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Pfizer fallé en revelar riesgos de muerte pretérmino de
nacimiento y neonatal a mujeres embarazadas en juicio por
vacuna RSV

Una investigacion del BMJ reveld que Pfizer estaba estudiando los nacimientos prematuros como un

evento adverso de especial interés en el ensayo de la VRS, pero no informo a los participantes
embarazadas.
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Pfizer no informo a las mujeres embarazadas que participaron en su ensayo clinico para la vacuna contra
el virus sincitial respiratorio (VRS) de que el ensayo clinico de una vacuna similar por GlaxoSmithKline
(GSK) se detuvo después de que una sefial de seguridad revelara un riesgo potencial de partos prematuros
que provocaran muertes neonatales.

Aunque Pfizer sabia de la sefial de seguridad potencial y estaba estudiando los nacimientos prematuros
como un evento de especial interés, continu¢ inscribiendo a las mujeres en su ensayo clinico y no informé
completamente a los participantes de los riesgos que la vacuna puede representar para sus bebés y en
algunos casos, proporcioné declaraciones engafiosas y contradictorias, segin una investigacion de The
BMJ.

El articulo del BMJ demuestra un continuo desprecio por la ley y la eleccién del paciente, dijo el abogado
Thomas Renz a The Epoch Times en un correo electrénico. Todo el punto del consentimiento informado
es para asegurar que un paciente pueda tomar una decision basada en toda la informacién disponible. En
lugar de abrazar el Codigo de Nuremberg v las leyes y regulaciones estadounidenses, Pfizer parece ver el
consentimiento informado como una barrera para las ventas.Algo que causa la vacilacion de la vacuna o
la vacilacion de medicamentos.

La historia continta debajo de la publicidad

Nunca deberia haber habido un ensayo clinico en mujeres embarazadas que estudiaran ninguna inyeccién
dirigida a la VRS en mujeres embarazadas, dijo Sasha Latypova a The Epoch Times en un correo
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electrénico. El embarazo y el potencial de quedar embarazadas es histéricamente la clase mas protegida
de los sujetos humanos de la investigacién clinica porque los riesgos y el potencial de causar dafio
inadvertida son demasiado devastadores para justificar el interés cientifico en sujetos maquillados como
el VRS.

Sra. Latypova es un ejecutivo retirado de la industria farmacéutica con 25 afios de experiencia en
investigacion y desarrollo farmacéutico y cofundador de varias organizaciones que trabajan con
compafiias farmacéuticas para disefiar, ejecutar, recopilar datos y presentar datos de ensayos clinicos a
Estados Unidos. Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA).

Segun Ms. Latypova, lo que alguna vez se considerd un frio inofenable ha sido rebautizado como RSV.

Historias relacionadas

La gran mayoria de los padres no han oido hablar de RSV si no han estado expuestos a la muerte por
miedo de los CDC y el cambio de nombre de resfriados comunes de otra manera inofenables. La
incidencia o prevalencia de VRS no se conoce precisamente porque no representa ningin peligro para
nadie. Latypova dijo. En los EE.UU., la RSV se atribuye como una causa de muerte a unos 17 bebés al
afio de 4.000.000 de bebés, basandose en una revision de los certificados de defuncion por valor de 12
anos.

La historia continda debajo de la publicidad

Segun los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés), el
VRS es un virus respiratorio comdn que generalmente causa sintomas leves, similares al resfriado.
Aunque la mayoria de las personas se recuperan en una o dos semanas, puede ser grave y se diagnostica
mas comUinmente en bebés.

Tanto GSK como Pfizer estaban desarrollando una vacuna RSV para mujeres embarazadas, pero GSK
detuvo su ensayo de la vacuna de fase 3 en febrero de 2022 por un posible aumento del riesgo de partos
prematuros y muertes neonatales en participantes vacunados.

Inmediatamente después de informarse de la sefial de seguridad, GSK inform¢ a las autoridades sanitarias
y actualiz6 sus formularios de consentimiento. No hubo explicacién para el aumento de nacimientos
prematuros, pero GSK le dijo a The BMJ que aln estaba investigando la sefial de seguridad y ya no
estaba desarrollando su vacuna.

A continuacion surgid una disputa sobre si Pfizer tenia la obligacion de informar a las mujeres que
participaban en su ensayo clinico de VRS sobre el riesgo potencial y si sus formularios de consentimiento
debian actualizarse en consecuencia.

Pfizer no lograra formar a mujeres embarazadas de riesgo de parto prematuro

El BMJ pregunt6 a Pfizer si las mujeres embarazadas en su ensayo clinico fueron informadas sobre el
riesgo potencial de parto prematuro, pero el gigante farmacéutico no respondié. Como resultado, el BMJ
se puso en contacto con las autoridades sanitarias gubernamentales de los 18 paises donde Pfizer tenia
sitios de prueba y se comunicd con mas de 80 investigadores del juicio.

La historia continda debajo de la publicidad

Segun la investigacion, el BMJ no recibid ninguna respuesta que indicara que Pfizer informd a los
participantes embarazadas del riesgo, y algunos dijeron que Pfizer continud inscronizado y vacunando a
las mujeres embarazadas durante meses después de que se hiciera publica el riesgo potencial de
nacimiento prematuro del ensayo clinico de GSK-s.

Charles Weijer, bioético y profesor de la Universidad Occidental en Londres, Canada, que se especializa
en ética de investigacién, dijo a The BMJ que las mujeres embarazadas deberian haber sido informadas de
la sefial de seguridad revelada durante el ensayo clinico de GSK para poder considerar si querian recibir
la vacuna o si ya habian recibido la vacuna, si debian buscar consejo médico o hacer un seguimiento.

Cualquiera de los que no proporciona datos de informacion de seguridad nuevos y potencialmente
importantes a los participantes es éticamente problematico. Weijer dijo.
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Rose Bernabe, profesora de ética de investigacion e integridad de la investigacion en la Universidad de
Oslo, dijo a The BMJ, "La renovacién del consentimiento informado es una necesidad", especialmente
porque Pfizer afirmé seguir las directrices del Consejo para las Organizaciones Internacionales de
Ciencias Médicas y la Directriz internacional para las Buenas Précticas Clinicas, que contienen pasajes
similares que establecen que el consentimiento informado debe renovarse si se dispone de nueva
informacion que podria afectar la voluntad de los participantes de continuar.

La historia continda debajo de la publicidad

Un investigador andnimo de ensayos clinicos de Pfizer dijo a The BMJ que a principios de 2022,
preguntaron a Pfizer sobre el riesgo potencial de nacimiento prematuro debido a la similitud entre las
vacunas GSK y Pfizer y preguntaron si los participantes del ensayo de Pfizer podrian estar tranquilos.

Todo lo que recibi de Pfizer fue que sus datos no mostraron ningin aumento en el riesgo, no respondieron
a mi pregunta, dijo el investigador.

Sra. Latypova dijo a The Epoch Times que estaba horrorizado de que los ensayos de cualquier producto
fueran IRB [Ayuncion de Revision Institucional] aprobado para proceder en esta poblacion.

Pfizer tenia la obligacion ética de informar a los participantes en su ensayo clinico que GSK habia
terminado su experimento, Sra. Latypova dijo. Al mismo tiempo, no est4 segura de por qué se espera un
comportamiento ético de Pfizer dada su respuesta a miles de muertes y lesiones reportadas, incluyendo
abortos esponturios, en sus ensayos de vacunas COVID-19.

Pfizers Fase 3 Datos sugieren posible riesgo de Nacimiento prematuro

Segun el BMJ, un afio después de que se detuviera el ensayo clinico de GSKés, los expertos pidieron una
investigacion del ensayo de fase 3 de Pfizer después de que de sus datos saliera un desequilibrio numérico
en los nacimientos prematuros. Incluso entonces, Pfizer no revel6 en los formularios de consentimiento
de los pacientes para su ensayo de fase 3 que estaba estudiando el nacimiento prematuro como un evento
adverso de especial interés, segin documentos de los Estados Unidos, Canada, Holanda, Finlandia y
Nueva Zelanda obtenidos por The BMJ.

La historia continta debajo de la publicidad

Algunos formularios de consentimiento obtenidos por el BMJ contienen declaraciones inconsistentes que
advierten de posibles efectos de la vacuna sobre el bebé que amenazan la vida, al tiempo que afirman que
solo la madre embarazada esta en riesgo de experimentar efectos adversos.

Los formularios de consentimiento establecen: "Los riesgos asociados con la vacuna de estudio (RSVpreF
0 placebo) pueden ser experimentados por usted, pero no por su bebé, ya que su bebé no recibira la
vacuna del estudio o placebo directamente.

"Sabiendo lo que sabemos ahora, la declaracidn en cuestion es irresponsable y, dado el beneficio de la
retrospectiva, es en realidad incorrecta. Bernabe le dijo a The BMJ. La declaracién da la falsa sensacion
de seguridad de que el feto o neonato no se expondra a ningln riesgo o molestia. Teniendo en cuenta la
gravedad del riesgo de que esta declaracidn irresponsable se desvie, esta declaracion engafiosa deberia ser
motivo para cuestionar la validez del proceso de consentimiento.

El organismo nacional holandés de ética de la investigacion también estuvo de acuerdo en que la
declaracion podria causar confusion a los participantes en los ensayos clinicos después de haber sido
informada de la cuestion por The BMJ. Posteriormente, la autoridad holandesa se puso en contacto con
Pfizer sobre el lenguaje confuso y recomendd que se adaptara, pero desde entonces se habia surgido que
ningun nuevo participante se inscribiria en el estudio, lo que haria que la cuestion fuera discutible.

La historia contintia debajo de la publicidad

El hecho de que Pfizer estuviera investigando si la droga estaba causando el parto prematuro, pero luego
optd por no revelarlo parece indicar intencionalidad. Esta intencionalidad proporcionaria causas civiles de



accién muy graves e incluso puede significar que esta accién podria estar a la altura del nivel de actividad
criminal. Renz le dijo a The Epoch Times.

En este punto, el publico estadounidense realmente necesita empezar a preguntarnos cuantas leyes Pfizer
puede violar antes de que sus grupos de presion ya no puedan permitirse pagar a nuestros politicos para
que miremos hacia otro lado, agrego.

No todos estuvieron de acuerdo en que Pfizer tenia la obligacion de informar a las mujeres embarazadas
en su ensayo clinico de los riesgos potenciales.

Beate Kampmann, directora del Centro de Salud Global del Hospital Universitario de Charité de Berlin y
autora principal de la publicacién de ensayo en fase 3 de Pfizer, quien supervisé un sitio de ensayos
clinicos en Gambia, dijo a The BMJ que los resultados de GSK-s no eran relevantes para los participantes
de su ensayo, ya que la mayoria de los participantes estaban en seguimiento.

La historia continda debajo de la publicidad

Sra. Kampmann dijo que la vacuna GSK no era la misma que Pfizer, y la Junta de Supervision de Datos y
Seguridad del ensayo, que revisa y evalla los datos del estudio para proteger la seguridad de los
participantes y monitorear el progreso del estudio, no planteé ninguna preocupacion.

Dijo que los resultados de GSK-s eran especificos de la ubicacion e implicaban un hallazgo temporal que
todavia se entiende mal. Sra. Kampmann dijo a The BMJ que las preguntas sobre el consentimiento
informado y los posibles efectos secundarios en el ensayo equivian a colgar en cuestiones que no son
confirmadas por el analisis y estan distorsionando los beneficios que esta vacuna puede traer.

FDA firma la vacuna RSV de Pfizer, a pesar del riesgo de seguridad

El Comité Asesor de Vacunas y Productos Bioldgicos Relacionados de la FDA (VRBPAC) discutié en
mayo un andlisis publicado por la FDA. El analisis no mostré ningln aumento de los nacimientos
prematuros en los paises de ingresos altos y de un aumento numérico en los paises de ingresos medianos
altos impulsados por Sudafrica.

El comité VRBPAC de la FDA ha aclarado el tiro a pesar de que cuatro de los 14 miembros del comité,
incluido el Dr. Paul Offit, dijo que los datos de Pfizers eran inadecuados para apoyar su seguridad. Dr.
Offit, pediatra y reconocido experto en virologia e inmunologia, estaba preocupado por los resultados de
GSK.

Dr. Offit dijo que GSK present6 sus datos durante una reunion de dos dias sobre el RSV en Lisbhoa, y lo
que encontraron fue que, al igual que Pfizer, habia una asociacién temporal en paises de bajos y medianos
ingresos, lo que significaba que habia una especie de periodo de varios meses en el que tenias ese
aumento en la asociacion estadistica con los nacimientos prematuros, pero no en otros momentos.

La historia continta debajo de la publicidad

También cuestion6 por qué habia un riesgo claro de un mayor riesgo de parto prematuro en los
participantes vacunados y una disminucion en el grupo placebo.

Si GSK realmente ha abandonado un programa en una vacuna similar o casi idéntica, eso va a colgar
sobre este programa, Dr. Offit dijo.

Dr. Offit sefialé ademas que, aunque fue la muerte durante el ensayo clinico de GSK que inicialmente se
Ilamo la atencién de todos, fue los nacimientos prematuros graves que conduje a esas muertes.

Dr. Hana El Sahly, presidenta de VRBPAC, dijo que la sefial que muestra un mayor riesgo de partos
prematuros asociados con la vacuna Pfizer-s RSV fue "significativa", en las fases dos y tres de su ensayo
clinico y en un producto muy similar que se dio, ya sabes, en otro estudio.

La historia continda debajo de la publicidad
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Asi que, habiendo dicho eso, es razon suficiente para hacer una pausa? Probablemente si. Sahly dijo. Es
decir, aumentar el riesgo de que las mujeres embarazadas o tener un 20% de riesgo de parto prematuro no
sea trivial, incluso si se trata de partos prematuros tardios. El hecho de que los hayamos puesto en la
entrega pretérmino mientras estamos sentados aqui debatiendo el asunto intelectualmente no es trivial.

Cuando la FDA autoriz6 la vacuna, determiné que los datos disponibles eran insuficientes para establecer
0 excluir una relacién causal entre el nacimiento prematuro y la vacuna ABRYSVO RSV de Pfizer, pero
limito su uso a mujeres que estan embarazadas de 32 a 36 semanas para mitigar el riesgo potencial. La
FDA también esta requiriendo que Pfizer realice estudios de postcomercializacién para evaluar la sefial de
riesgo grave de nacimiento prematuro.

La FDA en 2022 también exigi6 a Pfizer que realizara varios estudios de sequridad post-comercializacion
que evaluaran posibles impactos a largo plazo del tipo de inflamacién cardiaca de miocarditis-a asociado
con la vacuna COVID-19 de Pfizers como parte de su proceso de aprobacién. Los datos debian ser dados
a la FDA en diciembre de 2022, pero la FDA le concedi6 silenciosamente a Pfizer una extensién cuando
no cumplio su plazo.
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