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C19 jako dukaz jejich

TOXICITY a PODVODU

in kulovy-blesk.cz




Uvod & Zakladni informace

“Tym Enigma” tvofi spoluprace osob s unikatnim tématem zajmu:
nezadouci UcCinky z dat systému VAERS na zakladé vyrobnich sarzi

* Na webu Howbad.info - publikujeme nase analyzy a poskytujeme
uzivatelim moznost, vyhledat si informace ohledné specifickych
Cisel Sarzi vakcin C19

* Dnesni prednasejici:

 Craig Paardekooper, pocitacovy védec, vyzkumnik v oblasti biologickych
véd, zakladatel webu https://howbad.info
 Sasha Latypova, odbornik na farmaceuticky vyzkum a vyvoj a klinicky vyzkum



https://howbad.info/

Pro¢ je ROZDILNOST $arzi vakcin Relevantni”

Vétsina lidi predpoklada, ze farmaceutické produkty jsou stejné:

* Tento predpoklad plati pro ,normalni” Iéky, ale neplati v pripadé falesného produktu

e Zjistili jsme extrémni variabilitu Sarze od Sarzi u ockovani C19 (ve srovnani s tradi¢nimi produkty, jako jsou
vakciny proti chfipce)

FalSované produkty jsou SKODLIVE a PODVODNE:

* Toxicita a smrtnost oc¢kovani C19 je nespornd, nicméné vyrobci obecné nenesou odpovédnost (pfipadné
naroky zaplati jejich pojistovny, nase vlady = my sami - pokud jim neprokazeme umysl)

* Podvod a zlocin vSak neni z jejich osobni odpovédnosti vyloucen - vyrobci tak jsou odpovédni pfimo,
osobné a budou postupné odstranéni na zédkladé zalob

Dalsi zdroje dukazl (jiné nez VAERS):

* Mdme vice jak 600 platnych Cisel Sarzi ze CDC a dalsich vladnich zdroju; ,preklepy” ve VAERS jsou tim
vyresené
® Primérné velikosti vyrobnich davek pro vSechny vyrobce jsou zndmy z jejich internich dokument

* \/yrobni a regulac¢ni kontrolni dokumenty, stejné jako interni e-mailovéd komunikace, kterou vlastnime
a dliikazy o podvodech mohou byt podkladem pro Vase budouci vysetrovani / pravni odhalovani




Nadmeérna rozdilnost
mezi jednotlivymi
sarzemi



Vakciny proti chripce: Konzistentni produkt u mnoha
vyrobcu, Sarze, roky,

Vainé vedlejsi ucinky u ockovacich latek proti chfipce — Sarze* sefazeny abecedné
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* Zahrnuje pouze Sarze s nenulovymi zpravami SAE Sasha Latypova, info@kulovy-blesk.cz 5



Vakciny C19 Vazné nezadouci ucinky / Platné Cislo SarZe, sefazeno abecedné
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Nezadouci uélﬁky u vchm proti chripce jsou pod ¢ervenou ¢arou
*Zahrnuje 371 Cisel sarzi ze seznamu CDC, pouze udaje z USA



Vakciny C19 vs. Vakciny proti chripce, SAE/Lot#/1000 davek*
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Cisla Sarzi serfazené alfanumericky (&isla Sarzi neukazana pro zretelnéjsi vysledek)

NemUzeme predpokladat ,stejné slozeni” v kazdé Sarzi, lahvi¢ce nebo davce s timto stupném variace



Ockovani mRNA jsou podvodné
produkty (a requlacni organy to
védi) - zdokumentované dukazy



Spravné vyrobni postupy FDA (SVP):
21CFR210.1

* Vysoké standardy kvality, konzistence a Cistoty pro léky/vakciny:
« Ocekavani, ze kazda nova Sarze je ,témér stejnd” jako vSechny predchozi Sarze

/

« Ocekavani, ze vakciny od rdznych vyrobcl pro indikaci onemocnéni jsou ,stejné’
nebo zaménitelné produkty

« Soucasné predpisy FDA SVP byly vyvinuty poté, co nékolik falSovanych
nebo Spatné testovanych produktl otravilo a zabilo 100 lidi (od
pocatku let 1900-10 do 1960-69)

* “Nedodrzeni .. bude mit za nasledek falsovani takového
léku .. bude predmétem regulacniho opatreni”.




Stanovisko evropskych regulacnich organu (EMA)
k 30. listopadu 2020:

* Vlyrobni procesy Pfizer/BioNTech (ve vSech zdvodech) NEBYLY v
souladu s GMP:
* Neni schopen vyrobit konzistentni produkt
« Zadny plan/termin, kdy budou v souladu

* 117 Vyznamnych namitek a obav uvedenych regulacnimi organy na
vice nez 30 stranach:

* U jakéhokoli normalniho produktu by bylo nutné vse vyresit, nez dojde k
autorizaci

Pokud je povolena vyroba, ktera nesplfiuje pozadavky GMP, JAKEKOLI ingredience
nebo krok procesu Ize manipulovat nahodné nebo zamérné!




33 Pfizer Vakcina
C19 Sarze pro 28
millionu davek
bylo vyrobeno

pred vydanim
Stanoviska EMA.
Produkty byly
expedovany tak
jako tak.

Lot (batch)
ED3938
EE3813
EE8492
EE8493
EG5411
EH9899
EH9978
EJO553
EJO701
EJ0724
EJ1685
EJ1686
EJ1688
EJ1691
EJ6795
EJ6796
EJ6797
EK1768
EK2808
EK4175
EK4176
EK4237
EK5730
EK9231
ELO140
ELO141
ELO142
ELO725
ELO739
EL1283
EL1284
EL1484
EL3246

Total

# Vials
19,010
30,193
67,665
68,445

201,258
179,400
304,869
164,580
200,265

131,625
140,985
191,295
230,685
155,610
156,195
138,060
272,073
294,239
245,895
214,305
277,608
204,360
5,724,844

Date manuf
16-Jul-20
29-Jul-20
5-Aug-20
5-Aug-20
3-Sep-20
7-Oct-20
23-Sep-20
25-Sep-20
26-Sep-20

16-Oct-20
5-Nov-20
22-Oct-20
4-Nov-20
29-Oct-20
29-Oct-20
29-Oct-20
30-Oct-20
3-Nov-20
11-Nov-20
17-Nov-20
4-Nov-20
19-Nov-20

All AE

656
597

3,630

476

1,339
122
4,102
3,860
1,856
499
1,802
919
1,023
2,492
2,790
1,478
2,417
40,097

Perm Disabil

123
118

1,614

Life Threat

Deaths
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Celkova Analyza Integrity % RNA v davkach &)

EUROPEAN MIE[SIClNlES AGENCY

batch number batch number
F————— L covvac/27032069| 69 | |
R427-P020.2-DS 77 BCV40420-A 75
R438-P020.2-DS 80 BCV40620-A 85
R438-P020.2-DS 80 BCV40620-B 86
R438-P020.2-DS 80 BCV40620-C 83
R438-P020.2-DS 80 BCV40620-D 77
R438-P020.2-DS 80 BCV40620-E 85
R443-P020.2-DS 81 BCV40720-A 71
R443-P020.2-DS 81 BCVv40720-B 72

| Drug Substance i i | i i Drug Product i X . . |
Company %RNA integrity | Mean %RNA integrity %RNA integrity Company Mean %RNA integrity

R443-P020.2-DS 81 BCV40720-C 69

R443-P020.2-DS 8 m“ :
1 E03938 Pfizer, Puurs (5252)
R445-P020.2-DS 86




I Svévolné prijeti standardu nastaveného na >=50 %

Akceptovana

pro integritu mRNA

Léciva latka
(BNT 162b2,

Konecny lécebny

Ostatni

produkt
139L/sarzi

l S takto nastavenou

mRNA) 37.6 L ingredience

g Urovni degradace,
> >=60% >=55% >=50% kdo a jak zjisti, ze
S | I latka  neobsahuje
napr. jesté jinou
Regulétofi a spolecnost Pfizer védi, ze mRNA rychle nedeklarovanou
degraduje, proto jiz zde pfi vyrobé je rozdil 10 %. RNA sekvenci?

EMA/Pfizer 26. listopadu 2020: ,Kromé toho revidujeme specifikaci integrity RNA pro IéCivou latku na >=60 %, uvolriovani léCivého produktu
na >=55 % a trvanlivost léCivého produktu na >=50 %.” 13



139 | rtznorodého hromadného produktu nelze
rovhnomeérné naplnit do 0,45 ml lahvicek

"Castice byly pozorovany... v mnoha sarzich zahrnujicich vice
vyrobnich zavodu, ... Castice maji lehkou hustotu a maji

tendenci plavat. Protoze sterilni volne lozeny Iékovy produkt
proudi ze dna nadoby k plnicimu potrubi, plovouci castice maji
tendenci byt castéji pozorovany v lahvickach naplnenych ke

konci procesu plnéni."

ZpUsob, jak zménit toxicitu produktu tim, Ze ma rdzné koncentrace mRNA?

Zdroj: Dokument Pfizer ,Odpovédi na dotazy FDA, 19. listopadu 2020"



————— Pavodni zprava---

Od: Wathion Noel <Noel.Wathion@ema.europa.eu>

Odeslano: c¢tvrtek, 19. listopadu 2020 19:12

Komu: Cooke Emer <Emer.Cooke@ema.europa.eu> ; Sweeney Fergus <Fergus.Sweeney@ema.europa.eu>; Nolte Alexis <Alexis.Nolte@ema.europa.eu>; Boone Hilde
<Hilde.Boone@ema.europa.eu>; Dias Monica <Monica.Dias@ema.europa.eu>; Cavaleri Marco <Marco.Cavaleri@ema.europa.eu>

Predmét: Nékolik tvah po dnesnim TC s komisafem

Vazeni,

protoZe Alexis a Monica jiz nebyli ve spojeni, kdyZ jsme po dnesSnim TC vedli kratkou diskusi s komisafem, stru¢né shrnuti toho, co jsem jiz fekl, spolu s nékolika dalsimi Gvahami.

Minimalné Ize Fici, Ze TC bylo zajimavé, atmosféra byla spiSe napjata, chvilemi i trochu nepfijemna a naznacuje, co mize EMA ocekavat, pokud se ocekavani nenaplni, bez ohledu na to, zda
jsou tato ocekavani realisticka Ci nikoliv.

Skutecnou pridanou hodnotou dnesniho TC je podle mého nazoru to, Ze nyni mame vice jasnosti v tom, co nemusi byt pro ES snadno pfijatelné, tj. prodleva nékolika tydn mezi povolenim
udélenym FDA/MHRA (v jakékoli formé) a Stanovisko CMA vydané agenturou EMA. Politicky dopad se zda byt pfFilis vysoky, i kdyz by ,technicka” droven v ¢lenskych statech (jak to uved|
komisaf) mohla obhajit takové zpoZzdéni, aby byl vysledek védeckého prezkumu co nejspolehlivéjsi.

| kdyz vime, Ze at udélame cokoli (urychlime proces, abychom co nejvice sladili s nac¢asovanim ,schvalovéani“ FDA/MHRA oproti tomu, abychom méli ¢as potrebny k ziskani silného ujisténi, N Oel Wath |0n,
zejména pokud jde o CMC a bezpecnost), EMA bude mit velmi velkou vyzvu pfi feSeni otazek a kritiky z rliznych stran (EK, ¢lenské staty na politické Grovni, EP, média, Siroka verejnost) v Za’ stu pce VVkon

pfipadé zpozdéni nékolika tydn(.

- " y IR . v o , reditele EMA
| kdyZ nyni nelze vyloucit, Ze na konci jsme v souladu s FDA/MHRA (jak ve vysledku védeckého pfezkumu, tak v nacasovani), opak rozhodné nelze v tuto chvili vyloudit, takZe se musime R
pfipravit na nejhorsi mozny scénar. Tak jak se z toho dostaneme? Jsou soucasna opatfeni dostate¢na? Z mého pohledu asi ne. Budeme zavaleni ze v3ech front a budeme uprostfed boufte. V d UChOd u od
A s ¢i podporou budeme moci poditat? Doufam, Ze to nebude jen fec¢nicka otazka.... 30 06 2021

Co mlzeme udélat navic, aniz bychom vytvofili dojem, Ze zasahujeme mimo nas ,technicky” mandat?

Neulplny seznam:

1. Vysvétleni procesu EMA a toho, co pfinese:

-Verejna udalost je organizovana 11/12: Myslim si, Ze musime kriticky zhodnotit, zda dosahneme toho, co je potfeba, s ptihlédnutim k jiz uskute¢nénému datu predani a aspektd souvisejicich s

obsahem.

- Lepsi vyuzivani nastroja socidlnich médii, jak se dnes zminuje Emer: naléhavé potfebujeme specializovanou strategii. Zdroje v Comms jsou vsak jiz tak napjaté, Ze maji v tuto chvili obrovské
potiZe vyrovnat se s velkym pfilivem (medialnich) dotaz(. Obratit se na specializovanou firmu, aby vdam pomohla?

2. Vysvétleni rozdild mezi USA/VB. EUA a CMA: ackoli Siroka vefejnost a média (nezbytné) nebudou chapat nuance mezi témito dvéma koncepty, musime co nejdfive dokonéit toto cviéeni,

které pravé probiha, a pak, cozZ je dllezitéjsi, rozhodnout, jak jej co nejlépe vyuzit. CMC, zodpovédnost a odpovédnost jsou podle mého nazoru urcité prvky, které je treba vzit v Gvahu.

3. PfizpUsobeni procesu CMA co nejvice aktudlni pandemické situaci: toto cviceni probihd, ale (1) ziskany ¢as mize byt omezeny a (2) jakékoli zmény mohou byt pro vakcinu Pfizer/BioNTech

prilis pozdé. Presto si myslim, Ze bychom méli dokoncit co nejdfive, uz jen proto, abychom ukazali, Ze jsme udélali maximum.

Doufam, Ze tyto Uvahy mohou prispét k rozhodnuti, jak nejlépe fesit dlilezZité vyzvy, které nas cekaji.
KR,

Noel



Wathion Noel

Po 16. 11. 2020 12:42

Dorucena posta

Cas pro rozhodovani na EU; zitra telefonat s Olgou a spol, abychom se pfipravili na stfedeéni EU Exe SG.

Stfeda EU Exe SG s HOAs.

Ctvrtek TC s komisatem

Pro urceni pristupu bude klicova proveditelnost ,,pfizpisobeni“ CMA témto mimoradnym okolnostem.
Klasifikovan jako interni/zameéstnanci a dodavatelé Evropské Iékové agentury

Saint Raymond Agnes

Po 16. 11. 2020 12:37

Dorucend posta

Azar je pro Trumpovsky a je stale pod jeho vlivem. Trump stale taha za nitky.
Dr. Agnes Saint-Raymond,

vedouci oddéleni pro mezinarodni zaleZitosti

+31(0)88781 7017

Kancelar 17-5-27

Ag nes SCIiI‘It Cavaleri Marco Noel Wathion

Po 16. 11. 2020 12:36

qumond, Dorutend posta Zastu pce Vkan.
EMA Reditelka inireroremient oA feditele EMA

Klasifikovano jako interni/zaméstnanci a dodavatelé Evropské |ékové agentury
d IViZe Wathion Noel

mezindrodnic Po 16. 11. 2020 12:35

Dorucena posta

h zalezitosti AZAR je co?

Klasifikovano jako interni/zaméstnanci a dodavatelé Evropské |ékové agentury

Cavaleri Marco

Po 16.11.2020 12:34

Dorucena posta

FDA ma za 3 hodiny telefonat s MHRA, aby projednala aspekty Biontech CMC. Budou strasné pospichat na EUA.
FDA je stdle nejasna a neni pro né tak snadné byt rychlejsi nez Vanoce, ale tvrdé je prosazuje Azar a americka vlada

Marco H
Klasifikovano jako interni/zaméstnanci a dodavatelé Evropské lékové agentury MlarCO Cavalerl ;
predseda pracovni

skupiny EMA pro
pandemii COVID-19

Saint Raymond Agnes

P0 16.11.2020 12:20

Dorucena posta

To znamen3, Ze MHRA urcité velmi brzy vyda EUA nebo ekvivalent...
Dr Agnés Saint-Raymond

Vedouci oddéleni pro mezinarodni zaleZitosti

CHRONOLOGIE
CHRONOLOGIE



