MUDR. MICHAL PIJAK: V MEDIACH SA
VEI'MI NESPOMINA, CO JE DOVOD VZNIKU
TAK VEI'KEHO MNOZSTVA MUTACIL...

- CZ24 News | 17. cervence 2021

Aktudlne Zijeme pohnuté ¢asy. Pravidla sa sice uvolnili, ale bezi aj silnd kampan, ktord motivuje ludi,
aby sa dali zaockovat. I'udia sa delia do troch tadborov. Vakcina ANO, vakcina NIE a
UVIDIM/POCKAM do jesene. Reportéri na RTVS so sebou priniesli dal$ie otézniky(link). Zaujali
ma vyjadrenia niektorych odbornikov a postupne ich oslovujem na rozhovory.

Na niektoré témy reaguju aj dalsi lekari. Jednym z nich je aj Michal Pijak, ktory zareagoval na

rozhovor s MUDr. Janom Lakotom a JUDr. Janom Drgoncom.

MUDr. Michal Pijék pravidelne prinasa svoj pohlad skiseného imunoldga aj na svojej stranke. S
niektorymi vyjadreniami, ako ich uvadza, som sa eSte nestretla, resp. boli velmi odliSné od tych,
ktoré mame moznost sledovat a pocuvat v masmédiach. Preto som sa rozhodla zaslat mu otazky a
vznikol tento pomerne dlhy, ale verim, Ze osozny rozhovor.

AKy je vas nazor na sucasnu kampan na ockovanie proti
COVID-19?

Cela kampan je zalozena na slepej viere, Ze doterajsSie poznatky o SARS-CoV-2 a jeho variantoch su
dostacujice na to, aby sa dalo suverénne prehlasit, ze vakcinacia méze cloveka ochranit pred
infekciou, zabranit jej $ireniu a prispeje k navodeniu kolektivnej imunity. Zial, ni¢ z toho nie je
pravda a vSetky takéto tvrdenia mozno povazovat zatial len za hypotézu. Preto si myslim, ze celd
oCkovacia kampan a neustéle debaty politikov a roznych expertov okolo nej, je z racionalneho
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hladiska nezmyselna a nepochopitelna.

Vyslovene zavadzajice su argumenty, ktoré sa odvolavaju na velké uspechy oCkovania proti inym
virusom. Nie je predsa mozné v suicasnom stave poznatkov o tomto viruse tvrdit, ze efektivnost
oCkovania proti nemu bude rovnaka ako pri inych virusoch, proti ktorym sa tspesne ockuje uz dlhé
roky. Absolutne sa ignoruje skutoCnost, ze mutagénne schopnosti SARS-CoV-2 sl pomerne vysokeé,
hoci o nieco menej ako pri inych koronavirusoch alebo viruse chripky, ¢o moze byt velkou prekazkou
vo vyvoji u¢innych vakcin.

Je zname, zZe pri niektorych RNA virusoch (HCV, HIV) sa, vzhladom na tieto vlastnosti, doteraz
nepodarilo vyrobit G¢innt vakcinu.

Vysledky doterajsich klinickych studii su pre vas
nedostacujuce?

Pochybnosti o vysledkoch studii nemam, ale nepaci sa mi, akym spésobom sa tieto vysledky
prezentuju verejnosti. Napriklad, vobec sa nepoukazuje na skutoCnost, ze doterajsie informacie

o efektivnosti vakcin su zaloZené na vysledkoch tretej fazy klinického skuSania, v ktorych sa tc¢innost
hodnotila prostrednictvom dvojito zaslepenych randomizovanych studii (RCT), ktorych trvanie bolo

v priemere len 3 mesiace. Ide o velmi kratke obdobie, aby sa na zéklade takychto informécii mohli
robit spolahlivé zavery o Gc¢innosti a riziku vakcinacie v dlhodobom horizonte.

Este problematickejsie je hodnotenie efektivnosti vakcinacie proti novym variantom, z ktorych
momentalne najvacsie znepokojenie vyvolava Delta variant, vedecky znamy ako rodova linia
B.1.617.2, ktory bol prvykrat identifikovany v decembri 2020 v Indii.
https://www.who.int/publications/m/item/weekly-epidemiological-update-on-covid-19—27-april-2021

V aprili 2021 sa Delta variant stal najrozsirenejSim variantom, ktory spoésobil nové pripady COVID-19
v Indii.
https://gvn.org/covid-19/delta-b-1-617-2/

Podla poslednych udajov WHO bol vyskyt tohto variantu hlaseny v 80 krajinach.
https://www.who.int/publications/m/item/weekly-epidemiological-update-on-covid-19—15-june-2021
Nedavno sa vyskytli obavy - najmé vo Velkej Briténii a USA, Ze by variant Delta mohol viest k dalSej
vine COVID-19, a tak vratit ndrodné a medzinarodné tusilie o zmiernenie pandemickych obmedzeni.
Udaje zo Skétska, publikované v ¢asopise The Lancet, zistili, Ze variant Delta priblizne zdvojnasobuje
riziko hospitalizacie v porovnani s variantom Alpha.
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(21)01358-1/fulltext

Preco si myslite, Ze tri mesiace nie su dostacujuce na
posudenie efektivnosti a rizika?

Nikto nemoéze s istotou vediet, aka bude uc¢innost vakcin po tomto obdobi a ¢i sa neobjavia doteraz
nezname dlhodobé alebo oneskorené nasledky a aky to bude mat vplyv na vyvoj novych variantov.
Toto bude mo#né zistit aZ po sledovani dal$ieho priebehu. Zial, vyhodnotenie uz nebude také
exaktné, pretoze, vzhladom na etické dovody, dalSie sledovanie uz nebude prebiehat formou
placebom kontrolovanych randomizovanych studii, na ¢o upozornuju aj samotni vyrobcovia vakcin.

Porovnavanie uc¢innosti vakcin bude teda mozné iba na zédklade observacnych studii, ktoré st
zatazené velkym mnozstvom bias (matucich faktorov), ako si demografické faktory, vplyv pocasia a
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pod. Napriklad rychly pokles pripadov v poslednych mesiacoch sa jednoznacne pripisuje ucinku
vakcin a prakticky vobec sa neberie do Gvahy vplyv klimatickych zmien a predoslych lockdownov. Na
tieto faktory vSak organy verejného zdravia ani verejnopravne média zamerne neupozornuju

a namiesto toho podavaju velmi skreslené alebo netplné informdacie o rizikach a skuto¢nej ucinnosti
vakcin, ktoré sa zistili v RCT, s cielom zveli¢ovat ich idajnt uc¢innost a bagatelizovat rizika.

Preco si myslite, ze verejnosti sa podavaju skreslené, alebo
neuplné informacie o ucinnosti vakcin a Ze sa zvelicuje ich
ucinnost a bagatelizujua rizika?

Ide o celosvetovy problém, ktory sa dostal do popredia vdaka pandémii COVID-19. Dnes uz mélokto
moze pochybovat o tom, ze hlavnou motivaciou farmaceutickych firiem je zisk a za tymto uc¢elom
pouzivaju rézne spésoby vratane manipulacie s vysledkami klinickych studii.

Toto nie su ziadne hoaxy, ale realita, na ktoru upozornuju renomované
casopisy, ako napr. v ¢clanku, publikovanom v British Medical Journal, ktory
mal vystizny nazov COVID-19: POLI TIZACIA, ,KORUPCIA” A POTLACENIE
VEDY, KED LEKARSKO-POLITICKY KOMPLEX POTLACI DOBRU VEDU,
LUDIA ZOMIERAJU, o ktorom som uz ddavnejsie informoval v jednom z mojich
statusov.
https://www.facebook.com/334939066589623/photos/a.2717583128325193/34
20190194731146/

Jednou z najcastejsich metdd zavadzania verejnosti je selektivne pouzivanie niektorych
epidemiologickych a biometrickych parametrov, s cielom zvelicovat zavaznost danej choroby vratane
mortality (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7511835/), a na druhej strane tendencia
bagatelizovania neziaducich tc¢inkov spojenych s vakcinaciou a zveliCovanie jej icinnosti, ¢o sa
zvykne oznacovat terminom ,skreslenie vykazovania vysledkov” (Outcome Reporting Bias).
https://catalogofbias.org/biases/outcome-reporting-bias/

Aké epidemiologické a biometrické parametre, ktoré sa
pouzivaju selektivne, mate na mysli?

Typickou ukazkou takéhoto pristupu je selektivne pouzivanie parametra, oznacovaného ako
~redukcia relativneho rizika“ (relative risk reduction, RRR) a neuvadzanie parametra, ktory
informuje o redukcii absolitneho rizika (ARR). Percento udalosti v skupine s vakcinou je miera
experimentalnych udalosti (experimental event rate, EER) a percento udalosti v skupine s placebom
je miera kontrolnych udalosti (CER).

Absolutna redukcia rizika (absolute risk reduction, ARR) je rozdiel rizika medzi skupinou s placebom
a vakcinou, t. j. CER minus EER. Absolutne zniZenie rizika (ARR) a zniZenie relativneho rizika (RRR)
st mierami uc¢innosti liecby, hlasenymi v randomizovanych klinickych studiach. Pretoze ARR a RRR
sa moOzu v tej istej Studii dramaticky liSit, je potrebné zahrnut obe opatrenia do hlasenia vysledkov
ucinnosti, aby sa zabranilo skresleniu hlasenych vysledkov(outcome reporting bias).

Dal$im ddleZitym parametrom, ktory sa zdmerne zvykne ignorovat, je NNV (number needed to
vaccinate), ktory predstavuje reciprocnu hodnotu ARR a vyjadruje pocet ludi, ktorych by bolo treba
zaockovat, aby sa zabranilo jednému pripadu infekcie.
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https://www.thelancet.com/journals/lanmic/article/PIIS2666-5247(21)00119-1/fulltext
Mohli by ste, na ilustraciu, uviest nejaky konkrétny priklad?

Typickym prikladom kritického postdenia tc¢innosti o¢kovacej latky je prehlad 52 randomizovanych
studii s vakcinami proti chripke z roku 2018, ktoré sktmali viac ako 80 000 zdravych dospelych
0s0b, uviedol celkovi hodnotu EER vakciny proti chripke 0,9 % a CER 2,3 %, ¢o predstavuje RRR
60,8 % [https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29388196/]. Tato ucinnost ockovacej latky je v sulade so 40
az 60-percentnym znizenim vyskytu chripky, hldsenym americkym Centrom pre kontrolu a prevenciu
chorob (CDC) [https://www.cdc.gov/flu/vaccines-work/vaccineeffect.htm].

Kriticky hodnotené tdaje z preskimania z roku 2018 vsak ukazuju celkovi ARR iba 1,4 %, ¢o
odhaluje dolezité klinické informdcie, ktoré v sprave CDC chybajui. 1,4 % ARR je vysledkom NNV
priblizne 72 Iudi, Co znamen4, Ze na znizenie jedného pripadu chripky by bolo treba zaockovat 72

0s0b. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7996517/

Ako vyzera podla vas ,skreslenie vykazovania vysledkov” v
pripade vakcin proti SARS-CoV-2?

Na zaklade udajov oznamenych vyrobcom vakciny Pfizer/BioNTech BNT162b2 kritické hodnotenie
ukazuje: znizenie relativneho rizika - 95,1 %; 95 % CI, 90,0 az 97,6 %; p = 0,016; absolutne znizenie
rizika - 0,7 %; 95 % CI, 0,59 az 0,83 %; p < 0,000. Pokial ide o vakcinu mRNA-1273 vakciny
Moderna, hodnotenie ukazuje: znizenie relativneho rizika - 94,1 %; 95 % CI, 89,1 az 96,8 %; p =
0,004; absoldtne znizenie rizika - 1,1 %; 95 % CI, 0,97 az 1,32 %; p < 0,000.

Z uvedeného vyplyva, ze nenahlasené udaje o znizeni absolutneho rizika vo vyske 0,7 % a 1,1 % pre
vakciny Pfizer/BioNTech a Moderna su ovela nizsie ako uvadzané udaje o zniZeni relativneho rizika.
Uvedeny rozdiel je eSte vypuklejsi pri uvedeni parametra NNV, ktorého vypocitana hodnota pre
vakciny Pfizer/BioNTech a Moderna je 142 (95 % CI 122 az 170), respektive 88 (95 % CI 76 az 104),
¢o poukazuje na velmi nizku ucCinnost

vakcin. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7996517/

Aké informacie su k dispozicii ohladom variantu Delta?

Podla odbornikov z The Global Virus Network (GVN) celkovo mozno konStatovat, ze sucasné
poznatky o uc¢innosti o¢kovania proti Delta variantu s velmi slabé a mohli by sa zhrnit do tychto
bodov (https://gvn.org/covid-19/delta-b-1-617-2/):

 Pouzitie testu so zivym virusom ukazalo, ze variant B.1.617.1 je 6,8-krat odolnejsi voci
neutralizacii sérom od rekonvalescentov COVID-19 a od jedincov ockovanych vakcinami
Moderna a Pfizer.

» Napriek tomu vacsina sér od rekonvalescentov a vSetky séra od ockovanych jedincov boli stale
schopné neutralizovat variant B.1.617.1.

e Predpokladd sa, ze ochranna imunita tu testovanymi vakcinami mRNA je pravdepodobne
zachovana proti variantu B.1.617.1. Toto je vSak potrebné dalej posudit vyhodnotenim
klinickych udajov od oCkovanych jedincov.

« V britskej studii bola uc¢innost po 2 davkach vakciny Pfizer proti tomuto variantu 87,9 % (93,4
% oproti B.1.1.7); po 2 davkach AstraZeneca vykazala 59,8 % uc¢innost proti tomuto variantu a
66,1 % proti B.1.1.7.
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Aké je riziko umrtia pri infekcii Delta variantom
u ockovanych a neockovanych?

K tejto téme som sa vyjadroval v mojom neddvnom statuse na FB.
https://www.facebook.com/photo?fbid=212872907506803&set=a.2717583128325193

KedZe neexistuju ziadne placebom kontrolované randomizované Studie, k dispozicii st iba
observa¢né tudaje zo $tatistik Uradu verejného zdravotnictva v UK, kde bol vyskyt tohto virusu
najvyssi. Podla oficidlnych dat na Delta variant zomrelo v Anglicku k 14. junu 2021 viac
zaoCkovanych ako nezaoCkovanych, v pomere 37 ku 34. Z udajov dostupnych v priloZzenej tabulke sa
da vypocitat, Ze u nezaockovanych bola imrtnost len 0,09 %, kym celkova umrtnost ockovanych bola
0,21 %, a u 0sob, ktoré dostali druht davku, bola imrtnost (14 dni po podani druhej davky) az 0,63
%.
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/99
4997/Variants of Concern VOC Technical Briefing 16.pdf

K 25. jinu celkovy pocet tmrti stupol na 117, z toho 8 u mladsich ako 50 rokov a 109 starsich ako 50
rokov. Celkovy pocet umrti u o¢kovanych, v porovnani s neockovanymi, sa takmer zdvojnasobil (77
vs. 44).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/99
6740/Variants of Concern VOC Technical Briefing 17.pdf

Ide o alarmujuce zistenia, ktoré naznacuju, ze pocCet imrti po ockovani by sa mal imerne zvySovat
exponencialnemu narastu infikovanych tymto novym variantom. Napriek tomu, podla oficidlnych
vyjadreni z UK, po vyluceni dalSich potencidlnych pricin zatial nie je dostatoény pocet imrti na
systematické porovnanie umrti spojenych s Delta variantom a inymi variantmi. Uvadza sa tiez, ze
ti, ktori dostali vo Velkej Britanii dve davky vakciny, maja tendenciu byt starsi a klinicky
zranitelnejsi, takze je tazkeé v tejto faze preskumat vplyv variantu Delta na amrtnost.

AKka je podla vas prognéza dalsieho vyvoja pandémie?

Je pozoruhodné, ze v médiach sa prakticky vobec nespomina, ¢o je pricinou vzniku takého
velkého mnozstva variantov. Je vSeobecne zname, Ze virusy neustdle mutuju a vplyvom imunitnej
odpovede, vyvolanej bud prirodzenou infekciou, alebo indukovanou vakcinou, sa selektuju
rezistentné varianty v duchu Darwinovej teorie prirodzenej selekcie. VSetky mutacie vznikaja
nahodne. Vakcina, podobne ako prirodzena infekcia, moze spdsobit to, Ze z mnozstva vytvorenych
mutacii sa selektuju tie varianty, ktoré unikaju imunitnej odpovedi a ktoré sa zvacsa rychlejsie Siria v
populacii.

Cim dlhsie cirkuluje virus SARS-CoV-2, tym viac mé prileZitosti na zmenu prirodzenym vyvojom.
Existuju dokazy, Ze na vzniku variantov sa moze vyznamnou mierou podielat znizend imunitna
odpoved, aka sa pozoruje u roznych primarnych alebo sekundarnych imunodeficientnych stavov. U
takychto osob virus pretrvava v tele omnoho dlhsie ako u 0s6b s normdlnou imunitou, o zvySuje
riziko mutacii, podobne ako to byva v pripade chronickych virusovych infekcii.

Jednou z moznosti dlhsSieho pretrvavania virusu v organizme je aj nedostato¢na uc¢innost vakciny,
ktora sice virus oslabi, ale sposobi jeho dlhsie pretrvavanie v tele.

V sucasnosti su tri varianty virusu, B.1.1.7, B.1.351 a P.1, so zvySenou prenosnostou alebo
potencialom ciastocne uniknut imunite, charakterizované WHO ako globalne varianty obav (Global
Variants of Concern (VOC)), a cirkuluju v mnohych krajinach.
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https://apps.who.int/iris/handle/10665/341241

Boli hlasené dokazy zniZenej citlivosti na neutralizaciu niektorych variantov SARS-CoV-2 (napr. P.1 a
B.1.351) postinfekénymi alebo postvakcinac¢nymi neutralizacnymi protildtkami, Co vyvolava obavy, Ze
vyskyt reinfekcie po prirodzenej infekcii alebo prelomova infekcia po o¢kovani sa moze zvysit v
nastaveniach, kde tieto varianty vo vSeobecnosti cirkuluju.
http://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMc2100362

Nedavne Studie zistili, Ze je nepravdepodobné, ze sucasné globalne VOC budu mat vplyv na CD4+ a
CD8+ T reaktivitu buniek u oséb vystavenych infekcii alebo ockovaniu, ale, ako sa toto pozorovanie
vztahuje na ochranu pred opatovnou infekciou alebo prelomovou infekciou po oCkovani, zostava
nejasné.

Teraz je viac ako polovica dospelych v Spojenych statoch naockovanad
najmenej jednou davkou vakciny. AvSsak dennd miera zaockovanosti klesa a
medzi vedcami a odbornikmi na verejné zdravie panuje vSeobecna zhoda v
tom, ze prahova hodnota kolektivnej imunity nie je dosiahnutel'na - aspon nie
v dohl'adnej buducnosti, a mozno ani nikdy.

Prichadzaju k zaveru, zZe namiesto dlho slubovaného Uniku sa virus s najvacSou pravdepodobnostou
stane zvladnutelnou hrozbou, ktora bude v Spojenych Statoch obiehat aj po dalSie roky, co bude stéle
sposobovat hospitalizacie a imrtia, avSak v ovela mensich mnozstvach.
https://www.nytimes.com/2021/05/03/health/covid-herd-immunity-vaccine.html

Ake riziko vyplyva z vami uvadzaného tendencného a
skresleného vykazovania vysledkov a precenovania
efektivnosti vakcinacie?

Hlasenie tdajov o stupni znizenia absolutneho rizika je nevyhnutné, aby sa zabrénilo skresleniu
vysledkov pri hodnoteni uc€innosti vakciny COVID-19. Kritické hodnotenie udajov z klinickych studii
fazy 111 pre vakciny Pfizer/BioNTech BNT162b2 a vakcinu Moderna mRNA-1273 ukazuje, ze
opatrenia na znizenie absolitneho rizika su ovela nizSie ako uvadzané opatrenia na znizenie
relativneho rizika. Napriek tomu vyrobcovia vakcin vo verejne zverejnenych dokumentoch
neuvadzaju opatrenia na znizenie absolutneho rizika.

Je zarédzajuice, ze Poradny vybor FDA (VRBPAC) USA sa tiez neriadil pokynmi, zverejnenymi FDA pre
oznamovanie rizik a prinosov pre verejnost, a vybor neoznamil opatrenia na znizenie
absolutneho rizika pri povoleni vakcin BNT162b2 a mRNA-1273 na nudzové

pouzitie. Takéto priklady, tykajice sa hlasenia vysledkov, su zavadzajuce a deformuju interpretaciu
ucinnosti vakciny mRNA COVID-19 verejnostou a porusuju etické a pravne povinnosti informovaného
sthlasu.

Rovnakeé verejne dostupné tdaje bez opatreni na znizenie absolutneho rizika boli skontrolované a
schvalené zoznamom ¢lenov, ktori posobia v Poradnom vybore pre vakciny a suvisiace biologické
vyrobky (VRBPAC) amerického Uradu pre kontrolu potravin a lie¢iv (VRBPAC) pre lieky na nidzové
pouzitie (EUA) vakciny mRNA.
[https://www.fda.gov/advisory-committees/vaccines-and-related-biological-products-adviso
ee/roster-vaccines-and-related-biological-products-advisory-committee] Je velkou iréniou, ze
opomenutie opatreni na znizenie absolutneho rizika v idajoch preskimanych VRBPAC ignorovalo
usmernenie FDA na oznamovanie rizik a prinosov zalozenych na dokazoch pre verejnost:

-committ
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https://books.google.sk/books?hl=sk&lr=&id=1LA2vrcQN_AC&0i=fnd&pg=PA1&ots=iXdCxLTbli&si
g=KqWdI4Kt8vabRAJILTxRe]9kFo8&redir esc=y#v=onepage&q&f=false

Rada FDA pre poskytovatelov informdcii zahrna toto odporucanie: ,Poskytujte
absolutne rizika, nielen relativne rizikd. Pacienti st neprimerane
ovplyvnovani, ked'sa informadcie o riziku poskytujii pomocou pristupu
relativneho rizika; to moze mat za nasledok neoptimalne rozhodnutia. Preto
by sa mal pouzivat formadt absolutneho rizika.

Problém je aj v tom, Ze zdravotnicki pracovnici a verejnost zle chapu opatrenia na zniZzenie
relativneho rizika a absolutne zniZenie rizika pri hodnoteni dajov z klinickych studii. Ako som uz
spomenul, absencia hlasenia o absolutnom znizeni rizika v klinickych studiédch s vakcinami COVID-19
moze viest k informacnému skresleniu hlasenych vysledkov studii (outcome reporting bias), co ma
vplyv nielen na spravnu interpretaciu ucinnosti vakciny, ale aj bagatelizovanie neziaducich uc¢inkov
po aplikdcii vakciny vratane potencidlneho umrtia.

Niektori experti v tom vSak maju jasno. Napr. jeden z nich, v suvislosti s nedavnym nahlym
amrtim 39-rocnej pravnicky, ku ktorému doslo v tesnej nadvaznosti na podanie druhej davky,
bohorovne prehlasil, ze takéto nieco nie je mozné.

V uvedenom pripade islo o vyslovene zavadzajucu informaciu, ktora je v rozpore

s doterajsimi poznatkami. Napr. analyza udajov z Vaccine Safety Datalink v USA zistila mieru 16
pripadov zapalu srdcového svalu na milién druhych davok u Iudi vo veku 16-39 rokov. Celkovo bolo
podla udajov, ktoré predlozil Tom Shimabukuro, odbornik na bezpecnost imunizéacie v CDC,
hlasenych 573 pripadov myokarditidy a perikarditidy po tom, ¢o Iudia dostali druht davku
ktorejkolvek z mRNA vakcin, v porovnani s 216 po prvej davke.
https://www.aappublications.org/news/2021/06/10/covid-vaccine-myocarditis-rates-061021
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