Hlavni body stiznosti organizace Cochrane na agenturu EMA
ombudsmanovi Evropské unie

Dne 26. kvétna 2016 jsme (Nordic Cochrane Centre — pozn. red.) podali stiznost Evropské lékové
agentuie (EMA) ohledné jejich nekompetentni zprdvy tykajici se bezpecnosti HPV vakcin. Agentura ndm
nedokazala plné wvyvratit nase znepokojeni. Nékterymi nasSimi dotazy se vibec nezabyvala a cetna
prohlaseni ze strany EMA byla budto nespravna nebo zavadéjici, ¢i zcela irelevantni v pripadé kritiky,
kterou jsme vznesli. Z téchto dlvodu nyni predkladame stiznost na EMA Evropskému ombudsmanovi.

Nase nejdulezitéjsi pfipominky:

1. Evropska Iékova agentura neni oteviend a neni schopna se zodpovidat ob¢anim, nerespektuje jejich
pravo dovédét se védecké nejasnosti spojené s bezpecnosti HPV vakcin. Oficidlné publikovana 40-ti
strankovd zprdva se nevénuje vyznamnym neshoddm mezi experty z EMA na jedné strané a ostatnimi
odborniky na strané druhé, misto toho naopak budi dojem jednoznacného odmitnuti jakychkoli
podezieni na poskozeni zdravi.

2. EMA nesplnuje védecké standardy, jez se ocekavaji od agentury v pripadé vyhodnocovani védeckych
dat spojenych s bezpecnosti HPV vakcin. Jednim z kliCovych argumentl, jenZ se objevuje vice nei
desetkrat v oficialni zpravé agentury, je prohlaseni, Ze neexistuje rozdil mezi pozorovanym a ocekdvané
predpoklddanym vyskytem zdvainych poskozeni. Nicméné, zakladni vyzkum byl tak nekvalitni, Ze tato
pozorovani jsou prakticky bezvyznamna. EMA uznala, Ze vysledky z analyzy vyskytu pozorovanych
a predpokladanych poskozeni nemohou potvrdit kauzalni spojitost z dlvodu zna¢né omezeného poctu
dat. Potom ale zcela logicky nemizZe EMA ani potvrdit opacnou hypotézu, a to Ze HPV vakciny jsou
bezpecné, coZ presto déla.

3. Oficialni zprava v rozporu s prohlasenimi EMA nepopisuje nejpodstatnéjsi dikazy. EMA se dirazné
odvolava na vysoce nespolehlivy vyzkum namisto toho, aby se soustredila na nejdlivéryhodnéjsi vyzkum.

4. Vyvodit néjaky zavér je diky poctu protifecicich si zjiSténi prezentovanych EMA zcela nemozné.
Oficiadlni zprava mohla byt sepsdna jakoukoli agenturou pro styk s vefejnosti pracujici pro farmaceutickou
firmu. Je ve vefejném zajmu zjistit autora této zpravy, ktery zlstava v anonymité. Rozhodujicim faktorem
pro EMA ocividné z(stava za jakoukoli cenu ochrénit vakcinu pred kritikou, jelikoZ se véri, Ze zachranuje
Zivoty. Jednim z ukazatell tohoto faktu je témér identickd podoba textu v oficidlni zpravé, v posudku
EMA zpravodaje a prohlasenimi farmaceutickych firem.

5. EMA se zachovala zcela nekorektné k danské védkyni, jenZ upozornila na moZna vazna rizika ohledné
HPV vakcin. EMA uvefejnila hanlivé komentare hranicici s obvinénim z védeckého podvodu. Komentare
ze strany EMA byly neprofesionalni, zcela nevhodné a reprezentovaly neopodstatnénou kritiku. Pokud se
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stejnym zpUsobem chovaji instituce zodpovédné za schvalovani 1éCiv i k Iékafiim, ktefi hlasi pozorovani
vaznych poskozeni zdravi v pripadé schvalenych |éCiv, pak lékafi tézko mohou varovat v budoucnu
vefejnost ohledné svych pozorovani, coz zcela popira jeden ze zakladnich pilitd farmakovigilance (dozor
nad léCivymi pripravky).

6. EMA vainym zpUsobem prekroutila fakta, kdyZz prohlasila, Ze jeji zpravodaj nesouhlasi s danskou
védkyni ohledné vzneseného podezieni.

7. EMA nenaloZila adekvatnim zplsobem s vysledky pozorovani a upozornénim danského Uradu pro
zdravi a léky (Danish Health and Medicines Authorities) a Monitorovaciho centra WHO v Uppsale
ve Svédsku, je? spole¢né vystoupili ohledné vaznych poskozeni zplsobenych vakcinou HPV.

8. Vrozporu se stanovisky EMA nebyly dlkazy posuzovany objektivné ani védecky a ani na duikazni
materidl poskytnuty experty nebyl bran zretel, zatimco dlikazy prezentované vyrobci vakcin byly
vSeobecné akceptovany bez rozmysleni, na rozdil od vérohodnéjSich nezavislych studii danské védkyné
a jejich kolegt, danského Uradu pro zdravi a léky a Monitorovaciho centra WHO v Uppsale.

9. Absolutni utajeni s dozivotni smlouvou o diskrétnosti, které EMA uvalila na své zaméstnance
a spolupracujici védecké konzultanty, je nepotfebné a nelegitimni, natoZpak ve verejném zajmu.

10. Nékterd odstranéni udaji provedend ufadem EMA v dokumentech uréenych pro verejnost dle
Zakona o svobodé informaci nebyly nutné ani opravnéné, vzhledem k Narizeni ombudsmana z roku 2010,
a nebyly tudiz ve vefejném zdjmu. Tyto nelegitimni skrty zahrnuji jména kontaktnich osob z EMA a znalcl
z oblasti védy, Cisla pfipad( uvadéjici pacienty poskozené ockovanim HPV, jména statl u jednotlivych
pfipadl, pocet poskozeni v jednotlivych statech, kde se vyskytuje vysoky pocet hlasenych poskozeni,
a pocet davek pouzitych v jednotlivych zemich.

11. U nékterych odbornik(, ktefi byli ¢leny pracovnich skupin EMA, existuje konflikt zajmd. Vykonny
feditel EMA Guido Rasi neohlasil, Ze je vynalezcem nékolika patentl. Jsme presvédceni, Ze i kdyz neni
vynalezce soucasné drZitelem patentu, méla by byt povinnost uvadét tuto skutecnost kvili moznému
stietu zajmu.

12. V rozporu se stanoviskem ze strany EMA nebyly spravné plnény zdsady ohledné omezeni plné tcasti
clenl své Védecké poradni skupiny (Scientific Advisory Group) na schizich. Napriklad omezeni se vibec
nevztahovala na predsedu shromazdéni Andrew Pollarda, ackoli se sam pftiznal k nékolika konfliktim

zajmu ve vztahu k vyrobclm HPV vakciny, zatimco nékolika lidem, u kterych takovy konflikt zajm
neexistoval, byl pfistup zamezen.

13. V rozporu se stanovisky EMA neni spravné, aby jakykoli ¢len védecké komise EMA mél financni nebo
jiny zajem, ktery by ovlivnil jeho nestrannost. EMA vyuZila odborniky s finanénimi vazbami na vyrobce
vakcin, prestoZe je vidy mozné nalézt a vybrat odborniky bez takovychto konfliktd zajmu. Jména
nékterych odbornikd, s kterymi EMA spolupracovala, nebyla odtajnéna.

14. V rozporu se stanovisky EMA nebyl proces prezkoumdni transparentni a nezavisly, sbérny pfistup
neminimalizoval riziko zkresleni; a informace poskytnuté farmaceutickymi firmami nebyly podrobné
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prezkoumadny a nezdvisle posouzeny. Na Zadné z 254 stran zpravy EMA se nevyskytuje informace, ktera
by naznacovala, Ze by data poskytnuta farmaceutickymi firmami byla ,peclivé a kriticky prezkoumana“,
nebo Ze by primarni data byla znovu analyzovana ci alespor ovérena.

15. Védecky pfistup k nalezeni mozného rizika poskozeni HPV vakcinou byl nedostatecny. Vyhledavani
moznych rizik ve vlastnich databdzich farmaceutickymi firmami bylo celkové nedostacujici a metody
vyhledavani v odborné literatufe jak firmami, tak v pfipadé EMA, nebyly uvedeny. EMA dokonce
zrevidovala svou vyhleddvaci metodiku. Kvali takovymto revizim produkuje EMA nereplikovatelna
avzasadé vzato nevysvétlitelnd data a muiZe vést k podezieni, Ze vyhleddvani rizik bylo védecky
neadekvatni.

16. Navzdory stanoviskim EMA neni ,velmi konzervativnim pfistupem” umoznit farmaceutickym
vyrobclm vyradit velké mnoZstvi pripad( diagnostikovanych zkuSenym lékafem, aniz by prozkoumanim
prvotnich dat v EMA ovéfili, zda je to vlibec opravnéné. Navic EMA dopustila, aby byla celd jedna ¢tvrtina
testovani vakciny vynechana ze zavérecné zprdvy vyrobce, a to zcela z nejasnych pricin a tato agentura
neprovedla ani zhodnoceni dat z nékterych testovani, jimiz disponovala.

17. Jsme presvédcéeni o tom, Ze je neoprdvnéné a mimo verejny zajem, aby EMA povazovala
farmaceutické firmy za vlastniky dat z klinickych studii a dat z jejich databdazi hodnoceni bezpecnosti.

18. Ve vsech studiich, az na jednu mensiho rozsahu, nebylo tzv. placebo skute¢nym placebem, jelikoz
obsahovalo budto hlinikové adjuvans, které je ve velkych koncentracich neurotoxické, nebo byla jako
placebo poufZita jind vakcina. Pak je velmi tézké nalézt rozdily mezi poskozenim zplsobenym vakcinou
a ,placebem”. Agentura EMA se timto zakladnim problémem ve svych oficidlnich zpravach vibec
nezabyvala a dovolila tak vyrobcim zamichat vsechny ,placebo” idaje dohromady. Toto jednani je tak
zasadnim zplUsobem v rozporu se zasadami spravné védecké praxe, Ze jej povazujeme za védomy
védecky podvod spachany agenturou EMA.

19. Jsme presvédceni o tom, Ze interpretace mnohych smluv, smérnic a predpisi EMA, na néZ se ona
sama odvolava, jsou rozporuplné a nelegitimni a v Zddném pfipadé nejsou ve vefejném zajmu.

Cely text stiznosti organizace Cochrane na agenturu EMA ombudsmanovi Evropské unie:
http://nordic.cochrane.org/sites/nordic.cochrane.org/files/public/uploads/ResearchHighlights/Complaint-to-
ombudsman-over-EMA.pdf

Spolecnost pacientii
s nasledky po ockovani, z. s.
www.poockovani.cz
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