Na zivoté Cechu pri Covidu nezalezi? Analyza
vakciny Sputnik V. Nakoupit Gatesovské
depopulacni MMR vakciny od Pfizeru nebo
AstraZeneca a jesté za to zaplatit, je to same,
jako vystavit Zidum faktury za plyn, kterym
byli likvidovani v plynovych komorach

- CZ24 News | 14. listopadu 2020

RUSKO/CESKO: Jde nas$i vladé pti nemocnéni COVID-19: koronavir s odbornym oznac¢enim SARS-
CoV-2 o zdravi lidi, nebo o narizeni, Ze musime nakoupit vakciny pres EU, aby z nas vytahli obrovské
penize a na zdravi ¢eskych obcant nezalezi? Pro¢ také nedélame studii a testovani vakciny SPUTNIK
V, ktera je zalozena na lidském, nikoliv Simpanzim adenoviru? Jak vime, ze neni nejlepsi, kdyz je
zakaz SPUTNIK V vyzkouset?

Proc¢ se Madarsku za testovani této vakciny vyhrozuje? A Izrael se neboji?
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LIDSKE ADENOVIRY - DOBRE ZKOUSENA TECHNOLOGICKA
PLATFORMA S ODOLNOU, DLOUHODOBOU BEZPECNOST

Lidsky éimp anz Messenger RNA
adenovirus adenovirus (mRNA)

Schvalené antivirové 1éky zaloZzené na platformé 3 vakeiny NE NE

k 1&¢bé viru Ebola:
vice nez60 000
ofkovani lide
(Rusko, éina__
africkeé zemé)

Proc¢ se neporovna s “bajnou” americkou za obrovské penize?

Ucinnost vakciny Sputnik V byla 92% (vypocet byl zalozen na distribuci 20 potvrzenych
pripadi identifikovanych ve skupiné s placebem a ve skupiné, kterd dostdvala vakcinu). V
soucasné dobé se 40 000 dobrovolniki ticastni dvojité zaslepené, randomizované, placebem
kontrolované klinické studie faze III vakciny Sputnik V, z nichz vice nez 20 000 dobrovolniki
bylo ockovdno prvni davkou vakciny a vice nez 16 000 dobrovolniki prvni a druhou
davkou vakciny.

Uéinnost byla prokdzdna na zdkladé prvni prozatimni analyzy dat 21 dni po prvni imunizaci
dobrovolnikii.

Béhem testiti nebyly zjistény Zddné neocekdvané nezddouci ucinky. Monitorovdni stavu
ucastniki pokracuje.

Prvni registrace vakciny proti koronavirové infekci na svete, kterd byla provedena v Rusku 11.
srpna v ramci zrychleného postupu pri zkousce drog, umoznuje Ruské federaci vakcinu
pouzivat i mezi dal$imi dobrovolniky mimo klinické studie od 1ékarti a dal$ich skupin se
zvySenym rizikem onemocnéni COVID-19. Pokusy s civilnim obchodovdnim mimo klinické
studie, zalozené na pozorovdni 10 000 ockovanych osob, také ukdzaly tcinnost vakciny na vice
nez 90%.

Mezilehlé udaje ziskané v pribéhu vyzkumu zverejni vyzkumny tym N.N. N.F. Gamalei v
jednom z prednich mezindrodnich recenzovanych lékarskych ¢asopisti. Na konci klinickych
studii faze III s vakcinou Sputnik V N.N. N.F. Gamalei poskytne pristup k uplné zpradvé o
klinickém hodnoceni.

V soucasné dobé byly schvdleny a probihaji také klinické studie faze III v Béloruskeé
republice, Spojenych arabskych emiratech, Venezuele a radé dalSich zemi a faze II-111
v Indii.

Vakcina Sputnik V byla vytvorena na studované a ovéerené platformé lidskych adenovirovych
vektoru, jejichz dilezitymi vyhodami jsou bezpecénost, ticinnost a absence dlouhodobych
negativnich dusledki, potvrzenych ve vice nez 250 klinickych studiich provddénych ve svété
béhem dvou desetileti (s historii pouzivdni lidskych adenovirt o¢kovani zacalo v roce 1953).
Vice nez 100 000 lidi bylo ockovdno schvdlenymi a registrovanymi léky na zdklade lidskych
adenovirovych vektort.

Jedinec¢nost ruské vakciny spocivd v pouziti dvou riznych vektort zalozenych na lidském
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imunizace.

Moskva, 11.11.2020 - NITSEM je. N.F. Gamaleis z Ministerstva zdravotnictvi Ruské federace a
Ruského fondu primych investic (RDIF, fond statniho bohatstvi Ruské federace) oznamuje uspésny
dukaz vysoké ucinnosti vakciny Sputnik V, prvni registrované vakciny na svété proti koronaviru



(implementované v Rusku 11. srpna jako soucast zrychleného postupu pri zkoumadni drog) ),
vytvoreny na dobre prostudované platformé lidskych adenovirovych vektord, podle prvnich
prubéznych udaju III. faze nejvétsi v historii Ruska, dvojité zaslepené, randomizované, placebem
kontrolované klinické postregistra¢ni studie za ucasti 40 000 dobrovolnika.

Studie hodnotila U¢innost vice nez 16 000 dobrovolniki 21 dni po podéni prvni davky vakciny nebo
placeba. Statistickéd analyza zahrnovala 20 potvrzenych pripadu. Na zakladé distribuce 20
potvrzenych pripadu (identifikovanych ve skupiné s placebem a ve skupiné s vakcinou) bylo
stanoveno, Ze ucinnost pripravku ,Sputnik V“ byla 92%.

Je dulezité si uvédomit, ze dobrovolnici mezi zaméstnanci ,,Cervenych zéon” ruskych
nemocnic byli prvni, kteri dostali vakcinu jiz v zari. Sledovani dalSich 10 000 ockovanych
dalsich dobrovolniku mimo klinické studie od lékaru a dalSich vysoce rizikovych skupin pro
COVID-19 také potvrdilo ucinnost vakciny na vice nez 90%.

Ziskana data budou publikovana tymem N.N. N.F. Gamaleya v jednom z prednich svétovych
recenzovanych védeckych lékarskych ¢asopist poté, co byl nezavisle hodnocen prednimi
mezinarodnimi odborniky na epidemiologii. Na konci klinickych studii faze III s vakcinou Sputnik V
N.N. N.F. Gamalei poskytne pristup k uplné zpravé o klinickém hodnoceni.

K 11. listopadu bylo v prubéhu klinickych studii v Rusku na zékladé 29 lékarskych stredisek
ockovano prvni davkou vakciny vice nez 20 000 dobrovolnikl a prvni a druhou davkou vakciny vice
nez 16 000 dobrovolnika.

Studie také do 11. listopadu neodhalila Zddné neocekavané nezadouci ucinky. U nékterych
ockovanych se vyskytly kratkodobé nezadouci ucinky, jako bolest v misté vpichu, syndrom podobny
chripce vCetné horecky, slabosti, inavy a bolesti hlavy.

Béhem Kklinického hodnoceni je bezpecnost vakciny neustéle sledovana a informace jsou analyzovany
Nezavislym vyborem pro monitorovani tdaju (ICMD) za Gcasti prednich ruskych védc. Shér,
kontrola kvality a zpracovani tdaju se provadi v souladu se standardy ICH GCP za aktivni ucasti
moskevského ministerstva zdravotnictvi a Crocus Medical Contract Research Organisation (CRO).

Sledovéni ucastnikl studie bude pokracovat po dobu 6 mésict, poté bude pripravena zavérecna
zprava. V soucasné dobé byly schvaleny a probihaji také klinické studie faze III v Béloruské
republice, Spojenych arabskych emiratech, Venezuele a radé dalSich zemi a faze II-III v
Indii. Také v Ruské federaci probiha samostatna klinicka studie bezpecnosti a imunogenicity
vakciny za tcasti starsich lidi.

Shromézdéné udaje z vyzkumu poskytne RDIF regulacnim organum statd, které maji zajem o nakup
ruské vakciny, aby drogu zaregistrovaly co nejdrive.

Michail Murashko, ministr zdravetnictvi Ruské federace , uvedl:
»Pouziti vakciny a vysledky klinickych studii ukazuji, Ze se jedna o Géinny prostiedek k zastaveni

vvvvvv

Alexander Gintsburg, reditel N.I. N.F. Gamalei uvedl:

»Zverejnéni pribéznych vysledki poregistra¢nich klinickych studii, které presvédcivé svédci o
ucinnosti vakciny Sputnik V, umozni v nasledujicich tydnech zahajit masové oCkovani populace
Ruské federace proti infekci koronaviry. Rozsireni vyroby a pripojeni novych vyrobnich zavodu
zpristupni vakcinu Sputnik V Siroké verejnosti. To umozni zvratit soucasny trend a dosahnout snizeni
vyskytu infekce koronaviry, nejprve v Rusku a poté na celém svété. “



Denis Logunov, zastupce reditele N.N. N.F. Gamalei o védecké praci uvedl:

,Pozitivni prubézné vysledky faze III davaji veskeré duvody oc¢ekavat tspésny vysledek klinickych
studii vakciny Sputnik V. PokraCujeme v praci na zpracovani a analyze vSech dat a jsme optimisticti
ohledné budoucnosti, ocekavame, ze vysledky nasi prace priblizi konec pandemie. “

Kirill Dmitriev, generalni reditel Ruského fondu pro primé investice (RDIF) , uvedl:
,Sputnik V je prvni registrovana vakcina proti koronaviru na svété, vakcina zalozena na bezpecné a
ucinné platformé vektoru lidského adenoviru. Rostouci pocet zemi klade na lidskou adenovirovou
vektorovou platformu vysokou hodnotu a planuje zahrnout do svého narodniho portfolia vakcin
takové vakciny, které jsou nejvice testovany a studovany. Rad bych zduraznil vyznam mezinarodni
interakce a uzké spoluprace mezi vyvojari vakcin z riznych zemi. Vakciny musi byt mimo politiku -
svét potrebuje diverzifikované portfolio kvalitnich 1ékt a Sputnik V, zalozeny na osvédcené lidské
adenovirové vektorové platformé, je jeho dulezitou soucésti.

Zdravotni bezpecnost vakcin zalozenych na lidskych adenovirech byla potvrzena ve vice nez 75
mezinarodnich publikacich a 250 klinickych studiich provadénych po celém svété béhem dvou
desetileti (s historii pouzivani lidskych adenovir( ve vakcinach saha az do roku 1953). Adenovirové
vektory jsou geneticky modifikované viry bézného nachlazeni, které se v lidském téle nemohou
mnozit. Pri pouziti vakciny Sputnik V samotny koronavirus nevstupuje do téla, vakcina obsahuje
pouze genetickou informaci o Casti jejiho vnéjsiho proteinového obalu - takzvané ,hroty”, které tvori
Lkorunu“, coz zcela vylu¢uje moznost infekce v dusledku oCkovani, ale umoziuje vyvolat stabilni
imunitni systém reakce téla.

4. zar1 2020 zverejnil jeden z prednich svétovych 1ékarskych casopist The Lancet védecky Clanek s
vysledky klinickych studii faze 1-2, které prokazaly nepritomnost zavaznych nezadoucich u¢inku a
tvorbu trvalé imunitni odpovédi u ucastnika vyzkumu.

Vice nez 50 zemi obdrzelo zadosti o nakup vice nez 1,2 miliardy davek vakciny Sputnik V. Vakcinu
pro dodavky na zahrani¢ni trhy budou vyrabét mezinarodni partnefi RDIF v Indii, Brazilii, Cing,
Koreji a dalSich zemich. Stévajici dohody mezi RDIF a mezindrodnimi partnery umozni mimo Rusko
vyrobit 500 milioni ddvek vakciny Sputnik V ro¢né. RDIF v soucasné dobé zvazuje dalsi aplikace z
rady zemi a spolecnosti k dalSimu zvySeni vyrobni kapacity v zahrani¢i.

11. srpna vakcina “Sputnik V” vyrabéna spole¢nosti NITSEM. N.F. Gamaleya obdrzela osvédceni o
registraci od ruského ministerstva zdravotnictvi a stala se prvni registrovanou vakcinou proti
koronaviru na svété. Podrobné informace o vakciné Sputnik V, technologické platformé lidskych
adenovirovych vektoru pouzitych k vyrobé vakciny a dal$i podrobnosti jsou k dispozici na webovych

strdnkach: www.sputnikvaccine.com

Zdroj: http://www.skrytapravda.cz
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