVID-19 u téhotnych Zen byly prezentovany a
publikovany v nékolika ctvrtletich v mnoha casopisech a forech.

Pfirozena imunita je stale ignorovana

Mok

ACOG doporucuje nejen ockovani proti COVID-19 ,silné" téhotnym
zenam, ale také preockovani. ,OCkovani lze podat v kterémkoli
trimestru a je tfeba se zaméfit na oCkovani co nejdfive, aby se
optimalizovalo zdravi matky a plodu. Toto doporuceni plati jak pro
prvni sérii oCkovani, tak pro pfeockovani,” uvadi ACOG.

V jejich informacich vSak chybi informace o pfirozené

imunité. Vyzkum Makary a kolegu, publikovany v JAMA, ukazal, ze
pfirozena imunita vaci COVID-19 — dosazena predchozi infekci
spiSe nez injekci — trva asi dva roky, coz naznacuje, ze trva déle nez
ochrana poskytovana ockovanim proti COVID-19.

Systematicky prehled a metaanalyza zvefejnéna v The Lancet také
zjistila, Ze pfirozena imunita je pfinejmensim stejné ucinna a
pravdépodobné lepsi nez injekce COVID-19. Udaje z
randomizované studie o oCkovani téhotnych zen provedené
spole¢nosti Pfizer nejsou zdravotnickym organum k dispozici. Ale
misto toho, aby hrali na jistotu — zvlaste u lidi s pfirozenou imunitou
— presto vSem doporucuji nechat se oCkovat.

Védci varuji téhotné zeny pred o¢kovanim COVID

Ne kazdy souhlasi s tim, ze zdravotnické ufady zadaji t€hotné zeny,
aby byly o¢kovany. ,Globalni distribuce téchto experimentalnich
vakcin proti COVID-19 je nejvétSim poruSenim lékarské etiky v
historii mediciny, mozna i v historii lidstva,” fekl Dr. James Thorp,
odbornik na fetalni medicinu, Tuckeru Carlsonovi.

Thorp a jeho kolegove zverejnili predtiskovou studii, ve které zjistili
do oCi bijici rizika pro t€hotné zeny a jejich nenarozené
déti. Vysledky byly tak zavazné, Ze védci dospéli k zavéru, ze
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téhotné zeny by nemély dostavat oCkovani proti COVID-19, dokud
nebude dokoncen dalSi vyzkum.

“‘Dokud nebudou randomizovany, prospektivni studie dokumentuji
bezpecnost v téhotenstvi a dlouhodobé sledovani u potomkd,
doporucuje se globalni moratorium na pouzivani vakcin COVID-19 v
téhotenstvi,” uvedli. Ve srovnani s vakcinou proti chfipce je oCkovani
proti COVID-19 spojeno s vyznamnym narustem nezadoucich
ucinkd (AE), véetné:

e menstruacni abnormality

e potrat

o Chromozomalni abnormality plodu
e malformace plodu

« Fetalni cystické hygromy

e Poruchy srdce plodu

e Fetalni srdecCni arytmie

» Zastava srdce plodu

» Fetalni vaskularni misperfuze
e Abnormality rdstu plodu

e Abnormalni sledovani plodu

» Fetalni tromboza placenty

» Nizka hladina plodové vody

e Smrt plodu/mrtvé narozeni

Podle internisty a kardiologa Dr. Petera McCullougha, data také
odhalila 27nasobné zvyseneé riziko potratu a vice nez dvojnasobné
zvysene riziko nepfiznivych nasledku plodu v Sesti riznych
kategoriich.

Studie NIH potvrzuje menstruaéni zmény po oc¢kovani

Podle studie zverejnéné v Casopise Obstetrics & Gynecology a
financované Narodnim institutem détského zdravi a lidského rozvoje
(NICHD) a Uradem pro vyzkum zdravi Zen Narodniho institutu zdravi
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(NIH) doslo po COVID-19 k opozdéné menstruaci. potvrzeno
ocCkovani.

Studie se zucastnilo 3959 lidi ve véku od 18 do 45 let. Ti, ktefi
nedostali injekci COVID-19, nezaznamenali ve Ctvrtém cyklu studie
zadné vyznamné zmeény ve srovnani s prvnimi tremi cykly. Nicméneé
ty, které dostaly vakcinu COVID-19, mély delSi menstruacni cykly,
obvykle o méné nez jeden den, kdyz dostaly vakcinu.

Evropska unie mezitim doporucila pfidat k mMRNA-COVID-19 jako
vedlejSi ucinek ,silné menstruacni krvaceni®. Makary poznamenail:

,1ady v USA Zadna takova aktualizace znaceni produkti
neexistuje. Tento nedostatek pokory se také ukazal, kdyz bylo
zdravym mladym Zenam s neuvéritelnym absolutismem receno, Ze
vakcina proti COVID nemuze ovlivnit plodnost. Spravna odpovéd
méla znit: Nemyslime si, ze to ovlivriuje plodnost, ale nemame na
tuto otazku dobré udaje.”

Urednici voli »prisny paternalismus* pred informovanym
souhlasem

Vzhledem k nedostatku udaju pro zranitelnou populaci — téhotné a
kojici zeny — méli zdravotnici varovat. Kdyz se projevila u€innost
pfirozené imunity, méli byt lidé informovani a varovani o moznych
rizicich o¢kovani proti COVID-19. Timto zpusobem mohli uginit
informované rozhodnuti predtim, nez souhlasili s injekci, ktera by
mohla mit vazné ucinky na reprodukci.

V roce 2021 Institut pro Cisté a aplikované znalosti (IPAK) véfil, ze
udaje jsou dostateCné presvedcCive na to, aby stahly oCkovani
zranitelnym skupinam obyvatelstva, jako jsou tehotné Zeny, ale
zdravotnicCti ufednici se misto toho rozhodli pro pokusné kraliky pro
netestovanou experimentalni vakcinu.
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,Pfi absenci dobrych dat si organizovana medicina vybrala cestu
prisného paternalismu. Ale podle mych zkuSenosti |I€kare je mnohem
lepSi pacienta fadné informovat, nez potlacovat jeho otazky,” fekl
Makary. Pokud a az Pfizer udaje zvefejni, je mozné, ze zdravotni
urednici budou mit co vysvétlit, pokud udaje nebudou

priznivé. Makary pokracCoval:

,~Je mozné, Ze tehotenska studie provedena spolecnosti Pfizer by
byla pro vakcinu pozitivni a ukazala, ze prinosy prevazuji nad
Skodami, ale spole¢nost Pfizer udaje nezverejnila. Mozna data
nebyla prizniva, nebo si Pfizer mozna uvédomil, Ze bez dat zvitézil
nad lékarskym zarizenim, tak pro¢ riskovat sdileni vysledku
placebem kontrolované studie?”
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