
Provedl Pfizer 
nějaké studie 
bezpečnosti?

Preklinické studie společnosti Pfizer použité 
pro přezkoumání a schválení přípravku 
Comirnaty Injekcí FDA. Získáno na základě 
FOIA (Zákona o svobodném přístupu k 
informacím), Březen 2022
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FDA a Pfizer znaly veškerá rizika!
• FDA Manuál pro produkty tzv. genových terapií  (červen 2015) varuje před 

závažnými riziky použití genových terapií:
• Potenciál pro multi-orgánová selhání a smrt
• Potenciál pro vznik nádorů/vznik rakoviny
• Potenciál pro prodlouženou nekontrolovatelnou aktivitu po jednorázovém podání  
• Imunogenetika jako riziko (autoimunita)
• Nekontrolovaná exprese genů 
• Migrace produktu do nežádoucích systémových orgánů 
• Možnost vylučování: vylučování/vylučování virových částic, které by mohly být 

přeneseny na jiné osoby.
• Studie na zdravých dobrovolnících se obecně nedoporučují z důvodu možných 

závažných rizik.

Tyto produkty byly "normálním" regulačním postupem NESCHVALITELNÉ. Krize byla jediným způsobem, 
jak je prosadit na trhu.



Shrnutí typického preklinického programu pro nový lék
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Co je Farmakokinetika?

• Farmakokinetika jako obor studuje pohyb léčiv/biologických látek v těle 
a působení organismu na léčivo:
• Kde v těle je látka distribuována?
• V jakých koncentracích?
• Jaký je časový průběh?
• Jak je metabolizována? 
• Jak se vylučuje?
• Jak je kontrolovatelná (nadměrná/podměrná expozice)?
• Jaké je terapeutické rozmezí: nejnižší hranice terapeutického přínosu a nejvyšší 

hranice expozice, při které se zabrání nežádoucím účinkům?
• Odůvodnění pro volby dávky?

4



Společnost Pfizer provedla farmakokinetické studie  
POUZE pro lipidy dodávající nanočástice
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Tato část byla 
studována. To je vše, 
co o těchto 
sloučeninách víme!

Zdroj: BioNTech brožura pro vyšetřovatele, Srpen 2020



Společnost Pfizer, CDC a FDA 
opakovaně lhaly o tom, že "vakcína 
zůstává v místě vpichu". Látka se 
zjevně dostává do jater, sleziny, 
vaječníků a dalších orgánů. 

Přesto nebyly provedeny žádné 
bezpečnostní farmakologické 
studie, a proto nemáme žádné 
znalosti o bezpečnostních mezích!
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• Injekce mRNA nesplňují 
definici vakcíny podle WHO z 
roku 2005.

• Čím je technologie novější, tím 
přísnější hodnocení 
bezpečnosti by mělo být 
použito (a v minulosti bylo také 
takto FDA vyžadováno).

• V USA schvaluje léky FDA, 
nikoli WHO.  Přesto se FDA 
proti tomuto nesmyslnému 
tvrzení neprosadila. 
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Nahradili účinnou látku irelevantní látkou 
(kódující luciferázu, nikoli protein spike) a 
tvrdí, že je "stejná" jako mRNA kódující 
spike!!!

Opakuji: NIKDY NEBYLA ZKOUŠENA mRNA 
kódující SPIKE Z HLEDISKA 
BIODISTRIBUCE/BEZPEČNOSTI.

Farmakokinetika účinné látky nebo 
celého přípravku NEBYLA 
STUDOVÁNA
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Látka se zjevně dostává do 
nadledvinek, jater, sleziny, vaječníků 
a kostní dřeně. Lymfatických uzlin a 
všech ostatních orgánů. 

Koncentrace v játrech, slezině a 
vaječnících u žen se po ukončení 
studie stále zvyšuje.

I malé množství mRNA/proteinu 
hrotu, exprimovaného v životně 
důležitých orgánech, může mít 
neznámé, možná katastrofální 
účinky.



Společnost Pfizer očekávala, že se injekce 
dostanou přímo do krevního oběhu. 

Pomocné látky se ve velkém množství 
dostávají do jater, ale neexistuje žádná 
farmakologická bezpečnost ani žádné 
následné studie o hepatotoxicitě!

10

ALC-0315: po 300 hodinách od podání 
nedošlo k poklesu koncentrace.  Žádné 
údaje o tom, zda a kdy se to dostalo z jater.



Souhrn Farmakokinetiky (FK) pro přípravek 
Pfizer C-19 očkování:
• Společnost Pfizer se rozhodla studovat FK/distribuci pouze u nano-

lipidového nosiče:
• Ne všechny studie obsahovaly stejné složení nano-lipidů (některé je měly 

redigovány = nebylo možné poznat jaké byly použity).
• Nebylo studováno, jak bude spike protein distribuován a exprimován a 

jakou toxicitu může způsobit.
• Nebyl plně charakterizován časový průběh distribuce, zejména u žen.
• Prokázaly se vysoké koncentrace lipidových nanočástic (které by nesly 

mRNA a exprimovaly toxický spike protein v hlavních orgánech) a pak se 
rozhodli je dále nestudovat. 

• Regulační orgány nic z toho nezpochybnily!
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Toxikologie: Studium škodlivých účinků látek 
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Odlišné verze 
produktu

Preklinické studie

Pouze 1 studie byla provedena pro "správnou" verzi a v ověřených 
podmínkách, pojďme se ni podívat...



Pfizer tvrdí, že studie toxicity na potkanech 
neměla žádné systémové účinky
• 20% snížení příjmu potravy a zvýšení tělesné teploty (horečka), úbytek hmotnosti
• Klinické patologické změny odpovídající zánětu
• Zvýšení laboratorních parametrů, které se v době ukončení studie stále zvyšovaly!

• 3x WBC, 7x neutrofily, 3x monocyty, 13x LUC
• 2,5x fibrinogen, 39x alfa1-kyselý glykoprotein, 71x alfa2 makroglobulin

• Zvýšení hmotnosti sleziny 1,5x
• Zvětšené drenážní lymfatické uzliny (na konci studie se neobnovily)
• Patologické nálezy v lymfatických uzlinách, játrech, slezině, kostní dřeni 

zaznamenány a ignorovány
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Společnost Pfizer se toho všeho zřekla, protože "imunitní systém reaguje a bude to v pořádku".



Co je to bezpečná farmakologie?

• Bezpečná farmakologie zkoumá možné nežádoucí farmakodynamické účinky nových léčivých 
přípravků na fyziologické funkce ve vztahu k expozici v terapeutickém rozmezí a nad ním.

• Primární orgánové systémy (tzv. základní bateriové systémy) jsou:
• Centrální nervový systém
• Kardiovaskulární systém
• Dýchací systém

• Sekundární orgánové systémy, které jsou předmětem zájmu, jsou:
• Gastrointestinální systém
• Ledvinový systém
• Ostatní systémy, pokud je expozice zjištěna/známá

• Před expozicí člověka (tj. klinickými zkouškami fáze I) je nutné dokončit farmakologické studie 
bezpečnosti a regulační pokyny jsou uvedeny v ICH S7A a dalších dokumentech.

• Farmakologické studie bezpečnosti jsou vyžadovány pro všechny složky nového léčivého 
přípravku.  Zvláště důležité jsou pro nové patentované a nezveřejněné pomocné látky používané 
společností Pfizer - ALC-0315 a ALC-0159. 
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Společnost Pfizer prohlásila genotoxicitu 
a karcinogenitu za nepoužitelné na základě 
pokynů WHO.
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Na základě nedávné studie* bylo 
prokázáno, že mRNA se inkorporuje do 
DNA prostřednictvím reverzní 
transkripce. 

*Intracelulární reverzní transkripce mRNA vakcíny Pfizer BioNTech COVID-19 BNT162b2 in vitro v lidské jaterní 
buněčné linii
Markus Aldén a spol., Katedra klinických věd, Lund Univerzita, 20502 Malmö, Švédsko



Co říkají pokyny WHO z roku 2005?

• 4.2.4 Safety pharmacology The purpose of safety pharmacology is to 
investigate the effects of the candidate vaccine on vital functions. If 
data from nonclinical and/or human clinical studies suggest that the 
vaccine (e.g. one based on specific toxoids) may affect physiological 
functions (e.g. central nervous system, respiratory, cardiovascular 
and renal functions) other than those of the immune system, safety 
pharmacology studies should be incorporated into the toxicity 
assessment. Useful information on this topic can be found in the 
Note for Guidance on safety pharmacology studies for human 
pharmaceuticals.
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© World Health Organization WHO Technical Report Series, No. 927, 2005. 
Annex 1 WHO guidelines on nonclinical evaluation of vaccines

Pokud údaje z 
preklinických a/nebo 
humánních klinických 
studií naznačují, že 
vakcína má jiné účinky 
než imunitní systém 
(např. na funkci 
centrálního nervového 
systému, dýchacího 
systému, 
kardiovaskulárního 
systému či ledvin), měly 
by být do hodnocení 
toxicity zahrnuty 
bezpečnostní 
farmakologické studie. 



Co říkají pokyny WHO z roku 2005? (pokračování)

• 4.2.3 Genotoxicity and carcinogenicity studies Genotoxicity studies are 
normally not needed for the final vaccine formulation. However, they 
may be required for particular vaccine components such as novel 
adjuvants and additives. If needed, the in vitro tests for mutations and 
chromosomal damage should be done prior to first human exposure. 
The full battery of tests for genotoxicity may be performed in parallel 
with clinical trials. 
• Carcinogenicity studies are not required for vaccine antigens. 

However, they may be required for particular vaccine components 
such as novel adjuvants and additives.
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Tyto studie jsou vyžadovány u nových produktů.  Minimálně jsou vyžadovány pro 
nové, patentované a nezveřejněné pomocné látky ALC-0315 a ALC-0159. 

Mohou však být 
vyžadovány pro určité 
složky vakcíny, jako 
jsou nové adjuvans a 
aditiva. 

Mohou však být 
vyžadovány pro 
konkrétní složky 
vakcíny, jako jsou 
nové adjuvans a 
aditiva. 



Společnost Pfizer v preklinických studiích neshromáždila 
žádné údaje o kardiovaskulární bezpečnosti.

• "Kardiovaskulární" není v celém balíčku (450 stran) zmíněno ani jednou.
• "Srdeční" je zmíněno 2krát při popisu odběru vzorků tkání ve studiích na 

potkanech.  Nebylo provedeno žádné posouzení dopadu na jakoukoli 
srdeční funkci.
• Společnost Pfizer neprovedla (nebo neuvedla) žádné informace o možném 

dopadu na srdeční funkce a jednoduše sdělila FDA, že hodnocení 
kardiovaskulární bezpečnosti se na jejich výrobek nevztahuje.

• Absence důkazů není důkazem jejich neexistence!
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Počet úmrtí na 
kardiovaskulární 

onemocnění 
prudce vzrostl 

hned po zavedení 
hromadného 

očkování (údaje za 
2 měsíce, únor 

2021).

Z vlastní zprávy společnosti Pfizer o farmakovigilanci



Souhrn neexistujícího preklinického testovacího programu 
společnosti Pfizer
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Pouze 1 relevantní 
studie na 20 krysách!

* Studie není v souladu se správnou laboratorní praxí, není přijatelná pro schválení/označení. 

• Imunogeneticita
• Studie na opicích bez 

onemocnění Covidem 

Distribuční studie LNP ukazují, 
že se látka dostane do všech 
orgánů (a dojde tam k expresi 
spike proteinu).

• Vůbec nestudoval distribuci 
spike proteinů in-vivo!

• Nahrazeno "náhražkou"


