Vazeny pane doktore,

Se zajmem jsem si preCetla vas ¢lanek o hliniku jako adjuvans ve vakcinach na vasich
strankach.

Mam k nému nékolik poznamek a dotazi. Moje v soucasnosti dosud nerozptylené obavy se
tykaji predev§im jeho mozné akutni a chronické toxicity. Ve svém c¢lanku peclivé pocitate a
dochazite k vysledku, Ze se hlinik z vakciny neuvoliiuje a tudiz nemiiZze zplsobit Zadné
systémové akutni reakce a problémy.

Faktem ovSem je, Ze déti maji po oCkovani velmi Casto systémové reakce, ne pouze lokalni.
Sam vyrobce Infanrixu Hexa firma GlaxoSmithKline uvadi jako c¢asté nebo velmi casté
reakce (vyskyt v jednom ptipadé na 10 aplikovanych davek): ztrata chuti k jidlu, horecka nad
38C (Castéji nez 1:10 davek), horecka nad 39,5C (cca 1:10 déavek!), unava, neobvykly plac,
podrazdénost, neklid, otok, bolest, zarudnuti v misté vpichu, prijem, zvraceni, nervozita.
Horecka, ztrata chuti k jidlu, Gnava, neobvykly pla¢ (pfesnéji feceno encefaliticky kiik),
podrazdénost, neklid a nervozita jsou symptomy zptsobené reakci nervového systému.

Pokud vakcina zlistdva v mist¢ vpichu a jen pozvolna a dlouhodobé stimuluje imunitni
systém, pak je tieba patrat, co z vakciny se uvoliuje do krevniho ob&hu, dostava se do mozku
a zpusobuje tyto reakce a jakym mechanismem. Dokud tato otazka nebude zodpovézena —
povazuji za ostudné a nedbalé, Ze se ji dosud nikdo nezabyval a nebyla dosud zodpovézena —
do té doby je podeziela kazda slozka vakciny se znaAmym neurotoxickym uc¢inkem. Polozila
jsem v zafi tuto otazku firmé GlaxoSmithKline a ani po urgenci jsem dosud nedostala
smysluplnou odpovéd’. Bud’ ji neznaji, coz je skandalni nebo ji nechtéji sdélit, coz je neméné
skandalni.

Pii pohledu na slozeni vakcin bije do o¢i mnozstvi hliniku. Jistéze vakciny obsahuji mnoho
dalsich latek, které jsou také kandidaty na neurotoxicitu, ale hlinik se ve vakciné vyskytuje
v mnozstvi, které mnohonasobné piekracuje limity pro toxicitu, zejména MRL (minimal risk
level) a normu FDA pro parenteralni piijem Al pro osoby se sniZzenou funkci ledvin.

Sam priznavate, ze se nikdo nikdy neobtézoval zméfit hladinu hliniku v krvi u kojenct po
ockovani, a to ani u déti, které mély akutni encefalopatické reakce, abychom si mohli byt
naprosto jisti, ze se skute¢n¢ neuvoliiuje z mista vpichu a nedosahuje v krvi nebezpe¢nych
hodnot. Z nize uvedenych tdaji vyplyva, ze se jen ,,pfedpoklada“ a ,,v&fi* — to jsou prosim
citace z niZe citovanych materialti oficialné poskytnutych SUKLem — Ze se hlinik nerozpousti
a neni nebezpe€ny. Ale je t0 skute¢né jen pouhd vira, absolutné z4dnd véda a fakta. Coz je
Vv oblasti o¢kovani kojencti zna¢n€ znepokojivé zjisténi.

Budu diskutovat konkrétn¢ nékteré vase argumenty a studie.

Piedev§im podavate zdsadné neptfesnou a zavadéjici informaci v grafu ukazujicim rozlozeni
praniku hliniku z vakcinaéni davky. Méte na obrazku dospélého CLOVEKA a v titulku grafu
je odkaz na praci Flarenda z roku 1997, ve které pouzil DVA KRALIKY! KdyZ uz chcete
odkazovat na tuto praci, mél byste tam mit obrizek KRALIKA. Podstatné také je, jestli
Flarend pouzil dospél¢ jedince nebo mlad’ata. Zasadnim faktorem v distribuci jakychkoli latek
v organismu je totiz efektivita hematoencefalické bariéry, detoxikacni schopnost jater a
vylu€ovaci schopnost ledvin. VSechny tyto faktory jsou u malych kojencti oslabené nebo
neexistujici a proto nelze ptenaset informace o kinetice hliniku z dospélych jedincl na déti.
Napftiklad kinetické studie na bfezich zvitatech a mlad’atech ukézaly, ze ukladani rtuti nebo



glutamdtu do mozku bylo vyznamné vy$s$i u plodi nez u matek. Je pravdépodobné, Ze
podobny rozdil se tyka i distribuce hliniku v organismu.

Kromé odkazu na Flarendovu studii jsou vSechny vaSe udaje o hladinach v krvi zalozené
pouze na matematickych modelech a in vitro studiich, coz pfi neexistenci studie, kterd by
zmeftila hladiny u ockovanych déti, neni zddny jednoznacny dikaz.

Vase udaje o vyludovani jsou ovem Vrozporu sudaji, které poskytl SUKL a firma
GlaxoSmithKline. Mam jejich pisemné vyjadieni, Ze hlinik je ve vakciné nerozpustny, ale Ze
se ho soucasné cca 50-70% do 24 hodin vylou¢i mo¢i. Tyto dvé skuteCnosti se ovSem
vzdjemné  vyluéuji. SUKL na podporu svého tvrzeni uvadi odkaz na
http://www.immunizationinfo.org/issues/vaccine-components/aluminum-adjuvants-vaccines,
¢lanek diskutujici hlinikové adjuvans.

V ¢lanku se piSe, cituji: ,,The body burden of aluminium from both sources (potrava a
vakciny) is bellow the minimal risk level (autofi ovSem nevzali vavahu mizivou
vstiebatelnost Al z potravy) except transiently following vaccination; since 50-70% of
injected aluminium is extreted within 24 hours, this is believed to have no negative
effect.

Preklad: ,,zatéz organismu z obou zdroji (potrava a vakciny) je pod minimalni rizikovou
urovni (autofi ovSem nevzali vuvahu mizivou vstiebatelnost Al ze stravy) kromé
prechodného obdobi po oc¢kovani; protoze se 50-70% injikovaného hliniku vylou¢i béhem
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24hodin, véri se, Ze to nema Zadny negativni ucinek.*

Za touto vétou je odkaz na praci Jonese a Chou: Aluminum toxicokinetics regarding infant
diet and vaccinations, kterou uvadite 1 ve svych odkazech.

Kdyz se témér 70% Al béhem 24hodin vyloud¢i moc¢i, pak minimalné toto mnoZstvi
projde za 24hodin krevnim obéhem a nezanedbatelné ¢ast se u malych kojencti s nefunkéni
hematoencefalickou bariérou dostane do mozku. Vy sam v zavéru svého ¢lanku vyjadiujete
podobné obavy — moznou absorpci celého mnozstvi Al z vakciny povazujete za, cituji:
,skutecny problém®.

70% z 1320 mcg je 924mcg, coz je vysoce nad limitem FDA pro parenteralni piijem Al osob
se snizenou funkci ledvin, ktera je Smcg/kg/den, tj. 30mcg celkem na 6kg kojence. MRL je
stanoven na 1mg/kg/den, pfi vstiebatelnosti 0,3% jde o 18mcg celkem na 6kg kojence.

MRL 1mg/kg/den — vstiebano 0,3% 18 mcg na celé 6kg dité

FDA 5 mcg/kg/den -vstiebano 100% 30mcg na celé 6 kg dité

70% vakciny 924 mcg, vstiebano 100% 924 mcqg na celé 6 kg dite

K rozpustnosti uvedl SUKL dalsi zdroj, a sice tento ¢lanek

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/07/WC5
00108657.pdf. Tyka se Al v imunopreparatech, na které odkazujete i vy. Problematické na
vypoctech autoru je, Ze se pocita zatéz Al pro dospélé a pro déti ve vé€ku 5 let s primérnou
hmotnosti 20kg. Kdyz jejich ¢isla vztdhneme na 6kg kojence a obsah Al z 3 davek vakcin za

tfi mésice, dostaneme znepokojivé vysledky.

Tento ¢lanek je zajimavy i proto, Ze se zabyva piijmem Al z antacid, ktera obsahuji tentyz
udajné nerozpustny hydroxid hliniku jako vakciny. Cituji: ,,(po poziti antacid) very high
plasma Al levels can be observed.“ (,,je mozno pozorovat velmi vysoké plazmatické hladiny
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AL*) Je znamo, ze lidé se selhanim ledvin byli poskozeni Al pfijatym mimo jiné prave
Z antacid a na ptibalovém letdku k témto 1ékiim je uvedeno varovani.

MuZete prosim vysvétlit, jak miZe idajné nerozpustny hydroxid hlinity z antacid zvySit
vyznamné krevni hladinu Al? A jak se tedy lze spolehnout na udavanou nerozpustnost
téZe soli Al v tkani po aplikaci vakeiny? Rozpustnost hliniku vyznamné zavisi na kyselosti
prostiedi. Zanétliva tkan ma niz§i pH nez zdrava, proto aplikace vakciny do svalu
S naslednym (Zadoucim) zanétem mlze vyznamné zvysit rozpustnost.

Dale autofi pisi: ,,Absorption after s.c. administration is theoretically 100% but the rate of
absorption is expected to be very low due to the insolubility of the Al salts used as adjuvants.
However, there are no data on Al concentrations in plasma or urine after s.c. or i.m.
application of Al-hydroxide in humans which would allow to estimate absorption rates.*
Preklad: ,,Absorpce po podkozni aplikaci je teoreticky 100%, ale predpoklada se nizka
absorpce z divodu nerozpustnosti Al soli pouzitych v adjuvans. AvSak neexistuji Zadna data
0 koncentraci Al v plazmé nebo mo¢i po podkoZni nebo nitrosvalové aplikaci hydroxidu
hlinitého u lidi, ktera by umoznila odhadnout miru absorpce.*

Tedy pouze ptredpokladaji nizkou rozpustnost téze soli hliniku, kterd pfi poziti v antacidech
vyznamné zvysi hladinu v plazmé.

Dale autofi uvadéji, ze polocas Al v plazmé se odhaduje na 4 hodiny. U kojenct bude zcela
jisté delsi, protoze maji méné funkéni ledviny nez Sleté dit¢ nebo dospély. Pti predpokladané
nizké absorpci Al zinjekce alergenu navazaného na Al hydroxid (obdobné vakciny), by
aplikace méla byt obdobné depotni injekci. Tedy by mély byt dosazeny ustdlené hladiny pfi
stal¢é denni absorpci z mista injekce. Na zaklad¢ téchto predpokladi pocitaji systémove
dostupné kumulativni mnozstvi Al béhem jednoho roku imunoterapie pfi frekvenci aplikace
vakciny jednou za 6 tydn a srovnavaji ho s pfijmem Al potravou pro dospélé a 20kg dité.
Kdyz pouzijeme jejich cisla pro 3-6meésicni dit€¢ s hmotnosti primérné¢ 6kg a 3 davky
ockovani s celkovou davkou Al 3960 mcg béhem tii mésicii, dostaneme tyto vysledky.

Zdroj Obsah Al Vstiebatelnost | Piijem za 3 | %MRL
meésice

Matetské mléko 40 mcg/l/den | 0,3% 10 mcg 0,7%

Umela détska vyziva 225 mcg/l/den | 0,3% 114mcgl/l 8,4%
vcetné vody

Infanrix hexa 3 davky 2490 mcg 100% 2490 mcg 184%

Inf.Hexa+pneumokokova | 3990 mcg 100% 3990 mcg 295%

vakcina 3 davky

Je zcela ziejmé, ze piijem Al 1 pii postupném uvoliiovani z mista vpichu témét tiikrat
piekracuje minimal risk level béhem 3 mésicti o¢kovani.

Dale autofi diskutuji mozné hladiny Al po aplikaci imunopreparatu. Pro 20kg déti uvadéji, ze
hladiny Al v plazm¢ mohou stoupnout 4-9x vic¢i nejniz§i o¢ekavané hladiné pii piijmu Al
potravou na urovni MRL. Vyssi hladiny budou logicky u mensich déti, protoze davka vakciny
se nepfizpusobuje hmotnosti pacienta.

Budu také dedukovat jako vy a dochazim k zavéru, ze pokud 20kg dité pti ptijmu Al 9,12 mg
za rok imunoterapie (injekce 1x za 6 tydnti) muze zvysit dlouhodobé hladiny Al v krvi az 9x,
u 6kg ditéte by to mohlo byt adekvatné vice, tedy cca 30X (je nutno vzit v ivahu i méné




funk¢ni ledviny, tj. pomalejsi exkreci) a protoze pocitdm pouze 3 mésice s nejvyssi Al zatézi
z vakcin, mnozstvi Al pfi 3 mésicich imunoterapie je 2280 mcg na 20kg dité, z ockovani
3990mcg na 6kg dité, tj. jde o mnohem vyssi davku na kg vahy, tudiz lze davodné
predpokladat, ze dlouhodobé zvysena hladina bude jesté vyssi.

Hmotnost Mnozstvi Al/3 mésice Mozné zvySeni hladiny
20kg 2280 ug= 114mcg/kg Az 9x - 45mcg/l plazmy
6 kg 3990 ug= 665mcg/kg Az 52x - 260 mcg/l plazmy

Za normalni plazmatickou hladinu se povazuje 5mcg/l, za Kkritickou z hlediska naruseni
mozkovych funkci pii dlouhodobém zvySeni se povaZuje 59mcg/l. Pokud podle vyse
uvedenych udaji dojde ke zvyseni plazmatické hladiny pfi pozvolném uvoliiovani z vakcin u
6kg kojence ke zvyseni nejméné 50X, dochazime k mozné dlouhodobé hladiné 260mcg/I,
ktera nepochybné prekracuje hranici toxicity.

Nejdilezitéjsi je ale zavér tohoto c¢lanku, autofi vyslovné uvadéji, ze simulace
absorbovaného Al neodrazi celkovy farmakokineticky obraz, protoZe mira absorpce
miiZe byt mnohem vysSi, nez se predpoklada. Pak mohou plazmatické hladiny byt
kratkodob¢ vyssi, ale dlouhodobé nebudou tolik ovlivnény. Autoii dale navrhuji, ze aby bylo
mozno zodpoveédét otazky ohledné hladin Al po injek¢nim podani, mély by tyto hladiny byt
zméteny pii farmakokinetickych studiich, pfi kterych by se zméfily hladiny Al v plazmé a
moci pred a po injekénim podani vakcin.

Vyse uvedené vypodty a zavéry na zakladé materiali poskytnutych SUKLem jsou V piikrém
rozporu s vami uvadénymi daty na zakladé prevazné Flarendovy studie na dvou kralicich a
nekritickém pteneseni jejich vysledki na cloveéka. Podle vas je ,evidentni®, Ze je vse
v potadku pouze na zdkladé této studie a matematickych modeli. Model nic nedokazuje,
vyprodukuje vam to, co do n¢j zadate. Otazka zni, jak spolehlivé jsou vstupni udaje. Odkazy
poskytnuté SUKLem, ktery jisté povazujete za spolehlivy zdroj, ukazuji néco zcela jiného.
Dale bych se chtéla vyjadrit k souvislosti Al ve vakcindch a neurologickych reakci.

Uvadite dve studie zamétené na simulaci oCkovani ve vztahu k neurologickému poskozeni.
Vase vyhrady k praci prof. Shawa zahrnuji mimo jiné, ze jako placebo nepouzili vodu na
injekci ale fosfatovy pufr. Pak ale je tifeba stejnou vytku a pochybnosti o vysledcich
aplikovat prakticky na vSechny studie s vakcinami, protoze v nich se voda jako placebo
nepouziva nikdy. Sam to uvadite na zacatku svého ¢lanku, vakciny se porovnavaji nejcastéji
S jinou vakcinou nebo se smési adjuvans bez antigenu nebo antigenu bez adjuvans. Laicky
feCeno, je to viceméné totéz, jako kdyby chtél nékdo zjistovat toxicitu vodky pro jatra a
porovnaval ji s jinymi druhy alkoholu. Nebo porovnavat nefrotoxicitu jednoho 1€éku s jinym
nefrotoxickym lékem a pak prohlasit, ze 1€k A nema vic toxickych ucinkd na ledviny nez
placebo (Iék B, stejné toxicky). Takto napsano to zni nehorazné, ale piesné to se déje pfi
studiich a vakcinami a vefejnost je mylné udrzovana v piesvédceni, ze vakciny (proslavena je
zejména HPV vakcina) nemaji o mnoho vic nezddoucich ucinkd nez placebo. Pokud se
mylim, budu velmi rada, kdyz mi date odkaz na studii vakciny, kterd byla porovnavana se
skutenym placebem, jaké pozadujete po prof. Shawovi, tj. s vodou pro injekce nebo
fyziologickym roztokem.




Obvykly argument proti standardnim dvojité¢ slepym placebem kontrolovanym studiim
s vakcinami je, Ze neni etické ochudit kontrolni skupinu o dobrodini ockovani. Je ale etické
plosné¢ a pod hrozbou sankci ze strany stitu injikovat do malych kojenci nedostate¢né
testovanou smés znadmych toxind? Slozky vakciny byly testovany - pokud vibec —
izolované, nikdy nebyla oficidlné zkoumana jejich synergicka toxicita ptedtim, nez byly
zavedeny do bézné pediatrické praxe.

Shrnuti:

Existuji oficialni zdroje informaci, které pripoustéji vyznamné vyssi rozpustnost Al soli
ve vakciné, pripoustéji vyznamné zvySeni hladiny po aplikaci, pFripoustéji moZnost
docasného zvySeni hladiny nad limity a zejména pripoustéji neznalost skute¢nych hladin
Al v krvi po ofkovani. Sam vyrobce a SUKI uvadéji shodné vyluéovani 50-70% Al do 24
hodin. Piredpokladam, ze pro to maji n¢jaké podklady. Tento udaj sam o sob& vyvraci vaSe
matematické modely s minimalnim zvySenim hladin, protoze vylouceni 70% z 1320 mcg Al
z télicka malého kojence ledvinami béhem 24hodin znamend nepochybné piekroceni hranic
pro akutni toxicitu.

Ale nevedeme jen teoretickou diskuzi. Tam venku jsou déti, které zazily po ockovani néco
podivného. Jsou tam déti, které k¥icely dlouho neobvyklym placem, déti, které mély kiece
nebo naopak ochably a nebyly schopny pohybovat konéetinami, déti, které se po ockovani
prestaly usmivat, broukat nebo mluvit, déti, kterym se zcela zménil spankovy rytmus, které
padaly a nebyly schopny Iézt nebo se postavit, déti, které byly jako ,,vyménéné*, z aktivnich
déti se staly stiny bez zdjmu nebo naopak z klidnych déti se staly déti nervozni, predrazdéné a
uplakané. Nezapomenime na déti, které kratce po ockovani zemiely, syndrom néhlého umrti
kojence se kumuluje v obdobi po DTP ockovani, to je znamo jiz mnoho let. Dale déti, které
najednou za¢nou potfebovat rehabilitaci a Vojtovo cviceni, protoze se objevi néjaky problém
v motorickém vyvoji. Kdyz jsem studovala, na Vojtu chodily prakticky jen déti po tézkém
porodu s détskou mozkovou obrnou.

Regres neni soucasti normalniho vyvoje ditéte a jeho objeveni by mélo v kazdém
odpovédném l1ékafi spustit alarm a zdjem o hleddni pficiny. Jakékoli pficiny, jakéhokoli
faktoru, ktery by na dité mohl ptisobit neurotoxicky.

Kladu vam znovu otazku, kterou jsem polozila firmé GlaxoSmithKline, fediteli SUKLu a
hlavnimu hygienikovi: Ktera slozka vakciny Infanrix Hexa zpusobuje vySe uvedené
reakce nervového systému a jakym patofyziologickym mechanismem? Rodi¢e maji pravo
na odpovéd’ na tuto otazku.

Také vas zadam, abyste muj dopis zvefejnil na svych strankach, aby si jejich navstévnici
mohli utvofit ucelengjsi obraz.

S pozdravem
MUDr.Ludmila Elekova
elekova@seznam.cz
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