SMRTIACE PSEUDO-VAKCINY: Spustilo MZ
SR monitoring neziaducich ucinkov vakciny
Nuvaxovid na COVID-19? Dolinkova slape pre

BigPharmu ako svajciarske hodinky. Kde v

o 174

certe je Pellegrini?!?

- CZ24 News | 6. brezna 2024

SLOVENSKO: Na stranke Ministerstva zdravotnictva bol 4. marca 2024 zverejneny clanok s
nazvom: Ministerstvo zdravotnictva spusta ockovanie novou vakcinou proti ochoreniu
COVID-19, v ktorom oznamuje verejnosti, ze od 5.marca 2024 bude mozna registracia osob
starsich ako 12 rokov na ockovanie proti ochoreniu COVID-19 vakcinou Nuvaxovid XBB.1.5.
O pridelenom termine ockovania budu zaujemcovia po registracii informovani, pricom
ockovanie touto vakcinou bude prebiehat v Bratislave, Banskej Bystrici a v Kosiciach.
Ockovanie proti COVID-19 je rovnako ako u ostatnych vekovych skupin dobrovolné.

Ockovanie vakcinou Nuvaxovid XBB.1.5 bude prebiehat v nasledujucich nemocniciach:
* Univerzitna nemocnica Bratislava (Kramare),

* Fakultnd nemocnica s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska Bystrica,

* Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KosSice.

V pripade zvyseného zaujmu o ockovanie touto vakcinou zvazi Ministerstvo zdravotnictva SR
rozsirenie ockovacej siete aj o dalSie vakcina¢né centra.

A opatovne na zaver Clanku zdvoraznuje, Ze: OCkovanie proti COVID-19 je u vSetkych vekovych
skupin dobrovolné.

Skoda, Ze k tejto vyzve nedali odkaz na PRILOHU I - Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku,
alebo na Pisomnu informaciu pre pouzivatela (pribalovy letak) Nuvaxovid injek¢na
disperzia, Ockovacia latka proti COVID-19 (rekombinantna, s adjuvans), kde hned v prvej
vete je uvedené:

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,
aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako
hlasit neziaduce reakcie, najdete v casti 4.8.

V bode 5 PRILOHY I., v ¢asti Klinicka ucinnost, v podsekcii Primarny cyklus sa doc¢itame: Klinicka
ucinnost, bezpecnost a imunogenicita Nuvaxovidu sa hodnotia v dvoch hlavnych, placebom
kontrolovanych studidch fazy 3: studia 1 (2019nCoV-301) prebiehajica v Severnej Amerike a Studia
2 (2019nCoV-302) prebiehajuca v Spojenom kralovstve, a v Studii fazy 2a/b: studia 3 prebiehajica v
Juhoafrickej republike.

Studia 1 (2019nCoV-301)
Studia 1 je prebiehajiica, multicentrickd, randomizovand, pre pozorovatelov zaslepend, placebom
kontrolovana Studia fazy 3 s hlavnou Studiou u dospelych ucastnikov vo veku 18 rokov a starSich
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prebiehajicou v Spojenych statoch americkych a Mexiku a s pediatrickym rozsirenim u uc¢astnikov
vo veku 12 az 17 rokov prebiehajicim v Spojenych statoch americkych.

Znamena to, ze by aj na Slovensku mohla prebiehat dalSia studia a potom by aj prva veta
Pribalového letaku a aj PRILOHY I. - Stithrn charakteristickych vlastnosti lieku, davala
zmysel...

Zlozenie tejto ockovacej latky je nemenej zajimavé:

Jedna davka ocCkovacej latky (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogramov ,spike“ proteinu virusu SARS-CoV-2
(vyrobené technoldgiou rekombinantnej DNA s pouzitim bakulovirusového expresného systému v
hmyzej bunkovej linii, ktora je odvodena z buniek Sf9 druhu Spodoptera frugiperda (sivkavec)) a
adjuvans Matrix-M. Adjuvans Matrix-M v jednej déavke (0,5 ml) obsahuje: frakciu A (42,5
mikrogramov) a frakciu C (7,5 mikrogramov) extraktu Quillaja saponaria Molina (kvildja mydlova).
dalSie pomocné latky a zlozenie adjuvans Matrix M najdete v bode 6, Prilohy I.

V stuhrne bezpecnostného profilu po posiliujicej davke v Prilohe I. ndjdete pre ucastnikov vo veku
18 rokov a starsich aj taktto informéciu: V nezavislej klinickej studii (klinicka stidia CoV-BOOST,
EudraCT 2021-002175-19) hodnotiacej podavanie posilnujucej davky Nuvaxovidu osobam, ktoré
absolvovali primarnu vakcindciu schvéalenou oCkovacou latkou proti COVID-19 obsahujicou mRNA
alebo adenovirusovy vektor, neboli zistené zZiadne nové bezpecnostné obavy.

Mechanizmus uc¢inku Nuvaxovid sa sklada z purifikovaného rekombinantného ,spike” (S) proteinu
virusu SARS-CoV-2 plnej dizky, ktory je stabilizovany vo svojej predfiiznej konformécii. Pridanie
adjuvantu Matrix-M na baze saponinu ulahcuje aktivaciu buniek vrodeného imunitného systému, ¢o
zvySuje rozsah imunitnej odpovede Specifickej pre protein S. Tieto dve zlozky oCkovacej latky
vyvolavajl imunitnd odpoved B-buniek a T-buniek na protein S, a to vratane neutralizujucich
protilatok, ktoré mozu prispievat k ochrane pred ochorenim COVID-19.

Slovo mozu znamena, Ze aj nemusia?

V Pribalovom letdku ndjdete aj takéto varovanie, na ktoré rozne “konspiracné weby” a “konsSpira¢ni
lekari” upozornuju uz od roku 2021 v suvislosti zo zac¢atim “vakcinacie”:

Po ockovani Nuvaxovidom existuje zvySené riziko myokarditidy (zapal srdcového
svalu) a perikarditidy (zapal vonkajsieho obalu srdca) (pozri cast 4). Tieto stavy
sa moézu rozvinat uz do niekolkych dni po ockovani a primarne k nim dochadzalo
do 14 dni. Po ockovani musite sledovat, Ci sa neobjavia prejavy myokarditidy a
perikarditidy, ako su dychavi¢nost, busenie srdca a bolest na hrudniku, a ak sa
objavia, okamzite musite vyhladat lekarsku pomoc.

A v Casti Trvanie ochrany takéto vyjadrenie:

Trvanie ochrany, vyvolanej ockovacou latkou, nie je zname, kedze sa stale
stanovuje v prebiehajucich klinickych skuskach

A kto je vlastne “tvorcom” tejto novodobej “vakciny”? V pribalovom letaku je ako drzitel
rozhodnutia o registracii a zaroven aj vyrobca uvedena spolocnost Novavax CZ a.s., so sidlom
Bohumil 138, Jevany, 28163, Cesko. Tiito spolo¢nost v roku 2020 zakipila firma Novavax, Inc. a



zriadila si prevadzku v obci Bohumili pri Prahe (spolo¢nost Praha Vaccines as , dnes Novavax CZ as

).

Novavax, Inc. je americky vyrobca vakcin. Spolo¢nost bola zalozena v roku 1987 a sidli v meste
Gaithersburg v State Maryland. Generalnym riaditelom je Stanley Erck. Novavax ma 791

zamestnancov. Tuto firmu podporuje aj Nadacia Billa a Melindy Gatesovych a poskytla im grant

vo vyske 82.553.834 dolarov na vyvoj vakciny proti RSV.

Movavas, Ind

WHO tuto vakcinu oznacuje ako 10.v poradi na nudzové pouzitie.

Zpracoval: Julia Bystrenko
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