Globalizacion

Centro de Investigacion

Sobre Globalizacion

Estados Unidos: El grupo de expertos de la FDA
recomienda la vacuna COVID de dos dosis para
ninos de 6 a 17 anos a pesar de los graves
problemas de seguridad

Por: The Defender Regién: EEU

Globalizacion, 17 de junio 2022 Tema: Salu

The Defender 14 June, 2022

El panel asesor sobre vacunas de la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) de
Estados Unidos votd el martes por 22 a 0 a favor de autorizar las vacunas COVID-19 de
Moderna para nifos de 6 a 11 y de 12 a 17 anos, a pesar de la falta de datos de sequridad a
corto y largo plazo y de que no hay pruebas de que los nifios corran riesgo de sufrir
enfermedades graves.

El panel asesor sobre vacunas de la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos (FDA) ha votado hoy martes por unanimidad la recomendacién de la vacuna
COVID-19 de Moderna para nifios de 6 a 17 afios, tras determinar que los beneficios de la
vacuna superan los riesgos de su uso.

El Comité Asesor de Vacunas y Productos Bioldgicos Relacionados (VRBPAC) voté 22 a 0
para recomendar la vacuna de dos dosis de Moderna para nifilos de 6 a 11 afios con la mitad
de la potencia de la versién para adultos, y 22 a 0 a favor de autorizar la inyeccién para
nifos de 12 a 17 afos con la misma potencia que los adultos.

Los asesores en materia de vacunas de la FDA se reuniran de nuevo el miércoles para
debatir la modificacién de la Autorizacién de Uso de Emergencia (EUA) de la vacuna
COVID-19 de Moderna para incluir la “administracion de la serie primaria a bebés y nifios de
6 meses a 5 anos de edad”.

El comité debatira mafiana también la modificacién de la EUA de la vacuna de Pfizer-
BioNTech para “incluir la administracidon de la serie primaria a bebés y nifilos de 6 meses a 4
anos de edad.”

Después de que el VRBPAC haga sus recomendaciones, la FDA decidira si autoriza las
vacunas de Moderna y Pfizer para los grupos de edad sugeridos.

Durante la sesién de comentarios publicos de la reunidn, las personas expresaron su
preocupacion por la recomendaciéon de una vacuna para un grupo de edad que tiene
un riesgo casi nulo de experimentar una enfermedad grave o la muerte por COVID-19 y que
ya ha adquirido un alto nivel de inmunidad natural.
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El Dr. Harvey Klein, cirujano ortopédico, ingeniero mecanico y cientifico de cohetes, dijo que
esta consternado por la arrogancia de la FDA al siquiera “pensar en vacunar a nifios sanos
con vacunas COVID obsoletas y altamente tdxicas.”

Klein dijo:

“Los nifios tienen una “tasa de recuperacién del 99,998% sin secuelas si se contagian de
COVID. Las estadisticas del Sistema de Notificacion de Reacciones Adversas a las Vacunas
(VAERS) muestran que los nifios desde el nacimiento hasta los 18 anos que han sido
vacunados con las llamadas vacunas de Pfizer-BioNTech y Moderna han tenido reacciones
adversas graves que han puesto en peligro su vida, como la miocarditis, el sindrome de
Guillain-Barré y muchas otras reacciones adversas graves [incluida] la muerte.[including]

“Sabemos que el VAERS esta infradeclarado por un factor de 100. Los datos piden a gritos
que se detenga esta locura inmediatamente antes de que se mate o mutile a un nifo
inocente mas”.

Klein dijo que los riesgos no superan los beneficios, ya que los niflos desde el nacimiento
hasta los 18 afios tienen una tasa de supervivencia del 99,9% y practicamente un riesgo
nulo de muerte

“iPor qué demonios querrias intentar mejorar la perfeccién exponiéndolos a importantes
posibilidades de sufrir lesiones graves permanentes o de morir?” pregunté Klein. “El riesgo
es infinito, los beneficios son inexistentes y la eficacia es extremadamente negativa”.

El Dr. David Gortler es farmacdlogo, farmacéutico, miembro de la FDA y de la politica
sanitaria y defensor de la reforma de la FDA en el Centro de Etica y Politicas Publicas de
Washington, D.C.

En un comentario publico publicado en el sitio web del Centro de Etica y Politicas Publicas,
Gortler dijo que la FDA y su panel asesor han “mantenido una actitud muy poco cientifica y
despreocupada hacia la aprobacién de una vacuna cuyos efectos a corto y largo plazo en los
nifos no estan claros.”

Gortler dijo que la FDA no ha abordado la genotoxicidad, la teratogenicidad, la
oncogenicidad de las vacunas COVID-19 y el riesgo cardiovascular tras la vacunacion, los
posibles problemas de fertilidad y los efectos clinicos de las proteinas espiga en la sangre
donada o de las trasfusiones.

“Antes de que los padres consientan en vacunar a sus hijos contra la COVID, la ética médica
bdsica exige que se les informe de la seguridad exacta de esa vacuna”, dijo Gortler.

Deben administrarse cuatro millones de dosis a los nifios de 5 a 11 afios para evitar un solo
ingreso en la UCI en el mismo grupo de edad, dijo Gortler.

“Suponiendo dos dosis por nifio, eso significa que dos millones de niflos deben arriesgarse a
sufrir efectos secundarios potencialmente graves para evitar que un Unico nifio llegue a
necesitar cuidados intensivos debido a COVID-19".

Otro analisis, realizado por Kathy Dopp y Stephanie Seneff, Ph.D., muestra que la
vacunacion contra la COVID-19 aumenta el riesgo de que el nifio muera por la infeccién.
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“Los menores de 18 afios también tienen 51 veces mas probabilidades de morir por la
vacuna que de morir por la infeccion de COVID si no estan vacunados”, dijo Gortler, citando
el analisis. “En otras palabras, no hay ninguna justificacion clinica o epidemioldgica para la
vacunacion en este grupo en particular”.

En un correo electrénico enviado a “The Defender”, Mary Holland, presidenta y consejera
general de “Children’s Health Defense” (CHD), dijo:

“Vacunar a los nifios pequefios contra un virus que no supone ningln dafio para ellos es
poco ético y peligroso.

“Sin embargo, esto si que acerca a las grandes farmacéuticas, “Pharma”, a su objetivo final
de conseguir que las inyecciones de COVID se anadan al calendario de vacunas infantiles
recomendadas, lo que significa que Pfizer y otros fabricantes de vacunas COVID tendran un
mercado cautivo a perpetuidad y probablemente nunca tendran que rendir cuentas por los
danos o incluso la muerte de niflos pequefos que hayan causado con sus productos.”

Los CDC confirman 635 casos de miocarditis en jovenes de 18 a 30 anos

Durante la reunion, el Dr. Tom Shimabukuro, funcionario de seguridad de vacunas de los
Centros para el Control y la Prevenciéon de Enfermedades (CDC), dijo que algunos datos
sugieren un mayor riesgo de miocarditis entre las personas de 18 a 39 anos tras recibir la
vacuna COVID-19 de Moderna, que se administra a una dosis mas alta que la inyeccién de
Pfizer-BioNTech.

Shimabukuro dijo que los resultados no eran consistentes en varias bases de datos de
seguridad y no eran estadisticamente significativos, informé Reuters.

Los CDC confirmaron 635 casos de miocarditis, o inflamacién del corazén, en el grupo de
edad de 5 a 17 anos, de los casi 55 millones de dosis de la vacuna administrada por Pfizer-
BioNTech. La agencia dijo que la afeccién se produjo con mayor frecuencia en los varones
adolescentes después de recibir su segunda dosis.

“Segun las evaluaciones del personal sanitario, alrededor del 80% de los diagnosticados
parecian haberse recuperado totalmente. Otro 18% habia mejorado pero no se habia
recuperado del todo”, dijo Shimabukuro.

Los CDC utilizan una definiciéon de caso reducida para la “miocarditis”, que excluye los
casos de parada cardiaca, accidentes cerebrovasculares isquémicos y muertes por
problemas cardiacos que se producen antes de tener la oportunidad de acudir al servicio de
urgencias.

Los datos de las vacunas infantiles de Moderna estan plagados de problemas

La FDA la semana pasada publicéd su evaluacidn de riesgos y beneficios de la solicitud de
Moderna para el uso de emergencia de su vacuna COVID-19 para nifnos de 6 meses a 17

anos.

El documento, de 190 paginas a un solo espacio, se publicé apenas dos dias antes de
la reunidn del VRBPAC.

En lugar de proporcionar cuatro documentos separados en los que se desglosan los datos
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por adolescentes de 12 a 17 afios, de 6 a 11, de 2 a 5 y de 6 a 23 meses, la empresa agrupé
todos los grupos de edad para maquillar los datos, dijo el doctor Toby Rogers.

En cuanto a cada grupo de edad, el tiro falla en cada categoria, dijo Rogers. Pero agruparlos
crea un ruido que dificulta la interpretaciéon de los datos. A continuacién, Moderna subdividié
estos grupos de edad en ocho subgrupos diferentes, lo que dio lugar a 32 cuadros distintos.

Moderna también hizo esto con sus datos de eventos adversos creando 20 tablas de
eventos adversos que le permitian eliminar u ocultar los datos que no le gustaban.

Los datos de Moderna mostraron que su vacuna no redujo los resultados graves porque
el riesgo de COVID-19 en este grupo de edad es “infinitesimal”, dijo Rogers.

Otro problema de los datos de Moderna es que ignoro los resultados reales de salud al
analizar los anticuerpos en la sangre.

En primer lugar, Moderna afirma que el tamafio de la muestra para cada uno de los cuatro
subgrupos de nifios es de unos 3.000. Sin embargo, a la hora de analizar los anticuerpos en
la sangre, la empresa sélo examind los analisis de sangre de unos 300 nifios de cada grupo
de edad.

No se explican los criterios que utilizaron para excluir al 90% de la muestra de su analisis.

La segunda cuestion es que “no se incluyeron receptores de placebo en el subconjunto de
inmunogenicidad” (p. 26). Esto significa que no incluyeron ningln analisis de sangre de
nadie que estuviera en el grupo de placebo como se requiere para un ensayo controlado
aleatorio.

Se desconoce si el aumento de los niveles de anticuerpos procede de nifos que han
adquirido previamente una inmunidad natural o de las vacunas COVID-19.

Como parte de su analisis, Moderna comparo los niveles de anticuerpos en la sangre de
alrededor del 10% de los niflos con los niveles de anticuerpos en una muestra de
aproximadamente 300 adultos de 18 a 25 afios inscritos en un ensayo clinico anterior.

Dado que los niveles de anticuerpos eran similares, Moderna afirmé que su vacuna evitaria
la enfermedad.

Sin embargo, Moderna sélo midié los niveles de anticuerpos dos meses después de la
segunda dosis, el periodo de tiempo en el que los niveles de anticuerpos estan en su punto
maximo.

“Los datos sobre seguridad son inexistentes y lamentablemente incompletos, dado el
brevisimo tiempo de seguimiento tras la vacunacién, y el tamafio de las cohortes es
demasiado pequeno para detectar cualquier acontecimiento adverso real”, dijo el Dr. Brian
Hooker, director cientifico de CHD. “No hay estudios de seguridad a largo plazo sobre estas
tecnologias genéticas”.

Las investigaciones demuestran que cualquier eficacia adquirida por una vacuna disminuye
rapidamente hasta ser nula a los 6 meses y que después se vuelve negativa, y que los
anticuerpos no se correlacionan necesariamente con la proteccion.
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18 congresistas exigen respuestas a la FDA

Dieciocho miembros del Congreso escribieron el 8 de junio una carta en la que exigian
respuestas a la FDA sobre la seguridad y eficacia de las vacunas COVID-19 para bebés y
nifos pequenos.

Robert F. Kennedy, Jr., presidente de CHD y principal asesor juridico, también envié
una carta a los miembros de la VRBPAC la semana pasada en la que advertia que CHD esta
dispuesta a emprender acciones legales en caso de que se concedan las EUA.

Entre el 14 de diciembre de 2020 y el 3 de junio de 2022, se han notificado
1.295.329 eventos adversos, incluyendo 236.767 lesiones graves y 28.714 muertes tras la
vacunacién con COVID-19.

En los ninos de 5 a 17 anos, se han notificado 49.283 acontecimientos adversos, incluidos
114 fallecimientos.
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