SPOLOCNOST PFIZER BIONTECH
OTVORENE PRIZNAVA, ZE JEJ PRODUKT
MOZE ZMENIT DNA OCKOVANEHO A
SPOSOBIT I JEHO SMRT - PFIZER VARUJE
PRED VLASTNOU COVID-19 VAKCINOU

- CZ24 News | 12. ledna 2021

s

l“ -

Spolocnost Pfizer BioNTech otvorene priznava, ze jej produkt moze zmenit DNA
ockovaného a sposobit i jeho smrt, uviedol to nemecky portal Laufpass.com. Spoloc¢nost
BioNTech SE vyratava vo svojej Stvrtrocnej sprave k 30. septembru 2020 financné a
zdravotné rizika svojho vakcinového programu na desiatkach stranok. Prirychle oznacenie
vakciny na koronavirus ako , bezpecny produkt” médiami, iradmi a vladami je vzhladom na
toto priznanie Sokujuce, konstatuje portal Laufpass.com.

»Pokial je ndm zname, v sticasnosti neexistuje ziadny precedens, v ktorom by bola imunoterapia
zalozena na mRNA, ako je t4, ktoru vyvijame, schvalena na predaj FDA, Eurépskou komisiou alebo
inou regulacnou agenturou kdekolvek na svete,” uvadza sa v sprave. mRNA (medidtorova RNA, z
angl. messenger RNA) je jednoretazcova ribonukleova kyselina, ktora kdduje protein, a vznika
prepisom z DNA.
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Uéinok neisty - riziko zarucené

»Nami pontukané produkty mozu byt neldcinné, alebo iba mierne ucinné. Mézu mat neziaduce alebo
neumyselné vedlajsie ucinky, toxicitu alebo iné vlastnosti, ktoré by mohli vylucit schvalenie alebo
zabranit ¢i obmedzit komercéné pouzitie,” uvadza sa v sprave spolo¢nost BioNTech SE. ,Pokial vieme,
FDA ani EMA alebo akykolvek iny regulacny urad neschvalil Ziadne mRNA imunoterapie ako
potencidlnu novu kategériu terapeutik. Uspe$ny objav a vyvoj imunoterapif na b4ze mRNA nami
alebo nasimi spolupracovnikmi je velmi neisty a zavisi od mnohych faktorov. Mnohé si mimo nasu
kontrolu,” konstatuje sa v dokumente.

Neda sa rucit za vysledky

~Nemozeme zarucit, ze vysledky naslednych analyz budd zodpovedat idajom, ktoré sme predtym
zverejnili. Celkovy pocet pacientov Studovanych vo faze 1 je maly v porovnani s po¢tom, ktory
planujeme studovat vo faze 2b/3. Nemusi naznacovat bezpecnost alebo imunogenicitu BNT162 u
vacsej a rozmanitejSej populadcie pacientov v klinickom prostredi,” piSe sa v sprave spolo¢nosti
Pfizer.

,Vzorky od malého poctu ludi, ktori sa zotavili z COVID-19, pouZzité na porovnanie hladin protilatok
0so0b, ktori dostali BNT162 v klinickych studiach fazy 1, nemusi predstavovat hladinu protilatok v
SirSej populacii Iudi, ktori sa zotavili z COVID-19. Buduce vysledky v klinickych Studiach s BNT162
mozu byt menej pozitivne v porovnani s hladinami protilatok v inych vzorkach rekonvalescentnych
sér,” konstatuje dokument.

Nepredvidatelné vedlajsie ucinky

»Rovnako ako u vacsiny biologickych produktov, aj pouZzitie nasich kandidatov na lieky moze byt
spojené s vedlajsSimi uc¢inkami alebo neziaducimi udalostami. Ich zdvaznost moze predstavovat
menSie reakcie, ale i smrt. Potencial neziaducich udalosti je obzvlast akitny v onkoldgii, kde mozu
mat pacienti pokrocilé ochorenie, naruseny imunitny systém a mézu dostavat mnoho dalSich terapii.
Neziaduce vedlajsie u¢inky alebo neprijatelna toxicita sposobené kandidatmi na nase vyrobky by
mohli spdsobit, Ze ich regulacné organy pozastavia, odlozia alebo zastavia klinické skusky. M6zu mat
za nasledok prisnejSie oznacovanie alebo oneskorenie alebo odmietnutie schvalenia FDA, EMA ¢i
inymi schvalovacimi organmi. Vysledky nasich Studii by mohli preukazat vysoku a neprijatelnu
zavaznost a vysokt mieru vedlajSich uc¢inkov”.

»~Monitorovanie bezpecnosti pacientov dostavajucich kandidatov na produkty je vyzvou, ktora by
mohla nepriaznivo ovplyvnit nasu schopnost ziskat sthlas regulacnych organov a komercializovat
kandidatov na produkty”.

,V ramci naSich prebiehajucich a planovanych klinickych skusok sme uzavreli zmluvy s
akademickymi lekdrskymi centrami a nemocnicami, ktoré maju skusenosti s hodnotenim a lie¢bou
toxickych latok vyskytujicich sa pocas klinickych skusok. Avsak tieto centra a nemocnice moézu mat
tazkosti s monitorovanim pacientov a lie¢enim toxickych latok. Tazkosti m6Zu vzniknut v désledku
zmien personalu, neskusenosti, zmien v zamestnani, pokrytia personalu zariadenia alebo podobnych
problémov. To by mohlo viest k zdvaznejsim alebo dlhodobejSim toxicitdm alebo dokonca k smrti
pacientov. Co by mohlo viest k tomu, Ze my alebo FDA, EMA alebo in4 podobné regula¢na agentira
oneskorime, pozastavime alebo ukonc¢ime jednu alebo viac nasich klinickych studii. To by mohlo
ohrozit schvalenie”.

»Tiez verime, ze centra, ktoré pouzivaju nasich kandidatov na produkty na komer¢nom zéklade, ak
budu schvalené, mézu mat podobné tazkosti pri rieseni neziaducich udalosti. Lieky pouZzivané v
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naSich centrach riadenia vedlajsich uc¢inkov na kandidatske vyrobky nemusia adekvatne kontrolovat
vedlajSie uCinky a nepriaznivo ovplyviovat ucinnost liecby. Uzivanie tychto liekov by sa mohlo zvysit
u novych pracovisk a centier, ktoré pouzivajui nasich kandidatov na lieky”.

Komplikacie mozu prist neskor

»Ak nase produkty uspesne dostaneme do klinickych Studii, tieto budd pravdepodobne zahrnat iba
obmedzeny pocet subjektov a obmedzené trvanie vystavenia ucinkom nasich kandidatov na produkt.
Vo vysledku si nemo6zeme byt isti, Ze nepriaznivé ucinky od nasich kandidatov na produkt nebudu
zistené, ak bude kandiddtom na produkt lieCeny podstatne vacsi pocCet pacientov. Klinické studie
navyse nemusia stacit na stanovenie ucinkov a bezpecnostnych dosledkov prijimania kandidatov na
nase vyrobky v priebehu niekolkych rokov. Ak jeden z nasich zdujemcov o produkt ziska povolenie na
uvedenie na trh a my alebo ini neskér objavime neziaduce vedlajSie uc¢inky sposobené tymito
produktmi, mohlo by to mat mnozstvo potencidlne vyznamnych negativnych dosledkov,”.cituje
Laufpass.com spravu spolocnosti Pfizer BioNTech.

,Okrem toho FDA a dalSie regula¢né agentury odporucili, ze pred zac¢atim naslednych klinickych
skusok pre nasich kandidatov na produkty zalozené na mRNA musime skalovat a dalej zdokonalovat
testy na meranie a predpovedanie ucinnosti konkrétnej davky tychto kandidatov na produkty.
Akékolvek oneskorenie v analyze Skalovania a rafinacie prijatelné pre FDA alebo iné regulacné
agentury by mohlo oddialit zaciatok budtcich klinickych studii. Okrem toho moze FDA alebo iné
regulacné agentury nesuhlasit s koncepciou nasich klinickych pokusov a interpretaciou udajov pre
nase klinické studie alebo menit poziadavky na schvélenie aj po preskimani a pripomienkovani
koncepcie nasSich klinickych pokusov. Vysledky predchadzajucich studii a testov s nasimi
produktovymi kandid4atmi nemusia byt pre budice vysledky testov presved¢ivé. Uspech v
predklinickych Studiach a ranych klinickych studiach nie je zarukou toho, ze nasledné klinické studie
budu uspesné,” zdoraznuje Pfizer BioNTech SE.

»~Mnoho spolocnosti v biotechnologickom a farmaceutickom priemysle zaznamenalo znacné
neuspechy v klinickych skiskach, a to aj po pozitivnych vysledkoch v predchadzajtcich
predklinickych alebo klinickych skuskach. Tieto neuspechy boli spsobené okrem iného
predklinickymi poznatkami ziskanymi pocas prebiehajucich klinickych Studii a pozorovaniami
bezpecnosti alebo uc¢innosti vykonanymi v klinickych studiach. Vratane predtym neohldsenych
neziaducich udalosti,” piSe sa v sprave Pfizer BioNTech SE.

»Napriek moznym slubnym vysledkom predchadzajtcich Studii a pokusov si nemo6zeme byt isti, ze
podobné neuspechy neutrpime. Aj po dokonceni nasich klinickych testov nemusia byt vysledky
dostato¢né na ziskanie regulacného schvalenia pre nasSich kandidatov na vyrobky. Okrem toho
vysledky nasich predklinickych studii nemusia byt relevantné pre vysledky klinickych studii na
ludoch,” zdéraznuje sprava.

Reakcia Iudského tela je nepredvidatelna

»Napriklad nasi kandidati na nddorovd imunoterapiu a vSetci budici kandidati na produkty mozu
mat odliSné chemické, biologické a farmakologické vlastnosti u pacientov ako tie, ktoré sa
nachdadzaju v laboratérnych studiach, alebo mozu reagovat na ludské biologické systémy
nepredvidatelnymi alebo Skodlivymi sposobmi. Kandidéti na lieky v neskorsich stadiach klinickych
skusSok nemusia mat pozadované farmakologické vlastnosti alebo charakteristiky bezpecCnosti a
ucinnosti, aj ked presli predklinickymi Stidiami a pociato¢nymi klinickymi skuskami. Aj ked
dokazeme zahadjit a dokoncit klinické skusky, vysledky nemusia byt dostatocné na ziskanie
regulacného schvélenia pre nasich kandidatov na vyrobky,“ piSe sa v sprave.
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Nestabilita vakciny

,Vyrobné procesy pre nasich kandidatov na vyrobky st nové a zlozité. Neexistuju ziadne
imunoterapie, ktoré by boli komercializované alebo vyrobené v takom rozsahu. Kvoli novej povahe
tejto technoldgie a obmedzenym skusenostiam s velkovyrobou sa mézeme stretnut s tazkostami pri
vyrobe, uvoliovani produktu, trvanlivosti, testovani, skladovani a sprave dodavatelského retazca
alebo pri preprave”.

»Tieto tazkosti mozu byt spésobené réznymi dovodmi, medzi ktoré patri okrem iného zlozitost
velkovyrobnej Sarze, poruchy zariadeni, vyber a kvalita surovin a zasob, postupy analytickych testov
a nestabilita produktu. V rdmci snahy o optimalizaciu vlastnosti produktu sme sa v minulosti mohli
dockat zmien u nasich kandidatov na vyrobky. Pokial ide o ich vyrobu a formuléciu stability a
podmienky v buducnosti. To k tomu viedlo v minulosti a moze to mat za nasledok aj skutoCnost, ze v
pripade nedostatoCnej stability produktu pocas skladovania a nedostatocného zdsobovania musime
dodavat davky na predklinické alebo klinické ¢innosti. Nedostatocna stabilita alebo trvanlivost
naSich kandidatov na produkt by mohla vyznamne oddialit nasu schopnost alebo schopnost nasich
spolupracujucich partnerov pokracovat v klinickom skdSani tohto kandidata na produkt alebo nas
printtit zacat nové klinické testovanie s novo formulovanym liekovym produktom”.

,Proces vyroby produktov mRNA je zlozity a ak nie je navrhnuty a vyrobeny za dobre kontrolovanych
podmienok, mdze nepriaznivo ovplyvnit farmakologicku aktivitu,” konstatuje dokument Pfizer
BioNTech SE.
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