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Vakciny - “safe & effective”— bezpecCné a ucinné



Lze vUbec u léCiv pouzivat slovo “bezpecne”?

* Velka Britanie: Blue Guide of MHRA (anglickad obdoba SUKL)

https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/956846
/BG 2020 Brexit Final version.pdf

* 6.6 Safety messages given in advertising

* Advertising which states or implies that a product is “safe” is unacceptable.

* All medicines have the potential for side-effects and no medicine is completely risk-
free as individual patients respond differently to treatment.


https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/956846/BG_2020_Brexit_Final_version.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/956846/BG_2020_Brexit_Final_version.pdf

Bezpecnost preventivnich vakcin (aktivni)

* \/lyrobce udava bezpecnost béhem registrace vakciny
* Nouzové schvaleni EMA (podzim 2020)
» Standardni schvaleni EMA (podzim 2022)

* Narodni regulator sbira data z terénu — podezreni na nezadouci ucinek
(PNU)
* Statni Ustav pro kontrolu lé&iv (SUKL)
e Oddéleni zavad v jakosti (ZJ)
* Oddéleni vigilance (VIG)
e Zfizovatelem je Ministerstvo zdravotnictvi



Aktivni a pasivni vakciny

* Preventivni pouziti aktivnich vakcin — cilem je:
 vytvorit odolnéjsi jedince
a/nebo
* zabranit Sireni nemoci
e Ovsem musime znat mnozstvi ucCinnych latek, misto a dobu ucinku !!!
* Dvé slozky aktivnich vakcin —adjuvans (signaly nebezpeci) & antigen

» Terapeutické pouziti primyslové vyrobenych protilatek u nemocnych

* Vime, kolik se jich nakoupilo a skutecné spotrebovalo?
* Vito SUKL?



Jaka mira nebezpecnosti je prijatelna?
Jakeé relativni mnozstvi PNU je akceptovatelné?

* Jak jsou nastavené kontrolni kriteria narodniho regulatora — SUKL?
e Zdjem vyrobcl prodat svlij produkt  vs. Zajem statu chranit své obcany

* V minulosti se fesily pfipady pozastaveni vakcin s ¢etnosti PNU 1/100 000 ~
0.001%
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Porovnani hlaseni PNU v Cesku a EU
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zdroj: SUKL (dle zdkona 106 - Angelika Bazalovd, Petr Sourek); EudraVigilance; ourworldindata.org
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K témto nahlasenym PNU
nedokazal SUKL pfifadit pouZitou $arzi vakciny
(Cislo udava celkovy pocet hlaseni k 1. 8. 2023)
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aseni PNU

Mozné duvody vysokého poctu h

* Masivni ockovani v dobé infekéni viny — soubéh infekce a vakciny
* BohuZel nemame &asové udaje hlaseni PNU

* Spatny navrh vakcin
* Prokoagulacni, prozanétliva, proautoimunitni, systémova

* Nekontrolovana kvalita jednotlivych Sarzi vakcin
* Dochazelo k opakované zméné vyrobnich proces(!!!
* z Cisté chemické pFipravy (registracni studie 2020) do bakterii (realné pouziti 2021-2023)

* Kontaminace velkym mnozstvim bakterialni DNA (nezdvisle potvrzené) a
endotoxinem (LPS, nepotvrzené) — obé tyto latky plsobi jako silné adjuvans



Suspected adverse events
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Pocet PNU vs. velikost $arze
PFIZER / Comirnaty
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zdroj: SUKL (dle zdkona 106 - Angelika Bazalovd, Petr Sourek)




Pouceni

* Méli jsme predstavu, ze kvalita vakcin, vyrabénych v zapadnim svéete
je vyrazneé vyssi nez téch, které vyrabi Rusko a Cina

* Doufali jsme, ze instituce v zapadnim svéte, které maji za ukol
kontrolovat kvalitu a nezaddouci ucinky IéCivych pripravku védi,
co maji délat, a ze to také délaji

* Predali jsme rozhodovani o nasem zdravi do rukou volenych,
ale i nevolenych zastupcu



Kazda odpoved imunitniho (a také zdravotniho)
systemu musi byt primeérena ...
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