Badania: 397 dzieci ze
zdiagnozowanym zapaleniem
serca po otrzymaniu
szczepionki Pfizer’a COVID-19

Ll

Badanie opublikowane przez CDC 30 lipca wykazato, ze u 397
dzieci w wieku od 12 do 17 lat po otrzymaniu preparatu firmy
Pfizer-BioNTech (COVID-19) zdiagnozowano zapalenie serca zwane

zapaleniem miesSnia sercowego.

Choroba wystepowata gtdownie u mtodych chtopcdéw. Zapalenie
serca nie zostato zidentyfikowane jako reakcja niepozadana
podczas badan bezpieczeAstwa preparatu, ale CDC ogtosito w
czerwcu, ze FDA doda ostrzezenie do preparatu Pfizera and
Moderny na COVID-19 o mozliwym zwigzku z przypadkami zapalenia
mie$nia sercowego u nastolatkéw i mtodych dorostych.

Miokardia to stan, ktdéry obejmuje zapalenie mies$nia
sercowego. Objawy moga obejmowal gorgczke i zmeczenie, a takze
dusznos¢ i bardzo specyficzny rodzaj bdélu w klatce
piersiowej. Pacjenci czesto méwig, ze ich klatka piersiowa
boli bardziej, gdy pochylajg sie do przodu.

Komitet Doradczy ds. Praktyk Szczepien (ACIP), grupa doradcza
CDC ds. Szczepionek, spotkata sie w czerwcu, aby omowit
przypadki zapalenia mies$nia sercowego u o0s6b w wieku 30 lat i
mtodszych, ktore otrzymaty preparat mRNA na COVID-19.

Pfizer i Moderna wykorzystujg technologie mRNA w swoich
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preparatach zwanych potocznie ,szczepionkami przeciwko
COVID-19"”, podczas gdy Johnson & Johnson stosuje bardziej
tradycyjng technologie oparta na wirusach.

Grupa Robocza VaST ds. COVID-19, ktdéra jest czesScig ACIP,
ocenita zgtoszone przypadki i zauwazyta, ze [Jryzyko zapalenia
miesnia sercowego po Szczepieniu preparatami opartymi na mRNA
u nastolatkéw i mtodych dorostych jest znacznie wyzsze po
drugiej dawce, szczeg6lnie u mezczyzn.

Wedtug VaST dane sugerujg prawdopodobny zwigzek zapalenia
mieSnia sercowego ze szczepieniem mRNA u mtodziezy i mtodych
dorostych.

Nowe badanie oplera sie na
doniesieniach 0 dziataniach
niepozadanych wsrdéd dzieci

CDC przeprowadzito nowe badanie, przegladajagc zgtoszenia
dziatan niepozgdanych w systemie zgtaszania zdarzen
niepozgdanych VAERS miedzy 14 grudnia 2020 r. a 16 lipca 2021
r.

Firma VAERS otrzymata w tym okresie tgcznie 9246 zgtoszen o
dziataniach niepozadanych u dzieci, z ktdérych 90,7 procent
stanowity ,niepowazne zdarzenia niepozgdane”. 397 zgtoszen
zapalenia serca stanowito 4,3 procent catosSci. (Powigzane:
Federalny pozew twierdzi, ze system raportowania VAERS UKRYWA
faktyczng liczbe zgondéw spowodowanych szczepionkg przeciw
COVID)

Wedtug badan czternascie dzieci zmarto po otrzymaniu preparatu
firmy Pfizer. Przyczyna $mierci nie by*a znana w szeS$ciu
przypadkach. Z pozostatych osmiorga dzieci dwoje zmarto z
powodu krwotoku srédczaszkowego, dwoje z powodu zatoru
ptucnego, dwoje popetnito samobdjstwo, jedno z powodu
niewydolno$ci serca i jedno z powodu choroby krwi. Zaden ze
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zgtoszonych zgonéw nie byt spowodowany zapaleniem serca.

.Wrazenia dotyczgce przyczyny zgonu nie wskazywaty na wzorzec
sugerujgcy zwigzek przyczynowy ze szczeplieniem. Jednak
przyczyng $mierci niektorych zmartych jest oczekiwanie na
otrzymanie dodatkowych informacji” — napisata Anne Hause,
korespondentka CDC.

Hause zauwazyta, ze badanie podlega kilku ograniczeniom, w tym
faktowi, ze ,VAERS jest systemem pasywnego nadzoru i podlega
zanizaniu i btedom w raportowaniu”.

Chociaz system jest ogdélnie uwazany za pasywny, lekarze sa
zobowigzani do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzen po
szczepieniach. Badanie nie by*o réwniez zaprojektowane do
uchwycenia wszystkich przypadkéw zapalenia serca i liczyto
tylko raporty, w ktdérych uzywano terminu ,zapalenie miesSnia
sercowego”.

FDA wydata zezwolenie na awaryjne zastosowanie preparatu
Pfizera dla dzieci w wieku 16 lat i starszych 11 grudnia 2020
r. 1 rozszerzyta zezwolenie na dzieci w wieku 12 lat i starsze
10 maja 2021 r.

Grupa doradcza CDC ds. szczepien
nadal chce, aby dzieci podejmowaty
ryzyko

Po tym, jak w czerwcu zaczety pojawial sie doniesienia o
zapaleniu serca, ACIP doszto do wniosku, ze ryzyko wysokiego
stanu zapalnego nie przewyzsza korzysci wynikajacych z
przyjmowania preparatu zwanego ,szczepionka przeciw COVID-19”
firmy Pfizer i postanowi*o nadal zalecac¢ ja dzieciom w wieku
12 lat i starszym.

Wyzszy niz oczekiwany odsetek przypadkéw zapalenia miesSnia
sercowego wsrdd Amerykandw ponizej 30 roku zycia jest zgodny z



danymi z Izraela.

Ministerstwo Zdrowia Izraela zidentyfikowato ponad 200

przypadkéw zapalenia mieSnia sercowego u mezczyzn w wieku od
16 do 30 lat, przy czym zdecydowana wiekszos$¢ z nich wystepuje
na mtodszym koncu tego zakresu. Odpowiada to ryzyku
wystgpienia zapalenia serca od 1 na 3000 do 1 na 6000.

Firma Pfizer powiedziat*a wcze$niej, ze nie zaobserwowata
wiekszej czestosci zapalenia serca, niz mozna by sie
spodziewa¢ w populacji ogélnej. Moderna powiedziata roéwniez,
ze nie moze zidentyfikowac zwigzku przyczynowego z przypadkami
zapalenia serca 1 szczepionka.
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