: rodina a zdravie :

,,Udaje, ze niekto ochorel po o¢kovani, mézem mu spravit Statistiku,
kolko deti po ockovani spadlo zo schodov. Lebo deti vdruhom roku
Zivota padaju zo schodov, padaju z hrusky a takisto po ockovani méze
dieta dostat cukrovku, dokonca méze zomriet po ockovani. Ale ide o
to, na ¢o zomrelo, na to ockovanie nie. Teda davat suvislost, ako po
ockovani nieco vzniklo, to je ¢asova zhoda, to su vSetky komplikacie,
ktoré sa ockovaniu prisudzuju. Nie je to pricinna zhoda.*

prof. MUDr. Svetozdr Dluholucky, CSc., profesor socidlnej prdace [1]

BEZPECNOST
VAKCIN

HPV - ludsky papiléomovy virus 4)

POSTIHNUTI SA OZVALI

Nielen proponenti oc¢kovania, akym je
prof. Dluholucky, ale aj vacsina odbornej
verejnosti sa tradi¢ne priklana k ndzoru,
ze vakciny sd Gc¢inné a bezpecné, a ze vaz-
ne neziaduce dcinky (dalej NU) maj iba
Casovu suvislost s ockovanim. Podotkni-
me, Ze takto sa prezentuju aj tie vakciny,
ktoré sa neskor stiahnu alebo nahradia
pre nedostato¢nu t¢innost alebo bezpec-
nost, a ze ich bolo viac, nez by propaga-
torom ockovania bolo milé. Aj v najom
seriali ndjdete viacero prikladov.

Rodiny deti, ktoré postihli NU, maju
na otazku bezpecnosti vakcin, pochopitel-
ne, iny pohlad a vo vidsine krajin vyspe-
lého sveta existuju podobné zdruzenia,
akym je na Slovensku Iniciativa pre uve-
domenie si rizik okovania, ktora upozor-
fuje na rizikd spojené s ockovanim a ziada
slobodu v tejto oblasti.

Avsak HPV vakciny vzbudili vskutku
nebyvali odozvu verejnosti, pretoZe uz
v priebehu pomerne kratkeho obdobia
ich pouzivania sa v mnohych krajinach
sformovali dalSie $pecidlne zdruZenia, kto-
ré zhromazduju vyslovene dievcatd s po-
dozrenim na NU stvisiace prave s HPV
vakcinou. Asi najzndmejsie je zdruZenie
SaneVax (Safe, Affordable, Necessary and
Effective Vaccines and Vaccination Practices)
a dcérska organizdcia AHVID (Association
of HPV Vaccine Injured Daughters — Spojené
kréalovstvo), dalej AAVP (Associate de Afec-
tadas por la Vacuna del Papilona — Spaniel-
sko), NCCVVLC (National Cervical Cancer
Vaccine Victim Liaison Committee — Japon-
sko), CGAN (Canadian Gardasil Awareness
Network — Kanada) a iné. Na strankach
zdruZeni sa moZete docitat svedectvd diev-
¢at a ich rodicov o tom, ako drasticky sa
zmenil (alebo dokonca skondil) Zivot diev-
¢at po ockovani.
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Pochopitelne,
svedectva nepredstavuju
vedecky dokaz o tom, Ze uve-
dené nasledky sposobila vakcina.
Ukazuju vsak biedu lekarskeho
systému, ktory takdto suvislost
zvycCajne apriori zamietne. Pritom
nedokaze podat Ziadne relevantné
vysvetlenie, preco zdravotné
problémy nastali, ba dokonca
casto ani urcit jednoznac-
nu diagnézu.

BIZARNE NASLEDKY

V stvislosti s HPV vakcinami sa hovori
najmd o autoimunitnych a neurologickych
poruchdch. Niektoré z nich sa pomerne
silno viazu na HPV vakciny v tom zmysle,
ze v suvislosti s inymi vakcinami sa spomi-
naji menej alebo vobec. .
Jednym z prapodivnych NU je pri-
mdrne zlyhanie vaje¢nikov — diev¢atam
skon¢i menstruacny cyklus a v podstate
vstipia z puberty priamo do meno-
pauzy. Ohlasenych pripadov je velmi
mdlo, a preto je tazké preukdzat
pricinnu stvislost s vakcinami (a ani
sa zatial oficidlne neprizndva).
Americké kolégium pediatrov v§ak
pri tejto prileZitosti upozornilo, ze
v klinickych skuskach sa funkcia
vajec¢nikov dlhodobo nevyhodno-
covala ani u potkanov, nieto este
u [udi. Uvadza, ze vy$e 3/4 hlase-
nych pripadov vo VAERS (Vaccine
Adverse Events Reporting System
— systém pre hldsenie neziaducich
udalosti po o¢kovani v USA) sa
tyka vyslovene vakciny Gardasil/
Silgard, v dal$ich pripadoch bol
podany zaroveii s inymi vakcinami
aiba necelych 6 percent hlaseni

sa tyka inych vakcin. Klinické skusky by
takyto NU nemohli odhalit, a to jednak
pre zriedkavost, jednak vicSina zien pocas
$tadii uzivala hormonalnu antikoncepciu,
takze absencia menstrudcie by nevzbudi-
la pozornost. Méze ist o jeden z prejavov
ASIA syndrému (autoimunitny/zdpalovy
syndrém vyvolany adjuvansami) [2 - 4]
(pozri aj Dieta 12/2016). [5]

KOLAPS A KRCE

Druhou zvl4stnostou je relativne vysoky vys-
kyt kolapsov a ki¢ov, ktoré spolu s bolestami
hlavy a zdvratmi tvoria zna¢ni ¢ast neuro-
logickych NU hlasenych v stvislosti s HPV
vakcinami. [6 — 11] Pozoruhodny je nepo-
mer medzi ohldsenymi pripadmi a skutoc-
nym vyskytom. Zatial ¢o pasivne systémy
dostant len 8 hlaseni na 100 000 davok
vakciny, [12] v $tidii zaloZenej na dotazni-
koch a aktivnom vyhladdvani v zdravotnych
zaznamoch sa prejavili sklony k odpadnutiu
alebo odpadnutie az u 15 percent dievcat
po prvej davke HPV vakciny. [13]

Ak takymito tazkostami dievca ¢i mla-
da Zena zacne trpiet chronicky, ide, samo-
zrejme, o vazne problémy, ktoré nartsaji
plnohodnotny zivot. [14] Nemozno viak
podceniovat ani jednorazovy prejav ta-
kychto tazkost{ kratko po ockovani. Jed-
nak mozu signalizovat ndstup dalsich,
potencidlne zavaznejsich problémov a jed-
nak v urcitych situdciach moze aj ,,obycaj-
né“ odpadnutie, zdchvat kr¢ov alebo za-
vrat sposobit vazne dosledky.

Vyrobca preto odporica ockované oso-
by sledovat pocas priblizne 15 mindt. Je
dolezité zabezpecit opatrenia, aby sa pre-
dislo poraneniu pri pade. [35] CDCuvadza
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ako priklad fraktiru lebky u dievcata, ktoré
odpadlo 10 minit po ockovani HPV. [15]
Poznamenajme, Ze sa vyskytujui aj udalosti

Vriatme sa teda k prof. Dluholuckému,
ktory ndm vo svojom vyroku citovanom
v dvode ¢lanku nechtiac ddva niekolko
tipov [1] a ak porozmy$lame nad dal$imi
situdciami, v ktorych by kolaps alebo krce
mohli nastat, napriklad cestni premav-
ku, za¢ne byt zrejmé, ze mozu existovat
vazne nasledky ¢i dokonca dmrtia, alebo
aj hromadné nehody, ktoré nikdy neboli
priznané ako dosledok ockovania, ba do-
konca mo6zu byt pouzivané ako predmet
sarkastickych poznamok na tito tému.

Mohli by sme ist eSte dalej — bolo by
zaujimavé pozriet sa na dokumentdciu kli-
nickych skisok HPV vakcin, kde st evido-
vané aj viaceré imrtia, idajne nesuvisiace
s ockovanim.

Tieto tvahy nie si len mentdlnym
cvicenim o tom, ako uvazovat v Sirsich su-
vislostiach o désledkoch ockovania. Od-
bornd literatira uznava uraz v dosledku
odpadnutia kratko po o¢kovani ako jeden
zo zndmych mechanizmov imrtia ndsled-
kom ockovania. [36]

DANSKY SKANDAL

V roku 2015 sposobil velky rozruch doku-
ment danskej TV2 o dievcatach, ktoré uva-
dzaju vazne NU po o¢kovani HPV vakci-
nami. [16] Pre mnohé z nich to znamenalo
koniec aktivneho Zivota alebo dokonca pri-
putanie na postel ¢ invalidny vozik. V cen-
tre pozornosti boli dve vazne autoimunitné
ochorenia — POTS (syndrém posturdlnej
ortostatickej tachykardie) a CRPS (kom-
plexny regionalny bolestivy syndrém).
Dievcatd absolvovali pingpongovanie od jed-
ného lekdra k druhému a mnohé sa nikdy
nedostali k nejakej diagnéze, tob6z lieche.
Po odvysielani sa zriadilo centrum, ktoré
malo riadit diagnostiku, avsak okamzite
bolo pretazené stovkami dievcat, ktoré sa
prihlasili s podobnymi priznakmi po o¢-
kovani (pozri Dieta 9/2015 a 12/2016). [5]
Danske trady vec do hibky neskimali,
ale rovno ju odovzdali Eurépskej liekove;j
agentire (EMA), ktora v jili 2015 ohldsila
vySetrovanie, aby uz v novembri ozndmila,
ze suvislost sa nepreukazala, a Ze benefit
ockovania vysoko prevazuje nad rizikami.

[17]

Tieto zavery
kritizovali zdruzenia AHVID
aj AAVP. Poukazuju na netranspa-
rentnost rozhodovania - EMA odmietla
odpovedat na otazky ohladom dokazov,

z ktorych vychéadzala, a to az do ¢asu, kym bude
jej stanovisko odsuhlasené prislusnymi komisiami
Eurdpskej unie - PRAC (Vybor pre hodnotenie rizik
liekov) a CHMP (Komisia pre huméanne lieky). Toto
zvlastne pocinanie - na jednej strane EMA uz vydala
tlacové vyhlasenie o vysledku vysetrovania, na druhej
strane odmietla vydat informécie, pretoze ,proces
este neskondil” - navonok budilo podozrenie, ze
EMA urobila ,papierové vysetrovanie” a chce
pren ziskat ,,okruhlu peciatku” skor, nez bude

mozné kriticky posudit zaklad a kvalitu jej
zaverov. [18]

EMA tiez odmietla poskytnit AAVP
informadcie o pripadnych konfliktoch za-
ujmov ¢lenov komisie PRAC. KedZe v tom
Case sa nepublikovala Ziadna nova Stidia
ohladom suvislosti POTS a CRPS s HPV
vakcinami, PRAC sa zrejme opieral o zna-
mu 3tidiu, ktord vacinu pripadov ocho-
reni ani nemohla zachytit kvoli nevhod-
nosti databazy CRPD pre vyskum a kvoli
vaznym problémom s diagnostikou. [19]
(pozri Dieta 9/2015). [5]

Postup EMA tvrdo kritizoval aj kolektiv
pod vedenim prof. Petra C. Getzscheho,
MD, I’rMedSci, MSc, vtedajsieho riadite-
la danskej pobocky vedeckej organizacie
Cochrane (spominali sme ho aj v predoslej
Casti serialu). V oficidlnej staznosti sa na-
priklad docitame, ze EMA postupovala po-
dozrivo tajnostkarsky — pracovné materidly
boli utajené, ¢lenovia komisie boli utajeni
a z uniknutych pracovnych materialov je
zjavné, ze namietky niektorych ¢lenov sa
v konecnej verzii pre verejnost neobjavili.
Clenovia komisie museli podpisat dozivot-
né zmluvy o ml¢anlivosti, takze sa od nich
nedozvieme, akym sp6sobom komisia pra-
covala, ako boli vyrieSené namietky a ako
nastalo schvilenie kone¢nej verzie. EMA
zatajila aj také tdaje, ako pocty postihnu-
tych v jednotlivych krajindch a pocty poda-
nych davok vakein. Bez uvedenia dévodov
EMA vylicila zo skdmania 50 z 83 posu-
dzovanych pripadov POTS. [20]

Material EMA sa z velkej ¢asti opiera
o vyjadrenia a idaje od samotnych farma-
ceutickych firiem, cize firmy st prakticky
v tlohe svedkov v procese posudzovania
svojich vlastnych produktov a ¢inov. Podla
uniknutych informacif viacerf ¢lenovia mali
finan¢né vizby na vyrobcov vakcin. Podla
Cochrane niektor{ z najvyssich predstavi-
teov EMA si nesplnili svoju povinnost zve-
rejnit konflikty zdujmov, napriklad riaditel
EMA, ktory ddajne v roku 2015 napisal,
ze nema konflikt zdujmov, hoci v rokoch
2012 a 2013 sa stal drzitelom patentov
¢. 8389680 a ¢. 8207294 pre farmaceutickd
firmu. [20] [21]

V Dansku
a Japonsku stale
prebieha vyskum, ktory
moze priniest zasadné nové
informacie. Na zaklade databazy
WHO VigiBase sa ukazalo, Ze pri-
padov POTS a CRPS je v skuto¢nosti
pravdepodobne omnoho viac - naslo sa
mnozstvo hlaseni s pribuznym klinickym
obrazom, akurat bez konecnej diagnos-
tickej ,nalepky”. Napriek stanovisku
EMA vo viacerych krajinach pre-
bieha vyhodnocovanie narod-
nych Statistik a hladaju sa
suvislosti. [10]

ZAVER

V 4 castiach nasho seridlu sme sa

pokausili zobjektivnit pohlad na HPV
vakciny. Nase skimanie ukdzalo pre-

dovietkym kontroverziu ohromnej hibky —
este viac nez u inych vakein sa 1i§i viimanie
vakein medzi ich propagdtormi a kritikmi.

Pokial ide o tc¢innost vakcin proti HPV,
propagatori hovoria o tizasnom objave, vy-
hodnej prevencii a dokonca 100-percentnej
dcinnosti v boji proti rakovine. Prof. Kristif-
kovd emotivne rozprava poslancom NR SR
o tom, ako sme mohli zachranit 4 000 Zien,
keby sme boli pokrokovejsia zaviedli plosné
ockovanie uz pred 10 rokmi. [22]

Naproti tomu dostupné tdaje z klinic-
kych skisok ukazuji celkom iné vysledky
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— v prevencii lézii typu CIN3+ (bez ohla-
du na virusovy kmen) dosahuje Cervarix
ucinnost 93 percent, Gardasil/Silgard 43
percent, pre Gardasil 9 chybaji udaje. V
prevencii CIN2+ ma Cervarix uc¢innost
62 percent, Gardasil/Silgard 22 percent,
Gardasil 9 icinnost 63 percent. Tieto ida-
je pritom este nezarucuju, Ze tato ucinnost
sa udrzi dlhoro¢ne, pri Gardasile 9 si uz
udaje o rychlom ubytku protilatok pri-
najmensom pri niektorych rozsirenych
typoch HPV. [23] Vysledky v kazdej kraji-
ne sa mozu este lisit podla toho, ako sa lisi
vyskyt jednotlivych sérotypov. [24] Zatial
sa v podstate ani nepreukdzalo, ¢i vakciny
vobec chrania proti rakovine.
Propagatori ockovania uistuji o bez-
pecnosti HPV vakcin a argumentujd mi-
liénmi podanych davok, ako aj Stiddiami,
ktoré nenasli stvislost s vaznymi NU.
Je to podobny pristup, ako obhajovat
bezpecnost automobilovej dopravy poc-
tom celkovych najazdenych kilometrov
— do dvahy by totiz bolo treba zobrat aj
tisice nehod, ktoré ju sprevadzaji. Uda-
je o vakcinovych ,nehodach” mézeme
ziskat z klinickych skusok (ktoré sa viak
vyrazne skreslili pouzivanim hlinikového
adjuvansu v ulohe ,placeba®) a zo sys-
témov sledovania a hldsenia (ako napr.
VAERS). Tie poniikaji pomerne znepo-
kojivy pohlad — hoci nepredstavujd dokaz,
7e dany NU sposobila vakcina, predsa len
je tazko vysvetliteIné, pre¢o u mladych
dievcat a Zien maji HPV vakciny podla
niektorych $tidif v niektorych kategé-
ridch na konte viac hlaseni vaznych NU nez
vietky ostatné vakciny dohromady. [6] [7]
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Namiesto $ibrinkovania ¢islom 4 000
ako argumentom ockovania by sme sa mali
dradnych autorit opytat, preco je na Slo-
vensku imrtnost na rakovinu krc¢ka mater-
nice na drovni rozvojovych krajin. Preco sa
nevieme dostat na droven vyspelého sveta,
ktory doslednym nasadenim PAP skrinin-
gu znizil imrtnost na 1,4 az 2,3 na 100 000
zien? A preco sa pocas sucasnej medidlnej
kampane zameranej na prevenciu HPV
a rakoviny opit hovori prakticky len
o ockovani a len mdlo sa spomina PAP
skrining, ktory aj podla vyrobcov vak-
cin ostdva potrebny, [25 - 27] a ktorého
dspesnost v prevencii rakoviny sa podla
prof. Harperovej uz nepodari navysit
ockovanim? [28] Nehovorf sa ani o vy-
zname zodpovedného sexudlneho spra-
vania a vernosti, a média nevyvijaji tlak
na pouzivanie dezinfekcie uc¢innej proti
HPV v gynekologickych ambulanciach.

K téme vakcin ako
prostriedku proti rako-
vine je na zaver tazké nespo-
menut fakt, v ktorom sa ukryva
hlboka irénia: prekonanie mumpsu
znizuje riziko rakoviny vaje¢nikov.
[29 - 32] V podstate sme ockovanim
vymenili neprijemné, no vcelku lahké
detské ochorenie - mumps za tazké
ochorenie - rakovinu. Ktovie, ¢i nam
farmaceuticky vyskum ¢oskoro
neponukne novu vakcinu,
tentoraz proti rakovine
vajecnikov.

V sicasnej informacnej a spolocenskej
situdcii nie je pre lekdrov tazké nasadnut
na medidlnu vlnu a pripojit sa k propaga-
torom HPV vakcin. Avsak je omnoho taz-

Sie ndjst jednoznac¢né a pevnymi dokazmi
obhdjitelné stanovisko. Laicka verejnost sa
zrejme rozhodne najmi na zaklade dévery
¢inedovery.

Precitajme si, ¢o
na tému ,riziko verzus be-
nefit HPV vakcin” napisala dlho-
ro¢nd editorka prestizneho lekarskeho
zurnalu Dr. Charlotte Haug, MD, PhD,

MSc: ,,Pri zvazovani dékazov o rizikach a be-
nefite je vhodné sa zaroven opytat, kto prijima
riziko a kto ziskava benefit. Pacienti a verejnost

Ako pozitivny mdZeme hodnotit fakt, Ze
ockovanie proti HPV sa na Slovensku zatial
nestalo povinnym pre vietky deti, a difame,
ze to tak aj ostane. Menej pozitivne hodno-
time, Ze toto velmi drahé opatrenie so zatial
nejasnou celkovou zdravotnou hodnotou
sa bude financovat zo zdrojov zdravotného
poistenia, ¢o od¢erpa prostriedky z inych
oblasti zdravotnej starostlivosti.

Ak sa rozhodnete ockovat seba ¢i
svoje dieta proti HPV infekcii, ostaiite
po ockovani aspon hodinu v pokoji
a pod dohladom kvéli riziku odpad-

logicky o¢akévaju, Ze na véhu su postavené len
lekarske a vedecké dokazy. Ak sa do rovnice
dostanu dalsie zaleZitosti, ako napriklad zisk
spoloc¢nosti i financné, alebo profesionalne

vyhody pre lekarov, alebo ich skupiny,

rovnovaha sa polahky vychyli. To sa
stane aj v pripade, Ze nie su sprav-
ne zapocitané neziaduce
Gcinky.” [33]

Dr. Tomljenovicovd, zndma kriti¢ka
HPV vakcin, ma jasny a vyhraneny ndzor:
,Je etické, vystavit dieta v preadolescent-
nom veku riziku smrti alebo invalidizu-
juceho autoimunitného ochorenia pre
vakcinu, ktora zatial nezabranila ani jed-
nému pripadu rakoviny kr¢ka maternice,
ochorenia, ktoré sa moze vyvinit 20 az 30
rokov po vystaveni virusu HPV, ked sa mu
da predist pravidelnym PAP skriningom,
ktory takéto riziko nema? Pravdepodobne
nie.” Dr. Tomljenovicova netvrdi, ze HPV
vakciny sa nemdzu stat ndstrojom preven-
cie, ale treba odhalit vrodenu zranitelnost
Tudi vo¢i vakcinovym NU. Rie$enim by
mohlo byt personalizované ockovanie
(,,51té na mieru®). Masovy pristup k ocko-
vaniu a popieranie problémov s ti¢innos-
tou a bezpec¢nostou nie je rieSenim. [34]
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