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FDA divulga mais documentos da Pfizer: por que
tantos eventos adversos foram relatados como ‘nao
relacionados’ a vacina?

O ultimo lancamento da Food and Drug Administration dos EUA dos
documentos da vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 levanta questdes sobre a
frequéncia com que os eventos adversos experimentados pelos participantes
dos ensaios clinicos foram relatados como “nao relacionados” a vacina.
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A versao mais recente dos documentos da vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 levanta
questdes sobre a frequéncia com que os eventos adversos experimentados pelos
participantes dos ensaios clinicos foram relatados como “nao relacionados” a vacina.

O cache de documentos de 80.000 paginas lancado em 2 de maio pela Food and Drug
Administration (FDA) dos EUA inclui um extenso conjunto de Formularios de Relatério de
Caso (CRFs) de ensaios da Pfizer realizados em varios locais nos EUA.

Os documentos também incluem o “ terceiro relatério provisério " dos ensaios da BioNTech
realizados na Alemanha (acompanhado de uma sinopse deste relatério e um banco de
dados de eventos adversos desse conjunto especifico de ensaios).

A FDA divulgou os documentos, que pertencem a Autorizacao de Uso de Emergéncia (EUA)
da vacina, como parte de um cronograma de divulgacao ordenado pelo tribunal decorrente
de uma solicitacao acelerada da Lei de Liberdade de Informacao (FOIA) arquivada em
agosto de 2021.

Salde Publica e Profissionais Médicos para a Transparéncia, um grupo de médicos e
profissionais de salde publica, apresentou o pedido de FOIA.

Eventos adversos durante os testes de vacinas da Pfizer nos EUA geralmente
relatados como ‘ndo relacionados’ a vacinacao

A Pfizer realizou uma série de testes de vacinas em varios locais nos EUA, incluindo o Centro
de Saude Langone da Universidade de Nova York, Rochester Clinical Research e Rochester
General Hospital (Rochester, Nova York) e a J. Lewis Research, Inc. Foothill Family Clinic
(Salt Lake City, Utah).

Os documentos da Pfizer divulgados este més pela FDA incluiam uma série de CRFs para
pacientes que sofreram algum tipo de evento adverso durante sua participacao nos testes
da vacina COVID-19.

Como os documentos revelam, apesar da ocorréncia de uma ampla gama de sintomas,
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incluindo eventos cardiovasculares graves, quase nenhum foi identificado como
“relacionado” a vacina.

Esses eventos adversos graves, mas “nao relacionados” incluiram:

= Exacerbacao aguda da asma

» Aneurisma da aorta (listado como uma condicao pré-existente)

= Apendicite (requer hospitalizacao)

= Desfibrilacao atrial

= Parada cardiaca e insuficiéncia respiratéria aguda, com necessidade de
hospitalizacao, sustentada por um paciente que entao estava “perdido” (nao
pode ser localizado para continuacao da participacao no estudo)

= Dor no peito (exigindo hospitalizagao, posteriormente listada como isquemia
cardiaca)

= Oclusao da artéria coronaria (listada como grave e com risco de vida)

= Lesdes sofridas por uma queda

= Dor tordcica nao cardiaca intermitente (requer hospitalizacao)

= Cancer de mama esquerdo (listado como uma malignidade oculta pré-existente)

= Neurite (lesdo de nervo periférico), listada como “nao relacionada” a vacina, mas
relacionada a coleta de sangue durante a vacinacao

= Embolia pulmonar e trombose venosa profunda bilateral

= Insuficiéncia respiratéria (exigindo hospitalizacao)

= Obstruc¢ao da juncao ureteropélvica direita (exigindo hospitalizagao, listada como
congeénita)

= Obstrucao do intestino delgado, listada como “nao planejada” e um ataque de
panico

Dos CRFs encontrados nos documentos divulgados neste més, apenas um evento adverso
estd claramente especificado como relacionado a vacinacao: um participante que sofria
de artrite psoriatica, sem historico prévio da doenca.

Além disso, varios CRFs indicaram exposicao durante a gravidez (ver aqui e aqui ), ou
durante a gravidez do parceiro (ver aqui e aqui). No entanto, os documentos fornecidos nao
parecem ter fornecido nenhum acompanhamento em relagao a quaisquer resultados ou
eventos adversos potenciais para os participantes, seus parceiros ou seus bebés recém-
nascidos.

Em alguns casos, enquanto os CRFs alegaram que os eventos adversos sofridos pelos
pacientes ndo estavam relacionados a vacina, sua causa nao foi especificada,
simplesmente indicada como “outra”, enquanto em outro caso, a obstrucao “nao planejada”
do intestino delgado e os ataques de panico de um participante foram listados como ndo
relacionados a vacinacao, apesar de nenhum histérico médico relevante referente aos SAEs
(eventos adversos graves) em questao.

A Pfizer ocultou informacoées criticas dos reguladores?

E dificil tirar conclusdes concretas sobre qualquer caso especifico a partir dos dados
fornecidos pelos CRFs e resumos de ensaios de vacinas.

No entanto, o que chama a atencao é o grande numero de eventos adversos - muitas vezes
graves e muitas vezes exigindo a hospitalizacao dos pacientes envolvidos - que foram
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determinados como “nao relacionados” a administracao da vacina COVID.

Os documentos da Pfizer divulgados anteriormente também incluiam discrepancias no
registro de eventos adversos.

De acordo com a jornalista investigativa Sonia Elijah, essas discrepancias incluem:

= Os participantes do estudo foram inseridos na “populacdao saudavel”, mas na
verdade estavam longe de serem saudaveis.

= Os numeros SAE foram deixados em branco.

= Os cddigos de barras estavam faltando nas amostras coletadas dos participantes

do estudo.

» A segunda dose da vacina foi administrada fora da janela do protocolo de trés
semanas.

= Novos problemas de salde foram descartados como “nao relacionados” a
vacinacao.

= Um nUmero notavel de pacientes com um periodo de observagao exatamente da
mesma duracao - 30 minutos, com muita pouca variedade nos tempos de
observacao e levantando questdes sobre se 0s pacientes foram observados
adequadamente ou foram colocados em risco.

= Curiosidades referentes as datas de inicio e término dos SAEs - por exemplo, um
diabético “saudavel” sofreu um ataque cardiaco “sério” em 27 de outubro de
2020, mas a data “final” para este SAE estd listada no dia seguinte, mesmo
embora o paciente tenha sido diagnosticado com pneumonia no mesmo dia.

» Datacao impossivel: no exemplo acima mencionado do paciente que sofreu um
ataque cardiaco e pneumonia, o individuo em questao morreu mais tarde, mas a
data da morte é indicada como o dia anterior ao registro do paciente como
tendo ido a uma visita “doente de COVID".

= Equipes nao cegas, que estavam cientes de quais pacientes receberam a vacina
real ou um placebo, foram responsaveis por revisar os relatdérios de eventos
adversos, potencialmente levando a pressao para minimizar os eventos
relacionados ao COVID nos vacinados ou para indicar que os eventos adversos
estavam relacionados a vacina.

= Qutros eventos adversos foram indicados como “sem gravidade”, apesar de
internacdes extensas, de até 26 dias no caso de um paciente que sofreu uma
queda classificada como “nao grave”, mas com lacera¢des faciais sustentadas
como resultado da queda foram atribuidas a hipotensao (pressao arterial baixa).

Muitas dessas praticas parecem aparecer nos documentos relacionados ao julgamento
divulgados este més.

Especialistas médicos e cientificos que falaram com o The Defender expressaram
preocupacdes semelhantes sobre o que a parcela de documentos deste més revela e
abordaram casos de eventos adversos “desaparecidos”.

Brian Hooker, diretor cientifico da Children’s Health Defense, comentou:

“Estou mais preocupado com o ‘desaparecimento’ de pacientes. Nao se pode conduzir um
teste valido e simplesmente omitir os resultados que nao agradam!”

“Com as histdrias sobre Maddie de Garay e Augusto Roux surgindo, eu me pergunto
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quantos outros participantes foram descartados para esconder eventos/efeitos adversos da
vacina.”

“Se vocé observar os dados do VAERS [Sistema de Relatério de Eventos Adversos de
Vacinas], as vacinas COVID-19 sao as mais perigosas ja introduzidas na populacao.”

O Dr. Madhava Setty, anestesista certificado pelo conselho e editor cientifico sénior do The
Defender, disse:

“0O rétulo ‘nao relacionado’ que os investigadores usam para desviar a atencao dos EAs
[eventos adversos] é um ponto poderoso que se sustenta por si sé. N6s ndo empurramos
isso a fundo o suficiente.”

“De forma equivalente, podemos dizer que o beneficio escasso e de curta duracao dessas
fotos também é ‘ndo relacionado’ usando seus ‘padrdes’. Com que fundamento eles podem
dizer que seu produto esta prevenindo infeccao (o que nao é mais) ou morte
(marginalmente)?”

“Eles ndo podem ter as duas coisas. Eles ndo podem reivindicar um beneficio por meio de
resultados de curto prazo enquanto negam que os efeitos colaterais de qualquer tipo
estejam relacionados ao seu produto.”

“Esse é o objetivo de fazer um julgamento. Vocé ndo pode provar a causa, apenas a
correlacao estatisticamente significativa.”

Setty forneceu mais contexto para suas observacdoes em um artigo de abril de 2022 para
The Defender e em uma apresentacao de marco de 2022, na qual discutiu o nimero desses
eventos adversos e como a Pfizer os escondeu (timestamp 24:00).

Na visao de Setty:

“Ha uma grande probabilidade de ma conduta acontecendo. [Denunciante da Pfizer] Brook
Jackson diz que os Pls [investigadores principais] foram descobertos. Se for verdade, seria
muito facil para os pesquisadores aumentar os EAs no grupo placebo, ignorando alguns dos
EAs no grupo da vacina.

“A Pfizer afirma que 0,5% dos receptores de placebo sofreram um evento adverso grave em
comparacao com 0,6% no grupo da vacina. Foi assim que esses eventos foram
obscurecidos.”

O corpo de evidéncias existente indica que a Pfizer “estd ocultando informacdes criticas dos
reguladores”, disse Setty:

“O argumento decisivo estd no memorando para o VRBPAC [Comité Consultivo de Vacinas e
Produtos Bioldgicos Relacionados] (Tabela 2, populacbes de eficacia), onde eles nos
mostram que cinco vezes mais pessoas no grupo da vacina foram retiradas do estudo do
que o placebo dentro sete dias da sua segunda injecao para ‘desvios de protocolo

rn

importantes’.

“Em um julgamento tao grande, as chances de que poderia ter acontecido
coincidentemente sao infinitesimalmente pequenas (menos de 1 em 100.000).”
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“Além disso, meses depois, aconteceu a mesma coisa no ensaio pediatrico (Tabela
12). Desta vez, seis vezes mais criancas foram retiradas do teste apds a segunda dose.”

“Existem, é claro, diferencas de procedimento ao administrar um placebo versus a vacina
de mRNA, mas por que isso ndo aconteceu apds a primeira dose também?”

“Matematicamente, isso é o mais préoximo que vocé pode chegar de eliminar qualquer
‘sombra de ddvida’. Com uma alegacao formal de um coordenador do estudo que afirma a
mesma coisa [referindo-se ao denunciante Brook Jackson], podemos ter certeza de que a
Pfizer esta ocultando informacodes criticas dos reguladores”.

Ensaios da BioNTech na Alemanha afirmam poucos eventos adversos
‘relacionados’ a vacina

O estudo BioNTech na Alemanha testou varias dosagens de duas férmulas de vacina
COVID-19, rotuladas BNT162b1 e BNT162b2 - esta ultima concedida pela FDA aos EUA.

O ultimo cache de documentos da Pfizer sugere um padrao, semelhante ao dos testes nos
EUA, de nao relatar eventos adversos relacionados a vacina.

De acordo com o terceiro relatdrio provisério, datado de 20 de marco de 2021, entre os
participantes do estudo que receberam a vacina candidata BNT162b2 concedida aos EUA
nos EUA:

= 87% dos participantes mais jovens relataram reacdes locais solicitadas e 88%
relataram reacdes sistémicas solicitadas, com 10% relatando reacdes sistémicas
solicitadas de Grau 3 ou superior.

= 87% dos participantes mais jovens experimentaram reacdes locais solicitadas
“leves” e 35% experimentaram reacdes locais solicitadas “moderadas”.

= 88% dos participantes mais jovens experimentaram reacles sistémicas
solicitadas “leves” e 38% experimentaram reacdes sistémicas solicitadas
“moderadas”. Conforme consta no relatério:

“As reacoes sistémicas solicitadas mais frequentemente relatadas de qualquer gravidade
foram fadiga (n=40, 67%), sequida de cefaleia (n=32, 53%), mal-estar (n=24, 40%) e
mialgia (n=23, 38%). Os demais termos de sintomas foram menos frequentes.

“Para nausea, dor de cabeca, fadiga, mialgia, calafrios, artralgia e mal-estar, cada sintoma
foi avaliado como grave em <10% dos participantes.”

» 43% dos participantes mais jovens relataram um total de 51 TEAEs nao
solicitados (eventos adversos emergentes do tratamento, referindo-se a
condicdes nao presentes antes do tratamento ou que pioraram em intensidade
apds o tratamento) dentro de 28 dias da primeira ou segunda dose, nove dos
quais foram considerados estar “relacionado” com a vacinagao. Um participante
nesta categoria recebeu um TEAE avaliado como Grau 3 ou superior, mas “que
foi avaliado como nao relacionado pelo investigador”.

= Os TEAEs entre os participantes mais jovens incluiram hipoestesia,
linfadenopatia, palpitacdes cardiacas, inflamacao do ouvido externo, blefarite,
dor de dente, dor toracica nao cardiaca, infeccao por cestoide, herpes oral,
amigdalite, dor no pescoco, insénia, anosmia e dismenorreia.
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= Nenhum evento adverso grave emergente de tratamento nao solicitado (TESAEs)
ou mortes foram relatados entre os participantes mais jovens, mas uma
participacao descontinuada devido a nasofaringite moderada.

» Um participante mais jovem “descontinuado devido a um EA moderado
(nasofaringite)”.

= 86% dos participantes mais velhos relataram reacdes locais solicitadas, com 6%
relatando reacdes locais solicitadas de Grau 3 ou superior, 78% relatando
reacoes locais solicitadas “leves” e 36% relatando reacdes locais solicitadas
“moderadas”.

= 72% dos participantes mais velhos relataram reagdes sistémicas solicitadas, com
11% desses participantes sustentando reacdes sistémicas solicitadas de Grau 3
ou superior, 69% sustentando reacdes solicitadas “leves” e 36% sustentando
reacoOes solicitadas “moderadas”.

* 33% dos participantes mais velhos relataram um total de 20 TEAEs nao
solicitados, quatro dos quais foram determinados como “relacionados” a
vacinacao. Entre os participantes mais velhos, 8% relataram um TESAE de Grau
3 ou superior, com “um evento avaliado como relatado pelo investigador”.

= Um participante mais velho relatou ter sofrido um “TESAE” nao relacionado”
(uma fratura no tornozelo).

= TESAEs entre os participantes mais velhos incluiram dor nas costas, dor no peito,
lesao facial, aumento da lipase, aumento da amilase, espasmos musculares, dor
musculoesquelética, dor no tendao, intolerancia ortostatica, célica renal,
dermatite seborreica e “respiracao dolorosa”.

Entre os participantes do estudo que receberam a vacina candidata BNT162b1l (nao
concedida EUA):

» 86% dos “participantes mais jovens” relataram reacdes localizadas solicitadas
(esperadas) (permanecendo em uma parte do corpo), com 18% relatando
reacoes locais solicitadas de Grau 3 ou superior, 86% dos participantes mais
jovens relatando reacodes locais solicitadas “leves” e 54 % relatando reacdes
locais solicitadas “moderadas”.

» 92% dos participantes mais jovens relataram reac¢des sistémicas solicitadas (se
espalhando para outras partes do corpo), com 44% relatando reacoes sistémicas
solicitadas de Grau 3 ou superior, 90% relatando reacdes sistémicas solicitadas
“leves” e 74% experimentando rea¢des sistémicas solicitadas “moderadas”.

O relatorio afirma:

“As reac0Oes sistémicas solicitadas mais frequentemente relatadas de qualquer gravidade
foram fadiga (n=68, 81%), dor de cabeca (n=66, 79%), mialgia (n=51, 61%), mal-estar
(n=50, 60% ) e calafrios (n=47, 56%). Os demais termos de sintomas foram menos
frequentes.

“Para nauseas, vomitos, diarreia, mialgia, artralgia e febre, cada sintoma foi avaliado como
grave em < 10% dos participantes.”

* 45% dos participantes mais jovens relataram um total de 83 TEAEs nao
solicitados (inesperados) dentro de 28 dias apds o recebimento da primeira ou
segunda dose.
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Um total de 51 desses TEAEs nao solicitados foram relatados como “relacionados” a
vacinacao, enquanto 2% dos participantes sofreram TEAEs de Grau 3 ou superior (quatro no
total), “dos quais trés eventos foram avaliados como relacionados pelo investigador”.

Nenhum TESAE ou mortes nao solicitadas foram relatados nesta categoria.

» De acordo com o relatério, entre os participantes mais jovens, os TEAEs
incluiram:

“’Distdrbios gerais e condicdes no local de administracao’ relatados por 9 participantes
(11%)", incluindo doenca semelhante a gripe e hematoma no local da injecao.”

“'Disturbios do sistema nervoso’ relatados por 10 participantes (12%)", incluindo pré-
sincope, hiperestesia, parestesia e dor de cabeca.”

“’Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais’ relatados por 9 participantes (11%)",
incluindo tosse e dor orofaringea.”

Outros sintomas incluiram dor nas costas, dor toracica musculoesquelética, sindrome
cervicobraquial, distirbio do paladar, distirbio do sono, depressao, alucinacao,
dismenorreia, prurido e pitiriase résea, enquanto um participante necessitou da excisao
(remogao) de um papiloma.

= Um participante mais jovem descontinuou a participagao no estudo, “devido a
um EA moderado (mal-estar)”, enquanto outro participante descontinuou a
participacao “devido a toxicidade limitante da dose”.

» 83% dos “participantes mais velhos” relataram reacdes locais solicitadas, mas
nenhuma foi relatada como Grau 3 ou superior, enquanto 83% das reacodes
locais solicitadas foram “leves” e 42% foram “moderadas”.

= 92% dos participantes mais velhos relataram reacdes sistémicas solicitadas, com
28% dos participantes experimentando reagdes sistémicas solicitadas de Grau 3
ou superior, 89% experimentando reacdes sistémicas solicitadas “leves” e 61%
experimentando reac¢des sistémicas solicitadas “moderadas”.

De acordo com o relatorio:

“As reacoes sistémicas solicitadas mais frequentemente relatadas de qualquer gravidade
foram cefaleia (n=29, 81%), fadiga (n=27, 75%), mialgia (n=18, 50%) e mal-estar (n=18,
50%). Os restantes termos de sintomas foram menos frequentes.”

* 36% dos participantes relataram um total de 24 TEAEs nao solicitados dentro de
28 dias da primeira ou segunda dose, nove dos quais foram avaliados como
“relacionados” a vacinagao.

Dos participantes desta categoria, 11% relataram TEAEs de Grau 3 ou superior (quatro
eventos no total), sendo um desses eventos avaliado como “relacionado” a vacinacao.

= Os TEAEs relatados pelos participantes mais velhos incluiram dor orofaringea,
nasofaringite, disfuncdo da bexiga, distlrbio do sono, dor musculoesquelética e
dor toracica musculoesquelética, polaquilria, enxaqueca, sincope e alopecia.

= Um participante mais velho que recebeu o candidato BNT162b1l sofreu uma



TESAE (sincope), e nao houve mortes nesta categoria.

E importante notar que nenhuma das participantes de nenhum dos candidatos & vacina
estava gravida, o que levanta questfes sobre a recomendacgao e administracao da vacina a
mulheres gravidas, apesar da auséncia de dados de ensaios clinicos.

Como os documentos mostram, uma ampla gama de efeitos adversos foi relatada, incluindo
condicdes cardiovasculares e do sistema nervoso, a maioria dos quais foi determinada como
nao relacionada a prépria vacinacao.
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