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Zprava o nezadoucich ptihodach myokarditidy v americkém systému hldseni nezadoucich piihod
vakcin (VAERS) v souvislosti s injekénimi biologickymi pfipravky COVID-19 (A Report on
Myocarditis Adverse Events in the U.S. Vaccine Adverse Events Reporting System (VAERS) in
Association with COVID-19 Injectable Biological Products), Jessica Rose Ph.D., MSc, BSc,
Peter A. McCullough MD, MPH.

Abstrakt - Po celosvétovém zavedeni a podani vakcin Pfizer Inc./BioNTech BNT162b2 a
Moderna mRNA-1273 dne 17. prosince 2020 ve Spojenych statech a ptipravku Janssen
Ad26.COV2.S dne 1. dubna 2021 bezprecedentnim zptisobem nahlésily stovky tisic osob
nezadouci ptihody (adverse events: AE) prostfednictvim systému hlaseni nezadoucich ptihod
vakcin (VAERS).

Pouzili jsme udaje VAERS ke zkoumani kardialnich nezddoucich t¢inki, predevsim
myokarditidy, hlaSenych po injekénim podani prvni nebo druhé davky injekéniho piipravku
COVID-19. Mira myokarditidy hlaSena v systému VAERS byla vyznamn¢ vyssi u mladych lidi
ve véku 13 az 23 let (p<0,0001), pticemz ~80 % piipadi se vyskytlo u muzi. Béhem 8 tydnl od
veifejného nabizeni ptipravki COVID-19 vékové skupiné 12-15 let jsme u ockovanych
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dobrovolnikt zjistili 19krat vyssi pocet pripadti myokarditidy, nez byl o¢ekavany pocet ptipadii
myokarditidy v pozadi pro tuto vékovou skupinu. Kromé toho byl u 15letych muzi pozorovan
petinasobny nartst vyskytu myokarditidy po 2. davce oproti 1. davce. Celkem 67 % vSech
ptipadi se vyskytlo u vakciny BNT162b2. Z celkového poctu hlaseni AE (nezadoucich ptihod —
p.p.) myokarditidy zemielo 6 jedinct (1,1 %) a z toho 2 byli mladsi 20 let - 1 byl 13lety.

Tato zjisténi naznacuji vyrazné vyssi riziko myokarditidy v ndvaznosti na injek¢ni aplikaci
ptipravku COVID-19 nez u jinych znamych vakcin, a to vyrazné nad znamou zakladni mirou
vyskytu myokarditidy. Injekéni ptipravky COVID-19 jsou nové a maji geneticky, patogenni
mechanismus G¢inku zptisobujici nekontrolovanou expresi proteinu SARS-CoV-2 spike v
lidskych buiikéach.

Integrace ¢asového vztahu vyskytu AE (nezadoucich piihod) a hlaseni, biologické vérohodnosti
ptic¢iny a nasledku a skutecnosti, Ze tyto udaje jsou vniting i vn¢jSkove konzistentni s noveé
vznikajicimi zdroji klinickych tdajl (systémy UK Yellow Card a EUDRA, publikované série
ptipadl), podporuje zavér, ze biologické produkty COVID-19 jsou deterministické (urcujici) pro
vyskyt myokarditidy pozorované po injekci.

Piedbézna sprava Casopisu v originale (Journal Pre-proof):

https://www.americaoutloud.com/myocarditis-adverse-events-in-vaers/

V ¢lanku najdete 29ti strankovou spravu (Journal Pre-proof), v ¢eském jazyce si ji mizete
stahnout na expertpanel.cz v sekci Studie.

V tomto ¢lanku nizel najdete 4 stranky jiz v ¢eském jazyce.
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Pi Zna sprava ¢asopisu —

Jessica Rose, PhD, MSc, BSc* a Peter A. McCullough, MD, MPH

Journal Pre-pr'mf Institute of Pure and Appliad Knowledge, Public Health Policy Initistive (PHPI) Texas A & M Collage of
Medicine, Baylor Dallas Campus, Dallas TX USA i m

(Dr. Jessica Rose}

Zpréva o nezadoucich piihodsch myokarditidy v americkém
systému hiaZeni nezédoucich prihod vakein (VAERS) v
souvislosti s injekénimi biologickymi pripravky COVID-19

Jessica Rose PhD, MSc, BSc,, Peter A McCullough MD, MPH
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Current Problemsin [l

Pil: S0146-2806(21)00226-7 Pa zavedenia podani vakei Inc./BioNTech BNT162b2 3 ModernamRNA-1273
dne 17. prosince 2020 ve Spajenjch stitach a pripravku Janssen Ad26.COV2.5 dne 1. dubna 2021
DOI:  https://doi.org/10.1016/j.cpcardiol.2021.101011 pezpr . iy stovky tisk s3douct prihgly (AE) o .
Reference: YMCD 101011 Systému hliseni nezadoucich piihad vakein (VAERS). Pouili jsme Gdaje VAERS ke zkoumani
Wi, kardilnich nea ik, pred litidy, hiaserych polinjekénim podani prvni nebo.
Vyide v Easopise: Current Problems in Cardiology (Aktusini druby vinj BFipravky COVID-19. Mira hid8end v systemu VAERS byls
problémy v kardiologii) wjznamné vyEsi u miladych lidi ve véku 13 az 23 let (p<0,0001), pricem? =80 % piipadd se wyskytio u

muzh. Béhem osmi tydnd od verejné nabidky priprawkt EOVID-19 vékové skuping 12-15 let, jsme u
Citujte prosim tento clanek jako: McCullough MD, MPH , WITHDRAWN: A Report on Myocarditis

otkovanych dobrovolniki
Adverse Events in the U.S. Vaccine Adverse Events Reporting System (VAERS) in Association with

19krdt wyE2 paget pripadt myokarditidy, nez byl otekavany potet

COVID-19 Injectable Biological Products, Current Problems in Cardiology (2021), doi: phipadd pozadi pro tuta ¥y, Kromé toha byl u 15letjch muzl pozorovan
pétingsabny nardst vyskytu myokarditidy po 2/ davee oproti 1. dévee. Celkem 67 % viech pripadd se
https://doi.org/10.1016/j cpcardiol 2021.101011 - . .
wyskytlo u vakciny BNT162b2. 7 c hlazeni AE mrelo & jedinc (1,1 %) a
Jedn se o soubor PDF &ldnku, ktery byl po pfijeti vylepsen, napfiklad pidanim titulni stranky a 2 toho 2 byli mladzi 20 let - 1 byl 13lety. Tatg zjisténi naznaluji vyrazné vyisi riziko myokarditidy v
metadat a formatovanim pro lepsi Eitelnost, ale jesté se nejedna o definitivni verzi zaznamu. Tato névaznosti na injekén aplikaci piipravku COVID-19 ne u jingch zndmych vakein, a to wirazné nad
verze projde jeété dalSimi Gpravami, sazbou a recenzi, nez bude zvefejnéna v koneéné podobe, ale znamou zdkladni mirow vyskytu myokarditidy. Injekéni pfipraviy COVID-19 jsou nové a maji
poskytujeme tuto verzi, abychom Elanek véas zviditelnili. Upozorfiujeme, Ze béhem procesu vjroby geneticky, patogenni i \Einku zpdsobujich expresi proteinu SARS-CoV-2
mohou byt objeveny chyby, které mohou ovivnit obsah, a vztahujf se na né viechay prévni vyhrady, spike v lidskyich burikich. Ky s tato skutefnost spaji s Easovou souislasti yskytu AE a hlaseni,
Kiaré platf pro Zasopis: iclogi ny a nasledk 3 tyto udaje jsou vniting | vngjikove
konzistentni s nevjmizdraji klinickjch udaj, podporuje to zavér, 2e biologické pradukty COVID-13
jsou deterministické pro pripady p po injekénim podani.
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1. Zakladni informace {Souvislosti)

Myokarditida je zanét myokardu neboli srdeéni svaloviny. [1,2,3,4] Myokard se skl z mnoha typd
buniék, aviak nejvEtsi hmotu tkin tvofi kardiomyocyty. [4,5,6] Kardiomyocyty jsou hlavnimi
kontraktilnimi bufikami a jsou ymi typy vodivych a ilnich bunék.

[4.5.6.7,8] Systola i diastola jsou aktivni procesy, pfi nich? se spotfebavavaji energeticke zdroje
52 mize projevit nahiou

Které jsou usparadany il. [8,5,10]
smirti, bolesti na hrudi nebo srdeénim selhanim. Mezi piznaky srdeéniho selhani pfi myskarditidé
patii nesnas dugnost, unava 3 otoky [1.2,3.4,6,11,12.13] Pritinouie zanat
srdecniha svalu, tasto pa virowé infekc, ale ne wjhradna. Pokozeny sval je nachylny ke smrtelnym
srdeénim arytmiim a ma také potencial k rozvoji dysfunkce pravé i levé kormory (Kardiomyopatie).
[3.4.12.13]

Myokarditida predstavuje hlavni riziko srdegni smrti u miadych lidi. [11] Vyspce rizikova vékova
skupina pro myokarditicu je od puberty do 30. raku Zivota a je tretipejcastajai pricinau nahlé srdetni
smrti u déti a miadjch daspélych. Rotné je myokarditidou, postizena 1.dité ze 100 000 a uvadi se, 7e
0,05 % wéech hospitalizaci u déti pfipada na myokarditidu_@d 0,5 do 3,5 %hospitalizaci pro srdetni
selhanij VEtsina piipad iticly je 2jis fich dospeljch,

pritems mui jsou postizeni Eastaji nez zeny. [12,13,18,15,16]

 souvislasti 5 respiraénim onemocn&nim COVID=19 se vyskytuje znainy pocet pacientd, ktefi jsou
jinak zdravi 3 u kterych se wyskytnou komplikace souvisejic se srdcem, wéetng myokarditidy, ale
vétéina klinickych zprav a diagnoz térdijze k poskozeni srdce dosla na zakladé poskozeni srdce v
souvislosti s JIP. [17,18,19,20,24,22,23,24,35] To je dilefité z hlediska kontextualizace potencidinina

rizika my; Iy zp P y COVID-19 vaci produktu COVID-19 a stanoveni
v i Srdeéni is
COVID-1 parametra zalozenych na

kombinaci méfent hladin troponiny, elektrokardiogramu (EKG/EKG), idajis E covid-deceit
chokardiogramis; magneticks rezonance srdce (MRI) a klinickyjch piznak, které s lisf od ki

obrazu Myokarditidywyvolané vakeinou

Myokarditidu spajenou s injekel COVID-19 (CIRM) jako wyskyt klinicke
kterd £asové Sowvisi s podinim mRNA COVID-19 nebo adencvirové DNA vakeiny 2 pfi absenci jing
anamé piiciny. CIRM se projevuije klinickymi phiznaky {bolest na hrudi, nesnasenlivast namahy) v
kombinaci s nadmérné zvytenou hladinou troponinu, zménami na EKG (difuzni elevace dseku 5T) a v
nékterych pripadech dysfunkei levé a pravé komory pi echokardiografickém wyéetieni. V piipadech,

kdy Echokardiagram [echo — p.p.) nic neodhal, méize magneticka rezonance srdce adhalit zmény v
charakteristice thané odpovidajici zanétu myokardu. [22,23,24,25,26,27]

Systém hiaSeni nezadoucich Gtinka vakcin (VAERS) byl vytvofen a zaveden v roce 1990 Uadem pro
kontrolu potravin a léiv (FDA) a Centrem pro kontralu a prevenci nemoc (CDC) za uézlem pfijimni

hiageni o nezadoucich uéincich, které mohou souviset s vakeinami. [28] Hiawnim ugelem vedeni

databaze je sloudit jako systém vEasného varovani neba signalizace nezadoucich prihod, které nebyly
zjiEtény béhem testovani pfed Uvedenim na trh. Kromé toho Narodni zakan o Grazech zpisobenych
datskeymi vakcinami 2 roku 1986 {NCVIA] vyZaduje, aby poskytovatelé zdravatni péce a wjrabei vakein
hiasili DHHS kankrétni nezédouci pfihady po podani tach vakcin, které jsou v zakoné uvedeny.*
Podhadnocend hiaseni je namou a zavaznou nevihodou systému VAERS. [28,29,30]

Nezzdouci piihada [AE) je definovana jako jakskoli nezadouci nebo nepfizniva zdravotni udslost u
ugastnika studie na Eloveky, véetné jakéhokoli alnihe fyzikainiho

laberatornine nalezu, priznaku nebo enemocnent, tasové souvisejicine s GEasti dcastnika ve
wiizkumu, bez ohledu na to, 2da se povazuje za souvisejici s Gtasti ve vyzkumu. Zavaznd nebo zavana

neidouci piihada (SAE) je definavina jaka jakakoli nefadouc prihoda, kterd ma za nasledek smrt,
ohrofuje Zivot nebo vystavuje utastnika bezprostiednimu riziku smrti v disledku prihody, kierd
nastala, vyzaduje nebo prodiuiuje hospitalizaci, zpisobuje trvalou nebo wznamngl neschagnost
nebo invaliditu, ma za ndsledek vrozené anomalie nebo vrozené vady nebo je jinym stavem, ktery
padie nazoru zkoussjicich predstavuje vyznamné nebezpeti. [28,30,31] Tyte klasifikace vychazeji ze
zakoniku federdinich predpisd. Priruéka VAERS uvadi, Ze pribliing 15 % hiasenych nezadoucich
udinki je klasifikovan jako zivaing [28]. Myokarditida se kvalifikuje jake SAE, protoie je Zasta
spajena s hospitalizaci.

aihody y Homek tudie ukdaly, &
arocanta hlsZenjch afiad mite byt pambrm nlzks (110 %), sk pro Gy 16caprig) aby byko muing provist poifehné wipoty, byl
POuNta LA VAERS & vy by mly Bt pavasainy za efsiendgrendl [23.2¢]

Dr. Peter McCullough

(Toto jsou 4 stranky z 29 (cely Prejournal bude na strankach expertpanel.cz), p. prekl.)

Takze bud’'me opravdovi, bud'me hlasiti, na America Out Loud Talk Radio, to je The
McCullough Report!

Dr. Peter McCullough je internista, kardiolog a epidemiolog, ktery se
zabyva kardiovaskularnimi komplikacemi virové infekce i poskozenimi
vzniklymi po ockovani vakcinou COVID-19 v Dallasu, TX, USA. Dr.
McCullough je od pocatku pandemie vid¢i osobnosti v 1€katské reakci na
katastrofu zptsobenou virem COVID-19. V ¢asopise American Journal of
Medicine publikoval publikaci ,,Pathophysiological Basis and Rationale for

Early Ampatient Treatment of SARS-CoV-2 (COVID-19) Infection®, ktera

je prvni syntézou sekvencni 1écby ambulantnich pacient nakazenych virem SARS-CoV-2 vice
léky a nésledné byla aktualizovana v Reviews in Cardiovascular Medicine.
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Ma 51 recenzovanych publikaci o této infekci a obsahle komentoval 1ékatskou reakci na krizi
zpusobenou COVID-19 v ¢asopisech The Hill, America Out Loud a na kanalu FOX NEWS. Dne
19. listopadu 2020 Dr. McCullough vypovidal ve Vyboru pro vnitini bezpecnost a vladni
zalezitosti Senatu USA a v prubéhu roku 2021 ve Vyboru pro zdravotnictvi a socialni sluzby
Senatu Texasu, ve Valném shromézdéni Colorada, v Senadtu New Hampshire a v Senatu Jizni
Karoliny ohledn¢ mnoha aspekti reakce na pandemii.

Dr. McCullough se jiz dva roky vénuje akademickému a klinickému tsili v boji proti viru SARS-
CoV-2. Pritom prosel tisice zprav, ucastnil se védeckych kongresti, skupinovych diskusi,
tiskovych zprav a byl povazovan za jednoho ze svétovych odborniki na COVID-109.

Reference:
https://www.amjmed.com/article/S0002-9343(20)30673-2/fulltext
https://rcm.imrpress.com/EN/10.31083/j.rcm.2020.04.264
https://www.truthforhealth.org/patientquide/patient-treatment-guide/

Clanek v originalu:

— https://www.americaoutloud.com/myocarditis-adverse-events-in-vaers/

Preklad: Pavel Muk | expertpanel.cz
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