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BEZPECNOST VAKCIN @
Predmarketingo

skusky

V nasom seriali sme sa casto zaoberali prob-
lematikou bezpecnosti vakcin. Mnohokrat
sme skonstatovali, Ze uroven vedeckého
poznania hiboko zaostava za ploSnym nasa-
denim vakcin. Pokusime sa teraz o vse-
obecné zhrnutie, ¢o z tychto informacii

vyplyva, akym spésobom sa preuka-
zuje bezpecnost vakcin a preco je
sucasny systém nedostatocny.

Verejnost automaticky predpoklada a je
utvrdzovana v domnienke, Ze vakciny, a to
najma tie, ktoré sa plosne podavajui defom,
st mimoriadne bezpecné, [1] podliehaji
podrobnému vyskumu vietkych ich siacasti,
prisnym skiskam a sledovaniu, a Ze akékol-
vek nezrovnalosti, nejasnosti alebo ¢o i len
naznaky mozného zdravotného rizika st d6-
vodom na obmedzenie alebo dokonca zasta-
venie ockovania bdelymi $tatnymi organmi.
Takyto predpoklad je v plnom stlade s prin-
cipom predbezinej opatrnosti, no pri dlhodobej-
Som pozorovani sa za¢nu objavovat rozpory
medzi o¢akavanim a realitou.

CO NEPOZNAME, TO JE BEZPECNE

Politika americkej vladdnej agentiry pre
potraviny a lieky (Food and Drug Administra-
tion — FDA) a Centier pre kontrolu a pre-
venciu ochoreni (Centers for Disease Control
and Prevention — CDC) a dal$ich zdravotnych
autorit sa v praxi javi tak, Ze liek (v Sirokom
zmysle slova) sa povazuje po uvedeni na trh
za bezpec¢ny a hldsenia o moznych neziadu-
cich uc¢inkoch za nestvisiace, pokym sa ne-
podari vedecky preukazat stvislost. [2 — 3]

Pokial ide o vakciny, jednym prikladom
su toxické zlozky — soli hlinika a ortuti. Vy-
hlasuju sa za bezpecné, a to napriek tomu,
ze u Tudi nie si dostato¢ne preskiimané ani
ich zdkladné farmakologické a toxikologické
vlastnosti. Je pozoruhodné, ze po desatrocia
sa nik neodhodlal tito zivajicu dieru vo ve-
deckom poznani vyplnit. K tejto téme sa eSte
vratime. [4 - 6] [18][33] [42]

Dokonca aj niektoré kontaminanty sa
zjavne povazuju za bezpe¢né, pokial sa ne-
preukdze opak, a to napriek nedostatku in-
formdcif o ich t¢inku na detsky organizmus;
rozhodujtce je, ¢i prejdu testami na zviera-
tach a ¢i nie je privela hlaseni o neziaducich
tcinkoch. Napriklad v pripade kontaminu-
jucich zvieracich virusov a DNA sa vyrobcom
prinajlepsom len nezavazne odporucilo, aby
ich obsah vo vakcinach znizili. [5][7 — 10]
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Celkovy pristup ilustruje
pripad styroch podozrivych
amrti vo Svédsku v stvislosti
s chripkovou vakcinou v roku 2009.
Doc. MUDr. Zuzana Kristtfkova, PhD.,
predsednicka Slovenskej epidemiologickej
avakcinologickej spoloc¢nosti, na otazku, ¢i
sa prehodnoti odporucanie ohladom vakciny,

odpovedala: ,Nie, nie je na to dovod. Ockovanie
by sme prehodnocovali az vtedy, ak by sa doka-

zalo, Ze ludia skuto¢ne zomreli vinou podania
vakciny.” [3] Prave v tejto politike tkvie jadro
zasadného rozporu medzi obhajcami
a kritikmi o¢kovania - ti si totiZ prin-

cip predbeznej opatrnosti pred-
stavuju celkom inak.

Treba podotkntit, ze agentiry CDC a FDA,
ktoré zodpovedajui za o¢kovaci program a bez-
pecnost vakein, zdaleka nie sd ,len americ-
kymi — jednak maji dosah na americké firmy,
ktoré si klticovymi globalnymi hra¢mi, jednak
maju globélny vplyv a do vysokej miery urcuji
»odborny konsenzus®, ktory ovplyviiuje insti-
ticie po celom svete, vratane krajin Eurépy.

Zhrinime si teda, ako sa vobec vakcina do-
stane do pouzivania a ako sa hodnoti.

PREDMARKETINGOVE SKUSKY

Vakcina, podobne ako lie¢ivd, absolvuje
pred vstupom na trh sériu povinnych skisok
rozdelenych do troch faz. Najprv sa vakcina
experimentdlne podd zvieratdm (tzv. toxikolo-
gicko-farmakologické skuSanie); diskusie vyrobcov
aregulatorov ukazuju, Ze sa dosial neStandardi-
zoval konkrétny zvieraci model, kazdy ma totiz
svoje vyhody i nevyhody a je na vyrobcovi, aby
si zvolil taky, ktory mu najviac vyhovuje. Imu-
nologické a toxikologické odlisnosti si zna¢né
a ddta pre extrapoldciu vysledkov na Iudi st
stale velmi obmedzené, a to do tej miery, Ze
napriklad imunotoxicita sa tymto spé6sobom
prakticky neda sledovat. To je znepokojivé, ked
uvazime, Ze prave imunitny systém je ,,cielovym
orgdnom" u¢inku vakcin. [5][18]

Zvy¢ajne po mnohych problémoch a zly-
haniach je vyvinuta taka verzia vakciny, ktora
testami na zvieratach prejde uspesne, takze sa
prikroci k skiskam na Tudoch, najprv v malom
rozsahu, pre urcenie rezimu poddvania a pre-
ukdzanie zakladnej bezpecnosti. Nakoniec pri-

pokusnych Iudi, ktorych eufemisticky nazvime
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respondenti. Skiima sa i¢innost a neziaduce
ucinky (eufemisticky: bezpecnost). [11]

SILNE STRANKY

Skusky su kontrolované, ¢o znamend, ze
vakcina sa porovnava s neucinnou litkou
(pozri dalej). Skuisky byvaji randomizova-
né (zndhodnené) a dvojito zaslepené, ¢ize
respondenti st nahodne vybrani do vak-
cinovej alebo kontrolnej skupiny, pricom
ani respondent, ani odborny personal roz-
delenie nepozna. Je to dolezity predpoklad
na odstranenie manipuldcii a predpojatosti.
AZ na zéver sa rozpecatia obdlky a zistf sa,
kto dostal vakcinu a kto placebo a vysledky
sa vyhodnotia. Dvojito zaslepené placebom
kontrolované skusky, ak sa vykonaju spravne
a poctivo, st silnym dokazom o bezpecnosti a/
alebo ti¢innosti. Vo vieobecnosti sa viak nedd
vyli¢it moznost vaznych metodickych a inych
skresleni [12] alebo podvodu. [2][13 — 14][40]

DEFINICIE POJMOV

® Neziaducou udalostou nazyvame nepriaz-
nivi zdravotni udalost, ktord sa objavi pocas
liecby liekom, resp. zdravotnym zdkrokom
(¢ize v casovej suivislosti), pricom ale nemusi mat
bezprostredny kauzilny (pricinny) vztah s liecbou.
® Vedlajsiicinok je kazdy nezamyslany ticinok
lieku, objavujuci sa pri normdlnych davkach,
ktory stvisi s jeho farmakologickymi vlastnos-
tami, pricom moéze byt ziaduci alebo neziaduci.
® Neziaduci ii¢inok (neziaduca reakcia) je
podla definicie WHO (Svetovej zdravotnickej
organizacie) ,kazda neocakavana a skodliva
reakcia, ktord vznikla po podani lieku v dédv-
kach urcenych na preventivny, diagnosticky
alebo liecebny tcel alebo na ovplyvnenie fy-
ziologickych funkcii, alebo po pouziti zdra-
votnickej pomocky.“ Je teda zjavné, Ze tu uz
hovorime o $kodlivej reakcii, ktord ma pri-
¢innu suvislost so zdkrokom/liekom. [15 - 16]

Predmarketingové skusky vakcin vyzeraju
na prvy pohlad seriézne a spolahlivo. V skutoc-
nosti sd viak ¢oraz Castejsie ter¢om kritiky. [17]

NEDOSTATKY SKUSOK
Vakciny nemusia

Hoci verejnost celkom opodstatnene pred-
pokladd, Ze vakciny, ktoré s preventivnym
zdkrokom, podliehaju este prisnejsiemu testo-
vaniu nez lieky, ktoré sa podavaju len v pripa-
de choroby, realita je ind. Smernice pre pred-
marketingové skusky totiz de facto oslobodzuji
vakeiny od viacerych typov skdsok.
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Karcinogenita
(schopnost vyvolat
rakovinové bujnenie) sa zvy-
¢ajne neskima. Ak sa nepreukaze
teratogenita (schopnost poskodenia

plodu), reproduk¢na toxicita (posko-
denie plodnosti) alebo genotoxicita

(poskodenie genému) v skuskach

na zvieratach, tak u vakcin pre deti sa
skdmat nemusi. Zdévodnenie ohromi
svojou jednoduchou byrokratic-
kou anti-logikou - deti nemaju
schopnost reprodukcie!
[11][18-19][5]

To, ze sa nemusi skimat ekotoxicita (ne-
ziaduci vplyv na Zivotné prostredie) je mali-
chernym problémom v porovnani s faktom,
Ze sa nevyzaduje ani omnoho dolezitejsi vy-
skum farmakokinetiky, toxikokinetiky a far-
makodynamiky, ¢iZe sposob distribucie zlo-
7iek vakcin v ludskom tele, ich neziaduci do-
pad na systémy tela a sposob ich spracovania
avyhi¢enia. Ziadal by sa iba v pripade nového
nosica, pridavnej latky alebo adjuvansu, ind¢
postacuju skusky na zvieratach. [11][18] [5]

BLAZENA NEVEDOMOST?

Tento pristup sposobuje klasickd situdciu,
ako vystrihnutd z romanu J. Hellera ,,Hlava
XXIL.“. Viaceré klicové zlozky vakcin, napri-
klad hlinikové adjuvansy a thimerosal, sa histo-
ricky zaradili do pouzivania v tridsiatych rokoch
minulého storocia bez toho, aby sa preskidmal
ich ti¢inok na Iudské telo a bezpec¢nost pre malé
deti, ¢i uz samostatne, alebo v kombinécii s os-
tatnymi zlozkami. [4— 6] [33][42] To znamena,
ze aj ked uz mnoho desatroci chybaji zdkladné
informdcie, tieto zlozky sa skiimat nemusia pre-
toze su uz dlhodobo etablované. [18]

FDA a ani Eurépska smernica CMPM/
EP/465/95 pre schvalovanie vakcin totiZ nevy-
zaduje podrobny vyskum toxiko/farmakoki-
netiky vakciny a jej zloziek. [5] [18] Na pozadi
nedostatku tidajov je tento pristup zvlastny. [6]

Prinajmensom mozeme povedat, Ze je chyb-
ny. Sved¢i o tom $tidia ohladom podozrivych
nahlych dmrti dvoch dievcat v stvislosti s HPV
vakcinami. U oboch pitva odhalila v mozgu
vakcinové, virusu podobné castice (angl. virus-
-like particles, VLP) typu HPV16L1 a protilatky
proti nim, nalepené na cievnu stenu. Dokazy
nasvedc¢ujd, Ze mozgovo-krvnu bariéru preko-
nali imunologickym mechanizmom a ndsledne
v mozgu vyvolali autoimunitni reakciu, ktord
vytstila do vaskulitidy (zapalu ciev) a imrtia.
[20] Ind Stidia preukdzala v krvi dievcata trpia-
ceho autoimunitnou artritidou rekombinanti
DNA, ktord sa vo vakcinach vobec nemala na-
chadzat, a to este 2 roky po ockovani. [21][10]

Je zjavné, Ze vakcinové adjuvansy s pripoje-
nymi antigénmi podliehajd malo objasnenym
imunologickym mechanizmom ktoré zasadne
ovplyviuju ich distribiciu v tele a moznu to-
xicitu. [20] [22] [6] Problém hlinikovych adju-
vansov je teda omnoho $irsi a nie je iba zdle-
zitostou klasickej toxikol6gie hlinikovych soli.
Po spojeni s antigénom sa totiz fyziochemické
vlastnosti adjuvansu este diametrdlne zmenia:
rozpustnost, ndboj, hydrofébnost, velkost ¢asti-
ce atd. V podstate ide o novi chemicku entitu,
[5] ktord navyse pre velkost ¢astice nepodlicha
klasickému odbuiraniu oblickami ako samotné
hlinikové soli. [23 — 24] Imunologické mecha-
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nizmy priddvajui k farmakokinetike tychto
Castic dalsi prvok nevypocitatelnosti.

Nielenze by sa teda mali konec¢ne (aj ked
s vy$e 80-rotnym meskanim) vykonat podrob-
né testy samotnych hlinikovych adjuvansov,
ale testy by mali byt povinné pre kazdd novi
vakcinu, aby sa objasnilo, ako a kam sa zlozky
vakcin dostavaji a ¢o sposobujid. Hoci o tom
urady vedia, [5] [18] dosial takéto testy nepo-
zaduji. Dokonca, v roku 2002 navrhli iradom
samotni zastupcovia farmaceutickych firiem,
aby legislativne prinitili vSetkych zverejnit
nepublikované firemné dita o adjuvansoch
—jednostranne to Ziadna firma neurobi kvoli
konkurencnej vyhode, ale spolo¢né zverejne-
nie by mohlo vSestranne prospiet. [5] Nie je
nam znamy ziadny vysledok tejto iniciativy.

Ked tieto poznatky zhrnieme, vznika tu do-
jem, ze dradom sa jednoducho nechce otvarat
Pandorinu skrinku novych poznatkov o vakci-
nach, ktoré uz v minulosti schvilili. Mozno je
tu skrytd dal$ia Hlava XXII.; po rokoch vyvoja
stoviek novych (a prevazne nedspesnych) adju-
vansov odbornici asi tusia, ze keby sa rovnaké
kritéria dnes uplatnili na soli hlinika, ani tie by
nemohli byt schvalené. [5] [33] [42]

LAHKO NA CVICISKU

Vakciny sa testujd vyhradne na tplne zdra-
vych Tudoch. Po schvileni sa vSak pouziju
na velmi réznorodej populacii, v ktorej sd aj
lIudia s r6znymi zdravotnymi problémami,
vratane imunitnych odchylok a ochoreni.
U niektorej citlivej skupiny fudi mézu na-
stat nepredvidatelné reakcie a zriedkavé
poskodenia, ktoré bude problém odha-
lit, spojit s vakcinou a s konkrétnymi
predispoziciami. [11]

Nie je zriedkavé ani to, Ze sa vakcina
testuje na jednej vekovej skupine a po-
tom sa pouziva v celkom inej. Takéto
postupy ignoruju dobre znamy fakt, Ze
vakciny m6zu mat znacne rozdielny 1idi-
nok u deti ako u dospelych alebo u seniorov.
[25-27][6] Ak to klinick4 $tidia nezohladni,
vakcina nemusi v praxi dosiahnut takd ti¢innost
alebo bezpecnost, ako sa od nej ocakava.

Skusky by sa mali vykonat v takej popula-
cii, v akej ma byt vakcina nasadend. [11] [28]

vysvitne, ze obe skupiny dostali naraz 7 vakcin, z toho
6 rovnakych a siedma sa liSila - ¢iZze kontrolna skupina
namiesto placeba zahfmala inl experimentalnu
vakcinu, a navyse, obe skupiny dostali este dalSich 6
vakcin. [30] V takomto ,modernom” ponati klinic-
kych skisok teda vysledok znamena, Ze na pozadi

Tato poziadavka je nezriedka v kolizii so sna-
hou usetrit ndklady vykonanim skisok v roz-
vojovych krajinach, kde je odlisné prostredie,
strava, zivotny $tyl, genofond.

PLACEBO ALEBO NIE?

Najpresnejsie vysledky klinickych skisok sa
dajd dosiahnut tak, ze sa vakcina porovnava
s neaktivnou latkou, ktord nemd Ziadny fyzio-
logicky tcinok — placebom. Vaznym dévodom
kritiky je, Ze v skuto¢nosti sa namiesto placeba
Coraz Castejsie pouzivaju iné experimental-
ne vakciny alebo vakcinové zmesi, v ktorych
st vietky pridavné latky a chyba iba aktivna
zloZka — antigén. Skusky teda nemézu urdit,
do akej miery je vakcina bezpecna, ale len to,
¢i je menej alebo viac bezpe¢nd v porovnani
s inou vakcinou alebo chemickym kokteilom.
[29] Vo vysledku sa uvedie, Ze vakcina mala na-
priklad len o 5 percent viac neZiaducich G¢in-
kov nez kontrolna skupina, ¢o tych, ktori ¢itaja
len zhrnutia, zvadza k predstave, Ze ide o velmi
bezpecnd vakcinu, no mdze to v skuto¢nosti
znamenat, 7Ze neziaduce t¢inky pozorovalo 41
percent respondentov v ockovanej a 36 per-
cent v kontrolnej skupine.

Ako je to mozné? Velmi
jednoducho, ba mézu nastat
eSte paradoxnejsie vysledky, ked
zavazné neziaduce Ucinky ma napriklad 5,1
percentav ,ockovanej” a 6,2 percenta v ,kon-

trolnej” skupine. Je jasné, Ze keby sa pouzilo pla-
cebo, takéto vysledky by nemohli nastat - placebo
nema vyznamné neziaduce Ucinky, a uz vonkoncom

néaloZze dalSich Siestich vakcin je druha experi-
mentélna vakcina este rizikovejsia nez prva.

To je sice zaujimavé, no je to azda ddkaz,
ze ktorakolvek z testovanych
vakcin je bezpe¢na?
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Este trufalejsie je, ked sa podobna skiska do-
konca oznadi zavadzajico ako ,,placebom kon-
trolovand®“, ¢im moéze vzbudit dojem, ze bolo
pouzité skuto¢né placebo a ze vakcina je teda
mimoriadne bezpe¢na, pripadne sa do zdveru
napfe, Ze ,vakcina je dobre zna$ana“. [30]

Samotnd prax nezaradit do testovania
ziadnu skuto¢ne neockovanu kontrolnu sku-
pinu je povazliva — vznikd potom dojem, Ze
urdity vyskyt konkrétnych zdravotnych prob-
lémov je ,normdlny“ (pritom je mozno ,nor-
malny* len u ockovanych deti). Ked potom
vznikne podozrenie, Ze vakcina sposobuje
niektory zriedkavy vazny neZiaduci G¢inok,
»skima® sa to zvycajne uz len dodato¢nym
porovnanim vyskytu u ockovanych touto
vakcinou oproti ,beznému vyskytu® (angl.
background incidence). [5] [31] Ten pritom zvy-
Cajne reprezentuje ,,beznu populdciu®, ¢ize
populdciu, kde je zvycajne viac nez 95 percent
Iudi ockovanych viac nez desiatimi vakcinami.

Eurépska liekovd agentiira (EMA) uvadza,
ze klinické skusky by mali testovat vakcinu
v takych podmienkach, v akych sa bude poda-
vat, t. j. ak sa ma poddvat aj samostatne, mala
by byt testovana jej bezpec¢nost samostatne,
a ak v kombindcii s inymi vakcinami, tak by
mala byt tymto spdsobom testovand. Moze to-
tiz nastavat vzajomné ovplyviiovanie. [11][18]
Na okraj treba skonstatovat, ze tibytok strikt-

nych vedeckych metéd v medicine je vieobec-
ny — problém deformovania pojmu ,,placebo®
je rozdireny aj mimo vakcin. U vacSiny klinic-
kych skisok vyrobcovia liekov ani neuvedd,
¢o bolo poutzité ako ,,placebo”. [32] [2]

IBA VIDITELNE SA POCITA

Daliim bodom kritiky je, Ze v klinickych
skdskach sa zaznamenajd len pozorované
neziaduce ucinky, ¢o v podstate zo smernic
otvorene vyplyva. [11][18] Ak by vakcina na-
priklad sposobovala neplodnost Tudi alebo
iny skryty problém, nezisteny na zvieracom
modeli, tak by sa tento neziaduci i¢inok v kli-
nickych skuskach neodhalil. Je tu absoldtna
zavislost od schopnosti respondenta ne-
Ziaduci ucinok spozorovat, ¢o je logicky
nezmysel, pretoze samotny poZa-
dovany uicinok otkovania — tvorba
protilatok —je pre respondenta
absoldtne nepozorovatelny a da
sa zistit len $pecializovanymi
laboratérnymi metédami.

Prax je taka, ze
aktivna faza skusok,
v ktorej respondentov

aktivne sleduju zdravotni-
ci, ktori zistuju akékolvek
neziaduce udalosti, trva
nezriedka len niekolko
dni. [26] [34]

KRATKODOBE VERZUS DLHODOBE

Problémom je aj trvanie skasok. Vezmime
do tvahy fakt, Ze pozadovany, ocakdvany i¢inok
ockovania, ize tvorba protilatok, nastdva naj-
skor po dvoch az troch tyzditoch a ma byt dlho-
doby v horizonte niekolkych rokov. Ako dlho
by teda mali trvat klinické skisky, aby mohli
primerane odhalit nezname, necakané, nezia-
duce ucinky? Dvojnasobne dlhsie alebo azda
trojndsobne? Dva mesiace alebo radsej tri? Ale-
bo v pripade deti az do $kolského veku, aby sa
odhalili pripadné skryté neurologické poskode-
nia ovplyviiujice napriklad schopnosti stivisiace
so sustredenim, ¢itanim ¢i pocitanim?

Tymto sposobom je do skisok v podstate

napevno zahrnuty predpoklad, Ze
vadsina nezndmych, neocakava-
nych, neziaducich dc¢inkov sa
prejavi uz v priebehu par dni,
omnoho skor, nez samotny
ziaduci icinok. To je logicky
nezmysel, pretoze neocakd-
vany, neziaduci d¢inok ma
z definicie nielen necakand
podobu, ale aj necakany cas
ndstupu —rychlejsi alebo aj po-
malsi nez ic¢inok ocakavany.
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Sokujtice je, Ze tento nezmysel posviti-
li samotné dozorujice drady; EMA priamo
k smernici o skiskach uvadza, Ze ,viacSina
neziaducich d¢inkov sa prejavi do 5 az 7 dni
po ockovani, a preto ide o primerané trvanie
skusok, dlhsie je potrebné pre zivé vakciny®,
[11] zrejme preto, Ze u Zivych vakcin by to ne-
stacilo ani na uplynutie inkubac¢nej doby in-
fekcie, ktort vakcina zamerne vyvoldva. Zivé
vakciny su teda typicky sledované niekolko
tyzdnov, aviak pri bezne pouzivanych MMR
vakcinach vyskumnici organizacie Cochrane
aj tak oznadili skdsky bezpecnosti z ré6znych
dovodov za ,,prevazne nedostato¢né®. [35]

Predpoklad o ,,5 az 7 diloch” je nielen ne-
zmyselny, ale aj vedecky vyvrateny. Uz sa preu-
kdzalo a je zndme, Ze niektoré chronické nezia-
duce Gcinky, najmi autoimunitné ochorenia, sa
moZu spozorovat az s odstupom viac nez mesiac
po ockovani. Napriklad makrofagova myofasci-
tida (MMF), zavazné autoimunitné ochorenie,
sa prejavi prvymi pozorovatelnymi priznakmi
s odstupom bezne az 7 az 11 mesiacov, ba aj
viac. [22] [36] Iny priklad — trvd az rok, kym sa
imunologickym mechanizmom CCL2 presunie
vakcinovy hlinikovy adjuvans do mozgu, kde by
mohol sposobit neurologické problémy. [22] [6]

Zhrnuté a podciarknuté, neexistuje ro-
zumny dovod, pre ktory by mala najvyznam-
nejsia (aktivna) Cast sledovania trvat menej
nez 3 tyzdne, naopak, si dobré dovody, aby
trvala podstatne dlhsie.

CO SANEHODI, PRECIARKNITE?

Vysledky aktivnej fazy skiSok vyhodnotia
odbornici vyrobcu vakciny a pokusia sa urcit,
ktoré neziaduce udalosti mozu pricinne suvisiet
s o¢kovanim (¢iZe su neziaducimi wcinkami).
Tento proces prakticky nepodlieha kontrole
verejnosti a napriklad pri skiskach vakciny
Infanrix Hexa, ktorych aktivna faza trvala len
3 dni po kazdej davke vakciny, oznacili 96 z 99
hldseni za ,nesuvisiace s vakcinou®. [26]

Je pravdou, ze respondenti m6zu dobrovol-
ne hlasit neziaduce udalosti aj neskor, po skon-
¢eni aktivnej fazy skisok. No dobrovolné hla-
senie zo strany pacientov je z principu menej
spolahlivé nez zdravotnicky dohlad pocas aktiv-

nej fazy skasok. Navyse, ¢im dlhsi ¢as uplynie,

tym menej je pravdepodobné, Ze si svoje zdra-
votné tazkosti daju do sivisu s ockovanim a ze
ich ohldsia. Ak ma teda vakcina vdzne neZiadu-
ce acinky, ktoré sa prejavia az v dlhodobejSom
horizonte, tak sa na to pred jej vstupom na trh
nemusi prist, najmi, ak si pomerne zriedkavé.
[11] Dr. Girard, francizsky stidny znalec a imu-
nol6g, dokonca vyslovil ndzor, Ze ,vyskum
avyvoj otkovacich latok nespliia zakladné po-
ziadavky mediciny zaloZzenejna dokazoch®. [36]

ZAVER

Predmarketingové skusky vakciny plati a/
alebo aj vykondva vyrobca, ¢o je nevyhovuju-
ci stav pre konflikt ziujmov. Dokumentované
pripady z minulosti, ked niektoré farmaceutic-
ké firmy manipulovali tidaje, aby liek vyzeral
ucinnejsi a/alebo bezpecnejsi, narusili doveru
v takyto systém a ukdzali potrebu zdsadnych
zmien, ktoré by vniesli do procesu skisok tpl-
nu transparentnost a verejni kontrolu od na-
vrhu az po vyhodnotenie. [37 — 40] [2] [29]

V sticasnosti vyrobca zabezpecuje testovanie
vakciny podla poziadaviek zavaznych smernic,
ktoré st vSak zastarané, zaostdvaju za aktudl-
nym stavom poznania a nenapliaji dokona-
le princip predbeznej opatrnosti. Na zaklade
vyhodnotenia vysledkov regulacny trad (FDA
v USA, EMA v EU) udeli vakcine registraciu.

Vakcina sa od tejto chvile povazuje a vyhla-
suje za bezpe¢nu a ti¢innu a za¢ne sa marketin-
govo propagovat a ¢oraz masivnejsie pouzivat.
Deje sa tak napriek tomu, Ze je dobre zname,
Ze tieto skuisky predstavujd pomerne obmedze-
ny nastroj na hodnotenie bezpec¢nosti, aj to len
kratkodobej—umoziuji odhalenie len ¢astych,
bezprostredne pozorovatelnych neziaducich
ucinkov kratko po o¢kovani a nemézu odhalit
vietky neZiaduce tcinky, najmi ak maji dlhsi
néstup. Pripista to CDC, EMA i SUKL (Stétny
ustav pre kontrolu lieciv) a preto proklamuji
velky vyznam postmarketingového sledovania
— sledovania bezpec¢nosti po uvedeni na trh.
[28][11][15 - 16][41] Tomu sa budeme veno-
vat v dal$ej Casti nasho seridlu.

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

[26] Infanrix Hexa — Scientific Discussion. EMA/EPAR
2002. WC500032501. Procedure No.EMEA/
H/C/000296.

[27] Boostrix Polio - stihrn charakteristickych vlastnosti
lieku. SUKL kéd 45409. Schvileny text k rozhodnu-
tiu 0 zmene, ev.¢.:2013/03731, 2013/03732. Revizia:
december 2013.

[28] MILLER, E. R.; HABER, P.; HIBBS, B.; BRODER,
K.: Surveillance for Adverse Events Following Immu-
nization: Chapter 21. In: Sandra W. Roush, Linda M.
Baldy: VPD Surveillance Manual, 5th Edition, 2011

[29] TOMLJENOVIG, L.; SPINOSA, J. P.; SHAW, C. A.:
Human papillomavirus (HPV) vaccines as an option
for preventing cervical malignancies: (how) effecti-
ve and safe? Curr Pharm Des. 2013;19(8):1466-87.
PMID:23016780

[30] OMENACA, F.: Human rotavirus vaccine immu-
nogenic, well-tolerated for preterm infants. Pe-
diatr Infect Dis J. 2012;doi:10.1097/INF.0b013e-
3182490a2c.

[31] EMA. HPV vaccines: EMA confirms evidence does
not support that they cause CRPS or POTS. 2015
Nov 20. WC500196773.

[32] GOLOMB, B. A.: What's in placebos: who knows?
Analysis of randomized, controlled trials. Ann Intern
Med. 2010 Oct 19;153(8):532-5. PMID: 20956710

[33] MARICHAL, T. et al.: DNA released from dying host
cells mediates aluminum adjuvant activity. Nat Med.
2011 Jul 17;17(8):996-1002. PMID: 21765404

DIETA 6 | 2016

[34] Prevenar — Scientific Discussion. WC500041560.
EMA/EPAR 2005

[35] DEMICHELL V. et al.: Vaccines for measles, mumps
and rubella in children. Cochrane Database Syst Rev.
2012 Feb 15;2:CD004407. PMID: 22336803

[36] GIRARD, M.: Autoimmune hazards of hepatitis B
vaccine. Autoimmun Rev. 2005 Feb;4(2):96-100.
PMID: 15722255

[87] CANDIGLIOTA, Z.; HNIZDIL, J.; KUCEROVA,
E.; ZAHUMENSKY, D.: Vliv farmaceutickych spo-
le¢nosti, okovéni a reklama. Analyza pravni tpravy
a praxe v Ceské republice. Liga lidskych prav, 2012
Apr. ISBN 978-80-87414-07-1

[38] Systém ockovani ovlddla lobby farmaceutickych fi-
rem, tvrdi analyza. Idnes.cz, 2012 Maj 8.

[39] ISDB; MiEF; HAI Europe: European Medicines
Agency and pharmacovigilance: no to a fee-for-ser-
vice system. Joint answer. Brussels, 15 September
2012

[40] ANGELL, M.: Industry-sponsored clinical research:
abroken system. JAMA. 2008 Sep 3;300(9):1069-71.
PMID:18768418

[41] MOORE, T. J.; PSATY, B. M.; FURBERG, C.
D.: Time to act on drug safety. JAMA. 1998 May
20;279(19):1571-3. PMID:9605903

[42] PETROVSKY, N.: Novel human polysaccharide
adjuvants with dual Th1 and Th2 potentiating ac-
tivity. Vaccine. 2006 Apr 12;24 Suppl 2:52-26-9.
PMID:16823913



