Vyvoj mRNA covid vakcin bol skrateny o 8,5 -
9 rokov. Slovensko ako referencna krajina sa
nachadza v 3. faze klinického skuSania.
Obyvatelstvo bolo kompletne a sproste
podvedené a ohrozené na zivotoch

- CZ24 News | 9. dubna 2021

Na stranke Statneho tustavu pre kontrolu lie¢iv (SUKL) st okrem iného uvedené aj nasledovné
informécie o vyvoji vakcin proti Covid-19':

e ,Za klucové rieSenie zvlddnutia dnesnej situdcie sa povaZuje prdve vyvoj vakciny, ktory
vSak zvycajne trva 10 a viac rokov.”

 ,Vedecké timy, farmaceutické spolocnosti, vyskumné centrd a iné vedecké institicie z celého
sveta nasmerovali svoje financné a persondlne zdroje tak, aby bola ticinna a bezpecna
vakcina dostupnd v rozsahu 12 - 18 mesiacov.”

« ,Ddélezité je uvedomit si, Ze vyvoj bezpecnej a tcinnej vakciny v skratenom casovom
ramci neznamend ohrozenie verejnosti, pretoZe bezpecnost a ucinnost su nevyhnutné
predpoklady povolenia uvedenia ktorejkolvek ockovacej latky na trh v EU qj inde.”

Svetova zdravotnicka organizacia (WHO), Eurépska liekova agentira (EMA) a aj SUKL na svojich
strankach uvadzaju, ze proces vyvoja a schvalovania vakcin proti Covid-19 bol sice urychleny, ale nie
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na ukor ich kvality, bezpecnosti a t¢innosti. Je treba si ale uvedomit, ze cely proces bol skrateny

0 8,5 - 9 rokov, a tu uz rozhodne nemozno hovorit LEN o odstraneni zdlhavej byrokracie. Z nizsie
prilozeného obrazku ¢.1 je jasne vidiet, Ze predklinicka faza, faza II a III klinického skusSania
boli skratené na polovicu v porovnani s beznym vyvojom vakcin. Len pre informéaciu, vo faze II sa
zistuje, ako je vakcina a konkrétna davka ucinng, pricom cielom je zhromazdit aj informacie o
vedlaj$ich u¢inkoch. U¢elom fazy III je vyhodnotit, ako nova vakcina funguje a preukazat jej
bezpecnost a G¢innost na velkej vzorke dobrovolnikov. Je teda namieste sa pytat, ¢i skratenie
jednotlivych faz klinického skuisSania a zaroven ich sibezné vykonavanie nemohlo mat vplyv na
kvalitu vysledkov, na zaklade ktorych EMA udelila podmiene¢né povolenia. Dizka a nadvaznost
jednotlivych faz ma z klinického hladiska totiz svoje opodstatnenie. Ich skratenie a zaroven subezné
vykonavanie je znepokojivé aj z dovodu, ze vakciny proti Covid-19 su zalozené na novych
mechanizmoch, ktoré neboli nikdy predtym v EU schvalené na pouzitie u Iudi.

VACCINE DEVELOPMENT
COVID-19 vaccine accelerated development
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* Normal vaccine development performs each
step in sequence

* Toaccelerate COVID-19 vaccine development,
steps are done in parallel
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All usual safety and efficacy monitoring mechanisms
remain in place; such as adverse event surveillance,
safety data monitoring & long-term follow-up

Phase IV post-marketing surveillance for side effects
is critical and essential

€.1. Zdroj: https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/risk-comms-updates/update37-vacc

ine-development.pdf?sfvrsn=2581e994 6 (20.3.2021). A= Standardny proces vyvoja, hodnotenia
a schvalovania vakcin. B= zrychleny proces vyvoja, hodnotenia a schvalovania vakcin (COVID-19).

Y0-Y10 st roky (z anglického years).

Na tomto mieste si treba vysvetlit, Co sa deje v kazdej faze klinického sktsania.

Féza I - je realizovana na malej skupine dobrovolnikov (radovo v desiatkach), bez zdravotnych
tazkosti. Cielom je zistit najvyssiu pripustnti davku vakciny, ktora je schopna navodit pozadovanu
imunitnu odpoved a zaroven moéze byt ¢loveku podand bez zavaznych vedlajSich ucinkov. Tato faza
vyzaduje dosledné sledovanie odozvy organizmu ucastnikov na vakcinu. Zatial ¢o predklinicky
vyskum zvycajne poskytuje niektoré vseobecné informacie o davkovani, uc¢inky vakciny na ludsky

organizmus mozu byt nepredvidatelné.

Féza II - zahrna stovky dobrovolnikov. Cielom je zistit G¢innost vakciny zvycajne v ramci
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stanoveného davkovania a pokracuje sa v sledovani jej bezpecnosti. Analyzou krvnych vzoriek by sa
malo preukazat, e imunizacia proti patogénu prebieha a trva.” Standartne sa u¢astnici sleduji
niekolko mesiacov az roky, aby sa zistilo, aka efektivna je liecba a aby sa ziskalo viac
informacii o vedlajsich ucinkoch. Pocet ucastnikov v tejto faze nie je dostacujuci na
potvrdenie celkovej bezpecnosti vakciny. Fazy I a II sa zvyknu zlucovat (I/II).

Féza III - zahrna tisice az desattisice dobrovolnikov. Tato faza trva roky (vid obrazok ¢.1). Pre
bezpecnost vakcin ma zasadny vyznam, pretoZze iba tu je z dovodu velkého poctu ucastnikov k
dispozicii dostatocna baza udajov na vyhodnotenie Gc¢innosti a rizik ockovania, vratane menej
castych a zriedkavych vedlajsich uc¢inkov. Vedci by uz v tejto faze mali vediet zodpovedat vacsinu
otdzok ohladom bezpeénosti, uéinnosti, dizky a spésobu protektivneho téinku.” Ked%e vakciny proti
Covid-19 boli schvalené pred ukonc¢enim fazy III klinického sktisania, odpovede na vacésinu otazok sa
budu hladat eSte v ¢ase, ked uz bude velka ¢ast ob¢anov SR zaoCkovana. Taktiez sa v tejto faze
testuju aj rézne Sarze vakcin.’ Délezitost tohto kroku sa potvrdila v pripade vakciny od AstraZeneca,
kde doslo k stiahnutiu niektorych jej Sarzi z obehu.’ V pripade testovania sa pouZziva proces nazyvany
randomizacia - nahodny vyber ucastnikov, ktori dostant vakcinu alebo placebo. Testovanie je
zvyCajne dvojito zaslepené, ¢o znamena, Ze ani UcCastnik, ani vedec nevie, kto dostal vakcinu a kto
placebo. To pomaha eliminovat neziaduci vplyv na vysledky. Fazy II a III sa zvyknu zlu¢ovat (II/III).

Podla EMA®, su Studie vykonané vo faze III klinického skisania potrebné k stanoveniu
adekvatnych odporucani na pouzitie lieku (vakciny). Toto je v stlade s vyhlasenim
WHO? ohladom hodnotenia vakcin proti Covid-19, Ze na posudenie by mali byt predlozené iba
vakciny, ktoré presli studiami fazy IIb alebo III klinického skusSania.

Z Obrazku 2 jasne vyplyva, ze bez ohladu na Standardny alebo skrateny proces, dostavaju
vakciny povolenie az po ukonceni fazy III klinického skusania. Vzhladom na vyssie uvedené by to
bolo ocakavatelné, ze? Ako to je ale v skutoCnosti?
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2. Zdroj: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavir
us-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-development-
evaluation-approval-monitoring (20.3.2021). A= Standardny proces vyvoja, hodnotenia

a schvalovania vakcin. B= zrychleny proces vyvoja, hodnotenia a schvalovania vakcin (COVID-19).
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EMA v roku 2017 publikovala spravu o prvych desiatich rokoch svojich skisenosti s podmienecnym
povolenim liekov na uvedenie na trh.’ Len 36% predloZzenych $tudii sa nachadzalo vo faze III
klinického skusania a niekedy bolo povolenie udelené iba na zéklade predbeznych vysledkov.
Navyse, nie vSetky Studie boli randomizované a zaslepené. Zarazajuci je aj fakt, ze podmienecné
povolenia boli dokonca udelené aj na zdklade studii zo skorsSich faz. Ked vezmeme v Gvahu, zZe fazy I
a II sluZzia na stanovenie vedeckej hypotézy, ktora sa ma vo faze III overit, je to velmi znepokojivé.
EMA sa opiera o to, ze takyto sposob schvalovania pomohol priniest niektoré lieky na trh az o 4 roky
skor v porovnani s bezne zauzivanym procesom schvalovania, v dosledku ¢oho mali pacienti skorsi
pristup k lieCbe. Aky vSak bol pomer prinos vs. riziko, nie je zndme. Podmiene¢né schvalovanie
liekov na zaklade ciastkovych udajov resp. skracovanie klinického skusania moze viest

k nadhodnocovaniu liecby a podcenovaniu $kod.”® Prikladom je aj rozbehnuty proces vakcinécie
a marketing zalozeny vyhradne na samych pozitivach a to aj napriek tomu, ze stdle nemame
dostato¢né informdcie ohladom tG¢innosti vakcin v ,redlnom svete”, vo¢i novym mutéciam®'’, dizke
protektivneho ucinku a hlavne bezpecnosti. Okrem toho vedci Coraz castejSie varuju pred vznikom
mozného ,supervirusu” v désledku vakcinacie.'""* Aky je teda minimélne prijatelny vedecky
dokaz pre podmienecné schvalenie vakcin? Je cielom vakcin vyhradne prezitie, alebo aj kvalita
zZivota? Pokial nebude EMA v tomto smere narocnejsia, vystavuje ludi i¢inkom vakcin, pri ktorych
nie je naplneny jeden zo zakladnych predpokladov pre podmienec¢né povolenie na uvedenie na trh,
ktorym je dostato¢ne vedecky preukdzany prevazujuci prinos a bezpe¢nost nad rizikom."

Ako priklad sa teraz zamerajme na v sicasnosti najviac kontroverznu vakcinu proti Covid-19 od
AstraZeneca. Predbezna kipna zmluva' na vyrobu, ndkup a doddvku vakcin medzi Eurépskou
komisiou a AstraZeneca z augusta 2020 bola uzatvorena na zaklade ciastkovych vysledkov fazy
I/1I klinického skusania a len 4 mesiace po tom, ¢o bol zaradeny vobec prvy dobrovolnik do
Studie (obrazok 3).

Ako uz je vyssSie uvedené, vyskum vo faze I/II slizi na preukdzanie imunogenicity, pricom moéze
naznacovat trendy v pripade bezpecnosti vakciny. Rozhodne vSak nie je dostacujici na
preukazanie ucCinnosti a bezpecCnosti! Den po uzatvoreni zmluvy medzi Eurépskou komisiou a
AstraZeneca bol na Pharmaceutical Technology" publikovany komentar, kde autor kriticky, ale
odborne poukazal na zasadné nedostatky fazy I/II klinického skisania AstraZeneca, pricom
spochybnil aj interpretaciu tdajov. Pod zamienkou ochrany nasho zdravia sa zazmluvnili vakciny,
ktoré v danej faze objektivne nemohli preukazat bezpecnost a ucinnost.
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Obrazok ¢.3. Zaradenie prvého tcastnika do klinického skusSania, predbeznda kipna zmluva
a kriticky komentdr k faze I/11, z hladiska Casu.

Protokol AstraZeneca predkladany EMA je postaveny na 4 klinickych Studidch oznaCovanych ako
COVO001 (faza I/II), COV002 (faza II/III), COV003 (faza III) a COV005 (faza I/II). Podla
aktualizovaného protokolu AstraZeneca zo diia 19.3.2021" bola klinick4 u¢innost vakciny hodnotena
na zaklade analyzy Ciastkovych udajov z aktuédlne prebiehajicich stadii COV002 a COV003.
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Obrazok ¢.4. Casovy harmonogram vyskumu AstraZeneca podla jednotlivych protokolov."”



VSetky Studie AstraZeneca su aktudlne v procese rieSenia. Vysledky, na zaklade ktorych bola vakcina
podmienecne schvalena boli len ¢iastkové. Odporucam vratit sa este raz k obrazku ¢.2, na ktorom je
jasne znazornené, ze vakciny su schvalené na pouzitie az po ukonceni fazy III klinického skiSania. Tu
je potrebné este raz zopakovat, ze ucelom fazy III je vyhodnotit ,ako nova vakcina funguje a
preukézat jej bezpecnost a tcinnost na velkej vzorke dobrovolnikov. Okrem toho, Ze AstraZeneca
nema ukoncené fazy II/III a III klinického skdSania, nie su Studie dvojito zaslepené, ¢o je zakladnym
predpokladom vyskumu v tomto Stadiu. Ostava len dufat, ze vSetci prijemcovia vakciny od
AstraZeneca boli pred jej podanim informovani a pouceni, ze bezpecnost a ucinnost vakciny je
stale predmetom prebiehajiceho vyskumu.

Ak Vam niekto s istotou bude tvrdit, Ze akdkolvek vakcina je bezpecna a Gc¢innd, pytajte si dokazy
o ukoncenom klinickom skusani. Hlavne sa pytajte! Nikto, kto Vam tvrdi, Ze vakcina je sloboda,
usmev, alebo cesta nepreberie zodpovednost za pripadné poskodenie Vasho zdravia.

Pozndmka 1. Na stranke Slovensko proti Covidu je uvedené video'® ohladom klinického skii$ania
vakcin, v ktorom p. doktorka hovori: ,ked’ tispesne prebehnt tieto tri fazy testovania (pozn. fazy I, II,
I1I klinického sktsania), vtedy méze vyrobca poZiadat prislusné orgdny o registrdciu

vakciny”... Vzhladom na vyssie uvedené sa teda pytame, preco sa vakcinami v procese
klinického skusania o¢kuju ob¢ania SR? Pre¢o nekona SUKL?

Poznédmka 2. Internetovy portal Topky.sk na svojej stranke uverejnil diia 26.3.2021 prispevok'’,

v ktorom sa SNAZIL vyvratit informdcie o tom, Ze Slovaci st sucastou klinického testovania vakcin.
Tvrdenia [udi oznacili ako HOAX, ¢ize rozSirovanie nepravdivej spravy. V clanku dostal priestor aj
SUKL:

LLudia ockovani na Slovensku v Ziadnom pripade nie su sucastou klinickych skusani. Klinické
skusania, ktoré momentdlne este prebiehaju v roznych krajindch, zahrnajiu dobrovolnikov, ktorym
bola podand vakcina este pred jej registrdciou. Klinické skusania prebiehajt dlhsiu casovu dobu
najmd pre sledovanie dlhodobej uc¢innosti a teda toho, ako dlho chrani ockovanie pred ochorenim
COVID-19.” ,Klinické skiiSanie ma svoje prisne pravidla a na Slovensku ho schvaluje Statny
ustav pre kontrolu lieciv a prislusna eticka komisia. Kazdy ucastnik klinického skiiSania
podpisuje tzv. informovany sithlas a musi byt oboznameny s priebehom a podmienkami
klinického skusania. Na Slovensku ziadne klinické skuisanie s vakcinami proti COVID-19
neprebieha,” uviedla Jurkemikova.

Vazend pani hovorkyha SUKL-u a Topky.sk, prestaiite hrat so Slovakmi hru na slovi¢ka, pretoZe
podstatu problému dobre chapete. Slovaci su ockovani podmienec¢ne schvalenymi vakcinami,

ktoré nemaju ukoncené potrebné a dolezité fazy klinického skusania. V kombinacii s vyhradne
jednostrannym prezentovanim informdcii, ignorovanim akychkolvek vedeckych poznatkov a nazorov,
ktoré su v rozpore so sucasnou pro-vakcinacnou ideoldgiou, kludne mozeme hovorit o neetickom
experimente na obcanoch SR. Povedzte Iudom o faze IV klinického skuSania

a o postmarketingovych STUDIACH. Povedzte im prosim, Ze nebudu sicastou tychto $tudii, a Ze ich
udaje nebudu zdielané so ziadnou sukromnou farmaceutickou spolocnostou. Vysvetlite im, ¢o
znamena, ze Slovensko je referencna krajina, na com je zalozeny vyber takejto krajiny a co
je jej ulohou. Takze, ¢o je tu HOAX?



11L2.1.3  Post-marketing Safety Studies

Post-marketing observational study using existing secondary health data sources

Study name and title: A post-authonsation/post-marketing observational study using existing
secondary health data sources to evaluate the association between exposure to AZD1222 and
safety concerns (study code to be confirmed [US] and D8111R00006 [EU/UK]).

Rationale and study objectives: As more information 1s required to charactenise the safety of
the AZDI1222 vaccine in conditions of usual care (including populations who were excluded
from clinical studies), and to further define the incidence and relative risk of important
potential nsks and other pre-defined AESIs following immunisation, a post-authorisation
observational study using existing secondary health data sources is proposed.

The study objectives are:

e To esumate the incidence of safety concerns and AESIs in recipients and non-recipients of
AZDI1222, among all populations targeted for vaccination and in the specific populations
considered as missing information

e To estimate the relative nisk (comparing exposed and unexposed person time) of safety
concerns including AESIs among all populations targeted for vaccination and in the
specific populations considered as missing information

e To charactenise the use of AZD1222 among all populations targeted for vaccination and in
the specific populations considered as missing information.

Study design: This is a retrospective, longitudinal cohort study using population-based
automated health care data to ascertain vaccination details, patient characteristics, and
outcomes of interest.

The study observation period starts on the date of the first AZD1222 vaccination (index date)
and will end at 2 years after the index date, or earlier if other censoring rules apply (eg, death,
leaving database). A minimum prior period of one year of database history will be required 1o
collect information on patient charactenistics and prior risks.

Study population: All patients exposed to AZD 1222 with a date of vaccination (preferably
batch date) and a mimimum of 12 months of prior history in the database.

Obrazok 5. Postmarketingova Stidia bezpecnosti AstraZeneca.

vaxzevria-previously-covid-19-vaccine

Zdroj:https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summa
-astrazeneca-epar-risk-management-plan en.pdf.

A eSte par prikladov z minulosti...

Vyskum imunizdacie je vo vSeobecnosti zaloZzeny na predpoklade, Ze vyhody ockovania vysoko
prevazuju nad rizikom oneskorenych neziaducich uéinkov. AvSak, v minulosti bola preukazana
pricinna suvislost medzi ockovanim vakcinou proti Haemophilus influenzae typu b a vznikom
cukrovky u deti. Na tomto priklade mozno jasne demonstrovat, ze aj v pripade uc¢innych vakcin
nemozno podcenovat dlhodobé neziadice ucinky. V tomto pripade teda prinos vakciny rozhodne
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neprevazil jej rizika.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1114674/

Inym prikladom je Studia skimajuca ucinnost vakciny proti virusu Dengue. Vakcina nielenze
nechranila, ale eSte aj zvySovala riziko nédkazy vo vybranej vekovej skupine deti. Napriek tomu, ze
tato vakcina mala ukoncenu fazu III klinického skdsSania, je jasnym odkazom na to, ako dolezity je
dosledny a hlavne dlhodoby vyskum.

https://cshperspectives.cshlp.org/content/10/6/a030700.full.pdf+html

DalSia $tudia hodnotila G¢innost vakciny MRKAd5 HIV-1 na baze adenovirusového vektora vo vztahu
k riziku ndkazy HIV-1. V rozpore s vedeckou hypotézou vsak vysledky preukazali zvySené riziko
nakazy HIV-1 v pripade ockovanych muzov. NavySe, muzi ktori boli v Case zaradenia do Studie
séropozitivni na Ad5, boli pocas prvych 18 mesiacov sledovania vystaveni zvySenému riziku nakazy
HIV-1. Vakcina nebola uc¢inna a navySe existujica imunita voc¢i Ad5 viedla k znizeniu uc¢innosti
vakciny. Je eSte nutné poznamenat, Ze Studia bola sice randomizovana a dvojito zaslepena, avsak vo
faze IIb. Aj tato studia poukazuje na fakt, ako délezity je dosledny a hlavne dlhodoby vyskum.

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1473309911700986?via%3Dihub

https://www.thelancet.com/action/showPdf?pii=S0140-6736%2820%2932156-5

Autor: Obcianska odborna komisia, 6.4.2021, https://odbornakomisia.sk/.
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