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HPV vakcinace

 Registrace v Evropě 

 2006 (HPV4), 2007 (HPV2) a 2015 (HPV9)

 80 zemí plošné očkování dívek (NIP) a 12 zemí chlapce

 Celosvětově aplikováno > 270 miliónů dávek

 Dosud nehlášen žádný závažný bezpečnostní signál

 Přesto – nárůst vakcinační skepse v laické populaci

 Šíření konspirativních a zmanipulovaných informací o 
bezpečnosti



Bezpečnost HPV vakcinace

 Lokální a celkové reakce?

 Autoimunitní onemocnění?

 Posturální ortostatická 
tachykardie? Synkopa?

 Chronický únavový sy?

 Chronický lokální bolestivý sy?

 RS, demyelinizační onemocnění?

 Guillain-Barré sy?

 Žilní trombembolismus?

 Úmrtí?



HPV vakcinace v Japonsku

 2010 – dostupnost HPV vakcín v 
Japonsku

 4/2013 – plošná vakcinace dívek 
12-16 let

 Šíření pseudovědeckých údajů o 
bezpečnosti HPV vakcinace

 MZ – stažení doporučení 6/2013

 Kolaps HPV vakcinace -trvá

 2013 proočkovanost 70-80 %

 2017 proočkovanost < 1 %

Sawada M. et al. Int J Clin Oncol 2018;23(121-125).
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HPV vakcinace
v Dánsku

 2007 doporučena vakcinace 
dívek

 2009 plošná vakcinace

 2012-13 catch-up program pro 
ženy do 27 let

 90% proočkovanost

 2009-2012: pokles CIN3 a AIS 
u žen do 20 let 
 u starších vzestup

 2013 prudký nárůst podezření 
na NÚ

Baldur-Felskov et al. CCC 2015 
Valentiner-Branth P. New Year's Lectures 2018 of the Austrian Chapter 

of the American Society for Microbiology (ASM) 

Sy posturální ortostatické tachykardie
Muskuloskeletální symptomy
Závratě, synkopa
Slabost, únava
Bolesti hlavy
Bolest

Pouze 10 % NÚ hlášených v 
2015 se stalo v 2015

STAŽENÍ 
DOPORUČENÍ 
V JAPONSKU



 Ani jeden nesplnil 
všechna 3 kritéria 
závažnosti
 Min. 20 případů 

(spolehlivost)

 Min. RR 3,0 
(závažnost)

 Vzestup RR ve více 
regionech 
(konzistence)

Arnheim-Dahlström L et al. BMJ 2013;341:f5906

RR 
3,37

RR 
1,29

RR 
1,67

Žádná asociace HPV vakcinace 
a autoimun., neurol, 

trombembol., poškození

53 diagnóz Register based cohort
study, BMJ 2013
997 585 dívek 10-17 let, 2006-2010, 
HPV4, Dánsko, Švédsko



Stanovisko EMA
2015, 2016

• Zahájeno 9.7.2015 na žádost Dánska (2 syndromy ovlivňující kvalitu života)
• CRPS (Comples Regional Pain Syndrome)

• chronická bolest končetin
• POTS (Postural Orthostatic Tachycardia Syndrome)

• tachykardie v klidu či při postavení spolu se závratí, malátností, slabostí, 
cefaleou, nauzeou, zvracením

• Vztah k očkování neprokázán, neměnit doporučení, neměnit SPC
• Incidence 150:1mil/rok CRPS, 150:1 mil/rok POTS  u dívek 10-19 let 



Celkem min. 84 EBM publikací, tisíce studií, miliony subjektů



180 000 vakcinovaných dívek 
12-17 let (nar. 1994-1999)
110 000 nevakcinovaných

Závěr: 
Nebylo prokázáno 
signifikantní zvýšené riziko 
autoimunitních onemocnění 
u dospívajících dívek 
očkovaných HPV4 (Gardasil)

2018

Ontário
455 
dní



109 studií (16 populačních)
2,5 mil očkovaných

6 zemí

Závěr: 
Byla identifikována 
robustní vědecká 
evidence podporující 
bezpečnost HPV vakcín

Sydney

2018

• Výskyt synkop ANO (8-10/100 tisíc dávek)
• riziko není vyšší než po jiných vakcínách 

(RR 0,86), více u mladších (12-13 let) 
• benigní reakce – ale riziko pádu a zranění

• Anafylaxe a alergické reakce
• US 1,7/1 mil; Německo 2,23/1 mil 
• Austrálie, Kanada 3,1 resp. 3,0/1 mil
• srovnatelné s jinými vakcínami

• Žilní trombembolismus (NE)
• VAERS – potenciální signál
• Analýza více hlásných systému nepotvrdila
• Kanada – 3 případy mezi 195 270 dívkami 

(42 dnů po HPV vakcinaci) + další faktory
• 2 x Evropa – není vyšší riziko (90-42 dnů)

• 296 826 očkovaných HPV4: RR 0,86
• 500 345 očkovaných : IRR 0,80



2018

 Hlášení za 10 let ze všech 4 amerických databází
 Nepotvrzeno původní podezření kauzality HPV vakcinace a 

žilního trombembolismu
 Neprokázána souvislost mezi vakcinací a primární ovariální 

dysfunkcí
 Potvrzen výskyt synkop



2017

 Kohortová studie - data ze švédského a dánského registru

 Výskyt 45 závažných chronických onemocnění u očkovaných 
(Gardasil 4) a neočkovaných žen 18-44 let

 Celkem 3 126 790 žen (38 % Dánsko, 62 % Švédsko)

 Jediná asociace s HPV vakcinací u celiakie – riziko vyšší o 56 % 
u očkovaných (RR 1,56 [95% CI 1,29-1,89])

 pouze v Dánsku

 vysoká prevalence celiakie v populaci (odhad 0,48 %)



Závěr

NE ANO



Počet hlášených NÚ po jednotlivých typech vakcín 
2017, ČR

 HPV vakcíny
 Počet hlášení NÚ < 20/rok
2010: 7x; 2013: 17x

2015: 23x (10 x selhání vakcíny, 
7x lokální reakce)

 Počet reakcí < 10/rok

SÚKL. Informační zpravodaj. 2018;11(2):2-8.
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Hlášené NÚ po HPV vakcinaci (př. 2013, 17 x)

 Selhání (4x), bolest hlavy (4x), horečka (3x), zvracení (2x), 
synkopa (2x)

 Lokání reakce (4x)

 Z neočekávaných reakcí
 aseptická meningitida (2x)
 ataxie (2x), apatie (1x)
 kolaps plíce (1x), polyvalentní alergie (1x)
 úzkostná porucha (1x), ptóza (1x)
 abnormální EKG (1x), abnormální EEG(1x)
 zvýšené funkční jaterní testy (1x)
 tyroidální papilární karcinom (1x)
 retroubulbární neuritida (1x) 
 pěna u úst (1x), migréna (1x)

Projekt anti-vaxx v ČR


