Britsky vedecky Casopis New England Journal
of Medicine na 400 stranach spochybnil
efektivnost vakcin proti COVID-19 od Pfizera
i Moderny

- CZ24 News | 16. ledna 2021

Britsky medicinsky zurnal publikoval clanok na zaklade dnes znamych podrobnejsich dat -
konkrétne ide o 400 stranové zhrnutie idajov, ktoré je dostupné vo forme viacerych
sprav/reportov americkej liekovej agentury FDA prezentovanych pred nidzovym schvalenim
oboch mRNA vakcin. Peter Doshi, autor ¢lanku a editor vedeckého ¢asopisu, upozornuje na
viacero problematickych aspektov klinickych testov, ktoré spochybnuja vysledok
prezentovany vyrobcami tychto vakcin

Podozrivi na COVID-19

,VSetka pozornost sa sustredila na dramatické vysledky ucinnosti vakciny: Pfizer referoval o 170
pozitivnych pripadoch COVID-19 potvrdenych PCR testami v pomere 8:162 medzi zaoCkovanymi a
placebo ucastnikmi. Tieto poéty vSak spochybnuje kategdria ochoreni oznacena ako ,podozrivi na
COVID-19“ - ti so symptémami COVID-19, ale bez potvrdenia PCR testami. Podla FDA spravy o
vakcine koncernu Pfizer, v Studii celkovej populdcie bolo 3410 podozrivych pripadov, z toho 1594 v
zaoCkovanej a 1816 v placebo skupine.

Nemozno ignorovat tuto kategdriu ochoreni len preto, ze tam nebol PCR test, ked ide o 20-nédsobne
viac pripadov podozrivych ako potvrdenych pripadov. Hruby odhad Gc¢innosti vakciny proti
symptdmom ochorenia - teda aj s pozitivnymi PCR testami aj bez nich, by predstavoval 19% relativne
znizenie rizika - teda ovela menej ako je 50% hranica efektivnosti potrebna pre schvalenie
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regulacnymi dradmi. Aj po odstraneni pripadov, ktoré sa vyskytli do 7 dni od oc¢kovania (409
zaoCkovanych verzus 287 placebo), ¢o by malo zahrnat vacsinu symptémov ako kratkodobych
neziaducich ucinkov oCkovania, uc¢innost vakciny zostava nizka: 29%."

Ak by vela alebo vacsina tychto podozrivych pripadov bola u osob, ktoré mali faloSny negativny
vysledok PCR testu, tiez by to dramaticky znizilo G¢innost vakciny podla Doshiho. 92-stranova sprava
Pfizera ani jeho publikacia v New England Journal of Medicine 3410 podozrivych nespomina. Tento
udaj je len v sprave od FDA - upoznuje Doshi a dalej apeluje, Ze odborna verejnost , by si mala ziadat
jasné data na zodpovedanie tychto otazok"”.

371 osob vylucenych z analyzy o ucCinnosti Pfizer vakciny

,Dalej je treba zanalyzovat nevysvetleny detail v tabulke FDA spravy, Ze 371 jedincov bolo
vyluc¢enych z analyzy uc¢innosti Pfizer vakciny pre ,znacné odchylenie od protokolu do 7 dni po 2.
ddvke”. RuSivy je pomer medzi vyli¢enymi: 311 zaoCkovanych verzus 60 placebo. V pripade
Moderna vakciny bolo vylic¢enych len 36 tcastnikov pre tento dovod - 12 zaoCkovanych a 24
placebo. Aké boli tieto odchylenia od protokolu v Studii Pfizera a preco 5-nasobne viac je vylucenych
ockovanych ako neockovanych?“ FDA sprava to nevysvetluje a v sprave Pfizera si zmienku o tom je
tazké vsimnut.

Lieky od bolesti a ich dosah na zaslepenost testov

LPotencidlne matica moze byt aj tloha liekov proti bolesti a horticke pre liecbu symptomov.” , Tieto
lieky mozu maskovat symptémy a viest k odhaleniu menej COVID-19 pripadov, pravdepodobne viac v
skupine zaockovanych kvoli prevencii alebo liecbe neziaducich uéinkov.” ,3-4 nasobne Castejsie po
liekoch siahali prave zaoc¢kovani a najviac v prvom tyzdni po podani vakciny (Moderna nepredloZila
takéto udaje).” ,Ale kumulativne krivky vyskytu ochorenia naznacuju konstantny narast potvrdenych
COVID-19 pripadov so spustenim symptéomov aj dlho po tyzdni od podania vakciny.”

,Aj pre uvedené vysSia miera uzivania liekov v skupine zaockovanych vedie k obave z neoficidlneho
odkrytia zaslepenosti klinickych testov. Vzhladom na neziaduce ucinky je tazko si predstavit, zeby
ucastnici a vyskumnici neodhadli, v ktorej skupine su. Subjektivne odkrytenie zaslepenosti testov je
dalsi problém. FDA sa vSak nepozastovavalo nad spolahlivostou zaslepenosti procedur a dopade na
vysledky.”

Posudzovacie komisie

Tiez malo vieme o procesoch posudzovacich komisii, ktoré pocitali COVID-19 pripady. Doshi kladie
tieto otazky: ,Poznali idaje o protilatkach a informacie o symptémoch pacientov prvy tyzden po
oCkovani? Aké kritéria pouZzivali a preco? Ked o svojom stave (COVID-19 symptdmy) informovali sami
pacienti a potvrdzoval to PCR test, bola taka komisia vobec potrebna? A kto v nej sedel? Moderna
uviedla mena Styroch ¢lenov - iSlo o lekdrov spolupracujicich s univerzitami. Pfizer vSak v protokole
uvadza, Ze posudzovat potencidlne COVID-19 pripady budu jeho traja zamestnanci.

Efektivnost vakciny u osob, ktoré uz prekonali COVID?

,Osoby so znamou historiou infekcie virusom SARS-CoV-2 alebo s diagnézou Covid-19 v minulosti
boli vyluc¢ené z klinickych testov Moderny i Pfizera. No stale 1125 (3%, Pfizer) a 675 (2,2%,
Moderna) ucastnikov v testoch bolo povazovanych na zaciatku za SARS-CoV-2 pozitivnych.
Bezpecnosti a uc¢innosti vakciny u tychto ucastnikov nebola venovana pozornost, ale kedze ¢oraz
vacsi podiel populdcie mnohych krajin moéze byt ,post-Covidovych”, tieto data sa zdaju byt délezité.”
O to viac, Ze viaceré krajiny vratane SR a USA odporucaju vakciny bez ohladu na to, ¢i doslo



predtym k prekonaniu infekcie s priznakmi alebo bez nich.

,Pfizer vykazal 8 potvrdenych symptomatickych COVID-19 pripadov, ktoré uz boli na zaciatku testov
v kategorii pozitivnych na SARS-CoV-2 (1 v zaockovanej skupine a 7 v placebo skupine), kym
Moderna 1 pripad v placebo skupine. No kedZe globdlne bolo zdokumentovanych len okolo 4 az 31
pripadov reinfekcii/znovunakazenia, ako sa v klinickych testoch na desiatkach tisicov a s
medianovym sledovanim do dvoch mesiacov mohlo vyskytnut 9 potvrdenych covid-19 pripadov medzi
tymi, ktori uz na zaciatku boli pozitivni?“ Doshi sa pyta, ¢i to m6ze suvisiet s vakcinou alebo
uzivanim liekov na potlaCenie symptémov a nema to ni¢ so znovunakazenim?

Potrebujeme surové data

»Zodpovedanie otvorenych otédzok vyzaduje pristup k surovym détam z klinickych testov, no Ziaden
vyrobca zatial nezdielal udaje s tretou stranou.” Pfizer aj Moderna hovoria, Ze ,idaje mézu byt
dostupné na poziadanie po ukonceni klinickych testov”. ,Ich protokoly vSak uvadzaju, Ze ich klinické
testy (3. faza) koncia az po 24 mesiacoch,” pripomina autor ¢lanku Peter Doshi.



