Podrobné srovnani prinosu a nezadoucich
ucinku MMR vakciny Priorix: pri porovnani
informaci pouze z oficialnich zdroju je prinos

ockovani sporny

- CZ24 News | 9. prosince 2020

Rozhodl jsem se tomuto tématu vénovat Cas, protoze se mne narozenim dcery zacalo osobné dotykat.
A tak jsem stal pred otdzkou - oCkovat ¢i neoCkovat. Nazory jsou ruzné, vyzkumy o rizicich oCkovani
vychazi vSelijak, Clovék si muze vybrat, Cemu véri a které vyzkumy povazuje za zfalSované, ale najit
spolehlivou pravdu jsem nedokazal. Co mé zaujalo, bylo velké mnozstvi nezddoucich ucinka v
pribalovém letdku MMR vakciny Priorix - napadlo mé, zda jich ndhodou neni vice, nez kolik je
komplikaci nemoci, proti kterym se ockuje. Odpovéd na tuto jednoduchou otdzku jsem nikde nenasel.
Pri srovnavani prinosu a rizik ockovani jsou obvykle srovnavany ,jablka s hruskami“. Ja se snazim, v
ramci svych laickych moznosti, srovnat ,jablka s jablky“.

Nezadouci u¢inky (déle NU) vakciny Priorix jsem srovnaval s komplikacemi spalni¢ek,
zardének a priusnic nasledujicim zptisobem: nejprve je potfeba prepocitat cetnost NU
uvedenych v pribalovém letdku na 100000jedinct.Dale, 2 davky MMR vakciny témér eliminuji riziko
téchto epidemii, takZe musime NU jedné davky vakciny vyndsobit dvéma (v souhrnu tdaji o
pripravku je uvedeno ,Cetnost vyskytu nezadoucich ucinki byla po poddni prvni a druhé davky
vakciny podobnd”). Déle, nadéje na doZiti v CR ¢ini 75 let, takze NU je$té délim 75, ¢imZ vyjadiim
riziko, kterémuje vystaven ockovany clovék po dobu jednoho roku. Toto ¢islo porovnavam s cetnosti
komplikaci spalnicek, zardének a priusnic, prepoctenou na 100 000 obyvatel za rok, coz je riziko,
kterému je neockovany Clovék vystaven v neockované spolecnosti (tj. pred zacatkem plosného
ockovani) po dobu jednoho roku.

U spalni¢ek, zardének a priusnic vyplyva z grafi SZU pocet nemocnych na 100 tisic obyvatel za rok
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(dale nemocnost).

Jedna se o nemoci, které clovék témér vzdy dostane jen jednou, protoze prodélani nemoci vytvari
dozivotni imunitu.

Z graft tedy vyplyva, Ze kazdy rok je ohrozen urcity pocet lidi ze 100 000 lidi za rok.
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Vypocet hodnot v grafu viz ,tabulky grafy”

Ve své resersi vychazim pouze z pribalového letdku, resp. ze souhrnu udaju o pripravku [2], a dale z
oficialnich dat WHO (Svétové zdravotnické organizace), SZU (Statni zdravotni Gstav), SUKL (Statni
ustav pro kontrolu 1é¢iv), vakciny.net, oficidlnich epidemiologickych zprav a knihy Spalnicky [4].

V 80 % pripadl probéhne onemocnéni spalnicek bez komplikaci. Zardénky a priusnice v drtivé
vétsiné pripadu probéhnou bez komplikaci. V téchto ideédlnich pripadech trvaji zardénky, priusnice i
spalnicky cca tyden. Problémem u téchto nemoci jsou z mého pohledu pouze komplikace. Zjistit
cetnost komplikaci 1ze pomérné presné.

Cetnost komplikaci jsem ¢erpal zejména z oficialni epidemiologické zpravy o italské
epidemii spalnicek, ktera trvala od rijna 2010 do prosince 2011 [5]. Tuto epidemii jsem zvolil,
protoZe byla relativnévelkd a pravdépodobné by se podobala epidemii, ktera by propukla v CR, kdyby
klesla proockovanost. Epidemie propukla v bézné populaci, vzorek postizenych lidi tedy povazuji za
reprezentativni.
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Komplikace spalni¢ek a NU vakciny se projevuji stejné, li$i se pouze v tom, co je zpisobilo
(onemocnéni nebo vakcina), proto lze relativné jednoduse srovnat ¢etnosti NU s ¢etnostmi
komplikaci.

NU uvedené ve srovnavacim grafu niZe ¢erpam ze souhrnu tdaji o pifpravku vakciny Priorix (dale
SPC). Souhrn udaju o pripravku je verze pribalového letdku upravena pro lékare. Nazvy nemoci v
SPC jsou latinsky a SPC oproti pribalovému letaku obsahuje vice informaci. Pribalovy letdk i SPC
byvaji jednou za ¢as aktualizovany, napi. nové pribyly nékteré postmarketingové NU - Guillan
Barréliv syndrom a Zivot ohrozujici alergicka reakce. Postmarketingovy NU je (ponékud zvlastni)
nazev pro spontanné hladseny NU zjistény po skonéeni klinické studie, tj. pti uzivani vakciny v béZné
populaci.

V mém srovnavacim grafu jsou pouze NU zjisténé v rdmci klinické studie. Vzhledem k tomu, Ze
klinicka studie Priorixu trvala 42 dni, z logiky véci nemohla zaznamenat zadna chronicka
onemocneéni, ani nemoci, které by se mohly projevit v delSim ¢asovém horizontu.

Ze srovnavaciho grafu vyplyva, Ze oCkovani mé prakticky smysl kvili POUZE nékterym komplikacim
spalniCek - prijem, zapal plic, encefalitida, smrt a Guillain-Barrého syndrom, a i tyto prinosy nejsou
uplné jednoznacné.

Zapal plic
Umrtnost na zépal plic je velmi nizkd, avak i presto existuji ohrozené skupiny. Nicméné, v knize

»Spalnicky” bylo receno, ze doba pokrocila natolik, Ze zapal plic u spalnicek jiz v dobé pred
zavedenim plosného ockovani nepredstavoval riziko. Cetnost zépalu plic obecné je 2500/100
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000 déti za rok, takze se jedna o bézné onemocnéni, pred kterym ockovani proti spalnickdm chrani
pouze zanedbatelné.

Encefalitida

v VvV

nasledky nachazime az u tretiny déti, které timto onemocnénim projdou. Zde je zahodno udélat
podrobné;jsi srovnani. Dle SPC je ¢etnost encefalitidy 1 / 1000 az 1 / 2000 pripadu, takze pokud to
zprumérujeme, tak to je 67 / 100 000 pripadd. To vypada dramaticky. Pred zavedenim plo$ného
ockovani byla nemocnost spalni¢ek 530 / 100 000 obyvatel / rok. Cetnost encefalitidy zptisobené
spalnickami, kdyby se neockovalo, je tedy 0,36 / 100 000 obyvatel / rok, coz najednou nevypada
dramaticky, ale nenechme se zmast hrou s Cisly - ani toto samoziejmé neni zanedbatelné.

Cetnost uvedena v SPC sedi s ¢etnosti uvedenou v knize Spalnicky, takze v tomto ohledu je SPC v
poradku.

Béhem italské epidemie bylo zaznamenano 7 pripadi, tedy (prepocteno na 100 000) 126/100 000
pripadi. Vyssi cetnost v italské epidemii je pravdépodobné zpiisobena vy$sim vékem nemocnych.

V SPC je encefalitida uvedena jako postmarketingovy NU. Jako jediny postmarketingovy NU méa
uvedenou cetnost, doslova se v SPC piSe: , Vyskyt encefalitidy byl hldsen s frekvenci mensi nez 1 na
10 miliont ddvek vakciny...”

U encefalitidy je tedy prinos ockovani na prvni pohled jednoznaény, nicméné informace o cetnosti
NU encefalitidy je celkem k ni¢emu, viz vyjadfeni SUKLu:

,Ze spontdnniho hldseni po uvedeni pripravku na trh neni mozné frekvenci nezddoucich ucinki
stanovit, frekvence neni uvedena ani u nezadouciho uc¢inku encefalitida. Je u ni uvedeno pouze po
kolika aplikovanych ddvkdch byl hldsen jeden pripad encefalitidy. Spontdnni hldseni k dané vakciné
probihd z celého sveéta, kde je obchodovdna. Vzhledem k tomu, Ze u spontdnniho hldseni existuje
podhldsenost nezadoucich tucinki, neni mozné stanovit, s jakou frekvenci se nezddouci ucinek v
populaci vyskytnul, protoZe neni zndm celkovy pocet pripadi ale pouze pocet nahldsenych pripadii. Z
praxe existuje zkusenost, ze u zdvaznych nezdadoucich uc¢inki je podhldsenost nizsi nez u
nezdvaznych, ani to ale ke stanoveni frekvence nestaci. Pocet distribuovanych ddvek lécivych
pripravki i celkové pocty nezddoucich ucinkid zndmy jsou a jsou hodnoceny v pravidelnych
intervalech.”

Podhlasenost NU je oficiadlné odhadovana okolo 95 %, ale to je pouze hruby odhad. U
postmarketingovych NU neznéme ani kauzalitu. Lékati nejsou nijak motivovani NU hlésit, a dle
neoficidlnich zdroji, nejsou zkuSenosti rodi¢t s hldenim vaznych NU zrovna idedlni, coZ je svym
zpusobem pochopitelné, protoze se lékari, vzhledem k velmi nizkym ¢etnostem vaznych NU, s témito
NU béhem své praxe miiZou potkat tfeba jen nékolikrat za Zivot a pak je téZké viimnout si spojitosti
s o¢kovanim. Podhlasenost NU bude skute¢né velmi vysokd. Nechdpu tedy, k ¢emu je v SPC uvedena
tato hodnota. Usmévné je, kdyZ vidim v médiich argument mnohych lékai, e vazné NU jsou u
vakcin jen v ¢etnosti 1 ku milion.

Problém je v tom, Ze tyto velmi vzacné postmarketingové NU, které neni mozné zjistit béhem
klinické studie, jsou pravé témi zasadnimi miskami na vahach pri srovnavani prinosu a rizik
ockovani.

Guillain-Barrého syndrom

V italské epidemii byl nahlasen i jeden Guillain-Barrého syndrom.



V SPC je uvedena rada dal$ich postmarketingovych NU, mezi kterymi je napi. Guillain-Barrého
syndrom, u kterych neni mozné zjistit kauzalitu, podhlaSenost a tim padem ani Cetnost. Guillan-
Barrého syndrom je akutni zanétlivé onemocnéni nervi. Klinicky obraz vypada nasledovné. Béhem
2-4 tydnl pacient ochrne od dolnich koncetin smérem nahoru, mnohdy véetné dychacich svald.
Pacienta tedy nemoc pripoutd k lazku, a mize byt odkazan na umélou plicni ventilaci, ktera sama o
sobé zanechava trvalé nasledky. Poté dochazi k postupné obnové funkci svalli, priCemz se postupuje
od shora dolu (po¢inaje o¢nimi svaly, konce svaly dolnich koncetin). Vétsina pacientu se uzdravi
uplné bez trvalych nésledkt, muze vSak dojit k imrti v disledku srde¢ni arytmie. V dnesni dobé uz
se neumira na respiracni slabost, vzhledem k dostupnosti umélé plicni ventilace. Polemizovat Ize
ovSem nad tim, co se asi stane s pohybovym aparatem batolete, které bude 3-12 mésict (doba
uplného uzdraveni) omezeno ve svém prirozeném vyvoji, kdyz za rok je dité schopno naucit se
chodit. Z toho radové tydny pripoutano na luzko.

Kniha Spalnicky, 1983

Z mého pohledu jsou problémem jak u ockovani, tak u komplikaci nemoci hlavné smrt nebo trvalé
postizeni. Proto mé zajimalo, jak vazné jsou komplikace ockovanych nemoci. Po dlouhém
hledani jsem v knize Spalnicky nasel stru¢né shrnuté presné to, co jsem tak slozité hledal:

,Odhad dosavadniho zdravotniho prinosu ockovdni v CSR, vychdzejici z patndctiletého roc¢niho
pruméru hldsenych spalnicek pred ockovdnim - pri predpokladané ro¢ni prumérné incidenci 53000
hldsenych spalnicek byl v CSR za obdobf let 1972-1980 odvrdcen vyskyt vice nez 400 000 pripadt a
bylo zabrdnéno nejméné 300 uimrti na spalnicky. Vychdazime-li z predpokladu 15% frekvence
komplikaci a 5% frekvence hospitalizovanych pripadi, pak zamezeni vyskytu vice nez 400 000
pripadi spalni¢ek znamend, Ze za uvedené obdobi bylo s nejvétsi pravdépodobnosti zabrdnéno
vyskytu 60 000 komplikovanych pribéhii, z nichz 20 000 by muselo byt hospitalizovanych; ddle bylo
odvrdceno nejméné 400 encefalopatii a pres 130 mentdlnich retardaci.

Ekonomicky prinos ockovdni je ddn rozdilem financnich ndkladi a ztrat v dobé pred zavedenim
ockovani a po ném, véetné ndkladii na vyzkum, vyrobu a aplikaci o¢kovaci latky. Finanéni ndklady a
ztraty v letech pred ockovanim byly vypocitany na 65,5 mil Kc¢s rocnée, v letech po zavedeni o¢kovani
na 21mil Kés rocné. Cisty ekonomicky efekt je tedy asi 45 mil Kés roéné.” [4]

Dramaticky vypadajici data je potreba prepocitat na cetnost /100 000 lidi / rok - potom to
zhruba sedi s mou resersi.

Naproti tomu, zjistit zavaznost NU, zptisobenych ockovanim, je nadlidsky tkol. Psal jsem si
ohledné toho se SUKLem - z nasi komunikace jsem pochopil, Ze tato data v néjaké pouzitelné formé
ziejmé neexistuji.

Takové drobnéjsi manipulace

Zajimavé je hrani s grafy a Cisly, ktera muzou znit désivé, kdyz se vSe spravné interpretuje.
Napriklad graf amrtnosti na spalnicky v ¢ceskych zemich. Lze pozorovat, ze umrtnostrapidné
klesd, evokuje to v nas tedy pocit, Ze je to diky ockovani. AvSsak ockovani bylo zavedeno v dobé, kdy
uz se umrtnost na spalnicky pohybovala v nizSich ¢islech. Rok zahajeni ockovani 1969 ovSem v
grafu zaznamenan neni, i kdyZ jinde se s nim radi pochlubi. Pro Ceskou republiku v$ak plati
(neboli z grafu vyplyva), ze ¢im vétsi prooCkovanost obyvatelstva, tim mensi po¢et nemocnych, tedy
pro toto onemocnéni Ize vakcinu Priorix alespon povazovat za funkéni.
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zdroje k nemocnostem a umrtnostem: [1] [3] [10]
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To uz se ale neda rict o ucinnosti vakciny proti priusnicim. Z grafu lze jednoduse vyc¢ist, ze ¢im je
vétsi proockovanost obyvatelstva, tim se zvySuje nemocnost. Vroce 2012 se to alespon mohlo
svéstna selhani vakciny. Podle mého nazoru se tehdy naprosto nelogicky zvazovala moznost zavedeni
treti davky ockovani. U zardének (stejné jako v pripadé spalni¢ek) klesala imrtnost jesté pred
zavedenim ocCkovani. Pri oCkovani vakcinou Priorix jde vSak hlavné o ochranu pred spalnickami.

(]

Zardénky a priusnice jsou mnohem méné vazné onemocnéni nez spalnicky, takze fakt, ze oCkovani
proti nim tak uplné nefunguje, ve své resersi zanedbavam. Pri ockovani MMR vakcinou jde hlavné o
ochranu pred spalnickami. I tak ale muze u zardének a priusnic dojit k nepéknym komplikacim, které
vSak maji nizkou Cetnost. Priusnice jsou hrozbou pro mladé chlapce, jelikoz mohou zpusobit
neplodnost i ztratu sluchu a zardénky jsou nebezpecéné hlavné pro vyvijejici se plod v téle téhotné
zeny.

Zajimavé je, ze dle SPC, co se tyce Cetnosti nezadoucich uc¢inkd, je jedno, jestli se oCkuje
monovakcinou (tedy pouze proti jedné z nemoci), nebo jsou v jedné davce obsazeny zivé latky vSech
tri nemoci najednou.

Dalsi zavaznou nesrovnalost jsem nalezl v SPC, kde je uvedena Cetnost encefalitidy z poctu pripada
takto:

“viry spalnicek: 1 na 1 000 az 2 000 pripadi” = 50 az 100 / 100 000 pripad.
“viry priusnic: 2-4 na 1 000 pripadi” = 200 az 400 / 100 000 pripadd.
“viry zardének: priblizné 1 na 6 000 pripadd” = 16,7 / 100 000 pripadu.

Vevs

¢lanku na SZU [11] je v3ak Cetnost encefalitidy u ptiu$nic 2 / 100 000 pripadii, coZ povazuji za
realné;jsi.

Toto SUKL odpovédsél:

,Frekvence encefalitidy u priusnic uvedend v SPC je v souladu i s frekvenci, kterou napriklad
uvddi CDC: https://www.cdc.gov/vaccines/pubs/pinkbook/mumps.html-The incidence of mumps
encephalitis is reported to range from 1 in 6,000 mumps cases (0.02%) to 1 in 300 mumps cases
(0.3%). Co se tyka komplikaci priusnic, na CDC se ve svém clanku odkazuje i pani doktorka

Limberkova:

http://www.szu.cz/uploads/documents/CeM/Zpravy EM/21 2012/03 brezen/102_priusnice.pdf. Jednd
se o clanek, na ktery jste mi poslal odkaz. Vzhledem k tomu, Ze u frekvence neudavd, k cemu ji
vztahuje, je mozné, Ze tim doslo k rozdilu.”

Takze CDC uvadi ¢etnost encefalitidy 17-333/100 000. Rozsah je to velky a SPC si z velkého
intervalu vybral pro ockovani priznivéjsi cast. Nenapada mé, k cemuby doktorka Limberkova
mohla ¢etnost encefalitidy u pifu$nicvztahovat, ¢etnost uvedena v ¢lanku na SZU je tedy zfejmé
Spatné.

U priusnic je dle SPC 4x vyssi ¢etnost encefalitidy nez u spalnicek. Spalnicky jsou obecné
komplikace spalnicek. Z téchto faktl vyplyva, ze encefalitida u priusnic je mnohem méné vazna, nez
encefalitida u spalni¢ek. Pro¢ je tedy v SPC srovnavana cetnost NU encefalitidy s
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encefalitidou u priusnic? Podle mého nazoru je tojendalsi , drobnd“manipulace.
Zavaznost nezadoucich ucinku s otaznikem
Mél jsem na SUKL tento dotaz:

Da se zjistit vice infromaci o klinické studii? Mdm na mysli co nejpodrobnéjsi data, napr’. jakym
zplisobem jepoéitdna korelace, jakym zptisobem jsou posuzovdny NU, co vse je povazovdno za NU
(napr. alergickd reakce md mnoho riizné vaznych podob, ddle napr. lymfadenopatie pokud vim miize
byt zptisobend spalnickami, asi i zardénkami nebo priusnicemi, ale také miize byt projevem tiplné
jiné nemoci...)

Odpoved:

Co se tyka studii, doporucuji Vam napriklad databdzi PubMed, kde jsou zverejnéné studie
dohledatelné a kde miizete najit odpovédi na své otdzky.

V databazi pubmed jsem nasel tyto studie:

L~Frequency of true adverse reactions to measles-mumps-rubella vaccine. A double-blind placebo-
controlled trial in twins“ [6]Nepodafilo se mi dohledat, kolik lidi se i¢astnilo této studie. NU byly u
0,5-4% piipadi, neni ale napsano,o jaké NU se jednalo.

Ve studii ,Clinical evaluation of a new measles-mumps-rubella trivalent vaccine” [7] 1481 jedincu
dostalo MMR vakcinu nebo placebo, vakcina neméa zadné NU.

Ve studii ,A field with a liver measles-mumps-rubella vaccine” [8] 273 jedinct dostalo MMR vakcinu
nebo placebo, vakcina opét neméa zadné NU.

Ve studii ,Clinical evaluation of a new measles-mumps-rubella combined live virus vaccine in the
Dominican Republic” [9] 900jedinct dostalo vakcinu - zjistili, Ze trivakcina zptsobuje stejné NU jako
monovakciny, a Zetrivakcina je dobre snasena.

V SPC je uvedeno: ,Bezpecnostni profil uvdadény ddle je podlozen daty ziskanymi v klinickych
studiich, v nichz bylo vice nez 12 000 jedincti ockovdno vakcinou Priorix inj. strikacka.” Odkud se
vzalo onéch 12 000 jedincti a pozehnané mnoZstvi NU, je mi zahadou. Snad jsou zasantrocené
nékde po vSech Certech - ze jsem je nenasel,jesté neznamena,ze nejsou. Bylo by hezké, kdyby na
konci SPC byly vypsané zdroje - BohuZel, jediny zdroj je SUKL. Neni to ndhodou zdroj sdm na sebe?
Neni SPC nahodou u¢ebnicovy priklad nedivéryhodného dokumentu, vhodny do ucebnice kritického
mysleni? Neni, protoZze SUKL je divéryhodny zdroj.

Detektivni hru ,najdi klinickou studii“ jsem vzdal a déle jsem SUKL nezpovidal.

Zaver

Ze srovnéavacich graft vyplyvd, ze vétsina komplikaci u spalnicek svou ¢etnosti priblizné
odpovida cetnosti nezadoucich uc¢inku vakciny Priorix, zjisténych v klinické studii. Vakcina
Priorix tedy chrani populaci prakticky pouze proti jediné komplikaci spalnicek -
encefalitidé, a proti smrti zpusobené spalnickami. Smrt hrozila pred zavedenim plosného
ockovani 0,1 / 100 000 obyvatel / rok, trvalé postizeni pak 0,2 / 100 000 obyvatel / rok. Tato
etnost se tyka jak dospélych, tak i déti, zatimco NU oc¢kovani se tykaji pouze batolat.



Naproti tomu nezadouci acinky ockovani v tak nizkych cetnostech zjistit nelze. Ve
srovnavacim grafu zanedb4avam postmarketingové NU, protoZe jejich ¢etnost neni moZné ani zhruba
odhadnout. Pfitom napt. postmarketingovy NU Guillain Barrého syndrom je velmi vdZna nemoc. Déle
je v postmarketingovych NU uvedena napt. Zivot ohroZujici alergie (anafylaktické reakce), nebo
encefalitida.

Teoreticky pred smrti nebo trvalym postiZzenim ochrani o¢kovani proti spalni¢kdm v CR radové
nékolik lidi z milionu obyvatel za rok, coz je relativné velmi malo, ale urcité to neni ani zanedbatelné.
Pokud bychom prestali ockovat, tak by titulky v mainstreamovych zpravach vypadaly asi takhle:
,Odpurci ockovani slavi uspéch, spalni¢ky letos zabily 10 déti a 20 déti je trvale postizenych.”

Odptirci oékovéni jsou ale v nevyhodé. Po konzultaci se SUKLem jsem dospél k zavéru, Ze neni
mozné ani priblizné v tak relativné nizkych Cetnostech stanovit ¢etnost velmi vaznych
postmarketingovych neZadoucich uéinkd. U postmarketingovych NU nezndme kauzalitu ani
podhlasenost, takze nemuzeme stanovit jejich ¢etnost, a dokonce ani jejich minimélni ¢etnost.

Samozrejmé neni mozné provézt klinickou studii, které se i¢astni nékolik milionu batolat po dobu
alespon 40 dni, kazdé dité nékolikrat béhem klinické studie odborné vysetrit, a vytvorit jesté dalsi
stejné velkou placebo skupinu.

Prinos ockovani je tedy z mého pohledu sporny.

Vzhledem k tomu, Ze jsem ve své resersi vychazel pouze z oficialnich zdroju, které nas maji
presvédcit o uc¢innosti oCkovani, povazuji vysledek mého badani za naprosto skandalni. Ale to uz je
na posouzeni kazdého. Treba jsem nékde ve vypoctech udélal chybu... Kazdy se muze splést. Historie
nas uci, ze se lidé casto pletou.

Zijeme v dobé, kdy rozhodnuti 1ékait ¢i epidemiologli viznamné ovliviiuji nejen nase zdravi, ale i

spolecensky zivot, ekonomiku, svobodu atd. Stejni epidemiologové rozhodli, ze prinos vakciny Priorix
je nesporny. V této branzi se tedy ridim heslem: Nedavéruj a provéruj.

autor reserse: Jiri Zavodny
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