Stazeni vakciny AstraZeneca vyvolava nové otazky
ohledné selhani MHRA pfi zajist'ovani bezpec¢nosti
verejnosti
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Jak muze vakcina, ktera byla kdysi aktivhé propagovana viadou a
oslavovana rytifstvim, potleskem ve stoje a dokonce i panenkami
Barbie, rychle ztratit svou divéryhodnost? Ackoli spole¢nost tvrdi, ze
je to z komerénich divodu, v€asné naznaky potencialné skodlivych
vedlejSich ucinkd byly pfehlédnuty, coz vedlo ke znaénym nakladim
pro pacienty a koneCnému padu.

Na zadost drzitele byla nyni odejmuta registrace vakciny
AstraZeneca Vaxzevria od Oxfordu. Odstoupeni je ucinné 7. kvétna
2024 a pro EU je zaCatkem celosvétoveho vystoupeni.

Spole¢nost oznamila, ze stahuje vakcinu kvuli ,pfebytku dostupnych
aktualizovanych vakcin®. Vakcina AstraZeneca se vSak dostala pod
kontrolu kvuli potencialné nebezpecnym vedlejSim ucinkam.
AstraZeneca nedavno priznala, ze vakcina ve vzacnych pripadech
zpusobuje trombdzu se syndromem trombocytopenie, ktery je
spojen s nejméné 81 umrtimi ve Spojeném kralovstvi.

Do urcité miry Ize obchodni rozhodnuti povazovat za rozumné
vysvétleni. Trh je nasycen vakcinami proti SARS-CoV-2. Do roku
2022 vstoupilo 42 vakcin do faze Il klinickych studii urCenych k
testovani ucinnosti u lidi; 17 vakcin muselo byt kvuli problémdm
opusténo a 22 bylo schvaleno k pouziti. Tento prebytek vakcin vedl|
ke staZeni posilovace noveé generace COVID-19 spole€nosti Sanofi
a GSK Vidprevtyn Beta , a to také na zadost spole¢nosti.

V roce 2022 Pascal Soriot, generalni feditel spole€nosti
AstraZeneca, oznamil, ze jeho spole¢nost nebude dlouhodobé
podnikat v oboru vakcin. K jejich problémam se pfidaly zpozdéni
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vyroby a problémy s kratkym poloCasem rozpadu vakciny. Prestoze
jde o praktické rozhodnuti, které chrani povést spoleCnosti a
omezuje jeji ztraty, mnohému z toho, co proslo, by se dalo predejit,
kdyby se na signaly ujmy reagovalo.

Rychlost, s jakou byly vakciny vyvinuty a testovany, byla
bezprecedentni. Ale znamenal spéch, Ze byly opomenuty nezbytné
kroky pfi shromazdovani dikazu?

Stoupenci série Cominarty napfiklad védi, ze spoleCnosti Pfizer a
BioNTech neprovedly studie karcinogenity pred pfedlozenim svého
produktu k nouzovému schvaleni. Regulatofi jim to nechali projit.

Nanocastice vehikula vakciny se dostavaji vSude do téla, misto aby
byly koncentrovany na jednom misté (misto vpichu).

Pred vstupem na trh vakcina AstraZeneca podobné postradala
studie karcinogenity a dokonce i genotoxicity.

53 Genotoxicity
Because the Ad26 vector used in Jcovden has no ability to integrate itself into chromosomes, no
genotoxicity studies of Jcovden were conducted.

54 Carcinogenicity
Because Jcovden is not intended to be continuously used for >6 months in clinical settings, no
carcinogenicity studies of Jcovden were conducted.

Na zacCatku byly zkousky, které vedly ke schvaleni, pfilis malé na to,
aby odhalily vzacna poskozeni. Jednoduchym pravidlem je, zZe k
pozorovani vysledku ve studii potfebujete tfikrat vice subjektl, pokud
predpokladate, ze se bez vakciny normalné nevyskytuje poZzadovany
nezadouci ucinek. Pokud se tedy vzacna udalost stane u 1 z 10 000,
potfebujete k jejimu odhaleni alesporn 30 000 lidi ve studii. Na
takovych vzacnych udalostech zalezi, kdyz se rozhodnete dat drogu
milionam lidi. Udalost, ktera se mohla zdat neSkodna, se nahle
rozSifi, kdyZz dodate zasah desitkam milionu.
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To vysvétluje, pro€ se Bellova obrna, vzacné autoimunitni
onemocnéni, nahle stala extrémné frekventovanou na klinikach
oftalmologu.

Nedostatek detekce b&éhem zkousSek znamena, Ze regulaCni organy
mely byt ve fazi po uvedeni na trh velmi ostrazité, aby odhalily
zavazné problémy.

Znacné problémy s podhodnocovanim nezadoucich ucinkl léku
brani schopnosti detekovat signaly a pfifadit priCinu. V Cervenci 2023
jsme _upozornili poslance, zZe systém Zluté karty by mél prijit s
varovanim .

Britsky regulator MHRA fika, Ze bere vSechna hlaseni o smrtelnych
nasledcich u pacientd, ktefi dostali vakcinu COVID-19, velmi vazné
a kazdou zpravu peclivé pfezkouma. Nepokousi se vSak hodnotit
nebo porovnavat bezpecénost riznych vakcin. K tomu dochazi,
protoze systém pouziva nedostatecné hlaseni, aby zabranil jakékoli
analyze. MHRA neuchovava zadné udaje o metabolismu
modifikované RNA.

Nema ani ponéti o biologickeé distribuci vrcholové koncentrace
proteind zjevné témér vSech licencovanych vakcin proti Covidu.

Nema ponéti, pokud jde o rozsah podhodnocovani zavazné ujmy,
ktery muze dosahovat az 98 % nebo vice. To €ini jakékoli
poregistracni hodnoceni vyskytu Skod naprostym nesmyslem .

Toto fekl MHRA jednomu z verejnosti:

MHRA nedisponuje odhadem miry podhodnoceni schématu Zluté karty ani
odhadem skute¢ného poctu umrti a nezadoucich pfihod, které pravdépodobné
souviseji s vakcinami COVID-19.

Pridejte odmitnuti MHRA zvefejnit udaje o vztahu mezi umrtimi a
davkami vakcin z ,divodu obchodniho tajemstvi®.

Mate popis systému, ktery je nefunkCni a nelze jej opravit. MHRA se
skvéle popsala jako ,prostfednik®, ale divime se Cemu?
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Systems across other countries are better at identifying adverse
reactions to vaccines. Health authorities in Denmark, Norway and
Iceland suspended the use of AstraZeneca’s COVID-19 vaccine

in March 2021 following reports of blood clots. On April 7th, the U.K.
JCVI advised the AstraZeneca vaccine should be restricted to
people aged 30 and over because of the risk of blood clots.

Yet, at the same time, the MHRA was “not recommending age
restrictions in COVID-19 AstraZeneca vaccine use”. The MHRA’s
scientific review of U.K. reports of blood clots with lowered platelets
concluded the evidence of a link with AstraZeneca'’s vaccine was
stronger, but more work was still needed. On May 7th,

Britain restricted AstraZeneca to people aged over 40. However,
within a week, Norway permanently removed AstraZeneca from its
vaccine programme, and several countries followed suit.

The Telegraph was among the first to imply a causal link between
the vaccine and blood clots. The regulator’s dismissive response
was unacceptable: a senior official at the MHRA warned that the
newspaper “would be banned from future briefings and press notices
if we did not soften the news”.

Ultimately, safety is what defines effective medical intervention. The
Hippocratic school says, “Practice two things in your dealings with
disease: either help or do not harm the patient”. No interventions
should be immune from interrogation — questions must be raised and
not dismissed. It's at the heart of the evidence-based approach.

The MHRA's approach to patient safety requires a radical overhaul.
MPs are right when they say the MHRA's failure to flag Covid
vaccine side-effects must be investigated. The pervasive problem
requires legislative changes regarding who is mandated to report
adverse reactions and changes to how the MHRA is funded. The
U.K. regulator has badly let down those who suffered the most
severe of consequences.
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No intervention should come with protected status. Past problems
and the withdrawal of the Oxford AstraZeneca vaccine mean we
must remain vigilant.

Dr. Carl Heneghan is the Oxford Professor of Evidence Based
Medicine and Dr. Tom Jefferson is an epidemiologist based in Rome

who works with Professor Heneghan on the Cochrane Collaboration.

This article was first published on their Substack, Trust The
Evidence, which you can subscribe to here.
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