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OSOBITOSTI HPV VAKCÍN
Vakcíny Silgard® – iným názvom Gardas-

il® (Sanofi Pasteur MSD) a Cervarix® (GSK), 
sú produktmi génového inžinierstva (rekom-
binantná technológia). Mierne sa navzájom 
líšia výrobným médiom a zložením (valent-
nosťou, adjuvans) [1] [7] [36] a sú v mnohých 
ohľadoch svojské. Napríklad, používajú novú 
kapsidovú technológiu. [36] Cervarix patrí 
medzi prvé vakcíny, v ktorých bol použitý 
nový adjuvantný systém AS04 kombinujúci 
hydroxid hlinitý s fosfolipidom. [1-3] Gardasil 
bol v USA v roku 2006 schválený v zrýchle-
nom procese, čím Úrad pre kontrolu potra-
vín a liečiv (Food and Drug Administration 
– FDA) zrejme porušil svoje vlastné smernice. 
[4] [5] 

tívna látka, napr. fyziologický roztok), ale ako 
„placebo“ sa  použili iné vakcíny alebo adju-
vantné zmesi, ktoré samy osebe spôsobujú 
nežiaduce účinky. [1] [4] [5] [7] To znamená, 
že namiesto údajov „aká je vakcína bezpečná“ 
máme skôr údaje „o koľko sa javí viac či menej 
bezpečná“ v porovnaní s niektorými inými vak-
cínami alebo neúplnými vakcínovými zmesa-
mi. Tento, žiaľ, čoraz častejší prístup k skúma-
niu bezpečnosti vakcín možno považovať za in-
dikátor, akú moc majú dnes farmaceutické 
firmy v procese posudzovania a schvaľovania 
ich výrobkov. Nedostatkov v bezpečnostných 
štúdiách je pritom viac. [4] [5] [8] 

HPV vakcíny majú spolu nezvyčajne vy-
soký podiel hlásení v americkom systéme 
VAERS. Napríklad, týkajú sa ich takmer dve 
tretiny hlásení vážnych nežiaducich účinkov 
u mladých žien spomedzi všetkých vakcín 
dohromady. Ak k tomu prirátame pomerne 
konzistentný vzorec hlásených problémov, 
poukazuje to na možnosť príčinnej súvislosti. 
[4] [5] Abnormálne vyzerajú aj údaje zo Spoje-
ného kráľovstva. [9] Otázka, na základe čoho 
úrady stále tvrdia, že ide o bezpečné vakcíny, 
je za týchto okolností plne legitímna.

Propagátori očkovania zrejme pohotovo 
pripomenú, že VAERS je pasívny, dobrovoľný 
systém; hlásenie nie je dôkazom, že nežiadu-
ci účinok spôsobila vakcína. Mimochodom, 
s podobným zdôvodnením „nespoľahlivosti“ 
boli štúdie založené na databáze VAERS vyra-
dené aj z Taylorovej metaanalýzy o autizme 
(pozri Dieťa 7/2014). Je preto pozoruhodné, 
s akou obľubou sa úrady opierajú o údaje z pa-
sívnych systémov, keď chcú verejnosti preu-
kázať, aké sú vakcíny bezpečné – spokojne 
zacitujú, ako málo nežiaducich účinkov bolo 
spolu hlásených na pozadí tisícov podaných 
dávok vakcíny [10] (prípadne sa odvolajú ešte 
na nejakú epidemiologickú štúdiu).

Inými slovami, údaje z VAERS (a podob-
ných systémov) nie sú dosť dobré na to, aby 
sme nejakú vakcínu označili za nie bezpečnú, 
no zrejme sú dosť dobré ako dôležitý argu-
ment, aby sme ju označili za bezpečnú.

Ignoruje sa tu zásadná vlastnosť pasívnych 
systémov, ktorou je notoricky známa podhlá-

HPV VAKCÍNY 
POD DROBNOHĽADOM

V júli 2015 sa Európska lieková 
agentúra (EMA) podujala pre-
skúmať bezpečnosť vakcín proti 
ľudskému papillomavírusu (HPV) 
z hľadiska dvoch zriedkavých ocho-
rení. Čo viedlo k tomuto kroku?

senosť – ohlásených býva len okolo 1 až 10 
percent  skutočných nežiaducich účinkov, 
pričom u problémov s pomalým nástupom 
to bude ešte menej, nakoľko si ich lekár ani 
pacient už nedajú do súvislosti s očkovaním. 
Vakcíny bývajú po uvedení na trh vo všeobec-
nosti považované za bezpečné až dovtedy, 
kým sa jednoznačne nepreukáže poškodzova-
nie zdravia. To znamená princíp predbežnej 
opatrnosti postavený na hlavu.

V každom prípade, v niektorých krajinách 
počuť komunity ľudí, ktorí tvrdia, že HPV 
vakcína zničila zdravie ich dospievajúcim dcé-
ram. [9] [11 – 13]

EMA VYŠETRUJE

Obe vakcíny sa 
propagujú ako účinná 

prevencia rakoviny krčka 
maternice, hoci sa to doteraz ve-

decky nepreukázalo – sú tu len dis-
kutabilné nepriame podporné údaje 
a na jednoznačné určenie dlhodobej 
účinnosti v prevencii rakoviny krčka 
maternice sa stále ešte čaká (čo je 
sčasti pochopiteľné, keďže vývoj 

tejto rakoviny trvá typicky 
15 až 20 rokov). [3 – 6] 

OTÁZNIKY OKOLO BEZPEČNOSTI
Obavy z HPV vakcín nie sú nové. Väčšina 

skúšok bezpečnosti, ktoré absolvovali pred 
uvedením na trh, sa neuskutočnila so skutoč-
ným placebom (čo musí byť z princípu neak-

Prehodnocovanie 
bezpečnostného profi lu 

HPV vakcín iniciovala Európska 
komisia na žiadosť Dánska podľa 

článku 20 smernice 726/2004 a povedie 
ho Komisia pre posudzovanie rizík vo 

farmakovigilancii (Pharmacovigilance Risk 
Assessment Committee – PRAC). Výsledné 

odporúčania spracuje Komisia pre pro-
dukty humánnej medicíny (Committee 
for Medicinal Products for Human Use 

– CHMP) a po schválení Európskou 
komisiou nadobudnú záväzný 
charakter pre všetky členské 

krajiny. [14 – 16]

Čo sa teda v Dánsku stalo? Pochopiť nám 
to pomôže dokument dánskej štátnej televízie 
TV2, z ktorého budeme čerpať. [17] [14] [15] 

DÁNSKY PRÍBEH
Vakcínu Gardasil zaviedli v Dánsku v roku 

2009, úrady ju plošne odporučili všetkým 
11- až 12-ročným dievčatám a hradí sa z ve-
rejných zdrojov (je bezplatná). Danish Cancer 
Society (Dánska spoločnosť pre výskum rako-
viny) uskutočnila kampaň a počet zaočkova-
ných dievčat dosiahol pol milióna. 

Ohlásených 
bolo 1 000 podozrení 

na nežiaduce účinky, z toho 
283 vážnych, ktorých obete sú 

presvedčené, že ich spôsobila vakcína. 
Najčastejšími uvádzanými príznakmi sú 

závraty, straty vedomia, chronické bolesti 
hlavy, kĺbov, brucha, celého tela, nevoľ-

nosť, extrémna únava, nepravidelný pulz 
a iné obehové ťažkosti, paralýza konča-
tín, neovládateľné pohyby svalov, kŕče, 

poruchy spánku, zraku (rozmazané 
videnie, precitlivenosť na svetlo), 

pamäťové a kognitívne 
poruchy.

FO
TO

 S
H

U
TT

ER
ST

O
C

K
.C

O
M



DIEŤA 9 |  201532

Časť týchto dievčat sa po sérii rôznych vy-
šetrení dostala do starostlivosti špecializova-
nej kliniky Synkopecenteret v nemocnici Fre-
deriksberg. Pracovníci si všimli značný nárast 
počtu mladých dievčat s týmito problémami 
a začali upodozrievať vakcínu, kvôli jednot-
nému vzorcu príznakov a nástupu po podaní 
vakcíny. Dr. Mehlsen, primár ktorý praco-
val pre výrobcu a sám sa zúčastnil testovania 
novšej verzie vakcíny, hovorí, že nikdy pred-
tým nevidel taký súbor príznakov pokope.

Tri štvrtiny z postihnutých dievčat sa pred-
tým intenzívne venovalo športu, dokonca polo-
vica na špičkovej úrovni. Toto je ďalší podozrivý 
znak, keďže šport ovplyvňuje prácu imunitného 
systému. Dr. Mehlsen odporúča, aby sa s očko-
vaním radšej čakalo na obdobie menšej záťaže 
a neočkovalo sa vo fáze intenzívnych tréningov.

Niektoré rodiny, keď nenašli pomoc v dán-
skom systéme, si zaplatili za podpornú liečbu 
na súkromnej londýnskej klinike, ktorá sa 
zameriava na zlepšenie činnosti mitochon-
drií pomocou vitamínov a výživných látok; 
Dr. Downing z New Medicine Group tvrdí, že 
ľudí v takomto stave „pred Gardasilom“ nik-
dy nevidel. Jeho liečba zatiaľ nebola oficiálne 
uznaná dánskymi a ani britskými úradmi.

ROZSIAHLA ŠTÚDIA  
NEPOTVRDILA...

V Dánsku téma Gardasilu už predtým re-
zonovala, no debaty utíchli po tom, čo „roz-
siahla štúdia nepotvrdila“ zvýšené riziko 
viacerých ochorení po očkovaní. Túto i ďal-
šiu štúdiu spoluorganizoval SSI, významný 
dánsky výrobca rôznych vakcín, v spolupráci 
so švédskym inštitútom Karolinska. [18-20]  
Nedivte sa, ak máte z týchto formulácií pocit 
déja vu. Jeden z autorov, A. Hviid z SSI, viedol 

dokonca už viacero štúdií, ktoré nepotvrdili 
súvislosť niektorých vakcín s rôznymi zdravot-
nými problémami. Pre zaujímavosť, jednou 
z nich bola spochybnená štúdia o autizme 
(pozri Dieťa 12/2014). Bez snahy hodnotiť te-
raz vedeckú kvalitu štúdií o HPV vakcínach, 
vnímavý čitateľ, ktorý očakáva v otázkach 
bezpečnosti vakcín čo najtransparentnejší vý-
skum, asi nebude okolnosťami nadšený.

Dr. Mehlsen upozorňuje, že štúdia SSI sa za-
oberala len vybranými diagnózami (napr. trom-
boembólia, diabetes mellitus I. typu...), pre kto-
ré  čerpala dáta z registra pacientov; mnohým 
pacientkam však jednoducho žiadnu zo skúma-
ných diagnóz neurčili a v štúdii sa neobjavili. 
[17] Podobne Dr. Schroll zdôrazňuje, že štúdia 
sa zaoberala hotovými diagnózami, nie výsky-
tom vážnych príznakov, akými trpí napríklad 
vyše 600 dánskych dievčat, ktoré nemajú urče-
nú presnú diagnózu a stále čakajú v poradovní-
ku na vyšetrenie. [21] Niektoré autoimunitné 
ochorenia sa ťažko definujú a identifikujú. [3]

Toto sú závažné zistenia, keď vezmeme 
do úvahy, že s problémami dievčat si zdravotníc-
ky systém často nevie rady. Posielajú ich z vyšet-
renia na vyšetrenie, opakovane ich hospitalizujú 
a aj tak sa nedozvedia žiadnu konkrétnu príčinu 
ich problémov, žiadnu účinnú liečbu, v horšom 
prípade im bezradní lekári dokonca chcú pri-
písať psychiatrické ochorenia, pričom možnú 
súvislosť s vakcínou napospol rezolútne odmie-
tajú. [22] Dáta v registri budú kvôli tápaniu me-
dicíny zrejme značne deravé. Určitou indíciou 
je aj fakt, že z vyše 100 dievčat, ktoré požiadali 
o odškodnenie, boli úspešné len 3. [15]

ZÁHADA MIZNÚCICH SPRÁV
Dr. Brinth a Dr. Mehlsen sú podporovateľ-

mi vakcíny, no obávajú sa, že ak sa problémy 

nebudú brať vážne, tak narastie v spoločnos-
ti skepsa voči očkovaniu. Dánskej Národnej 
rade pre zdravie (Sundhedsstyrelsen, niečo 
ako úrad verejného zdravotníctva) odoslali až 
4 naliehavé správy, v ktorých opisovali vzorec 
problémov a otrasné skúsenosti pacientok 
zoči-voči zdravotnému systému. Ako zistila 
televízia TV2, správy boli ignorované a zata-
jené (údajne „sa stala chyba“). Stratila sa aj 
podrobná 5-stranová správa, v ktorej žiadajú 
o prizvanie ďalších odborníkov.

Polovica pacientok trpí syndrómom po-
sturálnej tachykardie (angl. postural orthosta-
tic tachycardia syndrome – POTS) – poruchou 
autonómneho nervového systému, ktorá spô-
sobuje neschopnosť udržať primeraný krvný 
obeh pri zmene polohy. Prejavmi sú chronic-
ké kruté bolesti hlavy, nevoľnosť, závraty až 
strata vedomia, abnormálny pulz, kognitívna 
dysfunkcia, únava, neuropatická bolesť. [23 
– 25] Výskyt tohto zriedkavého problému 
za posledné roky stúpa stále rýchlejšie.

Možno práve tlak médií a verejnosti spô-
sobil, že úrad musel konečne začať konať. 
Neotvoril však žiadne vlastné vyšetrovanie, 
ale odovzdal dánske údaje o POTS na EMA. 
A bez toho, aby počkal na výsledok, zatiaľ čo 
choré dievčatá sa stále nevedia dopracovať 
k zmysluplnej diagnostike a účinná liečba ne-
existuje, úrad sa ponáhľa schváliť novú rozší-
renú, 9-valentnú vakcínu Gardasil 9. [26] [21] 

Dr. Mehlsen zatiaľ dúfa, že sa príde na to, 
či problém spôsobuje vakcína a zlepšia sa 
možnosti diagnostiky, a že raz azda bude 
možná účinná liečba, ale i prevencia vážnych 
následkov očkovania, aby nenastalo ohroze-
nie očkovacieho programu HPV ako takého.
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Opis príznakov zo strany dievčat je v sú-
lade s výsledkami vyšetrení, podozrenia 
na „psychiatrické ochorenia“ sa ukázali ne-
podložené. Doktorka  Brinth konštatuje, že 
jej štúdia nepredstavuje dôkaz o tom, či prí-
znaky súvisia s vakcínou alebo nie, dokazuje 
však to, že táto možnosť je reálna a treba sa 
ňou ďalej seriózne zaoberať. [24] [25] 

Pripomeňme si, že za veľmi podobné vy-
jadrenia ohľadom MMR vakcíny a autizmu 
sa Dr. Wakefield svojho času dočkal masív-
nej perzekúcie a kariérnej likvidácie, ktorá 
dodnes neskončila, a to napriek tomu, že 
novšie odborné posudky i rozhodnutie súdu 
hovoria skôr v prospech jeho neviny. Azda sa 
odvtedy doba trochu zlepšila v prospech dán-
skych výskumníkov.

ZÁVER
Dánsky príbeh nie je ojedinelý. Japonské 

úrady v roku 2013 zaradili obe HPV vakcíny 
na zoznam odporúčaných, no o pár týždňov 
neskôr ich stiahli a začali vyšetrovanie kvôli 
2 475 hláseniam o možných nežiaducich účin-
koch, z ktorých 617 bolo vážnych; relatívny 
výskyt bol 20- až 30-krát väčší než pri chrípko-
vých vakcínach. [12] [32] [33] Izrael zvažoval 
v roku 2013 podobné kroky po izraelsko-ta-
lianskej štúdii o ASIA syndróme. [34] [3] Ro-
dičia v Spojenom kráľovstve uvádzajú rovnaké 
problémy ako v Dánsku a tlačia na vládu, aby 
začala konať. [9] [35] 

EMA konečne vyšetruje, no netreba zabúdať, 
že diagnostika POTS a CRPS je zjavne proble-
matická. Keď uvážime, ako pomaly sa rozbieha-
jú diagnostické štruktúry v Dánsku a ako dlho 
pacienti s podozrením na nežiaduci účinok 
čakajú na cielené, komplexné vyšetrenia, a to 
napriek silnejúcemu verejnému a už aj poli-
tickému tlaku, ťažko môžeme predpokladať, 
že ostatné európske krajiny sú na tom výrazne 
lepšie. Koľko obetí POTS a CRPS bude čakať 
na svoju diagnózu ešte dávno po tom, ako EMA 
uzavrie svoje vyšetrovanie? Bude teda vyšetro-
vanie spoľahlivé? Kritici sa navyše obávajú, že 
vyšetrovanie dvoch zriedkavých, špecifických 
problémov poslúži na zakrytie údajných roz-
siahlejších problémov s HPV vakcínami. Upo-
zorňujú tiež, že dánsky zdravotný úrad je z polo-
vice financovaný farmaceutickými firmami. [35] 
No a vzhľadom na mierne  odlišnosti vo výrobe 
a zložení, nedajú sa vylúčiť ani odlišnosti v bez-
pečnostnom profile jednotlivých vakcín.

Všímajme si nečakané zmeny zdravotné-
ho stavu po akomkoľvek očkovaní, trvajme 
na zázname v zdravotnej dokumentácii a hlás-
me podozrenia na ŠÚKL. Prispejeme tak svo-
jou trochou k zreálneniu štatistík a raz možno 
k vyššej bezpečnosti očkovania.

Spracoval Mgr. Peter Tuhársky
Iniciatíva pre uvedomenie si rizík očkovania, 

o. z.

Kvôli lepšiemu 
zmapovaniu rozsahu 

problému sa pre pacientov 
od júna zriadil jednotný bod 

kontaktu v každom z piatich regiónov. 
[27] [21] Prílev pacientov kliniky úplne 

prevalcoval: už za 9 dní bola čakacia 
listina pre vyšetrenia beznádejne obsa-
dená aj na rok dopredu. [28] [29] [21] 
Dr. Mehlsen musel zvýšiť svoj pôvodný 
odhad výskytu potenciálnych vážnych 

nežiaducich účinkov 1 až 2 z 10 000 
očkovaných pacientov na 1 

z 500 očkovaných. [30] 
[21] 

Aj japonská štúdia 
skúmala choré dievčatá 

očkované HPV vakcínami. 
U niekoľkých diagnostikovali POTS, 

niektoré splnili kritériá pre komplexný 
regionálny bolestivý syndróm (angl. complex 

regional pain syndrome – CRPS), ktorý sa pre-
javuje chronickými bolesťami hlavy a končatín, 
triaškou, neovládateľnými pohybmi, únavou, 
chladom a slabosťou končatín. Priemerný čas 
vypuknutia príznakov bol 5 mesiacov po prvej 

dávke vakcíny. [31] Japonskí a dánski vedci 
nadviazali spoluprácu. Zistili, že zápasia 

s rovnakými vzorcami príznakov, 
vo výskume budú pokračovať 

spoločne.
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