
        
            
                
            
        

    
	À la FDA on exhorte Pfizer et Moderna d’inclure des milliers d'enfants supplémentaires dans les essais cliniques

	Relayant des inquiétudes concernant le risque d'inflammation cardiaque associé aux vaccins, la Food and Drug Administration des États-Unis a demandé à Pfizer et Moderna d'augmenter le nombre d'enfants dans leurs essais cliniques.
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	Pfizer et Moderna augmenteront le nombre d'enfants dans leurs essais cliniques de vaccins COVID avant de demander une autorisation d'utilisation d'urgence (EUA), après que la Food and Drug Administration (FDA) des États-Unis a indiqué aux fabricants de vaccins la taille et la portée de leurs études pédiatriques, comme initialement envisagés, étaient insuffisants pour détecter les effets secondaires rares.

	Les rares effets secondaires cités par la FDA comprennent la myocardite, une inflammation du muscle cardiaque et la péricardite, une inflammation de la muqueuse autour du cœur, ont déclaré plusieurs personnes familières avec les essais au New York Times.

	Le vaccin de Moderna est autorisé pour une utilisation d'urgence chez les personnes de 18 ans et plus, et le vaccin de Pfizer est autorisé pour les enfants dès l'âge de 12 ans. Aucun vaccin COVID n'a encore reçu l'approbation de l'EUA pour les enfants de moins de 12 ans.

	L'extension des essais pédiatriques signifie que des milliers d'autres enfants aussi jeunes que 6 mois pourraient bientôt être recrutés et inscrits dans des essais de vaccins COVID.

	Selon le Times, la FDA a demandé aux entreprises d'inclure 3 000 enfants dans le groupe des 5 à 11 ans, le groupe pour lequel les résultats étaient attendus en premier.

	Une personne, à qui le Times a accordé l'anonymat pour s'exprimer librement, a décrit ce chiffre comme le double du nombre initial de participants à l'étude.

	Les chercheurs de Moderna avaient l'intention de tester le vaccin sur environ 7 000 enfants, dont certains n'avaient que 6 mois, selon ABC News, mais la société a déclaré au journal aujourd'hui dans un e-mail qu'elle n'avait jamais décidé combien d'enfants seraient ajoutés à l'essai. .

	Pfizer a commencé à tester son vaccin chez les enfants âgés de 5 à 11 ans le 8 juin, les moins de 5 ans étant inclus à partir du 21 juin. L'étude impliquera jusqu'à 4 500 sujets des États-Unis, de Finlande, de Pologne et d'Espagne, selon le Wall Street Journal, qui a également rapporté que la société a refusé de dire si la récente demande de la FDA modifierait le calendrier des soumissions d'autorisation.

	Le mois dernier, Pfizer et Moderna ont déclaré que leurs vaccins pour les enfants de 5 à 11 ans pourraient être prêts dès septembre. Pfizer, qui a un calendrier plus rapide que Moderna, pourrait être en mesure de répondre aux attentes de la FDA sur une plus grande taille d'essai et toujours déposer une demande d'EUA élargie d'ici la fin septembre, a rapporté le Times.

	Un responsable fédéral, qui a parlé au Washington Post sous couvert d'anonymat parce qu'il n'était pas autorisé à parler publiquement, a prédit que l'autorisation d'un vaccin COVID pour les enfants de 5 à 11 ans pourrait arriver fin octobre ou début novembre.

	Le gouvernement ne s'attend pas à ce que ce soit un gros problème d'inscrire plus d'enfants parce que tant de parents sont impatients de faire vacciner leurs enfants, a déclaré le responsable.

	L'inflammation cardiaque chez les adolescents soulève un drapeau rouge

	Le porte-parole de Moderna, Ray Jordan, a déclaré au Post que l'objectif était "d'inscrire une base de données de sécurité plus importante qui augmente la probabilité de détecter des événements plus rares".

	Selon le Washington Post :

	« La FDA veut être particulièrement prudente quant à la possibilité que des enfants développent une myocardite, ou une inflammation cardiaque, après avoir reçu un vaccin contre le coronavirus. Les adolescents qui reçoivent les vaccins sont plus susceptibles de développer une myocardite que les adultes – bien que le risque reste faible – et les autorités souhaitent augmenter les chances que les essais indiquent s'il y a une incidence accrue d'inflammation cardiaque chez les enfants.

	Les Centers for Disease Control and Prevention ont reconnu en juin 1 200 cas d'inflammation cardiaque chez les 16 à 24 ans, et ont déclaré que les vaccins à ARNm COVID devraient porter une mise en garde. La FDA a suivi en ajoutant l'avertissement.

	Selon les dernières données disponibles, le Vaccine Adverse Event Reporting System du CDC a reçu 383 rapports de myocardite et de péricardite chez des vaccinés âgés de 12 à 17 ans, avec 379 cas attribués au vaccin de Pfizer.

	Pour toutes les tranches d'âge au cours de la même période, 1 848 cas de myocardite et de péricardite ont été signalés au VAERS, dont 1 176 cas attribués à Pfizer, 606 cas à Moderna et 62 cas au vaccin COVID de J&J.

	Les données reflètent les rapports reçus entre le 14 décembre 2020 et le 16 juillet 2021. La FDA a autorisé pour la première fois le vaccin de Pfizer pour les 12 à 15 ans en mai de cette année.

	Malgré les cas connus et l'avertissement de la FDA, le CDC a déclaré que les avantages du vaccin l'emportent sur les risques.

	Les médecins se penchent sur une précipitation malavisée pour vacciner les enfants

	Les auteurs d'un éditorial publié plus tôt ce mois-ci dans le BMJ ont fait valoir que même si l'on suppose que le vaccin offre une protection contre les COVID sévères, compte tenu de sa "très faible incidence chez les enfants", un nombre extrêmement élevé ne serait pas être vacciné afin de prévenir un cas grave.

	Pendant ce temps, un grand nombre d'enfants à très faible risque de maladie grave seraient exposés à des risques vaccinaux, connus et inconnus, ont-ils déclaré.

	« Dans l'essai clinique sous-jacent à l'autorisation du vaccin à ARNm de Pfizer-BioNTech chez les enfants âgés de 12 à 15 ans, sur près de 1 000 enfants qui ont reçu un placebo, 16 ont été testés positifs pour COVID-19, contre aucun dans le groupe entièrement vacciné.

	« Compte tenu de cette faible incidence, du fait que le COVID-19 est généralement asymptomatique ou bénin chez les enfants, et du taux élevé d'événements indésirables chez les personnes vaccinées (par exemple, dans l'essai de Pfizer sur les 12-15 ans, 3 enfants sur 4 avaient de la fatigue et des maux de tête , environ la moitié avait des frissons et des douleurs musculaires, et environ 1 sur 4 à 5 avait de la fièvre et des douleurs articulaires), une comparaison des années de vie ajustées sur la qualité dans l'essai serait très favorable au groupe placebo.

	Doctors for COVID Ethics, une alliance internationale basée dans l'UE de centaines de médecins et de scientifiques concernés, a déclaré que les vaccins COVID sont non seulement "inutiles et inefficaces", mais aussi "dangereux pour les enfants et les adolescents".

	Trois des signataires fondateurs du groupe — Dr. Michael Palmer (Canada), Dr. Sucharit Bhakdi, (Allemagne) et Stefan Hockertz, Ph.D. (Allemagne) – réunies dans un seul document de puissantes preuves d'experts qui mettent en évidence le profil d'innocuité «catastrophiquement mauvais» du vaccin Pfizer chez les adultes et les adolescents.

	Dans une lettre ouverte à l'Agence de réglementation des médicaments et des produits de santé de l'UE, plus de 40 médecins, médecins et scientifiques du Royaume-Uni ont déclaré que les enfants sont plus vulnérables aux effets potentiels à long terme des vaccins COVID.

	Vacciner les enfants contre le COVID est « irresponsable, contraire à l'éthique et inutile », ont-ils déclaré.

	La lettre mettait en garde contre la vaccination des personnes de moins de 18 ans, car les preuves montrent que le virus ne présente presque aucun risque pour les enfants en bonne santé. Le risque de décès par COVID chez les enfants en bonne santé est de 1 sur 1,25 million, ont écrit les auteurs.

	Les vaccins COVID, cependant, sont liés aux accidents vasculaires cérébraux dus à des thromboses veineuses cérébrales chez les personnes de moins de 40 ans – une découverte qui « a conduit à la suspension de l'essai pour enfants d'Oxford-AstraZeneca », ont déclaré les auteurs.

	« Les enfants ont toute une vie devant eux, et leurs systèmes immunologiques et neurologiques sont encore en développement, ce qui les rend potentiellement plus vulnérables aux effets indésirables que les adultes. »

	Selon les dernières données disponibles pour les 12 à 17 ans, entre le 14 décembre 2020 et le 16 juillet 2021, le VAERS a reçu un total de 14 494 rapports d'événements indésirables liés aux vaccins COVID, dont 871 classés comme graves et 17 des morts.

	 

	Children's Health Defense Team

	 


cover_image.jpg
¥ e S
A la FDA on

ﬂ exhorte Pfizer et C\
Moderna
d’inclure des

fo ™





images/image.jpeg





