Powtérna analiza ,badan”
Pfizera 1 Moderny

Na poczatku tego miesigca miato miejsce pewne poruszenie w
zwigzku z opublikowaniem artykutu (na

PrePrint'''), zatytutowanego ,Powazne niepozadane zdarzenia o
szczegdélnym znaczeniu po szczepieniu mRNA w badaniach z
randomizacjq” (,Serious Adverse Events of Special Interest
Following mRNA Vaccination in Randomized Trials”).

Do opisu wynikéw uzyto stéw takich jak ,badanie przetomowe”.
Brzmi to dos¢ znaczgco i oczywiscie przyciggneto mojg uwage.
Skoro redaktor pisma BMJ [dawnej: British Medical Journall], dr
Peter Doshi, jest gtéwnym autorem, to rzeczywiscie takim
badaniem przetomowym moze by¢! Dr Doshi cieszy sie zastuzong
reputacja osoby méwigcej niewygodne prawdy. Przyjrzyjmy sie
wiec temu.

Oto najwazniejsze wyniki ze streszczenia:

1. Szczepionki mRNA COVID-19 firmy Pfizer i Moderna byty
zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem powaznych zdarzen
niepozadanych o szczegélnym znaczeniu, z bezwzglednym
wzrostem ryzyka o 10,1 i 15,1 na 10 000 zaszczepionych w
poréwnaniu z placebo, wynoszacym odpowiednio 17,6 i 42,2
(95% CI -0,4 do 20,6 i -3,6 do 33,8).

2. Ltacznie szczepionki mRNA wigzaty sie z bezwzglednym
zwiekszeniem ryzyka wystgpienia powaznych zdarzen
niepozadanych o szczegélnym znaczeniu o 12,5 na 10 000
(95% CI 2,1 do 22,9).
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3. Nadmierne ryzyko wystgpienia powaznych zdarzen
niepozgdanych o szczegdélnym znaczeniu przewyzszato
zmniejszenie ryzyka hospitalizacji z powodu szczepionki
COVID-19 w poréwnaniu z grupa placebo w obu badaniach
firmy Pfizer i Moderna (odpowiednio 2,3 i 6,4 na 10 000
uczestnikow) .

A w czesSci dyskusyjnej streszczenia:

»Stwierdzone w naszym badaniu nadmierne ryzyko powaznych
zdarzen niepozgdanych wskazuje na potrzebe przeprowadzenia
formalnych analiz stosunku korzysci do szkdd, zwtaszcza
stratyfikowanych wedtug ryzyka wystagpienia powaznych
nastepstw stosowania COVID-19, takich jak hospitalizacja lub
zgon”.

Na pierwszy rzut oka nagtowki wyglgdajg catkiem powaznie.
Jednak czesc¢ dyskusyjna powinna nas ostrzec, ze autorzy
zachowujg ostroznos$¢. Nie sygnalizujg oni, ze chodzi o
bezczelne ktamstwo.”

Co zatem tak naprawde dzieje sie w tym przypadku? Aby to
zrozumie¢, warto zacza¢ od tego niezwykle przejrzystego i
doktadnego podsumowania wstepnych wynikdw badania firmy
Pfizer, przygotowanego przez kanadyjskie stowarzyszenie COVID
Care Alliance (zamieszczenie tego tekstu jest najwyrazniej
grzechem, przez ktory w grudniu ubiegtego roku zostatem
wyrzucony z serwiséw Twitter i Linked-In, co spowodowato
odciecie mnie od okot*o 600 000 obserwatoréw).

Podsumowanie tej analizy i ustalen w formacie PDF mozna
znalez¢ tutaj.

Wniosek jest taki, ze badanie fazy 3 firmy Pfizer, ktore
zostato wykorzystane przez NIAID, FDA i CDC do uzasadnienia
zezwolenia na zastosowanie [,szczepionki”] w nadzwyczajnych

wypadkach'®', jest w zasadzie nic nie wartym"' badaniem

klinicznym, ktéore zostato niewtasSciwie wstrzymane na dtugo
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przed zblizeniem sie do planowanego okresu obserwacji, nie
dostarczyto wystarczajgco dtugiej analizy zdarzen
niepozagdanych zwigzanych ze szczepieniem i w ktérym celowo
wyeliminowano grupe kontrolng. W rezultacie, w zasadzie
zlikwidowano wszelkie mozliwosci dotarcia do sedna prawdziwego
ryzyka zwigzanego ze szczepieniami mRNA firmy Pfizer. Jesli
chodzi o mniejsze zagrozenia, badanie nie mia*o odpowiedniej
mocy (nie byto wystarczajgco duze), aby je ocenit.

Do akcji wkroczyta nieustraszona grupa (gtdéwnie) starszych
badaczy akademickich. Przychodzi na mys$l powiedzenie ,gtupcy
wchodzg tam, gdzie anioty bojag sie chodzic”, poniewaz
kwestionowanie przez naukowcdédw przyjetej narracji o
szczepionkach stato sie niezwykle ryzykowne. Jednak ta nie-
tak-gtupia grupa odwaznie przystgpita do dziatania..

Wedtug mnie podejscie, jakie przyjeli w tej analizie i
raporcie, polegato na podjeciu w dobrej wierze wysitku
przeprowadzenia analizy badan klinicznych fazy 3 (sg to
rzekomo ,duze, koncowe” badania kliniczne przed dopuszczeniem
produktu do obrotu), ktdére powinny by¢ przeprowadzone przez
firmy Moderna i Pfizer. Zasadniczo chodzi o analizy, ktére FDA
powinna byta wykona¢ sama, a takze powinna by*a zmusi¢ do tego
firmy Moderna 1 Pfizer. Gdyby szef personelu Biatego Domu,
Mark Meadows, nie wywieral presji na FDA, by¢ moze FDA
postagpitaby stusznie. Ale FDA najwyrazniej ugieta sie i nie
zrobita tego, co do niej nalezato, i oto mamy to co mamy.

W tym tkwi sedno sprawy: FDA nie tylko nie wykonata swojego
zadania, ale ani FDA, ani Moderna, ani Pfizer nie opublikuja
danych pierwotnych, co oznacza, ze nikt inny tez nie moze tego
zrobi¢. Jak zauwazajg w swoim oméwieniu autorzy tej ostatniej
analizy:

,Nalezy przeprowadzic¢ systematyczny przeglad i metaanalize z
wykorzystaniem danych dotyczgcych poszczegdlnych uczestnikow,
aby odpowiedzie¢ na pytania dotyczgce stosunku szkodliwosci
do korzysci w rdéznych podgrupach demograficznych. Aby



wtasciwie oceni¢ te kwestie, konieczna jest petna
przejrzystos¢ danych z badan klinicznych nad szczepionka
COVID-19. Niestety, ponad rok po powszechnym stosowaniu
szczepionki COVID-19 dane dotyczgce poszczegdlnych
uczestnikéw sg nadal niedostepne.”

Doshi i wspétpracownicy wielokrotnie wzywali do peitnego

ujawnienia danych w dwéch wczeéniejszych publikacjach!'*, ale
bezskutecznie. Jesli wiec dane te nie zostang wtagczone do

nakazanego przez sad ujawnienia danych'!®, analiza
przeprowadzona przez nich w obecnym raporcie moze by¢ jedyna
dobra, jakag otrzymamy. Wiecej informacji na ten temat mozna
znalez¢ na stronie:

= Tanveer S, Rowhani-Farid A, Hong K, Jefferson T, Doshi
P. Transparency of COVID-19 vaccine trials: decisions
without data. BMJ Evid Based Med [Internet]. 2021 Aug 9

= Doshi P, Godlee F, Abbasi K. Covid-19 vaccines and
treatments: we must have raw data, now. BMJ [Internet].
2022 Jan 19;376:0102.

Jak stusznie zauwazaja dr Doshi i wspdétpracownicy:

»W 2013 r. amerykanskie 1 europejskie organizacje branzowe
poparty wspolne osSwiadczenie w sprawie udostepniania danych z
badan klinicznych, podejmujgc szereg zobowigzan, ktére
'uznajg znaczenie udostepniania danych z badan klinicznych w
interesie pacjentéw, opieki zdrowotnej 1 gospodarki’. W 2015
r. amerykanski Instytut Medycyny podobnie popart korzysSci
ptynagce z udostepniania danych =z badan klinicznych,
podkreslajgc, ze 'weryfikacja i replikacja twierdzen badaczy’
sg niezbedne dla procesu naukowego 1 zauwazajgc liczne
korzysci dla zainteresowanych stron, 'w tym ptatnikéw opieki
zdrowotnej, a takze pacjentow, ich lekarzy i naukowcow.’”

Ale ,gdyby zyczenia byly konmi, zebracy jezdziliby konno,, .
Pfizer, Moderna i FDA najwyrazniej nie majg zamiaru wystuchac
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prosb starszego redaktora British Medical Journal, chyba ze
zmuszg ich do tego amerykanskie sady, a nawet wtedy bedg
zwleka¢ tak dtugo, jak to mozliwe. Nie potrafie sobie
wyobrazié¢, dlaczego <sarkazm>.

Podejscie, jakie przyjeli dr Doshi i wspétpracownicy, polega
na rygorystycznym stworzeniu zbioru danych, ktéry jest jak
najbardziej zblizony do tego, co moze byc¢ oryginatem, poprzez
przeczesywanie publikacji naukowych poszczegélnych firm
(,sponsorow”), a takze stron internetowych FDA i Health Canada
w poszukiwaniu wszelkich tabel 1lub wykazéw zdarzen
niepozadanych, jakie mozna uzyska¢ z publicznych prezentacji,
a nastepnie zebranie ich w taki sposéb, aby stanowity jak
najblizsze przyblizenie ,prawdziwych” danych pierwotnych, a
nastepnie przeanalizowanie tych zbiorow danych.

Poza publikacjami w czasopismach przeszukalismy strony
internetowe FDA (w poszukiwaniu materiatdow z posiedzen
komitetéw doradczych) i Health Canada (w poszukiwaniu czesci
dokumentacji sktadanej przez sponsoréow regulatorowi). W
przypadku strony internetowej FDA wzielismy pod uwage
prezentacje zardéwno FDA, jak 1 sponsorow. W kazdym z tych
Zrodet szukalismy tabel z wynikami SAE, ktdre przedstawiaty
informacje wedtug okreslonego typu SAE; wybralismy
najbardziej aktualng tabele SAE odpowiadajgcg wymogowi FDA
dotyczgcemu mediany bezpieczenstwa w okresie obserwacji
wynoszgcej co najmniej 1 miesigc po podaniu dawki.

SAE jest skrdétem oznaczajacym powazne zdarzenie niepozadane
(Serious Adverse Event). Zwrd¢ uwage na ostatni wiersz — dwa
miesigce po podaniu drugiej dawki. Z pracy Cell ze stycznia
ubiegtego roku wiemy, ze zardéwno syntetyczne mRNA, ktdre tak
naprawde nie jest mRNA, utrzymuje sie przez co najmniej 60
dni, jak i biatko spike wyprodukowane z tego mRNA, a wiec
»Llek” jest nadal obecny przez co najmniej dwa miesigce po
podaniu drugiej dawki. Prawdopodobnie bytoby o wiele lepiej,



gdyby FDA nalegata, aby okres obserwacji po wystgpieniu SAE
byt dtuzszy niz jeden miesigc. Ale spieszyli sie,_bo szef
sztabu Trumpa kazat im to zatatwié¢. A wiec tak to wyglada.
Przyczyna 1 skutek.

Wracajgc do artykutu, w celu przeprowadzenia analiz danych
dotyczacych zdarzeh niepozadanych, ktdére udato im sie zebrad,
Doshi i wspdétpracownicy zastosowali 1liste ,zdarzen
niepozadanych o szczegdlnym znaczeniu” (Adverse Events of
Special Interest — AESI), opracowang przez CEPI i Brighton
Collaboration, a nastepnie zatwierdzong przez WHO. Lista ta
zostata opracowana przed rozpoczeciem badania. Teraz, z
perspektywy czasu, mamy obszerng tabele potencjalnych AESI
firmy Pfizer, ktéra, jak sie wydaje, zostata opracowana PO
uchwaleniu zezwolenia na stosowanie leku w nagtych wypadkach,
i autorzy mogli z niej skorzysta¢. Jednak Doshi i
wspbéipracownicy zachowujg sie jak prawdziwi harcerze i
zdecydowali sie oceni¢ tylko liste AESI, ktdéra istniata przed
udostepnieniem danych z badania do ich analiz, co by*o pozornag
proba retrospektywnego zrobienia tego, co powinno by¢ zrobione
pierwotnie.

Problem polega na tym, ze nie majg oni dostepu do danych na
poziomie pacjenta, wiec musieli przyja¢ pewne zatozenia
dotyczace tych pierwotnych danych, zwtaszcza w odniesieniu do
ich rozkt*adu liczbowego/statystycznego.

»Kolejnym ograniczeniem jest nasz brak dostepu do danych
dotyczgcych poszczegélnych uczestnikéw, co zmusito nas do
zastosowania konserwatywnej korekty bteddéw standardowych.
Obliczone 95% (CI sg zatem jedynie przyblizone, poniewaz nie
wiemy, u ktdorych pacjentéow wystgpity wielokrotne zdarzenia.
Ponadto, pomimo naszych préb usuniecia z analizy punktow
koncowych skutecznosci (tj. SAE oznaczonych jako COVID-19,
zapalenie ptuc COVID-19 i ,SARS-CoV-2 test pozytywny”), nie
byto mozliwe zidentyfikowanie 1 usuniecie SAE, ktédre
wystgpily u pacjentéw z powaznymi powiktaniami COVID-19 (np.
ostra niewydolno$¢ oddechowa, zatrzymanie akcji serca 1 ostre
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Innymi stowy,
przyja¢ pewne zatozenia.

uszkodzenie nerek), ktore sg powszechne.”

zrobili wszystko,

co w ich mocy,

ale musieli

Oto tabela z kluczowymi danymi, ktdéra powstata w wyniku catej
tej ciezkiej pracy:

Table 2. Serious adverse events

Events?

Trial

Vaccine

Placebo

Risk difference
per 10,000 participants
(95% ClI)

Risk ratio
(95% CI)

All serious adverse events®

Pfizer 127 93 18.0 (1.2 to 34.9) 1.36 (1.02 to 1.83)
Moderna 206 196 6.4 (-23.9 to 36.8) 1.05 (0.83 to 1.32)
Combined 333 289 12.9 (-0.4 to 29.3) 1.15 (0.96 to 1.38)

Serious adverse events of special interest®

Pfizer 52 33 10.1 (-0.4 to 20.6) 1.57 (0.98 to 2.54)
Moderna 87 64 15.1 (-3.6 to 33.8) 1.36 (0.93 to 1.99)
Combined 139 97 12.5 (2.1 to 22.9) 1.43 (1.07 to 1.92)

@ Denominators for Pfizer were 18,801 in the vaccine group and 18,785 in the placebo group,
and for Moderna were 15,185 in the vaccine group and 15,166 in the placebo group.

b All SAEs are included in the calculations except for efficacy outcomes which were included in
certain SAE tables: “COVID-19” and “COVID-19 pneumonia” (Moderna) and “SARS-CoV-2 test
positive” (Pfizer). “All SAEs” for Moderna was calculated using the “Number of serious AEs” row
in Moderna’s submission to FDA.1°

¢Standard errors used to estimate 95% Cls were inflated by the factor
V[#SAE]/[#patients with SAE] to account for multiple SAE within patients.

A

Zwrd¢ uwage na kolumny wspotczynnika ryzyka, a w szczegolnosci
na 95% przedziat* ufnosci (Confidence Interval — w skrécie CI).
Wspotczynnik ryzyka,
eksperymentalna sg réwnowazne, wynositby 1,0. Wiekszy niz 1,0

(w tym przypadku) oznaczatby,

przy ktorym grupa kontrolna i grupa

ze ryzyko wystagpienia zdarzen

niepozgdanych byto wieksze u o0sdb otrzymujgcych szczepionke.
Wok6t tej liczby istnieje jednak pewien przedziat statystyczny
(przy badaniu losowym i ustaleniu progu testu statystycznego,



ze 95 na 100 razy wynik bedzie sie mie$cit w tym przedziale).
Tak wiec jesli przedziat* ufno$ci rozcigga sie od mniej niz
jeden, do wiecej niz jeden, nie mozna stwierdzié¢, ze istnieje
statystyczna réznica miedzy wynikami w grupie kontrolnej i
grupie zaszczepionej. Tak jest w przypadku wielu takich
testéw. Obecnie wszystkie sg dos¢ nachylone w kierunku
wartosci bliskich 1 i wiekszych niz 1. Sugeruje to, ze gdyby
liczba badanych pacjentéw byta wieksza, wszystkie te wyniki
mogtyby osiggngé¢ istotnos$¢ statystyczng. Jest to jednak
niewielka prdéba jak na badanie 3 fazy szczepionki. FDA
pozwolita sponsorom na takie dziatanie, ale takie sa dostepne
dane. I nie ma mozliwosci, abysmy kiedykolwiek wrdécili do tego
punktu w czasie, poniewaz obecnie prawie wszyscy zostali
zaszczepieni lub zakazeni.

W badaniach nad szczepionkami, w celu oszacowania wielkosci
préby badawczej, stosujemy =zasade trzech. Jes$li chcemy
wiarygodnie wykry¢ zdarzenie niepozadane, ktdre wystepuje raz
na tysigc pacjentdéw, powinnismy przebadac 3000 pacjentéw w
grupie zaszczepionej. Tak wiec w przypadku badania firmy
Pfizer ma ono moc pozwalajaca na wykrycie zdarzen
niepozadanych, ktére wystepujg mniej wiecej raz na (18 800/3)
= 6 266 pacjentdow. Moderna, (15 185/3) = 5 061 pacjentow.
Zdarzenia niepozgdane wystepujace rzadziej na og6ét nie bytyby
wykrywane na poziomie istotnym statystycznie. Korygujac
czestos¢ zdarzen niepozagdanych wystepujacych losowo w grupie
kontrolnej i normalizujgc do liczby zdarzen # na 10 000
pacjentdéw, uzyskuje sie dane podsumowane w tabeli.

Nalezy rowniez zauwazyé, ze w przypadku AESI, aby osiggng¢
poziom istotnosci statystycznej, na ktéry wskazujg szacunki,
konieczne byto potaczenie danych z badan klinicznych firmy
Pfizer i firmy Moderna. Jest to co$, czego nigdy nie zrobiono
by w warunkach ,rzeczywistych”, poniewaz te dwa produkty sa
rézne, majg rézne formy podawania i sg podawane w bardzo
réoznych dawkach mRNA.

Na podstawie powyzszego mozna stwierdzié¢, ze analiza ta jest



prawie tak dobra, jak to tylko mozliwe, biorac pod uwage to, z
czym autorzy mieli do czynienia. Teraz jednak mozna réwniez
zrozumiec¢, dlaczego (odpowiednio) zwieZle przedstawili oni
swoje wyniki (,Chcemy tylko faktow, prosze pani,), a nastepnie
wyciggneli odpowiednio ostrozny wniosek:

,Stwierdzone w naszym badaniu nadmierne ryzyko powaznych
zdarzen niepozgadanych wskazuje na potrzebe przeprowadzenia
formalnych analiz szkodliwosci 1 korzys$Sci, zwtaszcza
stratyfikowanych w zaleznosSci od ryzyka wystgpienia powaznych
zdarzen COVID-19, takich jak hospitalizacja lub zgon.”

Byt to heroiczny wspdlny wysitek majacy na celu probe powrotu
do punktu w historii badan klinicznych nad szczepionkami mRNA,
w ktérym podejmowano krytyczne decyzje majace dostownie wptyw
na bieg historii. Owczesne decyzje byty podejmowane w
po$piechu, przydatnos¢ obu badan zostata zniweczona (celowo?)
przez przedwczesne przerwanie badan i zaszczepienie grupy
kontrolnej, a zebrane dane zostaty w duzej mierze ukryte przed
tymi, ktorzy chcieliby przeprowadzi¢ niezalezne analizy.
Autorzy obecnej proéby ponownej analizy zrobili wszystko, co w
ich mocy. Jednak, jak wielokrotnie prosili dr Doshi 1
wspétpracownicy, nie mozna przeprowadzi¢ wtasciwej analizy,
dopdki nie zostang udostepnione oryginalne zestawy danych.

Zrédto: Robert Malone substack (23-06-2022)- ,Pfizer and
Moderna Analysis Re-do”

Przypisy ttumacza:

1. Preprint jest wstepna publikacjg naukowa, ktdéra nie zostata
jeszcze w peini zrecenzowana 1 nie ukazatla sie w tzw.
renomowanym czasopismie naukowym. Niestety, w dzisiejszych
»pandemicznych” czasach rzetelni naukowcy najczes$ciej nie sg w
stanie uzyska¢ mozliwosSci publikacji w tzw. czotowych pismach
naukowych, nawet swoich najbardziej solidnych prac naukowych,
gdyz natozona zostata cenzura 1 blokada na cokolwiek, co
mogtoby podwazy¢ oficjalnie obowigzujacg wersje ,bezpiecznych
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1 skutecznych szczepionek”.

2. Chodzi o EUA — Emergency Use Autorization. Zezwolenie
wydawane przez agencje FDA do stosowania leku w nadzwyczajnych
przypadkach. Lek zakwalifikowany do stosowania w ramach EUA
(Lub inny produkt, np. ,szczepionka przeciwko Covid-19")
stosowany jest jako lek eksperymentalny, gdyz jego skutki sa
niewiadomg, chociaz przypuszcza sie 1 zaktada — bez wiekszych
dowoddéw naukowych, ktére dopiero zbiera sie na podstawie
obserwacji skutkdéw tych preparatow — ze pozytywne dziatanie
przewaza nad negatywnymi skutkami. W przypadku tzw.
szczepionek przeciwko Covid-19, to optymistyczne zatozenie
okazato sie catkowicie b%edne.

3. Autor uzywa wrecz pojecia ,smieciowym” (junk clinical
trial)

4., Zobacz m.in.: Czotowe pismo medyczne wzywa FDA do

natychmiastowej publikacji wszystkich danych o ,szczepionkach”

5. Zobacz m.in.: Wielkie zwyciestwo sadowe: FDA zmuszone do
opublikowania wszystkich dokumentéw ,szczepionki” w ciggu 8
miesiecy, a nie 75 lat!
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