ODHALENI: ZKORUMPOVANI VLADNI
UREDNICI TLACILI NA REGULACNI ORGANY
EU, ABY URYCHLILY SCHVALENI VAKCINY
PFIZER

- CZ24 News | 12. ¢ervence 2022

EU: Informace, které vysly najevo jsou natolik skandalni, ze v normalnim svété by musel
zodpovédny politik (v tomto pripadé pujde zi'ejmé o vice politiku, v Cele se séfkou EK) nejen
rezignovat, ale také stanout pred soudem. To se samozrejmé nestane, takze velka
pritelkyné séfa Pfizeru Bourly - Ursula von der Leyenova - se jisté nemusi niceho obavat.
Patrila totiz k tém, kdo na lékového regulatora EU - EMA - tlacili nejvic, aby doslo k
rychlému nouzovému schvaleni experimentalnich mRNA pripravku.

A nejde o jediné skandalni zjisténi, opét se hovorilo o rozdilech v kvalité jednotlivych Sarzi, o nichz
od samého zacatku védéla i EMA, jak vyplyva z uniklych e-maila.

Podle uniklych dokumentt z Evropské 1ékové agentury vyvijeli vladni urednici USA a EU nétlak na
evropské 1ékové agentury, aby urychlily schvaleni vakciny COVID-19 spolec¢nosti Pfizer-BioNTech
navzdory bezpecnostnim obavam.

Dokumenty, o kterych jako prvni informoval Trial Site News, zahrnuji e-maily, prezentaci v
PowerPointu a divérnou zpravu spolecnosti Pfizer z 10.-25. listopadu 2020 - jen nékolik tydna
predtim, nez evropské, britské a americké regulacni organy na obrovsky natlak schvélily vakcinu pro
nouzové pouziti.

Mezi klicova odhaleni v dokumentech patri:

e Spéch se schvalenim vakciny, ktery byl silné prosazovéan vladnimi uredniky v USA a Evropé.

« Tlak na evropské regulacni organy, aby schvélily vakcinu Pfizer navzdory obavam odborniki o
bezpecnost vakciny.

e Vyznamné rozdily v i¢innosti mRNA mezi experimentalnimi Sarzemi vakciny a komercnimi
Sarzemi vakciny COVID-19 spolecnosti Pfizer-BioNTech, coz vyvolava obavy o bezpecnost.

o ,Z4dny velky zajem" ze strany FDA o tyto nesrovnalosti.

 Snizeni prijatelného prahu integrity mRNA tésné pred schvalenim vakciny Pfizer-BioNTech ve
Spojeném kralovstvi, USA a EU.

» Primy lobbing generalniho reditele spolec¢nosti Pfizer Alberta Bourly u predsedkyné Evropské
komise a vysokého regulatora FDA.

Politicti Cinitelé naléhali na to, aby bylo schvaleni vakciny Pfizer , urychleno”

V e-mailu ze 16. listopadu 2020 od Marca Cavaleriho, tehdejsiho vedouciho strategie EMA pro
biologické zdravotni hrozby a vakciny, stdlo, ze ,Alex Azar a vlada USA” ,tvrdé tlacili“ na EMA.

V té dobé byl Azar ve vedeni amerického ministerstva zdravotnictvi a socialnich sluzeb, které dohlizi
na FDA.

V e-mailu ze dne 19. listopadu 2020 se Noel Wathion, tehdejsi zastupce vykonného reditele EMA,
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odvolaval na , TC“ - zkratku pro telekonferenci - ,s komisarkou”, pricemz odkazoval na komisarku
EU Ursulu von der Leyen, ktera na schvaleni vakciny tlacila.

Béhem hovoru, ktery Wathion popsal jako , docela napjaty, nékdy dokonce trochu trapny“, von der
Leyenova varovala lékovou agenturu EMA pred tim, co by se mohlo stat, ,pokud nebudou
splnéna oc¢ekavani“, a vyzvala ke schvaleni vakciny Pfizer - BioNTech, , bez ohledu na to, zda jsou
tato ocekavani realisticka nebo ne”.

Ve stejném e-mailu Wathion napsal:

,Politické dusledky se zdaji byt prili§ vysoké, ackoli ,technické troven’ ... by mohla ospravedInit
udélame cokoli, EMA bude mit v pripadé zpozdéni o nékolik tydni velky problém odpovidat na
otazky a kritiku z ruznych stran.”

Mezi ,ruzné strany”, o kterych Wathion hovoril, patfila Evropska komise, Evropsky parlament, média
a Siroka verejnost.

Wathion déle napsal: ,myslim, ze je treba zvazit zodpovédnost.”

V pozdéjs$im e-mailu z 22. listopadu 2020 Wathion zduraznil tlak, kterému agentura celila, aby vydala
povoleni pro vakcinu Pfizer-BioNTech, a napsal:

LPravdépodobnost, ze FDA (a také MHRA) vyda podminecné schvaleni (EUA) pred vydanim povoleni,
je extrémné vysoka. Takze se na to musime pripravit.“

Ve stejném e-mailu vSak Wathion vyjadril obavy, ze takova priprava by mohla byt na tkor radného
védeckého hodnoceni vakciny Pfizer.

,uUrychlujeme proces, jak je to jen mozné, ale musime také zajistit, aby nase védecké hodnoceni bylo

co nejspolehlivéjsi,” napsal Wathion.

Wathion také rekl, ze ,laicka verejnost a média nepochopi nuance mezi EUA nebo CMA na jedné
strané a plnou akreditaci na strané druhé (tzn. nepochopi rozdil mezi podminénym a skuteCnym
schvalenim). ,Pro né je ,schvaleni’ prosté ,schvéleni.”

Média skutecné Casto hovori o vakcinach Pfizer, Moderna a Johnson & Johnson COVID-19 jako o
»schvélenych”, i kdyz jsou ve skutecnosti podavany v ramci EUA, tedy podminecného schvaleni v
USA.

Wathion citil, Ze je potreba ,prejit od kontroly skod k proaktivnimu rizeni ocekavani“, s odkazem na
moznost, ze by regulacni organy USA a Spojeného kralovstvi vydaly EUA predtim, nez EMA vyda
svij vlastni CMA.

Vedly obavy o integritu a konzistenci Sarzi vakcin k niz§im standardum?

Dalsi uniklé dokumenty odhaluji nesrovnalosti v konzistenci sarzi vakcin spole¢nosti Pfizer a
dalsi bezpecCnostni problémy.

E-mail od Cavaleriho ze dne 10. listopadu 2020 naznacuje, ze v té dobé si FDA byla védoma
nékterych problému s CMC, které je treba resit, a Ze se obavala, ze ,CMC by mohla skoncit s
obtizemi”.



Ve stejném e-mailu uvedl, ze FDA by mohla vydat své EUA do Vanoc 2020 a zeptal se, zda by EMA
mohla vydat své vlastni CMA (schvaleni) ve stejnou dobu.

»~Problémy”, na které Cavaleri odkazoval, se tykaly vyznamného rozdilu v integrité mRNA
mezi klinickymi Sarzemi a planovanymi komercnimi Sarzemi vakciny Pfizer-BioNTech.

V e-mailu ze dne 23. listopadu 2020 se Evdokia Korakianiti, védecky administrator v EMA, zabyval
témito problémy a napsal:

»Problém: Mezi klinickymi Sarzemi (~78% integrita mRNA), na kterych byla provedena prozatimni
analyza, a navrhovanymi komercnimi Sarzemi (~55 %) byl pozorovan vyznamny rozdil v % integrity
RNA/zkracenych druhu.

»Spolecnost tvrdi, Ze icinnost 1éku zavisi na expresi dodané RNA, coz vyzaduje dostatecné
neporusenou molekulu RNA.”

To ma dosud nespecifikované disledky pro bezpecnost produktu, jak Korakianiti pozdéji vysvétlil ve
stejném e-mailu:

.....

dusledky pro bezpecnost a Gc¢innost této ztraty integrity RNA v komercnich Sarzich oproti klinickym
Sarzim musi byt jesté definovany.”

Duvérna 43strankova zprava spolecnosti Pfizer, ktera je také soucasti uniklych dokumentd, vrha vice
svétla na vyznam tohoto rozporu.

Podle zpravy Acuitas Therapeutics, spole¢nosti, kterd vyvinula platformu lipidi a nanocastic
pouzivanou vakcinami Pfizer-BioNTech a Moderna COVID-19, méla ,, minimalni prah“ pro integritu
mRNA ,asi 70 %"“ stanovenou.

Zprava uvadi:

,Uginnost produktu zavisi na expresi dodané RNA, ktera vyzaduje dostate¢né intaktni molekulu
RNA.”

V odpovédi na Korakianitiho e-mail ze dne 24. listopadu 2020 Veronika Jekerle, vedouci oddéleni
kvality 1é¢iv EMA, popsala tyto obavy jako soucast ,rady vétsich obav, které pretrvavaji, které se
tykaji prinosu/rizika vakciny a ucinnosti ¢i bezpecnosti“.

Jekerle rekl, ze tyto obavy sdili vét$ina ¢lenskych stata EU.

Jekerle vSak naznacil, ze ,schvéleni by mohlo byt mozné do konce roku, pokud budou vyreseny tyto
obavy + GMP [spravna vyrobni praxe].”

Ve zjevném rozporu, mozna odrazejicim zménu postoje od EMA, e-mail od Cavaleriho z 23. listopadu
2020 uvadi: ,....problém obsahu mRNA neni povazovan za dulezity.”

Stejny e-mail také silné naznacoval, ze FDA to citi stejné, protoze Cavaleri napsal, ze ,ze strany FDA
nebyl velky zajem".

E-mail od Jekerleho z 25. listopadu 2020 potvrdil nezajem nékolika regulacnich agentur,
vcetné FDA, o otazku integrity mRNA.

Jekerle napsal:



,FDA a Health Canada [HC] uvedly, Ze bezpecCnostni obavy spojené s variabilnimi typy
mRNA/proteinu jsou spiSe teoretického charakteru...

FDA/HC/EMA souhlasily s tim, ze sladéni specifikaci integrity % mRNA je kritické, aby se zabranilo
tomu, Ze jedna oblast [sic] obdrzi veskery suboptimalni material... Specifikace by meély byt klinicky
kvalifikované.”

Zda se, ze vySe uvedena pasaz naznacuje, ze urcité Sarze vakciny by byly ,suboptimalni“ kvuli
této nesrovnalosti v integrité mRNA.

Jekerleho e-mail z 25. listopadu 2020 také odhalil dalsi potenciédlni bezpec¢nostni obavy - konkrétné,
7e ,Zadatel pravé dnes informoval FDA a nas/MHRA o problému s viditelnymi ¢4sticemi v 1ékovém
produktu (zda se, ze jde o slozky lipidovych nanocastic).”

Jinymi slovy, spolecnost Pfizer, ,zadatel”, oznamila své obavy regula¢nim organum az 25. listopadu
2020 - tésné predtim, nez regulacni organy USA, Spojeného kralovstvi a EU udélily
spolecnosti Pfizer nouzové a podminéné schvaleni.

MHRA schvalila vakcinu Pfizer dne 2. prosince 2020.

Zda se, ze obavy ohledné nesrovnalosti v integrité mRNA nebyly vyreSeny zménou prislusného
produktu, ale zménou specifikace pro prijatelnou integritu RNA. Unikld powerpointova prezentace
odkazujici na schuzku mezi EMA a Pfizer 26. listopadu 2020, ktera se konala jen den po Jekerleho e-
mailu, zni:

»...my [EMA] revidujeme specifikaci integrity RNA pro 1é¢ivou latku na >=60 %, pro uvoliiovani
1é¢iva na >=55 % a pro trvanlivost 1é¢iva na >=50 %."

Major Objection #2 (Comparability)

2. Comparability between clinical and commercial material has not yet been demonstrated, which raises
uncertainties about consistency of product quality and hence uncertainties as regards product safety and
efficacy of the commercial product. Significant differences between batches manufactured by DS Process 1
and 2 are cbserved for the CQA mRNA integrity. In addition, the characterisation of BNT162b2 DS is
currently not found acceptable in relation to this quality attribute. This is especially important considering
that the current DS and DP acceptance criteria allows for up to 50% fragmented species. Therefore, the
dossier should be updated with additional characterisation data on mRNA integrity in sections 3.2.5.2.6
(comparability) and 3.2.5.3 of the dossier.

Response:

A comprehensive drug substance comparability study was performed and summarized in roll #2 of the MAA,
which includes updated data in 3.2.5.2.6. In addition, we are revising the RNA integrity specification for drug
substance to >=60%, drug product release to >=55%, and drug product shelf life to >=50%. The sp‘énsor
agrees to update the 3.2.5.3 section with additional characterization data concurrent with the establishment of
primary/working reference material.

Tyto zmény byly provedeny navzdory skuteCnosti, Ze stejny snimek zminoval , nejistoty ohledné
bezpecnosti produktu a ucinnosti komercniho produktu”.

Dalsi snimek ve stejné prezentaci uvadi:
»Zkracené a modifikované druhy RNA by mély byt povazovany za kontaminanty souvisejici s

produktem. Kromé toho by se méla resit moznost prelozenych proteind jinych nez zamysleny spike
protein (S1S2) vyplyvajici ze zkracenych a/nebo modifikovanych druhtt mRNA a mély by byt



poskytnuty relevantni udaje o charakterizaci proteint pro prevladajici druhy, jsou-li k dispozici.”

Major Objection #2 (Comparability)

+ a.) Truncated and modified RNA species should be regarded as product-related impurities. Even though two

methods, namely agarose gel electrophoresis and capillary gel electrophoresis (CGE), have been applied to
determine RNA integrity of BNT162b2 DS, no characterisation data on truncated forms is presented. Results
obtained on RNA integrity by CGE and agarose gels should be included in the characterisation section
(3.2.5.3). The truncated forms should be sufficiently characterised, i.e, they should be described, and it
should be discussed if the fragmented species are expected to be similar between batches._In addition, the
ossibility of translated proteins other than the intended spike protein (S152), resulting from truncated and/or

modified mRNA species should be addressed and relevant protein characterization data for predominant
species should be provided, if available.

Response:

= Fragments have been cbserved in all toxicology, clinical, and representative commercial supply drug substance from
Process 1 and Process 2

— Expected product impurity from incomplete in vitro transcription and are confirmed to be RNA
— Most abundant fragment species are 1500-3500 nucleotides in length
— Extensive oligonucleotide mapping data are provided in the revised 3.2.5.2.6 comparability — no significant differences observed

» Fragmented species observed by CGE are expected to be comprised of truncated transcripts that include the 5" region of
BNT162b2 but lack the 3' region and poly(A) tail

Tenhaantar

Farmaceuticti manazeri lobuji za rychlé schvaleni

Uniklé dokumenty odhalily intenzivni lobbovani ze strany prednich farmaceutickych a politickych
osobnosti ve prospéch rychlého schvaleni vakciny, prestoze odbornici EMA véri, ze je zapotrebi
dukladnéjsi védecké posouzeni vakciny Pfizer-BioNTech.

Napriklad dalsi e-mail od Cavaleriho konkrétné zminuje primy lobbing spolec¢nosti Pfizer u
Dr. Petera Markse, reditele Centra pro biologické hodnoceni a vyzkum FDA.

Cavaleri napsal:
,Generalni reditel spolecnosti Pfizer lobboval u Petera Markse a rekl mu, ze EMA chce data drive!”

Stejny e-mail zminil, ze , kolegové” v EMA ,tvrdé tlaci na zkraceni casové osy pro testovani”
vakciny Pfizer.

Podle Trial Site News by takové lobovani ,,mohlo byt interpretovéno jako vysoce kontroverzni“.

~Zjevny pristup spolecnosti Pfizer k federalnim regula¢nim orgdnim prinejmensim vyvolava zavazné
otazky,” uvedl Trial Site News a , otevira moznost znepokojivych propletencti mezi primyslem a
udajné nezavislou védeckou federalni agenturou.”

Zpravy ze zkuSebniho webu také odkazovaly na nezavislé poslance EP, kteri v inoru 2022
vyzvali von der Leyenovou, aby odstoupila poté, co vyslo najevo, ze si vyménila soukromé
textové zpravy s Bourlou.

Zatimco ,byla zvefejnéna jen malé ¢ast téchto textll”, podle Trial Site News, ,ty, které byly
zverejnény, odhalily, Ze jednostranné vyjednala casti panevropské dohody o vakciné s
Bourlou pres sérii SMS!“
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