Co jsme se naucili o farmakokinetice vakciny Pfizer
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No, co ty vi§? Pfipada mi to jako vC€era a uz jsme toho napsali
spoustu o Comirnaty, vakciné Pfizer/BioNTech Covid a vlastnostech
jejich dvou lipidovych nanocastic (LNP) a modifikované messenger
RNA. Nechte tedy naSe Ctenare, ktefi ve svych zastupech
komentovali, Staci se podivat na tento diagram nakresleny Picasso
Heneghanem:
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Toto je seznam pevnych bodu a 15 otazek, které jsme dosud
stanovili ohledné farmakokinetiky (jak télo interaguje s lékem)
Cominarty:

Lipidové 'excipienty' ALC-0315 a ALC-0159 byly nové. Regulatofi
berou na védomi omezené zkuSenosti s témito slouc¢eninami.

1. Ci je ukolem zaplnit mezeru v dikazech a zajistit bezpeénost
pacientu, kdyz jsou do vakcin zahrnuty nové experimentalni
slouCeniny?
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Zkusenosti s jejich pouzitim u lidi byly omezené. Funguiji jako
prenaseci; RNA je jiny pribeh. Metabolity byly nalezeny vSude v
organech krys (jatra, slezina, vajeCniky a tak dale).

Vyznam jejich rozSifené distribuce je pro Clovéka nejasny, ale
koncentrace byly velmi vysoke v jatrech a vajeCnicich a témér jiste
toxicke.

2. Plati to i pro lidi?

3. Jaka je mozna toxicita LNP u lidi, zvlasté po opakovanych
expozicich?

Castice vakcin (antigeny, adjuvans a pomocné latky) v jinych
vakcinach se obvykle nenachazeji v mnoha vnitfnich organech; jsou
obvykle soustfedény kolem mista vpichu. Neni nam jasny poloCas
rozpadu, ackoli se zda, ze EMA si mysli, Ze je dlouhy.

4. Existuje zavislost na davce?

5. Jaky je poloc¢as rozpadu mmRNA v eliminacni fazi v rdznych
organech?

6. Co se déje s mmRNA u lidi v riznych organech?
Jedna nebo vice jejich slozek je povazovano za karcinogenni.

7. Pro€ nebyly pfed udélenim doCasné licence provedeny zadneé
karcinogenni studie na zvifecich modelech?

8. ProC nebyly prfed udélenim doCasné licence provedeny zadné
studie genotoxicity na zvifecich modelech?

Nanocastice jsou velmi odliSné a nékteré jsou toxicke, coz je
znepokojivé. Nase chapani jejich chovani ve slozitych biologickych
systémech je extrémné omezene .

9. Kde jsou postmarketingové studie sledujici riziko rakoviny?
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Japonsky regulator povazuje Cominrty za ,silnou drogu®. Cominarty
je formulace sestavajici z tozinamaranu zapouzdieného v LNP.

10. Mély by byt vakciny mmRNA klasifikovany jako 1ék?

11. Pro€ je modifikovana messenger RNA zkracena na mRNA, coz,
jak jsme se ucili, znamena messenger?

Japonsky regulator uvadi vysvétleni spolecnosti Pfizer, ze
farmakokinetika pripravku mmRNA zapouzdieného v LNP nezavisi
na zapouzdiené mmRNA, ale na LNP.

12. Je LNP inertni, jak tvrdi spoleCnost Pfizer?

Aktivator MHRA (dfive regulator) nevi nic o metabolismu nanocastic
nebo mMmRNA, ani nema udaje o bdélosti pro poSkozeni vakcinou
Covid a nevi nic o mife podhodnocovani skod.

13. Ci je Ukolem zajistit bezpeénost pacientu, kdyz
regulator/zmocnénec védomé nezna dikazy o Skodlivosti ve fazi
schvalovani novych vakcin?

Neexistuji Zzadné publikované studie pfipravku Cominarty u
téhotnych zen. VSechny regulacni organy v pfibalovém letaku
uvadeji, ze: ,Zatim nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se pouziti
béhem téhotenstvi“ (EMA a MHRA) a ,Dostupné udaje o
COMIRNATY podavané téhotnym zenam jsou nedostatecné k
informovani o rizicich spojenych s vakcinou v téhotenstvi“ (USA
FDA).

14. ProC nebyla publikovana jedina randomizovana kontrolovana
studie na téhotnych zenach?

15. ProC se sdéeleni pro verejnost lisi od toho, co je uvedeno v
pribalovych informacich pro téhotenstvi?

Prozatim nechavame farmakokinetiku za sebou (pravdépodobné se
vratime) a pfejdeme k tézkému zvedani uréovani ucinki Cominarty.
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Tento prispévek nebyl napsan imitatory a neni komercni. Neni
karcinogenni a nebude se samovolné rusit ani samovolné mazat.
Nejsme na vyplatni listiné zadné farmaceutické spoleCnosti a
vzhledem k obsahu nasich pfispévku jsme byli upozornéni, ze nam
HMG udéli objednavku bota.

Dr. Carl Heneghan je oxfordsky profesor mediciny zalozené na
dukazech a Dr. Tom Jefferson je epidemiolog sidlici v Rimé, ktery

spolupracuje s profesorem Heneghanem na Cochrane Collaboration.

Tento ¢lanek byl poprvé publikovan na jejich Substacku, Trust The
Evidence , k jehoz odbéru se mizete prihlasit zde .
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