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Ve zkratce...

Podle nové studie trpélo nékolik divek, které se ucastnily testu
vakciny proti HPV, vCetné nékterych divek ve skupiné s placebem,
chronickymi pfiznaky, které zpUsobuji zdravotni postizeni, coz
vyvolava otazky ohledné toxickych ucinkd adjuvantni latky. Vice v
clanku.
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Pokud se Vam libi preklady, zvazte jejich podporu zaslanim daru
ZDE. Dékuiji.

Podle nové studie zverejnéné v Casopise International Journal of
Risk & Safety in Medicine trpélo nekolik divek, které se ucastnily
testu vakciny proti HPV, véetné nékterych divek ve skupiné s
placebem, chronickymi priznaky, které zplsobuji zdravotni postizeni,
coZ vyvolava otazky ohledné toxickych ucinku adjuvantni latky.

Podle nové studie zvefejnéné v Casopise International Journal of
Risk & Safety in Medicine porusila spoleCnost Merck pfi klinickych
studiich Gardasilu v Dansku Iékarskou etiku, protoze zbytecné
vystavila subjekty v placebové skupiné pusobeni hlinikovée
adjuvantni latky, kterou si spoleCnost nechala patentovat.
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Spoluautory studie, kterou vypracovali na zakladé zkoumani
informovaného souhlasu a naborovych brozur ze studii vakciny
FUTURE Il spoleCnosti Merck Gardasil v Dansku, jsou doktorka
Lucija Tomljenovicova, konzultantka organizace Children’s
Health Defense, a doktor Leemon B. McHenry, bioetik a emeritni
profesor filozofie na California State University Northridge.

Neékolik divek, které se ucastnily studii, v€etné nékterych divek ve
skupiné s placebem, trpélo chronickymi invalidizujicimi pfiznaky, coz
vyvolava otazky ohledné toxickych ucinkd adjuvans.

Adjuvans — latky pridavané do vakcin za uCelem zvySeni imunitni
odpovédi — mohou mit nezadouci ucinky. Ackoli je hlinik t€éinnym
adjuvans, védci jiz dlouho vyjadruji obavy o jeho bezpecénost ve

vakcinach, protoze je znamym neurotoxinem a zanétlivym Cinitelem.

Podle vyzkumniku, ktefi zjistili, ze hlinikova adjuvans spole¢nosti
Merck — amorfni hydroxyfosforeénan hlinity neboli AAHS — je jesté
ucinngjSi nez tradi¢ni hlinikova adjuvans, nebyla nikdy fadné
vyhodnocena jeji bezpe€nost pred pfidanim do vakciny Gardasil i do
placeba pouzitého ve studii s vakcinou.

Vyzkumnici také vedli rozhovory s uCastniky a Iékafi, ktefi se
ucastnili studii, a prosli regulacni pokyny pro studie a pouzivani
adjuvanta.

Zjistili, ze spolecnost Merck v naborovych materialech a
dokumentech o informovaném souhlasu poskytnutych ucastnikim
zkreslila obsah placeba, coz je vedlo k pfesveédcCeni, ze placebo je
fyziologicky roztok nebo neaktivni a ze vakcina jiz byla oznaCena za
,bezpecnou”, ackoli tomu tak nebylo.

Namisto placeba s fyziologickym roztokem podali zenam v
placebové skupiné injekci obsahujici AAHS.

Tomljenovicova v e-mailu pro The Defender uvedla, Ze to bylo
problematické ze dvou duvodu:
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,Za prvé, tento postup zbytecné vystavuje pokusné osoby pouze rizikim bez
jakéhokoli mozného pfinosu, a je tedy jasnym poruSenim |lékarskych etickych
zasad, které vyzaduji, aby byl vyzkum zahrnujici lidské subjekty navrzen tak, aby
minimalizoval $kody a maximalizoval pfinosy.”

,Za druhé, podavani reaktogenni slouceniny s prokazanymi systémovymi
nezadoucimi ucinky jako placebo komparatoru bude branit odhaleni
bezpec&nostnich signall souvisejicich s vakcinou.”

Zjistili také, Ze spoleCnost Merck nejednala s regulacnimi organy
transparentné ohledné pouzivani AAHS.

Vyzkumnici zjistili, Ze spoleCnost po léta pouzivala adjuvans ve
svych vakcinach, pficemz v publikacich v Casopisech a
dokumentech pfedkladanych regulaénim organim USA a EU tyto
vakciny popisovala jako obsahuijici ,hydroxid hlinity“, coz je jiné
adjuvans pouzivané ve vakcinach po desetileti.

Placebem kontrolované studie a adjuvans ve studiich s vakcinou Gardasil

Randomizované dvojité zaslepené placebem kontrolované studie
jsou povazovany za ,zlaty standard” klinickych studii vakcin, ktery
vyzkumnikim umozfiuje vyhodnotit rozdily ve vysledcich
onemocnéni a nezadoucich ucinku, které vakcina pravdépodobné
zpusobila.

Pouziti placeba, které muze nezavisle vyvolat nezadouci ucinky,
zkresluje vysledky studie a ,rusi samotny koncept placebem
kontrolované studie”, napsali védci, coz znemoznuje vyhodnoceni
bezpecnosti vakciny.

Spole¢nost Merck provedla nékolik klinickych studii pfipravku
Gardasil, ktery byl poprvé schvalen v roce 2006, a testovala jej na
priblizné 30 000 Zen a muz.

Tvrzeni o bezpecnosti vakciny zalozena na téchto studiich se stala
zakladem pro masivni mezinarodni kampan Svétové zdravotnicke
organizace, ktera do roku 2030 poZaduje o€¢kovani 90 % divek na
celém svété a 80 % vSech dospivajicich v USA.
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Ve vSech placebem kontrolovanych klinickych studiich vakciny
Gardasil pred jejim schvalenim v8ak spole¢nost Merck pouzila jako
placebo svUj adjuvant AAHS.

Jestli jsou pro Vas preklady hodnotné, zvazte prispénim na
jejich tvorbu nize kartou (ocenim mési¢ni podporu) nebo ZDE na
bankovni ucet. Dékuji! (ps: Po kliknuti na tlaCitko ,Prispét” budete
presmérovani na platebni branu)

Donation amount

Donation frequency

Védci uvedli, ze i v malé studii, kde spoleCnost Merck nepouzila
AAHS, pouzila nosny roztok pfipravku Gardasil, ktery rovhéz
obsahuje potencialni alergeny.

Ohledné pouziti AAHS ve zbyvajicich studiich napsali: ,Domnivame
se, ze ohrozilo hodnoceni bezpecCnosti vakciny a bylo védecky i
eticky neospravedInitelné.”

V pribalovém letaku vakciny Gardasil se uvadi, ze mira novych
zdravotnich potizi, které by mohly indikovat autoimunitni poruchu po
ukonceni studie, byla ve skupinach s vakcinou Gardasil a placebem
stejna, tj. 2,3 %.

Protoze vSak vyzkumnici pouzili adjuvans v obou skupinach,
vysledky podle nich spiSe nez na bezpeénost Gardasilu ,poukazaly
na mozné autoimunitni riziko, které Ize priCist vysoce
imunostimulacni adjuvantni slozce vakciny”.

Hlinikové adjuvans, ,,malé Spinavé tajemstvi” primyslu
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Hlinikové adjuvans, které se ve vakcinach pouzivaji jiz vice nez 70
let, jsou spojovany s riznymi nezadoucimi ucinky, od bolesti v
misté vpichu a bolesti hlavy po oCkovani az po autoimunitni a
zanétlivé syndromy.

V soucCasné védecke literature jsou hlinikova adjuvans nékterymi
autory stale oznacovana za ,malé Spinavé tajemstvi’ imunologu,
protoZze mechanismy jejich uc€innosti a toxicity stale nejsou dobre
znamy.

Urady pro ochranu vefejného zdravi dospély k zavéru, Ze tradiéni
hlinikové adjuvans jsou bezpecné.

Tomljenovicova vSak uvedla, ze prehled literatury sahajici az do 30.
let minulého stoleti ukazuje ,zjevny nedostatek védeckych udajd”,
které by prokazovaly jejich bezpecnost.

,Misto toho se setkavame s nepodlozenymi tvrzenimi a rozSifenymi
dezinformacemi o predpokladané bezpecnosti téchto latek, které
bohuzel Sifi nejen vyrobci vakcin, ale i regulaCni organy,” uvedla.

Tato zjiSténi inspirovala Tomljenovicovou k prozkoumani pouziti
téchto adjuvans ve studiich Gardasilu.

Ve vakcinach se obvykle pouzivaji dva typy adjuvans na bazi hliniku:
oxyhydroxid hlinity, bézné nazyvany ,hydroxid hlinity®, a amorfni
hydroxyfosforecnan hlinity, béZné nazyvany ,fosforeCnan hlinity*.

AAHS spole¢nosti Merck je sulfatova forma tohoto pfipravku s
jedine€nymi vlastnostmi, diky nimz je ucCinné&jSi a dlouhodobéjsi, ale
také zanetlivéjSi a méné bezpecna, napsali autofi.

Externi vyzkumnici, ktefi se snazi prozkoumat AAHS, se potykaji s

problémy.

Doktor Christopher Exley, ktery studuje expozici Clovéka hliniku jiz
vice nez 35 let, fekl serveru The Defender, Ze kdyz jeho tym zacal v
roce 2009 zkoumat hlinikové adjuvans, jediné adjuvans, ke kterému
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se nemohli dostat, bylo AAHS.

Nékolikrat pozadali spoleCnost Merck o poskytnuti adjuvans — coz je
pozadavek, ktery vyzkumnici obvykle splfiuji -, ale spoleCnost to bez
vysvétleni odmitla.

Rekl:

,Pro¢ by odmitali nasi jednoduchou zadost? Domnivam se, Ze odpovéd je zcela
jednoducha. Pfitomnost sulfatu ve strukture AAHS, ktery v podstaté nahrazuje
fosfat na nékterych atomech hliniku, zpasobuje, Ze jejich adjuvans je v oblasti mista
vpichu vyrazné kyselejsi.”

»1ato zvysena kyselost zvySuje uc€innost hlinikového adjuvans, coz zpusobuje jesté
akutnéjsi reakci v misté vpichu. To zase znamena, Zze mlzete pouzit méné
antigenu.”

Uvedl, Ze by to spolecnosti Merck pfineslo finanéni prospéch, ale
take, Ze antigeny HPV spole¢nosti Merck pravdépodobné nefunguiji
bez AAHS.

,Nenechte se mylit,” fekl, ,AAHS je silny hlinikovy adjuvans, ktery
zpUusobuje nespocet zavaznych nezadoucich u€inku v€etné umrti.
Kazdy dobry ddvod pro to, aby Merck odmitl umoznit dobrym
védcum na ném pracovat.”

Jestli jsou pro Vas preklady hodnotné, zvazte prispénim na
jejich tvorbu nize kartou (ocenim mési¢ni podporu) nebo ZDE na
bankovni ucet. Dékuji! (ps: Po kliknuti na tlaCitko ,Prispét” budete
presmérovani na platebni branu)

Donation amount

Donation frequency
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Tomljenovicova uvedla, ze vysledky jejich studie dale potvrzuiji, ze
Jjakékoli tvrzeni spole€nosti Merck a regulacnich organu, ze
bezpecnost AAHS je ,dobfe charakterizovana’, nema oporu”.

Autofi napsali, ze ,povoleni pouziti tohoto nebo jakéhokoli jiného
adjuvantu jako ,placeba’ se jevi jako poruseni lékafskych etickych
zasad, protoze vystavuje subjekty vyzkumu pouze potencialnim
rizikiim bez jakéhokoli pfinosu.”

Pfi zkouskach Future Il spoleénosti Merck nebyl zajistén informovany
souhlas

Studie Future ll, které byly zahajeny v roce 2002 a ukonéeny v roce
2007, byly nejvétsimi klinickymi studiemi spolecnosti Merck, pfi nichz
bylo pouzito placebo obsahujici adjuvans AAHS. Studie testovaly
vakcinu Gardasil nebo placebo u vice nez 12 000 Zzen ve véku 16-23
let, které dostaly sérii tfi injekci.

Vyzkumnici analyzovali naborové brozury a formulare
informovaného souhlasu, které byly poskytnuty zenam, jez se
zUCastnily studie.

LZjistili jsme, Ze spoleCnost Merck poskytla u€astnikum studie nékolik
nepfesnych prohlaseni, ktera ohrozila jejich pravo na informovany
souhlas,” fekla Tomljenovicova.

Zjistili, ze ,ackoli protokol studie uvadi testovani bezpecnosti jako

jeden z hlavnich cilu studie, v naborové brozure se zduraziuje, ze
Future Il neni bezpecCnostni studii a ze vakcina jiz byla prokazana
jako bezpecna.”

V naborovych materialech bylo uvedeno, ze polovina skupiny bude
uzivat vakcinu a ostatni budou dostavat placebo s fyziologickym
roztokem. A ve formulafich informovaného souhlasu bylo také
uvedeno: ,Polovina u€astniku dostane aktivni vakcinu, zatimco
druha polovina dostane placebo vakcinu (coZz znamena vakcinu bez
ucinné latky).”
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Ty by podle studie vedly ucastniky k faleSnému zavéru, Ze placebo
neobsahuje Zadné farmakologické slozky, coz je zjiSténi, na které
upozornil i Peter Doshi z The BMJ a tym vyzkumniku, ktefi se
touto problematikou zabyvali jiz dfive.

Podle rozhovoru s lékafi a samotnymi divkami doSlo u nékolika
ucastnic pokusu k vaznym zranénim. Tfi z téchto Sesti divek, které
byly v placebo skupiné, pozdé&ji dostaly vakcinu Gardasil, coz
znamena, ze nevédomky dostaly Sest davek AAHS.

,PrestoZe se u vSech Sesti divek béhem studie vyskytly podobné
priznaky, které je zneschopnovaly, klini¢ti vyzkumnici spoleCnosti
Merck tyto priznaky odmitli jako nesouvisejici s vakcinou,” uvedli.

Spole¢nost Merck nebyla transparentni ohledné pouziti AAHS v jinych
vakcinach

Vyzkumnici pfi zkoumani regulacnich dokumentu takeé zjistili, ze
pouzivani AAHS spolecnosti Merck mélo nejasnou historii, ktera
predchazela studiim FUTURE II.

Tomljenovicova uvedl, Ze spoleCnost Merck ,nejednala
transparentné” s regulacnimi organy, pokud jde o pouziti
patentovaného adjuvans v prfedchozich vakcinach nebo jako
placeba v téchto studiich.

V tomto pfipadé Evropska agentura pro léCivé pripravky (EMA)
povolila spole€nosti Merck pouzit hlinikovy adjuvans jako placebo,
protoze akceptovala logiku spole¢nosti, Zze to pomuize zachovat
zaslepeni, protoze vakciny budou vypadat stejné.

EMA dodala, Ze vzhledem k tomu, Ze adjuvantni placebo zpUsobi
,2urCitou miru lokalnich reakci”, nemohli vyzkumnici ani pfijemci
poznat rozdil.

Autofi poznamenali, Zze vzhledem k tomu, Ze méfenymi vysledky jsou
zmeny bunék délozniho hrdla, je velmi nepravdépodobné, ze by
nedostatecné zaslepeni ovlivnilo vysledky studie. Uvedli, Ze
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upfednostnéni zaslepeni, ale ztrata moznosti posoudit Skodlivost
,vyvolava opravnéné obavy o védecké a etické standardy jak EMA,
tak vyrobcul vakcin”.

Upozornili vSak také na to, Zze EMA v dokumentech ke zkousce
nazyva hlinikovou pomocnou latku ,hydroxidem hlinitym”, coz je jina
a béznéji pouzivana pomocna latka.

Vyzkumnici zjistili, Ze tato chyba vznikla u samotné spolecnosti
Merck béhem procesu obnovy jiné vakciny, Procomvax.

V roce 2004, kdy EMA znovu povolila pfipravek Procomvax
spolecnosti Merck, vyslovné uvedla, ze AAHS obsazeny v pfipravku
je stejny jako drive pouzivany ,hydroxid hlinity”, ktery byl pouzit v
autorizaCnich studiich.

EMA uvedla, ze se jedna pouze o0 zménu nazvoslovi podle
spolecnosti Merck. Obé adjuvans jsou vSak odlisné latky a v pavodni
pribalové informaci k pripravku Procomvax z roku 1999 je jako
slozka uveden ,hydroxid hlinity”, coz naznacuje, ze spoleCnost
Merck zménila obsah vakciny bez novych studii k posouzeni
bezpecfnosti.

Kromé toho v nékolika pfibalovych letacich riznych vakcin
spole¢nosti Merck, v€etné vakcin Comvax a Pedvax, spole¢nost
uvadi, ze adjuvans je AAHS, ,dfive oznacCovany jako hydroxid
hlinity”, poznamenali autofi.

Autofi studie dospéli k zavéru, Ze americky Ufad pro kontrolu
potravin a |éCiv (FDA) i Evropska agentura pro l€Civé pfipravky
(EMA) udélily vakcinam licenci na zakladé mylného predpokladu, ze
adjuvantni slozkou je hydroxid hlinity, a nikoli AAHS, coz znamena,
Ze spole¢nost Merck obesla regulaéni pokyny pro zavadéni
novych adjuvantu.
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Z zadnych verejné dostupnych udaju nevyplyva, kdy spolecnost
Merck sdélila uradu FDA, ze adjuvans ve vSech vakcinach je ve
skuteCnosti AAHS.

Rizika versus pfinosy vakciny proti HPV

Aby autofi posoudili, jak jejich zjisténi ovlivni pouzivani Gardasilu,
zhodnotili stavajici literaturu o bezpecnosti a ucinnosti vakciny.

Uvedli, Ze systematicky pfehled udaju ze studii Gardasilu a
Cervarixu spolecnosti GSK z roku 2020 zjistil, ze po Ctyfech letech
vakciny snizuji vyskyt karcinomu in situ zptsobeného HPV, zevnich
genitalnich 1ézi a Ié€ebnych postupl souvisejicich s HPV. Vakciny
proti HPV vSak zvysSily vyskyt zavaznych poruch nervového systému
a celkovych poskozeni.

Prehled také zjistil, ze vSechny studie mély vysokeé riziko zkresleni z
nékolika divodu — placebova skupina byla o€kovana pozdéji,
zavazné nezadouci ucinky byly shromazdovany pouze po dobu 14
dnt a v 99 % studii dostavala placebova skupina adjuvantni
placebo.

Dospéli k zaveru, ze studie byly navrzeny tak, aby hodnotily pfinosy,
a nebyly dostateCné navrzeny tak, aby hodnotily Skodlivost.

,Realné studie”, jako je napfiklad velmi citovana studie vice nez 1,5
milionu oékovanych divek ve Svédsku, jsou oslavovany za to, Ze
ukazuji 90% snizeni vyskytu invazivni rakoviny délozniho Cipku.

Toto Cislo vSak udava relativni riziko. Absolutni snizeni rizika, tedy
skute€ny rozdil v riziku mezi IéCenou a kontrolni skupinou, je
pouze 0,098 %.

Kromé toho byla mira zavaznych nezadoucich ucinku ve studiich
FUTURE Il 0,7 % — ale vyzkumnici studie sponzorované spole¢nosti
Merck urcili, Ze méné nez 0,1 % z nich souviselo s vakcinou.
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Autofi uvedli, ze realné udaje o nezadoucich pfihodach budou vyssi,
protoze ze studii s Gardasilem byly vylou€eny osoby s jiZ existujicimi
zdravotnimi potizemi.

,Zda se, ze pomér pfinosu a rizik oCkovani Gardasilem neni ve
vyspélych zemich tak jednoznacCné ve prospéch oCkovani, jak tvrdi
zdravotnické organy,” uvadi na zaver.
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Libi se Vam preklady?

Jestli jsou pro Vas videa hodnotna a libi se vam, ocenim podporu na
chod tohoto projektu. Vim, jak jsou reklamy otravné, proto je zde
nechci davat. Libovolnou ¢astku muzete zaslat na nize uvedené
Cislo uctu, nebo jednoduseji pfes mobilni aplikaci si oskenovat QR
kod. Dékuji za Vasi podporu!
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IBAN: CZ8520100000002201806894
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