OCKOVANI VAKCINOU PFIZER PROTI COVID-19

VICE SKODY
NEZ UZITKU
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KDO JSME

Nase aliance vice nez 500 nezavislych kanadskych Iékafr,
védcu a poskytovatelll zdravotni péce se zavazala
poskytovat kanadské verejnosti kvalitni, vyvazené a na
dukazech zalozené informace o onemocnéni COVID-19,
aby byl pocet hospitalizaci co nejrychleji snizen, zivoty
zachraneény a nase zeme aby se bezpecné vratila zpét do
normalniho stavu.
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% | PODPORUJEME

Vztah lékar/pacient a
personalizovanou peci

Informovany souhlas a
moznosti |leCby

Svobodnou a otevrenou
vedeckou debatu

Bezpecné a ucinneé vakciny
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¥ | PREDEVSIM NESKODIT

Federalni, provincni a obecni viady v Kanade nesou odpovédnost za
ochranu zdravi Kanad’'anu a za nasSi Listinu prav a svobod.
U jakéehokoli Iékarského zakroku schvaleného Health
Canada musi byt nejprve PROKAZANA JEHO

BEZPECNOST. .... |||||| '
Pro plneni této odpovednosti je nezbytna nalezita peclivost V!"

ve vyzkumu, stejné jako dodrzovani zavedenych postupti ve

vztahu lékar/pacient, informovany souhlas a vedecke -

$etieni. .2 t
COVID-19

CORONAVIRUS

Odchyleni se od téchto postupu, pusobeni Ujmy a
zatajovani rizik Ize nazvat prinejlepsim nedbalosti.




VAKCINA PFIZER PROTI ONEMOCNENI COVID-19 / VICE SKODY NEZ UZITKU

% | PREHLED

Hierarchie dukazu

Zprava spolecnosti Pfizer po 2 mésicich, 31.

prosince 2020

e \/ysvétleni pojmU ARR vs RRR - VIDEO
® Predcasné odslepeni randomizované studie

spolecnosti Pfizer

Zprava spolecnosti Pfizer po 6 mésicich, 15.

zari 2021

® 7vysené riziko onemocnéni

o Zvysené riziko umrti
Studie spolecnosti Pfizer — Co je na ni Spatné

® Pfizer se neridil zavedenymi protokoly

® Zavadéjici demografické udaje — nesprdvny

vek

® Zavadéjici demografické udaje — testovano

na zdravych, poddavano nemocnhym

® Neadekvatni kontrolni skupiny

® Nebyly sledovdny biomarkery

o Spatné klinické vystupy
¢ N , re
o Subiektivni i

® Chybéjici data- Zmizeli ze studie a Suspektni,

ale nepotvrzené pripady

Netestovani — ProC na tom zalezi

Studie u 12—15 -letych - Jen rizika, ZAdné prinosy

Studie u 12—15 - letych - Nenahlaseni zavaznych
nezadoucich ucinku

D&t Sku 5 - 11 let - Riskuii 2 2dravi

Myokarditida je zdvazné onemocnéni

FDA upousti od pravidla ,,Predevsim neskodit”

5—11 -leti - Bez informovaného souhlasu

Clanek z BMJ o informéatorovi o studii Pfizer

Kriticky pohled na zpravu z 15. zari 2020

Manipulace s daty za 6 mésicl — Smisené

kohorty
Studie spolec¢nosti Pfizer neprokazaly

bezpecnost— prokazaly rizika

Jak to vypada v realném svéteé

Zavedte dohled — Nenajdete to, co
nehledate

Stoupajici vyskyt srdecnich problému u
mladych lidi (Zprava o verejném zdravi z
Ontaria)

Toto neni normalni - Vysoky vyskyt umrti u
sportovcl (némecké, izraelské zpravodajské
¢lank

Toto byvala vzacnost - VIDEO kolabujicich

sportovcu

Zprava o farmakovigilanci spole¢nosti
Pfizer po uvedeni na trh

Zavaziné dukazy stretu zajmu

minulosti

Takto se k dodavateli nemate chovat

Vakcina by méla byt okamzité stazena

Doporucena cetba a videa
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¥ | HIERARCHIE DUKAZU

Urovné védeckych dikazii

Level Example of Evidence
¢ Randomizovana kontrolovana studie je dukaz Level 1
urovneé 1, nejvyssi forma védeckého dukazu, .
) . _ o ) Meta-analysis of Level 2 or
ctera existuje. Je povazovana za zlaty standard a | WA Heterogenous Level 1 Evidence
: TR o : , v . v Prospective Comparative Study
je to J.ed’my zpusob, jak dokazat, ze je néco et evel A arca
pravdivé. Level 3 Case-control Study
Retrospective Cohort Study
¢ Modely jsou UROVEN 5 nebo nizsi, protoze Level 4 Uncontrolled Cohort Studies
: , , Case Series
se jedna o nazor experta /spekulace.
Expert Opinion
vy Level 5 Case Report

e Strategie by meély byt urcovany nejvyssi Personal Observation

arovni dostupnych dtikazt, UROVNI 1.

Animal Research
i In Vitro Researph
Lower Ideas, Speculation

Foundational
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45 | ZPRAVA O PUVODNI STUDII PFIZER

CCHRCA RESEARCH SLIMMARY

3 1 ) P ROS I N C E 2 02 O Safety and Efficacy of the BNT162b2 mRNA Covid-19 Vaccine

F.P. Polack, ul al,  DOF 101056/ NEIMGal034577

CLINICAL PROBLEM

Lafe and sffoctive vaccines m prevent severs acube respiratosy
syridrome coronavirus 2 (SARS-UovV-2) infecthion and
Covid-19 are wrgenlly meeded. Mo vaocines that protect
against betacoronaviruses are cureendy availakle, and

¢ Publikovano v New England Journal of Medicine mANAbced vaseines hare not been widely teste,

CLIMICAL TRIAL
A randomized, double-blind study of an mRNA viccine

¢ Ukazuje data o bezpecnosti a ucinnosti za 2 meésice encuding he SARS CoV-2 spike proten.

43,5448 participants x10 years old wers assigned (o
receiver the vacrine or placebo by intrarmmsmular injectdon
om day € and day 21. Partcipans were followed for

e Na zacatku bylo 43 548 osob rozdélenych do: aiey and for the development of sympromatic Corid19. 24 | e
1. Lécebné skupiny (dostali vakcinu) 3 '
2. Kontrolni skupiny (dostali fyziologicky roztok) Sany

Vaccine pecipients had [ocal reactions (pain, ervtherma,
v 7 4 . swellingd and systemic reactions (2., fever, headache,
po 2 mesice bylo sledovano, u koho se rozvine COVID-19 SRMBIRE, e tics s Sk iR r b it
mere reactions following the second dose. Most were
wmild o invderate ad resolved napadiy.

[
i

.1 l|_:..‘l
RESULTS wi i

Dt

L | é ‘é 12 1‘5 ]Ia IIJ =‘r

=

Cumulative Incidence %)
- =] - p

\

"

. 7 Vv v /7 ) v /7 ré V4 . Efficacy:
o Pfizer tvrdi, ze ockovani je bezpecné a 7 dni po 2. davce dosahuje 95% Th cteine sk pnecion 7 s he s

Sr il m———
dose: 95°% efficacy was observed, sl ‘lﬁm

acinnosti. Ovsem téch 95 % ve skute¢nosti predstavuje snizeni relativniho FUNINSE S B AR

LIMITATIONS AND REMAINING QUESTIONS Doy et T

rizika. Snizeni absolutniho rizika bylo pouze 0,84%. Kliknéte sem a Farther sudy is equiced to undesstand the ollowirg:

A TS et s e f Vaccine efficacy of 9525 (35% credible interval, 90.3 -97.6%)

podivejte se na jednominutové video vysvetlujici snizeni relativniho not includzd in this wial (e, children, pregnant

wormen, and immunocompromised persons).

H— ry 4 4 H— o Whether the vaccine protects against asvmptonatie CONCLUSIONS
rIZIka VS Snlzenl abSO'Utnlho rIZIka- infection and tmnsmisson 0 unvaccimated persons, i A -, =
Two doses of an mRMNA-based vaccine were safe over
= How to deal with those who miss the second a median ol two months and provided 95% protection
vacoine dose. agminst symptomatie Covid-19 in persons 16 vears of

ageorolder.

HMT167h7
Ly

Links: Full article | Quick Take | Editorial
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% | SNIZENI ABSOLUTNIHO RIZIKA
VERSUS SNIZENI RELATIVNIHO RIZIKA

https://rumble.com/vobcg5-relative -vs-absolute -risk-reduction.html




CCRCA

¥

VAKCINA PFIZER PROTI ONEMOCNENI COVID-19 / VICE SKODY NEZ UZITKU

PREDCASNE ODSLEPENi RANDOMIZOVANE KONTROLOVANE STUDIE
= ZCELA CHYBI DLOUHODOBE UDAJE O BEZPECNOST!

CO MELO PROBEHNOUT

—

!

27. cervence 2020

Ué&astnici jsou rovhomérné rozdéleni do
vakcinované a placebo skupiny o

21 000 osobdch. Studie je zaslepena, tudiz
Ucastnici nevédi, do které skupiny

VAKCINOVANA PLACEBO
SKUPINA SKUPINA
eccecccoe ecceccccoe
sesssssss sesssssss - cerve
cecsccses cecsccses Zacina faze Il
ceccecese ceccecese
ccccccses ccccccces
ecc000000 000000000
cccssscse cccssssss
eoccccoo00 ecccccoo0
Ty ey
ceccsssss ceccsscss v
(XYY Y YY) YYYYYY YY) patri.

2. kvétna 2023

Konec faze Ill klinického hodnoceni.
Toto je okamzik, kdy studie mUze byt
odslepena a skupiné s placebem
muZze byt nabidnuta Iécba, budou-li
tito pacienti indikovani a budou-li
souhlasit.

SKUPINA

W
W

PLACEBO
SKUPINA

ZADNA

DATA

ZADNA

DATA

ZADNA

DATA

CO SKUTECNE PROBEHLO

VAKCINOVANA

27. cervence 2020

Zacina faze lll

Ugastnici jsou rovnomé&rné rozdéleni do skupin nao¢kovanych a
skupiny s placebem, kazda s pfiblizné 21 000 lidmi. Studie je zaslepena.

31. prosince 2020
Vydana zprava obsahujici data za 2 mésice. Studie je
predcasné odslepena.

Dochazi k presunu

Ugastnici ze skupiny s placebem dostali moZnost vyuZit o¢kovani a
do zacatku roku 2021 se vétsina z nich presunula do naockované
skupiny. Jiz se nejedna o randomizovanou kontrolovanou
studii, nebot kontrolni skupina jiZ neexistuje.

2. kvétna 2023

Konec faze Ill klinického hodnoceni

Udaje o dlouhodobé bezpeénosti, které mély byt v tomto
bodé zhodnoceny, jiz neni mozné ziskat, protoze skupina s
placebem se o dva roky drive presunula do druhé skupiny.
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UDAJE ZE ZPRAVY PFIZER PO 6
MESICICH v |
UROVEN 1 DUKAZY POSKOZENI

r 4

* Nejnoveéjsi zprava spolecnosti Pfizer uvadi Ucinnost 91,3%.
(Coz znamena snizeni pozitivnich pripadu ve srovnani se
skupinou s placebem.)

* Ve srovnani s kontrolni skupinou se ale také prokazal
narust nemocnosti a umrti.

¢ Nelze narokovat jakykoliv prinos ze snizeni poctu
pripadu, je-li to za cenu zvySené nemocnosti a umrti.

Th e new england journal of medicine

Pavodni ¢clanek

Bezpecnost a tc¢innost vakciny BNT162b2
mRNA Covid-19 po dobu 6 mésict

S.]J. Thomas, ED. Moreira, Jr., N. Kitchin, J. Absalon, A. Gurtman, S. Lockhart,
J.L. Perez, G. Pérez Marc, F.P. Polack, C. Zerbini, R. Bailey, K.A. Swanson, X.
Xu, S. Roychoudhury, K. Koury, S. Bouguermouh W.V. Kalina, D. Cooper,
Frenck, Jr., L.L. Hammitt, O. Tireci, H. Nell, A. Schaefer, S. Unal, Q. Yang,
Liberator, D B. Tresnan, S. Mather, P.R. Dormitzer, U. Sahin, W.C. Gruber,
and K.U. Jansen, za skupinu innicky'/ch studii C4591001%

ABSTRAKT

POZADI

BNT162b2 je RNA vakeina zapouzdrena v lipidovych nanocasticich s modifikovanymi
nukleosidy koédujici prefuzné stabilizovany, v membrané ukotveny spike protein
tézkého akutniho respiracniho syndromu koronavirus 2 (SARS-CoV-2) v plné délce.
BNT162b2 je vysoce u¢inna proti koronavirovému onemocnéni 2019 (Covid-19) a je v
soucasné dobé schvéalena, podminéné schvalena nebo povolena pro nouzové pouziti po
celém svété. V dobé prvni registrace nebyly tidaje po 2 mésicich po ockovani k
dispozici.

METODY

V probihajici, placebem kontrolované, se zaslepenym pozorovatelem, nadnarodni,
Kkli¢ové studii G¢innosti jsme nahodné rozdélili 44 165 Gcastnikd ve véku 16 let
nebo starsich a 2 264 Gcastnikt ve véku 12 az 15 let, ktef{ dostali v odstupu 21 dni
dvé davky 30 pg. vakeiny BNT162b2 nebo placeba. Koncovymi body studie byla
acdinnost vakeiny proti laboratorné potvrzenému Covid-19 a jeji bezpe¢nost, obé
bylo hodnoceno 6 mésict po ockovani.

VYSLEDKY

BNT162b2 byla i nadale bezpe¢n4 a méla prijatelny profil nezddoucich Géinkt. U
nékolika Gcastnikd se vyskytly nezadouci Gcinky, které vedly k vystoupeni ze
studie. U¢innost vakeiny proti Covid-19 byla stanovena 91,3 % (95% interval
spolehlivosti [CI], 89,0 aZ 93,2) béhem 6meésic¢niho sledovani mezi Gcastniky bez
diikazti o predchozi infekci SARS-CoV-2, kterou by bylo mozné vyhodnotit. Doslo
k postupnému poklesu téinnosti vakeiny. Uéinnost vakeiny 86 aZ 100 % byla
pozorovana napii¢ zemémi a v populacich rtzného véku, pohlavi, rasy nebo
etnickych skupin a rizikovych faktort pro Covid-19. Jednalo se o osoby bez
dtikazi o predchozi infekci SARS-CoV-2. Uéinnost vakeiny proti zavaznému
onemocneéni byla 96,7 % (interval spolehlivosti 95%, 80,3 az 99,9). V Jizni Africe,
kde predominovala obavana varianta SARS-CoV-2 B.1.351 (neboli beta), byla
pozorovana 100% tcinnost vakeiny (interval spolehlivosti 95 %, 53,5 aZ 100).
ZAVERY

Béhem 6 mésich sledovani a navzdory postupnému poklesu Gé¢innosti vakeiny
méla BNT162b2 piiznivy bezpecnostni profil a prokazala v prevenci
onemocnéni Covid-19 vysokou tGéinnost. (Financovano spole¢nostmi BioNTech
a Pfizer; Cislo klinické studie, NCT04368728.)

Uplné jména autord, jejich akademické
tituly a pfisluSnost jsou uvedeny v
priloze. Dr. Dormitzera Ize kontaktovat
na philip.dormitzer@pfizer.com nebo
na adrese spolecnosti Pfizer, 401
N. Middletown Rd., Pearl River, NY
10965.

*Seznam  vyzkumnikd  ve  Skupiné
Klinickych studii C4591001 je uveden v
Dodatecné priloze, ktera je k dispozici na
NEJM.org.

Tento Clanek byl publikovan 15. zafi 2021

na NEJM.org.

N Engl J Med 2021;385:1761-73.
DOI: 10.1056/NEJMoa2110345
Copyright © 2021 Massachusetts Medical Society.

na NEJM.org

n engl j med 385;19 nejm.org4. listopadu 2021 1761
The New England Journal of Medicine
StaZeno z nejm.org 10. listopadu 2021. Pouze pro osobni pouziti. Zédné jiné poutiti bez povoleni.
Copyright © 2021 Massachusetts Medical Society. VSechna prava vyhrazena.
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Vyrazny ndrist nemocnosti ,tedy to, co

é‘g? ZWéEN E R,IZI,KO ockovani vakcinou Pfizer mélo snizit.
ONEMOCNENI

Snimek obrazovky z DodatecCné pfilohy Pfizer po 6 mésicich

BNT162b2 Placebo Zmeéna rizika
:;Ezf;zhéj mT-aer:;n U cinnost
Adverse Event u® (%) n® {ﬁ} y .y, . , o
Auy even 6617 (30.2) 3048 (13.9) (Tedy pOCGt lidi s dlagnozou 77 850 '91 /O

Related 5241 (231.9) 1311 (6.0)
Severe 262 (1.2) 151 (0.7) COVID-1 9)
Life-threatening 21 00.1) 261(0.1)

Any serious adverse avent 127 (0.6) 116 (0.5)
Felateds? 3 (0.0 i

L a A ins = Souvisejici nezadouci ucinky
e ) 201 (To znamena, e vyzkumnik je vyhodnotil jako 5241 1311 +300%

Ay afverse event leading b withdrawal (00 3607
Related" 13 @.1) 1. souvisejici s injekci BNT162b2.)
Severe 10¢0.0) 100,07
Life-threatening 300.00 T 0.0}

Death 30.00 5 (0.0

Table S3 | Participants Reporting at Least 1 Adverse Event from Dose 1 to 1 Month After Dose 2 Ja ké kOl i\I Zalva i 1] é 1] Eia’ d ou Cll

During the Blinded Follow-up Period. The population included all >16-vear-old participants who

received =1 dose of vaecine irrespective of follow-up time. a. N=number of participants in the specified l:' Ei n ky 2 6 2 150 +7 5 %

group. This value is the denominator for the percentage calculations. b. n—Number of participants

reporting =1 oceurrence of the specified event category. For ‘any event’, n—numbsr of participants ¢ X 1Al A ‘A
reparting =1 oceurrenee of any cvent. ¢ Assessed by the investigator as related to investigational product. (Vyrazne ZasahUJ ICI do normaln | ho fungovan I )
d. Shoulder injury related to vaccine administration, right axillary [ymphadcnopathy, and peroxysmal

ventricular arrhythmia (as previously reported). Adverse events for 12-15-year-old participants were

ekt provioudly? Jakékoliv vazné nezadouci

ucinky 127 116 +10%

(Zahrnuji navstévu pohotovosti nebo
hospitalizaci.)

Bezpecnost a ucinnost vakciny BNT162b2 mRNA Covid-19 po dobu 6 mésicu - Dodatecna priloha

11
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ZVYSENE RIZIKO
UMRT]

Snimek obrazovky z Dodatkové pfilohy Pfizer po 6 mésicich

BNT142h2 Placebo
(N=11.926) (N=21,921)
Reported Cause of Death® n

Denths 15
Arute respiratory failure

Chronic obstructive pulmonary disease
Death
Dementia
Emphysematous choleeyslitia
Hemorrhagic stroko
T TE—S—
Lung cimcer metostitic
Metostages to liver

Mizsing
Multiple organ dysfunetion syndrome

{verdose

Preumonia

Sepsis

Septic shock

Shizella sopsis

Unevaluable event | 0

Table 84 | Causes of Death from Dose 1 to Unblinding (Safety Population, 216 Years Old). a.
Multiple causes of death could be reported for each participant. There were no deaths among 12-13-vear-
old participants.

Bezpecdnost a ucinnost vakciny BNT162b2 mRNA Covid-19 po dobu 6 mésict - Dodatkova priloha

12

BNT162b2 Placebo

Umrti pfed odslepenim 15 14

(V tabulce S4 Doplrikové prilohy)

Umrti po odslepeni 5

(Neni v tabulce, ale uvedeno v textu 6mésicni zpravy. viz citace nize.)
Celkovy pocet umrti 20 14

“Po odslepeni” znamena, ze Ucastnici placeba dostali prilezitost , prestoupit” a podstoupit
ocCkovani BNT162b2.*

“...3 ucastnici ve skupiné vakcinované BNT162b2 a 2 v ptvodni kontrolni

skupine, kteri po odslepeni dostali vakcinu BNT162b2, zemreli.”
Bezpecnost a ucinnost vakciny BNT162b2 mRNA Covid-19 po dobu 6 mésicu

Priciny umrti

BNT162b2

Celkovy pocet umrti souvisejicich s COVID-19 1

*Celkem 19 525 subjektt plvodné randomizovanych na placebodostalo po odslepeni a pred uzdvérkou dat 13. brezna 2021 alespori jednu davku BNT162b2 (davka 3 a dévka 4) .
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STUDIE PFIZER

% | co JE NA TOM SPATNE
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v s Pokud jde o Casto se vyskytujici tvrzeni, Ze pripravky pro ockovani proti
?Yf\;} P F IZ E R S E N E RI D I L COVID-19 neni nutné testovat, protoZe technologie mRNA jiZ testovanim
\/ prosla: Technologie MRNA je mechanismus doddvani, nikoli ockovani

CCHCA 4 , .. vsi o v . vev gy v v
Z AV E D E N Y M I samotné. To je jako rici, Ze vzhledem k tomu jsme jiz drive bezpecné
pouzivali injekcni stfikacky, vse, co je injekcné aplikovdno injekcni
stfikackou, je bezpecné. (A ve skutecnosti je stdle mnoho nezndmych i co
P ROTO KO LY se tykad ucink( dopravniho mechanismu mRNA.)

NORMALNE VYPADA VYVOJ VAKCINY TAKTO, S CASOVOU 0OSOU V ROZMEZi 5 AZ 10 LET.

6

Vyzkum in vitro a na Testovani na lidech FAZE I Testovani na lidech FAZE
zvirecich modelech Bezpecnost a imunitni reakce Ill Bezpecnost a ucinnost

VE ZRIDKAVYCH PRIPADECH TO LZE STIHNOUT JIZ ZA 5 LET.

L 2 3 4

Testovani na lidech Testovani na lidech

In vitro & ; -
FAZE Il FAZE Il

zvireci
modely

U VAKCINY NA COVID-19 TO PROBEHLO BEHEM 1 ROKU.

e ® Testovani na e Faze ll/IlI ® Po2 mésicich o Studie byly ¢ Testovani
pokracuje, rv , , ,
ale odslepend zviratech bylo byly faze l1/IlI nezaslepené faze lll
vynechano spojeny povoleno probiha do
nouzoveé roku 2023
& ZACINA PODAVANI pouzitl

14
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% | ZAVADEJICI DEMOGRAFIE

SPATNY VEK CILOVE POPULACE

Pfi navrhovani studie pro u€innost a bezpec€nost potencialni |éCby by se mél dliraz zamérit na cilovou populaci, ktera by mohla mit z této 1éCby nejvétsi
prospéch. Namisto toho Pfizer vybral uastniky z mladSich demografickych skupin, u kterych bude a) méné pravdépodobné, Ze budou potifebovat vakcinu, b)

méneé pravdépodobné, Ze béhem studie pociti nezadouci ucinky, c) pravdépodobnéji budou dobfe reagovat na vakcinu, protoze starsi lidé maji ve srovnani s nimi
Spatnou imunitni odpovéd.
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Skutecné riziko umrti na COVID-19 podle véku

58 % Iidi

nejvice ohrozenych
COVID-19 jsou starsi
75 let.

0-14 15-24 25-34 35-44 45-54 55-64 65-74) 75-84

85+

Age (yrs)

Pocet imrti na COVID-19 na obyvatele podle véku ve Spojenych statech americkych (k 5. €ervnu 2021). Zalozeno na odhadu
populace USA CDC WONDER Bridge-Race 2019. Udaje ziskané z https://wonder.cdc.gov/bridged-race-v2019.html

15

Demografické udaje ve studii Pfizer

Demographics (population for the primary efficacy endpoint). The number of
participants who received vaccine and placebo, stratified by age.

AGE GROUP Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (N = Placebo (N =
18,242) n (%) 18,379)
n (%)

>12 through 15 46 (0.3 %) 42 (0.2 %)

years"
>16 through 17 66 (0.4 %) 68 (0.4 %)

years Presto kategorie 75 let +
>16 through 64 14,216 (77.9 %) 14,299 (77.8 %) )

years reprezentuje pouze
>65 through 74 3176 (17.4 %) 3226 (17.6 %)

>75 years 804 (4.4 %) 812 (4.4 %)

4% subjektd ve studii

FAKTA PRO POSKYTOVATELE ZDRAVOTNI PECE PODAVAJICI VAKCINU (POSKYTOVATELE OCKOVANI) POVOLENI
K NOUZOVEMU POUZIT (EUA) VAKCINY PFIZER-BIONTECH COVID-19 K PREVENCI KORONAVIRU 2019 (COVID-19)
https:/labeling.pfizer.com/ShowL abeling.aspx?id=14471
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Protokoly ze studie Pfizer — vylouceni ze studie

PRIDRUZENA PRIDRUZENA o . o~ . ,
ONEMOCNENI V ONEMOCNENI VE DUSLEDKY PRO ZAVADENI VAKCINY

REALNEM SVETE STUDII PFIZER

(0] - 4 v, o ® Bylo nam rfeceno, Ze ockovani je ,bezpecné.” Avsak mnoho zdravotnich stavli
95 /0 lidi, kteri Pouze 21 /0 - jednd se o seznam dlouhy nékolik stranek - bylo ze studie vylouéeno,

Ze[n_re“ S CQVI D'191 mélo néjaké vcetneé tehotnych nebo kojicich zen, lidi s alergiemi, s psychiatrickymi
mel; ale'.sp.on 1 . . ) onemocnéenimi, lidi s oslabenou imunitou, lidi s krvacivymi poruchami,
komorbiditu pridruzené lidi, ktef( byli d¥ive pozitivné testovani na COVID-19, lidi, kterym byly
uvedenou ]a ko Pricinl  gnemocnéni. predepsany steroidy atd., takze nejsou k dispozici zadna data potvrzujici
smrti. Prumeér jSOU 4 s fww. i org/ i/ 10,1056 /NE V0320345777 bezpecnost pouziti vakciny u téchto lidi. A rovnéz nejsou vylouceni z
komorbidity. R ockovaci povinnosti a o¢kovacich pasti.

https://www.cdc.gov/nchs/nvss/vsrr/covid weekly/index.htm?

foclid=IwAR3- ¢ Vakciny byly testovany na zdravych a ihned poté podavany nejslabsim

wrg3tTKK5-9tOHPGAHWFVO3DfslkJOKsDEPQpWmPbKtp6EsoVV2Qsl

Srcmenidie &lendim spoleénosti - staréim lidem s mnoho&etnymi zdravotnimi
problémy. To je nevédecké a neetické.



http://www.cdc.gov/nchs/nvss/vsrr/covid_weekly/index.htm
http://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa2034577
http://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa2034577
http://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa2034577
http://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa2034577
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5‘5{\7? Experimentalni skupina Placebo skupina
\!

272 | NEADEKVATNI
KONTROLNI SKUPINY . ,
BEZ BEZ PREDCHOZi
PREDCHOZI EXPOZICE
Pfizer testoval pouze 2 skupiny: B DL . : .
¢ BEZ PREDCHOZi EXPOZICE & + NEOCKOVANI
OCKOVANI OCKOVANI
e BEZ PREDCHOZi EXPOZICE &
NEOCKOVANI
Meli zahrnout dalsi dveé skupiny: Studie méla téz zahrnovat

¢ S PREDCHOZI EXPOZICI &
OCKOVANI, tj. lidé, ktefi se uzdravili
a poté byli naoCkovani, aby se zjistilo,

zda je pro né ockovani bezpecné S PREDCHOZI S PﬁEDCHQZi
¢ S PREDCHOZI EXPOZICIi & EXPOZICi EXPOZICI
NEOCKOVANI +

+
OCKOVANI

NEOCKOVANI

tj. lidé, kteri se uzdravili a nebyli
naockovani, aby se vidélo, jak si
ockovani stoji proti prirozené imunite

17
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NIZKA UROVEN ZKOUMANI
BEZPECNOSTINEBYLY
SLEDOVANY BIOMARKERY

Jak zduraznil Kostoff a kol. v nedavném ¢lanku, ,,Proc ockujeme déti proti COVID-19? ? (velmi
doporucujeme), zatimco studie Pfizer testovaly protilatky a sledovaly nezddouci ucinky z hlediska
symptomd, netestovaly nezadouci Gcinky na subklinické trovni (pred vznikem symptomi).

To je extrémné nebezpecné, protoze symptomy/onemocnéni jsou typicky az koncovymi body procesu,
které mohou trvat mésice, roky nebo desetileti, nez se projevi. V dobé, kdy zacnete pocitovat pfiznaky, jiz
mohlo dojit k velmi nezddoucim procestim. (Jde napriklad o diabetes nebo vysoky krevni tlak, kdy mdze
byt onemocnéni pred objevenim prvnich priznakl pomérné pokrocilé.) Spolecnost Pfizer méla sledovat
biomarkery, které by byly ¢casnymi varovnymi indikatory onemocnéni zptisobenych ockovanim.

Pfezkoumani bezpecnosti vakciny na vysoké védecké urovni by znamenalo, ze mélo

dojit k testovani pred a po ockovani na:

o d-dimery pro dlikaz zvysené koagulace/srazlivosti (nékolik nasich lékari pozorovalo
zvysené hladiny d-dimerd u naockovanych pacienti s pfiznaky podobnymi mrtvici — k dispozici video
zde)

o C-reaktivni protein pro dikaz zvySeni zanétu

¢ troponiny jako dlikaz poskozeni srdce

¢ occludin a claudin pro dikaz zvysené bariérové propustnosti

¢ hladiny kysliku v krvi jako dikaz hypoxie

e amyloid-beta a fosforylovany tau jako dlikaz zvysené predispozice k Alzheimerové
chorobé

e sérovy HMGB1, CXCL13, Dickkopf-1 pro diikaz zvySené dispozice k autoimunitnim
onemocnénim atd.
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CHYBNE KLINICKE VYSTUPY

MELY BYT ZAMERENY NA CELKOVOU UMRTNOST A ONEMOCNENI

Obavy z onemocnéni COVID-19 byly, ze bude a) zabijet lidi,
b) budou nemocni.

Jakakoli klinicka studie vakciny COVID-19 by si tedy méla polozit otazku
,Maji lidé, kteri se naockuji, nizSi miru nemocnosti a umrti nez ti, kteri
nejsou ockovani?”

KLINICKYMI VYSTUPY by tedy mély byt Nemoc + Umrti. Nejen tedy umrti a
onemocneéni souvisejici s COVID-19, ale veskera onemocnéni a umrti,
abychom se uijistili, ze vakciny neskodi.

To je dobre znamo. Naucili se to pred desitkami let pri testovani léku na
rakovinu. Nejprve vyzkumnici pouzivali jako klinicky koncovy bod:
,2Zmensuje |[ék nador? ? Pokud ano, oznacili ho za efektivni. Ale ukazalo se,
ze léky nezabijely jen rakovinu, ale zabijely i pacienty. Museli proto zménit
design studii a prejit na ,,umrtnost z libovolné priciny” jako primarni vystup a
prokazat, ze se lidem, kteri dany lék pouzivali, ve srovnani s kontrolni
skupinou prodlouzil zivot. (J. Bart Classen napsal na toto téma vynikajici
vyzkumny clanek.

Pro precteni kliknéte zde.)

CO MELO PROBEHNOUT

(Po radném dokonceni ranych bezpecnostnich fazi vyvoje.)

“Jsou ockovani lidé méné nemocni a maji mensi

umrtnost nez ti, kteri oCkovani nejsou?”

ANO. Pokracujte v
dlouhodobém testovani
bezpecnosti.

NE. Vratte se k
rysovacimu prknu.

CO PROBEHLO VE SKUTECNOSTI

(Aniz by doslo k fadnému dokonceni ranych bezpecnostnich fazi vyvoje.)

“Maji oCkovani lidé méné Casto pozitivni test

na COVID-197”

ANO. Pokracujte k

celosvetovému
podavani.

NE. (Diky designu studie
to nebyl pravdépodobny
vysledek).
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s | NENI TESTOVANO NA OMEZENI SIRENI

“** 1 NEODUVODNUJE OCKOVACI PASY

Verify Ontario:

Ontario's official app for verifying
COVID-19 vaccine certificates.

Ackoli se nyni ockovaci pasy pouzivaji k domnéelé prevenci nebo
snizeni prenosu COVID-19, tento vysledek nebyl v zadné studii

i i L, L, o . When a business or organization
zkouman a neni adekvatni ockovani pripisovat tuto schopnost. H scans a visitor's digital or paper OR
Neexistuje vibec Zadny dulikaz, Ze snizuji Sifeni nemoci a pfenos V code, thisapp wilk:
nikdy nebyl jednim z vystupu studie. + protect user privacy by only reading

Verifind certificates that are trusted and
secure

Cankrm bthin permcn’s namrs and

dale of Dirth weith a pheco of

entifcation » check if a certificate is valid and the

A visitor can enter

» show a visitor's name and date of
birth so their identity can be verified

« work offline (without an internet
connection)

Download the Verify Ontario app at -
ontario.cas verify 0 I"'Ita r I U’ @

20
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CHYBY TESTOVANI
SUBJEKTIVITA TESTOVANI

Studie spolecnosti Pfizer NETESTOVALA vsechny ucastniky
na COVID-19. Misto toho dostali vyzkumnici instrukci, aby
testovali pouze osoby s priznaky COVID-19, pricemz
vyzkumnici sami méli urcit, které priznaky to jsou.

To znamena ze:

+ Asymptomatické infekce byly zcela
vynechany

* Studie byla zatizena vysokou mirou
subjektivity — vyzkumnici méli moznost
ovlivnit vysledky

Vsichni ucastnici meli byt testovani.

» Kvuli absenci objektivniho systematického testovani
jsou vysledky nespolehlivé
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CHYBEJICI DATA
- ZMIZELI ZE STUDIE

« SUSPEKTNI, ALE NEPOTVRZENI

VAKCINOVANA PLACEBO
SKUPINA SKUPINA
VYSTUPY STUDIE — Potvrzené p¥ipady COVID 8 162
Uéastnici, ktefi zmizeli ze studie 80 86
Suspektni, ale nepotvrzené pripady 1594 1816

Zakladem pro povoleni k nouzovému pouziti bylo snizeni potvrzenych pfipad COVID 8 vs 162, coz znamenalo

snizeni relativniho rizika 0 95%. Ale pfi tak malém poctu pfipadi mize jakdkoli zména vyznamné ovlivnit vysledky.

Status Zmizeli ze studie znamen3, Ze s témito subjekty doslo k preruseni kontaktu a neni tedy mozné
potvrdit, zda onemocnéli nebo ne. Prosté se to nevi.

Suspektni, ale nepotvrzené pripady znamenaji, ze tito lidé méli symptomy COVID-19, ale nebyli nikdy
otestovani. (Uvazeni zda otestovat bylo ponechano na vyzkumnicich.)

Skutecnost, Ze pocty Zmizelych ze studie a Suspektnich, ale nepotvrzenych pripadl jsou vyssi—a zde dokonce
signifikantné vyssi — nez pocty lidi ve vystupech studie bod(i znamen3, Ze tyto Gdaje jsou nespolehlivé. V tomto stavu
neméla byt studie prijata. V normalni védecké praxi by to znamenalo vratit se a pokracovat v testovani.

Potvrzené pripady
Zpra’va z31. prosince 2020

Table 3. Vaccine Efficacy Overall and by Subgroup in Participants without Evidence of Infection before 7 Days after Dese 2.

Efficacy End-Pnint BRNTI6Th?
Subgroup [M-18,198)
Surveillance
Mo. of Time
Cases (Mo, at Risk)™"
Qverall B 2.214 (17,411)

Placebe Vaccine Efficacy, %
(N-18,325) (95% CIj§
Surrcilance
Mo. of Time
Cases (Mo. at Riskp*
162 2.223 (17,511) 95.0 (90.0-57.9)

Zmizeli ze studie
Zprava z 31. prosince 2020

18 860 Received dose 1 of BMT162b2

18,846 Received dose 1 of placebo

304 Did not receive dose 2
100 Withdrew
62 Were lost to follow-up
56 Had cngoing or pending
status
51 Were ne longer eligible  |-———
28 Had adverse event
4 Were pregnant
2 Were withdrawn by
physician

1 Died

316 Did not receive dose 2
96 Withdrew
86 Were no longer eligible
61 Were lost to follow-up
46 Had ongoing or pending

status

e 18 Had adverse event

5 Were pregnant

2 Were withdrawn by
physician

1 Died

1 Had medication error
(no adverse event)

L

18,556 Received dose 2 of BNT162b2

18,530 Received dose 2 of placebo

l

48 Discontinued trial after dose 2
27 Withdrew
18 Were lost to follow-up
1 Died
1 'Was withdrawn by physician
1 Had medication error
(no adverse event)

95 Discontinued trial after dose 2
66 Withdrew
25 Were lost to follow-up
2 Diied
1 Had other reason
1 Declined further procedures

Suspektni, ale nepotvrzené pripady

Schiize poradniho vyboru pro vakciny a pfibuzné biologické produkty 10. prosince 2020

Informacni dokument FDA Pfizer-BioNTech Vakcina COVID-19

Among 3410 total cases of suspected but unconfirmed COVID-19 in the overall study
population, 1594 occurred in the vaccine group vs. 1816 in the placebo group. Suspected
COVID-19 cases that occurred within 7 days after any vaccination were 409 in the vaccine
group vs. 287 in the placebo group. It is possible that the imbalance in suspected COVID-19
cases occurring in the 7 days postvaccination represents vaccine reactogenicity with symptoms
that overlap with those of COVID-19. Overall though, these data do not raise a concern that
protocol-specified reporting of suspected, but unconfirmed COVID-19 cases could have masked
clinically significant adverse events that would not have otherwise been detected.
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% | NEPROVEDENE TESTOVANI
PROC NA TOM ZALEZi poturzenyeh prads, Snfent

19%. Méné nez 50 % je pro
schvaleni pro nouzové pouziti

nezpusobilé.

20% : , ,
Velmi vysoky podil

Suspektnich, ale
nepotvrzenych ucastniku.
Meéli priznaky, ale nikdy nebyli

testovani.

16%

12%

8%

Podil u¢astniks

4%

0%
Ockovani Placebo Ockovani Placebo Ockovani Placebo

POTVRZENI + SUSPEKTNI

POTVRZENE PRIPADY SUSPEKTNI, ALE
23 PFiznaky + PCR test NEPOTVRZENI S pfiznaky, bez i s PCR testem
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% | STUDIEU12-15LETYCH
JEN RIZIKA, ZADNE PRINOSY

¢ Tato studie byla silné podhodnocena, nebot takto mala studie neprokaze rizika.
- Ockovana skupina -1 005 (0 pozitivné testovanych na COVID-19)

- Placebo skupina -978 (18 pozitivneé testovanych na COVID-19)

e Spolecnost Pfizer tvrdila, ze to jsou skvélé vysledky, ale protoze
dospivajici maji_statisticky 0% riziko umrti na COVID-19 a velmi nizké
riziko vazného prubéhu nemoci, ockovani je pro né malo prinosné.
Misto toho predstavuje velmi realné riziko nezadoucich ucinkda.

e Design studie Pfizer u dospivajicich vsak nebyl takovy, aby
nezadouci ucinky odhalil. Zavazné nezadouci ucinky, vCetneé umrti,
ke kterym doslo v poméru 1/800, se nemusi ve vzorku 1005 lidi
objevit.

¢ Alevtomto pripadé k tomu doslo. Mezi 1005 dospivajicimi se
vyskytl alespon jeden pripad zavaznych vedlejsich Gcinkli — Maddie
de Garay. “Pro déti bez vazného zdravotniho stavu je nebezpeci
vazného onemocnéni Covid tak nizké, Ze je obtizné jej
kvantifikovat.”
-COVID AND AGE, 12. iijna 2021, New York Times
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4 | STUDIEU1215LETYCH
<+ | NENAHLASENI| ZAVAZNYCH
VEDLEJSICH UCINKU

Maddie de Garay je 12leta ucastnice studie, u
které po druhé davce doslo k zavaznym reakcim a do
24 hodin byla hospitalizovana.

U Maddie se objevila gastroparéza, nevolnost a
zvraceni, kolisavy krevni tlak, ztrata paméti,
mozkova mlha, bolesti hlavy, zavrate, mdloby,
zachvaty, verbalni a motorické tiky, problémy s
menstruacnim cyklem, ztrata citu od pasu dol,
ztrata kontroly nad strevy a mocovym méchyrem a
byla ji zavedena nazogastricka sonda, protoze
ztratila schopnost jist. Byla mnohokrat
hospitalizovdna a poslednich 10 mésicu je
upoutana na invalidni vozik a krmena sondou.

T (TeLY e T

Ve své zprave pro FDA Pfizer popsal
jeji potize jako ,,funkcni bolest bricha.”

= One participant experienced an SAE reported as generalized neuralgia, and also
reported 3 concurrent non-serious AEs (abdominal pain, abscess, gastritis) and 1
concurrent SAE (constipation) within the same week. The participant was eventually
diagnosed with functional abdominal pain. The event was reported as ongoing at the
time of the cutoff date.

R —ececmmpsmeEmBENTT

Dodatek k opravnéni k nouzovému poufziti
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DETI VE VEKU 5 - 11 LET o | B

INFORMACNI DOKUMENT FDA
DOPLNEK ZADOSTI O NOUZOVE SCHALENi POUZITi PRO VAKCINU
PFIZER-BIONTECH COVID-19 K POUZITi U DETi OD 5 DO 11 LET VEKU

RI S KU J I’ SVE Z D R AVII Vaccinated Children 5-11 Years Old

Benefits Risks
Prevented| Prevented : E

- - Prevented| COVID-19| COVID-19| Prevented Excess
Re: kohorta ve véku 5 az 11 let Sex COVID-19| Hospitalizat IcU| coviD-19 Myacarditis
Cases ions | Admisgions Deaths | Deaths

) . . i Males &

V této tabulce spolecnost Pfizer pomoci Females

ol 4 ’ s s we s s v s _se Scenario 1
prediktivniho modelovani pfiznava, Ze jejich sounarien:| s = ; .
ockovani ZPUSOBi myOkarditidu, ale Opt|m|5t|Cky Snenarin 3 2 639 21 7 0 0
. vy - , Scenario 4 58,851 241 77 1 0
tvrdi, ze ta v zadném z jejich modelovanych Scenario 5 45773 192 62 5 0
scéndfu (spekulace, diikaz urovné 5) nebude Scenario6 | 45,773 192 62 1 0
o ., , . , Males only

zpusobovat zadna umrti. Scenario1 | 44760 s & ; o
Scenario 2 54,345 250 82 1 0
. e vy Scenario 3 2,639 21 7 0 0
Ale i kdyby to byla pravda, neexistuje zadné Scenario 4 | 57 857 o - y -
ospravedInéni pro plisobeni takové Ujmy détem. Svanann e | AamED 203 67 3 0
. o, - Scenario 6 44 790 203 67 1 0
Scenario 1 45,063 172 54 1 0
. v v 11 1 ’ v s Scenario 2 54 345 250 78 2 0
Mezi detmi se ocekava tak vysoky vyskyt srdecnich Sconario 3 o5 o : 5 5
problému po ockovani, Zze organizace Sick Kids Scenario4 57,938 215 67 2 0
.. v ) . | Scenario5 | 45,063 172 54 4 0
vydava brozury o tom, jak na né reagovat. Scenario 6 | 45063 172 54 1 1 0

Nizka uroven (dukaz Grovné 5)

SPEKULACE- Prediktivni model
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# | MYOKARDITIDA
JE VAZNE ONEMOCNENI

MNormal heart muscle (myccardium)

MYOKARDITIDA
"Myokarditida je zanetlivy proces myokardu (srdecniho svalu.)
Tézka myokarditida oslabuje vase srdce a zbytek vaseho
tela pak neni dostatecCne prokrven. Ve vasem srdci se
mohou tvorit srazeniny, vedouci k mrtvici nebo
srdecnimu infarktu.”

Normal myocyte
(heart cell)

Myocarditis - inflamed heart muscle (myocardium)
R
F " .

AMERICKE NARODNi CENTRUM PRO BIOTECHNOLOGICKE INFORMACE

“Umrtnost v prabéhu 6,5 let je az 20%.”

https://icmr-online.biomedcentral.com/articles/10.1186/1532-429X-13-S1-M7

Damaged myocyte Inflammalory
(heart cell) immune cells

@ MAYOD FOUNDATION FOR MEDICAL EDUCATION AND AESEARCH. ALL RIGHTS REEEAVED
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% | FDA OPOUSTI HESLO
PREDEVSIM NESKODIT

U lékafskych zasahG ma byt PROKAZANA BEZPECNOST PREDTIM,
nez dojde k jejich pouziti v populaci.

VOTING
A presto Dr. Eric Rubin, jeden z 18 ¢lent poradniho panelu FDA, ktery hlasoval ' QUESTION
pro schvaleni ockovani pro déti ve veku 5 - 11 let, rekl opak a prohlasil, ze = Based on the totality of scientific evidence
ve, s , . . , ° y v s , ’ ve ° available, do the benefits of the Phizer-BioNTech
pouziti na urovni populace je vhodny zpusob testovani nezadoucich ucinku. N COVID-19 Vaceine when administered as a 2-dosc

series (10 ug cach dose, 3 weeks apart) outweigh its
risks for use in children 5-11 vears of age?

Stoji za zminku, ze Dr. Eric Rubin je séfredaktor casopisu
. o , or . , “Nikdy se nedozvime, jak bezpecna je tato vakcina, dokud ji
New England Journal of Medlcme, ktery publlku1e Zpravy nezaéneme poddvat. Tak to prosté chodi. Tak jsme se dozvédéli o

ze studii spoleénosti Pfizer. vzacnych komplikacich jinych vakcin, jako je vakcina proti
rotavirim. A myslim, Zze bychom méli hlasovat pro jeji schvadleni.

V4

Dr. Eric Rubin, ¢len poradniho panelu FDA,
Harvardsky profesor a Séfredaktor ¢asopisu New England Journal of
28 Medicine Poradni vybor pro vakciny a pribuzné biologické pripravky — 26. 10. 2021
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DETI VE VEKU 5-11 LET
CHYBI INFORMOVANY SOUHLAS

¢ Prima reklama na léky na predpis je v Kanadé nezakonn3, presto
politici ze vsech urovni vlady propaguji ockovani déti pomoci
karikatur a maskotu.

e Prohlasuiji, ze ockovani je bezpecné, ale nemaiji k dispozici data, ktera by
to podporila. Krome toho, ze spolecnost Pfizer pripousti, ze jejich
oCkovani muze zpusobit myokarditidu, primo ve své zprave také uznava,
ze jejich data o dlouhodobé imunitni odpovédi, ucinnosti a bezpecnosti
jsou omezené a jejich studie nebyly schopny najit ,,vzacné” vedlejsi
ucinky, protoze bylo naockovano pouze 1 517 déti.

e Kolik rodi¢u by vzalo své déti na injekci, kdyby o tom byli
informovani? Zakon o informovaném souhlasu rika, ze by méli
byt, ale nedéje se to.

arfy €70 i tht hc ofcome ofié to's favourite

ke partin flin activ ht here &

of a Covid-19 vaccine in this population; trials of
other vaccines are under way. Limitations of the =gy

study include the lack of longer-term follow-up === - ==

to assess the duration of immune responses, effi- «...ooo oo
cacy, and safety. However, longer-term follow-up =
from this study, which will continue for 2 years,
should provide clarification. This study was also =
not powered to detect potential rare side effects =
of BNT162b2 in 5-to-11-year-olds. However, the =

safety of BNT162b2 observed in the study com-
esemmmsmen g

D — e ————

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2116298



http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2116298
http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2116298
http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2116298
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%> | THE BRITISH MEDICAL JOURNAL

PUBLIKUJE PRIBEH INFORMATORA

2. listopadu vydal British Medical Journal_¢lanek o vysetrovani Ventavie,

jedné z vyzkumnych spolecnosti, kterou si spolecnost Pfizer najala, aby
provedI|a testy.

e
o updates |
|‘m ch_ac_kjﬂ:' _p:j———'

[

Je to pomérné prukazné. Informatorkou je regionalni reditelka, ktera svi
spolecnost nahlasila FDA za:

Madrid, Spain
I
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¥ | MANIPULACE S DATY ZA 6 MESICU
SMISENE KOHORTY

Spolecnost Pfizer vzala vysledky ze své studie u dospélych, ktera zacala 27. ¢ervence 2020, a poté
pridala vysledky ze studie u déti ve véku 12 az 15 let, a to navzdory skutecnosti, ze studie u
dospivajicich zacala o Ctyri mésice pozdéji.

Protoze je dobre znamo, ze ucinnost ockovani s Casem klesd, tento postup falesné zvysuje
procenta ucinnosti. U¢innost pro tyto dvé kohorty by méla byt uvedena samostatné, nikoli jako e o e,
jeden kombinovany vysledek. Bez tohoto navyseni by procento ucinnosti pravdépodobné "--..___\:' R

pokleslo. \

27. cervence . 13. brezna
Studie u - prosinec r Datum
dospélych Zacina uzavérky dat
(16+) studi’e u” ’ pro
zadina dospivajicich Uéinnost
(12 - 15) Nahlaseno
za 6 mésicl
studie

CERVENEC PROSINEC BREZEN

32



2 | STUDIE PFIZER NEPROKAZALY BEZPECNOST
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PROKAZALY SKODU

NEMOC
Ucinnost
(Tedy pocet lidi s diagnézou COVID-19.) 77
Souvisejici nezadouci ucinky
(To znamena, e vyzkumnik je vyhodnotil jako 5241
souvisejici s injekci BNT162b2.)
Jakékoliv zavazné nezadouci ucinky
o y o . 262
(Vyrazné zasahujici do normalniho fungovani.)
Jakékoliv vazné nezadouci ucinky 12
(Zahrnuji navstévu pohotovosti nebo hospitalizaci.)

Placebo

350

1311

150

116

Zmeéna rizika

-91%

+300%

+75%

+10%

UMRTI

BNT162b2

20

Placebo

14

Toto jsou vysledky viastni randomizované kontrolované studie spolecnosti Pfizer.

UROVEN 1 DUKAZY POSKOZENI.
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ZAVEDTE DOHLED AKTIVNI DOHLED NAD PASIVNI DOHLED NAD
NENAJDETE 1 O, CO UCASTNIKY STUDIE PODAVANIM POPULACI
100 100
NEHLEDATE | ‘. Poéet zavaznych NU . Pocet NU | . Pocet zavainych NU . Pocet NU
Existuje dramaticky rozdil mezi e e TR,
pasivnim a aktivnim sledovanim
nezadoucich ucinki
1. Kdyz byli ucastnici studie aktivné zkoumani \% VS
na nezadouci ucinky (NU), vysoké C:J
procento hlasilo nezadouci U&inky. i so SIGNAL SE ZTRACI |
N
2. Jakmile byla vakcina zavedena na urovni E
populace, systémy Health Canada, VAERS g
nebo European Yellow Card presly na &
pasivni dohled.
25 |-
Kdy? se to stalo, signél se tplné ztratil. >
. 5% | | —2%— 0 0,29 | 0,07 25
35 18. LISTOPADU 2021 NCT04368728 v-safe NCT04368728 VAERS Health Canada UK Yellow Card
BNT162b2 Thomas Gee MMWR BNT162b2 Thomas CDC Wonder Public Access Public Access
NEJM 2021 2021 NEJM 2021 Public

Vyzadano Vyzadano NevyZzadano Access
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| NARUST PRIPADU SRDECNICH

CCRCA

Ontario

PROBLEMD U MLADYCH LI D|’ More than 100 Ontario youth

sent to hospital for vaccine-
related heart problems: Report

There were 54 persons aged 25-39 included in the tally and 44
persons aged 40 and over

Agentura Ontario Public Health si je tohoto problému dobre védoma,
protoze o ném zverejnili zpravu, ale zda se, ze ve svych obavach nejsou

konzistentni.
Anthony Furey

Sep 03,2021 - September 3,2021 = 2 minute read = [_] 314 Comments

® Dne 29. zari 2021 doporucila agentura Ontario Public Health u
mladych muzli mezi 18-24 lety nepouzivat vakcinu Moderna kvuli
riziku myokarditidy, které je 1 z 5 000. Namisto toho navrhli vakcinu
Pfizer s rizikem myokarditidy 1 z 28 000.

e Ale az 8. kvétna 2021 Ontario zastavilo podavani vakciny Astra 7
Zeneca kvuli riziku vzniku mikrotrombu, které je 1260000, coz bylo

povazovano za pfrilis vysoké riziko. PUb#éal[h S;p:ég%ue
®Jejich priority jsou rozporupiné. Ontario
ENHANCED £ pIDEMIOLOGICAL >
pericarditis
Myocarditis o foviD-19

loderna coronavirus disease (COVID-19) vaccine labels are seen
larch 16, 2021. PHOTO BY DADO RUVIC /REUTERS

20‘21 ents
36 t have been reported as 3d;:fenz\:;a on
.- ditis tha s
Purpose rts of myocarditis/ FET"’"L&T::EM of 2 Ulﬂﬂli;‘mﬁ::: yaccines are
jzes reports : following the ' ing COVID-
i raport SUMMANEES T oy in Ontario TOREEEE  diris following
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B signin : rr'l % Y 4 ¥ 4 ’
Gfdiian | TOTO NENi NORMALNI

Sergio Aguero out for three months following
‘cardiological evaluation’
Steileradmitted to hospital After deaw with Alaves Némecky zpravodajsky web dal dohromady seznam
33-year-old Wundergo ‘diagnoslic amd therapeulic process o ; ; ., o . .
pres 75 znamych pripadu, kdy sportovci zkolabovali -
a dokonce zemfreli — a to za poslednich 5 mésicu.

https://report24.news/ab-13-jahren-lange -liste -ploetzlich-verstorbener-oder-
schwerkranker-sportler/

|zraelsky zpravodajsky web analyzoval pocet nahlych
umrti ,,na hristi“ ¢lend Mezinadrodni fotbalové asociace
(FIFA) za poslednich 20 let.

Gricving Father Ernest Ramirez Shares Heartbreaking

Story of His Teen Son's Death 5 Days After Plizer Vaceine

Primérny pocet nahlych imrti FIFA mezi lety 2000 -
2020 byl 4,2. V roce 2021 to bylo 21.

Isaiah Harris - Pfizer Severe Adverse
Reaction

| JEPORTS Men's Foctball  Man's Basketball Warman's Basketball Men's Hockey  Women'
|

' Gee-Gees football player Francis Perran dies shortly
after season opener

2001-2021 ,miw 733 FIFA-2 7371 sne 7w nima migm 1oon

20

13

EN MEMOIRE IIE
IN MEMORY OF

FRANCIS

10

,annnl III L Fl -1
2016

2001 2006 2011

PERRON

1986 - 2021

20211

Isaiah Harris Aged 1B — Pfizer May 2021

Severe Adverse Reaction: Myocarditis (Inflammation of the Heart) https://www.rtnews.co.il/?view=article&id=498&catid=22
Resulting in a Heart Attack


http://www.rtnews.co.il/?view=article&amp;id=49&amp;catid=22
http://www.rtnews.co.il/?view=article&amp;id=49&amp;catid=22
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¥ | TOTO BYVALO VZACNE

https://rumble.com/vpnxkr -are -these -side -effects-extremely-rare.html

38
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¥ | ZPRAVA O FARMAKOVIGILANCI
SPOLECNOSTI PFIZER PO UVEDENI NA TRH

o 17. listopadu 2021 vydala FDA prvni cast z 329 000 stran, jak bylo soudem narizeno na
zakladé zadosti o svobodném pristupu k informacim podané skupinou Public Health
and Medical Professionals for Transparency, ktera pozadovala pristup k idajlim, na
jejichz zakladeé FDA schvalila vakcinu spolecnosti Pfizer COVID-19 (FDA u soudu
pozadovala vice nez 50-ti letou lhutu na zverejnéni dokumentu).

¢ Jedna_ze zprav o postmarketingové farmakovigilanci predlozené FDA, kde spolecnost
Pfizer sledovala skute¢né nezadouci ucinky, k nimz doslo béhem prvnich 2,5 mésicu

po povoleni nouzového pouziti, je obzvlasté znepokojiva.

* Vice nez 1200 mrtvych

+ Vice nez 25 000 nezadoucich ucinku tykajicich se nervového systému

+ V ¢asti ,,Bezpecnostni obavy” Pfizer uvadi Anafylaxi a Vakcinou zpusobené
zhorseni nemoci

e Tento dokument by meél byt kompromitujici pro kazdou agenturu, ktera jej
vidéla a nazvala vakcinu , bezpecnou.”
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Table 1. General Overview: Selected Characteristics of All Cases Received During
the Reporting Interval

Characteristics Relevant cases (N=42086
Gender: Female w4
Male 9182
| Nu Data 2990
Age Tenge (yearsy: . =17 175
0.01 =107 years | 1&-30 4953
Mean = .Y vears : 31-50 1 3586
n=34952 ESI-M TEES
' 65-T4 3098
| =75 5214
i Unknown 6ETG
Case cutcome: Recovered Recovering 19582
| Recovered with sequelae i
{ Mot recovered at the time of report | 1136]
| Faal | 1223
| Unknown L4000

#. in 46 cases reported age was =1 6-vear-old and in 34 cases <12-vear-old.

Figure 1. Total Number of BNT162b2 AEs by System Organ Classes and Event

Seriousness

50000
Emm'smous
. SERTOIS
S00007
40000
30000
 EEEE=E=
Ec g gpEecl g A% gs6¢8 i EaaE B
S S SR EE SR TR S E N EEREE
ﬁ“r.‘*' ELEF'__;IﬂaE = e '_'ﬁ.—-ﬂ?gﬂ =
d9g8sh 2F§ =~ rFE ~“3 349 fjifie =
BEER® § = S 2t q9dE =" "0 3
CE e T 2 a2 8§ H 9 - =
5@ Eo E E A A= g &
- ¥ 2 £ - s E
E 1 :25’. [ 2
s :
- g
B E
= e

3.1.2. Summary of Safety Concerns in the US Pharmacovigilance Plan

Table3. Safety concerns

Important identified risks

Anaphylais

Important potential risks

Waccine-Assosiated Enhanced Diszaze (VAED], Including Vaccine-associated
Enhanced Hesprmatory Diseese (VAERLD)

Miissing information

LUlsain Pregnancy and kectation
Use in Peedintrie Individuzls <12 ¥ear of Age
Viecine BT iveness
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Forbes

7} _
¥ | PFIZER Plizer Expects $33.5 Billion In
VYDELAVA Vaccine Revenue In 2021

MILIARDY

$33,5 miliardy dolart
jen v roce 2021.

Kdyz je pobidkou takova astronomicka
suma penéez, dava smysl zajistit prisny
dohled nad celym procesem a zajistit
zavedeni co nejvice ochrannych opatreni.

oo /7 ° (] oo \"4 V4 ’
Jejich cilem je jejich konecny vysledek,
° [} \Y4 ° V 4 V4 . - = m - . . - - .
n | kOIl Ve reJ ne Zd raV| . 1otech glant Pfizer expects to generate $33.5 billion in Covid-19 vaccine sales in
2021, up from previous estimates of $26 billion, according to its second
quarter earnings reports. These projections are based on the 2.1 billion doses
of the Pfizer/BioNTech vaccine which the company expects to manufacture and deliver

a1

by the end of the year.
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% | VEREINY OBRAZ
FIREMNI KULTURY SPOLECNOSTI PFIZER
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Phizer Unit to Settle Charges Of Lying
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Justice Department Announces Largest Health Care Fraud Settlement in lts History
US high court leaves intact $142 million verdict
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Pfizer admits paying $35 million to doctors
over last 6 months
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ODKAZY NA VEREJNY OBRAZ
FIREMNIi KULTURY SPOLECNOSTI PFIZER

¢ Pfizer urovnava spor o lZich o srdecni chlopni, 2. ¢ervence 1994 https://www.nytimes.com/1994/07/02/business/pfizer-unit-to-settle -dagsdhingabout-heart-
valve.html

o Pfizer ma zaplatit 430 miliond dolar( za propagaci lékd IékaFim, 14. kvétna 2004 https://www.nytimes.com/2004/05/14/business/pfizer-to-pay-430-
million-over- promoting-drug-to-doctors.html

¢ $60 milionG dolard ve sporu Pfizeru ohledné Rezulinu, 3. éervence 2004 https://www.nytimes.com/2004/07/03/business/60-million-deal-in-pfizer-suit.html

o Experti dosli k zavéru, Ze Pfizer manipuloval studie, 8. Fijna 2008 https://www.nytimes.com/2008/10/08/health/research/08drug.html

¢ Pfizer ma zaplatit 2,3 miliardy dolarti za podvodny marketing, 2. zafi 2009 https://www.justice.gov/opa/pr/justice dgatmetamnounsshigesthedhaedaud
settlement-its-history

o Pfizer pfiznava, Ze za poslednich 6 mésicti zaplatil Iékaftiim 35 miliond dolard, 1. dubna 2010 https://www.news-medical.net/news/20100401/Pfizer-
admits-paying-2435- million-to-doctors-over-last-6-months.aspx

o Pfizer odskodnuje nigerijské rodiny obéti Iéku na meningitidu z Iékové studie, 12. srpna 2011
https://www.theguardian.com/world/2011/aug/11/pfizer-nigeria- meningitis-drug-compensation

¢ Pfizer zaplati 60 milionl USD za urovnani obvinéni z uplaceni lékafi, 7. srpna 2012 https://www.ctvnews.ca/health/health-headlines/pfizer-pays-us-
60m-to-settle- allegations-of-bribing-doctors-1.906216

e SEC obvinila spolecnost Pfizer z poruseni FCPA (Zakon o zahranic¢nich korupcnich praktikach), 7. srpna 2012 https://www.sec.gov/news/press-release/2012-2012-152htm

¢ Nejvyssi soud USA ponechal beze zmény verdikt ve vysi 142 milionti dolarti proti spolecnosti Pfizer, 9. prosince 2013 https://www.reuters.com/article/us-usa-court-pfizer-
idUSBRE9B80K020131209

¢ Spolecnosti Pfizer ulozena rekordni pokuta 84,2 milionti GBP za prodej predrazenych Iékt NHS (narodni zdravotni sluzba Velké Britanie), 7. prosince 2016
https://www.bbc.com/news/business-38233852

¢ Sonofi, FSK, Pfizer, Boehringer musi celit hromadnym Zalobam Zantac: Soud 15. fijna 2021 https://medicaldialogues.in/news/industry/pharma/sanofi-
gsk- pfizer-boehringer-must-face -zantac-class-action-lawsuits-soud-83138
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¥ | CDC (CENTRUM PRO KONTROLU NEMOCIi) PREDEFINOVALO "VAKCINU"
ABY TO VYHOVOVALO POLITICKYM A FARMACEUTICKYM ZAJMUM

27. cervence 2021 18. srpna 2021 Od 2. zari 2021

CDC Definice VAKCINY Vedouci CDC Rochelle Walensky ~ Joe Biden ohl3sil posilovaci Definice CDC VAKCINY SE
ve vysilani_CNN pfiznala, 7e davky pro viechny ZMENILA
"Produkt, ktery stimuluje imunitni vakciny proti COVID-19 Americany.
systém cloveka, aby vytvoril nezajistuji imunitu-nebrani lidem ez "Pripravek, ktery se pouziva
imunitu vici urcité nemoci a chytit nebo prenaset COVID-19. e Annosrces COVD acene oo ke stimulaci imunitni reakce
chranil osobu pred touto i S - téla proti nemocem."
nemoci." d

To vypada jako podvod.
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¥ | MEDIA JSOU ZAHACKOVANA
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https://rumble.com/voz64j-brought-to-you-by-pfizer.html
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TAKTO SE K DODAVATELI
NEMATE CHOVAT

Spolecnost Pfizer byla zbavena zodpoveédnosti za
Skody, pokud jejich vakcina zpUsobi poskozeni a
smrt, ovsem budou-li vakciny uspésné, vydéla Pfizer
miliardy.

Zadna rozumnad a zodpovédna osoba by v takové
situaci nedala spolecnosti Pfizer volnou ruku.

r 4

V takové situaci by bylo na misté naridit prisny
dohled a dbat na dodrzovani nejvyssich
védeckych standardi. To se ovsem nestalo.
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VAKCINA BY MELA BYT
OKAMZITE STAZENA

¢ Je jasné, ze spolecnost Pfizer — a agentury dohlizejici na jeho studie — od samého
zacatku nedodrzovaly zavedené protokoly zajistujici vysokou bezpecnost a ucinnost.

¢ Uvedli jsme Dukaz Grovné 1 o skodlivosti pfimo na zakladé udaju ze studie spolecnosti
Pfizer. Jakakoli vlada, ktera schvalila tuto vakcinu, Ci ji dokonce naridila, z dostupnych
udaju védéla nebo méla védét, ze své obcany poskodi.

¢ Kazda vlada, ktera pro své obcany schvalila tento medicinsky zasah, méla zajistit, aby byly ve
studii byly pouzity nalezité klinické vystupy a vysoce kvalitni a bezpecné védecké postupy.

¢ Kazdy vladni urednik, ktery ma k dispizici tyto diikazy a nadale umoznuje
ocCkovat obcany touto toxickou latku, je prinejmensim nedbaly.
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DOPORUCENA CETBA A VIDEA

PUBLIKOVANE CLANKY DISKREDITUJICi VAKCINU PFIZER BRITISH MEDICAL JOURNAL

Pro¢ ockujeme déti proti Covid-19? https://
www.sciencedirect.com/science/article/pii/S22147500210
0161X

U americkych vakcin proti onemocnéni COVID-19 bylo prokazano, ze
zpUsobuji vice Skody nez uzitku na zakladé udaju z klicovych
klinickych studii analyzovanych za poutziti spravného védeckého
vystupu, tj. ,Vaznad onemocnéni ze vSech pricin“
https://www.scivisionpub.com/pdfs/us-covid19-vaccines-proven-to-

cause-more-harm-than-good-based-on- pivotal-clinical-trial-data-
analyzed-using-the-proper-scientific--1811.pdf

PUBLIKOVANE VYSLEDKY PFIZER NEJM

Bezpecnost a ucinnost vakciny BNT162b2 mRNA Covid-19
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoa2034577

Informacéni dokument FDA, 10. prosince 2020
https://www.fda.gov/media/144245/download

Bezpecnost a ucinnost vakciny BNT162b2 mRNA Covid-19 po 6
mésicich https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2110345

Doplnkovy dodatek po 6 mésicich
https://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJM0a2110345/s
uppl file/nejmoa2110345 appendix.pdf

*Covid19: Vyzkumnik upozornil na problémy integrity dat ve studii
vakciny spolecnosti Pfizer
https://www.bmj.com/content/375/bmj.n2635

EPIDEMIOLOGICKE SHRNUTi AGENTURY PRO VEREJNE ZDRAVI ONTARIO

= Myokarditida a perikarditida po ockovani mRNA vakcinami COVID-
19 v Ontariu: 13. prosince 2020 az 4. zari
2021https://www.publichealthontario.ca/-
/media/documents/ncov/epi/ covid-19-myocarditis-pericarditis-
vaccines-epi.pdf?sc_lang=cs

KRATKA VIDEA

= |nformovany souhlas — je to vase pravo (3 minuty)
https://rumble.com/ vleg43-informed-consent-its-your-
right.html

= Pfinasi vam Pfizer (1 minuta) https://rumble.com/voz64;-
brought-to-you-by-pfizer.html

= ProcC potrebujeme oCkovaci pasy? (2 minuty)
https://rumble.com/ vn1zof-why-do-we-need-vaccine-
passports.html

= Vakciny COVID-19 a hladiny D-dimer( (9 minut)
https://rumble.com/ voeisj-dr-rochagn-kilian-blowing-the-whistle-
on-covid-19-vaccines-and-d- dimer-leve.html

= Jak spolehlivy je test PCR? (2 minuty) https://youtu.be/gL7Z5JmRIM4
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POTREBUJEME VAS,
ABYCHOM JE PRINUTILI CELIT ODPOVEDNOST!

Tyto dikazy jsou nastrojem, ktery mlzZete poutit.
Predstavuje redlnou prilezitost pfimét nase vidce k
odpovednosti, protoze nejde jen o nazor,
modelovani nebo dikazy ze skute¢ného svéta,
které Ize odmitnout nebo zmanipulovat, ale DUKAZ
UROVNE 1 z randomizované kontrolované studie.
Jako takovy ma vysokou dukazni hodnotu.

Zadame vas, abyste zavolali svému poslanci a
pozadali o schlizku v délce 1 hodiny. Nejlépe
osobné, ale bude fungovat i Zoom.

Béhem schuzky jim prehrajte video a poskytnéte
jim i verzi PDF. Pokladejte jim otazky, napriklad
zda vedeéli o vsech problémech se studii
spolecnosti Pfizer, Ci nikoli. Nebo co maji v umyslu
délat ted, kdyz uz o tom vi. Priméjte je, aby
souhlasili s naslednou schizkou, kde vam
poskytnou odpovedi.

Sdilejte toto video s prateli a rodinou.
Usporadejte skupinové sledovani na Zoomu
a diskutujte o tom.

Sdilejte toto video a PDF na socialnich sitich.
Prosime pouzivejte pri tom hashtags #CCCA
and #MoreHarmThanGood

Pfipojte se prosim k nasemu mailing listu na

www.canadiancovidcarealliance.org a my vam
budeme zasilat dalsi dikazy, jakmile budou k

dispozici.

Sledujte nas na socialnich sitich. Tento strom
odkazl obsahuje vSechny nase socialni ucty.

Tato prezentace je k dispozici ve formatu PDF a
videa na nasich webovych strankach na adrese

www.canadiancovidcarealliance.org


http://www.canadiancovidcarealliance.org/
http://www.canadiancovidcarealliance.org/
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. : . KONTAKTUJTE NAS NA

Canadian Covid Care Allicnce
% Allance cancdienne pour la prévention INFO@CANADIANCOVIDCAREALLIANCE, ORG
| - - - - WWW.CANADIANCOVIDCAREALLIANCE.ORG
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