Czy Pfizer wiedziat, co
wstrzykiwat ludziom?

mRNA, ze_mamy do czynienia z najlepiej przebadang szczepionkg

w _historii ludzkos$ci.

Jak sie jednak okazuje, Pfizer nigdy nie przeprowadzit u ludzi
badania pordéwnujacego proces 1 1 2 produkcji szczepionek mRNA.
We wrzed$niu 2022 r. zdecydowano, ze ,nie jest to juz
uzasadnione”.

Niech to wybrzmi w jasny sposdb: szczepionka, ktora podawano
ludziom na catym sSwiecie, nie byta testowana w badaniach
klinicznych na 1ludziach pod katem bezpieczenstwa 1lub
skutecznosci. Pfizer ujagt to w ten sposdb: ,Usunieto cel
opisania bezpieczenstwa 1 immunogennosci profilaktycznego
BNT162b2 u oso6b w wieku od 16 do 55 lat zaszczepionych badang
interwencjg wyprodukowang w ,Procesie 1” lub , Procesie 2” ze
wzgledu na ilosc¢ BNT162b2 obecnie dystrybuowanego i podawanego
na catym Swiecie przy uzyciu ,Procesu 2”, co czyni to
poréwnanie nieuzasadnionym, .
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Protocol amendment 20 | 15 September 2022 ¢ Added language pertaining to early completion of

this clinical trial as agreed with FDA and EMA

s  Updated schedules of assessmeénts and
protocol text to dentify stody visits that no
longer need to be completed.

* Updated Study Procedures to describe site

actions following approval of protocol
g 10 T

» Removed the objechive to descnbe the safety and
immunogenicityat prophylactic BNT162b2 in
mdividuals 1630 55 years of age vaccinated with
study interwiition produced by manufacturing
“Process 47 or “Process 27 because of the volume
uI'BH'I_‘:ﬁ‘-EhE now distributed and administered
globally using manufactuning “Process 2,” making

2 th# comparison unwarmanted.
. Removed corresponding endpoints
‘s Removed corresponding wording throughout
the protocol text
s  Added rationale for removal of this objective
¢  Added wording regarding retumn of e-dhary devices
or removal of application from participants”
personal devices at the end of the studyv.

Pfizer wykorzystywat do produkcji szczepionki dwa rdzne
procesy produkcyjne. Poczgtkowa produkcja szczepionki Pfizer
przeciwko COVID-19 wykorzystywata metode zwang reakcja
Xancuchowg polimerazy (PCR) do amplifikacji matrycy DNA, ktoéra
byta nastepnie wykorzystywana do produkcji mRNA. Metoda ta,
zwana PROCESEM 1, moze by¢ stosowana do wytwarzania wysoce
czystego produktu mRNA.

Jednak w celu zwiekszenia skali procesu dystrybucji
szczepionki wsréd ludnosci na duzg skale w ramach ,awaryjnego
zezwolenia”, Pfizer przeszedt na inng metode w celu
amplifikacji mRNA. PROCES 2 wykorzystywat bakterie coli do
wytwarzania duzych ilos$ci ,plazmidu DNA”, ktore byty
wykorzystywane do produkcji mRNA. W zwigzku z tym produkt
koncowy zawierat zarodowno plazmidowe DNA, jak i mRNA. Przejscie
z PROCESU 1 na PROCES 2 ostatecznie doprowadzito do
zanieczyszczenia szczepionki.
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Juz w pierwszym opublikowanym raporcie oceniajgcym EMA
skrytykowata niewystarczajgce kontrole jako$ci enzymatycznego
trawienia zanieczyszczen DNA, ale nie zakwestionowata
mozliwych konsekwencji dla bezpieczeAstwa produktu 1,
najwyrazniej, nie podjeta dziatan naprawczych. To moze
wskazywaé¢, ze mimo, iz ,Proces 2” nie nadaje sie do masowej
produkcji, to EMA po cichu zaakceptowata wynikajgce z tego
zanieczyszczenia DNA, aby umozliwic¢ dostepnos¢ produktu
koncowego — nawet jesli zagraza to bezpieczenstwu produktu.
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