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Komise odbornikll FDA schvalila dne 15. ¢ervna 2022 vakcinu Comirnaty od firmy Pfizer pro nouzové
pouZziti pro déti ve véku od 6 mésict do 5 let. (V dokumentech pro FDA jsou sice uvedeny 4 roky, ale
horni ¢asova hranice pro studii byla <5 let). Ucinila tak navzdory dikazim o neucinnosti détské vakciny
Pfizer prokazané ptrimo v predlozené klinické studii a navzdory nedostatku Udajli o bezpecnosti
vakciny. Nad kvalitou podklad(i a u¢inénymi zavéry z(istava rozum stat a my povazujeme za dllezZité na
toto rozhodnuti americkych regulacnich organl upozornit jak politiky, tak odbornou i laickou vefejnost.
Jde totiZ o bezprecedentni selhani odbornik( v této komisi, ktefi zcela ignorovali vysledky studie. Lépe
receno, experti se spokoijili jen s tim, co jim bylo prezentovano, aniz by predlozena data sami kriticky
zhodnotili.

Podklady pro schvaleni vakciny Pfizer jsou k dispozici zde:

https://www.fda.gov/media/159195/download

Meeting FDA muzZete shlédnout zde:

https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-calendar/vaccines-and-related-

biological-products-advisory-committee-june-14-15-2022-meeting-announcement

Do klinické studie Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (BNT162b2) pro déti ve véku 6 mésict az 5 let
plvodné planované na dvé davky vakciny bylo zahrnuto celkem pfiblizné 4 500 ucastnikd. Finalni
zavéry prezentované ve shrnuti 60strankového dokumentu vSak vychazeji pouze z vysledkd
podskupiny, ktera byla ockovana tfemi ddvkami a ndsledné sledovana déle neZz tyden (758 ve
vakcinované skupiné a 348 v placebové skuping). U¢innost vakciny byla hodnocena podle:

a) celkového poctu onemocnéni covid (coz uz tradicné znamenalo nikoliv nemoc, ale pozitivni test),

b) wvyskytu ,zavazného” onemocnéni covid (které bylo u déti definovano jakoZzto zvyseni tepové a
dechové frekvence),

c) poctu hospitalizaci zjiSténych ve skupiné vakcinované a ve skupiné kontrolni,

d) immunobridgingu, tedy schopnosti vakciny vyvolat tvorbu protilatek proti viru zpUsobujicimu
COoVID-19

Studie byla randomizovang, dvojité zaslepend, placebem kontrolovand. Vakcinace zahrnovala aplikaci
tfi davek vakciny v mnozstvi 3pg/ davku. Druha davka byla aplikovana po 3 tydnech, tfeti davka byla
podana minimalné po 8 tydnech.

Ve skupiné déti ve véku 6-23 mésicl bylo prvni davkou vakciny ockovano 1 178 déti a prvni davkou
placeba 598 déti. Mezi prvni a druhou davkou onemocnélo covidem 13 déti ockovanych Gcinnou latkou
a 5 déti ockovanych placebem. Uginnost o¢kovani mezi prvni a druhou davkou tedy vysla na zdpornych
30 procent (s velmi Sirokym konfiden¢nim intervalem obsahujicim nulu, coZ znamena, Ze neni mozné
vyloucit ani ochranny, ani naopak negativni Ucinek vakciny). Mezi druhou a tfeti davkou bylo nakaz 83
v aktivni vétvi a 51 v placebu. To znamend ucinnost kolem 15 %, opét s konfidenénim intervalem
bezpecné obsahujicim nulu. Po tfeti davce, kterou ovsem dostalo jiZ pouze 277 déti v aktivni vétvi a
139 déti v placebo vétvi (mluvime o détech, které byly naockované treti davkou déle neZz 7 dni), se
nakazy jiz témér nevyskytovaly — onemocnélo 1 dité v aktivni vétvi a 2 déti v placebo vétvi. Na zakladé
téchto tfi infekci vyzkumnici Pfizeru spocitali u¢innost 76 % a bezostysné k ni pfidali konfidencni
intervaly od minus 370 % do 100 %.
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Ve skupiné déti ve véku 2-5 let bylo prvni davkou vakciny oc¢kovdno 1835 déti a prvni davkou placeba
915 déti. Mezi prvni a druhou davkou onemocnélo covidem 21 déti o¢kovanych tcinnou latkou a 8 déti
o¢kovanych placebem. Uginnost ockovani mezi prvni a druhou davkou tedy opét vyila kolem
zdpornych 30 procent, tedy velmi podobné jako u mladsich déti. Mezi druhou a treti davkou bylo ndkaz
104 v aktivni vétvi a 79 v placebu, coz znamend ucinnost kolem 30 procent. Po tteti davce, kterou
ovsem opét dostala pouze ¢ast plvodnich ucastnik( studie, onemocnély 2 déti v aktivni vétvi a 5 déti
v placebo vétvi. Vtomto pripadé vysSla kolegiim z Pfizeru Géinnost na 82 % — s konfidenénim
intervalem od minus 8 % do 98 %.

Kdo v této chvili nevéfite vlastnim ocim (i my — autofi tohoto textu — mame jisté potize), prosim
podivejte se na tabulky 19 a 20 v dokumentu pfimo na strankach FDA:

https://www.fda.gov/media/159195/download

Celkem 97 % pripadl nakazy koronavirem SARS-CoV-2 nebylo zahrnuto do zavére¢ného hodnoceni,
v tom byla predlozena pouze data o onéch nékolika mélo pfipadech po treti davce. | pfesto jsou obé
Cisla ,,prokazujici ucinnost vakciny — tedy 75 % u mladsich a 82 % u starSich déti — statisticky
neodlisitelna od nuly. Laicky feceno, neni mozné s jistotou Fict, Ze vakcina ma ochranny efekt, a jeji
ucinnost tak neprokazuji, natoZpak ucinnost dostatecnou na udéleni Emergency Use Authorization.

Ve studii bylo 12 déti, které mély béhem studie dvé epizody covidu. Jedendct z nich bylo ockovano
aktivni latkou, pouze jedno placebem.

Pro ucely studie byl ,,zavazny covid” definovan jako stav se zvySenou srdecni frekvenci nebo zvySenou
frekvenci dychani. Ve skupiné 2—4letych déti bylo zjisténo 6 ,,zavaznych” pripadl ve skupiné s vakcinou,
zatimco jen 1 dité se zavaZznym covidem se objevilo ve skupiné s placebem.

V celém souboru byly hospitalizovany tfi ockované déti — prvni bylo Sestimésicni dité, které mélo po
druhé ddévce vakciny horecku a neurologické potize. Na zadost rodi¢l byla jeho uUcast ve studii
ukoncena. Druhé (ctyrleté) dité mélo 47 dni po podani druhé davky podezieni na epilepsii, ale
zkousejici nepovaZoval projev za souvisejici s vakcinou BNT162b2, ale pravdépodobné souvisejici s
ockovanim proti chfipce, které dité obdrzZelo tfi dny pred projevy. Toto dité dostalo i tfeti ddvku vakciny
proti covidu. U tfetiho ditéte, také Ctyrletého, se rozvinula dva dny po druhé davce vysoka horecka
(40.3°C) a bolest v koncetiné, po jejimz vymizeni se objevila vyrazka. Nebyl nalezen Zadny patogen,
ktery mohl tento stav zpUsobit, a zkousejici tak ohodnotil tento pfipad jako pravdépodobné souvisejici
s vakcinaci. FDA nicméné sama preklasifikovala tento pfipad na pravdépodobnou virovou infekci a
rozhodla se jej za zavazny mozny nezadouci efekt nepovazovat.
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Dalsim pozoruhodnym ukazem je hodnoceni G¢innosti vakcin na zakladé tzv. immunobridgingu — tedy
zhodnoceni, jaky ochranny ucinek mély protilatky v jiné vékové skupiné (16-25 let, jejiz imunitni
systém jiz funguje naprosto odlisné od malych déti) a zhodnoceni, zda vakcina u déti tvorbu téchto
protilatek vyvolava. Zde je potreba se pozastavit nad tim, Ze neustéle slysime z st odbornikd a vladnich
Ciniteld, Ze hladinu protilatek neni mozné pouzit pro urceni, jestli pro daného jedince ockovani ma i
nema smysl, protoZe neni zndmo, jaka hladina protilatek ma ochranny ucinek. Evidentné ale stanoveni
protilatek stacilo pro nouzové schvaleni vakciny pro nejmensi déti, které (pokud nemaji zZadna jina
chronicka onemocnéni) jsou covidem ohroZzeny minimalné. Za povsimnuti také stoji, ze efektivita
protilatek vyvolanych vakcinou byla prokazana proti plvodnimu wu-hanskému kmeni viru, z néjz byla
vakcina zkonstruovdna (a ma na néj tudiz nejvyssi Ucinnost); tento kmen se jiz nicméné v populaci rok
a pll nevyskytuje. Po ovéreni Ucinnosti protilatek proti kmeni omikron u nékolika desitek vzork( autofi
studie zjistili, Ze je jejich ucinnost 4x — 6x mensi neZ vici wu-hanskému kmeni (tabulka 18).



Shriime tedy jesté jednou, co klinicka studie ukazala:

1.

2.
3.
4.

Ani v jedné ze sledovanych podskupin nedoslo ke statisticky vyznamnému sniZeni vyskytu covidu
u déti ockovanych aktivni l[atkou v porovnani s détmi o¢kovanymi placebem.

Vyskyt ,,zavazného” covidu byl vyssi ve skupiné déti o¢kovanych.

Jediné dité hospitalizované v ramci studie s pozitivhim testem na covid-19 bylo oc¢kované.
Vicenasobné onemocnéni covidem bylo ¢astéjsi u ockovanych jedinca.

Na zakladé téchto tdaja poradni vybor pro vakciny a pfibuzné biologické produkty FDA jednomysiné
odhlasoval doporuceni k povoleni této vakciny k nouzovému poutziti. Kategorie ,,nouzové pouziti”
znamena, Ze osoby, kterym je produkt urcen, jsou ohroZzeny vdZznou Gjmou na zdravi nebo smrti.
Covid vsak déti do péti let témérF neohroZuje, vainy priabéh ¢i dokonce umrti se této vékové kategorie
tyka jen v naprosto vyjimeénych piipadech. Pro ilustraci, v Ceské republice za vice nei dva roky
epidemie zemrelo ,s covidem” (nikoli na covid) 9 déti do 15 let, pficemz kazdy rok u nas zemre celkem
asi 450 déti do 15 let.

V Praze dne 28.6.2022
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