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vaccinatieschandaal wordt serieus alleen nog maar
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@VelzenRemco

Het Europese vaccinatieschandaal wordt serieus alleen nog maar groter/erger door deze
uitgelekte documenten. Ben jij hier van op de hoogte Marcel de Graaff

@MJRLdeGraaff

?7? De mededirecteur van #EMA rapporteerde op 19 november 2020 hoe hij onder druk werd
gezet door Europees Commissaris Ursula von der Leyen. Slechts één dag later werd het
contract ter waarde van 300 miljoen vaccindosis ondertekend tussen de EU en Pfizer, waarin
stond dat het vaccin “snel ontwikkeld” was en dat “gevolgen en effectiviteit op de lange
termijn” onbekend waren. Noél Wathion spreekt van een ‘sfeer’ die niet alleen ‘behoorlijk
gespannen’ was, maar ‘af en toe zelfs een beetje ongemakkelijk’. Een vertraging van enkele
weken tussen de Amerikaanse en Europese goedkeuring is voor de Europese Commissie
“misschien niet gemakkelijk te accepteren”, omdat “de politieke gevolgen” te groot zouden
zijn. Wathion beschrijft deze enorme tijdsdruk als een conflict tussen het politiek geéiste
“versnelde” goedkeuringsproces en de verplichting van zijn autoriteit om de “noodzakelijke
tijd” te nemen om “robuuste zekerheid” te hebben over de veiligheid van vaccins. De #Pfizer
- #BioNTech vaccinaties werden goedgekeurd onder druk en onder het motto; het is buigen
of breken. (https://nius.de/Coronaljetzt-ermittelt-sogar-der-us-bundesstaat-texas-die-chronik-
der-pfizer-skandale/2029fe4b-e598-46d8-b82d-0cbce2b8f979...) En de 2e mail ; Ze waren in
november 2020 op de hoogte van de verschillen tussen proef- en commerciéle batches. Het
is een belangrijke e-mail, die precies de overstap van proces 1 naar 2 weergeeft. De focus is
gericht op een lagere sterkte, maar er wordt weinig aandacht besteed aan wat er nog meer
in zit als de sterkte verminderd is. Ze hebben duidelijk overwogen of ze nieuwe klinische
onderzoeken nodig zouden hebben voor het commerciéle product met verminderd mRNA.
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Dat dit klaarblijkelijk niet of nauwelijks is gebeurd en ook niet als zware eis is gesteld door
het EMA is werkelijk waar onvoorstelbaar.

<t wanangema sursnisy>
Sons: Ty, 19 ovambar 2030 19:13
12! Conte Fma; < Emer.Coshe g ma surapac <Eeraun Sasensyama s
£ Bove e ot g B Hons e Covued Wi <ha
kit o tefechans shes aday’ TC i (ke Camrmisoat

acceptable forthe €,
b Lo B et S e et e (o & mas teieed

i), the posie cectinlycin ot be excuded st

ke
here? i
i fite bt Hspe e ot B TR

g the (R pcess 1nd what £ us datver

From

Wemsverthe e

skt 1o 161 WAk s e 30N KA, o e, e RO,

Nolte Alexis

Mon 23/11/2020 10:48
Sent ltems

To:

Korakianiti Evdokia;
Evdokia,

One way to understand how the lower mRNA level in the finished product translates to
efficacy would be to measure whether it affects significantly levels of protein expression. It
could be that the level of antigenic protein expressed is not significantly affected. However,
I don't know whether the a test that would allow to predic pact on efficacy without
clinical trial for comparability.

Alexis

Classified as internal/staff & contractors by the European Medicines Agency
Korakianiti Evdokia
Mon 23/11/2020 10:38
Inbox
Dear Colleagues,

This email is for awareness and to flag an important comparability issue with the BioNTech
vaccine that needs to be addressed prior te approval.

Issue: A significant difference in %RNA integrity / truncated species has been cbserved
between the clinical batches [ ~ 78% mRMNA integrity) based on which the Interim analysis
was performed and the proposed commercial batches (~ 55%).

The company claims that the efficacy of the drug product is dependent on the expression of
the delivered RNA, which requires a sufficiently intact RNA molecule. The root cause for
for the lower %RNA integrity at commercial batches has not yet been identified

Impact: The potential implications of this RNA integrity loss in commercial batches
compared to clinical enes in terms of both safety and efficacy are yet to be defined.
Whether or not the observed comparability issues could be a blocking point will depend on
the relevance of these observations to safety and efficacy and the company will be
requested to fully justify the lower %RNA integrity (and other differences noted).

Point for discussion will be whether the comparability issues can be solved only by Quality
data (additional functional/ in vitre biclogical data + available non-clinical) or that further
clinical data (bridging studies are/will be performed) will be needed. It is difficult to make
any projections on this.

way forward: This issue and other MO ( but in our view not blocking to a potential
approval) have been raised at ETF and are being discussed at BWP this week and in a TC
with FDA on Wednesday

With many thanks to Ton who's is the Quality spedialist for this vaccine together with Brian
looking after the chemical elements

Best regards

Evdokiz

Ext. 7150
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