Cynizm agencjli FDA w ocenie
bezpieczenstwa szczepien

25 sierpnia 2021
Amerykaniska Agencja ds. Zywnod$ci i Lekdédw (FDA) w komunikacie

prasowym z 23 sierpnia poinformowata o zatwierdzeniu
szczepionki Pfizer-BioNTech przeciwko COVID-19. To wyjatkowo
cyniczny materiat dla opinii publicznej.

Szczepionka, ktora wczesniej uzyskata zezwolenie na uzycie w
sytuacjach awaryjnych (EUA), bedzie teraz sprzedawana jako
Comirnaty w celu zapobiegania chorobie COVID-19 u oséb w wieku
16 lat i starszych. Szczepionka ta bedzie tez nadal dostepna w
ramach zezwolenia EUA, w tym dla oséb w wieku od 12 do 15 lat
oraz jako trzecia dawka dla niektdrych oséb z obnizong
odpornoscig.

Komunikat zawiera w pierwszej czesci ogélniki podane ,do
wierzenia” czytajgcym, ktorym przecza informacje w drugiej
cze$Sci materiatu. Czes¢ propagandowa zawiera m.in. takie
stwierdzenia: ,Zatwierdzenie szczepionki oznacza kluczowe
osiggniecie dla zdrowia publicznego. Chociaz ta 1 1inne
szczepionki spetniajag rygorystyczne, naukowe standardy FDA
dotyczace zezwolenia na zastosowanie w sytuacjach awaryjnych
(od 11 grudnia 2020 r. dla os6b w wieku 16 lat i starszych, a
od 10 maja 2021 dla oséb w wieku od 12 do 15 lat),
zatwierdzenie Comirnaty przez FDA oznacza, ze opinia publiczna
moze by¢ teraz bardziej pewna, ze ta szczepionka spetnia
wysokie standardy bezpieczenstwa, skuteczno$ci i jakosci
produkcji”.

Dalej w komunikacie napisano: ,Szczepionki zatwierdzone przez
FDA przechodzg standardowy proces dotyczacy oceny jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktdow medycznych. W
przypadku wszystkich szczepionek FDA ocenia dane i informacje
zawarte w przedtozonym przez producenta wniosku o licencje na
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produkty biologiczne (BLA). BLA to kompleksowy dokument, ktdéry
jest sktadany do agencji, ktora zawiera bardzo konkretne
wymagania. W przypadku Comirnaty, BLA oplera sie na obszernych
danych i informacjach, ktdére wczesniej przekazano EUA, takich
jak dane 1 informacje przedkliniczne i kliniczne, a takze
szczegbty procesu produkcyjnego, wyniki testdéw szczepionek w
celu zapewnienia jakosci szczepionki oraz inspekcje zaktaddw
gdzie powstaje szczepionka. Agencja prowadzi wtasne analizy
informacji zawartych w BLA, aby upewnic¢ sie, ze szczepionka
jest bezpieczna 1 skuteczna oraz spetnia standardy FDA
dotyczgce zatwierdzenia”.

Dr n. med. Peter Marks. D., dyrektor Centrum Oceny i Badan
Biologicznych FDA zapewnit: ,Nasi eksperci naukowi i medyczni
przeprowadzili niezwykle doktadng i przemyslang ocene tej
szczepionki. Przeanalizowalismy dane naukowe i informacje
zawarte na setkach tysiecy stron, przeprowadzilismy wkasne
analizy bezpieczenstwa 1 skutecznosci Comirnaty oraz
przeprowadzilismy szczeg6towg ocene proceséw produkcyjnych, w
tym inspekcje zakt*adéw produkcyjnych”. ,Nie stracilismy =z
oczu, ze kryzys zdrowia publicznego zwigzany z COVID-19 trwa w
Stanach Zjednoczonych i ze spoteczenstwo liczy na bezpieczne i
skuteczne szczepionki. Spotecznos¢ publiczna i medyczna moze
by¢ pewna, ze chociaz szybko zatwierdzilismy te szczepionke,
byta ona w peini zgodna z naszymi istniejacymi wysokimi
standardami szczepionek w USA”.

Petnigca obowigzki komisarza FDA Janet Woodcock, MD
poinformowata: ,Chociaz miliony 1ludzi juz bezpiecznie
otrzymaty szczepionki przeciw COVID-19, zdajemy sobie sprawe,
ze dla niektdérych osdb zatwierdzenie szczepionki przez FDA
moze wzbudzi¢ dodatkowe zaufanie do szczepionki. Jest to
kamien milowy, ktéry przybliza nas do zmiany przebiegu
pandemii w USA”.

Zgodnie z komunikatem prasowym, Comirnaty zawiera mRNA, rodzaj
materiatu genetycznego, ktdéry jest wykorzystywany przez
organizm do nasladowania jednego z biatek wirusa wywotujgcego



COVID-19. W efekcie ukad odpornosSciowy osoby otrzymujgcej te
szczepionke ostatecznie zareaguje obronnie na wirusa
wywotujgcego COVID-19. Przy tym w ocenie FDA mRNA w Comirnaty
jest obecne w organizmie tylko przez krotki czas i nie jest
wtgczane do materiatu genetycznego osobnika ani nie zmienia
sie. FDA informuje tez, ze Comirnaty ma takg samg formute jak
szczepionka zezwolona w ramach EUA 1 jest podawana w seril
dwéch dawek w odstepie trzech tygodni.

FDA podaje tez, ze zezwolenie EUA, wydane 11 grudnia,
dotyczgce szczepionki Pfizer-BioNTech COVID-19 dla oséb w
wieku 16 lat i starszych, zostato oparte na danych dotyczacych
bezpieczeAstwa 1 skuteczno$ci z randomizowanego,
kontrolowanego, zaslepionego trwajacego badania klinicznego na
tysigcach oséb.

FDA zatwierdzajgc szczepionke dokonat*a przegladu
zaktualizowanych danych z badania klinicznego bedacego
podstawg wydania EUA. Przeglad ten — informuje FDA — obejmowat
dtuzszy okres obserwacji w wiekszej populacji badan
klinicznych. W szczegdélnosci FDA przeanalizowata dane
dotyczace skutecznosci z okoto 20 000 zaszczepionych i 20 000
oséb otrzymujgcych placebo w wieku 16 lat i starszych, u
ktorych w ciggu tygodnia od otrzymania drugiej dawki nie byto
dowoddéw na zakazenie wirusem COVID-19.

Bezpieczenstwo preparatu Comirnaty oceniono u okoto 22 000
0s6b, ktdére otrzymaty szczepionke i 22 000 oséb w wieku 16 lat
i starszych, ktoére otrzymaty placebo.

Na podstawie wynikéw badania klinicznego FDA ocenita, ze
szczepionka byta w 91% skuteczna w zapobieganiu chorobie
COVID-19. Zdaniem Agencji szczepionka skutecznie zapobiega
COVID-19 i potencjalnie powaznym skutkom, w tym hospitalizacji
i Smierci.

Ponadto ponad potowa uczestnikéw badania klinicznego byta
obserwowana pod katem wynikdéw bezpieczenstwa szczepionki przez



co najmniej cztery miesigce po drugiej dawce. W sumie okoto 12
000 odbiorcéw byto obserwowanych przez co najmniej 6 miesiecy.
Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi przez
uczestnikdéw badania klinicznego, ktérzy otrzymywali produkt
Comirnaty, byty bol, zaczerwienienie i obrzek w miejscu
wstrzykniecia, zmeczenie, bdl gtowy, bol miesni lub stawdw,
dreszcze 1 goraczka.

Ponadto FDA podaje, ze przeprowadzita rygorystyczng ocene
danych z nadzoru bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia FDA
odnoszgcych sie do zapalenia miesSnia sercowego i zapalenia
osierdzia po podaniu szczepionki Pfizer-BioNTech COVID-19 i
ustalita, ze dane wskazujg na zwiekszone ryzyko, szczegdlnie w
ciggu siedmiu dni po drugiej dawce. Obserwowane ryzyko jest
wyzsze wsrdéd mezczyzn ponizej 40 roku zycia w pordwnaniu z
kobietami 1 starszymi mezczyznami. Obserwowane ryzyko jest
najwyzsze u mezczyzn w wieku od 12 do 17 lat. Dostepne dane z
obserwacji krotkoterminowych sugerujg, ze u wiekszosci o0séb
objawy ustgpity. Jednak niektore osoby wymagaty intensywnej
opieki medycznej. Nie sg jeszcze dostepne informacje o
potencjalnych dtugoterminowych skutkach zdrowotnych.
Informacje dotyczace przepisywania leku Comirnaty zawieraja
ostrzezenie o tych zagrozeniach.

Nadto w komunikacie podaje sie, ze FDA i Centers for Disease
Control and Prevention posiadajg systemy monitorowania NOP-0w,
aby zapewnic¢, ze wszelkie obawy dotyczgce bezpieczenstwa
szczepionki bedg nadal identyfikowane i oceniane w odpowiednim
czasie. Ponadto FDA wymaga od firmy Pfizer przeprowadzenia
badan postmarketingowych w celu dalszej oceny ryzyka zapalenia
miesnia sercowego 1 osierdzia po szczepieniu produktem
Comirnaty. Badania te obejmg ocene odlegtych skutkdéw u oso6b, u
ktéorych po szczepieniu produktem Comirnaty rozwineto sie
zapalenie mies$nia sercowego.

Ponadto, chociaz nie spetnia wymagan FDA, firma zobowigzata
sie do przeprowadzenia dodatkowych badah bezpieczenstwa po
wprowadzeniu do obrotu, w tym przeprowadzenia badania rejestru



cigz w celu oceny wynikdéw cigzy i noworodkdédw po otrzymaniu
produktu Comirnaty w czasie cigzy. FDA przyznata w tym
zakresie Pfizerowi Priority Review, czyli prawo do tzw.
przegladu priorytetowego, ktory umozliwia zatwierdzenie leku w
przyspieszonym trybie mimo, ze producent nie speinia
wszystkich wymagan, ale ,lek jest przeznaczony do leczenia
powaznego stanu i zapewnia znaczng poprawe bezpieczenstwa lub
skuteczno$ci w pordéwnaniu z obecnie dostepnymi metodami
leczenia”.

Konkludujac, wbrew eufemizmom w poczatkowej czesci komunikatu
0 bezpieczenstwie szczepionki Comirnaty i wysokich standardach
badania, FDA nadal dysponuje tylko wynikami ,przegladu
przyspieszonego” 1 bagatelizuje niepozgdane odczyny
poszczepienne. FDA przyznaje, ze szczepionka stwarza powazne
ryzyko zapalenia mies$nia sercowego i zapalenia osierdzia,
szczegblnie wsSrdéd mezczyzn w wieku 12-17 lat. Nie sa znane
skutki d*ugofalowe. Podobnie brak jest wynikow badan
dotyczagcych kobiet ciezarnych i ich potomstwa.

W komunikacie nie wspomina sie o innych znanych juz
zagrozeniach, jak wielouk*adowa <choroba =zapalna 1
autoimmunizacja, reakcje alergiczne 1 anafilaksja, aktywacja
utajonych infekcji wirusowych, neurodegeneracja. Nie wspomina
sie, a nawet zaprzecza mozliwej integracji genu biatka kolca z
ludzkim DNA. Co ciekawe, raport firmy Pfizer/Biontech
przekazany rzadowi japonskiemu, zawiera dane dotyczgce
krgzenia materiatu szczepionkowego we krwi i trafianiu go do
takich miejsc, jak sledziona, watroba, jajniki, nadnercza i
szpik kostny, jadra, ptuca, jelita, nerki, tarczyca, przysadka
mézgowa, macica, inne, co grozi — ze wzgledu na potencjalna
toksycznos¢ biatka kodowanego przez mRNA — uszkodzeniem
narzadéw i tkanek. Komunikat prasowy o tym nie wspomina.

Zatwierdzenie szczepionki Comirnaty przez FDA wzbudza wielkie
watpliwosci. Gdyby europejska Agencja EMA postgpita podobnie,
co dotyczytoby tez Polski, musiatoby budzi¢ to kolejne
podejrzenie korupcji na skale miedzynarodowg.
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