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Vazena pani feditelko,

s velikym znepokojenim jsme sledovali schvalovaci proceduru FDA, na jejimZ zakladé byla dne 15.
cervna 2022 vrezimu nouzového pouziti (EUA) schvédlena vakcina Comirnaty proti Covid-19 pro
nejmladsi détskou kategorii (6 mésicli az 5 let).

Domnivame se, ze Clenové komise FDA nezhodnotili studii Pfizeru dostacujicim a zodpovédnym
zplUsobem. Proto jsme se na data ze studie zamérili podrobnéji. Nase posouzeni provedli zkuseni
kolegové, klinickd imunolozka RNDr. Zuzana Kratka, Ph.D., matematik a datovy analytik RNDr. Tomas
Furst, Ph.D. a editor medicinskych textl RNDr. Jaroslav Janosek, Ph.D.

Zavér hodnoceni se neda popsat jinak, nez ze jde o jednoznacné selhani komise FDA. Mimo jiné
bychom chtéli zdlraznit nasledujici fakta:

1) Vakcina byla schvalena v nouzovém rezimu, i kdyZz malé déti jsou nemoci ohroZeny na Zivoté
jen velmi vyjimecné. Nebylo tak splnéno jedno ze Ctyf kritérii pro vydani povoleni k nouzovému
pouziti — Ze se musi jednat o velmi vazné az Zivot ohroZujici onemocnéni;

2) Nebylo dosazeno standardni podminky samotné FDA pro schvaleni, tedy Ucinnosti alespon
50 %. Priblizné 80% ucinnost vakciny proti infekci deklarovand v Executive Summary vychazi
pouze z podskupiny obsahujici tak maly pocet nemocnych, Ze interval spolehlivosti pro tuto
hodnotu saha prakticky od -370 % do 100 %, v ostatnich podskupinach ochranny ucinek
vakciny také nebyl prokazan;

3) Béhem studie doslo ke zménam protokolu, kdy bylo pfidano hodnoceni Gcinnosti 3. davky
(nutno Fici, Ze u 2 davek dle pivodniho protokolu nebyl pozorovan pozitivni icinek vakciny).
To by samo o sobé nebylo zasadnim problémem, nicméné v dlsledku tohoto kroku bylo
predcasné ,,odslepeno” nebyvale vysoké mnoZstvi hodnocenych subjekt(l a data prezentovana
jako hlavni vysledky pochazeji jen z malé podskupiny pacientd;

4) Vzhledem k odslepovani je velmi obtizné rozklicovat skuteénou délku sledovani
bezpecnostniho profilu po 3. davce. V tabulkdch 19 a 20 je uvadéna doba sledovani po 3. davce
méné nez 7 dni u nadpolovi¢ni vétsiny Gcéastnikd, na str. 13 je uvadéno napft. u skupiny 6-23
mésicl, Ze jen 461 subjektl z 1178 ockovanych ma vice nez dvoumésicni dobu sledovani (tedy
mensina, nicméné prezentovano je jako 60,8 %). Medidnové hodnoty doby sledovani na strané
23 jsou vSak delsi nez mésic (pro zaslepenou i pro kombinovanou odslepenou populaci), coz je
vzhledem k nadpolovic¢ni vétsiné subjektl ockovanych méné nez tyden nemozné.

Podrobnéjsi analyza je uvedena v pfiloZzeném clanku.

Covid je onemocnéni pro déti do péti let daleko méné nebezpecné nez pro dospélou populaci, vainy
pribéh ¢i dokonce umrti se této vékové kategorie tyka jen v naprosto vyjimecnych pripadech,
nejéast&ji déti s jinym zakladnim onemocnénim. Umrti dosud zdravého ditéte je zcela raritni. V CR
zemrelo ,,s Covidem” devét déti do 15 let za vice neZ dva roky, z ¢ehoZ minimalné ¢ast trpéla jinym,
chronickym zavaznym onemocnénim.

Vétsina déti jiz infekci prosla a ziskala postinfekéni imunitu. Podani vakciny témto détem muze zvysit
riziko nezadoucich ucink( a riziko spojené s podanim vakciny tak muze prevysit pfinos.



Proto bychom Vas chtéli pozadat, aby SUKL podrobné prozkoumal vysledky klinické studie a nespoléhal
se jen na doporuceni FDA (pfipadné EMA, pokud tato prevezme doporuceni FDA bez vlastni analyzy).
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