MNOHE NEZODPOVEDANE OTAZKY
OHI'ADNE VAKCINY PROTI COVID-19 OD
PFIZERU

- CZ24 News | 10. prosince 2020

KedZe momentdlne sa vyvija viac nez 180 vakcin na COVID-19 - z ktorych 53 prechadza testovanim
na ludoch - vyrobcovia sa predbiehaju o to, kto sa dostane na trh ako prvy.

Na postup do dalsej fazy trojstupnového testovania bola pred ¢asom vybrata vakcina BNT162b2,
zalozena na mRNA technoldgii. Jej predosla verzia BNT162b1 viedla k zdvaznym nepriaznivym
nasledkom, ako su Unava, bolesti hlavy, zimnica a hortcka, ku ktorej doslo u 50% jednotlivcov, ktori
dostali najvyssiu davku (100 mikrogramov).

VedlajSie ucinky boli este beznejSie po druhej davke, po ktorej zazilo zimnicu po stredne velkej davke
(30 mikrogramov) viac ako 70% ucastnikov. Ti v skupine s vysokou davkou vlastne ani druht davku
nedostali, pretoze vedlajsie ucinky boli pokladané za potencidlne prili§ zdvazné.

Hoci st vakciny podobné, pri vakcine BNT162b2 kéduje mRNA cela dizku hrotového proteinu.
Hrotovy protein je glykoprotein vytrcajuci z obalu koronavirusu, umoznujuci vstup do bunky.

V jednej skorsej studii, hoci sa zdalo, ze BNT162b2 vyvolava mensie vedlajSie ucinky, boli u skupiny
starsSich jednotlivcov vo veku od 65 do 95 rokov titery protilatok nizsie nez u mladsich jednotlivcov.

Geometrické priemery titerov (GMT), ktoré sa pouzivaju ako meradlo imunitnej reakcie, boli u
starsich jednotlivcov, ktorym bola podana vakcina BNT162b2 na COVID-19, o 40% niZSie nez
u mladsich vekovych skupin.

Ide o znepokojujuce zistenie, ked sa vezme do uvahy, Ze su to prave starsi lIudia, kto je najviac
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ohrozeny pri vdznom priebehu COVID-19.

Ma vakcina Pfizeru na COVID-19 skutocne 90%-nu ucinnost?

V tretej faze testovania ucCinnosti sa vakcina podala tisickam ludi a vyskumnici sledovali, kolki
skoncia infikovani v porovnani s tymi, ktorym podali placebo.

Tretia faza klinického testovania spoloCnosti Pfizer sa zacala 27. jila 2020 a doteraz sa jej zucCastnilo
43 538 tcastnikov vo veku od 12 az nad 55 rokov, pricom minimalne 40% bolo vo vekovom rozpati
nad 55 rokov.

Ucastnici dostali bud sériu dvoch davok BNT162b2, podanych v dvoch 30-mikrogramovych dévkach
v ¢asovom odstupe 21 dni, alebo placebo. Predbezné analyza sa mala povodne uskutocnit po 32
pripadoch COVID-19, no ,,po diskusii s FDA” to zvysili na minimalne 62 pripadov.

Dr. Alberta Bourlu, predseda a generalny riaditela spoloCnosti Pfizer, sa v tlacovom vyhlaseni
vyjadril nasledovne:

,Podla zaveru tych dvoch diskusii dosiahol pocet hodnotitelnych pripadov 94 a Vybor pre
monitorovanie tdajov vykonal prvu analyzu vsetkych pripadov.

Delba pripadov medzi zaockovanymi jednotlivcami a tymi, ktori dostali placebo, naznacuje mieru
ucinnosti vakciny vyssiu nez 90% a to 7 dni po druhej ddvke. To znamend, ze ochrana sa dosahuje 28
dni po zacati ockovania, pozostdvajiceho z dvoch davok.”

Bourla varovne dodal: ,KedZe Studia eSte pokracuje, percento ucinnosti vakciny sa moéze lisit.”

V skutocnosti zostdva ohladom udavanej 90%-nej tcinnosti vela nezodpovedanych otazok. Aj ked
spolocnost Pfizer klinicky protokol svojho testu zverejnila, nezverejnené zostali udaje pre predbeznu
analyzu.

»1de o vedu verejnym vyhldsenim,“ povedal pre Business Insider William Haseltine, odbornik na
infekéné ochorenia a niekdajsi profesor mediciny na Harvardovej univerzite.

Testy vakcin na COVID-19 ,urcené na uspech”

V septembri 2020 Haseltine kritizoval testy vakciny na COVID-19, vratane testu spolo¢nosti Pfizer,
vyjadriac sa, ze ich protokoly prezradzaju, ze st ,urcené na dokazanie fungovania ich vakcin, a to aj
vtedy, ak st namerané Gcinky miniméalne.”

Poukazuje na to, ze pri obvyklom teste vakciny je najdolezitejSim konecnym vysledkom prevencia
infekcie, no prevencia infekcie nie je kritériom pre tspech u vakcin na COVID-19, vyvijanych
spolo¢nostami Pfizer, Moderna, AstraZeneca a Johnson & Johnson.

Podla Haseltinea: ,Sucastou kazdého testovania vakciny by malo byt pravidelné testovanie
antigénovymi testami kazdé tri dni, aby sa otestovala ndkazlivost, pre zachytenie prvych priznakov
infekcie a PCR testami raz do tyzdna, pre potvrdenie infekcie virusom SARS-CoV-2 a aby sa tak
otestovala schopnost vakcin zabrdnit infekcii.

Prevencia infekcie nie je kritériom uspechu u Ziadnej z tychto vakcin.

V skutocnosti vsetky ich konecné vysledky vyzaduju potvrdené infekcie a tie vSetky budu zahrnuté do



analyzy uspesnosti, pricom jedinym rozdielom je zdvaznost symptémov medzi zaockovanymi
a nezaockovanymi.

Meranie rozdielov len medzi tymi, co su infikovani virusom SARS-CoV-2, zdoraznuje implicitny zaver,
Ze sa od vakcin neocakdva, Ze zabrania infekcii, ocakdva sa len, Ze zmiernia symptomy tych, ktori st
infikovani.”

Vysvetluje tiez, ze hoci vacsina ludi ocakava, ze vakcina v pripade ich nakazenia zabrani vdznemu
ochoreniu, ,protokoly troch vakcin - od spolo¢nosti Moderna, Pfizer a AstraZeneca - od svojich
vakcin nevyzaduju prevenciu vazneho ochorenia.

Vyzaduju len, aby predchadzali miernym priznakom, ktorymi moze byt aj kasel alebo bolest hlavy.
Spolocnost Pfizer nespristupnila klacové udaje vakciny

Hoci Pfizer na zéklade 94 pripadov vo svojom teste ohlasuje tc¢innost svojej vakciny vyse 90%, podla
Haseltinea ,zostalo nezodpovedanych velmi vela nedoriesenych otazok.“

Jedna z hlavnych takych otdzok suvisi s asymptomatickymi infekciami, ktoré sa v teste spolo¢nosti
Pfizer pravidelne netestuji. Je teda mozné, ze ti, ktori boli zaockovani, mozu byt nadalej
asymptomatickymi prendSacmi COVID-19 a Sirit ochorenie na inych.

.Je jeden dolezity bod, ktory zrejme vdcsina l'udi nedoceruje,” povedal Haseltine pre Business
Insider.

,Neznamena to koniec epidémie.”

Nie je tiez zndme, ¢i vakcina znizila pocet pripadov vazneho ochorenia, hospitalizacii a umrti, kedze
nebol robeny ziadny rozdiel medzi vaznymi pripadmi ochorenia COVID-19 a tymi, ktoré sposobili len
mensie priznaky.

V tlacovom vyhlaseni Pfizeru tiez chyba, ako si vakcina poc¢ina u roznych vekovych skupin, co je
klucovy bod udajov, pretoZe najvacsie riziko vaznych nasledkov ochorenia maju starsi ludia.

Zostava tiez zistit, ako dlho moze trvat akdkolvek ochrana, poskytnuta vakcinou, ked zZe Studia sa
zacala len v juli.

Na margo vedlajsich u¢inkov generalny riaditel Pfizeru Bourla povedal: ,Vybor pre monitorovanie
udajov neuvddza Ziadne zdvazné obavy ohladom bezpecnosti a odportica pokracovat v studii pre zber
dalsich tidajov o bezpecnosti a ucinnosti, ako bolo pldnované.”

Opat je vSak priskoro vediet, ¢i je vakcina bezpeénd. Harmonogram experimentdalnej vakciny na
COVID-19 je bezprecedentny, pretoze vyvoj vakciny a absolvovanie jej bezného procesu udelenia
licencie moze v priemere trvat 10 az 12 rokov.

,Nevieme ni¢ o skupindch, ktoré neskumali, ako su deti, tehotné Zeny, vysoko imunokompromitovani
ludia a ti najstarsi zo starych,” povedal pre NBC News Dr. Gregory Poland, riaditel' Skupiny pre
vyskum vakcin na Klinike Mayo v Rochestri, State Minnesota.

Co sa tyka potencialnych nepriaznivych uéinkov, spolo¢nost Pfizer uviedla vo svojom klinickom
protokole tieto nasledujice, s poznamkou, Ze prvi piati ucastnici v kazdej skupine bude pre
posudenie nepriaznivych uc¢inkov po zaoCkovani monitorovani Styri hodiny, zatial Co ostatni budu
monitorovani ,aspon 30 minut”.



Uvadzané nepriaznivé ucinky:

¢ zaCervenanie miesta vpichu, opuch a bolest

e Gnava

e zimomriavky

e hortacka

e bolest hlavy

e vracanie

¢ hnacka

* bolest svalov

* bolest kibov

e nezname nepriaznivé ucCinky a laboratérne abnormality

« potencidl pre zvySené vystavenie virusu SARS-CoV-2 kvoli poziadavke navstevovat pocas testu
zariadenia zdravotnej starostlivosti

e zosilnenie ochorenia COVID-19

Vakciny na koronavirus mozu ochorenie zosilnit

ESte aj spolocCnost Pfizer vo svojom klinickom protokole pripusta, ze po niektorych ockovaniach
realne hrozi zosilnenie ochorenia COVID-19, a to v takzvanom zosilneni zavislom od protilatok (ADE).

Ako uvadzaja autori:

,Zosilnenie ochorenia bolo pozorované po zaockovani vakcinami proti respiracnému syncycidalnemu
virusu (RSV), macaciemu koronavirusu a virusu hortcky Dengue.”

V tychto scenaroch vakcina namiesto posilnenia vasej imunity proti infekcii posiliuje schopnost
virusu vstupovat do vasich buniek a infikovat ich, ¢o vedie k tazSiemu ochoreniu, nez keby ste
ockovani neboli.

Dal$im véznym rizikom je imunopatoldgia Th2, pri ktorej vakcina vyvolava chybnu reakciu T-bunky,
vyvolavajuc alergicky zapal, slabo fungujuce protilatky a poskodenie dychacich ciest.

K imunopatoldégii ADE aj Th2 doslo v Sestdesiatych rokoch minulého storocia, kedy bola vyvinuta
vakcina proti respiracnému syncycialnemu virusu, ktora viedla k umrtiu dvoch batoliat a vdZnemu
ochoreniu niekolkych dalsich deti, ktoré dostali experimentéalnu vakcinu.

mRNA je nova vakcinova technolodgia

Vakcina Pfizeru na COVID-19 sa spolieha na nova technoldgiu mRNA, ktoréd vo vakcinach nebola
nikdy doteraz pouzita.

V podstate dava vasim bunkam pokyn vytvarat hrotovy protein SARS-CoV-2, ktory sa viaze na ACE2
receptor bunky. Ide o prvy stupen dvojstupnového procesu, ktory vyuzivaju virusy na ziskanie vstupu
do buniek.

Predstava je takd, ze vytvorenim hrotového proteinu SARS-CoV-2 bude vas imunitny systém
stimulovany k tvorbe protilatok, pricom v priebehu tohto procesu neochoriete. Lenze dalSou
dolezitou otazkou, ktoru treba zodpovedat je, ktoré dva druhy protildtok sa pocas tohto procesu
vytvaraju.

Koronavirusy vytvaraju neutralizujuce protilatky, nazyvané tiez imunoglobulin G (IgG), ktoré bojuju



s infekciou, ako aj viazuce protilatky (zname tiez ako neneutralizujice protilatky), ktoré virusove;j
infekcii zabranit nedokazu.

Namiesto predchadzania virusovej infekcie dokézu viazuce protilatky vyvolat abnormalnu imunitnt
reakciu, akou je napriklad ADE alebo PIE.

V testoch experimentalnej mRNA vakciny na COVID-19 od spolo¢nosti Moderna malo 25 ucastnikov,
ktori dostali dve davky jej malej alebo stredne velkej davky vakciny, hladiny viazucich protilatok -
typu, ktory imunitny systém vyuziva na boj s virusom, no nebrani virusovym infekciam - na
urovniach priblizujucich sa alebo prekracujucich tie, ktoré boli ndjdené v krvi pacientov, ktori sa

z ochorenia COVID-19 zotavili.

Udaje o z&vaZnejs$ich neutralizujtcich protilatkach, ktoré zabranuji vstupu virusov do buniek, boli
hlasené len u 6smich ludi.

Pfizer ma s vladou USA obchod za 1,95 miliardy dolarov

Hoci vysledky 3. fazy testu spolo¢nosti Pfizer zostavaju zahmlené, v rdmci Operacie Warp Speed uz
liekovy obor uzavrel obchod za 1,95 miliardy dolarov s Ministerstvom zdravotnictva a socialnych
sluzieb a Ministerstvom obrany.

Pojde o dodanie 100 milionov ddvok svojej vakciny na COVID-19 po tom, ako bude schvalena.

Pre prijemcov bude zadarmo, s opciou na 500 miliénov dalSich davok. Dohoda je stic¢astou Operacie
Warp Speed (nadsvetelna rychlost), pri ktorej chcu zaockovat celd populaciu USA v priebehu par
dni.

Spoloc¢nosti Pfizer a BioNTech maju tiez dohodu s vladou Spojeného kralovstva na 30 miliénov
pociatoénych davok. Aby vakcina dostala autorizaciu na nudzové pouzitie, potrebuje podla FDA len
dvojmesacny median bezpec¢nostnych udajov po druhej davke.

Dufajt, ze sa im podari uviest vakcinu na trh (vo Velkej Britanii sa uz tak stalo), s prislubom
vyrobenia do 50 miliéonov oc¢kovacich davok v roku 2020 a v roku 2021 v celosvetovom meradle do
1,3 miliardy davok.

Zaver

Po oznédmeni spolocCnosti Pfizer, ze jej vakcina preukazala 90%-nu uc¢innost, stipli akcie firmy o 16%.
Na druhy den generalny riaditel Bourla predal 62% svojich akcii, za cenu asi 5,6 miliéna dolarov.

Vie generalny riaditel spolo¢nosti Pfizer nieCo, ¢o nevieme my?

Ak a ked'sa vakcina stane dostupnd, skor, nez sa nou rozhodnete dat ¢i nedat zaockovat, urcite
pozorne zvazte rizikd v porovnani s prinosmi.

Mozno vam vo vasom rozhodovani pomoéze informadcia, ze ak mate menej ako 40 rokov, je vaSe riziko
umrtia na COVID-19 len 0,01%, ¢o znamena, ze mate 99,99%-n1u Sancu infekciu prezit.

No a tuto Sancu by ste mohli este zlepsit na 99,999%, ak ste metabolicky flexibilni a mate dostatok
vitaminu D.

Zdroj: https://www.badatel.net/



