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ITOSTI HPV VAKCIN

iny Silgard® — inym ndzvom Gardas-
ofi Pasteur MSD) a Cervarix® (GSK),
st produktmi génového inZzinierstva (rekom-
binantnd technolégia). Mierne sa navzdjom
lisia vyrobnym médiom a zloZzenim (valent-
nostou, adjuvans) [1][7] [36] a st v mnohych
ohladoch svojské. Napriklad, pouzivaji novi
kapsidovu technolégiu. [36] Cervarix patri
medzi prvé vakciny, v ktorych bol pouzity
novy adjuvantny systém AS04 kombinujici
hydroxid hlinity s fosfolipidom. [1-3] Gardasil
bol v USA v roku 2006 schvdleny v zrychle-
nom procese, ¢im Urad pre kontrolu potra-
vin a liec¢iv (Food and Drug Administration
- FDA) zrejme porusil svoje vlastné smernice.

[4][5]

Obe vakciny sa
propaguju ako ucinna
prevencia rakoviny krcka
maternice, hoci sa to doteraz ve-
decky nepreukéazalo - su tu len dis-
kutabilné nepriame podporné udaje

a na jednoznacné urcenie dlhodobe;j
ucinnosti v prevencii rakoviny krcka
maternice sa stale este ¢aka (¢o je
scasti pochopitelné, kedZe vyvoj
tejto rakoviny trva typicky
15 az 20 rokov). [3 - 6]

OTAZNIKY OKOLO BEZPECNOSTI

Obavy z HPV vakcin nie sd nové. VicSina
skusok bezpecnosti, ktoré absolvovali pred
uvedenim na trh, sa neuskutocnila so skutoc-
nym placebom (¢o musi byt z principu neak-
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cinami alebo nedplnymi vakcinovymi zmesa-
mi. Tento, zial, Coraz ¢astejsi pristup k skima-
niu bezpecnosti vakcin mozno povazovat za in-
dikdtor, aki moc majui dnes farmaceutické
firmy v procese posudzovania a schvalovania
ich vyrobkov. Nedostatkov v bezpe¢nostnych
Stadidch je pritom viac. [4] [5] [8]

HPV vakciny maja spolu nezvycajne vy-
soky podiel hlaseni v americkom systéme
VAERS. Napriklad, tykaju sa ich takmer dve
tretiny hldseni vaznych neZziaducich tdc¢inkov
u mladych Zien spomedzi vietkych vakcin
dohromady. Ak k tomu prirdtame pomerne
konzistentny vzorec hlasenych problémov,
poukazuje to na moZnost pricinnej sivislosti.
[4][5] Abnormalne vyzeraju aj idaje zo Spoje-
ného kralovstva. [9] Otdzka, na zdklade coho
urady stale tvrdia, Ze ide o bezpecné vakciny,
je za tychto okolnosti plne legitimna.

Propagatori ockovania zrejme pohotovo
pripomend, Ze VAERS je pasivny, dobrovolny
systém; hldsenie nie je dokazom, Ze neZiadu-
ciuc¢inok sposobila vakcina. Mimochodom,
s podobnym zddvodnenim ,,nespolahlivosti®
boli stidie zaloZzené na databaze VAERS vyra-
dené aj z Taylorovej metaanalyzy o autizme
(pozri Dieta 7/2014). Je preto pozoruhodné,
s akou oblubou sa tirady opierajui o tidaje z pa-
sivnych systémov, ked chct verejnosti preu-
kdzat, aké sd vakciny bezpecné — spokojne
zacitujui, ako mdlo neziaducich tc¢inkov bolo
spolu hlasenych na pozadi tisicov podanych
davok vakciny [10] (pripadne sa odvolaju este
na nejaki epidemiologicku $tidiu).

Inymi slovami, ddaje z VAERS (a podob-
nych systémov) nie si dost dobré na to, aby
sme nejaki vakcinu oznacili za nie bezpecnd,
no zrejme st dost dobré ako dolezity argu-
ment, aby sme ju oznacili za bezpe¢n.

Ignoruje sa tu zdsadna vlastnost pasivnych
systémov, ktorou je notoricky zndma podhla-

en okolo 1 az 10

1eziaducich dcinkov,
s pomalym nastupom
nakolko si ich lekar ani
( do suvislosti s o¢kovanim.
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- Vakciny byvaju po uvedeni na trh vo vieobec-

nosti povazované za bezpecné az dovtedy,
kym sa jednozna¢ne nepreukaze poskodzova-
nie zdravia. To znamena princip predbeZne;j
opatrnosti postaveny na hlavu.

V kazdom pripade, v niektorych krajinach
pocut komunity Iudi, ktorf tvrdia, ze HPV
vakcina znicila zdravie ich dospievajicim dcé-
ram. [9] [11 - 13]

EMA VYSETRUJE

Prehodnocovanie
bezpecnostného profilu
HPV vakcin iniciovala Eurépska
komisia na Ziadost Danska podla
¢lanku 20 smernice 726/2004 a povedie
ho Komisia pre posudzovanie rizik vo
farmakovigilancii (Pharmacovigilance Risk

Assessment Committee - PRAC). Vysledné
odporucania spracuje Komisia pre pro-
dukty humannej mediciny (Committee
for Medicinal Products for Human Use

- CHMP) a po schvéleni Eurépskou
komisiou nadobudnu zavazny
charakter pre vSetky ¢lenské
krajiny. [14 - 16]

Co sa teda v Dansku stalo? Pochopit ndm
to pomoze dokument dénskej Statnej televizie
TV2, z ktorého budeme ¢erpat. [17] [14] [15]

DANSKY PRIBEH

Vakcinu Gardasil zaviedli v Dansku v roku
2009, drady ju plo$ne odporudili vietkym
11- az 12-ro¢nym dievéatdm a hradi sa z ve-
rejnych zdrojov (je bezplatnd). Danish Cancer
Society (Ddnska spolo¢nost pre vyskum rako-
viny) uskutoc¢nila kampari a pocet zaockova-
nych dievcat dosiahol pol miliéna.

Ohlasenych
bolo 1 000 podozreni
na neziaduce Ucinky, z toho
283 vaznych, ktorych obete su

presvedcené, Ze ich sposobila vakcina.

Najcastejsimi uvadzanymi priznakmi st
zavraty, straty vedomia, chronické bolesti

hlavy, klbov brucha, celého tela, nevol-

nost, extrémna Unava, nepravidelny pulz
a iné obehové tazkosti, paralyza konca-
tin, neovladatelné pohyby svalov, kice,
poruchy spanku, zraku (rozmazané
videnie, precitlivenost na svetlo),
pamatové a kognitivne
poruchy.




Cast tychto dievéat sa po sérii réznych vy-
Setreni dostala do starostlivosti $pecializova-
nej kliniky Synkopecenteret v nemocnici Fre-
deriksberg. Pracovnici si v§imli zna¢ny ndrast
poctu mladych dievcat s tymito problémami
a zacali upodozrievat vakcinu, kvéli jednot-
nému vzorcu priznakov a nastupu po podani
vakciny. Dr. Mehlsen, primar ktory praco-
val pre vyrobcu a sim sa ziicastnil testovania
novsej verzie vakciny, hovori, ze nikdy pred-
tym nevidel taky stibor priznakov pokope.

Tri $tvrtiny z postihnutych dievéat sa pred-
tym intenzfvne venovalo $portu, dokonca polo-
vica na $pickovej trovni. Toto je dal$i podozrivy
znak, kedze $port ovplyvigje pracu imunitného
systému. Dr. Mehlsen odportca, aby sa s ocko-
vanim radsej ¢akalo na obdobie mensej zitaze
aneockovalo sa vo fize intenzivnych tréningov.

Niektoré rodiny, ked nenasli pomoc v ddn-
skom systéme, si zaplatili za podpornd liecbu
na stukromnej londynskej klinike, ktord sa
zameriava na zlepSenie ¢innosti mitochon-
drii pomocou vitaminov a vyZzivnych latok;
Dr. Downing z New Medicine Group tvrdi, Ze
Tudi v takomto stave ,,pred Gardasilom® nik-
dy nevidel. Jeho lie¢ba zatial nebola oficidlne
uznand danskymi a ani britskymi dradmi.

ROZSIAHLA STUDIA
NEPOTVRDILA...

V Dansku téma Gardasilu uz predtym re-
zonovala, no debaty utichli po tom, ¢o ,roz-
siahla $tidia nepotvrdila® zvysené riziko
viacerych ochoreni po ockovani. Tuto i dal-
$iu Stddiu spoluorganizoval SSI, vyznamny
dansky vyrobca roznych vakein, v spolupraci
so §védskym institdtom Karolinska. [18-20]
Nedivte sa, ak mdte z tychto formulacii pocit
déjavu. Jeden z autorov, A. Hviid z SSI, viedol

dokonca uz viacero $tadii, ktoré nepotvrdili
stvislost niektorych vakein s ré6znymi zdravot-
nymi problémami. Pre zaujimavost, jednou
z nich bola spochybnena $tidia o autizme
(pozri Dieta 12/2014). Bez snahy hodnotit te-
raz vedecku kvalitu $tdadii o HPV vakcinach,
vnimavy citatel, ktory oc¢akava v otdzkach
bezpecnosti vakcin ¢o najtransparentnejsi vy-
skum, asi nebude okolnostami nad3eny.

Dr. Mehlsen upozortiuje, Ze Stidia SSI sa za-
oberala len vybranymi diagnézami (napr. trom-
boembdlia, diabetes mellitus I. typu...), pre kto-
ré Cerpala ddta z registra pacientov; mnohym
pacientkam v$ak jednoducho ziadnu zo skiima-
nych diagnéz neurdili a v $tidii sa neobjavili.
[17] Podobne Dr. Schroll zdéraziuje, ze $tidia
sa zaoberala hotovymi diagnézami, nie vysky-
tom vaznych priznakov, akymi trpi napriklad
vy$e 600 danskych dievcat, ktoré nemaju urce-
nu presnu diagnézu a stale ¢akaji v poradovni-
ku na vySetrenie. [21] Niektoré autoimunitné
ochorenia sa tazko definujd a identifikuju. [3]

Toto su zivazné zistenia, ked vezmeme
dovahy, Ze s problémami dievcat si zdravotnic-
ky systém casto nevie rady. Posielaju ich z vySet-
renia na vySetrenie, opakovane ich hospitalizuji
aaj tak sa nedozvedia ziadnu konkrétnu pricinu
ich problémov, ziadnu d¢inn lie¢bu, v hor§om
pripade im bezradni lekari dokonca chct pri-
pisat psychiatrické ochorenia, pricom mozni
savislost s vakcinou napospol rezoltitne odmie-
tajd. [22] Déta v registri budd kvéli tdpaniu me-
diciny zrejme znacne deravé. Urcitou indiciou
je aj fakt, ze z vySe 100 dievcat, ktoré poziadali
o odskodnenie, boli ispesné len 3. [15]

ZAHADA MIZNUCICH SPRAV

Dr. Brinth a Dr. Mehlsen st podporovatel-
mi vakciny, no obavaju sa, ze ak sa problémy

nebudu brat vazne, tak narastie v spolo¢nos-
ti skepsa voci ockovaniu. Danskej Narodnej
rade pre zdravie (Sundhedsstyrelsen, nieco
ako drad verejného zdravotnictva) odoslali az
4 naliehavé spravy, v ktorych opisovali vzorec
problémov a otrasné skisenosti pacientok
zoci-voci zdravotnému systému. Ako zistila
televizia TV2, spravy boli ignorované a zata-
jené (ddajne ,sa stala chyba®). Stratila sa aj
podrobnd 5-stranova sprava, v ktorej ziadaji
o prizvanie daliich odbornikov.

Polovica pacientok trpi syndrémom po-
sturdlnej tachykardie (angl. postural orthosta-
tic tachycardia syndrome — POTS) — poruchou
autonémneho nervového systému, ktord spo-
sobuje neschopnost udrzat primerany krvny
obeh pri zmene polohy. Prejavmi st chronic-
ké kruté bolesti hlavy, nevolnost, zdvraty az
strata vedomia, abnormadlny pulz, kognitivna
dysfunkcia, tinava, neuropaticka bolest. [23
— 25] Vyskyt tohto zriedkavého problému
za posledné roky stipa stdle rychlejsie.

Mozno préve tlak médif a verejnosti spo-
sobil, Ze irad musel konec¢ne zacat konat.
Neotvoril viak Ziadne vlastné vySetrovanie,
ale odovzdal danske tdaje o POTS na EMA.
A bez toho, aby pockal na vysledok, zatial ¢o
choré dievcata sa stdle nevedia dopracovat
k zmysluplnej diagnostike a i¢innd lie¢ba ne-
existuje, drad sa ponahla schvdlit novd rozsi-
renu, 9-valentnu vakcinu Gardasil 9. [26] [21]

Dr. Mehlsen zatial difa, Ze sa pride na to,
¢i problém spdsobuje vakcina a zlepsia sa
moznosti diagnostiky, a Ze raz azda bude
mozna uéinna liecba, ale 1 prevencia vaznych
nasledkov ockovania, aby nenastalo ohroze-
nie ockovacieho programu HPV ako takého.

Urady stale ubezpe-
cuju, ze benefit o¢kovania
prevazuje nad rizikom. [15] [16]
Ako v tom vSak maji mat istotu ro-
dicia, ked'ju nemaju ani niektori Spic-
kovi vedci? [3] [5] Ako sa v tom maju

zorientovat, ked'v roku 2014 vyse 700
lekarov a 300 pérodnych asistentiek
podpisalo franctzsku peticiu, ktora

pre udajne nejasny celkovy prinos
HPV vakcin Ziada v prevencii
rakoviny uprednostnit pravi-
delny PAP test? [6]

KONECNE POSUN

Iny, regionalny zdravotnicky irad medzi-
tym odstartoval v Dansku zmenu v zdravot-
nom systéme pod heslom ,,Sta¢i jedna navste-

ZDROJE

[1]  CERVARIX® [Human Papillomavirus Bivalent (Types
16 and 18) Vaccine, Recombinant]. Package Insert,
UCMI186981

[2] Didierlaurent AM et al. AS04, an aluminum salt- and
TLR4 agonist-based adjuvant system, induces a tran-
sient localized innate immune response leading to
enhanced adaptive immunity. ] Immunol. 2009 Nov
15;183(10):6186-97. PMID:19864596

[3]  Colafrancesco, S. et al: Human papilloma virus vaccine
and primary ovarian failure: another facet of the au-
toimmune/inflammatory syndrome induced by adju-
vants. Am J Reprod Immunol. 2013 Oct;70(4):309-16.
PMID:23902317

[4]  Tomljenovic, L.; Shaw, C.A.: Too Fast or Not Too Fast:
The FDA’s Approval of Merck’s HPV Vaccine Gardasil.
Journal of law, medicine & ethics, Fall 2012:673-81

32

[5] Tomljenovic, L.; Spinosa, J.P.; Shaw, C.A.: Human
papillomavirus (HPV) vaccines as an option for
preventing cervical malignancies: (how) effective
and safe? Curr Pharm Des. 2013;19(8):1466-87.
PMID:23016780

[6] Med‘Océan. Petition Pour La Mise En Place D’une Mis-
sion Parlementaire Concernant Le Gardasil.

[7]  GARDASIL® [Human Papillomavirus Quadrivalent
(Types 6, 11, 16, and 18)Vaccine, Recombinant]. Pac-
kage Insert, UCM 111263

[8]  Tomljenovic, L.; Shaw, C.A.: Death after Quadrivalent
Human Papillomavirus (HPV) Vaccination: Causal or
Coincidental? Pharmaceut Reg Affairs 2012;512:001.
doi:10.4172/2167-7689.512-001

[9]  Thousands of teenage girls report feeling seriously ill
after routine school cancer vaccination. The Indepen-
dent, 2015 May 31

[10] MHRA Public Assessment Report. Cervarix HPV
vaccine: update on UK safety experience at end
of 4 years use in the HPV routine immunisation
programime

[11] http://truthaboutgardasil.org/

[12] Cervix vaccine issues trigger health notice. The Japan
Times, 2013 Jun 15

[13] http://sanevax.org

[14] Danish health authorities looking into HPV vaccines.
The Post, 2015 Jul 13

[15] Cancer vaccines under investigation by EU. The Local,
2015 Jul 13

[16] HPV vakciny — hodnoceni bezpe¢nostniho profilu.
SUKL, 13.7.2015

[17] De Vaccinerede Piger [The Vaccinated Girls]. TV2,
Denmark. 2015 Mar 26. Uptitavka: Sundhedsstyrelsen
skjulte vaccine-advarsler for TV 2. Dostupné na You-

DIETA 9 | 2015

-



FOTO SHUTTERSTOCK.COM

va“, aby si zdravotnicke zariadenia nepoha-
dzovali dievcata ako horici zemiak. Za liecbu
zodpoveda to zariadenie, kam dievca odoslal
obvodny lekar a odtialto sa maji koordinovat
vietky dalsie vySetrenia. Odvysielanie doku-
mentu televizie TV2 sposobilo, Ze sa v celej
krajine zacali ozyvat dievcatd s podobnymi
problémami.

Kvéli lepsSiemu
zmapovaniu rozsahu
problému sa pre pacientov
od juna zriadil jednotny bod
kontaktu v kazdom z piatich regiénov.
[27] [21] Prilev pacientov kliniky Gplne
prevalcoval: uz za 9 dni bola ¢akacia
listina pre vySetrenia beznadejne obsa-
dena aj na rok dopredu. [28] [29] [21]
Dr. Mehlsen musel zvysit svoj povodny
odhad vyskytu potencialnych vaznych
neziaducich tcinkov 1 az 2 z 10 000
ockovanych pacientov na 1
z 500 ockovanych. [30]
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Opis priznakov zo strany dievcat je v su-
lade s vysledkami vySetreni, podozrenia
na ,psychiatrické ochorenia“ sa ukazali ne-
podlozené. Doktorka Brinth konStatuje, Ze
jej Stddia nepredstavuje dokaz o tom, ¢i pri-
znaky suvisia s vakcinou alebo nie, dokazuje
viak to, Ze tito moZnost je redlna a treba sa
nou dalej seri6zne zaoberat. [24] [25]

Pripomenime si, Ze za velmi podobné vy-
jadrenia ohladom MMR vakciny a autizmu
sa Dr. Wakefield svojho ¢asu dockal masiv-
nej perzekicie a kariérnej likviddcie, ktora
dodnes neskoncila, a to napriek tomu, ze
novsie odborné posudky i rozhodnutie sidu
hovoria skor v prospech jeho neviny. Azda sa
odvtedy doba trochu zlepsila v prospech dan-
skych vyskumnikov.
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Aj japonska Studia
skimala choré dievcéata
ockované HPV vakcinami.

U niekolkych diagnostikovali POTS,
niektoré splnili kritéria pre komplexny
regionalny bolestivy syndrém (angl. complex
regional pain syndrome - CRPS), ktory sa pre-
javuje chronickymi bolestami hlavy a koncatin,
triaskou, neovladatelnymi pohybmi, inavou,
chladom a slabostou koncatin. Priemerny ¢as
vypuknutia priznakov bol 5 mesiacov po prvej
davke vakciny. [31] Japonski a danski vedci
nadviazali spolupracu. Zistili, Ze zapasia
s rovnakymi vzorcami priznakov,
vo vyskume budu pokracovat
spolocne.

ZAVER

Dansky pribeh nie je ojedinely. Japonské
drady v roku 2013 zaradili obe HPV vakciny
na zoznam odporicanych, no o par tyzdilov
neskor ich stiahli a zacali vySetrovanie kvoli
2 475 hlaseniam o moznych neziaducich ticin-
koch, z ktorych 617 bolo vdznych; relativny
vyskyt bol 20- az 30-krdt vacsi nez pri chripko-
vych vakcinach. [12] [32] [33] Izrael zvazoval
v roku 2013 podobné kroky po izraelsko-ta-
lianskej $tadii o ASIA syndréme. [34] [3] Ro-
dicia v Spojenom kralovstve uvadzaji rovnaké
problémy ako v Dansku a tlacia na vladu, aby
zacala konat. [9] [35]

EMA konecne vy3etruje, no netreba zabudat,
7e diagnostika POTS a CRPS je zjavne proble-
matickd. Ked uvaZime, ako pomaly sa rozbieha-
Jju diagnostické Struktiry v Dansku a ako dlho
pacienti s podozrenim na neZiaduci tGc¢inok
Cakajui na cielené, komplexné vySetrenia, a to
napriek silnejicemu verejnému a uz aj poli-
tickému tlaku, tazko moézeme predpokladat,
Ze ostatné eurépske krajiny s na tom vyrazne
lepsie. Kolko obeti POTS a CRPS bude ¢akat
na svoju diagnézu este davno po tom, ako EMA
uzavrie svoje vySetrovanie? Bude teda vySetro-
vanie spolahlivé? Kritici sa navy$e obdvaju, ze
vySetrovanie dvoch zriedkavych, $pecifickych
problémov poslizi na zakrytie ddajnych roz-
siahlejsich problémov s HPV vakcinami. Upo-
zornuju tiez, Ze dansky zdravotny trad je z polo-
vice financovany farmaceutickymi firmami. [35]
No a vzhladom na mierne odli$nosti vo vyrobe
a zloZent, nedaju sa vylicit ani odlisnosti v bez-
pecnostnom profile jednotlivych vakcin.

Viimajme si ne¢akané zmeny zdravotné-
ho stavu po akomkolvek oc¢kovani, trvajme
na zdzname v zdravotnej dokumentdcii a hlas-
me podozrenia na SUKL. Prispejeme tak svo-
jou trochou k zredlneniu Statistik a raz mozno
k vyssej bezpecnosti ockovania.

Spracoval Mgr. Peter Tuharsky
Iniciativa pre uvedomenie si rizik o¢kovania,
0.z
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